MINISTERIO DA AGRIVULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

PORTARIA N° 288, DE 19 DE OUTUBRO DE 2006

Nota: Prazo encerrado

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicio que |he conferem os arts. 9° e 42, do Anexo |,
do Decreto n®5.351, de 21 de janeiro de 2003, e tendo em vista 0 que consta dos Processos nos
21000.005422/2000-50 e 21000.000436/2003-20, resolve:

Art. 1° Submeter a consulta publica, por um prazo de 30 (trinta) dias a contar da data de publicacdo desta
Portaria, o Projeto de Instrugao Normativa que visa aprovar o REGULAMENTO TECNICO DE
IDENTIDADE E QUALIDADE DE COMPLEMENTO LACTEO.

Art. 2° Asrespostas da consulta publica de que trata o art. 1°, uma vez tecnicamente fundamentadas,
deverdo ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Ministério da Agricultura, Pecuariae
Abastecimento / Secretaria de Defesa Agropecuaria/ Departamento de Inspecéo de Produtos de Origem
Animal / Coordenacdo-Geral de Programas Especiais/ Divisdo de Normas Técnicas
(MAPA/SDA/DIPOA/ CGPE/DNT) - Esplanada dos Ministérios, Bloco D, Anexo, Ala A, 4° andar, sala
n° 414 - CEP: 70.043-900 - Brasilia-DF - Fax: (0XX61)3218-2672.

Art. 3° Findo o prazo estabelecido no art. 1°, a Divisdo de Normas Técnicas - DNT da Coordenagdo-Geral
de Programas Especiais do Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem Animal articular-se-a com
0s 0rgaos e entidades que apresentarem sugestdes, visando a consolidagéo do texto final.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

GABRIEL ALVES MACIEL

PROJETO DE INSTRUCAO NORMATIVA SDA N°, DE DE DE 2006.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicéo que Ihe conferem os arts. 9° e 42, do Anexo |,
do Decreto n° 5.351, de 21 de janeiro de 2003, tendo em vista o Decreto n° 30.691, de 29 de marco de
1952 e sua alteragdes, aLei n°7.889, de 23 de novembro de 1989, aLe n°8.078, de 11 de setembro de
1990, aLei n°11.265, de 3 dejaneiro de 2006, e o que consta dos Processos nos 21000.005422/2000-50 e
21000.000436/2003-20, resolve:

Art. 1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DE
COMPLEMENTO LACTEO, constante do anexo desta Instrugdo Normativa.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data da sua publicagéo.
GABRIEL ALVES MACIEL
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FIXACAO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DE
COMPLEMENTO LACTEO ALCANCE

1.1.0bjetivo: Estabelecer aidentidade e os requisitos minimos de qualidade que deve atender és



Complemento L acteo destinado ao consumo humano.
1.2. AMBITO DE APLICACAO:

O presente Regulamento refere-se a Complemento L acteo destinado ao comércio interestadual e
internacional .

2. DESCRICAO 2.1. DEFINICAO:

Para os efeitos de aplicacdo deste Regulamento, adotam-se as seguintes definicoes:

2.1.1. Complemento L &cteo - E o produto em po resultante da mistura do leite (1) e produto (s) ou
substancia (s) alimenticia (s), lacteas (2) ou néo lacteas (3), ou ambos(4), adicionado ou ndo de produto
(s) ou substancia (s) alimenticia (s), lacteas permitida (S) no presente regulamento, apta para alimentacao
humana, mediante processo tecnol ogicamente adequado. A base | actea represente pelo menos 51%
(cinqlienta e um por cento) massa/massa (m/m) do total de ingredientes (obrigat6rios ou matéria prima)
do produto.

Exemplos: | - Leite e soro de leite adicionado de creme de leite = Complemento L acteo com Creme de
Leite.

Il - Leite e soro de leite adicionado de cereal = Complemento Lacteo com Cereal.

Il - Leite e soro e cereal adicionado com gordura vegetal = Complemento Lacteo com Gordura Vegetal.
IV - Leite e soro de leite sem adic¢do = Complemento L acteo

V - Leite e soro de leite e leitelho sem adicdo = Complemento L acteo

VI -Leite e cereal e gorduravegetal = Complemento L &cteo - E o produto descrito no item 2.1.1 com
adicdo de produto( s) ou substancia(s) alimenticia(s), l&cteas (2) ou ndo |acteas (4), permitida(s) no
presente regulamento, apta para alimentacdo humana, mediante processo tecnol ogicamente adequado. A
base L &ctea represente pel o menos 51% (cinqlienta e um por cento) massa/massa (m/m) do total de

ingredientes (obrigatdrios e opcionais) do produto.

Exemplos: | - Leite e soro de leite adicionado de creme de leite = Complemento L &cteo com creme de
leite.

Il - Leite e soro de leite adicionado de cereal = Complemento L acteo com cereal.

