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De: rafernandez@usdecmexico.com

Enviado el: miércoles, 24 de enero de 2018 03:46 p. m.

Para: Cofemer Cofemer

CC: Mario Alberto Velasco Méndez; Daniel Gonzélez Sesmas; Sandra Benson; César Osvaldo
Orozco Arce; Rebeca Rodriguez Moreno

Asunto: USDEC - Comentarios al Anteproyecto Norma Oficial Mexicana de Leche en Polvo

Datos adjuntos: USDEC - Comentarios COFEMER - Proyecto Norma Leche en Polvo - Enero 24 2018.pdf

Secretaria de Economia
Direccion General de Normas
COFEMER - Secretaria de Economia
MEXICO

Atencion: Lic. Mario Alberto Velasco

PRESENTE

Estimado Lic. Velasco,

A nombre del Consejo de Exportacion de Lacteos de Estados Unidos (U.S. Dairy Export Council) y en
particular de Sandra Benson, Vicepresidente de Acceso de Mercados y Asuntos Regulatorios de USDEC, nos
permitimos enviar a usted de manera anexa, los comentarios oficiales de nuestra organizacion en referencia
al Anteproyecto numero 42236 Proyecto de Norma Oficial Mexicana para Leche en Polvo o Leche
Deshidratada - Materia Prima, Especificaciones, Informacion Comercial y Metodos de Prueba.
Este anteproyecto fue publicado en el Portal COFEMER el dia 15 de Noviebre de 2017.

Asimismo, hacemos de su conocimiento que en el portal de COFEMER, no es posible el anexar documentos,
es por esta razon que hacemos entrega a usted de nuestros comentarios sobre este anteproyecto via correo
electronico. Asi mismo manifestamos nuestro interes de que nuestros comentarios sean de caracter publico

en el Portal Electronico de COFEMER.

Agradeciendo la atencion a la presente, quedo en espera de sus comentarios y folio de confirmacion de
entrega de este comunicado y su documento anexo.

Atentamente

Rodrigo Fernandez

Director USDEC Mexico COMISION FgDERAL' §
Telefono Oficina: 55-5119-0476 DE MEJGRARE&U%T%R!A
Telefono Celular: 55-4344-7401 CONTROL DE GESTION
rafernandez@usdecmexico.com
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24 de enero de 2018

Daniel Gonzéalez

Rebeca Rodriguez

Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de la Secretaria de Economia
Mario Alberto Velasco Méndez

Alberto Esteban Marina

Direccion General de Normas

Avenida Puente de Tecamachalco NUm. 6

Col. Lomas de Tecamachalco, Seccion Fuentes,

Naucalpan de Juéarez, C.P. 53950, Estado de México, México

Estimados Sr. Gonzéalez, Sra. Rodriguez, Sr. Velasco y Sr. Esteban:

El U.S. Dairy Export Council (USDEC) les agradece la oportunidad que nos ofrecen de hacerles
llegar nuestros comentarios sobre el Proyecto de Norma Oficial Mexicana de la leche en polvo,
anunciado al publico en la pagina web de COFEMER el 15 de noviembre de 2017. El USDEC es
una organizacion de afiliados independiente, sin fines de lucro, que representa los intereses
comerciales internacionales de productores, fabricantes y cooperativas de leche y lacteos de los
Estados Unidos, asi como de los proveedores de ingredientes lacteos y las compafias
comercializadoras y exportadoras. Su misién es mejorar la competitividad de los Estados Unidos
en todo el mundo y ayudar a la industria estadounidense a incrementar sus ventas globales y
exportaciones de ingredientes lacteos y productos lacteos. EIl USDEC y sus mas de 100
compafias afiliadas cuentan con el apoyo de personal y oficinas centrales en los Estados
Unidos y oficinas de representacion en México, Sudamérica, Asia, el Medio Oriente y Europa.

El Proyecto de Norma Oficial Mexicana de la leche en polvo es de gran interés para los
productores de leche en polvo de los Estados Unidos, ya que este pais es el principal proveedor
de leche en polvo para los fabricantes de alimentos de México. Aunque México es
practicamente autosuficiente en lo que a la produccién de leche entera en polvo se refiere y
proyecta un crecimiento de su produccién nacional una vez que se pongan en funcionamiento
las nuevas instalaciones de secado en el estado de Jalisco, histéricamente, México siempre ha
importado la mayor parte de la leche en polvo descremada que se demanda en los procesos de
fabricacion, gran parte de ella proviene de los Estados Unidos. Durante los Ultimos afios, un
96% por volumen como minimo de todas las importaciones de leche en polvo de México fueron
de leche en polvo descremada; la aportacion por volumen de los Estados Unidos oscila entre el
83% y el 95%.

La industria de lacteos de Estados Unidos agradece la oportunidad de abastecer de leche en
polvo a la industria manufacturera de México. Durante las Ultimas décadas, los productores
lacteos de Estados Unidos han mantenido una estrecha relacion con el sector del proceso de
alimentos de México y esperan seguir abasteciendo de manera complementaria a la produccion
nacional las cadenas de suministro establecidas. Los sectores lacteos de Estados Unidos y
México han trabajado estrechamente en el pasado e incluso han colaborado para sacar
adelante prioridades comunes en las Ultimas negociaciones de NAFTA. El presidente y CEO de
USDEC Tom Vilsack reiter6 esta estrecha relacion en el Foro de Lecheria Nacional que se
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celebré en Ciudad de México en marzo de 2017 al afirmar: "Siempre hemos considerado a
México antes que un cliente un socio".

A la vista de la elaboracién del proyecto de norma oficial de la leche en polvo y el analisis de la
MIR que lo acompafia, el USDEC reconoce que el gobierno de México tiene como objetivo
garantizar que los productores lacteos del pais reciban leche en polvo de la mas alta calidad.
Estamos de acuerdo con que los productores deben conocer la calidad del producto que reciben
y que deben tomarse precauciones para evitar el desvio a la cadena alimentaria de leche en
polvo destinada al consumo animal. EI USDEC reconoce que el gobierno de México ya ha
impuesto controles reglamentarios destinados a abordar estos asuntos. Los requisitos de
composicion se establecen en la norma oficial NOM-155-SCFI-2012, Leche-Denominaciones,
especificaciones fisicoquimicas, informacién comercial y métodos de prueba. Los fabricantes
extranjeros estan obligados a adjuntar un certificado de andlisis que contenga las
especificaciones fisicoquimicas de la leche en polvo, como parte de la solicitud del permiso de
importacién que han de presentar ante la Secretaria de Salud, por lo que el importador debe
conocer la composicion del producto. También hay controles establecidos para evitar la
desviacion de alimentos para consumo animal hacia la cadena alimentaria para consumo
humano. Los productos lacteos para alimentacion animal también deben cumplir extensos
requisitos para su registro ante la Secretaria de Agricultura de México; asi los productores no
pueden vender leche en polvo de baja calidad en la cadena alimentaria de los animales sin
pasar por este proceso de aprobacién, reduciendo asi la posibilidad de ventas de productos
inferiores que podrian ser distribuidos como alimento para consumo humano. El producto
registrado también esta sujeta a los requisitos de NOM-061-ZO0-1999, que requiere coloracién
0 pigmentacion de producto, ademas de supervision de SAGARPA. El USDEC espera que la
norma de la leche en polvo que se apruebe en el futuro tenga en cuenta los requisitos y
protecciones que ya estan vigentes, y considere si mas medidas reglamentarias son la forma
mas rentable de conseguir los objetivos deseados.

