Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 28, DE 26 DE JULHO DE 2018
(Publicada no DOU n? 144, de 27 de julho de 2018)

Estabelece as listas de constituintes, de
limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem o art.15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, em reunido realizada em 17 de julho de 2018, resolve:

Art. 12 Esta Instrucao Normativa estabelece as listas de constituintes, de limites
de uso, de alegacbes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

Paragrafo unico. Esta Instrucdo Normativa se aplica de maneira complementar a
Resolucdo RDC n? 243, de 26 de julho, de 2018, que dispde sobre os requisitos
sanitarios dos suplementos alimentares.

Art. 22 O Anexo | define 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).

Art. 32 O Anexo Il define a 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).

Art. 42 Consideram-se incluidos os diferentes graus de hidratacdo dos
constituintes listados nos Anexos | e |l, desde que contempladas na especificacdo de
identidade, pureza e composicdo utilizada como referéncia, conforme art. 82 da
Resolucdo RDC n?2 243, de 26 de julho, de 2018.

Art. 52 O Anexo lll define a 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.

Art. 62 O Anexo IV define a lista dos limites maximos de nutrientes, substancias
bioativas, enzimas e probidticos que ndo podem ser ultrapassados pelos suplementos
alimentares na recomendacao diaria de consumo e por grupo populacional indicado
pelo fabricante.
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Art. 72 Nos casos em que os limites minimos ou maximos constem como nao
estabelecido (NE), cabera ao fabricante definir as quantidades adequadas a serem
ingeridas na recomendacdo didria de consumo do produto e por grupo populacional
indicado pelo fabricante.

Art. 82 Nos casos em que os limites minimos ou maximos constem como nao
autorizado (NA), ndo é permitida a indicagao dos suplementos alimentares contendo
esse constituinte para os respectivos grupos populacionais.

Art. 92 O Anexo V define a lista de alega¢Oes autorizadas para uso na rotulagem
dos suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composicdo e de
rotulagem.

Art. 10. O Anexo VI define a lista de requisitos de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

Art. 11. O Anexo VIl define a lista das quantidades de aminoacidos essenciais da
proteina de referéncia.

Art. 12. Esta Instrugcdao Normativa entra em vigor na data de sua publicac¢ao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto
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ANEXO |

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
Caseina
Caseinatos'
Caseinas e caseinatos

Caseina hidrolisada
Caseinato de calcio
Caseinato de sdédio

Clara de ovo desidratada (Incluido pela Instru¢do Normativa IN n2 102, de
15 de outubro de 2021)

Colageno Tipo II"
Espirulina (Arthrospira platensis)
Extrato de levedura (Saccharomyces cerevisiae)
Gelatina
Gelatina hidrolisada/Colageno hidrolisado
Levedura autolisada (Saccharomyces cerevisae)
Levedura de cerveja (Saccharomyces cerevisae)
Levedura inativa seca (Saccharomyces cerevisiae, S. fragilis ou Torula utilis)
Pdlen apicola desidratado”
Proteina de soja
Proteina de soja concentrada
Proteina de soja isolada
Proteina de trigo
Proteina de arroz
Proteina de soro do leite concentrada
Proteina de soro do leite hidrolisada
Proteina de soro do leite isolada
Proteina concentrada de leite obtida de leite bovino (Incluido pela
Instrugdo Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Proteina isolada de leite obtida de leite bovino (Incluido pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Proteina de ervilha (Pisum sativum L.) (Incluido pela Instru¢do Normativa -
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Proteina de ervilha (Pisum sativum L.) isolada (Incluido pela Instrugdo
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

CAS

9000-71-9
9005-43-0
9005-46-3

9000-70-8

9010-10-0



R e
2R 7

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Farinha de ervilha (Pisum sativum L.) com alto teor de proteina (Incluido
pela Instru¢ao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Proteina de fava (Vicia faba L.) (Incluido pela Instrugao Normativa — IN n2
76, de 5 de novembro de 2020)

Proteina isolada de fava (Vicia faba L.) (Incluido pela Instru¢ao Normativa —
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Farinha de fava (Vicia faba L.) com alto teor de proteina (Incluido pela
Instrucdo Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Proteina de girassol (Helianthus annuus L.) concentrada (Incluido pela
Instrucdao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Proteina de grao-de-bico (Cicer arietinum L.) (Incluido pela Instrucao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Proteina de lentilha isolada (Lens culinaris Medik.) (Incluido pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Proteina isolada de canola (Brassica napus L., Brassica rapa L. e Brassica
juncea (L.) Czern.) (Incluido pela Instru¢ao Normativa — IN n2 76, de 5 de
novembro de 2020)

Soro do leite
Soro do leite reduzido de lactose
Soro do leite reduzido de minerais
Carboidratos
Amidos
Amido de milho (Zea mays)
Amido modificado
Acucar invertido
D-Frutose
D-Galactose
D-Ribose
D-Tagatose
Dextrose (D-Glucose)

Isomaltulose

Lactose
Maltodextrina
Mel"
Sacarose
Trealose
Xarope de glicose
Xarope de isomalte
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Fibras Alimentares CAS
Alfa-ciclodextrina 10016-20-3
Amido de milho resistente (Incluido pela Instrugao Normativa — IN n2 76,
de 5 de novembro de 2020) i

Amido fosfatado de batata (Solanum tuberosum), -
Amido resistente de milho" -
Amido resistente de milho com alto teor de amilose” -
Agar 9002-18-0
Fibra da casca de aveia (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

Fibra da casca de maca (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

Arabinogalactana (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Arabinogalactana 9036-66-2
Baobd em p6 (Adansonia digitara)"

Beta-glucana de alga Euglena gracilis (Incluido pela Instru¢ao Normativa
IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Alga Euglena gracilis (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

Beta-glucana de alga Euglena gracilis (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN
n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Beta-glucana de farelo de aveia" -

Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae) (Incluido pela
Instru¢do Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae) -

CAS

CAS

Celulose" -
Ll . ctaling’
9004-34-6
Celulose microcristalina (Retificado no DOU n2 126, de 3 de julho de 2019)

Dextrina 9004-53-9

Dextrina resistente de trigo ou milho" -

Fibra de beterraba -

Frutooligossacarideos (FOS) -

Galactooligossacarideos (GOS)" -
Goma acdcia ou arabica (Acacia senegal L.) 9000-01-5
Goma guar (Cyamoposis tetragonolobus) 9000-30-0

Goma guar parcialmente hidrolisada (Incluido pela Instru¢ao Normativa —
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Inulina 9005-80-5
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Lactulose 4618-18-2
Maltodextrina resistente de milho (Zea mays L.)" -
Pectina 9000-69-5
Polidextrose 68424-04-4
Psyllium (Plantago ovatae) -
Quitosana 9012-76-4

Semente de chia (Salvia hispanica L)" -
Semente de chia moida desengordurada (Salvia hispanica L.)" -
Chia moida" -
Lipidios CAS
Acido docosahexaendico (DHA) obtido de éleo de alga Aurantiochytrium sp.
NH6181 (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de -
2021)

Acido docosahexaendico (DHA) obtido de éleo de
alga Crypthecodinium cohnii

Acido docosahexaendico (DHA) obtido de dleo de alga Schizochytrium sp. -
Acido docosahexaendico (DHA) obtido de 6leo de alga Ulkenia sp. -

Acido docosahexaendico (DHA) obtido“de Oleo de atum (Scombridae
Thunnus)"

Acido docosahexaendico (DHA) e acido eicosapentaendico (EPA) obtido de
lisinato de 6mega 3 (Incluido pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de -
outubro de 2021)

Acido eicosapentaendico (EPA) obtido de dleo de alga Schizochytrium sp. -
Acido linoleico 60-33-3
Acido alfa-linolénico n-3 obtido de Chlorella vulgaris (Incluido pela
Instru¢do Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Azeite de oliva (Olea europaeaq) 8001-25-0
Diacilglicerol (DAG) 308082-33-9
Estearina de palma (Elaeis guineenses) -
Estearina de palmiste (Elaeis guineenses) -
Fosfolipidios de ovos -
Lecitina 8002-43-5
Oleina de palma (Elaeis guineenses) -
Oleina de palmiste (Elaeis guineenses) -
Oleo de améndoas (Prunus dulcis) -
Oleo de amendoim (Arachis hypogaea L.) 8002-03-7
Oleo de abacate (Persea americana)" -
Oleo de babacu (Orbignya sp.) -
Oleo de cartamo (Carthamus tinctorious L.) 8001-23-8
Oleo de cartamo com alto teor de acido oleico (Carthamus tinctorious L.) -
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Oleo de castanha do Brasil (Bertholletia exceisa)" -

Oleo de coco (Cocos nucifera L.) 8001-31-8

Oleo de canola (Brassica napus L., B. rapa L., B. juncea L. e B. tournefortii

Gouan)
Oleo de canola com baixo teor de acido ertcico (Brassica napus L., B.
rapa L., B. juncea L. e B. tournefortii Gouan)

Oleo de farelo de arroz (Oryza sativa L). -
Oleo de figado de bacalhau -
Oleo de gergelim (Sesamum indicum L.) -

Oleo de girassol (Helianthus annuus L.) 8001-21-6
Oleo de girassol com alto teor de acido oleico (Helianthus annuus L.) -

120962-03-0

Oleo de girassol com médio teor de acido oleico (Helianthus annuus L.) -
Oleo de krill (Euphasia superba) -

Oleo de linhaca/linho (Linum usitatissimum L.) 8001-26-1
Oleo de macadamia" -
Oleo de milho (Zea mays L.) 8001-30-7
Oleo de palma (Elaeis guineenses) 8002-75-3
Oleo de palmiste (Elaeis guineenses) 8023-79-8
Oleo de peixe -
Oleo de primula (Oenothera biennis L.) 90028-66-3
Oleo de semente de abdbora (familia Curcubitalceole)ii -
Oleo de semente de algod3o (Gossypium spp.) 8001-29-4
Oleo de semente de borragem (Borago officinalis L.) 84012-16-8

Oleo de semente de chia (Salvia hispanica L.)" -
Oleo de semente de mostarda branca (Sinapis alba L. ou Brassica hirta
Moench)
Oleo de semente de mostarda marrom e amarela (Brassica
juncea L. Czernajew e Cossen)
Oleo de semente de mostarda preta (Brassica nigra L. Koch) -
Oleo de semente de uva (Vitis vinifera L.) -
Oleo de soja (Glycine max L. Merr) 8001-22-7
Oleo de avestruz (Incluido pela Instru¢io Normativa — IN n2 76, de 5 de
novembro de 2020)
Oleo de microalgas Prototheca moriformis W. Kriiger, alto oleico (Incluido
pela Instru¢do Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Oleo de peixe com alto teor de DHA (Nutriente e CAS incluidos pela

Instrucdo Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020) 8016-13-5
Triglicerideos de cadeia média 73398-61-5
Minerais
Calcio CAS
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Acetato de calcio
Bisglicinato de calcio
Calcio derivado de Lithothamnion calcareum
Carbonato de cdlcio

Carbonato de célcio da casca de ovo de galinha (Gallus gallus domesticus)
(Incluido pela Instru¢do Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Citrato de cdlcio/Dicitrato tricalcico
Citrato de calcio tetraidratado

Citrato malato de calcio

Cloreto de célcio
Cloreto de cdlcio diidratado
Concha de ostras
Dicélcio malato”
Fosfato de cdlcio dibasico diidratado
Fosfato de célcio dibasico/Hidrogénio fosfato de célcio
Fosfato de célcio monobasico/Dihidrogénio fosfato de célcio

Fosfato de calcio tribasico/Fosfato tricalcico

Glicerofosfato de calcio
Gluconato de calcio
Hidrdxido de célcio

Lactato de calcio
Lisinato de calcio
Malato de célcio
Oxido de célcio
Pidolato de calcio
Piruvato de cdlcio
Succinato de cdlcio
Sulfato de calcio
Sulfato de calcio diidratado
Treonato de célcio
Cobre
Aspartato de cobre
Bisglicinato de cobre
Gluconato cuprico/Cobre (1) D-gluconato
Oxido de cobre
Sulfato cuprico
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62-54-4
56960-17-9

471-34-1

813-94-5
5785-44-4
120250-12-6

142606-53-9
10043-52-4
10035-04-8

671197-49-2

7789-77-7
7757-93-9
7758-23-8
12167-74-7

7758-87-4
27214-00-2
299-28-5
1305-62-0
814-80-2
6150-68-1
17482-42-7
1305-78-8
31377-05-6
52009-14-0
140-99-8
7778-18-9
10101-41-4
70753-61-6
CAS
13479-54-4
527-09-3
1317-38-0
7758-98-7
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Sulfato cuprico pentaidratado
Cromo
Cloreto cromico/Cloreto de cromo (lll)
Cloreto cromico hexaidratado
Lactato de cromo (lll) triidratado
Picolinato de cromo
Ferro
Bisglicinato ferroso
Citrato férrico
Citrato férrico amoniacal
Citrato ferroso
Ferro carbonila
Ferro eletrolitico
Ferro reduzido por hidrogénio
Fosfato de amoénio ferroso
Fosfato ferroso
Fumarato ferroso
Glicinato férrico"
Gluconato ferroso
Lactato ferroso
Ortofosfato férrico/Fosfato férrico
Pidolato de ferro
Pirofosfato férrico/Difosfato férrico
Pirofosfato férrico de sddio/Difosfato férrico de sédio
Sulfato ferroso
Sulfato ferroso heptaidratado
Taurato de ferro (ll)
Fésforo
Fosfato de calcio dibasico/Hidrogénio fosfato de calcio

Fosfato de célcio tribasico/Fosfato tricalcico

Fosfato de célcio monobasico/Dihidrogénio fosfato de célcio
Fosfato de magnésio tribasico/Trimagnésio Fosfato
Fosfato de magnésio dibasico/Hidrogénio fosfato de magnésio

Fosfato de potdssio monobasico/Dihidrogénio fosfato de potassio

Fosfato de potdssio dibasico/Hidrogénio fosfato dipotassico
Fosfato de potassio tribasico
Fosfato de sddio dibasico/Hidrogénio fosfato dissddico
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7758-99-8
CAS
10025-73-7
10060-12-5
19751-95-2
14639-25-9
CAS
20150-34-9
2338-05-8
1185-57-5
23383-11-1
7439-89-6
7439-89-6
7439-89-6
10101-60-7
10028-23-6
141-01-5
34369-82-9
299-29-6
5905-52-2
10045-86-0
69916-59-2
10058-44-3
1332-96-3
7720-78-7
7782-63-0
CAS
7757-93-9
12167-74-7

7758-87-4
7758-23-8
7757-87-1
7757-86-0
7778-77-0
7758-11-4
7778-53-2
7558-79-4
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Fosfato de sddio monobasico/Dihidrogénio fosfato de sddio
Fosfato de sédio tribasico/Fosfato trissddico
lodo
lodato de potdssio
lodeto de potassio
lodeto de sddio
Magnésio
Acetato de magnésio
Acetiltaurato de magnésio
Ascorbato de magnésio
Bisglicinato de magnésio
Carbonato de hidréxido de magnésio
Carbonato de magnésio
Cloreto de magnésio
Cloreto de magnésio hexaidratado

Dimagnésio malato"

Fosfato de magnésio dibasico/Hidrogénio fosfato de magnésio
Fosfato de magnésio tribasico/Fosfato trimagnésico
Glicerofosfato de magnésio
Gluconato de magnésio
Hidréxido de magnésio
Lactato de magnésio
Lisinato de magnésio
Malato de magnésio
Magnésio creatina quelatoii
Oxido de magnésio
Pidolato de magnésio
Piruvato de magnésio
Sais de magnésio do acido citrico
Succinato de magnésio
Sulfato de magnésio
Sulfato de magnésio heptaidratado
Sulfato de magnésio monoidratado

