ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FIXA’(;AO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DE
LEITE EM PO MODIFICADO

1. ALCANCE

1.1. OBJETIVO: estabelecer a identidade e os requisitos minimos de
gualidade que deve atender o Leite em P6 Modificado destinado ao consumo
humano.

1.2. AMBITO DE APLICACAO: o presente Regulamento refere-se ao leite
em p6 modificado destinado ao comércio nacional e internacional.

2. DESCRIGCAO

2.1. DEFINICAO: para os efeitos de aplicacdo deste Regulamento, adotam-
se as seguintes definicoes:

2.1.1. Leite em PO Modificado: entende-se por leite em pé modificado o
produto resultante da dessecacao do leite previamente preparado, considerando-se
como tal, além do acerto de teor de gordura, a acidificacdo por adicdo de fermentos
laticos ou de acido latico e o enriquecimento com aglcares, com sucos de frutas ou
com outras substancias permitidas, que a dietética e a técnica indicarem (art. 669
do Decreto n° 30.691, de 29 de margo de 1952 - RIISPOA).
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1.1. Integral (maior ou igual a 18,0%);
.1.2. Semidesnatado ou Parcialmente Desnatado (entre 1,5 a 17,9%);
1.3. Desnatado (menos que 1,5%).

2.3. DESIGNACAO (Denominacdo de venda):

O produto deve ser designado Leite em P& Modificado ou Leite em P9
Modificado Acidificado.

3. REFERENCIAS

BRASIL. Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta a
comercializacdo de alimentos para lactentes e criancas de primeira infancia e
também a de produtos de puericultura correlatos.

BRASIL. Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Institui o Cddigo de
Defesa do Consumidor.

BRASIL. Lei n° 1.283, de 18 de dezembro de 1950, e seus Decretos. Institui
o Regulamento de Inspecdo Industrial e Sanitaria de Produtos de Origem Animal -
RIISPOA.

BRASIL. Lei n° 7.889, de 23 de novembro de 1989. Disple sobre Inspegao
Sanitaria e Industrial dos Produtos de Origem Animal, e da outras providéncias.

BRASIL. Regulamento Técnico sobre as CondigGes Higiénico-Sanitarias e de
Boas Praticas de Elaboragdo para Estabelecimentos Elaboradores/Industrializadores
de Alimentos - Portaria n°® 368, de 4 de setembro de 1997 - Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Brasil. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 8 de
setembro de 1997, secdo 1, pagina 19697.

BRASIL. Oficializa os Métodos Analiticos Oficiais Fisico-Quimicos, para
Controle de Leite e Produtos Lacteos, em Conformidade com o Anexo desta
Instrugdo Normativa, determinando que sejam utilizados nos Laboratorios
Nacionais Agropecuarios - Instrugdo Normativa n° 68, de 12 de dezembro de 2006.



Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - Diario Oficial da Unido.
Brasilia, 14 de dezembro de 2006, segdo 1, pagina 8.

BRASIL. Oficializa os Métodos Analiticos Oficiais para Andlises
Microbioldgicas para Controle de Produtos de Origem Animal e Agua - Instrugdo
Normativa n® 62, de 26 de agosto de 2003. Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento - Diario Oficial da Unido. Brasilia, 19 de setembro de 2003, secdo 1,
pagina 14.

BRASIL. Regulamento Técnico: “Principios Gerais para o Estabelecimento de
Niveis Maximos de Contaminantes Quimicos em Alimentos” e seu Anexo: “Limites
maximos de tolerancia para contaminantes inorganicos” - Portaria n® 685, de 27 de
agosto de 1998.Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Brasil.
Diario Oficial da Unido. Brasilia, 28 de agosto de 1998, secdo 1, pagina 28.

BRASIL. Decreto-Lei n°. 986, de 21 de outubro de 1969. Institui normas
basicas sobre alimentos. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 21 de outubro de 1969,
secdao 1.

BRASIL. Aprova o Regulamento Técnico: Aditivos Alimentares Definigcdo
Classificacdo e emprego - PORTARIA n° 540 SVS/MS, de 27 de outubro de 1997.
Ministério da Saude, Brasil. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 28 de outubro de 1997.