El USDEC y sus productores afiliados han estudiado a detalle el proyecto de norma oficial de la
leche en polvo, asi como el documento de andlisis de la MIR en la pagina web de COFEMER, y
a continuacién incluimos nuestros comentarios sobre la norma. En general, pensamos que los
parametros de compaosicién del proyecto de norma oficial corresponden a las especificaciones
de la norma mexicana NOM-155-SCFI-2012. No obstante, también contiene otros parametros e
impone nuevos requisitos de documentacion en la forma de un informe de resultados realizado
por un laboratorio autorizado. El proyecto también dispone nuevos requisitos para las etiquetas.
En nuestros comentarios, primero hablamos del impacto econémico previsto de este proyecto
de norma sobre composicion, dados los nuevos requisitos que se detallan anteriormente. En
segundo lugar, nuestros comentarios se referirdn a los aspectos técnicos del proyecto. Gracias
de nuevo por permitirnos aportar nuestros comentarios y esperamos poder seguir participando
en la elaboracion de la norma.

Impacto econémico y comercial
El impacto econémico de la norma sera significativo si se implementa segun el proyecto. Los

requisitos de composicidn mas restrictivos podrian limitar la leche en polvo que puede
emplearse en los procesos de fabricacion de México a los productos de la més alta calidad y el
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tratamiento térmico de calor mas bajo, aunque las compaiiias puedan demandar productos de
calor més alto y calidad estandar. El costo de estos productos de mas alto grado es superior a
los de grado estandar, y por lo tanto resultan mas costosos para el comprador mexicano. Los
requisitos adicionales de prueba incrementaran en gran medida los costos de laboratorio
relacionados con las pruebas de los productos para el nuevo informe de resultados. Ademas de
ello, se prevé que las nuevas etiquetas impongan nuevos retos logisticos al envio de leche en
polvo a México. Estos cambios en la composicion, las pruebas y las etiquetas implicaran un
incremento significativo de los costos de produccién para los fabricantes y lo mas probable es
gue estos cobren estos costos adicionales a sus clientes de México, lo que a su vez repercutira
en los consumidores mexicanos. El USDEC urge un replanteamiento de aquellos articulos que
puedan subir los costos de manera significativa para que no se conviertan en medidas que
impliquen un costo prohibitivo o barreras para el comercio.

Las siguientes son las disposiciones de la norma que mas impacto econémico podrian tener en
los productores de leche en polvo:

1. Requisitos de composicion:

a. Indice de insolubilidad: Los parametros del indice de insolubilidad (solubilidad) que
figuran en el proyecto de norma oficial mexicana de la leche en polvo de 1.2 maximo
para la leche en polvo entera y parcialmente descremada y de 1.25 para la
descremada son similares a las especificaciones de la leche en polvo de grado extra
de secado a temperatura baja 0 media en Estados Unidos (ver la tabla 1). No
obstante, estos limites son inferiores al limite del indice de solubilidad tanto de la
leche en polvo a temperatura alta de grado extra de Estados Unidos (2.0 ml max.)
como de la leche en polvo de grado estandar de Estados Unidos (descremada - 2.0
ml max., temperatura baja o media, 2.5 ml max. temperatura alta; entera — 1.5 ml
max.). Debido a que en NOM-155-SCFI-2012 no existen especificaciones de
insolubilidad, en la actualidad los fabricantes de México adquieren de Estados Unidos
leche en polvo de grado extra y estandar dependiendo de las necesidades
funcionales del producto como ingrediente. Cualquier restriccién en el indice de
solubilidad que excluya la leche en polvo de grado extra a alta temperatura y toda la
leche en polvo de grado estandar repercutira de forma importante en la capacidad de
los fabricantes para emplear los ingredientes mas adecuados en el sector de la
elaboracion de alimentos de México.

La limitacion en el indice de solubilidad que permitiria Unicamente leche en polvo de
baja y media temperatura repercutiria de manera negativa en algunos sectores de
elaboracion de alimentos que dependen de la leche en polvo deshidratada a alta
temperatura para funcionar. La clasificacion por temperatura indica la idoneidad de la
leche descremada en polvo para una aplicacion especifica. La leche en polvo
deshidratada a temperatura baja, media y alta se fabrica para funciones y usos
especificos. Con la leche en polvo deshidratada a temperatura baja y media se
fabrican formula para lactantes y bebidas a base de leche, mientras que la
deshidratada a temperatura alta se emplea en la industria panificacion, carnica y de
elaboracion de alimentos. Cuando una panificadora emplea leche descremada en
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polvo para proporcionar estructura, la modalidad elegida es la leche descremada
deshidratada a alta temperatura, ya que evita la contraccion del volumen del pan. Las
propiedades de retencion de agua (humedad) de este tipo de leche en polvo también
son importantes en la formulacion de aderezos, salsas y sopas bajos en grasa,
debido a atributos que la asemejan a las grasas y a la textura que deja en el paladar.

Para que los fabricantes y productores de alimentos de México puedan seguir
adquiriendo el tipo de leche en polvo que mejor responda a sus necesidades de
fabricacion, sugerimos subir el indice de solubilidad en la norma oficial como minimo
a 2.5 ml para la leche descremada en polvo y 1.5 ml para la entera. La concordancia
con las normas de grados de la USDA (Departamento de Agricultura de Estados
Unidos): serviria para
garantizar que los canales de sumlnlstro actuales permanezcan abiertos. En la tabla
1 se incluye un resumen de los niveles del indice de solubilidad de las normas de los
Estados Unidos:

Tabla 1: Resumen de los grados y normas de la USDA para el indice de

solubilidad

Grado extra de Estados
Unidos

Grado estandar de
Estados Unidos

Leche deshidratada
descremada
(temperatura baja o
media)

(proceso de
pulverizacion)

Maximo 1.2 ml

Maximo 2.0 ml

Leche deshidratada
descremada a
temperatura alta
(proceso de
pulverizacion)

Maximo 2.0 ml

Maximo 2.5 ml

Leche deshidratada
entera

(proceso de
pulverizacion)

Maximo 1.0 ml

Maximo 1.5 ml

Leche deshidratada
entera
(proceso de rodillos)

Méaximo 15.0 ml

Maximo 15.0 ml



https://www.ams.usda.gov/grades-standards/dry-whole-milk-grades-and-standards
https://www.ams.usda.gov/grades-standards/nonfat-dry-milk-spray-process-grades-and-standards
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La gran mayoria de la leche en polvo se fabrica con tecnologia de secado por
pulverizacion en lugar de rodillo, pero es importante sefialar que el producto
resultante del proceso con rodillo tiene un indice de solubilidad distinto.