7558-80-7
7601-54-9
CAS
7758-05-6
7681-11-0
7681-82-5
CAS
142-72-3
75350-40-2
15431-40-0
14783-68-7
12125-28-9
546-93-0
7786-30-3
7791-18-6
1309371

671197-50-5

(Retificado no
DOU n2 126,
de 3 de julho

de 2019)

7757-86-0
7757-87-1
927-20-8
3632-91-5
1309-42-8
18917-93-6
6150-68-1
869-06-7
1309-48-4
62003-27-4
18983-79-4
3344-18-1
556-32-1
7487-88-9
10034-99-8
14168-73-1
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Taurato de magnésio
Manganés
Ascorbato de manganés
Aspartato de manganés
Bisglicinato de manganés
Citrato de manganés (Il)
Cloreto de manganés
Glicerofosfato de manganés
Gluconato de manganés
Pidolato de manganés
Sulfato de manganés
Molibdénio
Molibdato de amonio
Molibdato de potdssio
Molibdato de sddio
Molibdato de sddio diidratado
Potéassio"
Bicarbonato de potassio/Hidrogénio carbonato de potassio
Carbonato de potassio
Citrato de potassio /Citrato tripotassico
Cloreto de potdssio
Fosfato de potéssio dibasico/Hidrogénio fosfato dipotassico
Fosfato de potadssio monobdsico/Dihidrogénio fosfato de potassio
Fosfato de potassio tribasico
Glicerofosfato de potéssio
Gluconato de potdéssio
Hidréxido de potassio
lodeto de potassio
Lactato de potassio
Malato de potdssio
Pidolato de potassio
Selénio
Acido selenioso
Levedura enriquecida com selénio
Selenato de sddio
Selenito de sddio
Selepometionina

L-Selenometionina (Redag¢do do Nutriente e CAS dada pela Instrugdo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

CAS
16351-10-3
14281-77-7
10024-66-5
7773-01-5
1320-46-3
6485-39-8
29193-02-0
7785-87-7
CAS
12054-85-2
13446-49-6
7631-95-0
10102-40-6
CAS
298-14-6
584-08-7
866-84-2
7447-40-7
7758-11-4
7778-77-0
7778-53-2
1319-70-6
299-27-4
1310-58-3
7681-11-0
996-31-6
585-09-1
4810-50-8
CAS
7783-00-8
13410-01-0
10102-18-8
1464422

3211-76-5
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Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Sédio” CAS
Bicarbonato de sédio 144-55-8
Carbonato de sodio 497-19-8
Citrato de sddio 68-04-2
Cloreto de Sdédio 7647-14-5
Fosfato de sddio dibasico/Hidrogénio fosfato dissddico 7558-79-4
Fosfato de sddio monobasico/Dihidrogénio fosfato de sddio 7558-80-7
Fosfato de sédio tribasico/Fosfato trissodico 7601-54-9
Gluconato de sédio 527-07-1
Hidrdéxido de sddio 1310-73-2
Lactato de sddio 72-17-3
Sulfato de sédio 7757-82-6
Zinco CAS
Acetato de zinco 557-34-6
Acetato de zinco diidratado 5970-45-6
Ascorbato de zinco 151728-40-4
19045-00-2
Aspartato de zinco
36393-20-1
Bisglicinato de zinco 14281-83-5
Carbonato de zinco 5263-02-5
Citrato de zinco 546-46-3
Citrato de zinco diidratado 5990-32-9
Cloreto de zinco 7646-85-7
Gluconato de zinco 4468-02-4
Lisinato de zinco 23333-98-4
Malato de zinco 2847-05-4
Oxido de zinco 1314-13-2
Picolinato de zinco 17949-65-4
Pidolato de zinco 15454-75-8
Sulfato de mono L-metionina de zinco 56329-42-1
Sulfato de zinco 7733-02-0
Sulfato de zinco heptaidratado 7446-20-0
Sulfato de zinco monoidratado 7446-19-7
Vitaminas
Acido félico CAS
Acido félico/Acido N-pteroil-L-glutamico 59-30-3
L-metilfolato de cdlcio 151533-22-1

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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L-metilfolato de glicosamina"ii (Nutriente e CAS incluidos pela Instrugdo
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Acido pantoténico
Pantenol/Dexpantenol/D-pantenol
D-pantotenato de calcio
DL-pantenol
Biotina
D-biotina
Colina
Bitartarato de colina/Hidrogénio tartarato de colina
Cloreto de colina
Niacina
Nicotinamida/Niacinamida
Acido nicotinico
Vitamina A
Acetato de retinol/Acetato de retinila
Betacaroteno
Palmitato de retinol/Palmitato de retinila
Retinol
Vitamina D
Vitamina D, (Ergocalciferol)

Vitamina D3 (Colecalciferol)

Vitamina E
Acetato de dextroalfatocoferol/Acetato de D-alfa-tocoferol

Acetato de DL-alfa-tocoferol/Acetato de racealfatocoferol/Acetato de DL-
alfatocoferila

Dextroalfatocoferol/D-alfa-tocoferol
DL-alfa-tocoferol
Mistura de tocoferdis

Succinato acido de D-alfa-tocoferila

Succinato acido de DL-alfa-tocoferila
Succinato de D-alfa-tocoferil-polietilenoglicol-1000

Vitamina K
Fitomenadiona
Fitonadiona (Vitamina K1) (Nutriente e CAS incluidos pela Instru¢ao

Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Menaquinona-7
Vitamina C
Acido ascérbico/Acido L-ascorbico

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Ascorbato de cdlcio/L-ascorbato de célcio 5743-27-1
Ascorbato de sédio/L-ascorbato de sddio 134-03-2

Concentrado de acerola liofizado (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)

Palmitato de ascorbila/Acido 6-palmitoil-L-ascérbico 137-66-6
Vitamina B, CAS
Cloridrato de tiamina 67-03-8
Nitrato de tiamina/Tiamina mononitrato 532-43-4
Vitamina B, CAS
Riboflavina 83-88-5
Riboflavina-5’-fosfato de sédio 130-40-5
Vitamina Bg CAS
Cloridrato de piridoxina 58-56-0
Fosfato de piridoxal 54-47-7
Vitamina B1, CAS
Cianocobalamina 68-19-9
Hidroxocobalamina 13422-51-0
Metilcobalamina 13422-55-4

Aminoacidos
Acide-glutamiee Acido L-glutamico (Retificado no DOU n2 199, de 16 de

outubro de 2020) CAS
Acidoglutamieco Acido L-glutamico (Retificado no DOU n2 199, de 16 de £6.86.0
outubro de 2020)
Cleridrato-de-dcideoglutdmice Cloridrato de acido L-glutamico (Retificado no 138-15.8
DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020)
Glutamate-de-caleio L-Glutamato de calcio (Retificado no DOU n2 199, de
16 de outubro de 2020) 19238-49-4
Glutamate-depetdssie L-Glutamato de potassio (Retificado no DOU n2 199,
de 16 de outubro de 2020) 19473-49-5
Beta-alanina (Incluido pela Instru¢cdo Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021) CAS
Beta-alanina (Nutriente e CAS incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2 107-95-9
102, de 15 de outubro de 2021)
Alanina L-Alanina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) CAS
Alanina L-Alanina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) 56-41-7
Arginina CAS
Arginina/-Arginina L-Arginina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de 24-79-3
outubro de 2020)
Aspartate-de-L-arginina L-Aspartato de L-arginina (Retificado no DOU n2 7675-83-4

199, de 16 de outubro de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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1319-34-12
1119-34-2
(Retificado no
Cloridrato de L-arginina DOU n2 199,
de 16 de
outubro de
2020)
Aspartato CAS
Acido-aspartice Acido L-aspartico (Retificado no DOU n2 199, de 16 de 56.84.8
outubro de 2020)
Cisteina L-Cisteina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) CAS
Acetilcisteina/N-Acetil L-Cisteina 616-91-1

Cisteina L-Cisteina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) 52-90-4
Cloridrato-decisteina Cloridrato de L-cisteina (Retificado no DOU n2 199,

de 16 de outubro de 2020) 52-89-1
Glicina CAS
Glicina 56-40-6

Histidina L-Histidina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) CAS
Cloridrato-de-histidina Cloridrato de L-histidina monohidratado (Retificado
no DOU n? 199, de 16 de outubro de 2020)

Histidina L-Histidina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) 71-00-1

Iseleucina L-Isoleucina (Retificado no DOU n? 199, de 16 de outubro de

5934-29-2

A
2020) CAS
iseleucina L-Isoleucina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de
73-32-5
2020)
Leucina L-Leucina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) CAS
Leucina L-Leucina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) 61-90-5
Lisina CAS
Acetato-delisina Acetato de L-lisina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de
outubro de 2020) >7282-43-2
Cleridrate-delisina Cloridrato de L-lisina (Retificado no DOU n2 199, de 16 657-27-2
de outubro de 2020)
Metionina L-Metionina (Retificado no DOU n? 199, de 16 de outubro de
CAS
2020)
Metionina L-Metionina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de
63-68-3
2020)
N-acetil-L-metionina 65-82-7
Fenilalanina L-Fenilalanina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro
CAS
de 2020)
Fenilalanina L-Fenilalanina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de
2020) 63-91-2

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Prelina L-Prolina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) CAS
Prolina L-Prolina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) 147-85-3
Serina L-Serina (Retificado no DOU n? 199, de 16 de outubro de 2020) CAS
Serina L-Serina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) 56-45-1
Freonina L-Treonina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de
2020) CAS
Treonina L-Treonina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) 72-19-5
Triptofano CAS
L-Triptofano 73-22-3
L-triptofano de glicose de milho (Zea mays L.)" -
Firosina L-Tirosina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) CAS
Firosina L-Tirosina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) 60-18-4
Malina L-Valina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) CAS
Valina L-Valina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de 2020) 72-18-4
Glutamina L-Glutamina (Retificado no DOU n? 199, de 16 de outubro de
2020) CAS
Glutamina L-Glutamina (Retificado no DOU n2 199, de 16 de outubro de
2020) 56-85-9
OUTROS NUTRIENTES
Adenosina CAS
Concentrado hidrossoluvel de tomate (Lycopersicon esculentum)ii -
Carnitina CAS
Levocarnitina/L-carnitina 541-15-1
L-carnitina L-tartarato/Tartarato de L-carnitina 36687-82-8
Creatina CAS
Creatina monohidratada 6020-87-7
Inositol (Incluido pela Instru¢ao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro
de 2020) CAS
87/-89-8
87-98-8
(Redagdo do
Inositol (Mio-inositol/Meso-inositol) (Nutriente incluido pela Instrugdo CAS dada pela
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020) Instrucao

Normativa IN
n? 102, de 15
de outubro de

2021)
Taurina CAS
Taurina 107-35-7

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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SUBSTANCIAS BIOATIVAS
10-HDA
Geleia real™
Geleia real liofilizada
Acido Clorogénico
Café verde em pé (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)
Café verde moido (Incluido pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)
Extrato de café verde (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Concentrado hidrossoltvel de tomate (Lycopersicon esculentum)"

Acido hialurdnico (Incluido pela Instru¢io Normativa — IN n2 76, de 5 de
novembro de 2020)

Hialuronato de Sddio obtido pela fermentacdo de Streptococcus
zooepidemicus (Nutriente e CAS incluidos pela Instru¢do Normativa — IN n2
76, de 5 de novembro de 2020)

Extrato de crista-de-galo (Gallus gallus) (Incluido pela Instru¢ao Normativa
—IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Membrana de casca de ovo (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de 2021)

Alfa-casozepina (Incluido pela Instru¢do Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Hidrolisado de proteina do leite de vaca (Incluido pela Instru¢io Normativa
IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Alicina
Alho em p6 (Allium sativum L.)

Extrato de alho em pé (Allium sativum L.)

Oleo de alho (Allium sativum L.)

Antocianinas (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Extrato de laranja moro (Citrus sinensis (L.) Osbeck) (Incluido pela Instrugdo
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Astaxantina
Esteres de astaxantina de Haematococcus pluvialis
Boro (Incluido pela Instru¢do Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de
2020)

Tetraborato de sddio decahidratado (Nutriente e CAS incluidos pela
Instrugao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Cafeina

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Cafeina/1,3,7-Trimethylxanthine
Café verde em pé (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Guarana em pé (Rewina-eupana Paullinia cupana) (Retificado no DOU n2
126, de 3 de julho de 2019)
Coenzima Q10
Coenzima Q10
Colageno (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro
de 2021)

Membrana de casca de ovo (Incluido pela Instrugdo Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de 2021)
Colageno tipo Il (Incluido pela Instrugao Normativa — IN n2 76, de 5 de
novembro de 2020)

Colageno de frango com coldgeno tipo Il ndo desnaturado (Incluido pela
Instrucdo Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Compostos fendlicos
Extrato de cacau (Theobroma cacao L.) (Incluido pela Instru¢do Normativa
IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Extrato de prépolis”

Compostos fendlicos de extrato de polpa de oliva (Olea europaea L.)
(Incluido pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Extrato de polpa de oliva (Olea europaea L.) (Incluido pela Instrugdo
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Compostos fendlicos expressos em acido rosmarinico (Incluido pela
Instrugdo Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Extrato aquoso de horteld (Mentha spicata L.) em p6 (Incluido pela
Instrugdo Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Condroitina (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Sulfato de condroitina produzido a partir da fermentacdo de Escherichia coli

(Incluido pela Instru¢cdo Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Curcumina (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro
de 2021)

Extrato de rizomas de curcuma (Curcuma longa L.) (Incluido pela Instrucdo
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Fitoesterois e fitoestanois
Fitoesterois de arvores de coniferas (Coniferophyta ou Pinophytcl)ii
Fitoesterois livres e esterificados obtidos de arvores coniferas (Pinus
elliottii e Pinus taeda)"
Fitoesterois de dleos de semente de soja, canola, colza, milho, palma,
algod3o, girassol ou linhaga"

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Fitoesterois de dleos de soja ou de pinheiroii
Fitoesterol dispersivel de Pinus Maritima L]
Fosfatidilserina
Fosfatidilserina de lecitina de soja (Nutriente e CAS incluidos pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lecitina de soja com alto teor de fosfatidilserina"

Glicosaminoglicanos (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

Membrana de casca de ovo (Incluido pela Instru¢gdao Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de 2021)

Hidroximetilbutirato (Incluido pela Instrugao Normativa — IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)

Hidroximetilbutirato (Nutriente e CAS incluidos pela Instru¢ao Normativa —
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Hidroximetilbutirato de célcio (Nutriente e CAS incluidos pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Hidroxitirosol e derivados (Incluido pela Instru¢do Normativa IN n2 102, de
15 de outubro de 2021)

Extrato de polpa de oliva (Olea europaea L.) (Incluido pela Instrugao
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

L-citrulinilarginina (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Alga Chondrus crispus invernal (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)
Licopeno
Licopeno de Blakeslea trispora
Licopeno de tomate
Licopeno sintético
Luteina
Esteres de luteina da flor de Tagetes erecta
Luteina da flor de Tagetes erecta

Melatonina (Incluido pela Instru¢cdao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Melatonina (Nutriente e CAS incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de 2021)

Metilsulfonilmetano (Incluido pela Instru¢do Normativa — IN n2 76, de 5 de
novembro de 2020)

