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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 336, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2024

Altera a Instrucao Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018,
que estabelece as listas de constituintes, de limites de
uso, de alegagdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe
conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto
no art. 187, inciso VIl e §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucao Normativa, conforme deliberado em reuniao
realizada em 27 de novembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Esta Instrugcao Normativa altera a Instrucao Normativa n°® 28, de 26 de julho de 2018, publicada no Diario Oficial
da Unido n° 144, de 27 de julho de 2018, Secao 1, pag. 141, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso,
de alegacoes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares, para atualizar a:

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

Il - "Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que devem ser fornecidos
pelos suplementos alimentares, na recomendacao diaria de consumo e por grupo populacional indicado pelo
fabricante”, disposta em seu Anexo |l;

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

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

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

Art. 2° A 'Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares, exceto para os suplementos
alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criangas de primeira infancia (1 a 3 anos) do Anexo | da
Instrucao Normativa - IN n° 28, de 2018, passa a vigorar com o acrescimo dos constituintes relacionados no Anexo |
desta Instrucao Normativa.

§1° Fica alterado o nome da substancia bioativa "antocianinas" para "antocianinas da laranja moro", conforme Anexo |
desta Instrucao Normativa.

§2° Fica alterada a nota de rodapé v para "Constituintes permitidos apenas para suplementos liquidos de
carboidratos e eletrdlitos e suplementos liquidos de eletrdlitos, desde que o teor de potassio nao ultrapasse 700
miligramas por litro. Os suplementos liquidos de eletrolitos estao permitidos apenas para individuos acima de 19 anos
de idade, exceto gestantes e lactantes."

§3° Fica alterada a nota de rodapé vi para "Constituintes permitidos apenas para suplementos liquidos de
carboidratos e eletrolitos e suplementos liquidos de eletrdlitos, desde que o produto contenha, no minimo, 460
miligramas de sodio por litro e, no maximo, 1.150 miligramas de sodio por litro. Os suplementos liquidos de eletrolitos
estao permitidos apenas para individuos acima de 19 anos de idade, exceto gestantes e lactantes."

Art. 3° A "Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que devem ser
fornecidos pelos suplementos alimentares na recomendacgao diaria de consumo e por grupo populacional indicado
pelo fabricante" do Anexo Il da Instrucao Normativa - IN n° 28, de 2018, passa a vigorar com o acréscimo dos limites
relacionados no Anexo Il desta Instrucao Normativa.

Art. 4° A "Lista de limites maximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que nao podem ser
ultrapassados pelos suplementos alimentares na recomendacao diaria de consumo e por grupo populacional
indicado pelo fabricante" do Anexo IV da Instrucdao Normativa - IN n° 28, de 2018, passa a vigorar com 0 acréscimo
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dos limites relacionados no Anexo lll desta Instrucao Normativa.

Paragrafo unico. Ficam alterados os limites maximos de antocianinas e de proantocianidinas de cranberry, conforme
Anexo lll desta Instrucao Normativa.

Art. 5° A "Lista de alegacdes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os respectivos
requisitos de composicao e de rotulagem®, do Anexo V da Instrucao Normativa - IN n° 28, de 2018, passa a vigorar
com o acréscimo das alegagoes relacionadas no Anexo IV desta Instrucao Normativa.

Art. 6° A "Lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos alimentares” do Anexo VI da Instrucao
Normativa - IN n° 28, de 2018, passa a vigorar com o acrescimo dos requisitos de rotulagem complementar
relacionados no Anexo V desta Instrucao Normativa.

Art. 7° Fica estabelecido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses para adequagao da rotulagem dos suplementos
alimentares que tenham em sua composi¢ao algum dos constituintes previstos nesta Instrucao Normativa e que
tenham sido regularizados junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria até a data de publicacao desta Instrucao
Normativa.

