SECRETARIA DE SALUD

RESPUESTAS a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-184-SSA1-2000, Bienes y servicios. Leche para consumo humano. Especificaciones sanitarias,
publicado el 16 de junio de 2000.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

RESPUESTAS A LOS COMENTARIOS RECIBIDOS RESPECTO DEL PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA
PROY-NOM-184-SSA1-2000, BIENES Y SERVICIOS. LECHE PARA CONSUMO HUMANO. ESPECIFICACIONES
SANITARIAS PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 16 DE JUNIO DE 2000.

La Direccién General de Control Sanitario de Productos y Servicios, por acuerdo del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 47
fraccion 11l de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, y 9 fraccion XVI, y 11 fracciones | y Il del Decreto por el que se crea la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, ordena la publicacion de la respuesta a los comentarios
recibidos al proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-184-SSA1-2000, Bienes y servicios. Leche para
consumo humano. Especificaciones sanitarias.

PROMOVENTE RESPUESTA
PREFACIO
GRUPO DE TRABAJO Se acepta.
Actualizar el prefacio Se actualizard el nombre de: Secretaria de Agricultura,

Ganaderia y Desarrollo Rural por Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA).
Se eliminaran los siguientes organismos e instituciones por no
haber concluido su participacion en la emision del proyecto:
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial,

Procuraduria Federal del Consumidor, y

Universidad Autbnoma Metropolitana

Asimismo, se reubicara el orden de aparicién de la Compafiia
Nacional de Subsistencias Populares, por no formar parte de

la SAGARPA.
INDICE
GRUPO DE TRABAJO Se acepta.
Actualizar el indice de acuerdo con los | Se complementara el nombre del numeral 6 correspondiente
cambios derivados de las respuestas. a  especificaciones, acotando que corresponde a

"especificaciones sanitarias", de acuerdo al objetivo y campo de
aplicacion de la norma, asimismo, se incluird el numeral
correspondiente a Vigencia y se modificaran los nombres de los
titulos correspondientes a los apéndices, sefialando “Apéndice
normativo” y “Apéndice informativo”.

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION




CAMARA NACIONAL DE INDUSTRIALES
DE LA LECHE (CANILEC)

1.1 Que el
contemple especificaciones
“comerciales”

Objetivo y campo de
aplicacion,

No procede.
En virtud de que de acuerdo al Art. 8 fracciones VI y X de los
lineamientos para la formacibn de Comités Consultivos
Nacionales de Normalizacion, corresponde a la Secretaria de
las especificaciones sanitarias para

proteccion, promocion y restauracion de la salud humana.

Salud establecer la
Asimismo, considerando los comentarios presentados por la
Secretaria de Economia en los que sefiala que esta norma debe
apegarse al ambito de competencia de esta Secretaria,
solamente se estableceran las especificaciones sanitarias, ya

gue las de caracter comercial corresponden a la Secretaria de
Economia, es decir, la Secretaria de Salud tiene la
responsabilidad de regular a todos los productos objeto de esta
norma, independientemente de su denominacién comercial y
regula las especificaciones sanitarias de los productos de
acuerdo al proceso a que son sometidos como la pasteurizacion,
esterilizacion comercial, deshidratacibn o reconstitucion.
Asimismo, Secretaria de

responsabilidad regular la informacién comercial, de calidad,

la Economia tiene como
seguridad y requisitos que deben cumplir las etiquetas, aspectos
ya NMX-F-026-SCFl,

Leche-denominacién, especificaciones comerciales y métodos

que se contemplan en la

de prueba.

REFERENCIAS

SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

2. Incluir la  referencia a la
NOM-093-SSA1-1994, Practicas de
higiene y sanidad en la preparacion
de ofrecen
establecimientos fijos.

alimentos que se en

No procede.
En virtud de que el objetivo y campo de aplicacion de la
NOM-093-SSA1-1994, esta orientado a los establecimientos que
preparan alimentos tales como restaurantes, cafeterias,
loncherias, etc., lo cual no guarda relacion con el objetivo y
campo de aplicacion de este proyecto, es decir, la norma 093
regula a los establecimientos y alimentos preparados, como por
ejemplo la preparacion de un licuado de fresa, en donde se
deben considerar las practicas de higiene en la preparacién,
higiene en el

adicionalmente cada una de las materias primas que empleen

control de materias primas, servicio, etc.,
en la elaboracion de alimentos preparados deberan cumplir con
las normas especificas, tal es el caso de la leche que debera
cumplir con lo establecido en la NOM-184-SSA1-2001, otras
materias primas como el azlcar o la fresa deberan cumplir con

las normas especificas correspondientes.




GRUPO DE TRABAJO
Incluir en el apartado de referencias a la
NOM-033-SSA-1993.

Se acepta.

Se incluird la referencia a la NOM-033-SSA1-1993, Bienes y
servicios. Irradiacion de alimentos. Dosis permitidas en
alimentos, materias primas y aditivos alimentarios. En virtud de
que es un ordenamiento que complementa el control sanitario de

los productos objeto de esta norma.

SECRETARIA DE ECONOMIA. (SE)
CANILEC

CONSEJO PARA EL FOMENTO DE LA
CALIDAD DE LA LECHE Y SUS
DERIVADQOS, A.C. (COFOCALEC).

2. Incluir en el apartado de referencias,
la NMX-F-026-1997-SCFl, Leche-
Denominaciones, especificaciones
comerciales y métodos de prueba.

No procede.

De conformidad con el articulo 41 fraccion VI de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién (LFMyN), ya que las normas
mexicanas que se tomen como base para la elaboracién de una
Norma Oficial Mexicana deberan ser enunciadas en cuanto al
grado de concordancia y no en el apartado de referencias, por
su parte el articulo 30 fraccién Il del Reglamento de dicha ley,
sefiala que las dependencias podran optar por referir a normas
mexicanas vigentes, lo cual en este caso no se justifica realizar
por tratarse de una NMX relativa a aspectos comerciales,
adicionalmente en el numeral 5.3.1.4 de la NOM-Z-13-1977,
Guia para la redaccion, estructuracion y presentacion de las
Normas Oficiales Mexicanas, se establece que solo debe
hacerse referencia a documentos normativos NOM.

CAMARA NACIONAL DE INDUSTRIALES
DE LA LECHE (CANILEC)

2. Incluir en el apartado de referencias el
PROY-NOM-109-SSA1-1994.

No procede.

En virtud de que este documento no ha sido ratificado en el
Programa Nacional de Normalizacion, para su emisién como
Norma Oficial Mexicana definitiva.

SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

Aclarar si la presente norma sustituird a la
NOM-091-SSA1-1994, Bienes y servicios.
Leche pasteurizada de vaca. Disposiciones
y especificaciones sanitarias.

Se acepta.

Dicha norma no sera incluida en el apartado de referencias la que
sera cancelada una vez que entre en vigor la NOM-184-SSA1-2001.
Por lo que después del apartado correspondiente a vigencia de la
norma, se incluira el siguiente texto:

La presente Norma Oficial Mexicana suple a la siguiente Norma
Oficial Mexicana NOM-091-SSA1-1994, Bienes y servicios.
Leche pasteurizada de vaca. Disposiciones y especificaciones
sanitarias, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 21
de febrero de 1996.

COFOCALEC
Incluir la NOM-091-SSA1-1994 en el
apartado de referencias.

No procede.
Conforme a lo sefialado en la respuesta emitida al mismo
numeral a Servicios de Salud del Estado de Veracruz.

DEFINICIONES




SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

3.1 Aclarar a que se refiere la frase "entre
otros" que figura en la definicion de aditivo.

Se acepta parcialmente.

Para un mayor entendimiento, dicho término se complementara
con la frase "entre otras funciones", al final del texto, con la
finalidad de dar apertura a otras funciones que tienen los
aditivos considerando la innovacion tecnoldgica en la industria
de alimentos. Ya que mencionar sélo algunas funciones en la
definiciéon, podrian excluir otras que actualmente existen, de
hecho dado que algunos aditivos presentan varias funciones en
un mismo producto, se eliminaran del apartado correspondiente
a aditivos, las funciones tecnoldgicas sefialadas en los subtitulos
y se reordenardn alfabéticamente en los apartados
correspondientes, con los nombres comunes establecidos en el
Acuerdo por el que se determinan las sustancias permitidas
como aditivos y coadyuvantes, el cual en lo sucesivo se
enunciard como "Acuerdo"”.

SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

3.2 Modificar la definicibn de Buenas
Practicas de Fabricacién, considerando
que se trata de ‘“"especificaciones
sanitarias" y que son para sSu uso Yy
consumo "seguro”.

Se acepta parcialmente.

Procede acotar que las especificaciones deben ser "sanitarias",
sin embargo no procede mencionar que son para Su uso O
consumo “"seguro”, en virtud de que al incorporar dicho término
obligaria a que el producto fuera seguro en cualquier momento,
incluso durante su consumo, el cual depende también de los
habitos alimentarios de la poblacion y no exclusivamente de las
practicas de elaboraciéon del producto. Adicionalmente y con el
fin de diferenciarlo de la abreviatura de BPF que se aplica para
los limites de uso en aditivos, la definicion figurard como sigue:
3.4 Buenas practicas de fabricacion, al conjunto de lineamientos
y actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que
los productos tengan y mantengan las especificaciones
sanitarias requeridas para su uso 0 consumo. En particular en
el caso de los aditivos se refiere a la cantidad minima
indispensable para lograr el efecto deseado.

LABORATORIO NACIONAL DE SALUD
PUBLICA (LNSP)

3.12 Sustituir la palabra “sugeridas” por
“establecidas” en la definicion de fecha
de caducidad.

Se acepta.

Quedando de la siguiente manera:

3.14 Fecha de caducidad, a la fecha limite en que se considera
que un producto preenvasado almacenado en las condiciones
establecidas por el fabricante, mantiene las caracteristicas
sanitarias que debe reunir para su consumo. Después de esta
fecha no debe comercializarse ni consumirse.

LNSP
3.14 Eliminar la frase “hace 0", en la
definicion de "inocuo."

No procede.

En virtud de que los términos "hace" o "causa" son sinénimos y
no afecta técnicamente el significado de la definicién, por otro
lado se trata de un concepto general que figura en todas las
normas actualmente publicadas en las que se busca una
concordancia en los conceptos basicos.




SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

3.15 Modificar la definicion de leche, en
donde se considere la leche de otras
especies animales.

Se acepta.

Quedando de la siguiente forma: 3.18 Leche, al producto
destinado para consumo humano, proveniente de la secrecion
natural de las glandulas mamarias de especies domésticas.

CANILEC

3.15 Sustituir la definicion de "leche” por la
definicién de leche para consumo humano
establecida en la NMX-F-026-SCFl,
Leche-denominacion, especificaciones
comerciales y métodos de prueba.

No procede.

En virtud de que son conceptos diferentes, la definicion del
proyecto de NOM se refiere al producto como materia prima y
gue se sometera a un proceso posterior y no a la “Leche para
consumo humano”, como figura en la NMX-F-026-SCFI. Los
términos establecidos en este proyecto de norma son sélo para
fines de entendimiento del mismo, para efectos de clasificar los
productos que existen en el mercado y que para su consumo
humano son sometidos a determinados procesos y no para
efectos de denominacién comercial, lo cual conforme a
las observaciones emitidas por la Secretaria de Economia y las
respuestas proporcionadas, les corresponde regular los
aspectos comerciales. Por lo que la definicion figurara conforme
a lo sefialado en el punto 3.15 de la respuesta emitida a los
Servicios de Salud del Estado de Veracruz.




CANILEC

COFOCALEC

UNION GANADERA REGIONAL
JALISCO. (UGRJ)
CONFEDERACION NACIONAL GANADERA
(CNG)

ASOCIACION NACIONAL DE GANADEROS
LECHEROS, A.C. (ANGLAC)

DE

3.16 Eliminar la  definicion de
leche combinada.
Mantener y regular so6lo bajo el

término "leche".

Se acepta parcialmente.

Por lo que se eliminara el término "leche combinada" y se
incluira el concepto de "producto lacteo combinado."

Derivado de esta modificacion se ajustara el titulo de la norma
de la siguiente manera: "Leche, férmula lactea y producto lacteo
combinado. Especificaciones sanitarias".

Por otro lado, se incluird en el objetivo y campo de aplicacion lo
siguiente: "Esta norma ... leche, formula lactea y producto lacteo
combinado".

Asimismo, en el apartado de definiciones se incluiran dichos
conceptos con la siguiente redaccion:

3.15 Férmula lactea, al producto definido de conformidad con la
norma de denominacion correspondiente.

3.30 Producto
conformidad con la norma de denominacion correspondiente.
Dada la gran responsabilidad que tiene la Secretaria de Salud
en el control sanitario de los productos, ha sido necesario incluir
en los ordenamientos correspondientes, las especificaciones

lacteo combinado, al producto definido de

que deben cumplir todos los productos que a la fecha existen en
el mercado, independientemente de su composicién, y que han
sido creados por
alimentos. Por lo tanto no es materia de regulacion sanitaria el

los diferentes sectores industriales de
establecer cuando un producto implica fraude, sino la evaluacién
del riesgo al consumidor que conllevan las malas practicas en el
proceso, las implicaciones microbiolégicas, toxicolégicas, de
contaminantes, conservacion y manipulacién en su expendio, lo
cual precisamente regula el Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, que en lo sucesivo se mencionard como y
esta Norma Oficial Mexicana.

