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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre a atualizagdo das listas de constituintes, de limites de uso, de
alegagdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, llI, e IV, da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 2020, e eu, Diretor- Presidente, determino a
sua publicagdo.

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa altera a Instrugdo Normativa n2 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:

| - “Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares, exceto para os suplementos alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou
criangas de primeira infancia (1 a 3 anos)”, disposta em seu Anexo |;

I - "Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou criangas de primeira infancia (1 a 3 anos)",
disposta em seu Anexo II;

Il - “Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares, na
recomendacdo 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 ndo podem ser ultrapassados pelos suplementos alimentares, na
recomendacdo diaria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante”, disposta em seu Anexo IV;

V - “Lista de alegagBes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composicdo 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. 22 Ficam incluidos na “Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares, exceto para os suplementos alimentares indicados para
lactentes (0 a 12 meses) ou criangas de primeira infancia (1 a 3 anos)” os constituintes relacionados no Anexo | desta Instrugdo Normativa.

Art. 32 Fica excluida a nota ii da “Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares, exceto para os suplementos alimentares indicados para
lactentes (0 a 12 meses) ou criangas de primeira infancia (1 a 3 anos)”.

Art. 42 Ficam incluidos na "Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou criangas de primeira
infancia (1 a 3 anos)" os constituintes relacionados no Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

Art. 52 Ficam incluidos na “Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que devem ser fornecidos pelos suplementos
alimentares na recomendacdo didria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante” os limites minimos relacionados no Anexo Il desta Instrugdo
Normativa.

Art. 62 Ficam incluidos na “Lista de limites maximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que ndo podem ser ultrapassados pelos
suplementos alimentares na recomendacdo diaria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante” os limites maximos relacionados no Anexo IV
desta Instrugdo Normativa.

Art. 72 A nota vi do Anexo Il e a nota iv do Anexo IV da Instrugdo Normativa n2 28, de 2018, passam a vigorar com a seguinte redagao:
"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. 82 Ficam incluidos na “Lista de alega¢Ges autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composigdo e de
rotulagem” as alegagBes e os respectivos requisitos de composicdo relacionados no Anexo V desta Instrugdo Normativa.

Art. 92 Ficam incluidos na “Lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos alimentares” os requisitos de rotulagem complementar relacionados
no Anexo VI desta Instrugdo Normativa.

Art. 10. Fica estabelecido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses para adequacgdo da rotulagem dos suplementos alimentares que tenham em sua composigdo algum
dos constituintes previstos nesta Instrugdo Normativa e que tenham sido regularizados junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria até a data de publicagdo
desta Instrugdo Normativa.

Art. 11. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRETOR PRESIDENTE

eil Documento assinado eletronicamente por Thalita Antony de Souza Lima, Gerente-Geral de Alimentos, em 03/09/2020, as 15:24, conforme hordrio oficial de
.;?sin.uul..l L‘ﬂ Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
eletrdnica 2018/2015/Decreto/D8539.htm.

2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1147797 e o c6digo CRC
= 76FB732B.
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ANEXO

ANEXO |

CONSTITUINTES INCLUIDOS NA “LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES, EXCETO PARA OS SUPLEMENTOS

ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES (0 A 12 MESES) OU CRIANGAS 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 -

Proteina de ervilha (Pisum sativum L.) -

Proteina de ervilha (Pisum sativum L.) isolada -

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

Proteina de fava (Vicia faba L.) -

Proteina isolada de fava (Vicia faba L.) -

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

Proteina de girassol (Helianthus annuus L.) concentrada -

Proteina de grdo-de-bico (Cicer arietinum L.) -

Proteina de lentilha isolada (Lens culinaris Medik.) -

Proteina isolada de canola (Brassica napus L., Brassica rapa L. e Brassica juncea (L.) Czern.) -

Lipidios CAS

Oleo de avestruz -

Oleo de microalgas Prototheca moriformis W. Kriger, alto oleico -

Oleo de peixe com alto teor de DHA 8016-13-5
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 félico CAS
L-metilfolato de glicosamina*" 181972-37-1
Vitamina K CAS
Fitonadiona (Vitamina K1) 81818-54-4
OUTROS NUTRIENTES

