ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FIXACAO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DE
COMPOSTO LACTEO

1. ALCANCE

1.1. OBJETIVO: estabelecer a identidade e os requisitos minimos de
qualidade que deve atender o produto Composto Lacteo destinado ao consumo
humano.

1.2. AMBITO DE APLICACAO: o presente Regulamento refere-se ao
produto Composto Lacteo destinado ao comércio nacional e internacional.

2. DESCRICAO
2.1. DEFINICAO:

Para efeito de aplicacdo deste Regulamento Técnico, adotam-se as seguintes
definicbes:

2.1.1. Composto Lacteo: é o produto em pé resultante da mistura do leite
(1) e produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) lactea(s) (2) ou nao-lactea(s) (3),
ou ambas (4), adicionado ou ndo de produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s)
lactea(s) ou nao lactea(s) ou ambas permitida(s) no presente Regulamento, apta(s)
para alimentacdo humana, mediante processo tecnologicamente adequado. Os
ingredientes lacteos devem representar no minimo 51% (cinqlenta e um por
cento) massa/massa (m/m) do total de ingredientes (obrigatdérios ou matéria-
prima) do produto.

2.1.1.1 Composto Lacteo ou Composto Lacteo sem Adicdo: é o produto
definido no subitem 2.1.1, em cuja elaboracdo seja(m) empregado(s)
exclusivamente produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) lactea(s) (2). O produto
final deve apresentar 100% (cem por cento) massa/massa (m/m) de ingredientes
lacteos.

2.1.1.2 Composto Lacteo com Adicdo: € o produto definido no subitem
2.1.1, em cuja elaboracdo seja(m) empregado(s) produto(s) ou substancia(s)
alimenticia(s) ndo lacteas (3). O produto final deve apresentar no minimo 51%
(cinqlenta e um por cento) massa /massa (m/m) de ingredientes lacteos.

2.2. CLASSIFICACAO:

2.2.1. De acordo com a sua dispersibilidade, pode-se classificar em
instantaneo ou ndo. Ver subitem 4.2.2.

2.2.2. De acordo com a adicao ou nao de outros produto(s) ou substancia(s)
alimenticia(s) lactea(s) ou ndo-lactea(s), classifica-se em:

2.2.2.1. Complemento Lacteo sem adicao: vide subitem 2.1.1.1.

2.2.2.2. Complemento Lacteo com adi¢do: vide subitem 2.1.1.2.

2.3. DESIGNACAO (Denominacio de Venda):

2.3.1. O produto classificado em 2.1.1.1 designar-se-a “Composto Lacteo"
ou “Composto Lacteo sem Adicdo" quando em sua elaboragdo se utilizam
exclusivamente ingredientes lacteos.

2.3.2. O produto classificado em 2.1.1.2 designar-se-4 “Composto Lacteo

com........... ”, ou “Composto Lacteo Sabor........... ” ou “Composto Lacteo
com.......... Sabor............. ” preenchendo os espag¢os em branco com o nome do(s)
produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) nao-lactea(s) ou

aromatizante(s)/saborizante(s) permitidos no presente Regulamento e que
confira(m) uma caracteristica distintiva ao produto.

2.3.3. A palavra “instantadneo” poderd ser indicada em qualquer parte do
rétulo desde que ndo componha a designacao (denominacao ou nome) do produto.
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4. COMPOSICAO E REQUISITOS



4.1. COMPOSICAO

4.1.1. Ingredientes Obrigatérios ou Matérias-Primas:

4.1.1.1. Leite (Nota 1);

4.1.1.2. Produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) lactea(s) (Nota 2);

4.1.1.3. Produto(s) ou substéncia(s) alimenticia(s) nao-lactea(s) (Nota 3),
quando se tratar do Composto Lacteo com adicao;

4.1.1.4. Ambas - Produto(s) ou substancia(s) lactea(s) e produto(s) ou
substancia(s) alimenticia(s) ndo-lactea(s) (Nota 4), quando se tratar do Composto
Lacteo com adicao.

Nota 1: Qualquer leite(s) na(s) sua(s) diversa(s) formas e tratamentos.