Por lo anterior dichos conceptos sustituiran a lo largo del cuerpo
de la norma el término "Leche combinada".

SECRETARIA DE SALUD TABASCO
324 y 330 rangos de
temperaturas y tiempos que corresponden a
la pasteurizacion y ultrapasteurizacion.

Incluir los

No procede.
Se encuentran sefialados en el apartado 6 de especificaciones
sanitarias.




CANILEC

3.25 Incluir en la definicion de "Planta
procesadora" el siguiente texto: "Proceso
de deslactacion o algin otro proceso que
se realice en la leche”.

No procede.

En virtud de que todo lo referente a la leche deslactosada, sera
eliminado del cuerpo de la norma, de conformidad con lo
sefialado en el numeral 6.11.2 de la respuesta emitida a los
Servicios de Salud del Estado de Veracruz, sin embargo, para
ampliar el campo de aplicacion de la definicion antes citada y
considerando los cambios efectuados a la clasificacion, se
incluira el texto: "entre otros procesos”, figurando como sigue:
3.27 Planta procesadora, al establecimiento dedicado al proceso
de
deshidratacion, rehidratacion, entre otros procesos, de la leche,

pasteurizacion, ultrapasteurizacion, esterilizacion,

férmula lactea y producto lacteo combinado.

CANILEC
3.29 Modificar en la definicion
refrigeracion, el valor de 4°C a 7°C.

de

Se acepta parcialmente.

En virtud de que en el numeral 6.10.1.2 se establecen las
temperaturas de refrigeracion, sin embargo, con el fin de que
sea mas clara modificara, quedando de la siguiente manera:
3.33 Refrigeracion, al método de conservacion fisico que se
emplea en los alimentos para inhibir el crecimiento de la mayoria
de los microorganismos, reducir las reacciones bioquimicas y el
deterioro propio de los alimentos.

Asimismo en el punto 6.10.1.2 se complementara el titulo de la
siguiente forma:

6.11.1.2 Mantener el producto a las siguientes temperaturas de
refrigeracion.

GRUPO DE TRABAJO

Incluir nuevas definiciones en virtud de
gue son términos que se emplearan en el
cuerpo de la norma.

Se acepta.

Se incluiran las siguientes definiciones:

3.2 Alimentos y bebidas no alcohdlicas con modificaciones en su
composicion, a los productos que se les han introducido
cambios por adicién, disminucion o eliminacion de uno o mas
de sus nutrimentos, tales como hidratos de carbono, proteinas,
lipidos, vitaminas y minerales y que forman parte de la
dieta habitual.

3.7 Embalaje, al material que envuelve, contiene o protege
debidamente a los envases primarios, secundarios, mdltiples
y colectivos que facilite y resiste las operaciones de
almacenamiento y transporte, no destinado para su venta al
consumidor en dicha presentacion.

3.9 Envase colectivo, al recipiente o envoltura en el que se
encuentran contenidos dos o mas variedades diferentes de
productos preenvasados, destinados para su venta al
consumidor en dicha presentacion.

3.10 Envase mudiltiple, al recipiente o envoltura en el que se
encuentran contenidos dos o mas variedades iguales de
productos preenvasados, destinados para su venta al
consumidor en dicha presentacion.




3.29 Producto a granel, al producto que debe pesarse, medirse
0 contarse en presencia del consumidor por no encontrarse
preenvasado al momento de su venta.

3.31 Prueba de esterilidad comercial, a la retencion temporal de
las muestras representativas de los productos bajo condiciones
de tiempo y temperatura establecidas para verificar la esterilidad
comercial del producto.

GRUPO DE TRABAJO

Actualizar definiciones de los puntos
3.22 Métodos de prueba y 3.20 de
materia extrafa.

Se acepta.

Se actualizaran las siguientes:

3.24 Métodos de prueba, al procedimiento técnico utilizado para
la determinacion de parametros o0 caracteristicas de un
producto, proceso o servicio.

3.22 Materia extrafia, a la sustancia, resto o desecho organico o
no, que se presenta en el producto sea por contaminacion
0 por manejo no higiénico del mismo durante su elaboracién,
considerandose entre otros: excretas, pelos de cualquier
especie, huesos e insectos que resultan perjudiciales para
la salud.

GRUPO DE TRABAJO
3.8 Sustituir la definicién de "Envase" por
"Envase primario".

Se acepta.

Quedando de la siguiente manera:

3.11 Envase primario, al recipiente destinado a contener un
producto y que entra en contacto con el mismo.

SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

Definir en el cuerpo de la norma "envase
o recipiente de tipo sanitario".

No procede.
Véase respuesta emitida al grupo de trabajo al numeral 3.8.

GRUPO DE TRABAJO

Homologar la definicion de lote de

conformidad lo establecido

el Reglamento.

con en

Se acepta.

Quedando de la siguiente manera:

3.21 Lote, a la cantidad de un producto elaborado en un mismo
ciclo, integrado por unidades homogéneas.

CANILEC
Incluir las definiciones de leche cruda y
leche tratada térmicamente.

No procede.

Ya que en el cuerpo de la norma se define de manera general el
concepto de leche y de manera particular los diferentes
procesos térmicos a que se someten los productos. De hecho
la pasteurizacion,
deshidratacion, son procesos térmicos y por ello figuran sus
definiciones dado que las caracteristicas de cada uno marcan la

la ultrapasteurizacion, esterilizacién y la

diferencia para su control sanitario.




CANILEC No procede.
Incluir la definicién de leche evaporada, | En virtud de que el objeto de esta norma es establecer las
leche en polvo deshidratada, leche | especificaciones sanitarias de acuerdo al proceso a que son
rehidratada y leche deslactosada de|sometidos los productos. Asimismo, las definiciones
acuerdo a las definiciones de Ila|establecidas en la NMX-F-026-SCFl corresponden a la
NMX-F-026-SCFI. denominacién comercial, lo cual de acuerdo a los comentarios
emitidos por la Secretaria de Economia, no son del ambito de
competencia de esta Secretaria.
De manera particular en lo que se refiere a la definicion de leche
deslactosada véase respuesta al punto 6.11.2, proporcionada a
los Servicios de Salud del Estado de Veracruz.
CANILEC No procede.
Incluir las definiciones de leche | En virtud de que estos productos no son objeto de esta norma,

condensada azucarada, leche cultivada o
fermentada, leche acidificada y leche

acidificada pasteurizada, conforme
a las definiciones establecidas en la

NMX-F-026-SCFI.

sino del PROY-NOM-185-SSA1-2001, Bienes y servicios.
Mantequilla, cremas, producto lacteo condensado azucarado,
producto lacteo fermentado y acidificado y dulces a base de
leche, mismo que esta en proceso de publicacion como Norma

Oficial Mexicana, en cuya concertacion participé la CANILEC.

CANILEC
Incluir la definicién de leche concentrada
en el cuerpo de la norma.

No procede.
El proceso de elaboracion de los productos concentrados,
evaporados Yy como base la

ultrapasteurizados tienen

esterilizacion comercial, por
evaporados seran regulados bajo el concepto de "esterilizacion".
No obstante el concepto de ultrapasteurizaciéon se mantiene por

separado para efectos de regulacion sanitaria. Derivado de esta

lo que los concentrados vy

modificacién se eliminara del cuerpo de la norma la definicion de
evaporacion.

Como resultado de dicho cambio, se modificara la clasificacion,
la cual figurara como sigue:

5.1 Pasteurizados

5.2 Ultrapasteurizados

5.3 Esterilizados

5.4 Deshidratados

Se eliminara de la clasificacién, a los productos "rehidratados”,
en virtud de que se trata de productos que una vez rehidratados
se someten a un tratamiento térmico como pasteurizacion,

ultrapasteurizacion o esterilizacion, entre otros.




Asimismo, se realizaran cambios en los siguientes numerales:

El numeral 6.6 que figurara como 6.8, se modificara de la
siguiente manera:

"La leche, férmula lactea y producto lacteo combinado, deben
someterse a pasteurizacion, ultrapasteurizacion, esterilizaciéon o
deshidratacién, conforme a lo siguiente:"

El numeral 6.8.1 que figurara como 6.9 quedara de la siguiente
manera:

"Los productos objeto de esta norma deshidratados o en
polvo y sometidos a rehidratacion deben ser pasteurizados,
ultrapasteurizados o esterilizados, conforme a este ordenamiento”.

El numeral 6.9.1 que figurara como 6.8.3, quedara de la
siguiente manera:

"Los productos esterilizados ademas de cumplir con lo
establecido en la NOM-130-SSA1-1995, sefalada en el
apartado de referencias, deben cumplir con lo establecido en
el apartado de especificaciones de este ordenamiento,
segun corresponda.”

Mismo que se reubicara antes del apartado correspondiente
a "Deshidratados".

El numeral 6.10.2 que figurara como 6.11.2 quedara de la
siguiente manera: "Los productos sometidos a
ultrapasteurizacion o esterilizacién, durante su almacenamiento,
transporte o distribucion, deben conservarse en un lugar fresco y
seco. No es necesario refrigerarlos mientras el envase del
producto permanezca cerrado.”

El numeral 9.5 que figurard& como 9.7 quedara de la
siguiente manera:

Para la determinacion microbiolégica de los productos
esterilizados, se debe aplicar el método de prueba establecido
en el apéndice normativo B de la NOM-130-SSA1-1995,

sefialada en el apartado de referencias.




CANILEC

Incluir la definicion de leche saborizada
de acuerdo a lo establecido en la
NMX-F-026-SCFI.

No procede.

De conformidad con lo sefialado en los puntos anteriores y a la
respuesta emitida a la Secretaria de Economia con respecto a la
denominacion comercial establecida en la NMX-F-026-SCFI. Por
otro lado, cabe sefalar que el proyecto de norma estéa dirigido a
establecer las especificaciones sanitarias de los productos de
acuerdo al proceso a que son sometidos y establece también el
uso de aditivos permitidos de acuerdo al proceso y funcién que
desempefian en el producto, mismos
que estan considerados en el cuerpo de la norma. En el numeral
6.16.4 se establecen los saboreadores, saborizantes
0 aromatizantes que pueden emplearse en los productos objeto
de esta norma, independientemente del proceso térmico a que
sean sometidos.

SECRETARIA DE SALUD TABASCO
Incluir la definicion de “Envase grado
alimentario” ya que se menciona en el
punto 6.6.2.3.1.5.

No procede.
En virtud de que dicha especificacion sera eliminada del cuerpo
de la norma.

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

CANILEC
Homologar las abreviaturas de acuerdo a
la NOM-008-SCFI-1993

Se acepta.
Por lo que se madificaran las siguientes abreviaturas; Cm por
cm, G por g, H por h, Kg por kg.

GRUPO DE TRABAJO

Incluir abreviaturas de términos que

aparecen en el documento.

Se acepta.
Se incluiran las siguientes abreviaturas:

AFM; aflatoxina M;

kJ kilojoules

kcal kilocaloria

HPLC cromatografia de liquidos de alta eficacia
ng nanogramo

m/v masa a volumen

viv volumen a volumen

Xg gravedad (en centrifugado)

conc. Concentracion

IDR Ingesta Diaria Recomendada

Para incluir la abreviatura de CICLOPLAFEST vy del Acuerdo, se

incorporara un texto al final del listado, para quedar como sigue:

Cuando en la presente norma se mencione:

- Acuerdo, debe entenderse que se trata del Acuerdo por el
que se determinan las sustancias permitidas como aditivos
y coadyuvantes, y sus modificaciones.

- CICOPLAFEST, debe entenderse que se trata de la
Comision Intersecretarial para el Control del Proceso y uso
de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téxicas.

GRUPO DE TRABAJO
Actualizar abreviatura de microlitro y mililitro.

Se acepta.
ul - Por
ml Por

uL
mL




GRUPO DE TRABAJO
Eliminar el texto correspondiente a la
abreviatura del Reglamento.

Se acepta.

CLASIFICACION

CANILEC
5. Acotar la clasificacién “al tratamiento
térmico”.

No procede.

En virtud de que en los productos ultrapasteurizados, las
condiciones para que se dé dicho proceso, no solamente
es la aplicacion de un proceso térmico, sino ademas el
envasado aséptico.

SECRETARIA DE ECONOMIA.

Tomar en cuenta la clasificacion establecida
en la NMX-F-026-1997-SECOFI, "Leche-
Denominacion, especificaciones
comerciales y métodos de prueba y en su
caso, se haga referencia a la misma en el
cuerpo de la norma.

No procede.

La NMX contempla textualmente en su apartado de
"clasificacion” lo siguiente: “Las diferentes denominaciones
de leche que se establecen en la presente norma, se clasifican
en un solo grado de calidad”, lo cual no es objeto de esta norma,
ademas de que las denominaciones y especificaciones que
incluye son de caracter comercial. Asimismo y considerando lo
sefialado en sus comentarios, esta Secretaria se apegarda a
establecer las especificaciones técnicas sanitarias de los
productos y no las relativas a informacién comercial.

ESPECIFICACIONES SANITARIAS

GRUPO DE TRABAJO

6. Eliminar el cumplimiento de lo
establecido en el Reglamento, por
ser un ordenamiento superior y de
caracter obligatorio,

Se acepta:

Figurara como:

6. ESPECIFICACIONES SANITARIAS

Los productos objeto de esta norma, deben ajustarse a las
siguientes especificaciones:

GRUPO DE TRABAJO.
Incluir la especificacion correspondiente
al control sanitario de plaguicidas.

Se acepta.