Art. 8° Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |

CONSTITUINTES INCLUIDOS E ALTERADOS NA "LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM
SUPLEMENTOS ALIMENTARES, EXCETO PARA OS SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES (O A
12 MESES) OU CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3 ANOS)" DO ANEXO | DA INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 28,

DE 2018.
NUTRIENTES
Proteinas CAS
Proteina hidrolisada de carne bovina * -
Lipidios CAS
Oleo da semente deBuglossoides arvensis(L.) X -
SUBSTANCIAS BIOATIVAS
Antocianinas da laranja moro CAS
Extrato de laranja moro (Citrus sinensis(L.) Osbeck)
Antocianinas da casca de jabuticaba CAS
Extrato seco de jabuticaba
Proantocianidinas de cranberry CAS
Extrato de cranberry em po
PROBIOTICOS CAS
Associacao delactobacillus acidophilusLa-14 (ATCC SD5212) Lactobacillus rhamnosusHNOO1 (ATCC SD5675) e lactoferrina bovina * -
Associacao delactobacillus rhamnosusGR-1(DSM33426) eLimosillactobacillus reuteriRC-14 (DSM33016)

x Constituinte permitido apenas para suplementos alimentares indicados para individuos acima de 19 anos de idade,
exceto gestantes e lactantes.

xi Constituintes permitidos apenas para suplementos alimentares indicados para mulheres acima de 19 anos de
idade, exceto gestantes e lactantes.

ANEXO I

LIMITES MINIMOS INCLUIDOS NA "LISTA DE LIMITES MINIMOS DE NUTRIENTES, SUBSTANCIAS BIOATIVAS, ENZIMAS
E PROBIOTICOS QUE DEVEM SER FORNECIDOS PELOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES NA RECOMENDACAO DIARIA
DE CONSUMO E POR GRUPO POPULACIONAL INDICADO PELO FABRICANTE" DO ANEXO Ill DA INSTRUCAO
NORMATIVA - IN N° 28, DE 2018.
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2 % Grupos Populacionais
Nutrientes Unidades
0 a 6 meses 7 a 11 meses 1a3anos 4a8anos | 9a 18anos =19 anos Gestantes Lactantes
Acido esteariddnico
(SDA) do dleo da
semente mg NA NA NA NA NA NE NA NA
de Buglossoides
arvensis (L.)
Grupos Populacionais
Substandias bioativas | Unidades b e
0 a 6 meses 7a 11 meses 1a3anos 4a8anos | 9a 18anos =19 anos Gestantes Lactantes
Aniocieninas da me NA NA NA NA NA NE NA NA
laranja moro
Antocianinas da casca
m, NA NA NA NA NA S NA NA
de jabuticaba €
o " Grupos Populacionais
Probidticos Unidades
0 a 6 meses 7 a 11 meses 1a3anos 4a8anos | 9a 18anos =19 anos Gestantes Lactantes
Associagdo
de Loctobacillus
acidophilus La-14 1 x10*, sendo: 8 x10°de L
(ATCC UFC acidophilus La-14 e 2 x10%de L
NA NA NA NA NA NA NA
SD5212), Lactobacillus mg rhamnosus HNOO1, e 100 mg de
rhamnosus HNOD1 Bctoferrina bovina
(ATCC SD5675) e
lactofe rrina bovina
Associagdo
de Loctobacillus
rhamnosus GR-1 2x10* sendo: 1x107de L.
(DSM33426) UFRC NA NA NA NA NA rhamnosus (DSM33426) e 1x10F de L NA NA
e Limasillactobacillus reuten RC-14
reuteri RC-14
(DSM33016)

LIMITES MAXIMOS INCLUIDOS OU ALTERADOS NA "LISTA DOS LIMITES MAXIMOS DE NUTRIENTES, SUBSTANCIAS

BIOATIVAS, ENZIMAS E PROBIOTICOS QUE NAO PODEM SER ULTRAPASSADOS PELOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES

NA RECOMENDACAO DIARIA DE CONSUMO E POR GRUPO POPULACIONAL INDICADO PELO FABRICANTE" DO
ANEXO IV DA INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 28, DE 2018.

