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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tem por objetivo estabelecer o processo de rotulagem de recipientes ou frascos que acon-
dicionem o leite humano ordenhado cru em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano,
visando a garantia da qualidade nestes servicos e sua certificagao.

2. Documentos Complementares

Na elaboragdao desta Norma Técnica foram consultados:

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO.BLH-IFF/NT16.21: Ordenha de Leite Humano - Procedimen-
tos Higiénicos Sanitarios. Rio de Janeiro. 2021.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Resolugdo RDC n2 171, de 4 de setembro de 2006. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Bancos de Leite Humano. Didrio Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 5 set. 2006.

Anvisa. RDC 259, de 20 de setembro de 2002. Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Alimentos Embala-
dos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 20, set, 2002.

3. Definicdes

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

Para os efeitos desta Norma Técnica, aplica-se a seguintes defini¢des:

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

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

3.3. 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.

3.4. Rétulo: identificagdo impressa ou escrita aplicada sobre a embalagem com os dizeres de rotulagem.




4. Fundamentos

A composicdo do leite humano esta sujeita a uma série de varia¢des, que podem ser ocasionadas por fatores
inerentes a proépria fisiologia da lactacdo ou decorrentes da acdo de agentes externos. Dentre esses agentes
destacam-se os microrganismos que compdem a microbiota de contaminagao secundaria. As mudancgas na
composicao do leite humano ordenhado implicam modificacdes de suas propriedades fisico-quimicas, sem
gue isso necessariamente represente a ocorréncia de ndao conformidades. Contudo, é preciso que se obte-
nham meios capazes de detectar tais modificacdes quando o produto é submetido a selecdo e classificacao.

Na abordagem desses aspectos sob a perspectiva da qualidade, surge um indispensdvel elemento — a rastrea-
bilidade. O significado do termo rastreabilidade resume a possibilidade de obtengdo de toda a histéria do leite
humano, da coleta até o consumo, tornando possivel a identificacdo da doadora, o local e data de extracao,
as condicOes de pré-estocagem, o transporte, entre outros.

Do ponto de vista da qualidade, a rotulagem do recipiente ou frascos de leite humano, compdem o referencial
minimo necessario, para assegurar as informacdes relativas a selecdo e classificacdo do produto, que fazem
parte dos elementos demandados por uma analise de risco, que constitui o controle de qualidade dindmico
preconizado pela Rede Brasileira de Bancos de Leite Humano.

S. Consideracédes Especificas

5.1. Todas as embalagens utilizadas para armazenar o leite humano apds a ordenha/extragdo, que forem enca-
minhados ao Banco de Leite Humano ou Posto de Coleta de Leite Humano devem possuir um rétulo que conte-
nha, no minimo, os seguintes dados:

a) Nome da doadora
b) Data (dia/més/ano) e hora da primeira coleta

Estes dados irdo contribuir com a rastreabilidade do leite humano ordenhado. A validade é calculada a partir da
data da 12 coleta. Outras informagdes podem ser verificadas junto a ficha de doadora, como periodo de lactagao.

As informacdes contidas no rétulo podem ser substituidas por denominag¢ao ou codificagdo padronizada pelo
Banco de Leite Humano ou Posto de Coleta de Leite Humano, desde que permita a identificacdo e a rastreabili-
dade do mesmo.

5.2. O rétulo deve ser bem afixado, de tal maneira que sua substituicdo somente seja possivel no momento da
lavagem do frasco para novo uso e a sua qualidade deve possibilitar a integridade dos dados.

5.3. No caso de coleta domiciliar cabe ao Banco de Leite Humano e o Posto de Coleta de Leite Humano deve for-
necer embalagem padronizada e esterilizada para o armazenamento do leite humano ordenhado e rétulo para
doacdes, assim como a orientagdo da doadora quanto ao preenchimento correto do rétulo e as condi¢des higié-
nico-sanitarias antes, durante e apds a coleta do leite humano para garantir a preservacao de seu valor bioldgico.
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