Figurara como: 6.1 El proveedor de las materias primas y los
establecimientos donde se procesen o0 comercialicen
los productos objeto de esta norma, cada uno en el ambito de su
responsabilidad deben observar que las sustancias empleadas
para la eliminacién de plagas en cualquier parte del proceso
cumplan con las especificaciones establecidas en el Catalogo
Oficial de Plaguicidas vigente del CICOPLAFEST.

GRUPO DE TRABAJO
Incluir el cumplimiento con lo establecido
en la NOM-033-SSA1-1993.

Se acepta.

Se incluird en el apartado de especificaciones sanitarias
previo al numeral que remite al cumplimiento de la
NOM-088-SSA1-1994 correspondiente a los productos
sometidos a irradiacion, el siguiente texto:

6.4 Los productos objeto de esta norma y sus ingredientes, que
hayan sido sometidos al proceso de irradiaciéon deben cumplir
con lo establecido en la NOM-033-SSA1-1993, sefialada en el
apartado de referencias.




SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ.

6.1 Cuestiona si las especificaciones
sanitarias de leche utilizada como materia
prima aplican sélo para la elaboracién de
los productos objeto de esta norma o
para los derivados lacteos.

Cabe aclarar que aplican para la materia prima que se emplee
en la elaboracion de los productos objeto de esta norma. En el
caso de la materia prima para los derivados lacteos, debera
cumplir con lo establecido en la NOM-185-SSA1-2001,
Mantequilla, crema, producto lacteo condensado azucarado,
producto lacteo fermentado y acidificado y dulces a base de
leche 0 a la NOM-121-SSA1-1994, Bienes y servicios. Quesos
frescos, madurados y procesados. Especificaciones sanitarias o
NOM-035-SSA1-1994, Bienes y servicios. Quesos de suero.
Especificaciones sanitarias, segin corresponda.

GRUPO DE TRABAJO
del de
especificaciones el punto 6.1.4 relativo a

Eliminar apartado 6
gue la leche que se emplee como materia
prima no debe contener sangre, ni pus,
por ser un parametro no detectable en el
momento de recepcién de la materia
prima.

Se acepta.

LNSP
6.1.6 Especificar que
inhibidores bacterianos

la prueba de
puede
determinarse por métodos fisicoquimicos
y microbiolégicos.

Se acepta.

Por lo que el texto figurara de la siguiente manera:

6.2.4 Presentar prueba de inhibidores bacterianos, negativa;
detectados por métodos fisicoquimicos y microbiolégicos, de
conformidad con la tabla 2 del presente ordenamiento.

CANILEC

6.1.7 Modificar el nivel minimo de acidez
de 13 a 1,2 g/,
acido lactico.

expresada como

No procede.

No sera necesaria la modificacion, en virtud de que se eliminara
la especificacién, por no ser un parametro de importancia
sanitaria, ya que no tiene una relacion directa con la carga
microbiana y la especificacion varia de acuerdo al contenido de
sdlidos totales de la leche, entre otros factores.

Asimismo, derivado de esta eliminacién, se omitird el método de
prueba para la determinacion de acidez, sefialado en el
apartado 4 del Apéndice Normativo A del proyecto.

CANILEC

6.2 Incluir la frase “los productos sujetos
de esta norma de acuerdo a sus
denominaciones”, deben cumplir con lo
establecido en el Reglamento.

No procede.

De conformidad con la respuesta al punto 1.1, Objetivo y campo
de aplicacion emitida al presente promovente, ya que en el
Reglamento no se establecen denominaciones comerciales
como para hacer referencia al mismo.

SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

6.6 Aclarar a qué se refiere el término
"leche combinada".

Véase respuesta emitida a CANILEC, COFOCALEC, CNG,
UGRJ y ANGLAC emitida al punto 3.16 del
en comento.

proyecto




CANILEC

6.6 Cambiar los términos “Leche y leche
combinada” por “los productos objeto de
esta norma”.

No procede.

En virtud de que dicha disposicién se refiere a que la leche,
férmula lactea y producto lacteo combinado deben someterse
a pasteurizacion
especificaciones enunciadas. De incluirse “los productos objeto
de esta norma”, daria a entender que incluso los deshidratados

o ultrapasteurizacién, conforme a las

o esterilizados tendrian que someterse a dichos procesos.
Adicionalmente véase respuesta emitida a CANILEC,
COFOCALEC, CNG, UGRJ y ANGLAC al punto 3.16 del
proyecto en comento.

CANILEC

6.6.1.2.2 Modificar la especificacion para
la temperatura del producto pasteurizado
en el momento del envasado a 7°C en
lugar de 6°C.

No procede.

De conformidad con los niveles establecidos por el Codex
Alimentarius, en el que se sefiala que la temperatura para el
enfriamiento de la leche después de la pasteurizacion debe ser
de 6°C.

CANILEC

6.6.2.5 Incluir que la prueba de esterilidad
comercial se realice “siempre y cuando se
encuentre la
de un deterioro fisicoquimico,
organoléptico en el producto”.

presencia
pH u

No procede.

En virtud de que la finalidad de la prueba de esterilidad
comercial es evaluar la presencia de microorganismos viables
de importancia en la salud publica y de aquellos capaces
de desarrollarse en condiciones normales de almacenamiento y
distribucién. De tal manera que si la prueba de esterilidad
comercial solo se hiciera cuando existiera un deterioro
fisicoquimico (pH, coagulacién) o cambios de olor, color y sabor,
evidentemente para entonces, existiia una contaminacion del

producto, perdiéndose el objetivo de la prueba.

GRUPO DE TRABAJO
6.7 Sustituir el subtitulo “Deshidratacion”:

Se acepta.

Quedara como sigue:

6.8.4 Los productos sometidos a deshidratacion deben cumplir
con lo siguiente:

Adicionalmente en el numeral 6.7.1 que figurard como 6.8.4.1,
se eliminara el término “productos”, quedando de la siguiente
manera:

6.8.4.1 Los que se utilicen como materia prima deben ser
pasteurizados previamente a la deshidratacion.

CANILEC

6.7.2 Permitir la venta a granel de los
productos deshidratados y establecer en
un Apéndice normativo las practicas de
higiene en el manejo.

No procede.

En virtud de que las caracteristicas de composicion de la leche
en polvo, tales como su contenido de grasa y proteina, entre
otros, y que en este producto precisamente se tiene una mayor
concentracion, lo hacen un producto mas susceptible al
desarrollo de microorganismos que
patégenos, por lo que no se puede permitir su venta a granel al
consumidor, ya que de ser asi siempre se tendria el riesgo de un

mal manejo del producto y por lo tanto de su contaminacion.

incluso pueden ser




GRUPO DE TRABAJO

6.10.1.2.2 Modificar redaccion, de tal
manera que se lleve un control de la
temperatura

durante la distribucién

y expendio

Se acepta.
Se modifica la redaccién quedando de la siguiente forma:
6.11.1.2.2 Distribucion y expendio: En las éareas de

almacenamiento y punto de venta se debe mantener el producto
a una temperatura maxima de 9°C, de lo cual se deben
mantener registros durante un mes a partir de la fecha de
recepcion del producto, que contenga como minimo temperatura
diaria registrada, fecha, hora, nombre y firma del encargado de
realizar el registro. El disefio de los formatos queda bajo la
responsabilidad de los mismos y deben estar a disposicion de la
autoridad sanitaria, cuando asi lo requiera.

GRUPO DE TRABAJO
Incluir una nueva especificacion, relativa

Se acepta.
Se incluird antes del apartado de especificaciones fisicas y

al control del estado de salud del|quimicas con el siguiente texto: "6.12 Se debe llevar un

personal. programa de control del estado de salud del personal que
participe directamente en la elaboracion del producto, en el que
se incluya de acuerdo a la valoracion médica la realizacion de
analisis clinicos, tales como exudado faringeo, andlisis
coproparasitoscopicos y reacciones febriles".

CANILEC Se acepta parcialmente.

6.11.1 Incluir que todos los productos
objeto de esta norma deben contar
con registros que garanticen que fueron
sometidos a tratamiento térmico y eliminar la
determinacion de la prueba de fosfatasa.

Por lo que se incluirdn las especificaciones correspondientes a
registros del proceso, sin embargo, no procede la eliminacion
de la determinacion de la prueba de fosfatasa, en virtud de que, de
acuerdo con la informacion técnica la prueba de fosfatasa es al
momento el mejor procedimiento para comprobar que el
producto ha sido sometido a una adecuada relacién de
tiempo/temperatura, ya que la resistencia al calor de esta
enzima es superior a la de las bacterias patdgenas que pueden
existir en la leche. Por este motivo es posible efectuar el control
de la pasteurizacion ya que cuando la fosfatasa se destruye, las
bacterias patdgenas también. Asimismo, no se cuenta
actualmente con informacion técnica que sefiale que la fosfatasa
se regenera en productos pasteurizados. Por lo que dicha
prueba se realizara a todos los productos pasteurizados,
independientemente de los ingredientes de los que parte.
Adicionalmente, en su propuesta no anexa informaciéon que

sustente eliminar dicha especificacion.




Asimismo, derivado de la propuesta de incorporar en el cuerpo

de la norma registros que garanticen el tratamiento térmico a

que fueron sometidos los productos, se incluird previo al

apartado de Transporte, almacenamiento y venta, un apartado

que contemple los requisitos minimos que deben contener las

bitacoras y registros, de las diferentes etapas del proceso y de

las Buenas Practicas de Fabricaciéon, de conformidad con lo

siguiente:

6.10 Control documental del proceso.

6.10.1 El proceso de los productos objeto de esta norma debe

documentarse en bitacoras o registros, de manera que garantice

los requisitos establecidos (Tabla 1). El disefio de los formatos y

la frecuencia de los registros quedan bajo responsabilidad del

fabricante y deben:

6.10.1.1 Contar con respaldos que aseguren la veracidad de la
informacién y un procedimiento para la prevencion de
acceso y correcciones no controladas.

6.10.1.2 Conservarse por lo menos un mes mas del periodo
establecido de vida de anaquel del producto y estar a
disposicién de la autoridad sanitaria cuando asi lo
requiera.

6.10.1.3 Contar con fecha y alguna forma de identificacion del
encargado de elaborar los registros.

Tabla 1. Informacién minima de las bitacoras o registros de las

diferentes etapas del proceso y de las buenas préacticas de

fabricacion.

La Tabla 1 figurara de conformidad con el Anexo 1 de estas

respuestas a comentarios.

Adicionalmente se modificara la definiciébn correspondiente a
"Registro" que figuraba en el numeral 3.27, de la siguiente
manera:

3.3 Bitacora o registro, al documento controlado que provee
evidencia objetiva y auditable de las actividades ejecutadas o
resultados obtenidos durante el proceso del producto y su
analisis.

Se eliminara del numeral 6.6.2.2 el texto "se deben conservar
las gréficas y registros del mismo, durante 180 dias, en virtud de
gue quedara comprendido en el apartado correspondiente a
control documental (Anexo 1), quedando Unicamente el
siguiente texto:

6.8.2.2 El equipo para el sistema de tratamiento térmico debe
contar con dispositivos de control y registro de temperatura de
operacion durante el tiempo de produccidon, que permita
comprobar que los productos han sido sometidos al tratamiento
térmico establecido.




LNSP
6.11.1 Incluir el término "residual" a la

Se acepta.
Figurara como "Prueba de fosfatasa residual”; de conformidad

"Prueba de fosfatasa" con lo establecido en el Anexo 2 de las respuestas a
comentarios.
SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO | Se acepta.

DE VERACRUZ

6.11.2 Aclarar si el indice crioscopico
sefialado, Unicamente aplica a productos
deslactosados ultrapasteurizados.

Se le informa que dicha determinacion originalmente estaba
dirigida a todos los productos a los que se les haya modificado
el contenido de lactosa,
térmico al que se sometan posteriormente, sin embargo, todo lo
referente  a productos
en este proyecto de norma, como la definicion de deslactosar,
de °H, especificaciones
nutrimentales, referencia al método de prueba y el método para
la determinacién del indice crioscopico, seran eliminados y se

regulara en los ordenamientos correspondientes, no obstante

independientemente del proceso

los "deslactosados”, contenidos

la abreviatura fisicoquimicas,

dichos productos, independientemente de su contenido en
lactosa, deberan cumplir con las especificaciones sanitarias
establecidas en esta norma, de acuerdo al proceso que se
sometan, como pasteurizacion, deshidratacion; entre otros.
Asimismo, derivado de esta modificacion, se complementara el
numeral 7.4
composicion, con la siguiente redaccion:

7.4 Los productos objeto de esta norma con modificaciones en

relativo a los alimentos modificados en su

su composicion, lo establecido
en este ordenamiento, deben sujetarse a lo establecido en la

NOM-086-SSA1-1994, sefialada en el apartado de referencias.

ademéas de cumplir con

CANILEC
6.11.2
crioscoépico, reubicarse al apartado 7 de

Correspondiente  al  indice

especificaciones nutrimentales.

No procede.
Véase respuesta emitida al mismo numeral a los Servicios de
Salud del Estado de Veracruz.

SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ
6.12 Aclarar si
inhibidores aplica a todos los productos

la determinaciéon de

objeto de esta norma.

Se acepta.