Particulas guemadas: El proyecto de norma oficial mexicana de la leche en polvo fija
el disco B (15 mg méximo) como el limite maximo de las particulas quemadas. Este
nivel corresponde a las normas de la leche en polvo grado extra de Estados Unidos,
aungue esté por debajo del requisito del grado estandar del disco C (22.5 mg
maximo).

Las particulas quemadas son las particulas oscuras en la leche en polvo. Suelen
deberse a depositos pulverizados en el sistema de secado por pulverizacion. Debido
a la baja actividad hidrica y a la exposicién a aire caliente, los depdsitos de leche en
polvo se oscurecen debido a la reaccién “Maillard”, por lo que pueden interpretarse
como sedimentos o particulas de suciedad. Sin embargo, al reconstituirla suelen
disolverse y el defecto desaparece.

Por otra parte, y debido a que la NOM-155-SCFI-2012 no contiene una especificacion
sobre particulas quemadas, por lo que los fabricantes de México se abastecen de
leche el polvo de grado extra y estandar de los Estados Unidos dependiendo de las
necesidades funcionales de la leche en polvo como ingrediente, como ya se
menciond anteriormente. Los fabricantes de alimentos pueden preferir leche en polvo
con un nivel de particulas quemadas disco C en vez de disco B, debido a su costo
inferior y a que satisface sus necesidades funcionales. Si México decide limitar la
leche en polvo al disco B, lo mas probable es que suba su precio, ya que los
fabricantes se veran obligados a abastecerse de un producto de mayor calidad.

2. Requisitos de prueba: Uno de los cambios mas importantes del nuevo proyecto es el
requisito de adjuntar a cada cargamento un informe de resultados elaborado por un
laboratorio aprobado. El inciso 8 del proyecto dispone que el laboratorio de prueba (LP) debe
contar con la certificacién ISO o haber sido reconocido por las autoridades competentes del
pais de origen, mientras que el inciso 8.1.1 dispone que el informe de resultados cumpla los
parametros de las tablas 1 y 2. Las siguientes son nuestras preocupaciones sobre estos
nuevos requisitos:

a. Paradmetro del informe de resultados: caseina. El parametro de la caseina en la tabla

2 de un 27% como minimo (m/m) de un total de proteina del 34% como minimo
(m/m) indica que un 80% aproximadamente de la proteina en la leche en polvo
proviene de la caseina. Aunque este parametro tiene como funcién garantizar que la
leche no esté adulterada, es de suma relevancia el hacer una mencién enfatica que
toda la leche en polvo que cumple las normas del Codex y de los Estados Unidos ya
cumple con el nivel de caseina de la norma. No deberia ser necesaria una prueba de
laboratorio para confirmar que el producto cumple este requisito.

La proporcion entre la caseina y lactosuero en la leche es de 80/20
aproximadamente (aunque existe una variabilidad normal en la leche cruda), por lo
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gue una leche en polvo que no esté adulterada tendria una proporcion semejante.
Toda la leche descremada en polvo (honfat dry milk) procedente de Estados Unidos
que corresponde a la norma de identidad de los EEUU es solo leche deshidratada,
por lo que tiene la misma proporcion de proteina del suero y caseina que la leche
cruda. Toda la leche en polvo que corresponde a la norma de identidad en

, Norma para las leches en polvo y la nata (crema) en polvo, es
leche deshidratada con pequefas cantidades de permeado de la leche, retentado de
la leche o lactosa para ajustar y estandarizar la proteina. La proporcion de caseina y
proteina del suero deberia permanecer intacta. La definicion de la leche en polvo en
el inciso 3.2 del Proyecto de Norma Oficial Mexicana exige que los ajustes que se
hagan a la grasa y a la proteina retengan la proporcién entre caseina y proteina del
suero en la leche en polvo. La leche en polvo fabricada de acuerdo al Codex y a las
normas de Estados Unidos tendra la misma proporcion de caseina y lactosuero que
la leche. Debido a la supervision reglamentaria de la produccion de leche en polvo,
No pensamos que se necesite un pardmetro para la caseina en todos los casos.

El parametro de la caseina de la tabla 2 no es parte de las pruebas de calidad de la
leche en polvo, por lo que cualquier requisito de prueba a este respecto supondria un
gasto adicional y significativo mas para los productores de leche en polvo. Ademas,
la prueba de la caseina resulta muy costosa y es complicada de hacer por lotes.
Cualquier requisito en esta direccién crearia un altisimo costo de entrada al mercado.

También es importante mencionar que no hay ningun otro pais del mundo que
requiere una prueba de porcentaje de caseina para la leche en polvo y que, por lo
tanto, no hay ninguna planta de fabricacién que realiza estas pruebas. Tampoco
existen métodos establecidos internacionalmente para medir la caseina en la leche
en polvo. Los métodos existentes para medir la caseina solo estan validados para
usarlos con leche cruda fresca (por ejemplo, Método oficial de la AOAC 998.06,
contenido de nitrégeno caseinico en la leche, método Kjeldahl directo). Los
resultados pueden no ser precisos para la leche en polvo. El contenido de nitrégeno
caseinico en la leche tratada térmicamente sera artificialmente alto debido a la
desnaturalizacion de la proteina del suero.

Aunque entendemos la utilidad de comprobar el porcentaje de la porcién no grasa de
los solidos lacteos para controlar la pureza o posible adulteracion del producto, no
pensamos que este resultado deba formar parte de cada informe de resultados.
Recomendamos excluir la caseina expresada en sélidos lacteos no grasos, %, de la
tabla 2, para eliminar la prueba de este parametro. La caseina seguira estando
presente en la tabla 4 de NOM-155-SCFI-2012, por lo que el parametro mismo
seguira en efecto.

Métodos de prueba: La tabla 2 detalla los métodos de prueba de todos los
parametros de composicion del proyecto de norma oficial de la leche en polvo, tal y
como indica la normativa de caracter obligatorio (NOM) y voluntario (NMX) de
México. No esté claro si con la inclusion de estos métodos de prueba en la tabla se
prescribe su uso en el informe de resultados obligatorio o se advierte a los



http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCODEX%2BSTAN%2B207-1999%252FCXS_207s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCODEX%2BSTAN%2B207-1999%252FCXS_207s.pdf
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exportadores de que la verificacion de las especificaciones del informe de resultados
gue se llevara a cabo en México mediante muestreo se haria con los métodos
mencionados. Si la intencién era requerir estos métodos para el informe de
resultados, el costo de elaborarlo incrementaria de manera significativa, debido a que
la mayoria de los fabricantes extranjeros utilizan otros métodos para varias de las
especificaciones indicadas y necesitarian seguir emple&ndolos para sus propios
controles de calidad internos. Incorporar los métodos de prueba de México supondria
un costo excesivo y solo se duplicarian resultados que pueden obtenerse por otros
medios.