BRASIL. Aprova o Regulamento Técnico sobre Rotulagem Nutricional de
Alimentos Embalados - Resolugdao RDC n© 360, de 23 de dezembro de 2003 -
ANVISA - Ministério da Salde, Brasil. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 26 de
dezembro de 2003.

4. COMPOSICAO E REQUISITOS

4.1. COMPOSICAO

4.1.1. Ingredientes Obrigatorios ou Matérias-Primas:

4.1.1.1. leite fluido (in natura (resfriado ou nao), pasteurizado (integral,
padronizado ou tipo C, magro, desnatado e reconstituido), esterilizado, UHT
(integral, semidesnatado, ou parcialmente desnatado e desnatado)), no minimo
70%(setenta por cento) m/m (massa sobre massa) no produto pronto para
consumo;

4.1.1.2. Fermento lactico ou acido lactico;

4.1.1.3. Aglcares, sucos de frutas ou outras substéncias que a dietética e a
técnica indicarem.

Nota 1: Leite fluido (in natura (resfriado ou ndo), pasteurizado (integral,
padronizado ou tipo C, magro, desnatado e reconstituido), esterilizado, UHT
(integral, semidesnatado, ou parcialmente desnatado e desnatado)).

Nota 2: Considera-se enriquecimento a mistura previamente preparada do
leite (em qualquer das suas formas ou tratamentos) com agucares, sucos de frutas
ou outras substancias que a dietética e a técnica indicarem.

Nota 3: Consideram-se aguUcares todos os monossacarideos e dissacarideos
presentes em um alimento que sdo digeridos, absorvidos e metabolizados pelo ser
humano. Nao se inclui os polidis.

Nota 3.a: O teor de aclcares existentes no produto pronto para consumo
deve ser no minimo de 50% (cinqlienta por cento). Este teor (minimo de 50%)
representa a somatdria dos aclUcares presente na matéria-prima (leite fluido,
fermento lactico ou acido lactico, aclcares, sucos de frutas ou com outras
substancias permitidas, que a dietética e a técnica indicarem).

Nota 4: Consideram-se outras substancias permitidas que a dietética e a
técnica indicarem os produtos ou substadncias alimenticias aptas para o consumo
humano, desde que seu uso no processo de fabricacdo do produto esteja
comprovado técnica e cientificamente. A referida comprovacao deve ser



apresentada ao DIPOA quando da solicitacdo da aprovacdo prévia ou registro do
produto.
4.1.2. Ingrediente Opcional: Nao autorizado.

4.2. REQUISITOS

4.2.1. Caracteristicas Sensoriais:

4.2.1.1. Aspectos: pé uniforme sem grumos.

4.2.1.2. Cor: branca ou de acordo com a (s) matéria(s)-prima(s)
adicionada(s).

4.2.1.3. Odor e Sabor: caracteristico ou de acordo com a(s) matéria(s)-
prima(s) adicionada(s).

4.2.2. Requisitos Fisico-Quimicos: o leite em pdé modificado definido no
subitem 2.1.1 deve cumprir com o requisito fisico-quimico indicado na tabela 1.

Tabela 1
Produto Analise Teor |Método de Analise

Teor minimo de proteinas de18,0
origem Lactea (g/100g)

Leite em pé Méxima Umidade 6,0 Instrugdo Normativa

Modificado Ac!dez total (5) 2,5a5,5 no 68, de
Acidez total (6) 3,8 12/12/2006.
Gordura (7)
Agucares no minimo 50,0

Nota 5: O leite em pd modificado deve apresentar acidez total no produto
pronto para consumo expressa em acido latico entre 2,5% (dois e meio por cento)
e 5,5% (cinco e meio por cento), quando for adicionado de aclcares.

Nota 6: O leite em pdé modificado deve apresentar acidez minima no
produto pronto para consumo expressa em acido latico de 3,8% (trés virgula oito
por cento), quando ndo for adicionado de aclcares.