Dicha determinacion aplica a todos los productos objeto de esta
norma, sin embargo, considerando otros comentarios recibidos
sobre la aplicacion de tales disposiciones, para un mejor
entendimiento se reestructuraran en cuanto a formato, los
apartados 6.11.1 y 6.11.3 y 6.12 que figuraran como una sola
tabla en el punto 6.13. Los numerales 6.15, 6.15.1 y 6.15.2,
relativos a las especificaciones de contaminantes, figuraran en
una sola tabla en el numeral 6.14, de conformidad con lo
sefialado en el Anexo 2 de las respuestas a comentarios, de tal
manera que sean claras las especificaciones correspondientes
para cada producto.




GRUPO DE TRABAJO

6.11.3 Incluir la especificacion de materia
extrafia en todos los productos objeto de
esta norma.

Se acepta.

La especificacion figurara de conformidad con lo sefialado en el
anexo 2.

Cabe sefialar que derivado de la modificacion indicada se
ajustara el método correspondiente a la determinacién de
materia extrafia que figura en el cuerpo de la norma, con la
finalidad de que sea aplicable a todos los productos objeto de
la norma, conforme a lo sefialado en el punto 7 del Apéndice
Normativo A de estas respuestas a comentarios.

LNSP
6.12 Indicar en qué productos se va a
verificar la prueba de inhibidores.

Se acepta.
Véase respuesta al numeral 6.12 de los Servicios de Salud del
Estado de Veracruz.

LNSP

6.13 especificaciones
sensoriales correspondientes al sabor y
olor, por parametros subjetivos,
dificilmente medibles y reproducibles
para su evaluacion.

Eliminar las

ser

Se acepta.

Adicionalmente se eliminaran las especificaciones relativas a
textura y color del mismo numeral y las referentes a color, olor y
de la leche que se emplee como materia prima
establecida en el numeral 6.1.2

sabor

GRUPO DE TRABAJO.
6.14.1 Modificar la especificacion para S.
aureus, conforme a la NOM-115-SSA1-1994

Se acepta.
Quedando de la siguiente manera en el numeral 6.15.1:
< 10 UFC/ml en siembra directa

TETRA PAK, S.A. de C.V.

COFOCALEC

6.14.2 Modificar el reporte de mesofilos
aerobios en productos ultrapasteurizados,
de negativo por 10 UFC/0,1 ml.

6.14.2 y 9.5 Modificar el reporte de
mesofilos productos
método de

aerobios en
ultrapasteurizados y el

referencia.

No procede.

En virtud de que el método de andlisis que se realiza para estos
productos es el mismo que se aplica para alimentos enlatados
de baja acidez, el cual tiene por objeto determinar la presencia de
organismos viables latentes que resistieron el tratamiento y que
en determinadas circunstancias pudieran desarrollarse y no el
de conocer la estabilidad del producto, como seria el caso de
aplicar el método del Standard 100B:1991 de la Federacion
Internacional de Lecherias que sugieren.

LNSP

6.14.3 Con respecto a la especificacion
de Salmonella spp, reubicar la forma de
reportarla en los productos sometidos a
deshidratacion.

Se acepta.
Figuraran en la columna correspondiente a limite maximo. Dicha
modificacién se homologara en el numeral 6.15.3.




CANILEC

6.14.3 Sustituir:

a) Para el reporte de E. coli, el limite
maximo de < 0,3 NMP/g por Ausente.

b) Para el caso de Staphylococcus
aureus < 0,3 NMP/g por menos de 100
UFC/g e indicar el método a emplear para
la determinacién de Staphylococcus
aureus, en los productos sometidos a
deshidratacion.

técnica de mesofilicos
método de conteo
IDF (International

para  productos

¢) Incluir Ila
aerobios por el
establecido por la
Dairy  Federation)
pasteurizados.

a) No procede en virtud de que no anexa informacién que
sustente la propuesta, asimismo, cabe sefialar que, dado
gue la técnica tiene un fundamento estadistico el valor no
se debe reportar como “ausente”.

b) No Procede, en virtud de que la determinacién de

Staphylococcus aureus sera eliminada. Asimismo, la
determinacion de Enterotoxina figurara en la tabla del
punto 6.15.3 como:
Enterotoxina estafilococcica Negativa
Adicionalmente se eliminara la nota 2 al pie del cuadro, relativa a
la determinacion de enterotoxina s6lo en casos de contingencia
sanitaria.
Por otro lado, en el apartado 9. Métodos de prueba, se incluira el
siguiente texto:
9.6 "Para la determinacion de Enterotoxina estafilococcica, en
productos sometidos a deshidratacién, se debe aplicar el
método establecido en el numeral 3 del apéndice normativo B de
este ordenamiento”.
Dicho método figurard conforme a la respuesta emitida al
comentario del Grupo de Trabajo al Apéndice normativo B,
numeral 2.
c¢) No sera necesario, en virtud de que dicha especificacion sera
eliminada de los numerales 6.14.1 y 6.14.3, ya que en estos
productos se cuenta con otro grupo indicador (coliformes
totales), el cual para el caso de los productos pasteurizados,
aunado con la determinacién de fosfatasa residual, son
parametros mas especificos que reflejan la calidad sanitaria de
los productos. Para el caso de los productos deshidratados se
hara la determinacién de Salmonella y toxina estafilocéccica, sin
embargo esto no limita a que el sector industrial para control
interno de sus productos lleve a cabo dicha busqueda e incluso
aplique otros métodos no establecidos en la norma. Por lo que
para mayor claridad de la aplicacion de los métodos de prueba y
considerando otros comentarios al respecto, se incluira en el
apartado 9 de métodos de prueba el siguiente texto
introductorio:
9.1 "Para la verificacién oficial de las especificaciones sanitarias
que se establecen en esta norma, se deben aplicar los métodos
de prueba sefialados a continuacién:"

U.S. DAIRY EXPORT COUNCIL.

6.15.1 El limite maximo de mercurio
establecido no es adecuado, en virtud de
que el limite de deteccion de los métodos
de prueba es de 0,025 mg/kg.

Se acepta.
6.14. Tabla 3, Una vez analizada la informacién técnica, el limite
que figurara sera de 0,05 mg/kg.




GRUPO DE TRABAJO

Derivado de la reestructuracion del
apartado de aditivos, se modificara el
texto introductorio.

Se acepta.

Figurara como:

6.16.1 "Unicamente se permiten los siguientes aditivos en los
limites y productos que se sefialan a continuacion: "

COFOCALEC

6.16 Establecer explicitamente el limite
maximo para los aditivos que figuran
a BPF.

No procede.

Cuando se emplean las siglas BPF (Buenas Practicas de
Fabricacién) para el caso de aditivos, significa que la sustancia
en cuestion puede ser utilizada en la cantidad minima necesaria
para lograr el efecto deseado. Desde el punto de vista
toxicoldgico se trata de sustancias que en condiciones normales
de uso o consumo no representan riesgo para la salud del
consumidor.

Es importante sefialar que el concepto de BPF es utilizado por el
Comité del Codex Alimentarius que elabora la Norma General
de Aditivos y Contaminantes, asi como por diferentes normas de
dicho organismo, por lo que tal término es internacionalmente
reconocido.

Adicionalmente, en el cuerpo de la norma se incluira la definicion
correspondiente a BPF y que figurara de conformidad con lo
sefialado a la respuesta emitida al numeral 3.2 a los Servicios
de Salud del Estado de Veracruz.

CANILEC
6.16.1
combinada” por “los productos objeto de

Sustituir el término  “leche
esta norma" que hayan sido saborizados
0 aromatizados.

Adicionalmente incluir nuevos emulsificantes.

Se acepta parcialmente.
En el apartado de aditivos se especificara el tipo de productos
en que podra emplearse cada uno de los aditivos.

Los aditivos que propone son emulsificantes y espesantes, los
cuales no se justifica emplear en la leche fluida pasteurizada,
pero que de acuerdo a su funcién podrian emplearse en la
elaboracion de los productos elaborados con ingredientes
propios o0 no de la leche, lo cual

se ira especificando

puntualmente.

CANILEC

6.16.1 Incluir el uso de las Maltodextrinas
en los numerales 6.16.1 y 6.16.2., al
0,1% y 0,2% respectivamente.

No procede.

En virtud de que dicha sustancia no figura en el Acuerdo antes
citado, por lo que debera dar cumplimiento a lo establecido en el
articulo 208 del Reglamento.

Adicionalmente y para mayor entendimiento del procedimiento
para la inclusién de nuevos aditivos al Acuerdo o a la norma, se
incluira al final del apartado de Aditivos, el siguiente texto:
6.16.7. "Para la inclusién de los aditivos o coadyuvantes que no
son considerados en el Acuerdo y sus modificaciones, o en la
presente Norma Oficial Mexicana, se debe cumplir con el
procedimiento establecido en el ordenamiento correspondiente”.




LNSP

6.16.1 Cambiar el encabezado del cuadro
de
"Especificaciones" por "Aditivo"

aditivos sustituyendo:

Se acepta.
Asimismo, se realizara dicha modificaciéon en los numerales que
figurardn como 6.16.1, Tabla 7 y 6.16.2.1, Tabla 8.

GRUPO DE TRABAJO
6.16.3 Sustituir la equivalencia de % m/m
a g/kg del palmitato de ascorbilo.

Se acepta.
Adicionalmente se sustituiran las unidades "%" a "g/kg" en
aquellos aditivos en los que proceda, realizando la conversién
necesaria.

CANILEC.
6.16 los productos
deshidratados y todos los productos con

Incluir en todos
grasa vegetal los siguientes aditivos:

Acido palmitico y las sales y éster, de
calcio,

potasio, sodio y ascorbilo a 0,01% m/m

aluminio, amonio, magnesio,

Se acepta parcialmente.
Quedando de la siguiente manera:

Palmitato de amonio 0,1 g/kg
Palmitato de ascorbilo 0,1 g/kg
Palmitato de calcio 0,1 g/kg
Palmitato de potasio 0,1 g/kg
Palmitato de sodio 0,1 g/kg

No procede incluir el de aluminio y magnesio en virtud de que

falta informacién técnica para concluir su evaluacién

toxicoldgica.

SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

6.16.2 Con base a la informacién técnica
consultada, la produce
reacciones en personas alérgicas.

tartrazina

Se acepta parcialmente.

Se evaluara la inclusién de una leyenda de advertencia en el
Acuerdo Secretarial correspondiente a Aditivos y Coadyuvantes,
con el fin de que sea aplicable en su caso a todos los productos
que lo usen.

CANILEC

6.16.2 Propone la
siguientes aditivos:
Almidones a 0,15%.

inclusion de los

No procede.

En virtud de que no especifica el tipo de almidones que se
requieran emplear conforme a los permitidos en el Acuerdo, ni
se proporciona la informacion técnica que justifique su funcion
tecnologica en el producto. Asimismo en la literatura no se
reporta su uso en este tipo de alimentos.

SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

6.16.2 Mencionar las distintas clases del
colorante caramelo y limitar el uso de las
clases lll y IV.

Se acepta.
De acuerdo a la evaluacion toxicologica internacional, figurara
en el 6.16.2.1 Colorantes, como sigue:

Aditivo Limite maximo

Caramelo Clase | BPF

Caramelo Clase Il 3200 mg/kg
Caramelo Clase Il 4000 mg/kg
Caramelo Clase IV 4000 mg/kg

CANILEC

6.16.3 Eliminar el signo de por ciento (%)
del encabezado de la segunda columna
de "Limite Maximo".

Se acepta.
Se eliminard y figurara en la Tabla 7 como “Limite maximo”.




CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche el:
Acido alginico y las siguientes sales y
éster: alginato de amonio, de calcio, de
potasio, de sodio o de propilen glicol.

Se acepta parcialmente.

Se mantendran las sales de amonio, calcio, potasio o sodio en
formula lactea y producto lacteo combinado a BPF y figuraran
como:

Alginato de amonio

Alginato de calcio

Alginato de potasio

Alginato de sodio

Adicionalmente se incluird el Alginato de Propilenglicol con un
limite de uso de 1400 mg/kg.

Se mantendran en productos saborizados el acido alginico,
alginato de amonio, potasio y sodio a BPF.

Se incluird el Alginato de Calcio a BPF y el Alginato de
Propilenglicol con un limite de uso de 1400 mg/kg.

CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche los
siguientes aditivos:
Celulosa en polvo;
Celulosa microcristalina;
Esteres de poliglicerol
ricinoleico interesterificado;
Esteres de poliglicerol de acidos grasos;

del acido

Esteres de propilenglicol de acidos
grasos;

Fosfato hidrogenado diamonico; Fosfato de
dialmidén fosfatado; Fosfato hidrogenado de

magnesio; Fosfato monomagnésico; Fosfato

tricalcico; Fosfato trimagnésico; Goma
ghatti; Goma de mezquite;
Hidroxipropilcelulosa; Carbonato de
hidréxido de magnesio; Carbonato

hidrogenado de calcio; Hidréxido de calcio;
Mono y diglicéridos; Monoestearato de
etilenglicol;  Monoglicéridos  succinilados;
Monolaurato de sorbitan;

Monolaurato de sorbitan Polioxietileno (20);
Monooleato de sorbitdn; Monooleato de
sorbitan polioxietileno (20); Monoestearato
de sorbitan; Esteres de glicerol y acidos
grasos de diacetil tartarico y su sal de calcio;
Esteres de glicerol y é&cidos grasos de
diacetil tartarico y su sal de sodio;

No procede.

No presenta informacion técnica que sustente su empleo en
todos los tipos de leche, adicionalmente no se reporta en la
literatura internacional su uso en este tipo de productos.




CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche los
siguientes aditivos:

Acido citrico y las siguientes sales y
ésteres: citrato de amonio, de calcio,
dihidrogenado de potasio, dihidrogenado de
sodio, triamonico, tripotasico, trisédico, de
estearilo, de monoisopropilo o de estearil
monoglicérido.