Muchos de los métodos de prueba de la tabla 2 son muy parecidos a los que se
emplean en los Estados Unidos, que son los que recomiendan las organizaciones
internacionales expertas. Sin embargo, hay otros casos en los que los métodos de
prueba de México no corresponden con los métodos internacionales o las practicas
de la industria. Dados los avances en las tecnologias de prueba, nuestra
recomendacion seria que se pusiera el énfasis en cumplir las especificaciones
prescritas, que se pueden verificar en México con los métodos del pais, pero que se
permitiera que los proveedores eligieran sus propios métodos de prueba para
garantizar que el producto cumpla con las especificaciones, siempre y cuando los
resultados sean los mismos que si se hubieran hecho con los métodos de prueba
mexicanos.

Exhortamos a México a permitir cierta flexibilidad para que los exportadores puedan
emplear cualquiera de los métodos siguientes para hacer las pruebas de sus
productos con el fin de evaluar la conformidad como se indica en el inciso 3.7 o la
documentacion indicada en el inciso 8.1.1 del proyecto:

o Métodos de prueba mexicanos de la tabla 2
o Meétodos de prueba publicados por las siguientes organizaciones de renombre
internacional:
= Codex Alimentarius, Métodos de analisis y de
muestreo recomendados (pagina 41)
» Métodos de prueba de la

(1SO)
= Métodos de prueba de la (IDF)
» Métodos oficiales de analisis (OMA) de
= Métodos de prueba del (ADPI). EI

ADPI ha compilado los métodos de analisis estandar que utilizan
muchos fabricantes de Estados Unidos en las pruebas de laboratorio
de productos lacteos.

o (SMEDP) de
American Journal of Public Health. Este libro contiene los métodos de
evaluacion de productos lacteos en Estados Unidos.

o Cualquier otro método ampliamente aceptado con el que se obtengan
resultados repetibles y fiables.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/ru/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCODEX%2BSTAN%2B234-1999%252FCXS_234e.pdf
https://www.iso.org/about-us.html
http://www.fil-idf.org/
http://www.aoac.org/aoac_prod_imis/aoac/publications/official_methods_of_analysis/aoac_member/pubs/oma/aoac_official_methods_of_analysis.aspx?hkey=5142c478-ab50-4856-8939-a7a491756f48
https://www.adpi.org/
http://ajph.aphapublications.org/doi/book/10.2105/9780875530024
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Todos los métodos de prueba aqui indicados se utilizan extensamente y han sido
reconocidos como métodos legitimos en la industria lactea de todo el mundo y por lo
tanto deben autorizarse para confirmar las especificaciones de la leche en polvo.

También recomendamos afadir estipulaciones a la tabla 2 indicando que los
métodos de prueba de México servirdn para verificar el cumplimiento con las
especificaciones, pero que los fabricantes podran utilizar otros métodos de prueba
para elaborar el informe de resultados.

Aprobacion del laboratorio: El inciso 8 del proyecto dispone que el laboratorio que
hace las pruebas debe contar con la certificacién ISO o haber sido reconocido por las
autoridades o entidades del pais extranjero. Nos cuestionamos la necesidad de que
el laboratorio a cargo de las pruebas de la leche en polvo cumpla requisitos de
certificacion o autenticacién concretos, ya que no parecen existir requisitos similares
para otros alimentos ni en las NOM de México ni como requisitos de importacion
especificos.

También hay que hacer notar que las autoridades de México podran hacer cumplir el
requisito de aprobacion del laboratorio para el informe de resultados con més
facilidad cuando se trate de leche en polvo importada que cuando se trate de
productos de fabricacién nacional. Las autoridades podran comprobar el estatus del
registro del laboratorio en la fecha de importacién, mientras que los compradores
mexicanos necesitarian presentar al gobierno de México los informes de resultados
relacionados con la leche en polvo que se fabrica dentro del pais. El establecimiento
de un programa de supervision para garantizar la conformidad de la leche en polvo
nacional supondria un gasto extra para el gobierno mexicano. Si no existiera tal
programa, las importaciones serian sometidas a requisitos mas estrictos que los
productos nacionales, lo cual seria, por supuesto, un asunto problemético para el
comercio.

Una de las formas de abordar este problema seria eliminar el requisito de que las
pruebas de la leche en polvo las realizara un laboratorio registrado con la Secretaria
de Economia. En ese caso, la leche en polvo importado se enviaria con el certificado
de analisis que se exige en la actualidad. Si se decide que permanezca el requisito
sobre el laboratorio, sugerimos que también permanezca la disposicion que permite
gue los laboratorios hayan sido aprobados por la autoridad competente en el pais de
origen. Muchos gobiernos extranjeros, incluidos el gobierno federal y los gobiernos
estatales de Estados Unidos, cuentan con procesos de aprobacion de laboratorios
gue son comparables a la certificacion de ISO y otros organismos similares. Estas
aprobaciones oficiales deberian ser suficientes en lugar de la aprobacion ISO. El
costo de adquirir el reconocimiento 1ISO es de US$100,000.00 (Cien mil dolares
estadounidenses) aproximadamente por laboratorio y lleva mas de un afio
completarlo. La mayoria de las compafiias no pueden permitirse esta inversion en
tiempo y dinero, y la exigencia de la certificacion ISO deberia considerarse una
barrera al comercio.
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d. Muestreo: El articulo 8.2 del proyecto de norma oficial establece los requisitos de
muestreo en la elaboracion del informe de resultados. Dependiendo de la intencion
de los requisitos de esta seccion, para los productores de leche en polvo podria
suponer un costo adicional significativo. La practica actual con el certificado de
analisis vigente consiste en extraer y someter a prueba muestras representativas de
cada lote. Algunas empresas emiten un certificado por lote, mientras que otras
incluyen en un solo certificado los resultados de varios lotes, sometidos a prueba de
forma individual. Si las autoridades mexicanas empiezan a exigir un informe de
resultados por cargamento, seria un requisito burocratico, costoso e inviable desde
un punto de vista logistico. Un vagoén de leche en polvo contiene entre 10y 12
nameros de lote distintos. Nuestra sugerencia es que se sigan permitiendo resultados
para cada lote, como ocurre ahora con el certificado de analisis.

