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INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 76, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2020

Dispoe sobre a atualizagcao das listas de constituintes, de limites
de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’* 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reuniao realizada em 4 de novembro de 2020, resolve:

Art. 1° Esta Instrucao Normativa altera a Instrucao Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018, que
estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares, para atualizar a:

= m o

| - "Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares, exceto para os
suplementos alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criangas de primeira infancia (1 a 3
anos)’, disposta em seu Anexo |,

[l - "Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares indicados para
lactentes (O a 12 meses) ou criangas de primeira infancia (1 a 3 anos)’, disposta em seu Anexo II;
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lll - "Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que
devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares, na recomendacao diaria de consumo e por grupo
populacional indicado pelo fabricante”, disposta em seu Anexo llI;

IV - "Lista dos limites maximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que
nao podem ser ultrapassados pelos suplementos alimentares, na recomendacao diaria de consumo e por
grupo populacional indicado pelo fabricante’, disposta em seu Anexo |V,

V - "Lista de alegacdes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os
respectivos requisitos de composicao e de rotulagem?®, disposta em seu Anexo V; e

VI - "Lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos alimentares’, disposta em
seu Anexo VI.

Art. 2° Ficam incluidos na ‘Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares, exceto para os suplementos alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criangas
de primeira infancia (1 a 3 anos)" os constituintes relacionados no Anexo | desta Instrucao Normativa.

Art. 3° Fica excluida a nota ii da "Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares, exceto para os suplementos alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criangas
de primeira infancia (1 a 3 anos)".

Art. 4° Ficam incluidos na ‘Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criangas de primeira infancia (1 a 3 anos)" os
constituintes relacionados no Anexo |l desta Instrucao Normativa.

Art. 5° Ficam incluidos na "Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas
e probioticos que devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares na recomendacao diaria de
consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante" os limites minimos relacionados no Anexo Il
desta Instrucao Normativa.

Art. 6° Ficam incluidos na ‘'Lista de limites maximos de nutrientes, substancias bioativas,
enzimas e probidticos que nao podem ser ultrapassados pelos suplementos alimentares na
recomendacao diaria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante" os limites maximos
relacionados no Anexo IV desta Instrucao Normativa.
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Art. 7° A nota vi do Anexo lll e a nota iv do Anexo IV da Instrucao Normativa n°® 28, de 2018,
passam a vigorar com a seguinte redacgao:

"‘Como folato dietético equivalente (DFE). 1 DFE = 1 mcg de folato do alimento = 0,6 mcg de
acido félico de suplemento = 0,6 mcg de L-metilfolato." (NR)

Art. 8° Ficam incluidos na ‘Lista de alegacbOes autorizadas para uso na rotulagem dos
suplementos alimentares e o0s respectivos requisitos de composicao e de rotulagem" as alegacoes e os
respectivos requisitos de composicao relacionados no Anexo V desta Instrucao Normativa.

Art. 9° Ficam incluidos na "Lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares" os requisitos de rotulagem complementar relacionados no Anexo VI desta Instrucao
Normativa.

Art. 10. Fica estabelecido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses para adequacao da rotulagem
dos suplementos alimentares que tenham em sua composicao algum dos constituintes previstos nesta
Instrugcao Normativa e que tenham sido regularizados junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ate
a data de publicacao desta Instrucao Normativa.

Art. 11. Esta Instrugcao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |

CONSTITUINTES INCLUIDOS NA "LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM
SUPLEMENTOS ALIMENTARES, EXCETO PARA OS SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA
LACTENTES (O A 12 MESES) OU CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3 ANOS)"
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NUTRIENTES

Proteinas CAS

Proteina concentrada de leite obtida de leite bovino -

Proteina isolada de leite obtida de leite bovino -

Proteina de ervilha (Pisum sativumL.) -

Proteina de ervilha (Pisum sativumL.) isolada -

Farinha de ervilha (Pisum sativumL.) com alto teor de proteina -

Proteina de fava (Vicia fabal ) -

Proteina isolada de fava (Vicia fabal..) -

Farinha de fava (Vicia fabal.) com alto teor de proteina -

Proteina de girassol (Helianthus annuusL.) concentrada -

Proteina de grao-de-bico (Cicer arietinumL.) -

Proteina de lentilha isolada (Lens culinarisMedik.) -

Proteina isolada de canola (Brassica napusL.,Brassica rapal.. eBrassica juncea(lL.) Czern.) -

Lipidios CAS

Oleo de avestruz .