Se acepta parcialmente.

Se incluira en los siguientes productos:

Esterilizados:

Citrato de sodio 2 g/kg, solo o 3 g/kg combinado, expresado
como sustancia anhidra.

Citrato de potasio 2 g/kg, solo o 3 g/kg combinado, expresado
como sustancia anhidra.

Citrato de calcio 2 g/kg, solo o 3 g/kg combinado, expresado
como sustancia anhidra.

En el caso de los Deshidratados, se separaran las sales del
citrato como sigue:

Citrato de sodio 5 g/kg, solo o combinado, expresado como
sustancia anhidra.

Citrato de potasio, 5 g/kg, solo o combinado, expresado como
sustancia anhidra.

Asimismo, se incluira el Citrato tripotasico, 5 g/kg solo o
combinado, expresado como sustancia anhidra.

Se incluira el Citrato trisédico, 5 g/kg solo o combinado,
expresado como sustancia anhidra.

Para la formula lactea y producto lacteo combinado, se incluiran
los siguientes:

Citrato de sodio 2 g/kg, solo o 3 g/kg combinado, expresado
como sustancia anhidra.
Citrato de potasio 2 g/kg, solo o 3 g/kg combinado, expresado
como sustancia anhidra.
Citrato de calcio 2 g/kg solo o 3 g/kg combinado, expresado
como sustancia anhidra.

CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche los
carragenatos de amonio, calcio, potasio y
sodio.

Se acepta parcialmente.

Se incluiran en productos esterilizados, férmula lactea, producto
lacteo combinado y productos saborizados 1,2 g/kg solo o
combinado.

CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche la
carragenina.

Se acepta parcialmente.

Se incluira en productos esterilizados con un nivel de 0,15 g/kg
solo o combinado.

Se mantendra a 1,2 g/kg solo o combinado en férmula lactea y
producto lacteo combinado y; a BPF en productos saborizados.

CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche a
los mono vy diglicéridos.

Se acepta parcialmente.

Se desglosaran los nombres de cada uno de los mono y
diglicéridos conforme a los ésteres solicitados particularmente,
como se sefiala en la siguiente respuesta.




CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche los
de
y diglicéridos de los acidos grasos;

Esteres  acéticos los  mono
Esteres citricos de los mono y diglicéridos
de los acidos grasos;

Esteres de acido diacetil tartarico;

Esteres de glicerol de acidos grasos
y acido lactico;

Esteres de glicerol de acidos grasos
y acido diacetil tartarico; Esteres de
glicerol de acidos grasos, tartarico y

acético (mezclados).

Se acepta parcialmente.

Se incluiran en los siguientes productos:
Férmula lactea, producto lacteo combinado; y productos
modificados en su composicion, con un nivel de 1,2 g/kg solo

0 combinado.

CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche los
siguientes aditivos:

Esteres de sacarosa y acidos grasos.
Esteres diacetil tartaricos de los mono
y diglicéridos de los acidos grasos.
Esteres tartaricos de los mono y diglicéridos

de los acidos grasos.

Se acepta parcialmente.
Se incluiran en Férmula lactea y producto lacteo combinado
a BPF.

CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche el
Fosfato dihidrogenado de calcio y el
Fosfato hidrogenado de calcio.

Se acepta parcialmente.
Se incluira en productos esterilizados con un nivel de 2 g/kg solo
0 3 g/kg combinado, expresado como sustancia anhidra.

CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche los
siguientes aditivos:

Fosfato dihidrogenado de potasio.
Fosfato dihidrogenado de sodio.

Fosfato hidrogenado dipotasico.

Fosfato hidrogenado disddico.

Se acepta parcialmente.

Todos estos aditivos se incluiran en los siguientes productos, en
los limites sefialados a continuacion:

Esterilizados, con un nivel de 2 g/kg solo o 3 g/kg combinado,
expresado como sustancia anhidra.

Leche Ultrapasteurizada 0,15 g/kg solo o combinado, expresado
como sustancia anhidra.

Productos deshidratados 5 g/kg solo o combinado, expresado
como sustancia anhidra.

Productos saborizados a BPF

Productos modificados en su composicion 0,5 g/kg solo o
combinado, expresado como sustancia anhidra

Férmula lactea y producto lacteo combinado 1,2 g/kg solo o
combinado, expresado como sustancia anhidra.




CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche el:

Acido clorhidrico y las siguientes sales y
éster: cloruro de amonio, de calcio,
estanoso, de magnesio, de nitrosilo de
potasio o de sodio.

Se acepta parcialmente.

Se incluird en los siguientes productos como se sefiala a
continuacion:

Esterilizados:

Cloruro de potasio 2 g/kg, solo o0 3 g/kg combinado, expresado
como sustancia anhidra.

Cloruro de sodio, 2 g/kg, solo o 3 g/kg combinado, expresado
como sustancia anhidra

Deshidratados:

Cloruro de potasio BPF

Cloruro de sodio  BPF

Se mantendra el Cloruro de calcio en la féormula lactea o
producto lacteo combinado, con un nivel de 1,2 g/kg solo o
combinado, expresado como sustancia anhidra.

CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche la
Carboximetilcelulosa.

Se acepta parcialmente.

En productos saborizados, férmula lactea, producto lacteo
combinado y en productos modificados en su composicion
a BPF.

CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche la
Carboximetilcelulosa sodica.

Se acepta parcialmente.

Se incluira en férmula lactea, producto lacteo combinado y
productos modificados en su composicién a BPF y se mantendra
en productos saborizados a BPF.

CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche
Fosfato tripotasico, Fosfato trisédico y el
Polifosfato de calcio.

Se acepta parcialmente.

En los siguientes productos:

Esterilizados 2 g/kg, solo o 3 g/kg combinado, expresado como
sustancia anhidra.

Deshidratados 5 g/kg solo o combinado, expresado como
sustancia anhidra.

Se mantendra el Fosfato tribasico de sodio que figurara en el
documento como fosfato trisodico.

CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche la
Goma guar.

No Procede.

No se justifica su uso para todos los tipos de productos. Se
mantendra su uso para férmula lactea y producto lacteo
combinado con un limite maximo de 1,2 g/kg solo o combinado y
productos saborizados a BPF.

CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche la
Goma karaya, Goma de algarrobo, Goma
arabiga a BPF.

Se acepta parcialmente.

En los siguientes productos:

Férmula lactea y producto lacteo combinado 1,2 g/kg sélo o
combinado y se mantendra en productos saborizados a BPF.

CANILEC

6.16 Incluir en todos los tipos de leche la
Goma xantana, Goma tragacanto, Goma
tara, Goma gellana, Goma damar a BPF.

Se acepta parcialmente.

En los siguientes productos:

Férmula lactea y producto lacteo combinado 1,2 g/kg sélo o
combinado y productos saborizados a BPF.

CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche
Hidroxipropil metil celulosa.

Se acepta parcialmente.
No se justifica en todos los tipos de leche, se mantendra sélo en
productos saborizados a BPF.




CANILEC

Incluir en todos los tipos de leche a las
Pectinas y las siguientes sales: pectato
de amonio, de calcio, de potasio o de
sodio.

Se acepta parcialmente.

No se justifica en todos los tipos de leche, se mantendra solo en
productos saborizados a BPF como: Pectato de amonio, pectato
de calcio, pectato de potasio o pectato de sodio.

CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche la
lecitina.

Se acepta parcialmente.

Se incluird en productos esterilizados a BPF y se mantendra en
formula lactea, producto lacteo combinado, productos
saborizados y productos deshidratados a BPF.

CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche el
Polifosfato de potasio.

Se acepta parcialmente.

Se incluira en productos esterilizados con un limite de 2 g/kg
solo o 3 g/kg combinado y en deshidratados 5 g/kg solo o
combinado.

Se mantendra en férmula lactea y producto lacteo combinado
con un nivel de 1,2 g/kg solo o combinado.

Se incluird en productos saborizados con un limite de 1,2 g/kg
solo o combinado y en Leche Ultrapasteurizada a 0,15 g/kg solo
0 combinado.

CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche el
Polifosfato de sodio.

Se acepta parcialmente.

Se incluird en productos saborizados a 1,2 g/kg solo o
combinado, en productos esterilizados con un limite de 2 g/kg
solo o 3 g/kg combinado y en leche ultrapasteurizada a 0,15
g/kg solo o combinado.

Se mantendra en férmula lactea y producto lacteo combinado
con un limite de 1,2 g/kg solo o combinado y en deshidratados 5
g/kg solo o combinado.

Dicho aditivo figuraba en el proyecto de norma como
Polimetafosfato de sodio y figurara como polifosfato de sodio.

CANILEC
6.16 Incluir en todos los tipos de leche el
Carbonato de calcio.

Se acepta parcialmente.
Se incluira en productos deshidratados a 10 g/kg solo o
combinado.

CANILEC

6.16.2 Incluir en todos los tipos de leche
saborizadas el Carbonato de amonio;
Carbonato de magnesio; Carbonato de
potasio; Carbonato de sodio; Carbonato

No es necesario, en virtud de que ya estan incluidos en el
apartado de aditivos para productos saborizados, con un limite
de BPF.

hidrogenado de amonio; Carbonato
hidrogenado de potasio;

Hidroxido de amonio; Hidréxido de

potasio; Hidroxido de sodio.

CANILEC Se acepta.

6.16.2 Incluir en la leche saborizada al
Carbonato hidrogenado de sodio a BPF

Se incluira como carbonato hidrogenado de sodio a BPF.

CANILEC
6.16.2
el Monoestearato de sorbitan polioxietileno
(20)

Inclur en la leche saborizada

Se acepta.

Se incluira con un limite de uso de 0,5 g/kg y se sustituira el
nombre del aditivo polioxietilen 20 (sorbitan) que figuraba en el
proyecto, por Monoestearato de sorbitan polioxietileno (20).




CANILEC

6.16.2 Incluir en todos los tipos de leche
saborizadas el Politileno (PM entre 2,000
y 21,000 daltones); Poliisobutileno (PM
minimo 37,000 daltones)

No procede.
No se justifica su uso para todos los tipos de leches, no presenta
informacién técnica que sustente su uso.

CANILEC

6.16.3 leches
deshidratadas y productos con grasa
vegetal el Acido ascorbico y sus sales de
calcio, potasio y sodio;

Incluir en todas las

Se acepta.

Se incluira para productos deshidratados y productos con grasa
vegetal con un limite de 0,5 g/kg expresados como acido
ascorbico. Asimismo se incluira una nota que indique "No debe
reportarse como nutrimento”, figurando el nombre de los aditivos
por separado de la siguiente manera:

Acido ascorbico

Ascorbato de calcio

Ascorbato de potasio

Ascorbato de sodio

CANILEC
6.16.3
deshidratadas el

leches
Diéxido de silicon

Incluir en todas las

amorfo.

Se acepta.
Se mantendra con un limite de 10 g/kg solo o combinado.

GRUPO DE TRABAJO
6.16 Separar
siguientes aditivos:

Hidréxido de amonio, magnesio, potasio

los nombres de los

o sodio

Polisorbatos 65
Tripolifosfato de sodio o potasio.

Se acepta.
Se incluirdn como:

Hidréxido de amonio,

Hidréxido de magnesio

Hidréxido de potasio

Hidréxido de sodio.

Triestearato de sorbitan polioxietilenado
Trifosfato pentasédico y Trifosfato pentapotasico.

CANILEC
6.16
deslactosadas las siguientes enzimas:

Lactasa derivada de aspergillus niger; de
aspergillus oryzae; Saccharomyces spp.;
Kluyveromyces fragilis; y Quimosina B

Incluir en todas las leches

derivada de Kluyveromyces lactis.

Se acepta.
Se incluirdn con un limite a BPF en una nueva tabla con el
siguiente texto introductorio:
6.16.3 Para los productos sometidos a un proceso de
transformacion parcial de la lactosa de la leche en glucosa y
galactosa, se permiten las siguientes enzimas:
Tabla 9
Lactasa derivada de Aspergillus niger
Lactasa derivada de Aspergillus oryzae
Lactasa derivada de Saccharomyces spp
Lactasa derivada de Kluyveromyces fragilis
Quimosina B derivada de Kluyveromyces lactis.

CANILEC

6.16.2 leches
saborizadas el colorante Amarillo ocaso
FCF con un limite de 300 mg/kg,
solo o combinado.

Incluir en todas las

Se acepta parcialmente.

Ya figuraba en el proyecto de norma, sin embargo de acuerdo a
la nueva evaluacion técnica el nivel de uso se maodificara
a 35 mg/kg y figurara como Amarillo ocaso FCF o Amarillo
alimentos 3.




CANILEC

6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas el colorante Azorrubina con
un limite de BPF.

Se acepta parcialmente.

Dicho colorante figuraba en el proyecto como Rojo No. 3
Carmoisina, sin embargo se modificara su nivel de uso a 100
mg/kg, en virtud de que tiene una IDA restringida y figurara
como Azorrubina o rojo alimentos 3.

CANILEC
6.16.2 Incluir
saborizadas el colorante Beta caroteno
sintético a un nivel de 35 mg/kg.

en todas las leches

Se acepta.
Se incluira con un nivel de uso de 35 mg/kg y figurard como
Betacaroteno sintético o Anaranjado alimentos 5.

CANILEC
6.16.2 Incluir en todas las
saborizadas el colorante Azafran.

leches

Se acepta parcialmente.