Nota 2: Qualquer produto(s) ou substancia(s) lactea(s) nas suas diversas
formas e tratamentos.
Exemplo: Creme de leite, Sélidos de Origem Lactea, Manteiga, Gordura Anidra do
Leite ou Butter oil, Caseinatos Alimenticios, Proteinas Lacteas, Soro de Leite (nas
suas diversas formas), leitelno (nas suas diversas formas), Leites Fermentados,
Massa Coalhadas, Concentrado Protéico de Soro, Concentrado e Isolados Protéico
de Leite e/ou seus sais, Caseina em po, Proteina Concentrada do Leite, Lactose e
outros produtos lacteos.

Nota 3: Qualquer produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) nao-lactea(s)
nas suas diversas formas e tratamentos.
Exemplo: Acucares e/ou glicidios, maltodextrina, edulcorantes nutritivos e néao
nutritivos, frutas em pedacgos/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 indcuos e/ou sabores, amidos ou
amidos modificados, gelatina ou outras substancias alimenticias nao lacteas.

Nota 4: Ambas — Produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) lactea(s) e nao-
lactea(s) permitida(s) nas suas diversas formas e tratamentos.

4.1.2. Ingredientes Opcionais

4.1.2.1. Produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) lactea(s) (ver Nota 2) —
isolado(s) ou em combinacao.

4.1.2.2. Produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) néo-lactea(s) (ver Nota
3) isolado(s) ou em combinacéao.

4.2. REQUISITOS

4.2.1. Caracteristicas Sensoriais:

4.2.1.1. Aspecto: caracteristico ou de acordo com o0s ingredientes
(obrigatérios e opcionais) adicionados.

4.2.1.2. Cor: caracteristica ou de acordo com os ingredientes (obrigatorios e
opcionais) adicionados.

4.2.1.3. Odor e Sabor: caracteristicos ou de acordo com os ingredientes
(obrigatérios e opcionais) adicionados.

4.2.2. Requisitos fisico- quimicos:

O produto definido no subitem 2.1.1 deve cumprir com o requisito fisico-
quimico indicado na tabela 1.

Tabela 1

Produto Analise Minimo 26 Métodos de Analise

Composto Lacteo ou Teor de proteinas
Composto Lacteo sem de origem lactea 13
adicdo (Nota 5) (g/1009)

Instrucdo Normativa
n° 68, de 12/12/2006.




Composto Lacteo com

............ ou Composto Teor de proteinas

Lacteo sabor ......... ou de origem lactea 9 Instrucdo Normativa
Composto Lacteo com (9/100g) n® 68, de 12/12/2006.
......... sabor..........(Nota 9 9
6)

Nota 5: O Composto Lacteo ou Composto Lacteo sem Adicdo na cor branca
pronto para consumo, apos reconstituicdo, deve ter no minimo 1,9g /100ml de
proteinas lacteas.

Nota 6: O Composto Lacteo com ............ ou Composto Lacteo Sabor
........... ou Composto Lacteo com .......... Sabor..........., pronto para consumo,
apos reconstituicao, deve ter no minimo 1,3g /100ml de proteinas lacteas.

Nota 6-a: O Composto Lacteo com Adicdo que apresentar caracteristicas
(cor, odor e sabor) semelhantes ao Leite em P6, pronto para consumo, apos
reconstituicdo, deve ter no minimo 1,9g /7100ml de proteinas lacteas.

4.3. Acondicionamento: o Complemento Lacteo deve ser envasado em
recipiente de um uUnico uso, hermético, de materiais adequados para as condicdes
previstas de armazenamento e que confiram uma protecdo apropriada contra a
contaminacéo.

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



5. ADITIVOS E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA ZELABORACAO
5.1. Aditivos:

5.1.1. E permitido o emprego da lecitina como emulsificante, para a elaboracdo de Composto LActeos em uma proporcdo maxima
de 5g/kg.

5.1.2. Autoriza-se na elaboracdo do Composto Lacteo o uso dos aditivos relacionados na tabela 2, nas concentracfes maximas
indicadas no produto final.