I1l - Leite e soro e cereal adicionado com gordura vegetal = Complemento Lacteo com Gordura Vegetal.
2.1.1.2 Complemento L &cteo Sem Adicao - E o produto descrito no item 2.1.1 sem adicdo de produto(s)
ou substancia(s) alimenticia(s), lacteas (3) ou ndo lacteas (4), permitida(s) no presente regulamento, apta
para alimentacdo humana, mediante processo tecnol ogicamente adequado. A base L &ctea represente
100% (cem por cento) massa/massa (m/m) do total de ingredientes (obrigatdrios e opcionais) do produto.
Exemplos: | - Leite e soro de leite sem adicdo = Complemento L acteo

Il - Leite e soro de leite e leitelho sem adicdo = Complemento L acteo

Il -Leite e cereal e gorduravegetal = Complemento L éacteo

2.1.3. Leite: Entende-se por leite, sem outra especificacdo, o produto oriundo da ordenha compl eta,

ininterrupta, em condi¢des de higiene, de vacas sadias, bem alimentadas e descansadas. O leite de outros
animais deve denominar-se segundo a espécie de que proceda.



2.1.4. Leite(s) Desidratado: Entende-se por leite desidratado o produto resultante da desidratagéo parcial
ou total, em condicdes adequadas, do leite adicionado ou ndo de substancias permitidas pelo DIPOA.

2.1.4.1. - Leite(s) Parcialmente Desidratado: E o produto resultante da desidratacio parcial, em condicoes
adequadas, do leite adicionado ou ndo de substancias permitidas pelo DIPOA.

2.1.4.1.1. Leite(s) Parcialmente Desidratado Adicionado de (com) Substancia : E o produto resultante da
desidratacdo parcial, em condicdes adequadas, do leite com adicéo de substancias permitidas pelo
DIPOA.

2.1.4.1.2. Leite(s) Parcialmente Desidratado n&o Adicionado de (Sem) Substancia : E o produto resultante
da desidratacdo parcial, em condig¢des adequadas, do leite sem adicdo de substancias permitidas pelo
DIPOA.

2.1.4.2. - Leite(s) Totalmente Desidratado: E o produto resultante da desidratagso total, em condicoes
adequadas, do leite adicionado ou ndo de substancias permitidas pelo DIPOA.

2.1.4.2.1. Leite(s) Totalmente Desidratado Adicionado de (Com) Substancia : E o produto resultante da
desidratacéo total, em condi¢bes adequadas, do leite com adi¢do de substancias permitidas pelo DIPOA.

2.1.4.2.2. Leite(s) Totalmente Desidratado ndo Adicionado de (Sem) Substancia: E o produto resultante
da desidratacéo total, em condi¢bes adequadas, do leite sem adicdo de substancias permitidas pelo DIPOA

2.1.5. Leite em P6 - E o produto obtido por desidratacio do leite de vacaintegral, desnatado ou
parcia mente desnatado e ato para alimentacdo humana, mediante processo tecnol ogicamente adequados.

2.1.6. Leite em P6 Modificado: Entende-se por leite em p6 modificado o produto resultante da dessecacéo
do leite fluido previamente preparado, considerando-se como tal, além do acerto de teor de gordura, a
acidificagdo por adicéo de fermentos | éticos ou de &cido I&tico e o enriquecimento com aguicares, com
sucos de frutas ou com outras substancias permitidas, que a dietética e a técnica indicarem.

2.1.7.- Leite Reconstituido - Entende-se por leite reconstituido o produto resultante da dissolugdo em agua
do leite em p6 adicionado ou ndo, de gordura lactea, até atingir o teor gorduroso fixado para o respectivo
tipo, seguido de homogeneizacao e pasteurizagao.

2.1.8.-Leite UAT OU UHT: Entende-se por leite UHT (Ultra Alta Temperatura, UAT) o leite (integral,
parcia mente desnatado ou semi-desnatado e desnatado) homogeneizado que foi submetido, durante 2 a4
segundos, a uma temperatura entre 130°C e 150°, mediante um processo térmico de fluxo continuo,
imediatamente resfriado a uma temperatura inferior a 32° C e envasado sob condic¢des assépticas em
embal agens estéreis e hermeticamente fechadas

2.1.9.- Leite Esterilizado: E o produto embalado, submetido, a vécuo direto ou indireto e afinal
convenientemente esterilizado pelo calor imido e imediatamente resfriado, respeitada a peculiaridade do
produto. A esterilizacgo do produto embalado obedecerd a diferentes graduactes de tempo e temperatura,
segundo a capacidade da embal agem do produto.

2.1.10. - Farinhas L &cteas - E o produto resultante da dessecacio em condicdes proprias, da mistura de
leite com farinha de cereais e leguminosas, cujo amido tenha sido tornado solGvel por técnica apropriada.
Ref.: Art.673 do RIISPOA 2.1.11.- Produto de Origem Animal: E toda substancia de origem animal,

el aborada semi-elaborada ou bruta, que se destina ao consumo humano ou néo.

2.1.12.- Produto de Origem Animal Comestivel - E todo alimento ou substancia de origem animal
comestivel, elaborada semielaborada ou bruta, que se destina ao consumo humano.

2.1.13.- Produto de Origem Animal Lécteo: E todo alimento ou substancia alimenticia de origem l&ctea,
elaborada a partir do leite em suas diversas formas de apresentacéo, que pode conter aditivos alimentarios
e outros ingredi entes funcional mente necessérios para sua elaboracéo e que se destina ap consumo



humano ou néo.