Inositol CAS
Inositol (Mio-inositol/Meso-inositol) 87-89-8
SUBSTANCIAS BIOATIVAS

Acido hialurénico CAS
Hialuronato de Sédio obtido pela fermentagdo de Streptococcus zooepidemicus 9067-32-7
Extrato de crista-de-galo (Gallus gallus) -

Boro CAS
Tetraborato de sédio decahidratado 1303-96-4
Colageno tipo Il CAS
Colageno de frango com colageno tipo Il ndo desnaturado -
Fosfatidilserina CAS
Fosfatidilserina de lecitina de soja 84776-79-4
Hidroximetilbutirato CAS
Hidroximetilbutirato 625-08-1
Hidroximetilbutirato de calcio 135236-72-5
Metilsulfonilmetano CAS
Metilsulfonilmetano 67-71-0
Silicio CAS
Acido ortosilicico estabilizado em cloreto de colina -
Palmitoiletanolamida CAS
Palmitoiletanolamida 544-31-0
ENZIMAS

Lactase CAS
Lactase de Aspergillus oryzae expressa em Aspergillus niger 9031-11-2
PROBIOTICOS CAS

Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB12 (DSM 15954)

Bifidobacterium animalis subsp. lactis HN019 (ATCC SD5674)

Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221)

Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC 10902BP)

Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675)

Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103)

Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156)

Limosilactobacillus reuteri DSM 17938

Associagdo de Lactobacillus rhamnosus R0011 (CNCM 1-1720) e de Lactobacillus helveticus R0052 (CNCM 1-1722)

Associagdo de Lactobacillus helveticus R0052 (CNCM 1-1722) e de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM 1-3470)

Associagdo de Bifidobacterium lactis BI-07 (ATCC SD5220), de Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221),
de Bifidobacterium lactis BI-04 (ATCC SD5219) e de Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275)

Vil Constituinte permitido apenas para suplementos alimentares indicados para individuos a partir de 19 anos de idade e para gestantes.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1294117&infra_sis...

2/6



30/09/2020 SEI/ANVISA - 1147797 - Minuta de Instrugdo Normativa

ANEXO Il

CONSTITUINTES INCLUIDOS NA "LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES (0 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 animalis subsp. lactis BB12 (DSM 15954) -

Bifidobacterium lactis NCC 2818 -

Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) -

Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156) -

Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675) -

Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 -

ANEXO 1ll

LIMITES MINIMOS INCLUIDOS NA “LISTA DE LIMITES MiNIMOS DE NUTRIENTES, SUBSTANCIAS BIOATIVAS, ENZIMAS E PROBIOTICOS QUE DEVEM SER
FORNECIDOS PELOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES NA RECOMENDAGAO DIARIA DE CONSUMO E POR GRUPO POPULACIONAL INDICADO PELO FABRICANTE