Nutrientes Unidades|Grupos Populacionais
O a 6(7 a 1.1 a 3|4 a 89 a 18
- 19 anos Gestantes|Lactantes
meses meses anos anos anos -
Acido estearidénico (SDA) do dleo da semente deBuglossoides arvensis(L.) mg NA NA NA NA NA 420 NA NA
Substancias bioativas Unidades|Grupos Populacionais
O a 6|7 a 1.1 a 3|4 a 8|9 a 18
=19 anos Gestantes|Lactantes
meses meses anos anos anos -
Antocianinas da laranja moro mg NA NA NA NA NA 5 NA NA
Antocianinas da casca de jabuticaba mg NA NA NA NA NA 28 NA NA
o 39 mg. com base no método
Proantocianidinas de cranberry mg NA NA NA NA NA NA NA
BL-DMAC
Probiodticos Unidades|Grupos Populacionais
O a 6|7 a 111 a 3|4 a 8|9 a 18
=19 anos Gestantes|Lactantes
meses meses anos anos anos
A iaca deLactobacill idophilusLa-14  (ATCC  SD5212) Lactobacill,
ssociagao elLactobacillus  acidophilusLa elLactobacillus UFC NA NA NA NA NA NE NA NA
rhamnosusHNOO1 (ATCC SD5675)
Associagao  delLactobacillus  rhamnosusGR-1  (DSM33426) eLimosillactobacillus
) UFC NA NA NA NA NA NE NA NA
reuteriRC-14 (DSM33016)

ALEGAGOES INCLUIDAS NA "LISTA DE ALEGACOES AUTORIZADAS PARA USO NA ROTULAGEM DOS SUPLEMENTOS
ALIMENTARES E RESPECTIVOS REQUISITOS DE COMPOSICAO E DE ROTULAGEM' DO ANEXO V DA INSTRUCAO

NORMATIVA - IN N° 28,

DE 2018.

Constituintes

Alegacgdes autorizadas

Requisitos especificos de composicao e rotulagem

Associagao deLactobacillus acidophilusLA-14 (ATCC
SD5212).Lactobacillus  rhamnosusHNOO1 (ATCC
SD5675) e lactoferrina bovina

A associagao delLactobacillus acidophilusLa-14 (ATCC SD5212)
elLactobacillus  rhamnosusHNOO1  (ATCC  SD5675)
lactoferrina bovina pode contribuir com a saude vaginal.

com

A alegagao é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade minima deLactobacillus
acidophilusLa-14 (ATCC SD5212)Lactobacillus rhamnosusHNOO1 (ATCC SD5675) e
lactoferrina atenda aos valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta Instrucao
Normativa.

Associagao deLactobacillus rhamnosusGR-1
(DSM33426) eLimosilactobacillus  reuteriRC-14
(DSM33016)

A associacao delactobacillus rhamnosusGR-1 (DSM33426)
eLimosilactobacillus reuteriRC-14 (DSM33016) pode contribuir
com a saude vaginal.

A alegagao é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade minima deLactobacillus
rhamnosusGR-1 (DSM33426) e deLimosilactobacillus reuteriRC-14 (DSM33016) atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta Instrugao Normativa.

ANEXO V

REQUISITOS DE ROTULAGEM COMPLEMENTAR INCLUIDOS NA "LISTA DOS REQUISITOS DE ROTULAGEM
COMPLEMENTAR DOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES" DO ANEXO VI DA INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 28, DE
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Proteina hidrolisada de carne bovina

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

Acido estearidénico (SDA) do ¢leo da semente deBuglossoides
arvensis(L.)

Antocianinas

Associacdao  delLactobacillus  rhamnosusGR-1 (DSM33426)
eLimosillactobacillus reuteriRC-14 (DSM33016)

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

Associagao deLactobacillus acidophilusLa-14 (ATCC SD5212),
Lactobacillus rhamnosusHNOO1 (ATCC SD5675) e lactoferrina
bovina
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