Dicho colorante ya se contemplaba en el proyecto con un nivel
de uso a BPF y figurard como Azafran (Estigmas de Croccus
sativus L.).

CANILEC
6.16.2 Inclur en todas las leches
saborizadas el colorante Beta-apo-8-

carotenal con un nivel de uso de 35 mg/kg.

Se acepta.

Dicho colorante ya se contemplaba en el proyecto con un nivel
de uso a 35 mg/kg y figurard& como Beta-apo-8-carotenal
0 Anaranjado alimentos 6.

CANILEC

6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas los colorantes Antocianina;
Amarillo 2 G; Carotenos naturales; Rojo
betabel y Licopeno.

No procede.
Debido a que aun estan en evaluacion toxicologica.

CANILEC
6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas los colorantes Amaranto;

Extracto de caléndula.

No procede.

Por ser colorantes con
restringida.

Asimismo se eliminara del proyecto su sindnimo "Xantofilas" que
figuraba en el numeral 6.16.2

Ingesta Diaria Admisible (IDA)

CANILEC No procede.

6.16.2 Incluir en todas las leches |De conformidad con la nueva evaluacién técnica, sera eliminada
saborizadas los colorantes Cantaxantina | del Proyecto de norma por tener una IDA restringida.

y Clrcuma.

CANILEC No procede.

6.16.2 Incluir en todas las leches|En virtud de que no se justifica su funcion tecnolégica, por lo

saborizadas el colorante Dibéxido de

titanio con un limite de BPF.

tanto se eliminara del Proyecto de Norma.

CANILEC

6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas el colorante Clorofilas a un
nivel de BPF.

Se acepta.
Cabe aclarar que este colorante ya se contemplaba en el
Proyecto de norma y en el mismo nivel y figurardn como
Clorofilas.

CANILEC
6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas el colorante Complejos

cupricos de clorofila con un limite de
BPF.

Se acepta parcialmente.
Se incluira con un nivel de uso de 300 mg/kg y figuraran con el
mismo nombre.




CANILEC

Se acepta parcialmente.

6.16.2 Incluir en todas las leches|Véase respuesta emitida a Servicios de Salud del Edo. de
saborizadas los Colorantes Caramelos | Veracruz, al numeral 6.16.2

Clases I, II, lll, IV, con un limite de BPF.

CANILEC Se acepta.

6.16.2 Incluir en todas las leches |Figuraran como Esteres metilico y etilico del acido Beta-apo-8-
saborizadas el colorante  Esteres | Carotenoico o anaranjado alimentos 7 (éster etilico) con un nivel

metilicos y etilicos del acido Beta-apo-8-
carotenoico, con un limite de 35 mg/kg.

de uso a 35 mg/kg.

CANILEC

Se acepta parcialmente.

6.16.2 Incluir en todas las leches|Se incluird en la norma con un limite de 2 mg/kg, debido a que
saborizadas el colorante Eritrosina con un | tiene una IDA restringida y figurara como Eritrosina o Rojo
limite de 300 mg/kg solo o en]alimentos 14.

combinacion.

CANILEC Se acepta parcialmente.

6.3.16 Incluir en todas las leches|Dicho colorante ya se contempla en el proyecto con un nivel de

saborizadas el colorante Extracto de
annatto con un nivel de uso de 35 mg/kg.

uso de 0,05 mg/kg expresado como Bixina y figurara como
Extracto de annato (Extracto de semillas de Bixa orellana).

CANILEC

6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas el colorante Extracto de
cochinilla con un limite de BPF.

Se acepta parcialmente.
Se incluird en la norma con un limite de 100 mg/kg y figurara
como Extracto de cochinilla o0 Rojo Natural 4.

CANILEC

6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas el colorante Indigotina con
un nivel de 300 mg/kg.

Se acepta parcialmente.

Dicho colorante figuraba en el proyecto, sin embargo se
modificard su nivel de uso a 100 mg/kg, en virtud de que
tiene una IDA restringida y figurard como Indigotina o Azul
alimentos 1.

CANILEC

6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas el colorante Ponceau 4 R
con un nivel de BPF.

Se acepta parcialmente.

Dicho colorante figuraba en el proyecto como colorante Rojo No.
6 Cl 16255, con un nivel de uso a 80 mg/kg, en virtud de que
tiene una IDA restringida y figurara como Ponceau 4R o Rojo
alimentos 7.

CANILEC

6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas el colorante Riboflavina con
un nivel de BPF.

Se acepta parcialmente.

Dicho colorante figuraba en el proyecto, sin embargo se
modificard su nivel de uso a 10 mg/kg, en virtud de que tiene
una IDA restringida y figurard como Riboflavina.

CANILEC

6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas el colorante Riboflavina-5"-
fosfato de sodio, con un nivel de BPF.

Se acepta parcialmente.
Se incluird en la norma con un limite de 10 mg/kg y figurara con
el mismo nombre.

CANILEC

6.16.2 Incluir en todas las leches
saborizadas el colorante Rojo allura con
un nivel de 300 mg/kg.

Se acepta parcialmente.

Dicho colorante figuraba en el proyecto, sin embargo se
modificara su nivel de uso a 140 mg/kg, en virtud de que tiene
una IDA restringida y figurard& como Rojo allura AC o Rojo
alimentos 17.




CANILEC

Se acepta parcialmente.

6.16.2 Incluir en todas las leches |Se incluira con un nivel de 300 mg/kg, en virtud de que tiene una
saborizadas el colorante Sales de sodio y | IDA restringida y figurarA como Sales de sodio y potasio de
potasio de complejos cuUpricos de | complejos cUpricos de clorofilinas.

clorofilas con un limite de BPF.

CANILEC Se acepta parcialmente.

6.16.2 Incluir en todas las leches|Dicho colorante figuraba en el proyecto, sin embargo se

saborizadas el colorante Tartrazina con
un limite de 300 mg/kg solo o en
combinacién.

modificard su nivel de uso a 150 mg/kg solo o combinado, en
virtud de que tiene una IDA restringida.

CANILEC
6.16.2
saborizadas el colorante Verde rapido
FCF con un limite de 100 mg/kg solo o en
combinacion.

Incluir en todas las leches

Se acepta.
Y figurara como Verde rapido FCF o Verde alimentos 3, con un
limite de uso de 100 mg/kg solo o combinado.

SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

6.16.4.1 Aclarar si el término "saboreadores"
es sinbnimo de "saborizante".

Se acepta.
De acuerdo al Reglamento los saboreadores, saborizantes o
aromatizantes son sinénimos.

GRUPO DE TRABAJO.

Se acepta.

6.16.4.1 Eliminar la referencia al | El texto figurara como sigue:

Reglamento. "En la elaboracion de los productos objeto de esta norma, se
permite el empleo de saborizantes, incluidos los naturales, de
acuerdo a las BPF y de conformidad con lo establecido en el
Acuerdo correspondiente”.

CANILEC No procede.

6.16.5 Incluir a los “Edulcorantes|De acuerdo al Reglamento los productos que propone incluir

nutritivos” tales como jarabe de cafa,
jarabe de glucosa o fructosa.

estan considerados como edulcorantes naturales y no como
aditivos, por lo que no se requiere establecerles limites maximos
de uso.

CANILEC

7. Incluir las especificaciones de
composicion e identidad comercial que
figuran en la NMX-026-SCFI antes citada,
como numerales 7.5, 7.6, 7.7,7.8,7.8.1y

7.8.2

No procede.

Por considerarse dichos aspectos de caracter comercial y de
conformidad con la respuesta emitida al punto 1.1 relativo al
“objetivo y campo de aplicacion”, sefialada al presente
promovente.

Asimismo, en lo que corresponde a la inclusién de las
especificaciones de composicion e identidad para la leche
deslactosada, véase respuesta al punto 6.11.2 emitida a los
Servicios de Salud del Estado de Veracruz.




CANILEC
7.1y 7.2 Proponen:

a)
b)
c)

d)

Eliminar el término "butirica”
Eliminar el numeral 7.2

Eliminar el numeral 7.3 por estar
considerada en el numeral 7.1
Incluir el contenido de vitamina A
de tal manera que el producto
terminado listo para su consumo
contenga 670 pg equivalentes de
retinol.

Que el producto sea restaurado
con 200 U.I de Vitamina D.

Se acepta parcialmente.

Por lo que el texto figurara de la siguiente manera:

7.1 Todos los productos objeto de esta norma, deben contener

de 310 a 670 pg equivalentes de retinol/L (1033 a 2333 UI/L), de

forma natural o por restauracion.

Derivado de dicha modificacion, el numeral 9.9 figurara de la

siguiente manera:

Para la verificacion de la restauracion y del contenido de

Vitamina A (ug equivalentes de retinol/L) se aplicara el método

establecido en el apéndice normativo A de este ordenamiento,

como numeral 5.

Se acepta.

Por lo que figurara de la siguiente manera:

7.2 Todos los productos objeto de esta norma deben contener
entre 5 a 7,5 pg/L de Vitamina D3 (200-300 UI/L)

Adicionalmente se incluira el siguiente texto:

7.3 Los productos objeto de esta norma, adicionados con

Vitamina A o D3 no deben contener cantidades superiores a las

establecidas en este ordenamiento.

Derivado de la inclusion de la adicion de la vitamina D3, se

incorporara en el numeral 9.10 el siguiente texto:

9.10 Para la verificacion de la adicién de vitamina D3, se debe

aplicar el método de prueba establecido en el apéndice

normativo B de este ordenamiento.

Asimismo, se incluirda en el apéndice normativo A de la norma,

como numeral 9, después del método para la determinacién de

humedad el siguiente método:

9. DETERMINACION DE VITAMINA Ds.

Seguir el método incluido en el Apéndice Normativo B, apartado

2 de la NOM-131-SSA1-1995, Alimentos para lactantes y nifios

de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y

nutrimentales, pero con las siguientes modificaciones:

Preparacion de la muestra.

En el caso de productos deshidratados reconstituir con agua, de

acuerdo con las instrucciones sefialadas en la etiqueta o 130 g

de producto llevado a 1 L con agua. Disolver y agitar la muestra

a fin de homogeneizarla por completo.

Medir de preferencia por duplicado, una cantidad de muestra
que contenga de 0,5 a 1 ug de vitamina D3 (20 a 40 Ul).




Calculos.

El contenido de vitamina D3, expresado en Unidades
Internacionales por L de producto es igual a:
Ul vitamina D3/L= hp X C X Vg X V2x 1000

hg xm x V,

En donde:
m = Toma de muestra en ml.
hp = Altura del pico de la muestra, en mm.
hg = Altura del pico de la solucién patron, en mm.
C = Concentracion de la solucién patrén inyectado, en Ul/mL.
V, = Volumen en el cual ha sido diluido el residuo antes de la
cromatografia preparativa (en general 5 mL = matraz aforado).
V1 = Volumen del extracto inyectado en la columna preparativa
(en general 0,5 mL = volumen de loop de inyeccién).
V,= Volumen en el cual ha sido diluida la fraccion después de la
cromatografia preparativa (en general 0,3 mL).
Expresion de resultados
ug vitamina D3/L

1UI= 0,025 ng Vitamina D3 (Colecalciferol).
Se incluira en el apartado de referencias la NOM-131-SSA1-1995.
Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de corta
edad.
nutrimentales.

Disposiciones y especificaciones sanitarias y

LNSP
7.5 Modificar la
especificaciones

de
nutrimentales,

redaccién las

sustituyendo el texto:
deslactosados... podran ser modificados
en su contenido de

"Los productos

lactosa..." por

"Los productos modificados en su

contenido de lactosa... "

No procede.
Véase respuesta al numeral 6.11.2 emitida a los Servicios de
Salud del Estado de Veracruz.

CANILEC

Incluir como numerales 7.8.3, 7.84 y
7.8.5 las especificaciones de composicion
e identidad comercial para la leche
cultivada o fermentada, leche acidificada
y leche (leche entera,
semidescremada, parcialmente
descremada o descremada) como lo

sefala la NMX-F026-1997-SCFI.

fermentada

No procede.
Véase respuesta a la propuesta de incluir las definiciones de
dichos productos, emitida al presente promovente.




COFOCALEC

Ampliar el plazo para la recepcién de
comentarios y observaciones, en virtud
de que el COFOCALEC vy la Universidad
de Guadalajara estan
estudio para comparar
microbioloégicos de tubo y vaciado en

realizando un
los métodos

No procede.

En virtud de que el Art. 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, sefiala que el plazo para la recepcion de
comentarios es Unicamente de 60 dias posteriores a la
publicacion del Proyecto de norma. Sin embargo, los resultados
de dicho estudio pueden ser remitidos para su analisis y en su
caso en una revision de la norma se proceda a hacer la

placa, a fin de correlacionar los | modificacion correspondiente.
resultados referidos en la

NOM-130-SSA1-1995.

METODOS DE PRUEBA

COFOCALEC Se acepta.

9. Eliminar la referencia al método de
prueba para "cloruros" y lactosa que
figuran en el numeral 9.1 y 9.2, por

materia de

no ser regulacién

sanitaria.

LNSP

9.1 Incluir entre paréntesis el tipo de
método a emplear para la determinacion
de
fisicoquimicos y microbiolégicos".

inhibidores, como: "métodos

No procede.

En virtud de que no es objeto de este apartado establecer el tipo
de método, sino so6lo hacer referencia al método que deben
aplicar.

COFOCALEC

9.2 Se remite a un método de prueba
para la determinacion de lactosa, que no
se incluye y eliminar la especificacion
de lactosa.