Grupos Populacionais
Nutrientes Unidades
21:;5 ::e:els ::oi 4a8anos 9 a 18 anos 219 anos Gestantes | Lactantes
Inositol g NA NA NA |NA NA NE NA NA
Grupos Populacionais
Substancias bioativas Unidades
?nisees Znaes:le]; ::o?; 4 a 8 anos 9a1l8anos 219 anos Gestantes | Lactantes
Acido hialurénico mg NA NA NA | NA NA NE NA NA
Boro mg NA NA NA |NA NA NE NA NA
Colageno tipo Il ndo desnaturado mg NA NA NA |NA NA 1,2 NA NA
Hidroximetilbutirato g NA NA NA |NA NA NE NA NA
Metilsulfonilmetano mg NA NA NA | NA NA NE NA NA
Palmitoiletanolamida mg NA NA NA |NA NA 150 NA NA
Silicio mg NA NA NA | NA NA NE NA NA
Grupos Populacionais
Probiéticos Unidades
?naesi.s Znae:e]; ::oi 4 a 8 anos 9a1l8anos 219 anos Gestantes | Lactantes
Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC SD5674) |UFC NA NA NA |NA NA 2x10° NA NA
» . L . 1x 1x 1x 9 9 5 9
Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB12 (DSM 15954) UFC 100 100|100 1x10 1x10 1x10 1x10 NA
1x 1x 1x
Bifidobacterium lactis NCC 2818 UFC 9 9 9 |NA NA NA NA NA
10 10 10
Lactobacillussizacidophilus NCFM (ATCC SD5221) UFC NA NA NA |NA NA 1x10° NA NA
Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC 10902BP) UFC NA NA NA |NA NA 1x 100 NA NA
1x 1x 1x
Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156) UFC 1010|1010 1010 1x10%0 1x10%0 1x 1010 NA NA
i Tx o Ix o |1x 10 10 10 10 10
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) UFC 1010 |10 |10 1x10 1x10 1x10 1x10 1x10
i 6 x 6 X 6 X 9 9
Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675) UFC 10° 10° 10° NA NA NA 6 x 10 6 x 10
1x
Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 UFC 108 NA NA |NA NA 1x108 NA NA
4x 109, sendo 4x 109, sendo 8 x 109, sendo
9 9 9
Associagdo de Lactobacillus rhamnosus R0011 (CNCM 1-1720) UEC NA NA NA 38x10°de L. 38x10°delL. 7,6x10° de L. NA NA
e de Lactobacillus helveticus RO0O52 (CNCM 1-1722) rhamnosus e 2 x | rhamnosus e 2x | rhamnosus e 4 x
10%de L. 108de L. 108de L.
helveticus helveticus helveticus
3x 109, sendo
Associagdo de Lactobacillus helveticus RO052 (CNCM 1-1722) e 2,7 x 109de L.
de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM 1-3470) UFC NA NA NA - [NA NA helveticus e 3 x NA NA
108de B. longum
Associagdo de Bifidobacterium lactisBI-07 (ATCC SD5220), 1,7 x 1010,
de Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221), sendo 4,25 x
de Bifidobacterium lactis BI-04 (ATCC SD5219) e UFc NA NA NAINA NA 10° UFC para NA NA
de Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275) cada linhagem
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ANEXO IV

ULTRAPASSADOS PELOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES NA RECOMENDAGAO DIARIA DE CONSUMO E POR GRUPO POPULACIONAL INDICADO PELO

FABRICANTE

Grupos Populacionais
Nutrientes Unidades g’\Zsees r7naesle]:<. ::03; 4 a 8 anos 9a18anos 219 anos Gestantes | Lactantes
Acido félico mcg NA NA 350 |466,6 602,3 1281,5 1138,3 1162,3
Inositol g NA NA NA NA NA 2 NA NA

Grupos Populacionais
Substancias bioativas Unidades ::esees :12::5 :naoz 4 a 8 anos 9a 18 anos 219 anos Gestantes | Lactantes
Acido hialurénico mg NA NA NA NA NA 157,7 NA NA
Boro mg NA NA NA NA NA 8,866 NA NA
Coldgeno tipo Il ndo desnaturado mg NA NA NA NA NA NE NA NA
Hidroximetilbutirato g NA NA NA NA NA 2,99 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 2,96 NA NA

Grupos Populacionais
Probidticos Unidades ?n:sees ;2::5 :naoz 4 a 8 anos 9a18anos 219 anos Gestantes | Lactantes
Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC SD5674) | UFC NA NA NA NA NA NE NA NA
Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB12 (DSM 15954) UFC NE NE NE NE NE NE NE NE
Bifidobacterium lactis NCC 2818 UFC NE NE NE NA NA NA NA NA
Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221) UFC NA NA NA NA NA NE NA NA
Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC 10902BP) UFC NA NA NA NA NA NE NA NA
Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156) UFC NE NE NE NE NE NE NA NA
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) UFC NE NE NE NE NE NE NE NE
Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675) UFC NE NE NE NA NA NA NE NE
Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 UFC NE NA NA NA NA NE NA NA
Associagdo de Lactobacillus rhamnosus R0011 (CNCM [-1720)
e de Lactobacillus helveticus RO052 (CNCM 1-1722) UFC NA NA NA NE NE NE NA NA
Associagdo de Lactobacillus helveticus RO052 (CNCM 1-1722) e
de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM 1-3470) UFC NA NA NA NA NA NE NA NA
Associagdo de Bifidobacterium lactis BI-07 (ATCC SD5220),
de Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221),
de Bifidobacterium lactisBI-04 (ATCC SD5219) e UFC NA NA NA NA NA NE NA NA
de Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275)