2.1.14.- Produto de Origem Animal L&cteo Comestivel : E todo alimento ou substancia aimenticia de
origem lactea, elaborada a partir do leite em suas diversas formas de apresentacéo que se destina ao
consumo humano

2.1.15.- Produto ou Substancia Alimenticia: E todo alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de
alimento in natura, ou ndo, de outras substancias permitidas, obtido por processo tecnol 6gico
adequado.Exempl o: ingredientes opcionais |acteos e ndo lacteos

2.1.16.- Alimento: E toda substancia, elaborada semi-elaborada ou bruta, que se destina ao consumo
humano, incluidas as bebidas, o chiclete e quaisquer outras substancias utilizada na fabricacéo,
preparacao ou tratamento dos alimentos, porém sem incluir os cosméticos nem o tabaco nem as
substancias utilizadas unicamente como medicamentos.

A categoria de Alimentos compreende substancias ou produto de origem animal comestivel e ndo
comestivel, substancias ou produto de origem vegetal comestivel e ndo comestivel, bebidas e chiclete.

2.1.17.- Alimento In Natura: é todo alimento de origem animal ou vegetal, para cujo consumo imediato se
exija apenas, a remocao da parte ndo comestivel e os tratamentos indicados para a sua perfeita
higienizagdo e conservagdo

2.1.18.- Produto de Origem Animal Comestivel In Natura: é todo produto de origem animal comestivel,
para cujo consumo imediato se exija apenas, a remocao da parte ndo comestivel e os tratamentos
indicados para a sua perfeita higienizacéo e conservacéo.

Exemplo: Leite Fuido.

2.1.19.- Produto Alimenticio: E todo o alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de alimento in
natura, ou ndo, de outras substancias permitidas, obtido por processo tecnol ogicamente adequado.

2.1.20.- Produto ou Substancia Alimenticia: E todo o alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de
alimento in natura, ou ndo, de outras substancias permitidas, obtido por processo tecnol 6gico adequado.

2.1.21- Dietética - Entende-se por dietética o estudo do regime aimentar visando ao a cance da boa
higiene através da alimentacéo recomendada.

2.1.22.- Dieta - Entende-se por dieta o Plano Alimentar Diario,contemplando os principios do equilibrio e
da reeducagéo alimentar preconizados pela ciéncia da Nutricéo

2.1.23.- Ingrediente: E toda substancia, incluidos os aditivos alimentares, que se emprega na fabricagio ou
preparo dos produtos de origem animal, e que esta presente no produto final em sua formaoriginal ou
modificada.

2.1.24.- Matéria- prima: E toda substancia que para ser utilizada como alimento necessita sofrer
tratamento e ou transformagéo de natureza fisica, quimica ou bioldgica

2.1.25.- Crianca: individuo até 12 (doze) anos de idade incompletos.

2.1.26.- Crianca de Primeira Infancia ou Crianca Pequena: crian¢a de 12 (doze) meses a 3 (trés) anos de
idade.

2.1.27.- Lactente: crianca com idade até 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias.
2.1.28.- Material técnico-cientifico: todo material elaborado com informacfes comprovadas sobre

produtos ou relacionadas ao dominio de conhecimento da nutricdo e da pediatria destinado a profissionais
e pessoal de salide



2.1.29 - Destaque - aquilo que ressalta uma adverténcia, frase ou texto. Quando feito por escrito, devera,
manter fonte igual ao texto informativo de maior letra excluindo a marca, em caixa ata e em negrito.
Quando devera ser feito de formaclara e audivel.

2.1.30.- Denominagao de venda ou Nome do produto de origem animal - E 0 nome especifico e ndo
genérico que indica a verdadeira natureza e as caracteristicas do produto de origem animal comestivel ou
alimento.

2.1.31. Fracionamento do produto de origem animal: E a operag&o pelaqual o produto de origem animal é
dividido e acondicionado, para atender a sua distribuicdo, comercializacao e disponibilizacdo ao
consumidor.

2.1.32. Nutriente - é qualquer substancia quimica consumida normal mente como componente de um
alimento que:

a) proporcione energia, e/ou;

b) é necesséria ou contribua para o crescimento, desenvolvimento e manutencdo da salide e da vida e/ou;
C) cuja caréncia possa ocasionar quimicas ou fisioldgicas caracteristicas.

2.1.33. Carboidratos ou Hidratos de Carbono ou Glicidios. sdo todos os mono, di e polissacarideos,
incluidos os poliois presentes no alimento, que sdo digeridos, absorvidos e metabolizados pelo ser

humano.

2.1.34. AcUcares: sdo todos 0s monossacarideos e dissacarideos presentes em um alimento que séo
digeridos, absorvidos e metabolizados pelo ser humano. Néo seinclui os polidis.

5. Fibra Alimentar - € qualquer material comestivel que ndo seja hidrolizado pelas enzimas endégenas do
trato digestivo humano.

2.1.36. Gorduras ou Lipidios: so substancias de origem vegetal ou animal, insolUveis em agua, formadas
de triglicerideos e pequenas quantidades de néo glicerideos, principalmente fosfolipideos;

2.1.37. Gorduras Saturadas: s80 os triglicerideos que contém écidos graxos sem duplas ligacoes,
EXpressos como &cidos graxos livres.

2.1.38. Gorduras Monoinsaturadas: s8o os triglicerideos que contém &cidos graxos com uma dupla ligagdo
CiS, expressos como écidos graxos livres.