Metilsulfonilmetano (Nutriente e CAS incluidos pela Instru¢ao Normativa —
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Palmitoiletanolamida (Incluido pela Instru¢ao Normativa — IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Palmitoiletanolamida (Nutriente e CAS incluidos pela Instru¢ao Normativa 544-31-0
—IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Peptideos bioativos (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 102, de 15 de
CAS
outubro de 2021)
Colostro bovino desnatado (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de 2021)
Colostro bovino integral (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 102, de
15 de outubro de 2021)
Peptideos bioativos de colageno (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 CAS
102, de 15 de outubro de 2021)
Peptideos bioativos de coldgeno hidrolisado com peso molecular médio de
2kDa (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de -
2021)
R cociadini
- ~ ~ . CAS
Proantocianidinas de cranberry (Redagao dada pela Instrugdao Normativa
IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

a | . “_,‘ )H

Cranberry em p6 (Vaccinium macrocarpon Aiton) (Redagao dada pela
Instrucdo Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Proantocianidinas de semente de uva (Incluido pela Instru¢ao Normativa CAS
IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Extrato seco de semente de uva (Vitis vinifera L.) (Incluido pela Instrugao
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Proantocianidinas do tipo A (Incluido pela Instru¢do Normativa IN n2 102, CAS
de 15 de outubro de 2021)
Extrato aquoso de canela (Cinnamomum burmannii (Nees & T. Nees)
Blume) (Incluido pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de -
2021)
Procianidinas (Incluido pela Instrugdo Normativa IN n2 102, de 15 de CAS
outubro de 2021)
Extrato de pinho maritimo (Pinus pinaster Aiton) (Nutriente e CAS incluidos
pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Resveratrol (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 102, de 15 de
CAS
outubro de 2021)
Trans-resveratrol sintético (Nutriente e CAS incluidos pela Instrugao

90082-75-0

Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021) >01-36-0
Rutina CAS
Concentrado hidrossoltvel de tomate (Lycopersicon esculentum)’ -
Silicio (Incluido pela Instru¢do Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de CAS

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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2020)
Acido ortosilicico estabilizado em cloreto de colina (Incluido pela Instrugdo
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Acido orto-silicico estabilizado com maltodextrina (Incluido pela Instrugdo
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Monometilsilanotriol estabilizado em coldgeno hidrolisado de peixe
(Incluido pela Instrugdo Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Verbascosideo (Incluido pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Extrato de polpa de oliva (Olea europaea L.) (Incluido pela Instrugao
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Zeaxantina
Meso-zeaxantina
Zeaxantina
Zeaxantina de flor de Tagetes erecta’

ENZIMAS

Alfa-galactosidase (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Alfa-galactosidase de Aspergillus niger (Nutriente e CAS incluidos pela
Instrugcdo Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Lactase
Lactase de Aspergillus oryzae

Lactase de Aspergillus oryzae expressa em Aspergillus niger (Nutriente e
CAS incluidos pela Instru¢gdao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de
2020)

Fitase
Fitase de Aspergillus niger

Protease (Incluido pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro
de 2021)

Protease de Aspergillus niger expressa em Aspergillus niger (Nutriente e

CAS incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de
2021)
PROBIOTICOS (Incluido pela Instrugdo Normativa — IN n2 76, de 5 de
novembro de 2020)

Bacillus clausii 0/C (CNCM-I1-276), SIN (CNCM-I-275), N/R (CNCM-1-274), T
(CNCM-I1-273) (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC 7050) (Incluido pela Instrugdo
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Bacillus subtilis HU58 (NCIMB 30283) (Incluido pela Instrugdo Normativa IN
n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB12 (DSM 15954) (Incluido pela
Instrucdo Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC SD5674) (Incluido pela
Instrucdo Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221) (Incluido pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus coryniformis CECT 5711 (Incluido pela Instrugdo Normativa

IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC 10902BP) (Incluido pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675) (Incluido pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) (Incluido pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156) (Incluido pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 (Incluido pela Instru¢ao Normativa —
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Associacdo de Lactobacillus rhamnosus R0011 (CNCM 1-1720) e
de Lactobacillus helveticus R0052 (CNCM 1-1722) (Incluido pela Instrugao -

Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Associagao de Lactobacillus helveticus RO052 (CNCM 1-1722) e
de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM 1-3470) (Incluido pela Instrugao -
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Associacdo 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) (Incluido pela
Instrucdo Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

'Para estes constituintes, aplicam-se somente as especificacdes estabelecidas na
Portaria n? 146, de 7 de margo de 1996, que aprova os regulamentos técnicos de
identidade e qualidade de produtos lacteos, e suas atualizacdes.

Hp

processos—deavaliacdo-aprovadospelaAnvisa: (Excluida pela |
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

' Para estes constituintes, aplicam-se somente as especificaces estabelecidas na
Instrucdo Normativa n? 3, de 19 de janeiro de 2001, que aprova os regulamentos
técnicos de identidade e qualidade de apitoxina, cera de abelha, geleia real, geleia real

liofilizada, pdlen apicola, prépolis e extrato de prdpolis, e suas atualizacdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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“'Para estes constituintes, aplicam-se somente as especificacdes estabelecidas na
Instrucdo Normativa n2 11, de 20 de outubro de 2000, que aprova os regulamentos
técnicos de identidade e qualidade do mel, e suas atualizagdes.

¥ Constituintes permitidos apenas para suplementos liquidos de carboidratos e
eletrdlitos, desde que o teor de potassio ndo ultrapasse 700 miligramas por litro.

¥ Constituinte permitido apenas para suplementos liquidos de carboidratos e
eletrdlitos, desde que o produto contenha, no minimo, 460 miligramas de sddio por
litro e, no maximo, 1.150 miligramas de sédio por litro.

Vi Constituinte permitido apenas para suplementos alimentares indicados para
individuos a partir de 19 anos de idade e para gestantes. (Incluida pela Instrugdo
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

ViiConstituinte permitido apenas para suplementos alimentares indicados para

individuos acima de 65 anos de idade. (Incluido pela Instrugdao Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de 2021)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO Il

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-(Incluido pela Instrugdo Normativa — IN n2 76, de 5 de
novembro de 2020, retificada no DOU n2 248, de 29 de dezembro de €CAS
2020)
Proteina-concentrada-deleite obtida-deleite bovino (Incluido pela
Instrugdao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020, retificada no -
DOU n2 248, de 29 de dezembro de 2020)
Proteina-isolada-deleite-obtida-deleitebovine (Incluido pela Instrucao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020, retificada no DOU n® -

248, de 29 de dezembro de 2020)

MINERAIS
Calcio CAS
Carbonato de célcio 471-34-1
Citrato de célcio/Dicitrato tricalcico 813-94-5
Cloreto de célcio 10043-52-4
Fosfato de célcio dibasico/Hidrogénio fosfato de calcio 7757-93-9
Fosfato de célcio monobasico/Dihidrogénio fosfato de célcio 7758-23-8
12167-74-7
Fosfato de célcio tribasico/Fosfato tricalcico
7758-87-4
Glicerofosfato de cdlcio 27214-00-2
Gluconato de calcio 299-28-5
Hidréxido de calcio 1305-62-0
Lactato de cdlcio 814-80-2
Oxido de calcio 1305-78-8
Sulfato de calcio 7778-18-9
Cobre CAS
Gluconato cuprico/ Cobre (Il) D-gluconato 527-09-3
Sulfato cuprico 7758-98-7
Cromo CAS
Cloreto cromico/Cloreto de cromo (lll) 10025-73-7
Ferro CAS
Bisglicinato ferroso 20150-34-9
Citrato férrico 2338-05-8
Citrato férrico amoniacal 1185-57-5

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Citrato ferroso
Ferro carbonila
Ferro eletrolitico
Ferro reduzido por hidrogénio
Fumarato ferroso
Gluconato ferroso
Lactato ferroso
Pirofosfato férrico/Difosfato férrico
Pirofosfato férrico de sddio/Difosfato férrico de sddio
Sulfato ferroso
lodo
lodato de potdssio
lodeto de potdssio
lodeto de sddio
Magnésio
Acetato de magnésio
Carbonato de magnésio
Carbonato de hidréxido de magnésio
Cloreto de magnésio
Fosfato de magnésio dibasico/Hidrogénio fosfato de magnésio
Fosfato de magnésio tribasico/Fosfato trimagnésico
Glicerofosfato de magnésio
Gluconato de magnésio
Hidréxido de magnésio
Lactato de magnésio
Oxido de magnésio
Sais de magnésio do acido citrico
Sulfato de magnésio
Molibdénio
Molibdato de amoénio
Molibdato de sédio
Selénio
Selenato de sédio
Selenito de sddio
Zinco
Acetato de zinco
Carbonato de zinco
Cloreto de zinco
Gluconato de zinco

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

23383-11-1
7439-89-6
7439-89-6
7439-89-6

141-01-5
299-29-6
5905-52-2

10058-44-3
1332-96-3
7720-78-7

CAS
7758-05-6
7681-11-0
7681-82-5

CAS

142-72-3
546-93-0

12125-28-9
7786-30-3
7757-86-0
7757-87-1

927-20-8
3632-91-5
1309-42-8

18917-93-6
1309-48-4
3344-18-1
7487-88-9

CAS

12054-85-2

7631-95-0
CAS
13410-01-0
10102-18-8
CAS
557-34-6
5263-02-5
7646-85-7
4468-02-4



Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Oxido de zinco 1314-13-2
Sulfato de zinco 7733-02-0
VITAMINAS
Acido félico CAS
Acido félico/Acido N-pteroil-Lglutamico 59-30-3
L-metilfolato de calcio 151533-22-1
Acido pantoténico CAS
Pantenol/ Dexpantenol/D-pantenol 81-13-0
D-pantotenato de calcio 137-08-6
DL-pantenol 16485-10-2
Biotina CAS
D-biotina 58-85-5
Colina CAS
Bitartarato de colina/Hidrogénio tartarato de colina 87-67-2
Cloreto de colina 67-48-1
Niacina CAS
Nicotinamida/Niacinamida 98-92-0
Acido nicotinico 59-67-6
Vitamina A CAS
Acetato de retinol/Acetato de retinila 127-47-9
Betacaroteno 7235-40-7
Palmitato de retinol/Palmitato de retinila 79-81-2
Retinol 68-26-8
Vitamina D CAS
Vitamina D, (Ergocalciferol) 50-14-6
Vitamina D3 (Colecalciferol) 67-97-0
Vitamina E CAS
Acetato de dextroalfatocoferol/Acetato de D-alfa-tocoferol 58-95-7
Acetato de DL-alfa-tocoferol/Acetato de racealfatocoferol/Acetato de DL-
alfatocoferila 7695-91-2
Dextroalfatocoferol/D-alfa-tocoferol 59-02-9
DL-alfa-tocoferol 10191-41-0
Succinato acido de D-alfa-tocoferila 4345-03-3
Succinato acido de DL-alfa-tocoferila 17407-37-3
Succinato de D-alfatocoferila polietileno glicol 1000 -
Vitamina K CAS
Fitomenadiona 84-80-0
Fitonadiona ftaminakd} (Nutriente e CAS incluidos pela Instrugao 81818-54-4

Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020, retificada no DOU n®

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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248, de 29 de dezembro de 2020)

Vitamina B, CAS
Cloridrato de Tiamina 67-03-8
Nitrato de tiamina/Tiamina mononitrato 532-43-4
Vitamina B, CAS
Riboflavina 83-88-5
Riboflavina-5’- fosfato de sddio 130-40-5
Vitamina Bg CAS
Cloridrato de piridoxina 58-56-0
Vitamina Bq, CAS
Cianocobalamina 68-19-9
Hidroxocobalamina 13422-51-0
Vitamina C CAS
Acido ascérbico/Acido L-ascérbico 50-81-7
Ascorbato de cdlcio/L-ascorbato de célcio 5743-27-1
Ascorbato de sddio/L-ascorbato de sddio 134-03-2
Palmitato de ascorbila/Acido 6-palmitoil-L-ascérbico 137-66-6
CAS

CAS (Incluido
pela Instrugao
Normativa IN
n2 102, de 15
de outubro de
2021)

PROBIOTICOS (Incluido pela Instrugdo Normativa — IN n2 76, de 5 de
novembro de 2020, retificada no DOU n2 248, de 29 de dezembro de
2020)

Bacillus clausii 0/C (CNCM-1-276), SIN (CNCM-I-275), N/R (CNCM-1-274), T
(CNCM-I-273) (Incluido pela Instrugao Normativa IN n2 102, de 15 de -
outubro de 2021)
Associacdo de Pediococcus pentosaceus (CECT 8330) e Bifidobacterium
longum (CECT 7894) (Incluido pela Instrugdo Normativa IN n2 102, de 15 -
de outubro de 2021)
Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB12 (DSM 15954) (Incluido pela
Instru¢cdao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Bifidobacterium lactis NCC 2818 (Incluido pela Instrugdao Normativa — IN
n? 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) (Incluido pela Instrugdo
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156) (Incluido pela Instrucao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675) (Incluido pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 (Incluido pela Instru¢ao Normativa i
— 1IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

'Constituinte permitido apenas para suplementos alimentares indicados para lactentes
de 0 a 3 meses. (Incluido pela Instrugdo Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de

2021)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO 1l

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
%19 anes

219 anos

Nutrientes Unidades 0a6 7all1a3

4a8anos | 9al8anos [(Retificadono| Gestantes |Lactantes
meses meses|/anos

DOU ne 147,
de 12 de
agosto de
2018)
Proteinas g NA NA | NA 2,85 7,8 8,4 10,65 10,65
Carboidratos g NA NA | NA 19,5 19,5 19,5 26,25 31,5
Fibras alimentares g NA NA | NA 3,75 5,7 5,7 4,2 4,4
Lipideos totais g NA NA | NA NA NA 5 NA NA
EPA e DHA mg NA NA | NA NA NA 37,5 45 45
Acido linoleico n-6 g NA NA | NA 1,5 2,4 2,55 1,95 1,95
Acido alfa-linolénico n-3 g NA NA | NA 0,135 0,24 0,24 0,21 0,195
Colina mg NA NA | 30 37,5 82,5 82,5 67,5 88,5
Vitamina A" ug 60 75 | 45 60 135 135 115,5 195

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Vitamina Bg
Vitamina C
Vitamina D"

Niacina"
Vitamina E’

Acido Félico"

DHA e EPA obtido de lisinato de
O0mega 3 (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

Acido pantoténico
Biotina
Riboflavina

mg
mg
HE
mg
mg
]

mcg
(Redagdo
dada pela
Instrucao
Normativa
IN n2 102,
de 15 de
outubro de
2021)

mg

mg

HE
mg

NA
NA
1,5
NA
NA

NA

NA

0,255
0,75
0,045

Ministério da Saude - MS
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NA 0,075/ 0,09
NA |2,25 3,75
1,5 |2,25 2,25
NA | 0,9 1,2
NA | 0,9 1,05
NA 22,5 30
NA | NA NA
0,27 | 0,3 0,45
09 | 1,2 1,8

0,06 0,075 0,09

0,195

11,25
2,25
2,4
2,25

60

NA

0,75
3,75
0,195

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

0,26
13,5

2,4
2,25

60

37,5

0,75
4,5
0,20

0,285
12,75
2,25
2,7
2,25
6606

666,6
(Redagdo
dada pela
Instrugao
Normativa

IN n2 102, de

15 de

outubro de

2021)