3. Etiquetado: La mayoria de los requisitos de etiquetado del proyecto de norma oficial
mexicana son parecidos a los vigentes en la actualidad. No obstante, hay una diferencia que
podria resultar extremadamente costosa para los fabricantes. El inciso 7.2.3 requiere el
nombre, la denominacion o razén social y el domicilio fiscal del fabricante o responsable de
la fabricacién para productos nacionales o bien del importador para productos importados.
Incluir la informacién del importador en las etiquetas de los paquetes de leche en polvo no es
una practica muy comun. Los fabricantes envasan y etiquetan la leche en polvo en el
momento de su fabricacion, por lo que no se conoce el destino del producto. En los primeros
10 meses de 2017, las empresas estadounidenses exportaron leche en polvo a 73 paises,
ademas de abastecer al importante mercado interior. Si México empezara a requerir que la
informacién del importador figurara en todos los envases, el costo para la industria de
Estados Unidos seria significativo y prohibitivo tanto desde el punto de vista monetario como
logistico. Los fabricantes se verian obligados a crear envases para cada uno de sus
importadores al mercado mexicano. Se complicaria el mantenimiento del inventario de
productos y las préacticas de primero en entrar, primero en salir (FIFO) se verian afectadas.

En lugar de requerir la informacién del importador para importaciones, sugerimos la
eliminacion de "para productos nacionales”, de forma que se incluya el nombre del fabricante
o parte responsable con fines de rastreabilidad, tanto en productos nacionales como
importados. El certificado sanitario que acompafiaria el cargamento a México llevaria el
nombre y el domicilio social del importador y los nimeros de lote, con el fin de establecer la
rastreabilidad mediante documentacion.

En conjunto, los cambios en los requisitos de composicion, las pruebas y el etiquetado serian
bastante considerables, y no mejorarian de un modo significativo la calidad de la leche en polvo
ni contribuirian a la seguridad del producto. La informacion de la que dispondria el comprador no
seria muy distinta a la que ya obtiene con el requisito de certificado de analisis. El USDEC
recomienda la reconsideracion de los puntos que arriba se mencionan, con el fin de asegurar
que los fabricantes mexicanos puedan adquirir la leche en polvo que mejor se adapte a sus
necesidades y que la nueva norma facilite el comercio en lugar de limitarlo.

A continuacion, se incluyen algunos comentarios mas del USDEC sobre los aspectos técnicos
del proyecto de norma oficial mexicana.
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Analisis técnico

El USDEC solicita algunas pequefias modificaciones al proyecto con el fin de armonizarlo con
las normas estadounidenses e internacionales, ademas de para que se tengan en cuenta las
diferencias en la normativa y las préacticas de la industria de otros paises en lo que a métodos de
prueba se refiere. A continuacion encontrardn nuestras sugerencias en cuanto a modificaciones
del proyecto de norma oficial:

Seccién 1: Objetivo y campo de aplicacién

1. El campo de aplicacion es la leche en polvo o deshidratada que se comercializa como
materia prima. Sugerimos que México agregue “para consumo humano” para aclarar que
la norma se refiere especificamente a la leche en polvo que se emplea para fabricar
alimentos, incluyendo bebidas, destinados al consumo humano.

Seccidn 2: Referencias normativas

2. Elinciso 2.10 menciona la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 como aparece en
el Diario Oficial de la Federacion en 2014-07-24. Parece haber un error en la fecha de
publicacion. La fecha correcta es 2006-07-24.

Seccién 3: Términos vy definiciones

3. Elinciso 3.1 define la materia prima como leche en polvo o leche deshidratada que se
emplee como un insumo en la fabricacion, elaboracion, preparacion o transformacion de
un producto final. El término "materia prima" en las definiciones de la norma sirve para
clarificar "1. Objetivo y campo de aplicacion". No obstante, en otras normas, el término
materia prima se refiere a la materia que puede emplearse en la fabricacion del producto
definido en cada norma. Nuestra recomendacién es agregar a esta norma una lista de
ingredientes permitidos en la fabricacion de la leche en polvo, es decir leche, nata
(crema), permeado de leche, retentado de leche y lactosa, de acuerdo a la nhorma del
Codex Alimentarius , Norma para las leches en polvo y la nata (crema)
en polvo.

4. Elinciso 3.2 indica que la leche en polvo es el producto obtenido mediante eliminacion del
agua de la leche, donde el contenido de grasa y/o proteinas puede ajustarse Unicamente
para cumplir con los requisitos de composicion, siempre y cuando no se modifique la
proporcion entre la proteina del suero y la caseina de la leche utilizada como materia
prima. El USDEC esté de acuerdo con esta definicion. Ademas, recomendamos la
adopcion del texto del inciso 3.1 del Codex norma 207-1999 que indica los ingredientes
gue pueden incorporarse a la leche para ajustar la proteina, es decir, permeado de leche,
retentado de leche y lactosa. La incorporacion de cualquiera de estos tres ingredientes en
pequefias cantidades con el fin de conseguir el ajuste proteinico no cambia la proporcion
entre la proteina del suero y la caseina de la leche en polvo.
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El inciso 3.7 establece que la evaluacion de la conformidad determina el grado de
cumplimiento con las normas oficiales mexicanas o la conformidad con las normas
mexicanas, las normas internacionales u otras especificaciones, prescripciones o
caracteristicas. Nos complace la aceptacién por parte de México de las normas,
especificaciones, prescripciones y caracteristicas internacionales, y esperamos que la
incorporacién de referencias internacionales a esta definicion signifique que el gobierno
de México estaria dispuesto a aceptar los métodos de prueba internacionales y de la
industria cominmente empleados en otros paises para el informe de resultados
requerido. En la seccién 6 de nuestros comentarios, que detalla los métodos de prueba
para cada parametro de composicion, se puede encontrar mas informacion sobre este
punto.

Seccién 5: Denominacién comercial

6.

La tabla 1 del inciso 5.1 enumera los términos relacionados con la leche en polvo por
contenido de grasa: leche entera en polvo, leche parcialmente descremada en polvo y
leche descremada en polvo. La mayoria de las empresas de Estados Unidos se refieren a
la leche en polvo con un contenido de grasa del 1.5% como maximo como "nonfat dry
milk" en inglés, de acuerdo con la norma de identidad de Estados Unidos del Codigo de
Reglamentos Federales 21 CFR y

, asi como la norma de grado USDA AMS

"Nonfat dry milk" cumple la norma de identidad del Codex para leche deshidratada
descremada. Ya que el articulo 7.3 de esta norma autoriza que la informacién comercial
de las etiquetas esté en el idioma del pais de origen, pedimos que México siga
permitiendo el uso del término "nonfat dry milk" en inglés en el paquete del producto.
Ademas, también deberian permitirse los términos siguientes en inglés: skim milk powder,
skimmed milk powder, semi-skim milk powder, semi-skimmed milk powder, partly
skimmed milk powder y whole milk powder.

El inciso 5.2.1 establece que la leche en polvo instantanea debe cumplir con la lista de
aditivos aprobados publicada en el Diario Oficial de 2012-07-16. El USDEC esta de
acuerdo con esto en lo que respecta a la leche en polvo instantanea. La mayoria de las
normas enumeran los aditivos aprobados aparte de su denominacién comercial, por lo
gue seria mas apropiado incorporar una seccién con los aditivos, de forma similar al
formato de la norma 207-1999 del Codex.