Tabela 2
1 - Composto Lacteo sem Adicdo ou Composto Lacteo
Aditivo Aditivo Aditivo
NGMero Funcédo /Nome Limite Maximo
(9/1009g) no Produto
INS - .
Final em pé.
ACIDULANTE = ACI
334 Todos autorizados como BPF Quantum satis
Acido tartarico (L (+) -) 3,3
REGULADOR DE ACIDEZ = AGEG
|Todos autorizados como BPF | Quantum satis
ESPESSANTE =ESP
‘Todos autorizados como BPF ‘ Quantum satis
EMULSIFICANTE =EMU
Todos autorizados como BPF Quantum satis
481 i Estearoil lactato de sddio, estearoil lactilato de sédio. 0,7
482 i Estearoil 2-lactilato de calcio, estearoil lactilato de calcio. 0,7
491 Monoestearato de sorbitana. 1,0
492 Triestearato de sorbitana. 1,0
495 Monopalmitato de sorbitana. 1,0




ESTABILIZANTE =EST

Todos autorizados como BPF

Quantum satis

Fosfato de so6dio monobasico, monofosfato monossédico, fosfato acido de soédio, bifosfato de sédio,

fosfato de calcio.

339 i (dihidrogénio fosfato de soédio, dihidrogénio ortofosfato monossédico, dihidrogénio monofosfato, 0,7(como P, Os)
monossoédico.
339 ii Fosfato dissédico, fosfato de sodio dibasico, fosfato acido dissédico, fosfato de soédio secundario, 0,7(como P, O¢)
hidrogénio fosfato dissddico, hidrogénio ortofosfato dissédico, hidrogénio monofosfato dissdodico. ’ 25
... [Fosfato trissédico, monofosfato trissddico, ortofosfato trissodico, fosfato de sédio tribasico, fosfato de
339 iii <6dio 0,7(como P, Os)
Fosfato acido de potassio, fosfato de potassio monobasico, monofosfato monopotassico, bifosfato de
340 i potassio, dihidrogénio fosfato de potéassio, dihidrogénio monofosfato, monopotassico. 0,7(como P, Os)
Fosfato dipotassico, monofosfato dipotassio, fosfato de potassio dibasico, fosfato acido dipotassico, fosfato
340 ii [de potassio secundario, hidrogénio fosfato dipotassico, hidrogénio ortofosfato dipotassico, hidrogénio, 0,7(como P, Os)
monofosfato dipotassico.
340 iii Fosfato trlpotf;\ss_lco, monofosfato tripotassico, ortofosfato tripotassico, fosfato de potassio tribasico, 0,7(como P, Os)
fosfato de potéassio.
481i [Estearoil lactato de sddio, estearoil lactilato de sédio 0,7
482i [Estearoil 2-lactilato de calcio, estearoil lactilato de cacio 0,7
491 |Monoesterato de sorbitana 1,0
492 [Triesterato de sorbitana 1,0
495 |Monopalmitato de sorbinana 1,0
ANTIAGLUTINANTE = ANAH
Todos autorizados como BPF Quantum satis
341iii [Fosfato tricalcico, fosfato tribasico de célcio, fosfato de calcio tribasico, fosfato de calcio precipitado, 1,0

ANTIOXIDANTE = ANT

Todos autorizados como BPF Quantum satis




2 — Composto Lacteo com.............. ou Composto Lacteo Sabor.............. ou Composto Lacteo

COM.....ccnn.... Sabor.......ccoviiiiiian....
ACIDULANTE = ACI

Todos autorizados como BPF Quantum satis

334 Acido tartéarico (L (+) -) 0,5
REGULADOR DE ACIDEZ = AGEG
|Todos autorizados como BPF Quantum satis
AROMATIZANTE / SABORIZANTE
|Todos 0s autorizados com BPF. Quantum satis
CORANTE = COL
100 i Curcuma, curcumina 0,053
101 i Riboflavina 0,020
101 ii  |Riboflavina 5’- fosfato de sédio 0,020
110 Amarelo sunset, amarelo crepusculo FCF, laca de Al. 0,033
120 Carmim, cochonilha, acido carminico, sais de Na, K, NH4 e Ca. 0,07(como ac.
Carminico)