Oleo de microalgasPrototheca moriformis\W. Kriiger, alto oleico -

Oleo de peixe com alto teor de DHA 2133?_156'
Fibras alimentares CAS
Amido de milho resistente -
Goma guar parcialmente hidrolisada -
Minerais

Calcio CAS

Carbonato de calcio da casca de ovo de galinha (Gallus gallus domesticus) -

Vitaminas

Acido folico CAS
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L-metilfolato de glicosaminavii %E;%?ZZ-
Vitamina K CAS
Fitonadiona (Vitamina K1) 241&118'
OUTROS NUTRIENTES
Inositol CAS
Inositol (Mio-inositol/Meso-inositol) 87-89-8
SUBSTANCIAS BIOATIVAS
Acido hialurénico CAS
Hialuronato de Sédio obtido pela fermentacao deStreptococcus zooepidemicus 23_677'
Extrato de crista-de-galo (Gallus gallus) -
Boro CAS
Tetraborato de sodio decahidratado %936?2_
Colageno tipo Il CAS
Colageno de frango com colageno tipo Il nao desnaturado -
Fosfatidilserina CAS
Fosfatidilserina de lecitina de soja %1_716'
Hidroximetilbutirato CAS

: : . . 625-
Hidroximetilbutirato 08-1
Hidroximetilbutirato de calcio %?52)36'
Metilsulfonilmetano CAS
Metilsulfonilmetano 67-71-0
Silicio CAS
Acido ortosilicico estabilizado em cloreto de colina -
Palmitoiletanolamida CAS
Palmitoiletanolamida 344'31'
ENZIMAS
Lactase CAS

. , . 9031-

Lactase deAspergillus oryzaeexpressa emAspergqillus niger 112
PROBIOTICOS CAS

Bifidobacterium animalissubsp.lactisBB12 (DSM 15954)

Bifidobacterium animalissubsp. lactisHNO19 (ATCC SD5674)

Lactobacillus acidophilusNCFM (ATCC SD5221)

Lactobacillus gasseriBNR17 (KCTC 10902BP)

Lactobacillus rhamnosusHNOO1 (ATCC SD5675)

Lactobacillus rhamnosusGG (ATCC 53103)

Lactobacillus rhamnosusGG (DSM 33156)

Limosilactobacillus reuteriDSM 17938

Associacao deLactobacillus rhamnosusRO011 (CNCM [-1720) e deLactobacillus helveticusRO052
(CNCM 1-1722)

Associacao deLactobacillus helveticusRO052 (CNCM [-1722) e deBifidobacterium longumR0O175
(CNCM [-3470)

Associacao deBifidobacterium lactisBI-0O7 (ATCC SD5220), deLactobacillus acidophilusNCFM
(ATCC SD5221), deBifidobacterium lactisBl-04 (ATCC SD5219) e deLactobacillus paracaseilpc-37
(ATCC SD5275)

viiConstituinte permitido apenas para suplementos alimentares indicados para individuos a

partir de 19 anos de idade e para gestantes.