Seccién 6: Especificaciones

8.

Métodos de prueba: Cada especificacion de la tabla 2 incluye un método de prueba.
Nuestros comentarios sobre cada método apareceran adjuntos en la tabla al lado de la
especificaciéon de composicion correspondiente.

Como ya se explico en la seccion sobre el impacto econémico, muchos de los métodos de
prueba de la tabla 2 son muy parecidos a los que se emplean en los Estados Unidos, que
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son los que recomiendan las organizaciones internacionales expertas. Sin embargo, hay
otros casos en los que los métodos de México no corresponden con los métodos
internacionales o las practicas de la industria. Dados los avances en las tecnologias de
prueba, nuestra recomendacion seria hacer hincapié en el cumplimiento de las
especificaciones prescritas, que se pueden verificar en México con los métodos del pais,
pero que se permitiera que los proveedores eligieran sus propios métodos de prueba para
garantizar que el producto cumpla con las especificaciones.

Exhortamos a México a permitir cierta flexibilidad para que los exportadores puedan
emplear cualquiera de los métodos siguientes para hacer las pruebas de sus productos a
fin de evaluar la conformidad como se indica en el inciso 3.7 o la documentacion indicada
en el inciso 8.1.1 del proyecto:

e Métodos de prueba mexicanos de la tabla 2
e Métodos de prueba publicados por las siguientes organizaciones de renombre
internacional:

o Codex Alimentarius, Métodos de analisis y de muestreo
recomendados (pagina 41)

o Métodos de prueba de la (1ISO)

o Métodos de prueba de la (IDF)

o Meétodos oficiales de analisis (OMA) de
o Métodos de prueba del (ADPI). EI ADPI ha

compilado los métodos de analisis estandar que utilizan muchos fabricantes de
Estados Unidos en las pruebas de laboratorio de productos lacteos.

o (SMEDP) de
American Journal of Public Health. Este libro contiene los métodos de
evaluacion de productos lacteos en Estados Unidos.

o Cualquier otro método ampliamente aceptado con el que se obtengan
resultados repetibles y fiables

Pensamos que las fuentes y los métodos de prueba aqui indicados se utilizan
ampliamente y han sido reconocidos como métodos legitimos en la industria lactea de
todo el mundo, por lo que deben autorizarse para confirmar las especificaciones de la
leche en polvo.

Grasa butirica %:

e Composicion: EI USDEC esta de acuerdo con los parametros de composicién, ya
que corresponden con la norma 207-1999 del Codex.

e Método de prueba: Algunos de los métodos indicados parecen incluir informacion
distinta a la habitual para el porcentaje de grasa butirica. Nuestra recomendacién
seria eliminar la referencia al método de prueba 2.7 (NMX-F-490-1999-NORMEX,
Determinacion de la composicion de acidos grasos a partir de C6 por cromatografia
de gases) y la referencia al método de prueba 2.3 (NOM-155-SCFI-2012 seccion 8.7
(Caracterizacion del perfil de &cidos grasos C-4 a C-22) de la lista de métodos para
medir el porcentaje de grasa butirica. Estos métodos son Utiles para descartar la
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adulteracion del producto si se sospecha que lleva otro tipo de grasa aparte de grasas
lacteas, pero no serian los métodos habituales para controlar el contenido de grasa.
Los otros dos métodos —el método gravimétrico en la referencia 2.9 (NMX-F-744-
COFOCALEC-2011) y el método Gerber en la referencia 2.3, seccién 8.9 de NOM-
155-SCFI-2012— son muy parecidos a los que emplea la industria para determinar los
niveles de grasa, por lo que deberian permanecer en la tabla.

Los métodos mas usados en la industria son los siguientes:

o Standard Methods for the Examination of Dairy Products, Edicién 17, Método
15.086, Método Mojonnier, Leche y crema

o IS0 7208:2008 (IDF 22: 2008) Leche desnatada, lactosuero y mazada.
Determinacion del contenido en materia grasa. Método gravimétrico (método de
referencia).

o Método oficial de AOAC 989.05: Grasa en la leche, Mojonnier modificado

o S0 1736: Leche en polvo y productos lacteos en polvo. Determinacién del
contenido en materia grasa. Método gravimétrico

10. Humedad %:

Composicion: EI USDEC sugiere aumentar el contenido maximo de humedad a 5%
de acuerdo a la norma 207-1999 del Codex. También sugerimos que México adopte el
lenguaje relacionado con la cristalizacién de la norma de la leche en polvo del Codex:
"El contenido de agua no incluye el agua de cristalizacién de la lactosa".

Método de prueba: Ver el primer comentario sobre la flexibilidad del método de
prueba. Los métodos mas usados en la industria son los siguientes:
o Horno de gravedad IDF
o Horno de vacio 926.08 AOAC
o Método oficial 927.05 AOAC: Humedad en la leche deshidratada (33.5.02)
o Standard Methods for the Examination of Dairy Products Ed. 17 (15.111)
Horno al vacio humedad/soélidos
o Standard Methods for the Examination of Dairy Products Ed. 17 (15.113) Sin
humedad, horno al vacio
o Standard Methods for the Examination of Dairy Products Ed. 17 (15.117)
Método Karl Fischer

11. Proteinas de la leche, expresadas en forma de sélidos lacteos no grasos %:

e Composiciéon: El USDEC esta de acuerdo con los pardmetros de composicion, ya
gue corresponden con la norma 207-1999 del Codex. Sugerimos que México
adopte el lenguaje relacionado con la cristalizacion de la norma de la leche en
polvo del Codex: "El contenido de agua no incluye el agua de cristalizacion de la
lactosa".

e Método de prueba: Ver el primer comentario sobre la flexibilidad del método de
prueba. Los métodos méas usados en la industria son los siguientes:

13
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Kjeldahl AOAC 991.20.1 SMEDP

o IS0 14891:2002: Leche y productos lacteos. Determinacion del contenido de
nitrégeno. Método de rutina utilizando combustion segun el principio de Dumas

o Método oficial 992.15 AOAC (39.1.16)

Método oficial 991.20 AOAC (33.2.11), "Nitrégeno en la leche (total)"

o Standard Methods for the Examination of Dairy Products, Edicién 17, H.
Michael Wehr, PhD and Joseph F. Frank, PhD, 2004, paginas 489-495,
Método 15.132

o IS0 8968-2:2001 (IDF 20-2: 2001) Leche: determinacion del contenido de

nitrégeno. Parte 2, Método por digestion en bloque

(0]

(0]

Caseina expresada en solidos lacteos no grasos, %: Aunque el USDEC esta de acuerdo
con las especificaciones de esta tabla, debido a que las caseinas representan un 80%
aproximadamente de la proteina en la leche, recomendamos la eliminacion de la
especificacion de la caseina de la tabla 2. Como ya se indicé en la seccién sobre el
impacto econémico, pensamos que ho es necesario seguir realizando esta prueba debido
a los reglamentos y la supervision a los que esta sujeta la produccién de leche en polvo.
La leche en polvo fabricada de acuerdo al Codex y a las normas de Estados Unidos
tendra la misma proporcion de caseina y proteina del suero que la leche.

