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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tem por objetivo estabelecer o processo de rotulagem de recipientes ou frascos que
acondicionem o leite humano ordenhado pasteurizado, visando a garantia da qualidade em Bancos de Leite
Humano e sua certificacao.

2. Documentos Complementares
Na elaboragao desta Norma Técnica foram consultados:

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 17.21: Rotulagem do Leite Humano Ordenhado
Cru. Rio de Janeiro, 2021.

RREDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 23.21: Selegdo e Classificacdo do Leite Huma-
no Ordenhado Cru. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 34.21: Pasteuriza¢do do Leite Humano Orde-
nhado. Rio de Janeiro, 2021.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao RDC n. 171, de 04 de setembro de 2006. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Bancos de Leite Humano. Didrio Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 04 set. 2006.

3. Definicoes

Para os efeitos desta Norma Técnica, aplicam-se as seguintes definicdes:

3.1. Colostro: primeiro produto da secregdo latica, obtido em média até 7 dias apds o parto.

3.2. Embalagem: recipiente no qual o produto é acondicionado, que garanta a manutencdo de seu valor bio-
l6gico, sem permitir trocas com o meio ambiente.

3.3. Embalagem Padronizada para LHO: embalagem testada e validada por 6rgdao competente, utilizada para
acondicionamento do leite humano, que observe todas as exigéncias estabelecidas para este fim.

3.4. Leite Humano de Transi¢do: produto intermedidrio da secrecdo latica da nutriz, entre o colostro e o leite
maduro, obtido em média entre o 72 e 0 152 dia apds o parto.

3.5. Leite Humano Homoélogo: leite humano ordenhado classificado de acordo com a idade da lactacdo e ida-
de gestacional na qual ocorreu o parto da doadora, buscando espelhar as caracteristicas da lactacdo da mae
do receptor.

3.6. Leite Humano Maduro: produto da secrec¢do latica da nutriz, livre do colostro, obtido em média a partir
do 152 dia apds o parto.

3.7. Leite Humano Ordenhado (LHO): designacdo dada ao leite humano obtido através do procedimento de
ordenha/extra¢gdo manual ou mecanica.




3.8. Leite Humano Ordenhado Cru (LHOC): denominacdo dada ao leite humano ordenhado que ainda nao foi
submetido ao processo de pasteurizacao.

3.9. Rastreabilidade: procedimento que possibilita o registro das informagdes para acompanhamento de
todo o percurso da matéria prima, desde sua origem até o uso do produto final, com o objetivo de manter os
padrdes de qualidade.

3.10. Rotulagem: E toda inscricdo, legenda, imagem, escrita, impressa, estampada, ou colada sobre a emba-
lagem que identifique o produto.

3.11. Rétulo: identificacdo impressa ou escrita aplicada sobre a embalagem com os dizeres de rotulagem.

4. Fundamentos

Os rétulos dos alimentos sdo uma importante fonte de informacdo sobre o produto. E nele que encontramos
sobre a composicdo, data de validade e informacao nutricional de um determinado alimento.

Na abordagem desses aspectos sob a perspectiva da qualidade, surge um novo e indispensavel elemento - a
rastreabilidade. O significado desse termo resume a possibilidade de obtencdo de toda a histdria do leite hu-
mano ordenhado coletado, tornando possivel a identificacdo da doadora, o local de doacgdo, a data da coleta,
as condicOes de pré-estocagem e transporte, entre outros.

Tais dados compdem um quadro referencial minimo, necessario para assegurar as informacdes relativas a
classificagdo do produto, como o periodo de lactagdo, bem como garantir os elementos demandados por
analise de risco em um controle de qualidade dindmico preconizado pela Rede Brasileira de Bancos de Leite
Humano.

Os rotulos do leite pasteurizado estocado no BLH devem ter no minimo informacgdes ou identificacdo que per-
mitam a rastreabilidade e facilitem a adequacdo do uso as necessidades do receptor, tais como: identificagdo
da doadora, tipo do leite humano, acidez dornic, conteido energético e validade do leite humano.

No caso de informatizacdo, o rétulo podera conter localizadores que possibilitem identificar as informacoes
necessarias em planilhas e/ou formularios de controle. Além do identificador/localizador, é indicado manter
a identificacdo da validade do produto acondicionado explicita no rétulo.




S. Condicodes Gerais

5.1. Todo o frasco de leite humano ordenhado pasteurizado deverd ser obrigatoriamente rotulado, com iden-
tificadores que possibilitem caracteriza-lo e rastrea-lo.

6. Condicdes Especificas

6.1. Os rétulos do leite humano ordenhado pasteurizado estocado no Banco de Leite Humano devem ter no
minimo informacdes ou identificacdo que permitam a rastreabilidade e facilitem a adequacdo do uso as neces-
sidades do receptor, tais como:

a. Classificacdo quanto ao tipo de leite:

- Colostro;

- Leite de transicao;

- Leite maduro.

b. Identificacdo da doadora;

c. Validade do produto;

d. Resultado de analise de Acidez Dornic;

e. Resultado de anélise do Teor Caldrico;

f. Resultado do Controle de Qualidade Microbiolégico;
g. Local de armazenamento (freezer/geladeira).

6.2. Em caso de utilizacdo de um sistema informatizado que disponibilize as informag¢des como um nimero loca-
lizador, codigo de barras ou QR Code, este deve conter todas as informacdes descritas anteriormente.

6.3. Os dados obtidos durante todo o processamento e controle de qualidade do leite humano ordenhado, de-
vem ser mantidos em planilhas de registros (manuais ou em meio digital) pelo periodo preconizado em legisla-
¢do, mesmo apos a distribuicdo dos frascos de leite humano pasteurizado.

6.4. Os rétulos devem ser afixados de tal maneira que sua substituicio somente seja possivel no momento da
lavagem. E devem manter a integridade durante o acondicionamento, permitindo a sua perfeita identificacdao
durante a conservacdo e o transporte.
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