ANEXO Il
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CONSTITUINTES INCLUIDOS NA "LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM
SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES (O A 12 MESES) OU CRIANCAS DE PRIMEIRA

INFANCIA (1 A 3 ANOS)"
NUTRIENTES
Proteinas CAS
Proteina concentrada de leite obtida de leite bovino | -
Proteina isolada de leite obtida de leite bovino -
Vitaminas
Vitamina K CAS
Fitonadiona (Vitamina K1) 81818-54-4
PROBIOTICOS CAS
Bifidobacterium animalissubsp.lactisBB12 (DSM 15954) | - i
Bifidobacterium lactisNCC 2818 - g
. €
Lactobacillus rhamnosusGG (ATCC 53103) - i
Lactobacillus rhamnosusGG (DSM 33156) - L
Lactobacillus rhamnosusHNOO1 (ATCC SD5675) - g
Limosilactobacillus reuteriDSM 17938 - \
C
ANEXO Il c
C
LIMITES MINIMOS INCLUIDOS NA "LISTA DE LIMITES MINIMOS DE NUTRIENTES, SUBSTANCIAS /
BIOATIVAS, ENZIMAS E PROBIOTICOS QUE DEVEM SER FORNECIDOS PELOS SUPLEMENTOS 2
ALIMENTARES NA RECOM ENDACAO DIARIA DE CONSUMO E POR GRUPO POPULACIONAL INDICADO F
PELO FABRICANTE
Grupos Populacionais
s UnidadesDaé 7211 143 4 a8 anos 9a 18 anos =19 anos Gestantes Lactantes
meses meses anos
Inositol B MA MNA NA  NA NA NE MA MA
Grupos Populacionais
frulatingi s biaathms Unidades0a6 7211 1a3 4a8 anos 9a 18 anos 219 anos Gestantes Lactantes
meses meses anos
Acido hialurénico mg NA NA NA  NA A NE MA NA
Boro mg MNA NA NA  NA A NE MNA MNA
Coldgeno tipo |l ndo desnaturado Mg NA NA NA  NA A 1,2 MNA MNA
Hidroximetilbutirato E MNA MA NA  MNA MNA NE MA MA
Metilsulfonilmetano mg NA WA NA  MA N NE MNA A
Palmitoiletanolamida mg MNA NA NA  NA NA 150 NA MNA
Silicio mg NA NA NA  NA A NE MNA NA
Grupos Populacionais
e Uniisdmpa8 7sll Qa8 a B anos 9a 18 anos z 19 anos Gestantes Lactantes
meses meses anos
Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC SD5674) UFC NA NA NA  NA A 2 x 109 NA NA
Bifidobacterium animalis subsp. foctis BB12 (DSM 15554) UFC 1x10° 1x10° 1;9 1x 107 1x 107 1x10° 12107  |[NA
Bifidobacterium lactis NCC 2818 UFC 1x10° 1%10° i ;, NA NA NA NA NA
Lactobacillusitracidophilus NCFM [ATCC 5D5221) UFC NA NA NA  NA A 1x10° NA NA
Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC 10902BF) UFC NA NA NA  NA NIA 1 x 10%0 MNA NA
Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156) UFC i ;m 1x 1010 :1‘[ ;m 1x 10w 1x 100 1x 1010 MA NA
Lactobacillus thamnosus GG (ATCC 53103) UFC :.l;“‘ 1% 100 1;“, 1x 1010 1% 1010 1 % 1010 1% 10 1x100
Loctobacillus rhomnosus HNOO1 [(ATCC SD5675) UFC 6x10° 6x10° il;“ MA MNIA NA 6x10fF 6x10%
Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 UFC 1108 NA NA  MA N 1% 108 NA NA
2 . 4x10° sendo3,8x 4x10° sendo3,8x EBx10° sendo76x
::T;:;i[;q ;uiu:emhzféﬂmﬂgﬁ?T?;é:lfﬂl:zi“CM HLHE) UFC MNA NA NA  10%del. rhomnosuse 10°de L. rhomnosuse 10°de L. rhamnosus e NA NA
' e 2x 10°%de L. helveticus 2 x 10°de L. helveticus 4 x 10°de L. helveticus
4 N < 3 x 107, sendo 2,7 x
Associagdo de Lactobacillus helveticus RO052 [CNCM 1-1722) e A o
de Bifidobacterium longum RO175 (CNCM 1-3470) i il o B L oA ;:T;::;T:::f;s 3 e e
Associagio de Bifidobacterium lactisBI-07 (ATCC SD5220), 17 x 10%. sendo 4.5 x
de loctobocillus acidophilus NCFM (ATCC 5D5221), : g F
de Bifidobacterium lactis BI-04 (ATCC SD5219) e de Lactobacillus UFC A NA NA  NA NI Im: UFC para cada MA MA
poracasei Lpe-37 (ATCC $D5275) inhagem
ANEXO IV
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LIMITES MAXIMOS