No hay ningun otro pais en el mundo que requiere una prueba de porcentaje de caseina
para la leche en polvo y que, por lo tanto, no hay ninguna planta de fabricacion que
realiza estas pruebas. Tampoco existen métodos establecidos internacionalmente para
medir la caseina en la leche en polvo. Los métodos existentes para medir la caseina solo
estan validados para usarlos con leche cruda fresca (por ejemplo, Método oficial de la
AOAC 998.06, contenido de nitrdgeno caseinico en la leche, método Kjeldahl directo). El
contenido de nitrégeno caseinico en la leche tratada térmicamente sera artificialmente alto
debido a la desnaturalizacion de la proteina del suero.

Ademas, la prueba de la caseina resulta muy costosa y es complicada de hacer por lotes.
Si se exige que los fabricantes hagan esta prueba para cada lote se crearia un alto costo
de entrada al mercado.

Aunqgue entendemos la utilidad de comprobar el porcentaje de la porciéon no grasa de los
sélidos lacteos para controlar la pureza o adulteracién del producto, no pensamos que
este resultado deba formar parte de cada informe de resultados. Recomendamos eliminar
la caseina expresada en sélidos lacteos no grasos, %, de la tabla 2. La definicion de leche
en polvo del inciso 3.2 ya indica que la proporcién entre proteina del suero y caseina no
se modifica, por lo que el problema de la adulteracion ya se aborda mediante dicha
definicion. NOM-155-SCFI-2012 también incluye una especificacion para la caseina, por
lo que eliminarla de la tabla 2 no implica la eliminacién del requisito de que la caseina
suponga el 80% aproximadamente de la proteina de la leche. Lo Unico que se haria seria
eliminar el requisito de que las empresas hicieran pruebas a cada lote para demostrar que
la leche en polvo no esté adulterada.
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13. Acidez (como &cido lactico) %:

Método de prueba: El método de prueba que se emplea en la norma de México
es distinto al de Estados Unidos. El método recomendado en México esta pensado
para leche liquida y no especifica el tratamiento de la leche en polvo. No incluye
instrucciones para reconstituirla con el fin de hacer las pruebas. El calculo del
método expresa el resultado de la acidez con las unidades gram/L, que son
distintas a las que se emplean en la tabla 2. Recomendamos el uso de Standard
Method for the Examination of Dairy Products (SMEDP), capitulo 15 (nimero de
método 15.021, Acidity, Titratable-Phenolphthalein Indicator (Class O). Este
método también lo recomienda el ADPI; se utiliza ampliamente en el sector lacteo
de los Estados Unidos y arrojaria resultados en forma de porcentaje de acido
lactico.

Los métodos mas usados en la industria son los siguientes:

o Standard Methods for the Examination of Dairy Products, Edicién 17, nimero
de método 15.021, Acidity, Titratable-Phenolphthalein Indicator (Class O)
o Método oficial 947.05 AOAC (39.1.16)

14. Particulas quemadas (mg):

Composicion: El proyecto establece un requerimiento de disc B para la leche en
polvo. No obstante, la leche en polvo que se utiliza como ingrediente en la
elaboracion de alimentos puede ser del disco C. La leche en polvo del disco C
tiene mas cantidad de particulas quemadas que el disco B y puede venderse a un
menor precio. Recomendamaos que se permita el disco C para leche en polvo
destinada a tratamiento posterior. En la seccion sobre el impacto econémico
pueden encontrarse mas detalles.

Método de prueba: Deberia incorporarse la siguiente enmienda: "La porosidad
del filtro de particulas quemadas debe ser equivalente a la porosidad de la tarjeta
de prueba que se cita en el método de prueba del ADPI vigente para particulas
guemadas, que equivale a una tasa de retencion de 75 micrones". La industria de
Estados Unidos desearia que el método de prueba correspondiera al método del
ADPI, el mas utilizado en el sector. Pensamos que es importante que se definan el
tamanfio de la muestra, la abertura del embudo y la porosidad del filtro, como
ocurre en ADPI, ya que de lo contrario seria complicado comparar los resultados
de varios laboratorios.

Los métodos mas usados en la industria son los siguientes:
o Standard Methods for the Examination of Dairy Products, Edicion 17,
método 15.172, Scorched Particles
o ADPI Scorched Particle Standard for Dry Milks
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15. indice de insolubilidad:

e Composicién: Nuestra sugerencia es subir el limite de insolubilidad hasta 1.5 ml
para la leche en polvo parcialmente descremada y leche entera en polvoy a 2.5
para la leche descremada en polvo. Estos valores corresponden a las normas de
grado de los Estados Unidos.

La leche en polvo deshidratada a temperatura baja, media y alta se fabrica para
funciones y usos especificos. A temperatura baja y media se fabrica férmula para
lactantes y bebidas a base de leche, mientras que la deshidratada a temperatura
alta se emplea en la industria de panificacion, carnica y de elaboracion de
alimentos. La subida de la temperatura en el tratamiento de la leche afecta su
solubilidad. Las normas de grado de USDA reconocen estas diferencias:

: . En el caso de la leche
descremada en polvo a temperatura alta, la norma del USDA permite un indice de
insolubilidad de 2.0 ml (grado extra) y 2.5 ml (grado estandar). La norma del USDA
para la leche deshidratada (grado estandar) permite un indice de insolubilidad de
1.5.

Resumen de los grados y normas de la USDA para el indice de solubilidad

Grado extra de Estados
Unidos

Grado estandar de
Estados Unidos

Leche deshidratada
descremada

(proceso de
pulverizacién)

Méaximo 1.2 ml

Maximo 2.0 ml

Leche deshidratada
descremada a
temperatura alta
(proceso de
pulverizacién)

Méaximo 2.0 ml

Maximo 2.5 ml

Leche deshidratada
entera

(proceso de
pulverizacién)

Méaximo 1.0 ml

Maximo 1.5 ml

Leche deshidratada
entera
(proceso de rodillos)

Méaximo 15.0 ml

Maximo 15.0 ml

La gran mayoria de la leche en polvo se fabrica con tecnologia de secado por
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pulverizacién en lugar de rodillo, pero es importante sefalar que el producto
resultante del proceso con rodillo tiene un indice de solubilidad distinto.