Véase respuesta emitida al numeral 6.11.2 de los Servicios de
Salud del Estado de Veracruz.

LNSP
9.2 Incluir "inhibidores determinados por
pruebas fisicoquimicas"

No procede.
En virtud de que no corresponde el comentario al punto a que
hacen referencia.

COFOCALEC

9.6  Propone incorporar métodos
alternativos para las determinaciones de
aflatoxina M1 y fosfatasa.

No procede.

Los métodos que figuran en la norma son los métodos oficiales
que se utilizaran Unicamente con fines de verificacion del
cumplimiento de la norma. Cabe mencionar, que la presente
norma no limita el uso de otros métodos analiticos alternativos
gue pueden ser utilizados por los particulares.

ETIQUETADO




SECRETARIA DE ECONOMIA.

10. Limitar a expresar informacion
sanitaria en la etiqueta y apegarse a las
atribuciones de la Secretaria de Salud.

Se acepta parcialmente.

Se eliminara el numeral 10.4.2 relativo a que la lista de
ingredientes "debe corresponder a la naturaleza del producto
que se trate", ya que el resto de las disposiciones establecidas
en el apartado son de relevancia sanitaria. Asimismo,
considerando su comentario y con la finalidad de mejorar el
entendimiento de la norma, sobre la informacién sanitaria que
deben ostentar las etiquetas de los productos objeto de esta
norma, el apartado de etiquetado se reestructurara, retomando
de la NOM-051-SCFI-1994, Especificaciones generales de
etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas
preenvasados, aquellas especificaciones estrictamente de
caracter sanitario, el cual figurard de conformidad con lo
establecido a continuacion y se eliminara del apartado de
referencias la clave y nombre de la NOM-051 antes citada:

10. ETIQUETADO

10.1 La informacion comercial: marca, denominacion del
producto, declaracion del contenido, nombre y domicilio del
fabricante o importador y pais de origen deben cumplir con lo
establecido en los ordenamientos legales aplicables, expedidos
por la Secretaria de Economia.

10.2 La informacion sanitaria que debe figurar en la etiqueta de
los productos preenvasados objeto de esta norma, debe
sujetarse a lo siguiente:

10.2.1 Generales.

10.2.1.1 La informacion contenida en las etiquetas debe
presentarse y describirse en forma clara, veraz, ser
comprobable y no debe inducir a error al consumidor, con
respecto al origen y caracteristicas del producto.

10.2.1.2 Las etiquetas que ostenten los productos preenvasados
deben fijarse de manera tal que permanezcan disponibles hasta
el momento de su uso y consumo en condiciones normales, y
deben aplicarse por cada unidad, envase multiple o colectivo
con caracteres claros, Vvisibles, indelebles y en colores
contrastantes, faciles de leer por el consumidor en
circunstancias normales de compra y uso.

10.2.1.3 Los productos destinados a ser comercializados en el
mercado nacional, deben ostentar una etiqueta con la
informacién a que se refiere esta norma en idioma espafiol,
independientemente de que también pueda estar en otros
idiomas, cuidando de que los caracteres sean al menos iguales
en tamafo, proporcionalidad tipografica y colores idénticos o
similares a aquéllos en los que se presente la informacion en
otros idiomas.




10.2.1.4 Cuando en las etiquetas se declaren u ostenten de
forma escrita, grafica o descriptiva, que los productos, su
aplicacion, ingredientes o cualquier otra caracteristica estan
recomendados, respaldados o aceptados por centros de
investigacion, asociaciones, entre otros, los cuales deberan
contar con reconocimiento nacional o internacional de su
experiencia y estar calificados para dar opiniébn sobre la
informacién declarada. Se debera contar con el sustento técnico
respectivo, el que estara a disposicion de la Secretaria en el
momento que lo solicite.

Dichas declaraciones deben sujetarse a lo siguiente: La leyenda
debe describir claramente la caracteristica referida, estar
precedida por el simbolo o nombre del organismo vy figurar con
caracteres claros y facilmente legibles.

10.2.1.5 Se permite el uso de leyendas educativas que
promuevan el consumo de una dieta recomendable, asi como de
los beneficios generales que ofrecen los nutrimentos al
consumidor, siempre y cuando no se relacionen directamente
con el producto que las incluya ni con la marca comercial del
mismo ni con las declaraciones de propiedades establecidas en
el numeral 10.2.2.7.4 de este ordenamiento.

10.2.2 Especificas.

10.2.2.1 Lista de ingredientes.

10.2.2.1.1 En la etiqueta de los productos debe figurar la lista
de ingredientes, la cual puede eximirse cuando se trate de
productos de un solo ingrediente.

10.2.2.1.2 La lista de ingredientes debe ir encabezada o
precedida por el término "ingredientes™:

10.2.2.1.3 Los ingredientes deben presentarse por orden cuantitativo
decreciente (m/m) y el nombre especifico de los mismos, excepto en
las clases de ingredientes sefialados en la siguiente Tabla,
incluyendo los nutrimentos adicionados, en su caso, mismos que
deben declararse conforme a los nombres establecidos en el

apéndice normativo B, de la
NOM-086-SSA1-1994, sefialada en el apartado de referencias.
Tabla 10
Ingredientes Nombre
Genérico

Leche en polvo deshidratada
Leche fluida independientemente Leche
de su contenido de grasa




Suero de mantequilla

Suero de queso

Suero de leche

Concentrado de proteina de leche Solidos de leche
Proteina de suero

Lactosa

Grasas 0 aceites comestibles

hidrogenadas o parcialmente Grasas vegetales
hidrogenadas

Mezcla de caseinatos Caseinatos

10.2.2.1.4 Cuando se trate de un ingrediente compuesto y éste
constituya el 25% o mas, debe ir acompafiado de una lista entre
paréntesis de sus ingredientes constitutivos por orden
cuantitativo decreciente (m/m). Cuando constituya menos de ese
porcentaje se debe declarar el ingrediente compuesto, los
aditivos que desempefian una funcion tecnolégica en la
elaboracion del producto y aquellos ingredientes o aditivos que
se asocien a reacciones alérgicas.

10.2.2.1.5 Se debe indicar en la lista de ingredientes el agua
afadida, por orden de predominio, excepto cuando ésta forme
parte de un ingrediente compuesto.

10.2.2.1.6 Cuando se trate de productos, destinados a ser
reconstituidos, pueden presentarse sus ingredientes por orden
cuantitativo decreciente (m/m) en el producto reconstituido,
siempre que se incluya una indicacion como la que sigue:
“ingredientes del producto cuando se prepara segin las
instrucciones de la etiqueta.”

10.2.2.1.7 Cuando los productos objeto de esta nhorma se hayan
sometido a un proceso de irradiacion, deben cumplir con lo
establecido en el apartado de etiquetado de Ila
NOM-033-SSA1-1993, sefialada en el apartado de referencias.
10.2.2.1.8 Los aditivos empleados en la elaboracion de los
productos objeto de esta norma, deben declararse de
conformidad con lo establecido en el Acuerdo y sus
modificaciones, a excepcion de los saborizantes y las enzimas,
los cuales pueden figurar con la denominacién genérica.
10.2.2.1.9 Coadyuvantes de elaboracién y transferencia de
aditivos.

10.2.2.1.9.1 Debe ser incluido en la lista de ingredientes todo
aditivo que haya sido empleado en los ingredientes de los
productos objeto de esta norma y que se transfiera a estos
tltimos en cantidad notable o suficiente para desempefiar en
ellos una funcién tecnolégica.




10.2.2.1.9.2 Estan exentos de declararse en la lista de
ingredientes, los aditivos transferidos a los productos objeto de
esta norma que no cumplen una funcion tecnologica en el
producto terminado, asi como los coadyuvantes de elaboracion,
excepto aquellos que puedan provocar reacciones alérgicas o
de intolerancia.

10.2.2.2 Instrucciones para el uso, conservacion y preparacion.
10.2.2.2.1 Instrucciones de uso:

10.2.2.2.1.1 Para los productos objeto de esta norma que por
disefio del envase requieran instrucciones de uso 0 consumo
especiales, deben incluir una descripcion escrita o grafica de las
instrucciones de empleo o preparacion.

10.2.2.2.1.2 Los productos destinados a ser reconstituidos
deben incluir una descripcion escrita o grafica de las
instrucciones de uso, empleo o preparacion.

10.2.2.2.2 Deben ostentar las siguientes leyendas de
conservacion, segun corresponda:

10.2.2.2.2.1 Productos pasteurizados:

“Manténgase en refrigeracion”, “Consérvese en refrigeracion” o
leyendas equivalentes.

10.2.2.2.2.2 Productos ultrapasteurizados y esterilizados deben
incluir lo siguiente:

“Manténgase o consérvese en lugar fresco y seco”;

“No requiere refrigeracion en tanto no se abra el envase”;

“Una vez abierto el envase, manténgase 0 consérvese en
refrigeracion”;

O leyendas equivalentes.

10.2.2.2.2.3 Productos deshidratados:

“Consérvese en un lugar fresco y seco”, o una equivalente.

"Una vez preparado el producto, manténgase o consérvese en
refrigeracion”, o leyendas equivalentes.

10.2.2.3 Informacion nutrimental.

10.2.2.3.1 Los productos objeto de esta norma, adicionados con
vitamina D o con vitaminas A y D, segun corresponda, deben
hacer figurar su contenido con las siguientes leyendas:
"Contiene ug de Vitamina D por L" o;

"Contiene pg de Vitamina D y

ug equivalentes de retinol (Vitamina A*)/L".




En el espacio en blanco debe figurar el contenido de dichos
nutrimentos, de conformidad con lo sefalado en los numerales
7.1y 7.2, 0 sus equivalentes por 100 g, por porcién o por
envase, si éste contiene solo una porcion.

*El término entre paréntesis es opcional.

10.2.2.3.2 Cuando voluntariamente se sefialen dentro de la
declaracion nutrimental, deben figurar como se sefiala a

continuacion:

Tabla 11
Nutrimento Cantidad por 100 g o por
porcién o por envase
Vitamina A ug equivalentes de retinol
Vitamina D ug

10.2.2.3.3 La declaracion nutrimental en la etiqueta es solo
obligatoria cuando se declare alguna propiedad nutrimental o
cuando se haya realizado una modificacion nutrimental
voluntariamente.

10.2.2.3.4 Cuando se incluya la declaracion nutrimental, se debe

hacer figurar lo siguiente:

a) Contenido energético;

b) Las cantidades de proteinas, hidratos de carbono
(carbohidratos) disponibles y lipidos (grasas);

c) La cantidad de sodio;

d) La cantidad de cualquier otro nutrimento acerca del cual se
haga una declaracién de propiedades, a excepcion de las
Vitaminas A y D seguin corresponda, las cuales deben
figurar de conformidad con lo sefialado en el apartado
10.2.2.3.1010.2.2.3.2

10.2.2.3.5 Los productos objeto de esta norma, so6lo podran

ostentar una declaracién de propiedad nutrimental, cuando el

contenido del nutrimento sea igual o mayor al 5% del IDR/
por porcion.

10.2.2.3.6 Los productos con modificacion en su composicion deben

cumplir ademas con lo sefialado en la NOM-086-SSA1-1994,

citada en el apartado de referencias, a excepcion de los
adicionados con Vitaminas A y D los cuales deben cumplir con
lo sefialado en este ordenamiento.




10.2.2.3.7 Presentacion de la informacién nutrimental.
10.2.2.3.7.1 La declaracién nutrimental debe hacerse en las
unidades métricas que correspondan y en orden descendente
conforme al aporte de nutrimentos del producto. La declaracion
debe hacerse por 100 g o por porcibn o por envase, si éste
contiene solo una porcion.

10.2.2.3.7.2 La declaracién sobre el contenido energético debe
expresarse en kJ, de manera adicional, podra declararse
en kcal.

10.2.2.3.7.3 La declaracion sobre la cantidad de proteinas,
hidratos de carbono (carbohidratos) y lipidos (grasas) que
contiene, debe expresarse en gramos.

10.2.2.3.7.4 La declaracion sobre el contenido de sodio debe
expresarse en mg.

10.2.2.3.7.5 Cuando la declaracién numérica sobre vitaminas y
minerales, se haga en porcentaje de la ingestidon diaria
recomendada (IDR), debe emplearse Unicamente la tabla de
recomendaciones ponderadas establecida en el Apéndice
Normativo B de la NOM-086-SSA1-1994, o sus modificaciones;
sefialada en el apartado de referencias.

10.2.2.3.7.6 Los valores de composicion bromatolégica que
figuren en la declaracion, deben ser valores medios ponderados
derivados de andlisis o de tablas nacionales reconocidas, en
este Ultimo caso, debe monitorearse periédicamente que exista
correlacion entre los datos de la tabla y el producto.

10.2.2.4 Informacién complementaria

10.2.2.4.1 A la nutrimental

Se puede incluir informacién nutrimental complementaria, la cual
en ningun caso debe sustituir la declaracion de los nutrimentos
del apartado 10.2.2.3.4 y debe cumplir con lo siguiente:

La declaracion de los nutrimentos solo debe realizarse si se
tiene asignado un IDR y el contenido de la porcion esté por
arriba del 5% de la IDR.




a) Todos o ninguno de los componentes o nutrimentos:

Grasa poliinsaturada ___g; grasa monoinsaturada ___g; grasa

saturada ___g; colesterol ___mg. (En el espacio en blanco debe

indicarse la cantidad del componente o nutrimento).

b) La declaracion de uno de los siguientes no requiere la
declaracion de los otros:

Azlcar ___g; almidon ___g; fibra dietética ___g. (En el espacio

en blanco debe indicarse la cantidad del componente o

nutrimento).

c) Al expresar los tipos de constituyentes de los lipidos (grasas)

y de los hidratos de carbono (carbohidratos) referidos en a) y b)

se debe anteponer el texto "del cual..."

d) Numero de porciones por presentacion.

