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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tiene por objetivo establecer los criterios para verificación del envase para acondiciona-
miento de la leche humana extraída cruda, con el fin de garantizar la calidad en los Bancos de Leche Humana 
y su certificación.

2. Documentos Complementarios

Para la elaboración de esta Norma Técnica se han consultado:

RED BRASILEÑA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 11.21: Higiene y Conducta: Empleados. Río de 
Janeiro, 2021.

RED BRASILEÑA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 17.21: Etiquetado de la Leche Humana Extraída 
Cruda. Río de Janeiro, 2021.

RED BRASILEÑA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 21.21: Recepción de la Leche Humana Extraída 
Cruda. Río de Janeiro, 2021.

RED BRASILEÑA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 23.21: Selección y Clasificación de la Leche Hu-
mana Extraída Cruda. Río de Janeiro, 2021.

RED BRASILEÑA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 24.21: Descongelación de la Leche Humana Ex-
traída Cruda. Río de Janeiro, 2021.

RED BRASILEÑA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 31.21: Envase para la Leche Humana Extraída. 
Río de Janeiro, 2021.

RED BRASILEÑA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH- IFF/NT 50.21: Ambientación - Manipulación de Resi-
duos y Material de Descarte en los Bancos de Leche Humana y Centros de Recolección de Leche Humana. Río 
de Janeiro, 2021.

RED BRASILEÑA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 51.21: Bioseguridad en los Bancos de Leche 
Humana y en los Centros de Recolección de Leche Humana. Río de Janeiro, 2021.

BRASIL. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolución RDC nº 171 del 04 de septiembre de 2006. Dispo-
ne sobre el Reglamento Técnico para el Funcionamiento de los Bancos de Leche Humana. Boletín Oficial de la 
Unión, Brasilia, DF, 04 de septiembre de 2006.

3. Definiciones

A los efectos de esta Norma Técnica, se aplican las siguientes definiciones:

3.1. Envase Estandarizado por la Red Brasileña de Bancos de Leche Humana: envase probado y validado por 
el órgano competente, utilizado para el acondicionamiento de la leche humana, que cumple con todos los 
requisitos establecidos para este fin.



4. Consideraciones Específicas
4.1. El envase de la leche humana debe ser verificado en el momento de su recepción por el Banco de Leche 
Humana y a lo largo de todo el procesamiento.

4.2. El envase utilizado para acondicionar la leche humana extraída deberá tener las características descritas en 
la Norma Técnica BLH-IFF/NT 31.21: Envase para la Leche Humana Extraída.

4.3. Todo volumen de leche humana que esté acondicionado en un envase con tapa metálica o que presente 
algún daño en su superficie, como roturas, grietas, manchas, suciedad y rajaduras, deberá ser desechado de 
acuerdo con la Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21: Ambientación - Manejo de Residuos y Material de Descarte en 
los Bancos de Leche Humana y Centros de Recolección de Leche Humana:

4.3.1. Cuando el envase esté roto, con grietas o inadecuadamente sellado, deberá ser destruido, de acuerdo con 
la Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21: Ambientación - Manejo de Residuos y Material de Descarte en Bancos de 
Leche Humana y Centros de Recolección de Leche Humana.

4.4. Durante el análisis sensorial de la leche humana, comprobar las condiciones internas de la tapa, así como la 
integridad de la rosca del envase; en caso de no conformidad, se descartará todo el volumen de leche humana 
extraída, según el punto 4.3.

4.5. Los resultados obtenidos en el análisis de verificación del envase de la leche humana extraída deberán ser 
registrados en los instrumentos adecuados para este fin (ver Anexo de esta Norma), de manera que sea posible 
realizar la trazabilidad de las intercurrencias y la consecuente mejora de los procesos.
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