2.1.39. Gorduras Poliinsaturadas. séo os triglicerideos que contém &cidos graxos com duplas ligacbes
Cis-Cis separadas por grupo metileno, expressos como écidos graxos livres.

2.1.40. Gorduras Trans. sa0 os triglicerideos que contém acidos graxos insaturados com umaou mais
duplaligacdo trans, expressos como acidos graxos livres.

2.1.41. Proteinas: s80 polimeros de aminoacidos ou compostos que contém polimeros de aminoécidos.

2.1.42. Porcdo: é a quantidade média do alimento que deveria ser consumida por pessoas sadias, maiores
de 36 meses, em cada ocasido de consumo, com a finalidade de promover uma alimentacéo saudavel.

2.1.43 - Fabricacdo - todas as operacdes e processos gue se fizerem necessarios para obtencéo de
produtos.

2.1.44. Formula Padr&o - E um documento ou conjunto documentos que especificam as matérias-primas a
serem empregadas, com suas respectivas quantidades, que incluem uma descri¢do dos equipamentos,



procedimentos e precauctes necessarias para produzir e embalar uma determinada quantidade de produto
e asinstrugdes e controles que deverdo ser cumpridos durante o processo.

2.1.45. Qualidade - E a caracteristica de identidade e pureza adequadas para o uso pretendidos, de acordo
com parametros preveamente estabel ecidos.

2.1.46. Antiumectante - E a substancia capaz de reduzir as caracteristicas higroscopicas dos alimentos e
diminuir atendéncia de adesdo, umas as outras, das particulas individuais.

2.1.47 Emulsionante/ Emulsificante - E a substancia que torna possivel aformagio ou manutengso de
uma mistura uniforme de duas ou mais fase 2.2. Classificagao:

2.2.1. - De acordo com a sua umectabilidade e dispesibilidade pode-se classificar em instanténeo ou nao.
Ver 4.2.2 2.2.2. De acordo com a adi¢&o ou nédo de outros produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s),
|&cteas ou ndo | acteas se classificaem:

2.2.2.1. - Complemento Lacteo com adicdo: videitem 2.1.1.1.

2.2.2.2. - Complemento L acteo sem adicdo: videitem 2.1.1.2.

2.3. DESIGNACAO (DENOMINACAO DE VENDA):

2.3.1. O produto classificado em 2.1.1 designar-se-4 Complemento L &cteo

2.3.2. O produto classificado em 2.1.1.1 e 2.1.1.2 designar se & Complemento Lé&cteo Com........... "e"
Complemento L acteo Sabor ........ ", preenchendo os espacos em branco com o home do(s) produto(s)
alimenticio(s) ou da(s) substancia(s) alimenticia(s) ou aromatizantes/ saborizantes que confere(m)
caracteristicas distintivas ao produto.

A palavrainstanténeo sera acrescentada se o produto corresponder a designacdo. Na nomenclatura
mencionada no item 2.1.1.1. podera ser incluido, subseqiientemente, o nome do(s) produto(s)
alimenticio(s) ou da(s) substancia(s) alimenticia(s) ou aromatizantes / saborizantes que conferem
caracteristicas distintivas ao produto, quando for o caso (exemplo: "com cereais’, "com fibras, sabor
morango ", etc.).
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4. COMPOSICAO E REQUISITOS

4.1. COMPOSICAO:

4.1.1. Ingredientes Obrigatdrios ou Matéria Primas:

4.1.1.1. Leite nas suas diversas formas e tratamentos;

4.1.1.2. - Produto(s) ou Substancia(s) Alimenticia(s) Lactea( s) nas suas diversas formas e tratamentos
4.1.1.3. - Produto(s) ou Substancia(s) Alimenticia(s) ndo L actea(s) nas suas diversas formas e tratamentos

4.1.1.4. - Ambas - (Produto(s) ou Substancia(s) Alimenticia( s) Léctea(s) e Produto(s) ou Substancia(s)
Alimenticia(s) ndo Lactea( s) nas suas diversas formas e tratamentos.)

Nota 1 - Qualquer leites nas suas diversas formas e tratamentos..

Nota 2 - Qualquer produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) L actea(s) nas suas diversas formas e
tratamentos Exemplo: Creme de leite, SOlidos de Origem Léctea, Manteiga, Gordura Anidra do Leite ou
Butter oil, Caseinatos Alimenticios, Proteinas L acteas, Soro de Leite (nas suas diversas formas), leiteilho
(nas suas diversas formas), L eites Fermentados, Massa Coa hadas, Concentrado Protéico de Soro,
Concentrado e Isolados Protéico de Leite e/ou seus sais, Caseina em po, Proteina Concentrada do L eite,
Lactose e outros.

Nota 3 - Qualquer produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) ndo Léactea(s) nas suas diversas formas e
tratamentos Exemplo: Acucares e/ou glicidios, maltodextrina, edul corantes nutritivos e ndo nutritivos,
frutas em pedacos/polpa/suco e outros preparados a base de frutas, mel, cereais, vegetais, gorduras
vegetais, chocolate, frutas secas, café,especiarias e outros alimentos aromatizantes naturais e inGcuos e/ou
sabores, amidos ou amidos modificados, gelatina ou outros.

Nota 4 - Ambas - Produtos ou Substancias Alimenticias L &cteas e Produtos ou Substancias Alimenticias
ndo L &cteas nas suas diversas formas e tratamentos.