Nota 7: Gordura de acordo com o subitem 2.2 - Classificagdo.

4.3. Acondicionamento: o leite em pd modificado deve ser envasado em
recipientes ou materiais de um Unico uso, herméticos, adequados para as condigoes
previstas de armazenamento e que confira uma protecdo apropriada contra a
contaminagao.

4.4 Condicdo de conservacdao e comercializagcdo: O leite em péd
modificado deve ser mantido conservado e comercializado em local seco e arejado.

5. ADITIVOS E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA /ELABORACAO
5.1. Aditivos:
5.1.1. N3o autorizado o uso de aditivos.

5.2. Coadjuvantes opcionais de tecnologia: ndao se autoriza, com excegao
dos gases inertes (nitrogénio e didxido de carbono) para o envase do produto.

6. CONTAMINANTES

Os contaminantes organicos e inorganicos ndo devem estar presentes em
quantidades superiores aos limites estabelecidos pelo Regulamento Técnico
Especifico vigente.

7. HIGIENE

7.1. Consideragoes gerais

As praticas de higiene para elaboracdao do produto deverdo estar de acordo
com a Portaria n® 368, de 04 de setembro de 1997, que aprovou o Regulamento
Técnico sobre as CondicGes Higiénico-Sanitarias e de Boas Praticas de Fabricagdo
para Estabelecimentos Elaboradores/Industrializadores de Alimentos.



7.2. A matéria-prima de origem lactea na forma liquida, a ser utilizada
na elaboracdo do produto leite em pd modificado, deve ser higienizada por meios
mecanicos adequados e previamente submetida a tratamento térmico adequado
(pasteurizagao,UHT ou esterilizacdo) combinado ou ndo a outros processos fisicos e
bioldgicos que possam vir a ser aceitos/oficializados e que contribuam para garantir
a inocuidade do produto.

7.3. Critérios Macroscopicos e Microscopicos: o produto ndo deve
conter substancias estranhas de qualquer natureza.

7.4. Critérios Microbiolégicos: o leite em p6 modificado deve estar isento
de microorganismo patogénicos (Salmonella sp. Stafilococos coagulase positivo) e
indicadores de higiene deficiente (grupo coliformes) .

Microorganismos [Critérios de Aceitagcdo |Categoria |Método de Analise

n=5 c¢c=2
Aerdbios Mesofilos m=3,0 x 10* 5 Instrugdo Normativa
estaveis / g M=1,0 x 10° n° 62 de 26/08/2003

Os parametros contidos na tabela acima deverdo ser obtidos no produto final
(pronto para consumo) imediatamente apds sua fabricacdo, a partir de amostras
colhidas no estabelecimento produtor.

8. PESOS E MEDIDAS.
Aplica-se legislacdo especifica vigente.

9. ROTULAGEM
Deve ser atendida a legislagdo especifica vigente e mais o seguinte:
I - Indicar no rotulo ou rotulagem do produto:
1 - o teor de gordura ou indicagdo de categoria.
Ex: Leite em P4 Modificado desnatado.

2 - a composicdo base do produto na ordem decrescente.
Ex: leite, fermento lactico.

3 - a quantidade de agua a ser adicionada para a reconstituicdo, bem como
instrucdes sobre essa operagao.

4 - a adicdo de amido dextrinizado quando adicionado.

5 - quando o produto for objeto de doacdo para pesquisa, deve conter como
identificagdo, no painel frontal e com destaque, a expressao “Doagdo para
pesquisa, de acordo com a legislagdao em vigor”.

IT - Deve ser atendida a legislacao que regulamenta a comercializacao de alimentos
para lactentes e criangas de primeira infancia e demais legislagdes pertinentes.

10. METODOS DE ANALISES.
Os meétodos de analises recomendados sdo indicados nos subitens 4.2.2. e
7.4

11. AMOSTRAGEM.

Seguem-se o0s procedimentos recomendados na Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1997, no Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, e na Resolugao-
RDC n° 12, de 2 de janeiro de 2001.