NA

0,9
4,5
0,21

0,3
18
2,25
2,55
2,85

75

NA

1,05
5,25
0,24



Tiamina
Vitamina By,
Vitamina K
Calcio""
Cobre
Manganés
Molibdénio

Fosforo”
Selénio
Zinco
lodo
Ferro
Magnésio
Cromo
Leucina
Lisina
Valina
Isoleucina
Treonina
Fenilalanina"™
Tirosina""
Metionina™
Cisteina™

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

mg
ug
ug
mg
ug
mg
ug
mg
ug
mg
ug
mg
mg
ug
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg

0,03
0,06
0,3
30
NA
NA
NA
NA
2,25
0,3
NA
0,04
NA
0,03
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

0,045 0,075
0,075 0,135
0,375 4,5
39 | 105
NA | 51
NA | NA
NA |2,55
NA | 69
3 3
0,45 0,45
NA 13,5
1,65 1,05
NA | 12
0,825 1,65
NA | NA
NA | NA
NA | NA
NA | NA
NA | NA
NA | NA
NA | NA
NA | NA
NA | NA

0,09
0,18
8,25
150
66
NA
3,3
75
4,5
0,75
13,5
1,5
19,5
2,25
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

0,18
0,36
11,25
195
133,5
NA
6,45
187,5
8,25
1,65
22,5
2,25
61,5
5,25
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

0,18
0,36
18
180
135
0,35
6,75
105
8,25
1,65
22,5
2,7
63
5,25
409,5
315
273
210
157,5
262,5
262,5
105
42

0,21
0,39
13,5
195
150
NA
7,5
187,5
9
1,8
33
4,05
60
4,5
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

0,21
0,42
13,5
195
195
NA
7,5
187,5
10,5
1,95
43,5
1,5
54
6,75
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
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Histidina mg NA NA | NA NA NA 105 NA NA
Triptofano mg NA NA | NA NA NA 42 NA NA
Arginina mg NA NA | NA NA NA NE NA NA
Aspartato mg NA NA | NA NA NA NE NA NA
Glicina mg NA NA | NA NA NA NE NA NA
Serina mg NA NA | NA NA NA NE NA NA
Acido glutamico mg NA NA | NA NA NA NE NA NA
Prolina mg NA NA | NA NA NA NE NA NA
Alanina mg NA NA | NA NA NA NE NA NA
Glutamina mg NA NA | NA NA NA NE NA NA
Taurina mg NA NA | NA NA NA NE NA NA
L-Carnitina mg NA NA | NA NA NA NE NA NA
Creatina mg NA NA | NA NA NA 3.000 NA NA
Adenosina mg NA NA | NA NA NA NE NA NA

Inositol (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrugdo Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)

g NA NA | NA NA NA NE NA NA

Grupos Populacionais
%19 anes
Substancias bioativas Unidade 0a6 7alll1a3
meses meses| anos

4 a 8 anos 9 a 18 anos 219 anos Gestantes |Lactantes

(Retificado no

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Acido hialurdnico (Nutriente,
unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdao Normativa -
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Acido rosmarinico (Nutriente,
unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instru¢gdao Normativa
IN n2 102, de 15 de outubro de
2021)
Alfa-casozepina (Nutriente, unidade
e grupos populacionais incluidos
pela Instru¢ao Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de 2021)
Arabinogalactana (Nutriente,
unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdo Normativa

Ministério da Saude - MS
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mg

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

DOU n2 147,
de 12 de
agosto de
2018)
NE

3,5 (Redagao
dada pela
NA Instrucgao
Normativa IN
n? 102, de 15
de outubro de

2021)
NA NE
NA 2,7
NA 4,5

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA



IN n2 102, de 15 de outubro de
2021)

Beta-glucana de alga Euglena gracilis
(Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela

Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15

de outubro de 2021)
Beta-glucana de

levedura (Saccharomyces cerevisiae)
(Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela

Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15

de outubro de 2021)

Boro (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrugdao Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Cafeina
Coenzima Q10
Colageno (Nutriente, unidade e
grupos populacionais Incluidos pela
Instrucdo Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Colageno tipo Il ndo desnaturado
(Nutriente, unidade e grupos

2
&
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mg

mg

mg

mg
mg

mg

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

NA

175

NA

NA
NA

NA

NA

NA

175

NA

NA
NA

NA

NA

NE

175

NE

75
NE

11,5

1,2

NA

175

NA

NA
NA

NA

NA

NA

175

NA

NA
NA

NA

NA



populacionais incluidos pela
Instrugdao Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Fitoesterois e fitoestanois
Licopeno
Luteina
Metilsulfonilmetano (Nutriente,
unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdao Normativa -
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Palmitoiletanolamida (Nutriente,
unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdao Normativa -
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Zeaxantina
Astaxantina
Alicina
Compostos fendlicos
Compostos fendlicos de Extrato de
polpa de oliva (Olea europaea L.)
(Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

2
o
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mg
mg

mg

mg

mg
mg
mg
mg

NA
NA
NA

NA

NA

NA
NA
NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NA

NA
NA
NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NA

NA
NA
NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NA

NA
NA
NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NA

NA
NA
NA
NA

NA
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0,8
NE
NE

NE

150

NE
NE
NE
NE

16

NA
NA
NA

NA

NA

NA
NA
NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NA

NA
NA
NA
NA

NA



Condroitina (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Curcumina (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

Extrato de cacau™ (Nutriente,
unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instru¢ao Normativa
IN n2 102, de 15 de outubro de
2021)
10-HDA (acido hidroxidecendico)
Rutina
Silicio (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrugdo Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)

Acido clorogénico
Proantociadininas
Fosfatidilserina

Glicosaminoglicanos (Nutriente,
unidade e grupos populacionais

2
o
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mg

mg

mg

mg
mg

mg

mg
mg
mg

mg

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NE

80

NE

NE

NE

NE
NE
NE

2,5

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA
NA
NA

NA



incluidos pela Instru¢gao Normativa
IN n2 102, de 15 de outubro de
2021)
Hidroximetilbutirato (Nutriente,
unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdao Normativa -
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Hidroxitirosol e derivados (Nutriente,
unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instru¢ao Normativa
IN n2 102, de 15 de outubro de
2021)
L-citrulinilarginina (Nutriente,
unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instru¢ao Normativa
IN n2 102, de 15 de outubro de
2021)

Melatonina (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Peptideos bioativos de colageno
hidrolisado com peso molecular
médio de 2kDa (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela

2
&
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g NA
mg NA
mg NA
mg NA
g NA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NE

7,2

NE

NE

2,5

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA



Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Proantocianidinas de semente de uva
(Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Proantocianidinas do tipo A
(Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Procianidinas (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instrucdo Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Trans-resveratrol (Nutriente,
unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instru¢gdao Normativa
IN n2 102, de 15 de outubro de
2021)

Verbascosideo (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instrucdo Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

2
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mg

mg

mg

mg

mg

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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NA
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NA
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NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NE
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32,5

NE

3,2

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
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Grupos Populacionais
%19 anes

219 anos
Enzimas Unidade ngei:s ;:stt :naoi 4a8anos | 9a1l8anos (Retificadono Gestantes Lactantes
DOU n2 147,
de 12 de
agosto de
2018)
Alfa-galactosidase de Aspergillus
niger (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Galu™ NA NA | NA NA NA 300 NA NA
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Fitase FTU NA NA | NA NA NA 190" NA NA
Protease de Aspergillus
niger expressa em Aspergillus niger
(Nutriente, unidade e grupos

T PP NA NA | NA NA NA 333.334 NA NA
populacionais incluidos pela
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Lactase
U.FCC NA NA | NA NA NA 4.500" NA NA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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- , o Grupos Populacionais
Probidticos (Incluido pela Instrugao P P
219 anos

Normativa — IN n2 76, de 5 de Unidades 0Oa6 7all1a3
4 a 8 anos 9 a 18 anos Gestantes |Lactantes
novembro de 2020) meses | meses|/anos

Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC
7050) (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela UFC NA NA | NA 8 x 10° 8 x 10° 8 x 10° NA NA
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Bacillus clausii O/C (CNCM-I-276), SIN
(CNCM-1-275), N/R (CNCM-I-274), T 4% 10° 4x | 4x
(CNCM-I-273) (Nutriente, unidade e | Esporos/ 10° | 10°
grupos populacionais incluidos pela porcao
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Bacillus subtilis HU58 (NCIMB 30283)
(Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela UFC NA NA | NA NA NA 2 x 10° NA NA
Instrucdo Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Bifidobacterium
animalis subsp. lactis HNO19
(ATCC SD5674) (Nutriente, unidade UFC NA NA | NA NA NA 2x10° NA NA
e grupos populacionais incluidos
pela Instrugao Normativa — IN n2 76,

4x10° 4x10° 4a6x10°
NA NA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



de 5 de novembro de 2020)

Bifidobacterium
animalis subsp. lactis BB12 (DSM
15954) (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrugdao Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Bifidobacterium lactis NCC 2818
(Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrugdao Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)

Lactobacillus acidophilus NCFM
(ATCC SD5221) (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instrugdo Normativa —IN n2 76, de 5

de novembro de 2020)
Lactobacillus coryniformis CECT 5711
(Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)
Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC
10902BP) (Nutriente, unidade e

UFC

UFC

UFC

UFC

UFC

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

1x10°

1x10°

NA

NA

NA

1x

1x

NA

NA

NA

1x
10°

1x

NA

NA

NA

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

1x10°

NA

NA

NA

NA

1x10°

NA

NA

NA

NA

1x10°

NA

1x10°

3x10°

1x 10%

1x10°

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA



grupos populacionais incluidos pela
Instrugdao Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus GG (DSM
33156) (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrugdao Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC
53103) (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrugdao Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus HNOO1
(ATCC SD5675) (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instrugdao Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Limosilactobacillus reuteri DSM
17938 (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela
Instrugao Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Associacdo de Lactobacillus
rhamnosus R0O011 (CNCM 1-1720) e

UFC

UFC

UFC

UFC

UFC

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

1x10%

1x 10%°

6 x 10°

1x 108

NA

6 X
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]Bﬁ 1x10%
]%ﬁ 1x10%
T
NA NA

NA

1x10%

1x 10%°

NA

NA

1x 10%

1x 10%°

NA

1x 108

4 x 109, sendo |4 x 109, sendo| 8 x 109, sendo
3,8x10°de L. 3,8 x10°de L. | 7,6 x 10° de L.

NA

1x 10

6 x 10°

NA

NA

NA

1x 10%°

6 x 10°

NA

NA



de Lactobacillus helveticus R0O052
(CNCM 1-1722) (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instru¢dao Normativa — IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Associacdo de Lactobacillus
helveticus R0O052 (CNCM [-1722) e
de Bifidobacterium longum R0175
(CNCM 1-3470) (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instrugdao Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Associacdo de Bifidobacterium
lactisBI-07 (ATCC SD5220),
de Lactobacillus acidophilus NCFM
(ATCC SD5221), de Bifidobacterium
lactis BI-04 (ATCC SD5219) e
de Lactobacillus paracasei Lpc-37
(ATCC SD5275) (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela
Instrugdo Normativa —IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Associacdo de Pediococcus
pentosaceus (CECT 8330)
e Bifidobacterium longum (CECT

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

UFC NA NA

UFC NA NA
1x10°,

UFC sendo NA
5x10% de

NA

NA

NA

rhamnosus e | rhamnosus e [rhamnosus e 4

2x10%de L. | 2x10%deLl. | x10%del.
helveticus helveticus helveticus
3x 109, sendo
2,7x10°de L.
NA NA helveticus e 3 NA
x 10%de B.
longum
1,7 x 10%,
sendo 4,25 x
NA NA 10° UFC para NA
cada linhagem
NA NA NA NA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

NA

NA

NA
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7894) (Nutriente, unidade e grupos cada
populacionais incluidos pela linhagem
Instrucdao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

'No minimo, 30 mg devem ser de DHA.

" Como equivalente de atividade de retinol (RAE). 1 RAE = 3,33 Ul de vitamina A (atividade de retinol) = 1 mcg retinol, 12 mcg beta-caroteno, 24
mcg alfa-caroteno ou 24 mcg beta-criptoxantina (Retificado no DOU n2 189, de 30 de setembro de 2019)
' Como Colecalciferol. 1 ug colecalciferol = 40 Ul vitamina D.

" Como niacina equivalente (NE). Niacina equivalente refere-se ao teor de acido nicotinico e nicotinamida somado ao teor de niacina
proveniente da eventual presenca de triptofano. 60 mg de triptofano = 1 mg de niacina = 1 mg de niacina equivalente.

¥ Como a-tocoferol. a-Tocoferol inclui RRR-a-tocoferol, a Unica forma de a-tocoferol que ocorre naturalmente em alimentos, e as formas 2R-
estereoisoméricas de a-tocoferol (RRR-, RSR-, RRS- e RSS-a-tocoferol), que ocorrem em alimentos fortificados e suplementos. Considerando a
forma sintética disponivel comercialmente (rac-a-tocoferil), com atividade de 0,67 x RRR-a-tocoferol, considera-se 1 Ul de vitamina E como 1
mg de acetato de rac-a-tocoferil.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



¥ Como folato dietético equivalente (DFE). 1 DFE = 1 mcg de folato do alimento = 0,6 mcg de 4acido félico de suplemento = 0,6 mcg de L-
metilfolato. (Redag¢do dada pela Instru¢do Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

vii

A razdo minima de célcio/fésforo deve ser de 1:1 e a razdo maxima de 2:1, quando os dois minerais estiverem presentes no produto.

viii

A soma da quantidade de fenilalanina e tirosina deve ser de, no minimo, 262,5 miligramas.
" A soma da quantidade de metionina e cisteina deve ser de, no minimo, 157,5 miligramas.
*Quantidade minima a ser fornecida por ocasido individual de consumo recomendada pelo fabricante.

X Limite minimo diario do constituinte. (Incluido pela Instru¢io Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
I Uma unidade de atividade de alfa-galactosidase é definida como a quantidade da enzima que liberara p-nitrofenol a uma taxa de 1 pmol/min
sob as condicdes do ensaio da monografia USP. (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

“liquantidade de enzima necesséria para liberar um picomol de p-nitroanilida (pNA) de Z-Glypro-pNA em um segundo sob as condicdes do
ensaio (pH 4,6, 37,0°C). (Incluido pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

U.FCC = Unidade de atividade enzimatica determinada segundo o Food Chemical Codex.

FTU = Unidade de fitase determinada segundo o JECFA (quantidade de enzima que libera 1 micromol de fosfato inorganico por minuto a partir
de uma solugdo de 0,0051 mol/L de fitato de sédio a 37°C e pH 5,5).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
ANEXO IV

LISTA DOS LIMITES MAXIMOS DE NUTRIENTES, SUBSTANCIAS BIOATIVAS, ENZIMAS E PROBIOTICOS QUE NAO PODEM SER

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

PELO FABRICANTE.