ANEXO V

ALEGAGOES E RESPECTIVOS REQUISITOS DE COMPOSIGAO INCLUIDOS NA “LISTA DE ALEGAGOES AUTORIZADAS PARA USO NA ROTULAGEM DOS
SUPLEMENTOS ALIMENTARES E OS RESPECTIVOS REQUISITOS DE COMPOSICAO E DE ROTULAGEM”

Constituintes

Alegacbes autorizadas

Requisitos especificos de composicdo e de rotulagem

Fibras alimentares

O amido de milho resistente auxilia na absorgdo de célcio dos
alimentos e na sua retengdo nos 0ssos.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares que fornegam no
minimo 10 g de fibra de amido de milho resistente na recomendagdo
didria de consumo.

Colageno tipo Il ndo desnaturado

O colageno tipo Il ndo desnaturado auxilia na manutengdo da
fungdo articular.

A alegagdo 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 IlI
desta Instrugdo Normativa.

Bifidobacterium
animalis subsp. lactis BB12 (DSM 15954)

O Bifidobacterium animalis subsp.lactis BB12 (DSM 15954)
pode contribuir com a satde do trato gastrointestinal.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Bifidobacterium animalis subsp. lactisBB12 (DSM 15954)
atenda aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
Instrugdo Normativa.

Bifidobacterium
animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC
SD5674)

O Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC
SD5674) pode contribuir com a saude do trato
gastrointestinal.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Bifidobacterium animalis subsp. lactisHNO19 (ATCC
SD5674) atenda aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il
desta Instrugdo Normativa.

Bifidobacterium lactis NCC 2818

O Bifidobacterium lactis NCC 2818 pode contribuir com a
salde do trato gastrointestinal.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Bifidobacterium lactis NCC 2818 atenda aos valores
minimos estabelecidos no Anexo lll desta Instrugdo Normativa.

Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC
SD5221)

O Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221) pode
contribuir com a salde do trato gastrointestinal.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221) atenda
aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta Instrugdo
Normativa.

Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC
10902BP)

O Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC 10902BP) pode
contribuir com a saude do trato gastrointestinal.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC 10902BP) atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugdo
Normativa.

Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC
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com a saude do trato gastrointestinal.

minima de Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugdo
Normativa.

Lactobacillus rhamnosus GG (DSM
33156)

O Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156) pode contribuir
com a salde do trato gastrointestinal.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156) atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugdo
Normativa.

Lactobacillus rhamnosusHNOO1 (ATCC
SD5675)

O Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675) pode
reduzir o risco de eczema (dermatite atdpica) na infancia,
quando administrado a gestantes e lactantes, desde a 352
semana de gestacdo até o 62 més de amamentagdo, e aos
seus filhos, lactentes de alto risco, desde o nascimento até os
dois anos de idade.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675) atenda
aos valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugdo
Normativa.

O Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 pode contribuir com
a saude do trato gastrointestinal em adultos.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 atenda aos valores
minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugdo Normativa.

Limosilactobacillus reuteri DSM 17938

O Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 pode contribuir para
a redugdo do desconforto intestinal de lactentes menores de
6 meses.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 atenda aos valores
minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugdo Normativa.

Associagdo de Lactobacillus
rhamnosus R0011 (CNCM 1-1720) e
de Lactobacillus helveticus R0052
(CNCM 1-1722)

A associagdo de Lactobacillusrhamnosus RO011 (CNCM |-
1720) e de Lactobacillus helveticus R0O052 (CNCM |- 1722)
podem contribuir com a saude do trato gastrointestinal.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares em cépsulas ou
sachés cuja quantidade minima de Lactobacillusrhamnosus R0011
(CNCM 1-1720) e de Lactobacillus helveticus R0O052 (CNCM 1-1722)
atenda aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
Instrugdo Normativa.