4.1.2. Ingredientes Opcionais

4.1.2.1. Ingredientes Opcionais L acteos ou Produto(s) ou Substancia(s) alimenticia(s) Lactea(s) (ver Nota
2) - Isolados ou em combinacoes.

4.1.2.2. Ingredientes Opcionais ndo L acteos ou Produto(s) ou Substancia(s) alimenticia(s) ndo L actea(s)
(ver Nota 3) Isolados ou em combinagoes.

4.2. REQUISITOS:
4.2.1. Caracteristicas Sensorias:
4.2.1.1. Aspectos. P6 uniforme sem grumos.

4.2.1.2. Cor: caracteristico ou de acordo com a (s) os ingredientes (obrigat6rios e opcionais) adicionada

(s).

4.2.1.3. Odor e Sabor: caracteristico ou de acordo com a (s) os ingredientes (obrigatorios e opcionais)
adicionada (s).

4.2.2. Requisitos fisico- quimicos:

O produto definido no item 2.1.1 deve cumprir com o requisito fisico-quimico indicado natabela 1.



Tabelal

Produto Andlise Minimo [Métodos de Andlise
Complemento

L acteo sem adicéo

ou Teor de

E;Tgege‘ri”to g;l‘g%"’l‘sag‘za 13 |INn°22, de 14 de abril de 2003
produto(s) ou (9/100g)

substancia(s)

alimenticia (5)

Complemento

L acteo com adicédo
ou Teor de
Complemento |proteinasde g ||\ 1025 e 14 de abril de 2003
L &cteo com origem lactea
produto(s) ou (9/100g
substancia(s)
alimenticia (6)

Nota5 O Complemento L acteo sem Adicao ou branco pronta para consumo, apos reconstituicdo, deve ter
no minimo 1,9g /100 de proteina lacteas

Nota 6 O Complemento Lécteo com Adicdo pronta para consumo, apos reconstituicao, deve ter no
minimo 1,3g /100 de proteinalacteas

4.3. Acondicionamento: O Complemento L acteo deve ser envasada em recipiente de um Unico uso,
herméticos, de materiais adequados para as condigdes previstas de armazenamento e que confiram uma
protecdo apropriada contra a contaminagdo

4.4. Condicdes de conservacdo e comercializacdo: O Complemento Lacteo deve ser conservado em local
seco e argjado e comercializadas em temperatura adequada

5. ADITIVOS E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA/ELABORA(;AO
5.1. Aditivos:;

5.1.1. Autoriza-se na elaboracdo do Complemento L acteo o uso dos aditivos relacionados na tabela 2, nas
concentragBes maximas indicadas no produto final .

Tabela?2
1 - Complemento L &cteo sem Adigdo sO seréo
permitido
Aditivo Aditivo Aditivo
Numero INS Funcdo/Nome Limite Maximo
EMULSIFICANTE
322 Lecitina
Mono e diglicerideos de
471 L
acidos graxos
4723 Esteres de mono e digliceridios de &cido graxos com &cido

acético.




472b

Esteres de mono e digliceridios de &cidos graxos com &cido

|&tico.

472¢ E,steres de mono e digliceridios de acidos graxos com acido
citrico.

4724 Eagrgs de mono e digliceridios de acidos graxos com acido
tartarico

47f Esteres de mono e digliceridios de &cidos graxos com mistura de
&cido acético e acido tartarico.

481 i Estearoil lactato de sddio, estearoil lactlato de sodio.

482 i Estearoil 2-lactilato de calcio, estearoil lactilato de célcio

491 M onoestearato de sorbitana

492 Triestearato de sorbitana

495 M onopal mitato de sorbitana

ESTABILIZANTE

33Liii Citrato trissodico, citrato de sodio.

332ii Citrato tripotéssico, citrato de potassio

339 Fosfatq monossédi co, monofosfato de sodio, ortofosfato
monosodico

339ii Fosfato dissodico, monofosfato dissodico, ortofosfato dissodico

339 iii Fpsfgtc_) trissodico, monofosfato trissodico, ortofosfato
trissodico.

240 Fosfato rr]or]opotassi co, fosfatato &cido de potéssio, ortofosfato
MONOPOtasSi CO.

240 Fosfatp dipotéssico, monofosfato de potéssio, ortofosfato de
potassico

340 i Fpsfat,o t_ri potéassico monofosfato tripotéssico, ortofosfato de
tripotéssico

400 Acido alginico

401 Alginato de sbdio

402 Alginato de potassio

403 Alginato de amonio

404 Alginato de calcio

405 Alginato de Propilenglicol

406 Agar

407 carragena (inclui afucelarana e seus sais de sodio e potéssio), musgo

irlandés

410 Goma garrofina, goma caroba, goma alfarroba, goma jatai

412 (Goma guar

413 Goma tragacanto, tragacanto, goma adragante.

414 Goma aradbica,goma acacia

415 Goma xantana

416 Goma caraia, goma sterculia.

418 Gomagelan

425 Goma konjac

440 Pectina, pectina amidada

4501 Difosfato dissddico, pirofosfato &cido de sodio, dissodio

[ - :
dihidrogenio
450 iii Difosfato tretrassodico, pirofosfato tetrassodico
451 | Trifosfato pentassodico, tripolifosfato de sodio, trifosfato de sodio

Polifosfato de sodio, metafosfato de sodio, exametaf osfato de sodio,




452 | sal de Graham

452 i Polifosfato de potassio, metafosfato de potéssio.