POPULACIONAL INDICADO PELO FABRICANTE
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INCLUIDOS NA 'LISTA DE LIMITES MAXIMOS DE NUTRIENTES,
SUBSTANCIAS BIOATIVAS, ENZIMAS E PROBIOTICOS QUE NAO PODEM SER ULTRAPASSADOS PELOS
SUPLEMENTOS ALIMENTARES NA RECOMENDACAO DIARIA DE CONSUMO E POR GRUPO

3470)

Nutrientes Unidades | Grupos Populacionais

Oa6 |7all 1a3|/4a8 |9a18/3%19

meses | meses |anos |anos |anos |anos Gestantes | Lactantes
Acido félico mcg NA NA 350 |466,6602,3|1281,5|1138,3 1162,3
Inositol g NA NA NA | NA NA 2 NA NA
Substancias bioativas Unidades | Grupos Populacionais

Oa6 |7all 1a3|/4a8 |9a18/319

meses | meses | anos |anos |anos | anos Gestantes | Lactantes
Acido hialurénico mg NA NA NA |NA NA 1577 |NA NA
Boro mg NA NA NA | NA NA 8,866 | NA NA
Gotageno tipo [l nao mg NA |NA |NA |NA |NA |NE |NA NA
Hidroximetilbutirato g NA NA NA | NA NA 299 |NA NA
Metilsulfonilmetano mg NA NA NA ' NA |NA 900 |NA NA
Palmitoiletanolamida mg NA NA NA |NA |NA 600 |NA NA
Silicio mg NA NA NA | NA NA 296 |NA NA
Probiodticos Unidades | Grupos Populacionais

Oa6 7all |1a3|/4a8 9al8/319

meses | meses | anos |anos |anos | anos Gestantes | Lactantes
Bifidobacterium
animalissubsp.lactisHNO19 | UFC NA NA NA | NA NA NE NA NA
(ATCC SD5674)
Bifidobacterium
animalissubsp.lactisBB12 UFC NE NE NE |NE NE NE NE NE
(DSM 15954)
Sidobacterium lactisNCC 1 yrc NE |NE |NE NA NA |NA NA NA
Lactobacillus
acidophilusNCFM (ATCC UFC NA NA NA | NA NA NE NA NA
SD5221)
Lactobacillus gasseriBNR17
(KCTC 10902BP) UFC NA NA NA | NA NA NE NA NA
Lactobacillus rhamnosusGG
(DSM 33156) UFC NE NE NE | NE NE NE NA NA
Lactobacillus rhamnosusGG
(ATCC 53103) UFC NE NE NE | NE NE NE NE NE
Lactobacillus
rhamnosusHNOO1 (ATCC UFC NE NE NE |NA NA NA NE NE
SD5675)
Limosilactobacillus UFC NE |NA NA |[NA NA |NE |NA NA
reuteriDSM 17938
Associacao deLactobacillus
rhamnosusRO011 (CNCM |-
1720) e delLactobacillus UFC NA NA NA |NE NE NE NA NA
helveticusRO0O52 (CNCM |-
1722)
Associacao delLactobacillus
helveticusRO052 (CNCM |-
1722) e deBifidobacterium UFC NA NA NA | NA NA NE NA NA
longumRO175 (CNCM |-
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Associacao
deBifidobacterium lactisBI-
07 (ATCC SD5220),
delactobacillus
acidophilusNCFM (ATCC
SD5221), deBifidobacterium
lactisBI-04 (ATCC SD5219) e
deLactobacillus
paracaseilpc-37 (ATCC
SD5275)