Associagdo de Lactobacillus

A associagdo de Lactobacillus helveticus RO052 (CNCM 1-1722)
e de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM [-3470) podem
auxiliar na redugdo de sensagdes de ansiedade em pessoas
saudaveis.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Lactobacillus helveticus R0052 (CNCM 1-1722) e

de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM 1-3470) atenda aos valores
minimos estabelecidos no Anexo lIl desta Instrugdo Normativa.

helveticus R0052 (CNCM [-1722) e
de Bifidobacterium longum R0175
(CNCM 1-3470)

A associagdo de Lactobacillus helveticus RO052 (CNCM 1-1722)
e de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM 1-3470) ajudam a
reduzir complicagdes gastrointestinais como dor abdominal e
nausea/vémito devido ao estresse leve a moderado em
pessoas saudaveis.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Lactobacillus helveticus R0052 (CNCM 1-1722) e

de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM I-3470) atenda aos valores
minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugdo Normativa.

Associagdo de Bifidobacterium lactis Bl-
07 (ATCC SD5220), de Lactobacillus
acidophilus NCFM (ATCC SD5221),

de Bifidobacterium lactis BI-04 (ATCC
SD5219) e de Lactobacillus

paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275)

A associacdo de Bifidobacterium lactis BI-07 (ATCC
SD5220), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC
SD5221), Bifidobacterium lactis BI-04 (ATCC SD5219)
e Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275) pode
contribuir com a saude do trato gastrointestinal.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Bifidobacterium lactis BI-07 (ATCC SD5220), Lactobacillus
acidophilus NCFM (ATCC SD5221), Bifidobacterium lactis BI-04 (ATCC
SD5219) e Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275) atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta Instrugdo
Normativa.

ANEXO VI

REQUISITOS DE ROTULAGEM COMPLEMENTAR INCLUIDOS NA “LISTA DE REQUISITOS DE ROTULAGEM COMPLEMENTAR DOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES”

Acido hialurdnico

Boro

Colageno tipo Il ndo desnaturado
Hidroximetilbutirato
Metilsulfonilmetano
Palmitoiletanolamida

Silicio

rotulagem do produto.

A adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes e criangas.” deve constar na

L-metilfolato de glicosamina

constar na rotulagem do produto.

A adverténcia “Em gestantes, deve ser avaliado se a condigdo materna justifica o risco potencial para o feto,
considerando que as evidéncias sdo muito limitadas para determinar o risco da glicosamina na gestagdo." deve

SD5674)

Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221)

Bifidobacterium animalis subsp. lactisHN019 (ATCC

Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC 10902BP)

Associagdo de Lactobacillus helveticusR0052 (CNCM |-
1722) e de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM 1-3470)

Associagdo de Bifidobacterium lactis BI-07 (ATCC SD5220),
de Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221),

de Bifidobacterium lactis BI-04 (ATCC SD5219) e

de Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275)

do produto.

A adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes, lactentes, criangas, pessoas
imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condigdo de saude debilitante grave.” deve constar na rotulagem

Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156)
Bifidobacterium lactis NCC 2818

Limosilactobacillus reuteri DSM 17938

A adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes, pessoas imunocomprometidas ou
pessoas acometidas de condigdo de saude debilitante grave.” deve constar na rotulagem do produto.

Associagdo de Lactobacillus rhamnosusR0011 (CNCM I-
1720) e de Lactobacillus helveticus R0052 (CNCM 1-1722)

constar na rotulagem do produto.

A adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes, lactentes e criangas de até 3 anos
de idade, pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condigdo de saude debilitante grave.” deve

As adverténcias “O produto ndo deve ser consumido por pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de
condi¢do de saude debilitante grave.” e "O produto deve ser usado por gestantes e lactantes, desde a 352 semana
de gestacdo até o 62 més de amamentagdo, e aos seus filhos, lactentes de alto risco, desde o nascimento até os
dois anos de idade." devem constar na rotulagem do produto.

A adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de
condigdo de saude debilitante grave.” deve constar na rotulagem do produto.

Lactobacillus rhamnosus HN0O1 (ATCC SD5675)

Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB12 (DSM 15954)
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