122 Azorrubina 0,033
124 Ponceau 4R, laca de Al 0,033
129 Vermelho 40, vermelho allura AC, laca de Al 0,033
131 Azul patente V, laca de Al 0,033
132 Indigotina, carmim de indigo, laca de Al 0,033
133 Azul brilhante FCF, laca de Al 0,033
140 i Clorofila Quantum satis
141 i Clorofila cuprica 0,033
141 i [Clorofilina cuprica, sais de Na e K 0,033
143 Verde rapido FCF, verde indelével, fast green FCF, laca de Al 0,033
150 a |Caramelo | simples Quantum satis
150 b |Caramelo Il processo sulfito cadstico Quantum satis
150 ¢ |Caramelo Ill processo amonio 0,333




150 d |Caramelo IV processo sulfito-amdnio 0,333
160 a i |Beta-caroteno (sintético idéntico ao natural) 0,333
1602 ii |Carotenos: extratos naturais 0,333
160 b |Urucum, bixina, norbixina, annattato, extrato e sais de Na e K 0,007 (bixina)
162 Vermelho de beterraba, betanina Quantum satis
EMULSIFICANTE = EMU
Todos autorizados como BPF Quantum satis
481 i Estearoil lactato de sédio, estearoil lactilato de sdodio 0,7
482 i Estearoil 2-lactilato de célcio, estearoil lactilato de cécio 0,7
491 Monoesterato de sorbitana 1,0
492 Triesterato de sorbitana 1,0
495 Monopalmitato de sorbinana 1,0
ESTABILIZANTE=EST
Todos autorizados como BPF Quantum satis
Fosfato de sédio monobésico, monofosfato monossédico, fosfato &cido de sédio, bifosfato de sédio,
339 i (dihidrogénio fosfato de sodio, dihidrogénio ortofosfato monossédico, dihidrogénio monofosfato 0,7(como P, Os)
monossoédico.
339 i F(_)sfato _dissédico, _fos,fa_to dg sédio_ dibasico, fosf_atq félcido_ dissédjco, fosfato de _séfjig secundario, 0,7(como P, Os)
hidrogénio fosfato dissddico, hidrogénio ortofosfato dissédico, hidrogénio monofosfato dissédico. ’
... [Fosfato trissddico, monofosfato trissédico, ortofosfato trissédico, fosfato de soédio tribasico, fosfato de
339 iii <6dio. 0,7(como P, Os)
. |Fosfato acido de potassio, fosfato de potassio monobasico, monofosfato monopotassico, bifosfato de
340 i L . a L. o n L. 0,7(como P, Os)
potassio, dihidrogénio fosfato de potéassio, dihidrogénio monofosfato, monopotassico.
Fosfato dipotassico, monofosfato de potassio, fosfato de potassio dibasico, fosfato acido dipotassico,
340 ii ffosfato de potassio secundario, hidrogénio fosfato dipotassico, hidrogénio ortofosfato dipotassico, 0,7(como P, Os)
hidrogénio monofosfato dipotassico.
340 iii Fosfato tripotiétss_ico, monofosfato tripotassico, ortofosfato tripotassico, fosfato de potassio tribasico, 0,7(como P, Os)
fosfato de potéassio.
481li [Estearoil lactato de sédio, estearoil lactilato de sédio 0,7
482i [Estearoil 2-lactilato de calcio, estearoil lactilato de cacio 0,7
491 |Monoesterato de sorbitana 1,0




492

Triesterato de sorbitana

1,0

495

Monopalmitato de sorbinana

1,0

ESPESSANTE = ESP

|Todos autorizados como BPF

| Quantum satis

ANTIAGLUTINANTE = ANAH

Todos autorizados como BPF

Quantum satis

341 iii

de calcio.

Fosfato tricalcico, fosfato tribasico de calcio, fosfato de calcio tribasico, fosfato de cdalcio precipitado, fosfato

1,0

ANTIOXIDANTES = ANT

|Todos autorizados como BPF

| Quantum satis




5.1.2. Em todos os casos se admitirda 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 concentracdo no produto final néo
devera superar a proporcao 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 os limites maximos autorizados nele.