Nutrientes Unidades 0a6 |7all/1a3 4a8 9a1l8
meses meses | anos | anos

Proteinas g NA
Carboidratos g NA
Fibras alimentares g NA
Lipideos totais g NA
EPA e DHA mg NA
DHA e EPA obtido de lisinato de 6mega 3 (Nutriente,
unidade e grupos populacionais incluidos pela Instru¢ao| mg NA
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Acido linoleico n-6 G NA
Acido alfa-linolénico n-3 G NA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

NA
NA
NA
NA
NA

NA

NA
NA

NA
NA
NA
NA
NA

NA

NA
NA

NE
NE
NE
NA
NA

NA

15
1,35

anos

NE
NE
NE
NA
NA

NA

24
2,4

Grupos Populacionais

19 anes
219 anos
(Retificado no Gestantes|Lactantes
DOU n? 147, de
12 de agosto de
2018)
NE NE NE
NE NE NE
NE NE NE
NE NA NA
2.000 2.000 2.000
2000 NA NA
25,5 19,5 19,5
2,4 2,1 1,95
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Colina mg NA | NA | 800 750 (1.743,56 3.235,15 2.725,10 |2.744,88
Vitamina A’ Hg 200 @ 100 | 300 | 500 11.350,96 2.623,61 2.414,35 |2.434,07
Vitamina Bg mg NA NA |29,5/39,4| 58,63 98,60 78,59 78,68
Vitamina C mg NA | NA | 385 625 [1.125,65 1.916,02 1.723,43 | 1.726,73
Vitamina D" Hg 12,5 | 19,0 31,5 37,5 50,0 50,0 50,0 50,0

Niacina mg NA | NA | 10 | 15 20 35 30 30
Vitamina E" mg NA | NA | 200 300 600 1000 800 800
AcidoFélice™ pe NA | NA | 150 200 20231 614,86 605 629

Acido félico" (Redag3o dada pela Instrugdo Normativa —
IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

mcg NA NA | 350 466,6/ 602,3 1281,5 1138,3 | 1162,3
Acido pantoténico mg 2,55 | 2,7 3 4,5 5,39 5,64 5,83 5,49
Biotina ug 7,5 9 12 18 37,5 45 45 52,5
Riboflavina mg 045 0,6 0,75 0,9 2,82 2,74 2,88 2,66
Tiamina mg 03 045 0,75 0,9 2,14 2,02 2,11 1,93
Vitamina By, ug 06 075 135 1,8 9,64 9,94 10,46 10,07
Vitamina K ug 3 3,75 | 45 82,5 129,56 149,06 132,31 | 126,02
Célcio’ mg 800 |1.240 |1.8001.500 2.516,59 1.534,67 2.015,51 2.082,58
Cobre ug NA NA | 660 2.5603.960,51 8.975,52 6.935,01 1 7.036,33
Manganés mg NA NA NA | NA NA 1,66 NA NA
Molibdénio ug NA NA | 283 | 578 | 1.057 1.955 1.650 1.650
Fésforo” mg NA NA 2.5402.5003.077,54 2.083,89 2.533,15 |3.123,51

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Selénio
Zinco
lodo
Ferro
Magnésio
Cromo
Leucina
Lisina
Valina
Isoleucina
Treonina
Fenilalanina
Tirosina
Metionina
Cisteina
Histidina
Triptofano
Arginina
Aspartato
Glicina
Serina
Acido glutamico
Prolina

&
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HE
mg
Mg
mg
mg
Mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg

30
2
NA
39,73
NA
0,3
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

40 70 | 120 | 202,46
2 4 7 12,77
NA | 110 | 210 | 429,07
29 33 | 30 29
NA 65 | 110 350
8,25 116,5|22,5| 52,5
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA
NA | NA | NA NA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

319,75
29,59
919,02
34,31
350
250
5.660
4.940
3.600
3.240
2.720
2.820
2.750
1.530
830
2.120
860
3.810
5.320
2.980
3.151
15.880
5.360

309,65
23,50
717,56
34,71
350
45
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

320,20
24,45
724,36
34,96
350
67,5
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
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Alanina mg NA NA | NA | NA NA 3.320 NA NA
Beta-alanina (Nutriente, unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de g NA NA | NA | NA NA 2 NA NA
outubro de 2021)
Glutamina mg NA NA | NA | NA NA 5.000 NA NA
Taurina mg NA NA | NA | NA NA 2.000 NA NA
L-Carnitina mg NA NA | NA | NA NA 2.000 NA NA
Creatina mg NA NA | NA | NA NA 3.000 NA NA
Adenosina mg NA NA | NA | NA NA 1,2 NA NA
Inositol (Nutriente, unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugao Normativa — IN n2 76, de 5 de g NA NA | NA | NA NA 2 NA NA
novembro de 2020)
Grupos Populacionais
%19 anes
219 anos

Substancias bioativas Unidades| 0a6 7all 1a3/4a8 9al8
meses meses anos |anos | anos (Retificado no
DOU n? 147, de
12 de agosto de
2018)

GestantesLactantes

Acido hialurénico (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instru¢ao Normativa — IN mg NA NA | NA | NA NA 157,7 NA NA
n? 76, de 5 de novembro de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Boro (Nutriente, unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugao Normativa — IN n2 76, de 5 de mg NA NA | NA

novembro de 2020)
Cafeina mg NA NA | NA
Coenzima Q10 mg NA NA | NA

Colageno (Nutriente, unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de mg NA NA | NA

outubro de 2021)
Colageno tipo Il ndo desnaturado (Nutriente, unidade e

grupos populacionais incluidos pela Instrugao mg NA NA | NA

Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Fitoesterois e fitoestanois g NA NA | NA
Licopeno mg NA NA | NA
Luteina mg NA NA | NA

Metilsulfonilmetano (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instrugdao Normativa - IN mg NA NA | NA

n? 76, de 5 de novembro de 2020)
Palmitoiletanolamida (Nutriente, unidade e grupos

populacionais incluidos pela Instru¢ao Normativa — IN mg NA NA | NA
n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Zeaxantina mg NA NA NA

Astaxantina mg NA NA | NA

Alicina mg NA NA | NA

Compostos fendlicos totais mg NA NA | NA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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NA

NA

NA
NA
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NA
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NA
NA
NA

NA

NA

NA
NA
NA
NA
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200"
200

NE

NE
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NE

NA
NA

NA

NA

NA
NA
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NA

NA
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Compostos fendlicos de Extrato de polpa de oliva (Olea
europaea L.) (Nutriente, unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Condroitina (Nutriente, unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdo Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Curcumina (Nutriente, unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Extrato de cacau™ (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)
10-HDA (acido hidroxidecendico)

Rutina

Silicio (Nutriente, unidade e grupos populacionais
incluidos pela Instrugdao Normativa — IN n2 76, de 5 de
novembro de 2020)

Acido clorogénico

mg

mg

mg

mg

mg

mg

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

2
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NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA
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NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

23,2

600

130

300

25
0,6
296

15,67 (Redagao
dada pela
Instrucao

Normativa IN n2

102, de 15 de
outubro de 2021)
612
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Acido rosmarinico (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instrugao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)
Alfa-casozepina (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)
Antocianinas (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)
Arabinogalactana (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)
Beta-glucana (Euglena gracilis) (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela Instrugao
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae)
(Nutriente, unidade e grupos populacionais incluidos
pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro
de 2021)

mg

mg

NA

NA

NA

NA

NA

NA
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NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

675

NA

NA

NA

NA

NA

675

400 (Redagao
dada pela
Instrucao

Normativa IN n2

102, de 15 de

outubro de 2021)

160

21

20

187,5

1275
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viii

Colostro bovino desnatado™ (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela Instrucao
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Colostro bovino integral"iii (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)
Proantociadininas
Fosfatidilserina
Glicosaminoglicanos (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)

Hidroximetilbutirato (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instrugdao Normativa - IN
n? 76, de 5 de novembro de 2020)

Hidroxitirosol e derivados (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)
L-citrulinilarginina (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)

Melatonina (Nutriente, unidade e grupos populacionais

mg
mg

mg

mg

mg

mg

NA

NA

NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA
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NA

NA

NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
NA

NA

NA

NA

NA

NA

7,5
400

19,2
299

3 (Redagao dada
pela Instrugao
Normativa IN n2
102, de 15 de
outubro de 2021)

13,92

52,8

0,21
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incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Peptideos bioativos de coldgeno hidrolisado com peso
molecular médio de 2kDa (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2

102, de 15 de outubro de 2021)
Proantocianidinas de semente de uva (Nutriente,
unidade e grupos populacionais incluidos pela Instrugao
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Proantocianidinas do tipo A (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela Instrucao
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Procianidinas (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)
Trans-resveratrol (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)
Verbascosideo (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2
102, de 15 de outubro de 2021)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Grupos Populacionais
19 anes

219 anos
Enzimas Unidade 0a6 7all 1a3 4a8 9a1l8
meses meses anos |anos | anos (Retificado no
DOU n2 147, de
12 de agosto de
2018)

Gestantes|Lactantes

Alfa-galactosidase de Aspergillus niger (Nutriente,

unidade e grupos populacionais incluidos pela Instru¢ao| GalU NA NA | NA | NA NA 4800 NA NA
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Protease de Aspergillus niger expressa em Aspergillus
niger (Nutriente, unidade e grupos populacionais

incluidos pela Instru¢do Normativa IN n2 102, de 15 de PPl NA NA | NA | NA NA 2.000.000 NA NA
outubro de 2021)
Fitase FTU NA NA NA | NA NA NE NA NA
Lactase U.FCC NA NA NA | NA NA NE NA NA
Grupos Populacionais
Probidticos (Incluido pela Instrugao Normativa — IN n2 >19 anos

76, de 5 de novembro de 2020) Unidades 0a6 |7a11/1a3 428 9a18 GestantesLactantes
meses | meses anos |anos | anos

Bacillus clausii O/C (CNCM-I-276), SIN (CNCM-I-275), N/R
(CNCM-1-274), T (CNCM-I-273) (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela Instrucao

Esporos/

— NE NE | NE NE NE NA NA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Bacillus subtilis HU58 (NCIMB 30283) (Nutriente,
unidade e grupos populacionais incluidos pela Instrugao| UFC NA NA | NA | NA NA NE NA NA
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19
(ATCC SD5674) (Nutriente, unidade e grupos
populacionais incluidos pela Instru¢ao Normativa — IN
n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB12 (DSM 15954)
(Nutriente, unidade e grupos populacionais incluidos
pela Instru¢ao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro | UFC NE NE NE | NE NE NE NE NE NA
de 2020, retificada no DOU n? 248, de 29 de dezembro
de 2020)
Bifidobacterium lactis NCC 2818 (Nutriente, unidade e
grupos populacionais incluidos pela Instrugao UFC NE NE NE | NA NA NA NA NA
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221)
(Nutriente, unidade e grupos populacionais incluidos
pela Instru¢cao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro
de 2020)
Lactobacillus coryniformis CECT 5711 (Nutriente,
unidade e grupos populacionais incluidos pela Instrugao| UFC NA NA | NA | NA NA NE NA NA
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

UFC NA NA | NA | NA NA NE NA NA

UFC NA NA | NA | NA NA NE NA NA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC 10902BP) (Nutriente,
unidade e grupos populacionais incluidos pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156) (Nutriente,
unidade e grupos populacionais incluidos pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) (Nutriente,
unidade e grupos populacionais incluidos pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675)
(Nutriente, unidade e grupos populacionais incluidos
pela Instru¢ao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro
de 2020)

Limosilactobacillus reuteri DSM 17938 (Nutriente,
unidade e grupos populacionais incluidos pela Instrugdao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Associagdo de Lactobacillus rhamnosus RO011 (CNCM I-
1720) e de Lactobacillus helveticus R0O052 (CNCM [-1722)
(Nutriente, unidade e grupos populacionais incluidos
pela Instru¢cao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro
de 2020)

Associacdo de Lactobacillus helveticus RO052 (CNCM I-
1722) e de Bifidobacterium longum R0175 (CNCM 1-3470)
(Nutriente, unidade e grupos populacionais incluidos
pela Instru¢ao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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de 2020)

Associacdo 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) UFC NA NA | NA | NA NA NE NA NA
(Nutriente, unidade e grupos populacionais incluidos
pela Instru¢ao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro
de 2020)
Associacdo de Pediococcus pentosaceus (CECT 8330)
e Bifidobacterium longum (CECT 7894) (Nutriente,
unidade e grupos populacionais incluidos pela Instrugao
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

UFC NE NA | NA | NA NA NA NA NA

iAplicével somente a vitamina A pré-formada. Como equivalente de atividade de retinol (RAE). 1 RAE = 1 ug retinol = 3,33 Ul vitamina A.

" como colecalciferol. 1 ug colecalciferol = 40 Ul vitamina D.

Como a-tocoferol. Considerando a forma sintética disponivel comercialmente (rac-a-tocoferil), com atividade de 0,67 x RRR-a-tocoferol,
considera-se 1 Ul de vitamina E como 1 mg de acetato de rac-a-tocoferil.

" Como folato dietético equivalente (DFE). 1 DFE = 1 mcg de folato do alimento = 0,6 mcg de 4cido félico de suplemento = 0,6 mcg de L-
metilfolato. (Redagao dada pela Instrugao Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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¥ A razdo minima de célcio/fésforo deve ser de 1:1 e a razdo maxima de 2:1, quando os dois minerais estiverem presentes no produto.

Vg permitida uma recomendacao didria de 400 miligramas exclusiva para atletas, desde que a dose individual ndo ultrapasse 200 miligramas.

vii

1mg de alina equivale a 0,45 mg de alicina.

Limite maximo didrio do constituinte. (Incluido pela Instrugdo Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

U.FCC = Unidade de atividade enzimatica determinada segundo o Food Chemical Codex.

FTU = Unidade de fitase determinada segundo o JECFA (quantidade de enzima que libera 1 micromol de fosfato inorganico por minuto a partir
de uma solugdo de 0,0051 mol/L de fitato de sédio a 37°C e pH 5,5).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO V

LISTA DE ALEGAGOES AUTORIZADAS PARA USO NA ROTULAGEM DOS SUPLEMENTOS
ALIMENTARES E RESPECTIVOS REQUISITOS DE COMPOSICAO E DE ROTULAGEM

Constituintes AlegacOes autorizadas | Requisitos especificos de composi¢ao e rotulagem
N3o contém/Livre

de/Zero (0 ou
0%)/Sem/Isento de

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
recomendacado diaria do alimento pronto para
consumo fornega no maximo 4 kcal (17kJ).

Valor energético valor energético.
Baixo em/Pouco/Baixo A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
teor de/Leve em valor recomendacdo diaria do alimento pronto para
energético. consumo forneg¢a no maximo 40 kcal (170 kJ).
Fonte de proteinas. A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares

cuja:

a) quantidade de proteina atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Ill desta Instru¢gao Normativa;

As proteinas auxiliam o

na formacdo dos

muscul . . S ..
usculos € 0ssos b) quantidade de aminoacidos essenciais por grama de

proteina do produto atenda aos valores minimos
estabelecidos para a proteina de referéncia, conforme
Anexo VIl desta Instrucao Normativa.
A alegacgao é restrita aos suplementos alimentares
Proteinas cuja:

a) quantidade de proteina corresponda ao dobro dos

Alto conteudo/Rico valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
em/Alto teor de Instrucao Normativa; e
proteinas.

b) quantidade de aminoacidos essenciais por grama de
proteina do produto atenda aos valores minimos
estabelecidos para a proteina de referéncia, conforme
Anexo VIl desta Instrucdo Normativa.
A proteina de soja

o N A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares que
auxilia na reducao do

fornecam no minimo 25 g de proteina de soja ao dia.

colesterol.
N3o contém/Livre A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares
X de/Zero (O ou cuja:
Acucares
¢ 0%)/Sem/Isento de
acucares. a) recomendacao diaria do alimento pronto para

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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consumo fornega no maximo 0,5 g de agucares;

b) lista de ingredientes ndo contenha agucares e/ou
ingredientes que sejam entendidos como alimentos
com agucares, exceto se estes estiverem declarados
com um asterisco, que faga referéncia depois da lista
de ingredientes a seguinte nota: “(*) fornece
guantidades ndo significativas de aglcares”; e

c) formulagdo atenda as condicdes estabelecidas para
o atributo “baixo em valor energético”.
A alegacgao é restrita aos suplementos alimentares
cuja:

Baixo em/Pouco/Baixo o s .
a) recomendacao diaria do alimento pronto para
teor de/Leve em o .
) consumo forneca no maximo 2,5 g de acucares; e
agucares.
b) formulacdo atenda as condicdes estabelecidas para
o atributo “baixo em valor energético”.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares
que:

a) ndo sejam adicionados de acucares;

b) sejam isentos de ingredientes que contenham
acucares adicionados;

c) sejam isentos de ingredientes que contenham
naturalmente aglcares e que sejam adicionados aos
Sem adicdo de alimentos como substitutos dos acglcares para
acucares. fornecer sabor doce;

d) ndo utilizem nenhum meio durante seu
processamento, tal como o uso de enzimas, que possa
aumentar o conteudo de agucares no produto final;

e) atendam as condic¢des estabelecidas para o atributo
“isento de acUcares”; e

e) atendam as condicOes estabelecidas para o atributo
“baixo em valor energético”.