460 | Celulose microcristalina

461 Metilcelulose

463 Hidroxipropilcelulose

465 Metil etilcelulose

466 Carboximetilcelulose sodical Gelatina
ANTIAGLUTINANTES

170i Carbonato de calcio (*)

341iii Fosfato tricacico, fosfato tribasico de calcio, ortofosfato tricalcico
343 iii Fosfato trimagnésico, ortofosfato trimagnésio

504 i Carbonato de magnésio, carbonato basico de magnésio
530 Oxido de magnésio

551 Dioxido de silicio, silica

552 Silicato de calcio

553 i Silicato de magnésio

554 Silicato de sodio e aluminio, aluminos silicato de sodio.
556 Silicato de calcio e aluminio

559 Silicato de aluminio

ANTIOXIDANTES

300 Acido ascorbico (L-)
301 Ascorbato de sodio

304 Palmitato de ascorbila
320 Butil hidroxianisol, BHA

2 - Complemento Léacteo Com Adicoes

* Somente nos casos em que sgjaimprescindivel para obtencéo de aromalsabor

desgjado.

ACIDULANTE

270 Acido lactico (L-, D-yDL-)

296 Acido mélico (D-, L-)

327 Lactato de calcio

330 Acido citrico

334 Acido tartéarico (L (+) -)

574 Acido gluconico (D -)

REGULADOR DE ACIDEZ

260 Acido acético

263 Acetato de calcio

270 Acido lactico (L-, D- yDL -)

296 Acido malico (D -,L -)

297 Acido fumarico

327 Lactato de calcio

330 Acido citrico

331iii Citrato trissodico, citrato de sodio

332ii Citrato tripotéssico citrato de potassio

333 Citrato tricdlcico, citrato de calcio

500i Carbonato de sodio

500 ii Bicarbonato de sodio, carbonato acido
de sodio.

501 i Bicarbonato de potassio, carbonato &cido de potassio, hidrogeno

i L

carbonato de potéssio.

5031 Carbonato de amonio

503 i

Bicarbonato de amoénio, carbonato &ci-




do de ambnio.

504 i Carbonato de magnésio, carbonato basico de magnésio.
515 Sulfatos de potassio

524 Hidroxido de sodio

525 Hidroxido de potéssio

526 Hidroxido de cllcio

527 Hidroxido de ambnio

528 Hidroxido de magnésio

529 Oxido de célcio

574 Acido gluconico (D-)

575 Glucona-delta-lactona

AROMATIZANT

E/SABORIZANTE

Todos os autorizados no nalegislacéo vigente (Lista gera de Aditivos)

CORANTE
1001 Curcuma, curcumina
1011 Riboflavina
101 i Riboflavina 5'- fosfato de sodio
110 Amarelo sunset, amarelo crepusculo FCF, lacade Al
120 Carmim, cochonilha, &cido carminico, saisde Na, K, NH 4y Ca
122 Azorrubina
124 Ponceau 4R, laca de Al
129 \Vermelho 40, vermelho allura AC, laca de Al
131 Azul Patente V, lacade Al
132 Indigotina, carmim de indigo, lacade Al
133 Azul Brilhante F, lacade Al
1401 Clorofila
1411 Clorofilaclprica, saisde Nay K
141 ii Clorofilina clprica, saisde Nay K
143 Verde répido FCF, verde indeleble, fase green FCF, lacade Al
150 a Caramelo | ssimples
150 b Caramelo |1 processo sulfito calstico
150 ¢ Caramelo |1l processo ambnia
150d Caramelo |V processo sulfito ambnia
160 ai Beta-caroteno (sintético idéntico ao natural)
160 aii Carotenos. extratos naturals
160 b Urucum, bixina, norbixina, annattato e sais de Nae K
162 \ermelho de beterraba, betanina
EMULSIFICANTE
322 Lecitinas
471 Mono e diglicerideos de &cidos graxos
472 Esteres de mono e diglicerideos de &cidos graxos com &cido
a oy
acetico
Esteres de mono e digliceridios de &cidos graxos com &cido
4720 l&tico
472¢ E'?tgeres de mono e digliceridios de acidos graxos com acido
citrico
4724 Esteres de mono e digliceridios de &cidos graxos com &cido

tartarico

Esteres de momo e diglicerideos de &cidos graxos com mistura de



472f

acido acético e &cido tartarico

4811 Estearoil lactato de sddio, estearoil lactilato de sodio

482 i Estearoil 2 - lactilato de cdlcio, estearoil lactilato de célcio
491 Monoestearato de sorbitana

492 Triestearato de sorbitana

495 Monopa mitato de sorbitana

ESTABILIZANTE

33Liii Citrato trissodico, citrato de sddio

332ii Citrato tripotéssico , citrato de potassio

330 Fosfato m_onossédi co, monofosfato de sadio,ortofosfato
monossodico

339ii Fosfato dissodico, monofosfato dissddico, ortofosfato dissddico

339iii Fosfato trissodico, monofosfato trissodico, ortofosfato trissddico

20 Fosfato rr]or)opotassi co, fosfato de &cido de potassio,ortofosfato
MONOPOtassi co

240 F.osfa§o g:li potéssico, monofosfato dipotassio,ortofosfato
dipotassico

240 i Fpsfatq tr_i postassico, monofosfato tripotéssico,ortof osfato
tripostassico