UFC NA NA NA | NA

NA NE NA NA

ALEGACOES E RESPECTIVOS REQUISITOS DE COMPOSICAO INCLUIDOS NA "LISTA DE
ALEGACOES AUTORIZADAS PARA USO NA ROTULAGEM DOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES E OS

ANEXO V

RESPECTIVOS REQUISITOS DE COMPOSICAO E DE ROTULAGEM'

Constituintes

Alegacoes autorizadas

Requisitos especificos de composicao
e de rotulagem

Fibras alimentares

O amido de milho resistente auxilia
na absorcao de calcio dos
alimentos e na sua retencao nos
0SSO0S.

A alegacao é restrita aos suplementos
alimentares que fornecam no minimo
10 g de fibra de amido de milho
resistente na recomendacao diaria de
consumo.

Colageno tipo Il nao
desnaturado

O colageno tipo Il nao desnaturado
auxilia na manutencao da funcao
articular.

A alegacao é restrita aos suplementos
alimentares cuja quantidade minima
de colageno total seja de 10 mg e de
colageno tipo Il ndo desnaturado
atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Ill desta
Instrucao Normativa.

Bifidobacterium
animalis subsp. lactis BB12
(DSM 15954)

OBifidobacterium
animalissubsp.lactisBB12 (DSM
15954) pode contribuir com a
saude do trato gastrointestinal.

A alegacao é restrita aos suplementos
alimentares cuja quantidade minima
deBifidobacterium
animalissubsp.lactisBB12 (DSM 15954)
atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Ill desta
Instrucao Normativa.

Bifidobacterium
animalis subsp. lactis HNO19
(ATCC SD5674)

OBifidobacterium
animalissubsp.lactisHNO19 (ATCC
SD5674) pode contribuir com a
saude do trato gastrointestinal.

A alegacao é restrita aos suplementos
alimentares cuja quantidade minima
deBifidobacterium
animalissubsp.lactisHNO19 (ATCC
SD5674) atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta
Instrucao Normativa.

Bifidobacterium lactis NCC

OBifidobacterium lactisNCC 2818
pode contribuir com a saude do

A alegacao é restrita aos suplementos
alimentares cuja quantidade minima
deBifidobacterium lactisNCC 2818

gastrointestinal.

2818 : - atenda aos valores minimos
trato gastrointestinal. estabelecidos no Anexo lll desta
Instrugcao Normativa.

] A alegacao e restrita aos suplementos
Lactobacillus OLactobacillus acidophilusNCFM | alimentares cuja quantidade minima
acidophilus NCFM (ATCC (ATCC SD5221) pode contribuir deLactobacillus acidophilusNCFM
SD5221) com a saude do trato (ATCC SD5221) atenda aos valores

Mminimos estabelecidos no Anexo lli
desta Instrucao Normativa.

Lactobacillus gasseri BNR17

OLactobacillus gasseriBNR17
(KCTC 10902BP) pode contribuir

A alegacao € restrita aos suplementos
alimentares cuja quantidade minima
deLactobacillus gasseriBNR17 (KCTC

rhamnosus GG (ATCC 53103)

(ATCC 53103) pode contribuir com
a saude do trato gastrointestinal.

(KCTC 10902BP) com a saude do trato 10902BP) atenda aos valores minimos
gastrointestinal. estabelecidos no Anexo Ill desta
Instrucao Normativa.
A alegacao e restrita aos suplementos
: alimentares cuja quantidade minima
Lactobacillus OLactobacillus rhamnosusGG deLactobacillus rhamnosusGG (ATCC

53103) atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta
Instrucao Normativa.
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Lactobacillus
rhamnosus GG (DSM 33156)

OLactobacillus rhamnosusGG (DSM
33156) pode contribuir com a
saude do trato gastrointestinal.