10.2.2.4.1.1 Calculos de nutrimentos.

Se deben calcular de conformidad con lo establecido en el

Apéndice normativo C de este ordenamiento.

10.2.2.4.2 A la denominacion

Los productos objeto de esta norma, deben ostentar junto a la

denominacién, con el mismo tipo y tamafio de letra la

siguiente informacion:

a) La modificaciébn nutrimental que lo caracterice, de
conformidad con lo establecido en la Norma Oficial
Mexicana NOM-086-SSA1-1994, Bienes Yy servicios.
Alimentos y bebidas no alcohdlicas en su composicion.
Especificaciones nutrimentales.

b) El texto, “Adicionada con Vitamina D” para los
productos adicionados con vitamina D3, de conformidad con lo
establecido en el numeral 7.2 de este ordenamiento.
10.2.2.4.3 En la superficie principal de exhibicion debe
declararse el tratamiento térmico al que fue sometido, asi como
otros tratamientos aplicados para asegurar la inocuidad del
producto, establecidos en otros ordenamientos legales
correspondientes.
10.2.2.5 Lote.
10.2.2.5.1 Cada unidad debe llevar grabada o marcada de
cualquier modo la identificacion del lote al que pertenece, la cual
debe permitir la rastreabilidad del producto, estar relacionada
con la fecha de elaboracién y colocarse en cualquier parte del
envase. Dicho dato no debe ser alterado u ocultarse en forma
alguna.

10.2.2.5.2 Cuando se identifique con la fecha de elaboracion,

debe anteponerse la palabra "Lote ".




10.2.2.5.3 Cuando la identificacion corresponda al lote y a la
fecha de caducidad, se debe anteponer la leyenda “Lote y Fecha
de caducidad” o “ lote y caducidad” o leyenda equivalente que
no confunda al consumidor.

10.2.25.4 En el caso de los productos esterilizados
comercialmente deben cumplir con lo establecido en la
NOM-130-SSA1-1995, sefialada en el apartado de referencias.
10.2.2.6 Fecha de caducidad.

10.2.2.6.1 Incluir la leyenda “Fecha de caducidad” o caducidad,
o leyenda equivalente.

10.2.2.6.2 Para productos pasteurizados al menos: Dia y mes.
10.2.2.6.3 Para productos ultrapasteurizados: Dia, mes y afio.
10.2.2.7 No se permite el uso de las siguientes declaraciones:
10.2.2.7.1 Declaraciones que impliguen que una dieta
recomendable con alimentos o bebidas no alcohdlicas ordinarios
no puede suministrar cantidades suficientes de todos los
nutrimentos.

10.2.2.7.2 Declaraciones, figuras, graficos u otras que comparen
o relacionen los productos sin procesar 0 sus nutrimentos con
un producto procesado preenvasado, incluyendo superlativos.
10.2.2.7.3 Declaraciones de propiedades sin significado.
10.2.2.7.4 Declaraciones de propiedades sobre la utilidad de un
producto para prevenir, aliviar, tratar o curar una enfermedad,
trastorno o estado fisiolégico.

10.2.2.7.5 Declaraciones de propiedades que pueden suscitar
dudas sobre la inocuidad de los productos similares o causar,
infundir, propiciar o explotar el miedo al consumidor y utilizarlo
con fines comerciales.

10.2.2.7.6 Declaracion de propiedades que indiquen que el
producto ha adquirido un valor nutrimental especial o superior
gracias a la adicion de nutrimentos.

10.2.2.8 Envases multiples o colectivos




10.2.2.8.1 Cuando los productos objeto de este ordenamiento se
encuentren en un envase multiple o colectivo para su venta al
consumidor, éste debe contar con la informacién a que se refiere
la presente Norma Oficial Mexicana, en tanto que los envases
la misma

individuales deben ostentar en sus etiquetas

informacién o solo la indicacion de lote y la leyenda
“No etiquetado para su venta individual”.

10.2.2.8.2 Cuando el envase esté cubierto por una envoltura,
debe figurar en ésta y en cualquier cara del producto visible al
consumidor, toda la informacion sanitaria establecida
en este ordenamiento, excepto en los casos en que la etiqueta
aplicada al envase pueda leerse facilmente a través de la

envoltura exterior.

10.2.2.8.3 En el caso de que los productos objeto de esta norma
contengan o incluyan productos preenvasados como parte de
promociones u obsequios, tales como productos de panificacion,
cereales, chocolate u otros alimentos, deben incluir en el envase
del producto de promocion u obsequio, cuando menos la
siguiente informacién: Lista de ingredientes, identificacion del
responsable del producto, fecha de caducidad y lote.

LNSP
10.2.1 Eliminar el término "formato" del
texto, correspondiente a lote.

Se acepta.
Figurara de conformidad con lo sefialado a la Secretaria de
Economia al apartado 10, numeral 10.2.2.5.2

CANILEC

10.3.1 y 10.3.2 Fusionarlos, incluir la
declaracion de la restauracion de la
Vitamina D y eliminar el numeral 10.3.3.

Se acepta parcialmente.

Véase respuesta emitida a los numerales 7.1 y 7.2 al presente
promovente.

Adicionalmente véase respuesta emitida a la Secretaria de
Economia al apartado 10, numerales 10.2.2.3.1y 10.2.2.3.2

SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

10.4.2 Especificar a qué se refiere la
frase "Los ingredientes deben
corresponder a la naturaleza del producto
que se trate".

Se acepta.
Dicha disposicion se eliminara conforme a lo sefialado al punto
10 de las respuestas emitidas a la Secretaria de Economia.

LABORATORIO NACIONAL DE SALUD
PUBLICA.

10.4.3 Cambiar el término "reportarse"
por “indicarse".

Se acepta parcialmente.

Para efectos de emplear términos de caracter normativo, se
sustituird "reportarse” por el término "declararse" figurando de
conformidad con lo sefialado a la Secretaria de Economia al
apartado 10, numeral 10.2.2.1.8.

CONCORDANCIA




SE.

12. Que en la norma se manifiesten
las razones que justifiquen la “no
equivalencia con normas o disposiciones
de carécter internacional”.

No procede.

En virtud de que el Art. 28 fraccion IV del Reglamento de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion (RLFMN) establece
que: "Se sefialara el grado de concordancia y si ésta es idéntica,
equivalente o no equivalente", por su parte la
NOM-Z-13-1977 Guia para la redaccion, estructuracién y
presentacion de las Normas Oficiales Mexicanas, sefiala que en
la concordancia se debe indicar la norma o documentos
normativos internacionales que han servido de base, asi como
su grado de equivalencia, sin que en ambos documentos se
solicite la justificacion de la "no equivalencia”.

CANILEC

12. Eliminar que esta norma equivale
parcialmente a las normas mexicanas
enunciadas.

Se acepta parcialmente.

En virtud de que, de conformidad con el articulo 41 de la
LFMyN, se debe sefialar el grado de concordancia con normas y
lineamientos internacionales y con normas mexicanas tomadas
como base para su elaboracion. Sin embargo, sélo se eliminara
la referencia a la NMX-F-420-1982- Determinacion de Acidez en
leche fluida, en virtud de que la especificacion de acidez sera
eliminada de conformidad con lo sefialado a la respuesta emitida
al numeral 6.1.7 del presente promovente.

Asimismo, se informa que la concordancia con el método de
fosfatasa residual se mantendra tal como aparece en la presente
norma.

LNSP

12.2 Propone eliminar la referencia a la
NMX-F-420-1982- de
Acidez en leche fluida.

Determinacion

Se acepta
De conformidad con lo sefialado en la respuesta emitida al
apartado 12, a la CANILEC.

OBSERVANCIA

CANILEC No procede.

14. Redactar de acuerdo a las|En virtud de que la presente norma sé6lo contendra
competencias legales de cada | especificaciones sanitarias, las cuales son competencia de la

dependencia (Secretaria de Salud vy
Secretaria de Economia).

Secretaria de Salud, de conformidad con lo establecido

en la respuesta emitida al punto 1.1 del presente promovente.

VIGENCIA
GRUPO DE TRABAJO Se acepta.
Incluir el apartado correspondiente a | Figurando de la siguiente manera:

"Vigencia de la norma"

La presente norma oficial mexicana, entrara en vigor a los 180
dias naturales contados a partir del dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

Las especificaciones establecidas en el apartado de etiquetado,
entraran en vigor en planta a los 180 dias naturales contados a
partir del dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de
la Federacion.

APENDICE NORMATIVO




LNSP.
Apéndice Normativo A. Incluir al inicio, las
precauciones generales de seguridad.

Se acepta parcialmente.

Considerando la propuesta de texto presentada, sin embargo,
figurara de la siguiente manera:

Precauciones generales de seguridad.

El analista debe consultar siempre la informacién respecto a la
exposicion y manejo seguro de los reactivos quimicos
especificados en estos métodos, para emplear el equipo de
seguridad apropiado como bata de laboratorio, guantes de latex,
anteojos de seguridad, mascarilla, etc., y trabajar cuando asi se
requiera bajo campana de extraccion.

Para la aplicacion de los siguientes métodos analiticos se debe

cumplir con las Buenas Practicas de Laboratorio.

GRUPO DE TRABAJO
Apéndice normativo A y B, se propone

realizar cambios generales al formato.

Se acepta.

Se haran los siguientes ajustes:

El término "Fundamento", sera sustituido por “Principio del
método” en cada uno de los métodos incluidos en el cuerpo de
la norma.

En todos los métodos de prueba se desglosara el apartado de
material y equipo en dos apartados "Equipo" y "Materiales",
cuando proceda.

Asimismo el procedimiento descrito en todos los métodos y
particularmente en los parrafos extensos, se dividen en otros

mas cortos, para un mayor entendimiento.

GRUPO DE TRABAJO
Apéndice normativo A. Incluir el apartado
correspondiente a  expresion de

Se acepta.
En los métodos correspondientes a Inhibidores, derivados
clorados, sales cuaternarias de amonio, oxidante e inhibidores

resultados determinados por pruebas microbiol6gicas, se incluira de la
siguiente manera:
Expresion de resultados:
Prueba positiva o negativa
LNSP. No procede.
1. Apéndice normativo A, segundo |En virtud de que se eliminara del cuerpo de la norma el segundo

parrafo. "Recolecciébn de la muestra".
Especificar que el tipo de analisis
requerido sea para determinaciones
fisicoquimicas.

y tercer parrafos, ya que se trata de un procedimiento que
actualmente no se aplica en la toma de muestras de los
productos objeto de esta norma.




SERVICIOS DE SALUD DEL ESTADO
DE VERACRUZ

1. Apéndice normativo A. Incluir el
término "estéril" en el primer parrafo de
Recoleccién de la muestra, y mencionar
las bases para determinar el tamafio de
la muestra para cada prueba.

Se acepta parcialmente.

Figurara de la siguiente manera:

"Utilizar un frasco estéril de vidrio o de plastico ...".

Por otro lado, en lo que se refiere a la observacién de que no se
mencionan las bases para determinar el tamafio de las muestras
para cada prueba, no procede, en virtud de que dichas
disposiciones estan consideradas en los procedimientos que
establece la Ley General de Salud.

SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE  SERVICIOS
DE SALUD.

DIRECCION DE REGULACION
SANITARIA D.F.

1. Apéndice normativo A. Propone que la
temperatura sea a 8°C en lugar de 10°C,
en el transporte de la muestra.

No procede.

En virtud de que la temperatura que actualmente se sefiala
(10°C), tiene como finalidad mantener en promedio la
temperatura bajo la cual se distribuye, se vende y que incluso un
consumidor puede mantenerla en un refrigerador doméstico, con
el objeto de que la muestra refleje las condiciones reales del
producto.

LNSP.

2. Apéndice normativo A.

Preparacion de la muestra, eliminar los
siguientes
emplear en el método deben ser de grado
analitico" y "Cuando se mencione agua
(H,0), debe entenderse que se trata de
agua destilada".

textos: "Los reactivos a

Se acepta.

Asimismo, se modificara en el Apéndice Normativo A, en cada
uno de los métodos de prueba de derivados clorados, sales
cuaternarias de amonio, oxidante, inhibidores determinados por
pruebas microbiolégicas, vitamina A y materia extrafia en el
punto relativo a reactivos, el texto introductorio de la
siguiente manera:

Los reactivos que a continuacion se mencionan deben ser grado
analitico a menos que se indique otra especificacién y por agua
debe entenderse agua destilada.

Para el caso del método correspondiente a fosfatasa residual
se incluira:

Los reactivos que a continuacién se mencionan deben ser grado
analitico y libres de fenol a menos que se indique otra
especificacion y por agua debe entenderse agua destilada.

LNSP

3. Apéndice normativo A. Mencionar en
qué productos se tiene que aplicar la
prueba de inhibidores.

No procede.

En virtud de que en el punto 6.12 se establecera el tipo de
productos que deben cumplir con dicha especificacién, mismo
que figurard de conformidad con el Anexo 2 de las respuestas
a comentarios.




LNSP.

3.1 Apéndice normativo A. Mencionar
entre paréntesis que las pruebas 