N3o contém/Livre . ) ) .
Lactose A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
de/Zero (O ou

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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0%)/Sem/Isento de quantidade de lactose seja:
lactose.
a) igual ou menor a 100 mg na recomendacao diaria do
alimento pronto para consumo; e

b) igual ou menor a 100 mg por 100 g ou mL do
alimento tal como exposto a venda.
A alegacgao é restrita aos suplementos alimentares
cuja:

a) recomendacao diaria do alimento pronto para
consumo forneca no maximo 0,5g de gorduras totais;

b) formulacdo cumpra com as condicdes estabelecidas
para os atributos ndo contém gorduras saturadas,
colesterol, e nenhum outro tipo de gordura é

N3o contém/Livre .
declarado com valores superiores a zero;

de/Zero (0 ou
0%)/Sem/Isento de

] c) formulagdo ndo contenha na lista de ingredientes
gorduras totais.

gorduras, 6leos ou ingredientes que sejam entendidos
como alimentos com gorduras, exceto se estes
Gorduras totais estiverem declarados com um asterisco, que faga
referéncia depois da lista de ingredientes a seguinte
nota: “(*) fornece quantidades ndo significativas de
gorduras”; e

d) formulacdo atenda ao atributo “baixo em valor
energético”.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares
cuja:

Baixo em/ Pouco/ Baixo
teor de/ Leve em
gorduras totais.

a) recomendacao diaria do alimento pronto para
consumo forneca no maximo 3 g de gorduras totais; e

b) formulacdo atenda as condicdes estabelecidas para
o atributo “baixo em valor energético”.

N3o contém/Livre A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

de/Zero (0O ou recomendacao didria do alimento pronto
0%)/Sem/Isento de para consumo fornega no maximo 0,1 g de gorduras
Gorduras saturadas gorduras saturadas. saturadas e trans.

Baixo em/Pouco/ Baixo | A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares
teor de/Leve em cuja:
gorduras saturadas.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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a) recomendacao diaria do alimento pronto para
consumo forneca no maximo 1,5 g da soma de
gorduras saturadas e trans; e

b) energia proveniente de gorduras saturadas ndo seja
superior a 10% do valor energético total do alimento.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares

cuja:
N3do contém/Livre o s .
de/Zero (0 ou a) recomendacado diaria do alimento pronto
ara consumo forne¢a no maximo 5 mg de colesterol;
0%)/Sem/Isento de P s o g
colesterol.

b) formulacdo atenda as condicbes estabelecidas para

Colesterol o atributo “baixo em gorduras saturadas".
A alegacgao é restrita aos suplementos alimentares
cuja:
Baixo em/Pouco/Baixo o yes .
a) recomendacao diaria do alimento pronto para
teor de/Leve em L.
consumo fornega no maximo 20 mg de colesterol; e
colesterol.
b) formulacdo atenda as condic¢bes estabelecidas para
o atributo “baixo em gorduras saturadas".
N3o contém/Livre . . . .
de/Zero (0 ou A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
0 recomendacao didria do alimento pronto
0%)/Sem/Isento de , . 4
- - para consumo fornega no maximo 5 mg de sédio.
Sadio sodio.
. . |A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Baixo em/Pouco/Baixo gas Y el P . J
. recomendagado diaria do alimento pronto para
teor de/Leve em sddio. , . .
consumo forneg¢a no maximo 40 mg de sédio.
A alegacgao é restrita aos suplementos alimentares
que:
a) ndo contenham sal (cloreto de sddio) adicionado;
Sal Sem adicdo de sal. b) ndo contenham outros sais de sédio adicionados;

c) ndo contenham ingredientes que tenham sais de
soédio adicionados; e

d) atendam ao atributo “ndo contém sédio”.
Os carboidratos

Carboidratos . A alegacao é restrita aos suplementos alimentares
auxiliam na

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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recuperacao da funcao cuja:
muscular normal apds
exercicios extenuantes. a) quantidade de carboidratos metabolizaveis atenda
aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
Instru¢cdo Normativa; e

b) informacdo sobre o consumo na dose de 4 g/kg de
peso corpdreo, nas primeiras 4 a 6 horas apds o
exercicio extenuante, conste na rotulagem do produto.
A alegacgao é restrita aos suplementos alimentares
que:

a) fornecam carboidratos como principal fonte de
energia;

Auxilia a manutengao | b) contenham no minimo 80 kcal/L e no maximo 350

do equilibrio de fluidos kcal/L;
e eletrdlitos e no
desempenho de c¢) contenham no minimo 75% da energia derivada de
exercicios fisicos de carboidratos metabolizaveis;

resisténcia.
d) contenham no minimo 20 mmol/L (460 mg/L) de
sédio (na forma de Na*) e maximo 50 mmol/L (1150
mg/L) de sédio (na forma de Na*); e

Carboidratos e e) apresentem osmolalidade entre 200 e 330
eletrdlitos mOsml/kg de agua.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares
que:

a) fornecam carboidratos como principal fonte de
energia;

b) contenham no minimo 80 kcal/L e no maximo 350
a . kcal/L;
Isotonico. /
c¢) contenham no minimo 75% da energia derivada de
carboidratos metabolizaveis;

d) contenham no minimo 20 mmol/L (460 mg/L) de

sddio (na forma de Na*) e maximo 50 mmol/L (1150
mg/L) de sédio (na forma de Na*); e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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e) apresentem osmolalidade entre 270 e 330
mOsml/kg de agua.

As fibras alimentares 5 N .
As alegacdes sdo restritas aos suplementos

auxiliam no . . ) . .
. alimentares cuja quantidade de fibras alimentares
funcionamento do o .
intestino atenda aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il

desta Instrucdo Normativa.
Fonte de fibras. ¢

O psyllium auxilia na |A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares que
redugao do colesterol fornegam no minimo 7 g de fibra de psyllium na
sanguineo. recomendacdo didria de consumo.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares que
fornecam no minimo 3 g de quitosana na
recomendacao didria de consumo.

Fibras alimentares | A quitosana auxilia na
manutencdo dos niveis
de colesterol
sanguineo.

Suplementos a base de quitosana cuja quantidade de
fibras alimentares ndao atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugao Normativa
devem ser denominados de “suplemento alimentar de
guitosana” acrescido da forma farmacéutica do
produto. Nesse caso, a denominac¢do de venda nao
pode fazer referéncia a fibras alimentares.

O amido de milho A alegacao é restrita aos suplementos alimentares que
resistente auxilia na | fornecam no minimo 10 g de fibra de amido de milho
absorgao de calcio dos resistente na recomendacdo didria de consumo.
alimentos e na sua (Alegagao e requisito incluidos pela Instrugao
retencdo nos 0ssos. Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Inulina/oligofrutose/FO
S de chicdria sao fibras
gue podem promover a
regularidade intestinal
pelo aumento da
frequéncia de
defecacdes.

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares que
fornecam, no minimo, 10 g de inulina ou fruto-
oligossacarideos de chicéria na recomendacao didria
de consumo. (Alegagao e requisito incluidos pela
Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de
2021)

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Fonte de 6mega 3. |quantidade de EPA e DHA atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta Instru¢do Normativa.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares que

EPA e DHA Os acidos graxos 6mega fornegam no minimo 1.500 mg de EPA e DHA somados
3 EPA e DHA auxiliam na recomendacdo diadria de consumo.
na reducdo dos
triglicerideos. Ndo é permitida a alegagdo caso o suplemento

alimentar possua associa¢do de ingredientes fontes de
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fitoesterois com ingredientes fontes de acidos graxos
Omega 3.

O acido félico auxilia na

formacao do tubo
neural do feto durante

a gravidez.

O acido félico auxilia na
sintese de aminodacidos.
O 4cido félico auxilia no

processo de divisdao

As al 0 3o restri lemen
celular. s alegacdes sdo restritas aos suplementos

alimentares cuja quantidade de acido félico atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
Instru¢ao Normativa.

O acido félico auxilia no
funcionamento do
. .. sistema imune.
Acido félico - o -
O acido félico auxilia no
metabolismo da
homocisteina.

O 4cido félico auxilia na
formacao das células
vermelhas do sangue.
Fonte de acido fdlico.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

Alto contetdo/Rico | quantidade de acido fdlico corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de acido valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
folico. Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.
O acido pantoténico
auxilia no metabolismo
energético.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de acido pantoténico atenda aos valores
minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrucao

Fonte de acido .
Normativa.

f . . pantoténico.
Acido pantoténico S - - -
A alegacgdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

Alto conteldo/Rico guantidade de acido pantoténico corresponda ao
em/Alto teor de acido | dobro dos valores minimos estabelecidos no Anexo Il
pantoténico. desta Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.

A biotina auxilia no

metabolismo L, . . .
. A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
energético.

Biotina guantidade de biotina atenda aos valores minimos

A biotina auxilia no . ~ .
i estabelecidos no Anexo Il desta Instrucdo Normativa
metabolismo de

proteinas, carboidratos
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e gorduras.

A biotina contribui para
a manutencgao do
cabelo e da pele.

A biotina auxilia na
manutengao das
mucosas.

Fonte de biotina.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

Alto conteudo/Rico quantidade de biotina corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
biotina. Instrucdao Normativa, desde que nao ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.
Fonte de colina.

A colina contribui para . . . .
. . ... |Aalegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
o metabolismo lipidico. . . .
guantidade de colina atenda aos valores minimos

A colina conFrlbU| Para | astabelecidos no Anexo Il desta Instrucao Normativa.
o metabolismo da

Colina homocisteina.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
. . quantidade de colina corresponda ao dobro dos
Alto conteudo/Rico . .
. valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
em/Alto teor de colina. N . ~
Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.

A niacina contribui para
a manutencdo da pele.
A niacina auxilia na
manutencado de

mucosas.

A niacina auxiliano |A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
metabolismo guantidade de niacina atenda aos valores minimos

energético. estabelecidos no Anexo lll desta Instrugao Normativa.

A niacina auxilia no
metabolismo de
proteinas, carboidratos
e gorduras.
Fonte de niacina.

Niacina

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

Alto contetdo/Rico guantidade de niacina corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
niacina. Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.
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A riboflavina auxilia no
metabolismo
energético.

A riboflavina auxilia no
metabolismo de
proteinas, carboidratos
e gorduras.

A riboflavina auxilia na
formacao de células
vermelhas do sangue.

Ariboflavina € um A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

antioxidante que auxilia| quantidade de riboflavina atenda aos valores minimos

na prote¢do dos danos | estabelecidos no Anexo Il desta Instru¢do Normativa.
causados pelos radicais

livres.

Riboflavina

A riboflavina auxilia na
visao.

A riboflavina auxilia no

metabolismo do ferro.

A riboflavina contribui

para a manutencdo da
pele e de mucosas.
Fonte de riboflavina.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Alto conteudo/Rico | quantidade de riboflavina corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
riboflavina Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.
A tiamina auxilia no

metabolismo

energético. oo ) ) )
. - A alegacgdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
A tiamina auxilia no . o .
) guantidade de tiamina atenda aos valores minimos
metabolismo de

] ; estabelecidos no Anexo lll desta Instrugao Normativa.
proteinas, carboidratos
Tiamina e gorduras.
Fonte de tiamina.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

Alto contetdo/Rico guantidade de tiamina corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
tiamina. Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.

Vitamina A A vitamina A auxilia na As alegacdes sao restritas aos suplementos
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visdo. alimentares cuja quantidade de vitamina A atenda aos
A vitamina A auxiliano| Vvalores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
funcionamento do Instru¢ao Normativa.

sistema imune.
A vitamina A auxilia no
metabolismo do ferro.
A vitamina A contribui
para a manutencdo da
pele.

A vitamina A auxilia na
manutencado de
mucosas.

A vitamina A auxilia no
processo de
diferenciagao celular.
Fonte de vitamina A.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Alto conteddo/Rico | quantidade de vitamina A corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
vitamina A. Instrucdao Normativa, desde que nao ultrapasse o
limite maximo estabelecido no Anexo IV.
A vitamina B, auxilia na
formacdo de células
vermelhas do sangue.
A vitamina B auxilia
no funcionamento do
sistema imune.
A vitamina B12 auxilia
no metabolismo

energético. As alegacdes sao restritas aos suplementos

A vitamina B12 auxilia | alimentares cuja quantidade de vitamina B, atenda

Vitamina By, no metabolismo dos | aos valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
carboidratos, proteinas Instrucdo Normativa.
e gorduras.

A vitamina B12 auxilia
no metabolismo da
homocisteina.

A vitamina B12 auxilia
no processo de divisdao
celular.

Fonte de vitamina By,

Alto contetido/Rico A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
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em/Alto teor de guantidade de vitamina By, corresponda ao dobro dos
vitamina By,. valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o
limite maximo estabelecido no Anexo IV.

A vitamina Bg auxilia na
formacao das células
vermelhas do sangue.

A vitamina Bg auxilia no

funcionamento do
sistema imune.

A vitamina B6 auxilia no
metabolismo
energético.

A vitamina B6 auxilia no
metabolismo de
proteinas e do
glicogénio.

A vitamina B6 auxilia no

As alegacOes sdo restritas aos suplementos
alimentares cuja quantidade de vitamina Bg atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
Instru¢ao Normativa.

Vitamina By metabolismo de
proteinas, carboidratos
e gorduras.
A vitamina B6 auxilia no
metabolismo de
homocisteina.
A vitamina B6 auxilia na
sintese de cisteina.
Fonte de vitamina B,
A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Alto contetdo/Rico | quantidade de vitamina Bg corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
vitamina Be. Instrucdao Normativa, desde que nao ultrapasse o
limite maximo estabelecido no Anexo IV.
A vitamina C auxilia na
absorcao de ferro dos
alimentos.
A vitamina C é um As alegacOes sdo restritas aos suplementos
. . antioxidante que auxilia alimentares cuja quantidade de vitamina C atenda aos
Vitamina C o . .
na protecdo dos danos |  valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
causados pelos radicais Instrucdo Normativa.
livres.

A vitamina C auxilia no
funcionamento do
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sistema imune.
A vitamina C auxilia na
formacao do colageno.
A vitamina C auxilia na
regeneracdo da forma
reduzida da vitamina E.
A vitamina C auxilia no
metabolismo
energético.
A vitamina C auxilia no
metabolismo de
proteinas e gorduras.
Fonte de vitamina C.
A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
Alto conteudo/Rico | quantidade de vitamina C corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
vitamina C. Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o
limite maximo estabelecido no Anexo IV.
A vitamina D auxilia na
formacao de ossos e
dentes.
A vitamina D auxilia na
absorcdo de calcio e
fosforo.
A vitamina D auxilia no
funcionamento do

. . As alegacOes sdo restritas aos suplementos
sistema imune. gac P

alimentares cuja quantidade de vitamina D atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
Instru¢ao Normativa.