A alegacao € restrita aos suplementos
alimentares cuja quantidade minima
deLactobacillus rhamnosusGG (DSM
33156) atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta
Instrucao Normativa.

OLactobacillus rhamnosusHNOO1
(ATCC SD5675) pode reduzir o risco
de eczema (dermatite atépica) na
infancia, quando administrado a

A alegacao é restrita aos suplementos
alimentares cuja quantidade minima

reuteri DSM 17938

do trato gastrointestinal em
adultos.

Lactobacillus ;

gestantes e lactantes, desde a 352 | deLactobacillus rhamnosusHNOO1
gh[?égr;g)sus HNOO1 (ATCC semana de gestacao ate o 6° més | (ATCC SD5675) atenda aos valores

de amamentacao, e aos seus minimos estabelecidos no Anexo

filhos, lactentes de alto risco, desta Instrucao Normativa.

desde o nascimento ateé os dois

anos de idade.

A alegacao é restrita aos suplementos

OLimosilactobacillus reuteriDSM alimentares cuja quantidade minima

Limosilactobacillus 17938 pode contribuir com a saude | deLimosilactobacillus reuteriDSM

17938 atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta
Instrucao Normativa.

OLimosilactobacillus reuteriDSM
17938 pode contribuir para a
reducao do desconforto intestinal
de lactentes menores de 6 meses.

A alegacao é restrita aos suplementos
alimentares cuja quantidade minima
deLimosilactobacillus reuteriDSM
17938 atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta
Instrucao Normativa.

Associacao de Lactobacillus
rhamnosus RO0O11 (CNCM I-
1720) e de Lactobacillus
helveticus ROO52 (CNCM |-
1722)

A associacao
deLactobacillusrhamnosusR0O011
(CNCM 1-1720) e
delLactobacillushelveticusRO052
(CNCM 1- 1722) podem contribuir
com a saude do trato
gastrointestinal.

A alegacao é restrita aos suplementos
alimentares em capsulas ou sachés
cuja quantidade minima
deLactobacillusrhamnosusRO011
(CNCM 1-1720) e deLactobacillus
helveticusRO052 (CNCM [-1722)
atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta
Instrucao Normativa.

Associacao de Lactobacillus
helveticus ROO52 (CNCM |-
1722) e de Bifidobacterium

A associacao deLactobacillus
helveticusRO0O52 (CNCM [-1722) e
deBifidobacterium longumR0175
(CNCM 1-3470) podem auxiliar na

A alegacao é restrita aos suplementos
alimentares cuja quantidade minima
deLactobacillushelveticusRO0O52
(CNCM [-1722) e deBifidobacterium

acidophilus NCFM (ATCC
SD5221), de Bifidobacterium
lactis BI-04 (ATCC SD5219) e
de Lactobacillus

paracasei Lpc-37 (ATCC
SD5275)

acidophilusNCFM (ATCC
SD5221),Bifidobacterium lactisBI-
04 (ATCC SD5219) eLactobacillus
paracaseil pc-37 (ATCC SD5275)
pode contribuir com a saude do
trato gastrointestinal.

longum RO175 (CNCM |- = = longumR0O175 (CNCM [-3470) atenda
3470) ;enc;?eg(?aodgeefﬁns:s%%%ss 2§u daveis. |20S valores minimos estabelecidos no
P " | Anexo lll desta Instrucao Normativa.
A associacao delLactobacillus
helveticusROO52 (CNCM [-1722) e | A alegacao é restrita aos suplementos
deBifidobacterium longumR0O175 alimentares cuja quantidade minima
(CNCM 1-3470) ajudam a reduzir deLactobacillushelveticusRO052
complicagoes gastrointestinais (CNCM [-1722) e deBifidobacterium
como dor abdominal e longumRO0175 (CNCM [-3470) atenda
nausea/vomito devido ao estresse | aos valores minimos estabelecidos no
leve a moderado em pessoas Anexo lll desta Instrucao Normativa.
saudaveis.
Associacio o _ _ A alegacao e restrita aos suplementos
de Bifidobacterium lactis Bl- | A @ssociagao deBifidobacterium alimentares cuja quantidade minima
07 (ATCC SD5220). lactisBI-O7 (ATCC deBifidobacterium lactisBI-O7 (ATCC
de Lactobacillus SD5220).Lactobacillus SD5220),Lactobacillus