400 Acido alginico

401 Alginato de sbdio

402 Alginato de potassio

403 Alginato de ambnio

404 Alginato de calcio

405 Alginato de Propileno glicol

406 Agar

407 Carragena @i nPI ui afurcelaranae seus sais de sodio e potassio)
musgo irlandés

410 Goma garrofina, goma caroba, goma afarroba, goma jatai

412 Goma guar

413 Goma tragacanto, goma adragante

414 Goma arabica, goma acacia,

415 (Goma xantana

416 Goma caraia, goma sterculia

418 Gomagelan

425 Goma konjac

440 Pectina, pectina amida

460 i Celulose microcristalina

461 Meltilcelulose

463 Hidroxipropilcelulose

465 Metiletilcelulose

466 Carboximetilcelulose sbdica

450iii Difosfato Tetrapotassico, pirofosfato Tetrapotassico

: Trifosfato pentassodico, tripolifosfato de sodio, trifosfato de
4ol Sodio
450 Pol if'osfato de Sodio , metafosfato de sodio, hexametafosfato
de sodio, sal de Graham,
452ii Polifosfato de potasiio, metafosfato de potassio

ESPESSANTE




400 Acido alginico
401 Alginato de sbdio
402 Alginato de potassio
403 Alginato de ambnio
404 Alginato de calcio
405 Alginato de propilenoglicol
406 Agar
407 carragena (i ngl ui fucelaranae seus sais de sodio, potassio),
musgo irlandés
410 Goma garrofina, goma caroba, goma alfarroba, goma jatai
412 Goma guar
413 (Goma tragacanto, tragacanto, goma atragante
414 Goma ardbica, goma acacia
415 (Goma xantana
416 Goma caraia, e gomasterculia
418 Goma gellana
425 Goma konjac
440 Pectina, pectina amidada
460 i Celulosemicrocristalina
461 Metilcelulose
463 Hidroxipropilcelulose
465 Metiletilcelulose
466 Carboximetilcelulose sbdica Gelatina
ANTIAGLUTIANTES
170i Carbonato de calcio (*)
3atiii Fosfato tricdlcico, fosfato tribasico de célcio, ortofosfato
i NP
tricalcico
343 iii Fosfato trimagnésico, ortofosfato trimagnésio
504 i Carbonato de magnésio, carbonato basico de magnésio
530 Oxido de magnésio
551 Dioxido de silicio, silica
552 Silicato de calcio
553 i Silicato de magnésio
554 Silicato de sodio e aluminio, aluminossilicato de sodio.
556 Silicato de calcio e aluminio
559 Silicato de aluminio
ANTIOXIDANTE
300 Acido ascorbico (L-)
301 Ascorbato de sodio
304 Palmitato de ascorbila
320 Butil hidroxianisol, BHA

5.1.2. Em todos os casos se admitira a presenca dos aditivos transferidos por meio dos ingredientes
opcionais em conformidade com o principio de transferéncias de aditivos alimentares/ PORTARIA N°
540 - SVS/MS, de 27 DE OUTUBRO DE 1997 (DOU, de 28/10/97). A sua concentragao no produto final
ndo deverd superar a propor¢ao que corresponda a concentragdo maxima admitida no ingrediente opcional
e, quando se tratar de aditivos indicados na Tabela 2 do presente Regulamento, ndo devera superar 0s

limites maximos autorizados nele.

5.2. Coadjuvante opcional de tecnologia/elaboracdo: Somente 0s gases inertes, nitrogénio e didxido de

carbono para o envase.

Enzima Betagal actosidase (lactase) b.p.f.




Enzima Transglutaminase* quantum satis *Nota: De acordo com a Resolucdo ANVISA RDC n°
348/2003, desde que afonte sgja a mesma prevista na referida Resolucéo.

6. CONTAMINANTES.

Os contaminantes organi cos e inorganicos ndo devem estar presentes em quantidades superiores aos
limites estabel ecidos pel o Regulamento Técnico especifica vigente.

7. HIGIENE
7.1. ConsideragOes gerais:

As préticas de higiene para elaboracéo do produto deverdo estar de acordo com a Portaria n® 368, de 04 de
setembro de 1997 que aprovou 0 Regulamento Técnico sobre as Condi¢des Higiénico

Sanitarias e de Boas Préticas de Fabricacéo para Estabel ecimentos Elaboradores/I ndustrializadores de
Alimentos.

7.2. A matéria-prima, de origem lactea na formaliquida, a ser utilizada na elaboracéo do produto deve ser
higienizada por mei os mecani cos adequados e previamente submetida a tratamento térmico adequados
(pasteurizacdo, UHT ou esterilizacdo) combinado ou ndo a outros processos fisicos e biol dgicos que
possam vir a ser aceitos/oficializados e que contribuam para garantir ainocuidade do produto.