A vitamina D auxilia no
funcionamento
. . muscular.
Vitamina D - - —
A vitamina D auxilia na
manutencao de niveis
de calcio no sangue.
A vitamina D auxilia no
processo de divisao
celular.
Fonte de vitamina D.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Alto contetdo/Rico | quantidade de vitamina D corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
vitamina D. Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o
limite maximo estabelecido no Anexo IV.
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A vitamina E é um
antioxidante que auxilia
na protecao dos danos
causados pelos radicais
livres.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade de vitamina E atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta Instrugao Normativa.

Vitamina E Fonte de vitamina E.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Alto conteudo/Rico guantidade de vitamina E corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
vitamina E. Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o
limite maximo estabelecido no Anexo IV.
A vitamina K auxilia na
coagulacdo do sangue.
A vitamina K auxilia na
manutenc¢do dos 0ssos.
Fonte de vitamina K.

As alegacOes sdo restritas aos suplementos
alimentares cuja quantidade de vitamina K atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
Instru¢ao Normativa.

Vitamina K o . . :
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

Alto contetdo/Rico | quantidade de vitamina K corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
vitamina K. Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o
limite maximo estabelecido no Anexo IV.
O célcio auxilia na
formacao e
manutencdo de ossos e
dentes.
O cdlcio auxilia na
coagulacdo do sangue.
O cdlcio auxilia no
funcionamento

As al 0 3o restri lemen
muscular. s alegacdes sdo restritas aos suplementos

alimentares cuja quantidade de calcio atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
Instru¢ao Normativa.

O cdlcio auxilia no
Calcio funcionamento
neuromuscular.
O cdlcio auxilia no
processo de divisao
celular.
O célcio auxilia no
metabolismo
energético.
Fonte de cdlcio.
Alto contetdo/Rico A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
em/Alto teor de cilcio. guantidade de calcio corresponda ao dobro dos
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valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.
O cobre auxilia no

funcionamento do
sistema imune.
O cobre auxilia no
metabolismo
energético.
O cobre contribui para
a pigmentacdo de
cabelo e pele.
o As alegacOes sdo restritas aos suplementos
O cobre auxilia no

alimentares cuja quantidade de cobre atenda aos
transporte de ferro no . )
valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta

organismo. ~ .
Instrugao Normativa.

Cobre ' O cobre é um N
antioxidante que auxilia
na protecao dos danos
causados pelos radicais
livres.
O cobre auxilia na
manutencdo dos
tecidos conjuntivos.
Fonte de cobre.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
, . quantidade de cobre corresponda ao dobro dos
Alto conteudo/Rico . .
valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
em/Alto teor de cobre. N . ~
Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.
O cromo auxilia no

metabolismo de A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

proteinas, carboidratos quantidade de cromo atenda aos valores minimos
e gorduras. estabelecidos no Anexo Il desta Instru¢dao Normativa.
Fonte de cromo.

Cromo — - - -
A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
, . quantidade de cromo corresponda ao dobro dos
Alto conteudo/Rico L .
valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
em/Alto teor de cromo. N . o
Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o
limite maximo estabelecido no Anexo IV.
O ferro auxilia na As alegacdes sao restritas aos suplementos
Ferro formagao das células alimentares cuja quantidade de ferro atenda aos
vermelhas do sangue. valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
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O ferro auxilia no Instrugao Normativa.
metabolismo
energético.
O ferro auxilia no
transporte do oxigénio
no organismo.
O ferro auxilia no
processo de divisao
celular.
O ferro auxilia no
funcionamento do
sistema imune.
Fonte de ferro.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade de ferro corresponda ao dobro dos valores
minimos estabelecidos no Anexo lll desta Instrucao
Normativa, desde que ndo ultrapasse o limite maximo
estabelecido no Anexo IV.

Alto conteudo/Rico
em/Alto teor de ferro.

O fésforo auxilia na
formacado de ossos e

dentes.
O fésforo auxilia no As alegagdes sao restritas aos suplementos
metabolismo alimentares cuja quantidade de fésforo atenda aos
energético. valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
O fésforo auxilia no Instrugcdao Normativa.
Fésforo funcionamento das

membranas celulares.
Fonte de fésforo.
A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja

Alto contetdo/Rico quantidade de fésforo corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
fosforo. Instrucdo Normativa, desde que nao ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.
O iodo auxilia no
metabolismo
lodo energético.
O iodo contribui para a
manutencado da pele.

As alegacdes sao restritas aos suplementos
alimentares cuja quantidade de iodo atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta

Instru¢ao Normativa.

O magnésio auxilia na As alegagdes sao restritas aos suplementos
Magnésio formagdo de ossos e | alimentares CL'Jja quantidade.de magnésio atenda aos
dentes. valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
O magnésio auxilia no Instrugdao Normativa.
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metabolismo
energético.

O magnésio auxilia no
metabolismo de
proteinas, carboidratos
e gorduras.

O magnésio auxilia no
equilibrio dos
eletrdlitos.

O magnésio auxilia no
funcionamento
muscular.

O magnésio auxilia no
funcionamento
neuromuscular.

O magnésio auxilia no
processo de divisao
celular.

Fonte de magnésio.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Alto contetdo/Rico quantidade de magnésio corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
magnésio. Instrucdao Normativa, desde que nao ultrapasse o

limite maximo estabelecido no Anexo IV.
O manganés é um

antioxidante que auxilia

na protecao dos danos

causados pelos radicais
livres.

O manganés auxilia na

As alegacdes sao restritas aos suplementos
formacao de ossos.

. alimentares cuja quantidade de manganés atenda aos
Manganés ~ - , .
O manganés auxilia no valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
metabolismo Instrugcdao Normativa.
energético.

O manganés auxilia na
manutencdo dos
tecidos conectivos.
Fonte de manganés.

. . A alegagao é restrita aos suplementos alimentares cuja
Alto conteudo/Rico ; R
guantidade de manganés corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de L .
valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta

manganeés. ~ . ~
Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o
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limite maximo estabelecido no Anexo IV.
O molibdénio auxilia no

metabolismo dos A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

aminoacidos quantidade de molibdénio atenda aos valores minimos
sulfurados. estabelecidos no Anexo Il desta Instrugao Normativa.
g Fonte de molibdénio.
Molibdénio — - - -
A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Alto conteldo/Rico | quantidade de molibdénio corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
molibdénio. Instrucdo Normativa, desde que ndo ultrapasse o
limite maximo estabelecido no Anexo IV.
O selénio é um
antioxidante que auxilia
na prote¢ao dos danos As al L it | ¢
. r ri men
causados pelos radicais ] 53 egagoc'es 530 e.s as aos Sl:'p_e entos
livres alimentares cuja quantidade de selénio atenda aos
P - valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
O selénio auxilia no ~ .
. Instrugao Normativa.
.. funcionamento do
Selénio . .
sistema imune.
Fonte de selénio.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Alto contetdo/Rico quantidade de selénio corresponda ao dobro dos
em/Alto teor de valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
selénio. Instrucdao Normativa, desde que nao ultrapasse o
limite maximo estabelecido no Anexo IV.
O zinco é um
antioxidante que auxilia
na protecao dos danos
causados pelos radicais
livres.
O zinco auxilia na visao.
O zinco auxilia no N N .
. As alegagdes sao restritas aos suplementos
metabolismo da . ; ] ;
] . . alimentares cuja quantidade de zinco atenda aos
Zinco vitamina A.

valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta

O zinco contribui para a ~ .
Instrucdao Normativa.

manutencdo do cabelo,
da pele e das unhas.
O zinco auxilia no
metabolismo de
proteinas, carboidratos
e gorduras.
O zinco auxilia na
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sintese de proteinas.
O zinco auxilia no
processo de divisao
celular.

O zinco auxilia na
manuten¢ao de 0ssos.
O zinco auxilia no
funcionamento do
sistema imune.
Fonte de zinco.

A alegacgdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
. . quantidade de zinco corresponda ao dobro dos valores
Alto conteudo/Rico . . ~
. minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugao
em/Alto teor de zinco. ) N .. L.
Normativa, desde que ndo ultrapasse o limite maximo

estabelecido no Anexo IV.
A cafeina auxilia no

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
aumento do estado de i , -
qguantidade de cafeina atenda aos valores minimos
alerta e na melhora da . ~ .
N estabelecidos no Anexo Il desta Instru¢ao Normativa.
concentragao.
, A cafeina auxilia no
Cafeina i
aumento da capacidade . . . .
A A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
de resisténcia e no

quantidade recomendada de cafeina seja de 200 mg,
desempenho de . .
s o consumida uma hora antes do exercicio.
exercicios fisicos de
resisténcia.

A creatina auxilia no
aumento do
desempenho fisico
durante exercicios
repetidos de curta
duracdo e alta

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de creatina atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta Instrugao Normativa.

Creatina

intensidade.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares em
capsulas, comprimidos e tabletes de rapida
desintegracao cuja quantidade de fitoesterois atenda
Os

aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta

Fitoesterois/Fitoestano fitoesterois/fitoestanois Instrugdo Normativa.

is auxiliam na reducdo da
absorc¢do de colesterol.

N3o é permitida a alegacdo caso o suplemento
alimentar possua associa¢do de ingredientes fontes de
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fitoesterois com ingredientes fontes de acidos graxos
Omega 3.

A fitase auxilia na
absorcdo de ferro
presente em alimentos
de origem vegetal.

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de fitase atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta Instrugao Normativa.

Fitase

- A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
A lactase auxilia a . .
Lactase . ~ quantidade de lactase atenda aos valores minimos
digestdo da lactose. ) o .
estabelecidos no Anexo lll desta Instrugao Normativa.
Colageno tipo Il ndo
desnaturado
(Constituinte, alegagdao O coldgeno tipo Il ndo
e requisito incluidos | desnaturado auxilia na

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima de colageno total seja de 10 mg e
de colageno tipo Il ndo desnaturado atenda aos

pela.lnstrugao manuteng'ao da funcdo valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
Normativa — IN n2 76, articular. Instrucio Normativa.
de 5 de novembro de
2020)
Bifidobacterium

animalis subsp. lactis B
B12 (DSM 15954)
(Constituinte, alegagao
e requisito incluidos

O Bifidobacterium
animalis subsp.lactis BB
12 (DSM 15954) pede

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima de Bifidobacterium
pela'Instrugéo buir contribui animalis sulb§p. lactisBB12 (!)SM 15954) atenda aos
Normativa — IN n2 76, i valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta
com a saude do trato o .
de 5 de novembro de . . Instrugao Normativa.
2020, retificada no gastrointestinal.
DOU n? 248, de 29 de
dezembro de 2020)
Bifidobacterium
animalis subsp. lactis H
NO019 (ATCC SD5674)
(Constituinte, alegagao
e requisito incluidos
pela Instrucao

O Bifidobacterium
animalis subsp. lactis H
NO019 (ATCC SD5674)
pode contribuir com a
saude do trato

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade minima de Bifidobacterium
animalis subsp. lactisHNO19 (ATCC SD5674) atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta

Normativa — IN n2 76, . . Instrucdao Normativa.
de 5 de novembro de gastrointestinal.
2020)
Bifidobacterium O Bifidobacterium

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja

guantidade minima de Bifidobacterium lactis NCC 2818

atenda aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il
desta Instrugcdo Normativa.

lactis NCC 2818 lactis NCC 2818 pode
(Constituinte, alegagdo contribuir com a saude
e requisito incluidos do trato
pela Instrucao gastrointestinal.
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Normativa — IN n2 76,
de 5 de novembro de
2020)
Lactobacillus
acidophilus NCFM
(ATCC SD5221)
(Constituinte, alegagdo
e requisito incluidos
pela Instrugao
Normativa — IN n2 76,
de 5 de novembro de
2020)

O Lactobacillus
acidophilus NCFM A alegacgao é restrita aos suplementos alimentares cuja
(ATCC SD5221) pode | quantidade minima de Lactobacillus acidophilus NCFM
contribuir com a saude (ATCC SD5221) atenda aos valores minimos
do trato estabelecidos no Anexo Il desta Instrugao Normativa.
gastrointestinal.

Lactobacillus
gasseri BNR17 (KCTC O Lactobacillus
10902BP) (Constituinte, gasseri BNR17 (KCTC |A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

alegacao e requisito 10902BP) pode quantidade minima de Lactobacillus gasseri BNR17
incluidos pela Instrugao contribuir com a saude (KCTC 10902BP) atenda aos valores minimos
Normativa - IN n2 76, do trato estabelecidos no Anexo Il desta Instru¢ao Normativa.
de 5 de novembro de gastrointestinal.
2020)
Lactobacillus

rhamnosus GG (ATCC
53103) (Constituinte,
alegacgao e requisito
incluidos pela Instrugdo
Normativa — IN n2 76,
de 5 de novembro de
2020)
Lactobacillus
rhamnosus GG (DSM
33156) (Constituinte,
alegacao e requisito
incluidos pela Instrugao
Normativa — IN n? 76,
de 5 de novembro de

O Lactobacillus
rhamnosus GG (ATCC
53103) pode contribuir
com a saude do trato
gastrointestinal.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade minima de Lactobacillus rhamnosus GG
(ATCC 53103) atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta Instrugao Normativa.

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

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
qguantidade minima de Lactobacillus rhamnosus GG
(DSM 33156) atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta Instru¢dao Normativa.

2020)
Lactobacillus O Lactobacillus A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
1 1
rhgggg;”;;;‘;lg;) (;ng’;gs;gg;\l F?g de guantidade minima de Lactobacillus rhamnosus HNOO1
(Constituinte, alegagdo reduzir o risco de (ATC.C SD5675) atenda aos vanrestlmmos .
e requisito incluidos eczema (dermatite estabelecidos no Anexo Il desta Instru¢do Normativa.
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pela Instrugao atdpica) na infancia,
Normativa — IN n2 76, |quando administrado a
de 5 de novembro de | gestantes e lactantes,
2020) desde a 352 semana de
gestacdo até o 62 més
de amamentagao, e aos
seus filhos, lactentes de
alto risco, desde o
nascimento até os dois
anos de idade.
O Limosilactobacillus
reuteri DSM 17938 A alegacgao é restrita aos suplementos alimentares cuja
Limosilactobacillus | pode contribuir com a |quantidade minima de Limosilactobacillus reuteri DSM

reuteri DSM 17938 saude do trato 17938 atenda aos valores minimos estabelecidos no
(Constituinte, gastrointestinal em Anexo Il desta Instru¢gao Normativa.
alegagOes e requisitos adultos.

incluidos pela Instrugao O Limosilactobacillus
Normativa—INn276, = reuteri DSM 17938 |A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
de 5 de novembro de | pode contribuir para a |quantidade minima de Limosilactobacillus reuteri DSM

2020) reducdo do desconforto| 17938 atenda aos valores minimos estabelecidos no
intestinal de lactentes Anexo lll desta Instrucdo Normativa.
menores de 6 meses.