También nos gustaria que se aclarara el significado de la nota 3: "Indicar el
tratamiento" del indice de insolubilidad. ¢A qué tratamiento se hace referencia?

e Método de prueba: Los métodos mas usados en la industria son los siguientes:

o Standard Methods for the Examination of Dairy products, Edicién 17, 15.171,
Solubility Index

o 1S0 8156:2005 (IDF 129: 2005): Leche en polvo y productos lacteos en polvo.
Determinacién del indice de insolubilidad.

o Normas del ADPI para ingredientes lacteos

Notas a la tabla 2: Se hace referencia a varios sélidos lacteos no grasos, incluyendo la
nota 1, para expresar el contenido de proteinas lacteas en relacién con los sélidos no
grasos. ¢ Seria posible incluir una definicion de sélidos lacteos no grasos, junto con un
ejemplo, en lo que se refiere al calculo de las proteinas lacteas, expresadas en forma de
sé6lidos lacteos no grasos % m/m, a fin de eliminar cualquier ambigtedad?

Seccidn 7: Etiquetado comercial del envase

17.

18.

El inciso 7.2.3 requiere el nombre, la denominacion o razén social y el domicilio fiscal del
fabricante o responsable de la fabricacion para productos nacionales o bien del
importador para productos importados. Incluir la informacion del importador en las
etiquetas de los envases de leche en polvo no es una practica muy comuan. Los
fabricantes envasan y etiquetan la leche en polvo en el momento de su fabricacién, por lo
que no siempre se conoce el destino del producto. Los primeros 10 meses de 2017, las
empresas estadounidenses exportaron leche en polvo a 73 paises, ademas de abastecer
al amplio mercado interior. Si México empezara a requerir que la informacion del
importador figurara en todos los envases, el costo para la industria de Estados Unidos
seria muy significativo, tanto desde el punto de vista monetario como logistico. Los
fabricantes se verian obligados a crear empaques para cada uno de sus importadores al
mercado mexicano. Se complicaria el mantenimiento del inventario de productos y las
practicas de primero en entrar, primero en salir (FIFO) se verian afectadas.

En lugar de requerir la informacion del importador para importaciones, sugerimos la
eliminacion de "para productos nacionales”, de forma que se incluya el nombre del
fabricante o parte responsable con fines de rastreabilidad, tanto en productos nacionales
como importados. El certificado sanitario que acompafiaria el cargamento a México
llevaria el nombre y el domicilio social del importador y los nimeros de lote, con el fin de
establecer la rastreabilidad mediante documentacion.

El inciso 7.3 dispone que la informacion comercial de la etiqueta o envase puede estar en
espafiol o en el idioma del pais de origen. Ademas de la informacion comercial detallada
en el inciso 7, solicitamos que el nombre del producto (denominacién comercial) en la
tabla 1 de esta norma también pueda estar en el idioma del pais de origen. Como ya se
hizo notar en los comentarios al inciso 5.1, "nonfat dry milk" (leche deshidratada sin
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grasa) debe considerarse sinénimo de "skim milk powder" (leche descremada en polvo) y
debe permitirse en las bolsas de leche en polvo con un contenido graso de menos de
1.5%.

Seccidén 8: Procedimiento para la Evaluacion de la Conformidad

19.

20.

La seccién 8 dispone que la evaluacién de la conformidad se lleve a cabo mediante el
informe de resultados emitido por un laboratorio registrado ante la Direccién General de
Normas (DGN). Este nuevo requisito causa preocupacion por varios motivos.

a. Los exportadores ya estan obligados a presentar y entregar un certificado de analisis
al importador para que lo presente con la solicitud de permiso de importacién ante la
Secretaria de Salud. Las especificaciones de composicién de la leche en polvo ya se
identifican en este documento. La presentacion de otro informe de resultados seria un
requisito redundante.

b. En general, México acepta certificados de andlisis para productos alimenticios,
incluidos los lacteos. Nos parece innecesario establecer requisitos de acreditacion de
laboratorios, exclusivamente para aquellos que efectian pruebas para la leche en
polvo.

c. Lo mas probable es que el requisito del informe de resultados se haga cumplir en la
frontera en el momento de la importacion, pero la forma en que el gobierno mexicano
haria cumplir el requisito de que tal informe lo elaboraran laboratorios aprobados no
esta clara en el caso de la leche en polvo fabricada dentro del pais. Por este motivo, y
para que las importaciones no se vieran injustamente perjudicadas, urgimos la
eliminacion del requisito de informe de resultados y la continuacion del requisito
vigente de certificado de analisis que se describioé con anterioridad.

Si el gobierno mexicano insiste en requerir el informe de resultados, sugerimos conservar
el lenguaje de la norma actual que permite que las pruebas las efectien laboratorios
reconocidos por las autoridades competentes de otros paises, "resultados de laboratorios
de prueba (LP) acreditados y aprobados conforme a la ley; o laboratorios de prueba
reconocidos por las autoridades competentes o entidades en el extranjero; o laboratorios
de prueba que cumplan con NMX-EC-17025-IMNC-2006". Los gobiernos extranjeros,
incluido el de Estados Unidos, ya cuentan con procesos de aprobacion de laboratorios
que pueden sustituir un reconocimiento ISO formal.

El articulo 8.2 del proyecto de norma oficial establece los requisitos de muestreo en la
elaboracion del informe de resultados. Como ya se indic6 en la seccion sobre impacto
econémico de nuestros comentarios, el costo extra para los fabricantes podria ser
significativo dependiendo de la interpretacion de los requisitos de esta seccion. La
practica actual con el certificado de andlisis requerido consiste en extraer y someter a
prueba muestras representativas de cada lote. Algunas empresas emiten un certificado
por lote, mientras que otras incluyen en un solo certificado los resultados de varios lotes,
sometidos a prueba de forma individual. Si las autoridades mexicanas empiezan a exigir
un informe de resultados por cargamento, seria un requisito burocratico, costoso e
inviable desde un punto de vista logistico. Un vagon de leche en polvo contiene entre 10y
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12 nameros de lote distintos. Nuestra sugerencia es que se sigan permitiendo resultados
para cada lote, como ocurre ahora con el certificado de analisis.

Seccidén 9: Verificacién y vigilancia

21. El gobierno de México tiene derecho a verificar que los productos nacionales e
importados cumplan con la normativa del pais. Nos gustaria una aclaracion sobre el plazo
durante el cual el gobierno someteria a prueba los productos y proporcionaria los
resultados, y también los pasos que los exportadores podrian tomar para repetir las
pruebas si los resultados del gobierno difieren de los del certificado de analisis/informe de
resultados. EI USDEC sugiere que el gobierno mexicano facilite los resultados antes de
dos dias laborales de la conclusion de la prueba realizada en México. La repeticion de la
prueba por parte de un laboratorio independiente también debe autorizarse
inmediatamente.

En nombre de las mas de 100 compafiias afiliadas al USDEC, quisiéramos agradecerles la
oportunidad que nos brindan de presentar comentarios a este importante proyecto de norma
oficial y quedamos a su disposicion para aclarar cualquier duda. Agradecemos de antemano su
atencion.

Atentamente,

Ao DA

Sandra Benson
Vicepresident, Market Access and Regulatory Affairs
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