acidophilusNCFM (ATCC
SD5221),Bifidobacterium lactisBl-04
(ATCC SD5219) eLactobacillus
paracaseil pc-37 (ATCC SD5275)
atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta
Instrucao Normativa.

REQUISITOS DE ROTULAGEM COMPLEMENTAR INCLUIDOS NA "LISTA DE REQUISITOS DE

ANEXO VI

ROTULAGEM COMPLEMENTAR DOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES®

https://www.in.gov.br/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-76-de-5-de-novembro-de-2020-287508490
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Acido hialurénico

Boro

Colageno tipo Il ndo desnaturado
Hidroximetilbutirato
Metilsulfonilmetano
Palmitoiletanolamida

Silicio

A adverténcia "Este produto nao deve ser consumido por gestantes,
lactantes e criancas." deve constar na rotulagem do produto.

L-metilfolato de glicosamina

A adverténcia "Em gestantes, deve ser avaliado se a condigao
materna justifica o risco potencial para o feto, considerando que as
evidéncias sao muito limitadas para determinar o risco da
glicosamina na gestacao." deve constar na rotulagem do produto.

Lactobacillus acidophilus NCFM
(ATCC SD5221)

Bifidobacterium
animalis subsp. lactis HNO19
(ATCC SD5674)

Lactobacillus gasseri BNR17
(KCTC 10902BP)

Associacao de Lactobacillus
helveticus ROO52 (CNCM 1-1722) e
de Bifidobacterium longum R0O175
(CNCM 1-3470)

Associacao de Bifidobacterium
lactis BI-O7 (ATCC SD5220),

de Lactobacillus

acidophilus NCFM (ATCC SD5221),
de Bifidobacterium lactis Bl-04
(ATCC SD5219) e de Lactobacillus
paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275)

A adverténcia "Este produto nao deve ser consumido por gestantes,
lactantes, lactentes, criancas, pessoas imunocomprometidas ou
pessoas acometidas de condicao de saude debilitante grave." deve
constar na rotulagem do produto.

Lactobacillus rhamnosus GG (DSM
33156)

Bifidobacterium lactis NCC 2818

Limosilactobacillus reuteri DSM
17938

A adverténcia "Este produto nao deve ser consumido por gestantes,
lactantes, pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de
condicao de saude debilitante grave." deve constar na rotulagem do
produto.

Associacao de Lactobacillus
rhamnosus RO0O11 (CNCM 1-1720) e
de Lactobacillus helveticus ROO52
(CNCM 1-1722)

A adverténcia "Este produto nao deve ser consumido por gestantes,
lactantes, lactentes e criancas de até 3 anos de idade, pessoas
imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condicao de saude
debilitante grave." deve constar na rotulagem do produto.

Lactobacillus rhamnosus HNOO1
(ATCC SD5675)

As adverténcias "O produto nao deve ser consumido por pessoas
imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condicao de saude
debilitante grave." e "O produto deve ser usado por gestantes e
lactantes, desde a 352 semana de gestacao até o 6° més de
amamentacao, e aos seus filhos, lactentes de alto risco, desde o
nascimento ateé os dois anos de idade." devem constar na rotulagem
do produto.

Bifidobacterium
animalis subsp. lactis BB12 (DSM
15954)

Lactobacillus rhamnosus GG
(ATCC 53103)

A adverténcia "Este produto nao deve ser consumido por pessoas
imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condicao de saude
debilitante grave." deve constar na rotulagem do produto.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-76-de-5-de-novembro-de-2020-287508490
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