Associacao
de Lactobacillus
rhamnosus R0011 A associagao
(CNCM 1-1720) e de Lactobacillusrhamno

de Lactobacillus sus ROOL1 (CNCM I- A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares em
, capsulas ou sachés cuja quantidade minima
h(eé;eéll\c/:luigozozs)z de Lactot)zzc?l;ui helveti de Lactobacillusrhamnosus R0O011 (CNCM [-1720) e
(Constituinte, alegacio | cus R0052 (CNCM I- de Lactobacillus helveticus RO052 (CNCM 1-1722)
e requisito i’nclu?dcs;s 1722) podem contribuir atenda aos valores minimos estabelecidos no Anexo lll
q P desta Instrugdao Normativa.

pela Instrucao com a saude do trato
Normativa — IN n2 76, gastrointestinal.
de 5 de novembro de
2020)
Associacao A associacao
de Lactobacillus de Lactobacillus A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
helveticus R0052 helveticus R0052

guantidade minima de Lactobacillus helveticus RO052
CNCM 1-1722 CNCM [-1722
( e ( )e (CNCM 1-1722) e de Bifidobacterium longum R0175
(CNCM 1-3470) atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta Instrucdo Normativa.

de Bifidobacterium de Bifidobacterium
longum R0175 (CNCM /ongum R0175 (CNCM |-
1-3470) (Constituinte, = 3470) podem auxiliar
alegacOes e requisitos na reducao de
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incluidos pela Instrugaosensacdes de ansiedade
Normativa — IN n2 76,

de 5 de novembro de
2020)

em pessoas saudaveis.
A associagao
de Lactobacillus
helveticus R0052
(CNCM 1-1722) e
de Bifidobacterium A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
longum RO175 (CNCM |- /€826 > pleme ! !
3470) ajudam a reduzir guantidade minima de Lactobacillus helveticus RO052
CO:n o (CNCM I-1722) e de Bifidobacterium longum RO175
. P . g. (CNCM 1-3470) atenda aos valores minimos
gastrointestinais como . ~ .
. estabelecidos no Anexo lll desta Instrugao Normativa.
dor abdominal e
nausea/vomito devido
ao estresse leve a
moderado em pessoas

saudaveis.
Associacao

de Bifidobacterium

lactis BI-07 (ATCC A associagdo

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

(ATCC SD5221),

. . A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
ac1dop(Z/_|l_L(J:sCNCFM guantidade minima de Bifidobacterium lactis BI-07
$D5221), Bifidobacteriu (ATCC SD5220), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC
$D5219) e m /actiis BI-04 (ATCC SD5221), 'Bifidobacteriu.m lactis BI-04 (ATCC SD5219)
de Lactobacillus $D5219) e Lactobacillus e Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275) atenda

paracasei Lpc-37 (ATCC paracasei Lpc-37 (ATCC aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
SD5275) (Constituinte,

de Bifidobacterium
lactis BI-04 (ATCC

Instrugdao Normativa.
SD5275) pode ¢
alegacao e requisito | contribuir com a saude
incluidos pela Instrugao do trato

Normativa — IN n? 76,
de 5 de novembro de
2020)

Alfa-galactosidase
de Aspergillus niger
(Constituinte, alegagdo
e requisito incluidos
pela Instrugao
Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de
2021)

gastrointestinal.

A alfa-galactosidase . . . .
e ) N A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
auxilia na digestao de : .. .
guantidade minima de alfa-galactosidase atenda aos
galacto- . .
. ] N valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta
oligossacarideos nao n )
L Instrugao Normativa.
digeriveis.
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Peptideos bioativos de
colageno hidrolisado | Os peptideos bioativos

com peso molecular |de colageno hidrolisado . . . .
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

médio de 2kDa com peso molecular uantidade minima de peptideos bioativos de
(Constituinte, alegacdao médio de 2kDa auxiliam q . . Pep Ly
L - N colageno hidrolisado com peso molecular médio de
e requisito incluidos na manutencao da . .
- , a atenda aos valores minimos estabelecidos no
pela Instrucao saude da pele 2kDa atend | tabelecid

. Anexo Il desta Instrucao Normativa.
Normativa IN n2 102, ¢

de 15 de outubro de
2021)
Protease de Aspergillus
niger expressa
em Aspergillus niger
(Constituinte, alegagao A protease pode
e requisito incluidos | auxiliar na digestdo do
pela Instrucao glaten.
Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de
2021)
Bacillus clausii 0/C
(CNCM-I-276), SIN
(CNCM-I-275), N/R
(CNCM-I1-274), T
(CNCM-I-273)
(Constituinte, alegagao
e requisito incluidos
pela Instrugao
Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de
2021)

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima de protease atenda aos valores
minimos estabelecidos no Anexo lll desta Instrucao

Normativa.

O Bacillus clausii O/C

(CNCM-1-276), SIN

(CNCM-1-275), N/R  |A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
(CNCM-1-274), T quantidade minima de Bacillus clausii O/C (CNCM-I-

(CNCM-1-273) pode  |276), SIN (CNCM-I-275), N/R (CNCM-I-274), T (CNCM-I-

contribuir com a saude | 273) atenda aos valores minimos estabelecidos no
do trato Anexo Il desta Instru¢gao Normativa.

gastrointestinal.

Bacillus coagulans GBI-
30 6086 (ATCC 7050)
(Constituinte, alegagao
e requisito incluidos
pela Instrugao
Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de
2021)

O Bacillus
coagulans GBI-30 6086 |A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
(ATCC 7050) pode | quantidade minima de Bacillus coagulans GBI-30 6086
contribuir com a saude |(ATCC 7050) atenda aos valores minimos estabelecidos
do trato no Anexo lll desta Instru¢cdao Normativa.
gastrointestinal.

Bacillus subtilis HU58 | O Bacillus subtilis HU58 A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
(NCIMB 30283) (NCIMB 30283) pode | quantidade minima de Bacillus subtilis HU58 (NCIMB
(Constituinte, alegagdo | contribuir com a saide ' 30283) atenda aos valores minimos estabelecidos no
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e requisito incluidos do trato Anexo Il desta Instru¢gao Normativa.
pela Instrucao gastrointestinal.
Normativa IN n2 102,
de 15 de outubro de
2021)

Lactobacillus
coryniformis CECT 5711 O consumo A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
(Constituinte, alegagao de Lactobacillus quantidade minima de Lactobacillus coryniformis CECT
e requisito incluidos | coryniformis CECT 5711 5711 atenda aos valores minimos estabelecidos no
pela Instrugao pode auxiliar na Anexo Il desta Instru¢gao Normativa.
Normativa IN n2 102, resposta imune de
de 15 de outubro de | idosos a vacina contra

2021) influenza.
Associacao
de Pediococcus
pentosaceus (CECT A associacao
8330) de Pediococcus
e Bifidobacterium pentosaceus (CECT  |A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

longum (CECT 7894) 8330) e Bifidobacterium quantidade minima de Pediococcus pentosaceus (CECT
(Constituinte, alegagdo | /ongum (CECT 7894) 8330) e de Bifidobacterium longum (CECT 7894)
e requisito incluidos | pode contribuir com a |atenda aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il

pela Instrugao saude do trato desta Instrugdao Normativa.
Normativa IN n2 102, gastrointestinal.
de 15 de outubro de
2021)
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ANEXO VI

LISTA DOS REQUISITOS DE ROTULAGEM COMPLEMENTAR DOS SUPLEMENTOS
ALIMENTARES.

Aminodacidos
Adenosina
Carnitina
Creatina
Taurina
10-HDA
Acido clorogénico
Alicina
Astaxantina

Cafeina A adverténcia “Este produto nao deve ser consumido por
gestantes, lactantes e criancas” deve constar na rotulagem do
Coenzima Q10 produto.
Compostos fendlicos
Fitoesterois e fitoestanois
Fosfatidilserina
Licopeno
Luteina
Proantociadininas

Rutina

Zeaxantina
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Fitase

Lactase
A orientagao de consumo imediatamente antes ou
concomitante a alimentos contendo fitato (por exemplo,
produtos integrais e produtos a base de cereais ou leguminosas)
deve constar na rotulagem do produto.

Fitase

A informacgdo que ndo pode ser adicionado a alimentos quentes
(temperatura acima de 60°C), quando necessite de diluicdo ou
preparo com outros alimentos, deve constar na rotulagem do

produto.

A informacdo que a dose deve ser ajustada as necessidades
individuais de suplementacdo de lactase e o consumo de
alimentos contendo lactose deve constar na rotulagem do
produto.

Lactase

Acido hialurdnico
Boro

Colageno tipo Il ndo desnaturado e ~ .
& P A adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por

gestantes, lactantes e crianc¢as.” deve constar na rotulagem do
produto. (Suplementos e requisito incluidos pela Instrugao
Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

Hidroximetilbutirato
Metilsulfonilmetano
Palmitoiletanolamida

Silicio

A adverténcia “Em gestantes, deve ser avaliado se a condi¢cao
materna justifica o risco potencial para o feto, considerando

gue as evidéncias sdo muito limitadas para determinar o risco
da glicosamina na gestacao." deve constar na rotulagem do
produto. (Suplemento e requisito incluidos pela Instrugao

Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC A adverténcia “Este produto nao deve ser consumido por

L-metilfolato de glicosamina

SD5221) gestantes, lactantes, lactentes, criangas, pessoas
imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condicdo de
Bifidobacterium saude debilitante grave.” deve constar na rotulagem do
animalis subsp. lactisHN019 (ATCC produto. (Suplementos e requisito incluidos pela Instrucao
SD5674) Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
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Lactobacillus gasseri BNR17 (KCTC
10902BP)

Associacao de Lactobacillus
helveticusR0052 (CNCM 1-1722) e
de Bifidobacterium longum R0175

(CNCM 1-3470)

Associac¢ao 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)
Lactobacillus rhamnosus GG (DSM A adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por
33156) gestantes, lactantes, pessoas imunocomprometidas ou pessoas
acometidas de condi¢do de saude debilitante grave.” deve
constar na rotulagem do produto. (Suplementos e requisito
incluidos pela Instrugdao Normativa — IN n2 76, de 5 de
novembro de 2020)

Bifidobacterium lactis NCC 2818

Limosilactobacillus reuteri DSM 17938

A adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por
gestantes, lactantes, lactentes e criancas de até 3 anos de

Associagdo de Lactobacillus idade, pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de
rhamnosusR0011 (CNCM 1-1720) e » PESSO orompro P
. ) condicdo de salde debilitante grave.” deve constar na
de Lactobacillus helveticus R0052 C .
(CNCM 1-1722) rotulagem do produto. (Suplemento e requisito incluidos pela
Instru¢cdo Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)

As adverténcias “O produto ndo deve ser consumido por
pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de
condicdo 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 amamentacao, e aos seus filhos,

Lactobacillus rhamnosus HN0O1 (ATCC
lactentes de alto risco, desde o nascimento até os dois anos de

SD5675)
idade." devem constar na rotulagem do produto. (Suplemento
e requisitos incluidos pela Instru¢ao Normativa — IN n2 76, de 5
de novembro de 2020)
Bifidobacterium A adverténcia “Este produto nao deve ser consumido por

animalis subsp. lactis BB12 (DSM pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de
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15954) condicdo de salde debilitante grave.” deve constar na
rotulagem do produto. (Suplementos e requisito incluidos pela
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC Instru¢do Normativa — IN n2 76, de 5 de novembro de 2020)
53103)
Acido orto-
silicico estabilizado com maltodextrina
DHA e EPA obtido de lisinato de
6mega 3
Extrato aquoso de horteld (Mentha
spicata L.) em poé
Inositol
Peptideos bioativos de colageno
hidrolisado com peso molecular
médio de 2kDa
Sulfato de condroitina produzido a
partir da fermentagao de E. coli

A adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por
gestantes, lactantes e criancas.” deve constar na rotulagem do
produto. (Suplementos e requisito incluidos pela Instrucdo
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

As adverténcias “Este produto ndo deve ser consumido por
gestantes, lactantes e criancas.” e "A dose deve ser ajustada as
necessidades individuais de suplementacdo de alfa-
galactosidase e ao consumo de alimentos contendo galacto-
oligossacarideos." devem constar na rotulagem do produto.
(Suplemento e requisito incluidos pela Instru¢ao Normativa IN
n? 102, de 15 de outubro de 2021)

Alfa-galactosidase de Aspergillus niger

A adverténcia "Quantidade didria maxima de 2 g com doses
divididas de, no maximo, 300 mg, com intervalo de duas horas
entre as doses." deve constar na rotulagem do produto.
(Suplemento e requisito incluidos pela Instru¢gdao Normativa IN
n? 102, de 15 de outubro de 2021)

Beta-alanina

A adverténcia “A Agéncia Mundial de Antidopagem (WADA -
World Anti-Doping Agency) desaconselha o uso do colostro
bovino por atletas, por conter quantidades naturalmente
presentes de IGF-1 e de outros fatores de crescimento que
podem influenciar o resultado de testes de anti-doping.” deve
constar na rotulagem do produto. (Suplementos e requisito
incluidos pela Instrugao Normativa IN n2 102, de 15 de
outubro de 2021)

Colostro bovino desnatado
Colostro bovino integral

A adverténcia “Contém citrulina.” deve constar na rotulagem do
L-citrulinilarginina produto. (Suplemento e requisito incluidos pela Instrugao
Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

A adverténcia "Este produto ndo deve ser consumido por
gestantes, lactantes, criangas e pessoas envolvidas em
atividades que requerem atencao constante. Pessoas com
Melatonina enfermidades e/ou sob o uso de medicamentos, consulte seu
médico." deve constar na rotulagem do produto. (Suplemento e
requisito incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

As adverténcias “Este produto nao deve ser consumido por
gestantes, lactantes e criangas.”, "A dose deve ser ajustada as
necessidades individuais de suplementa¢ao de protease e ao

consumo de alimentos contendo gluten." e "O produto nao
possui eficacia comprovada para celiacos." devem constar na

rotulagem do produto. (Suplemento e requisito incluidos pela

Instrugdo Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)

Protease de Aspergillus niger expressa
em Aspergillus niger

Bacillus clausii 0/C (CNCM-I-276), SIN

(CNCM-1-275), N/R (CNCM-1-274), T A adverténcia “Este produto nao deve ser consumido por

gestantes, lactantes, pessoas imunocomprometidas ou pessoas

. (CNCM-1-273) acometidas de condicdo de saude debilitante grave.” deve
Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC . .
7050) constar na rotulagem do produto. (Suplementos e requisito

incluidos pela Instrugdao Normativa IN n2 102, de 15 de

Bacillus subtilis HU58 (NCIMB 30283) outubro de 2021)

A adverténcia “Este produto nao deve ser consumido por
pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de
Lactobacillus coryniformis CECT 5711 condicdo de saude debilitante grave.” deve constar na
rotulagem do produto. (Suplemento e requisito incluidos pela
Instrugdo Normativa IN n2 102, de 15 de outubro de 2021)
A adverténcia "Este produto ndo deve ser consumido por
gestantes, lactantes, criangas, pessoas imunocomprometidas ou
pessoas acometidas de condicdo de saude debilitante grave."
deve constar na rotulagem do produto. (Suplementos e
requisito incluidos pela Instru¢ao Normativa IN n2 102, de 15
de outubro de 2021)

Associacao de Pediococcus
pentosaceus (CECT 8330)
e Bifidobacterium longum (CECT 7894)
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ANEXO VII

LISTA DAS QUANTIDADES DE AMINOACIDOS ESSENCIAIS DA PROTEINA DE

Aminoacidos
Histidina
Isoleucina
Leucina
Lisina
Metionina
Cisteina
Metionina + cisteina
Fenilalanina + tirosina
Treonina
Triptofano
Valina

REFERENCIA.

Miligrama de aminoacido/Grama de proteina
15
30
59
45
16

6
22
38
23

6
39

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