5.2. Coadjuvante opcional de tecnologiaZelaboracao:

5.2.1 E permitida a utilizacéo de:

5.2.1.1.Gases inertes, nitrogénio e diéxido de carbono para o envase;
5.2.1.2.Enzimas de acordo com a legislacdo especifica.

6. CONTAMINANTES

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

7. HIGIENE

7.1. ConsideracOes gerais: As praticas de higiene para elaboracdo do
produto devem estar de acordo com a Portaria n® 368, de 04 de setembro de 1997,
que aprovou o Regulamento Técnico sobre as Condi¢cSes Higiénico-Sanitarias e de
Boas Praticas de Fabricagcdo para Estabelecimentos Elaboradores/Industrializadores
de Alimentos.

7.2. A matéria-prima, de origem lactea na forma liquida, a ser utilizada
na elaboracdo do produto, deve ser higienizada por meios mecanicos adequados e
previamente submetida a tratamento térmico adequados (pasteurizacdo, UHT ou
esterilizacdo) combinado ou ndo a outros processos fisicos e biolégicos 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 Microbioldgicos:

Microorganismos Critério de AceitacaolCategoria Método de Analise
n=5
. - . c=2 Instrucdo Normativa n® 62, de
Aerdbios Mesofilos estaveis/ g m= 3.0 x 10 5 26/8/2003.
M= 1,0 x 10°
n=5
. o c=2 Instrugéo Normativa n° 62, de
Coliformes g (30°C) m= 10 5 56/8/2003.
M=100
n=5
. o c=2 Instrugéo Normativa n° 62, de
Coliformes/g (45°C) m< 3 5 56/8/2003.
M= 10
n=5
Stafilococos coa c=1 8 Instrucdo Normativa n° 62, de
9- m= 10 26/8/2003.
M= 100
n=10 Instrucdo Normativa n® 62, de
Salmonella sp (259) m=:% 11 26/8/2003.




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

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

9. ROTULAGEM
Aplica-se a legislacdo especifica vigente e mais o seguinte:

9.1. Quando, no processo tecnoldgico 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, letras em caixa altas e em negrito, a expressdo: CONTEM GORDURA
VEGETAL.

9.1.1. A expressdo CONTEM GORDURA VEGETAL indicada no subitem 9.1
nao sera exigido no caso em que a informacdo da adicdo de gordura vegetal ja
estiver contemplada na designacdo (denominacédo de venda ou nome do produto).

9.2. No Composto Lacteo de cor branca, adicionado de soro de leite, deve
constar no painel principal do rotulo, logo abaixo do nome do produto, em
destaque, a expressdo: CONTEM SORO DE LEITE, quando for o caso.

9.3. No Composto Lacteo na cor branca deve constar em qualquer parte do
rétulo ou rotulagem do produto, que seja de facil visualizacdo para o consumidor
em caracteres uniforme em corpo e cor sem intercalacdo de dizeres ou desenhos,
letras em caixa altas e em negrito a expressdo: COMPOSTO LACTEO NAO E LEITE
EM PO ou ESTE PRODUTO NAO E LEITE EM PO.

9.4 .Nas embalagens de “Composto Lacteo com................ ”, ou “Composto
Lacteo Sabor........... ”, ou Composto Lacteo com............. Sabor........... ”, deve
constar no painel principal do rétulo, logo abaixo do nome do produto, em destaque
a expressdo: CONTEM SORO DE LEITE, quando for o caso.

9.5. Nas embalagens de “Composto Lacteo com................ 7, ou “Composto
Lacteo Sabor........... ”, ou Composto Lacteo com............. Sabor........... 7, com
adicao de soro de leite igual ou inferior a 250g, 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. Deve ser atendida a legislacdo que regulamenta a comercializacdo de
alimentos para lactentes e criangcas de primeira infancia e demais legislacfes
pertinentes.

10. METODOS DE ANALISES
Os métodos de andalises recomendados sdo indicados nos subitens 4.2.2. e
7.4.

11. AMOSTRAGEM.

Seguem-se os 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 Resolugédo-
RDC n° 12, de 2 de janeiro de 2001.