7.3. Critérios Macroscopicos e Microscopicos: O produto ndo deve conter substancias estranhas de
gualquer natureza 7.4. Critérios Microbiol 6gicos:

Microrganismos dCélteno Aceitagéo [Categoria|Método de Andlise
n=5c=2m=3,0x

Aercbios 10%

Mestfilos 5 IN n°62, de 26/8/2003

estaveis/ g M= 1,0 x 10°
n=5c¢=2

Coliformesg .

(30°C) m=10M=100 PP IN n° 62, de 26/8/2003
n=5c=2

Coliformes/g .

(45°C) m< 3 M= 10 5 IN n° 62, de 26/8/2003
n=5c=1

Stafilococos .

coag. m=10M=100 [© IN n° 62, de 26/8/2003
n=10c=0

Salmonella sp .

(250) m=0 11 IN n° 62, de 26/8/2003

Os parametros contidos na tabela acima deveréo ser obtidos no produto final (pronto para consumo)
imediatamente ap0s sua fabricacdo, a partir de amostras colhidas no estabel ecimento produtor.

8. PESOS E MEDIDAS.



Aplica-se legislagcdo especifica vigente.
9. ROTULAGEM
Aplica-se alegislagdo especifica vigente e mais o seguinte:

9.1 Quando no processo tecnol dgico do produto for adicionado gordura vegetal, deve ser indicado no
painel principal do rétulo logo abaixo do nome do produto, em caracteres uniformes em corpo e cor sem
intercalacdo de dizeres ou desenhos, |etras em caixa altas e em negrito, a expressao:

CONTEM GORDURA VEGETAL.

9.2.. O Complemento L &cteo de cor branca, quando adicionada de soro de |eite, deve constar no painel
principal do rétulo, logo abaixo do nome do produto, em destaque, a expressdo: CONTEM ...% DE
SORO DE LEITE quando for o caso.

9.3. O Complemento L acteo na cor branca deve constar qualquer parte do rétulo ou rotulagem, que seja
de f&cil visualizagdo para o consumidor em caracteres uniforme em corpo e cor sem intercalagéo de
dizeres ou desenhos, |etras em caixa alta e em negrito a expressdo: COMPLEMENTO LACTEO NAO E
LEITE EM PO OU ESTE PRODUTO NAO E LEITE EM PO

9.4 . Nas embalagens de Complemento L acteo com adic&o deve constar no painel principal do rétulo,
logo abaixo do nome do produto, em destaque a expressédo: CONTEM SORO DE LEITE quando for o
caso.

9.5 . Nas embalagens de Complemento L &cteo com adicdo de soro de leite igual ou inferior a250g deve
constar no painel principal do rétulo, logo abaixo do nome do produto, em destaque: CONTEM SORO DE
LEITE quando for o caso.

9.6 O produto classificado em 2.1.1. designar-se-4" Complemento L acteo, Complemento Léacteo Com
............... " ou" Complemento Lacteo Sabor .....", preenchendo os espacos em branco com o nome do(s)
produtos (s) alimenticios(s) ou da(s) substancia(s) alimenticia(s) ou aromatizantes / saborizantes que
confere(m) caracteristicas distintivas ao produto.

9.7. Na nomenclatura mencionada no item 2.3.4. podera ser incluido, subseqientemente, o nome do(s)
produto(s) alimenticos(s) ou da(s) substancia(s) alimenticia(s) ou aromatizantes/saborizantes que
conferem caracteristicas distintivas ao produto, quando for o caso (exemplo: “com cereais’, "com fibra,
sabor morango", etc.).

8.8. No caso em que os ingredientes opcionais sejam exclusivamente aglcares, acompanhados ou ndo de
glicidios (exceto polissacaridios ou polialcodis) e/ou amidos ou amidos modificados e / ou malto-dextrina
e/ou se adicionam substancias aromati zantes/saborizantes, os produtos se classificam como "
Complemento L acteo Com Acucar, Acucaradas ou Adocadas e/ou Aromatizadas/Saborizadas'.

9.9 Osrotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de formalegivel e de fécil visualizacéo,
conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério da Salde adverte:

Este produto ndo deve ser usado para crian¢as menores de 6 (seis) meses de idade, a ndo ser por indicacéo
expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evitainfecgoes e alergias e € recomendado
até os 2 (dois) anos de idade ou mais".

9.10 As embalagens ou rétul os de Complemento L acteo, ndo pode:

9.10.1 - utilizar ilustragdes, fotos ou imagens de lactentes ou criancas de primeirainfancia;

9.10.2 - utilizar frases ou expressdes que induzam divida quanto a capacidade das mées de amamentarem
seus filhos;



9.10.3 - utilizar expressdes ou denominactes que induzam aidentificacdo do produto como apropriado ou
preferencial paraaaimentacdo de lactente menor de 6 (seis) meses de idade;

9.10.4 - utilizar informacfes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de
vantagem ou seguranga;

9.10.5- promover as férmulas infantis, leites, produtos com base em leite e 0s cereais que possam ser
administrados por mamadeira.

9.10.6 .Constara do painel frontal dos rétul os desses produtos a idade a partir da qual eles poder&o ser
utilizados.

10. METODOS DE ANALISES.

Os métodos de analises recomendados sdo indicados nositens 4.2.2. e 7.4.

11. AMOSTRAGEM.

Seguem-se 0s procedimentos recomendados na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1997, Decreto
Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969 e Resolugdo-RDC n° 12. de 2 de janeiro de 2001.
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