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1. Objetivo

Esta Norma tem por objetivo estabelecer o processo de rotulagem e marcacéo de
recipientes ou frascos para leite humano cru ordenhado no Banco de Leite
Humano, em enfermarias ou no domicilio da doadora.

2. Documentos Complementares
Na elaboracdo desta Norma foram consultados:

NBR 10213: 1975. Oleos Essenciais. Rotulagem e Marcacdo dos Recipientes ou
Frascos

RDC 171. Normas para Implantacdo e Funcionamento de Bancos de Leite
Humano. DOU — 04/09/2006.

3. Defini¢oes

Para os efeitos desta Norma, aplica-se a seguinte definicdo, de acordo com a NBR
10213:

3.1. Rotulagem : processo para indicar o conteudo do recipiente ou frasco através
da aplicacdo de um rétulo que, entretanto, ndo é parte integrante do mesmo.

4. Fundamentos
4.1. Quadro Tedrico

O referencial tedrico que confere sustentacao técnico-cientifica aos fundamentos
gue compdem esta Norma foi extraido das seguintes fontes:

ALMEIDA, J. A. G., 1986. Qualidade do Leite Humano Coletado e Processado em
Bancos de Leite. Dissertacdo de Mestrado, Vigcosa: Faculdade de Engenharia de
Alimentos, Universidade Federal de Vigosa.

ALMEIDA, J. A. G.; NOVAK, F. R. & SANDOVAL, M. H., 1998. Recomendaciones
técnicas para los bancos de leche humana Il — Control de calidad. Archivos
Venezolanos de Puericultura y Pediatria, 61(1):12-15.

LIRA, B. F.; GUERRA, N. B. & LIMA, A., 2003. Evolucéo da legislagdo brasileira
sobre rotulagem de alimentos e bebidas embalados, e sua funcdo educativa para
promocao da saude. Higiene Alimentar, 110:12-17.



4.2. Principio

A composicao do leite humano esta sujeita a uma série de variagdes, que podem
ser ocasionadas por fatores inerentes a prépria fisiologia da lactacdo ou
decorrentes da acao de agentes externos. Dentre esses agentes destacam-se 0s
micro-organismosque compdem a microbiota de contaminagéo secundaria.

As mudancas na composicdo do leite humano ordenhado implicam modificagbes
de suas propriedades fisico-quimicas, sem que iSS0 necessariamente represente a
ocorréncia de ndo conformidades.

Contudo, € preciso que se obtenham meios capazes de detectar tais modificacdes
no momento em que o produto é submetido a selecdo e classificagdo. Na
abordagem desses aspectos sob a perspectiva da qualidade, surge um novo e
indispensavel elemento — a rastreabilidade.

O significado do termo rastreabilidade resume a possibilidade de obtencdo de toda
a historia do leite humano ordenhado coletado, tornando possivel a identificacdo
da doadora, o local de doacéo, a data da coleta, as condi¢cbes de pré-estocagem e
transporte, entre outros.

Esses dados compdem um quadro referencial minimo necessario para assegurar
as informacdes relativas a classificacdo do produto, como o periodo de lactacao,
bem como garantir os elementos demandados por uma analise de risco em
controle de qualidade dinamico.

5. Condi¢bes Especificas

5.1. Todos os recipientes ou frascos que forem encaminhados ao Banco de Leite
contendo o produto para doacdo devem possuir um rotulo que contenha, no
minimo, as seguintes informacdes:

a) Nome da doadora

b) Data (dia/més/ano) da primeira coleta

5.2. Os rétulos devem ser afixados de tal maneira que sua substituicdo por outros
rotulos somente seja possivel no momento da lavagem do frasco para novo uso.

5.3. A embalagem para a primeira coleta domiciliar de leite materno devera ser
obtida pela doadora seguindo orientacbes fornecidas pelo funcionario, no
momento do seu cadastro no Banco de Leite.

Serd da competéncia do Banco de Leite o fornecimento de embalagens e rétulos
para as coletas subsequentes



