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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA N¢ 414, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2025

Altera a Instrucdo Normativa - IN n? 367, de 5 de junho de 2025, que
estabelece as listas de constituintes, de limites de uso e de alegagdes

para férmulas infantis, férmulas de nutrientes para recém-nascidos de
alto risco, alimentos de transicdao e alimentos a base de cereais para
lactentes e criancas de primeira infancia, férmulas para nutricdo enteral
e férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso Il ,
e 15, incisos Ill e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §12 do Regimento Interno,

aprovado pela Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucdao Normativa,
conforme deliberado em reuniao realizada em 17 de dezembro de 2025, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1°2 O Anexo | da Instrucdo Normativa Anvisa n® 367, de 5 de junho de de 2025, publicada no Didrio Oficial da Unido n® 109, de 11 de junho de
2025, Secao 1, pag. 144, passa a vigorar com as alteracdes que constam no Anexo | desta Instrucdo Normativa.

Art. 22 O Anexo |l da Instrucdo Normativa Anvisa n2? 367, de 5 de junho de de 2025, passa a vigorar com as alteragdes que constam no Anexo Il
desta Instrucdo Normativa.

Art. 32 O Anexo IV da Instrucao Normativa Anvisa n? 367, de 5 de junho de 2025, passa a vigorar com as alteragdes que constam no Anexo llI
desta Instrucdo Normativa.

Art. 42 O Anexo V da Instrucdo Normativa Anvisa n? 367, de 5 de junho de 2025, passa a vigorar com as alteragdes que constam no Anexo IV desta
Instrugdo Normativa.

Art. 52 O Anexo VI da Instrucao Normativa Anvisa n? 367, de 5 de junho de 2025, passa a vigorar com as alteragdes que constam no Anexo V desta
Instrucao Normativa.

Art. 62 O Anexo VIl da Instrucao Normativa Anvisa n® 367, de 5 de junho de 2025, passa a vigorar com as alteracées que constam no Anexo VI
desta Instrucdo Normativa.

Art. 72 Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

ANEXO |
ALTERAGCOES NO ANEXO | DA INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA N2 367, DE 5 DE JUNHO DE 2025

Constituintes CAS Notas

1. Fontes de minerais

1.7 Fontes de iodo

Somente para férmulas infantis destinadas a necessidades
dietoterdpicas especificas, férmulas pediatricas para nutricao
lodato de sédio 7681-55-2 enteral, férmulas para erros inatos do metabolismo para lactentes e
criancas de primeira infancia, e alimentos de transicao e alimentos a
base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia.

4. Outras substancias

4.1 Fontes de carnitina

Tartarato de L-carnitina 36687-82-8 -

4.6 Fontes de Oligossacarideos

4.6.1 Fontes de Galactooligossacarideos (GOS)

Somente para féormulas infantis e formulas pediatricas para lactentes
Galactooligossacarideos (GOS) - e criangas de primeira infancia e alimentos a base de cereais para
lactentes e criancas de primeira infancia.

4.6.2 Fontes de 2'-Fucosil-lactose (2'-FL)

2'-Fucosil-lactose  (2'-FL) obtida por fermentacdo | Somente para férmulas infantis e férmulas pediatricas para nutricéo
microbiana por meio da Escherichia coli K-12 SCR6 enteral para lactentes e criancas de primeira infancia.

2'-Fucosil-lactose  (2'-FL) obtida por fermentagao Somente para férmulas infantis e férmulas pediatricas para nutricdo
microbiana por meio da Escherichia coli K-12 (DH1) | - enteral para lactentes e criancas de primeira infancia e alimentos a

MAP1001d base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia.
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4.6.3 Fontes de Lacto-N-neotetraose (LNNT)

Somente para férmulas infantis e férmulas pediatricas para nutricao
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microbiana com Escherichia coli K-12 MP572

enteral para lactentes e criancas de primeira infancia e alimentos a
base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia.

4.6.4 Fontes de Lacto-N-teatrose (LNT)

Lacto-N-tetraose  (LNT) obtido por fermentagao
microbiana com Escherichia coli (DH1) MDO MP813

Somente para férmulas infantis para lactentes e formulas pediatricas
para lactentes, incluindo prematuros, e criancas de primeira
infancia, e alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de
primeira infancia.

4.6.5 Fontes 3'-sialil-lactose (3'-SL)

Sal de sdédio de 3'-sialil-lactose (3'-SL) obtido por
fermentacdo microbiana com Escherichia coli K-12 (DH1)
MP425

Somente para féormulas infantis e fdrmulas pediatricas para nutricao
enteral para lactentes e criangas de primeira infancia, e alimentos a
base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia.

4.6.6 Fontes de 6'-sialil-lactose (6'-SL)

Sal de sédio de 6'-sialil-lactose (6'-SL) obtido por
fermentacao microbiana com Escherichia coli K-12 (DH1)
MDO MAP265

Somente para férmulas infantis, férmulas pediatricas para nutricao
enteral para lactentes e criancas de primeira infancia e alimentos a
base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia.

4.7 Fontes de lactoferrina

Lactoferrina bovina

Somente para férmulas infantis para lactentes e criangas de primeira
infancia e alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de
primeira infancia.

5. Probiodticos

Bifidobacterium animalis subsp lactis BB12 (DSM 15954)
|/ Bifidobacterium animalis subsp lactis (DSM 15954)

Somente para férmulas infantis para lactentes e criancas de primeira
infancia.

Bifidobacterium breve M 16V (BP-02622)

Somente para formulas infantis para lactentes e de seguimento para
lactentes e criangas de primeira infancia alérgicas a proteina de leite
de vaca.

Lactobacillus rhamnosus NCC 4007 (CGMCC 13724)

Somente para férmulas infantis para lactentes e criancas de primeira
infancia e alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de
primeira infancia.

Lactobacillus reuteri (DSM 17938) / Limosilactobacillus
reuteri (DSM 17938)

Somente para férmulas infantis e férmulas pediatricas para nutricdo
enteral para lactentes e criancas de primeira infancia.

ANEXO 1l

ALTERAGOES NO ANEXO Il DA INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA N2 367, DE 5 DE JUNHO DE 2025

Nutrientes e outras substancias Unidades L’m_utes L,m_utes Notas
minimos maximos
Mesmo
Acido araquidénico (ARA) - contelido - -
de DHA
P . . % d d
Acido docosahexaendico (DHA) 2 ° €l- 0,5 -
gordura
Mesmo O limite se refere ao EPA que pode ocorrer
Acido eicosapentaendico (EPA) - - conteudo em fontes de &cidos graxos poli-insaturados
de DHA de cadeia longa (LC-PUFA).
Somente para atingir o perfil de
aminoacidos da proteina de referéncia
Aminoécidos essenciais e semiessenciais - - estabelecida no Anexo Il da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 976, de 5 de
junho de 2025.
O limite se refere a L-carnitina adicionada.
Carnitina mg/100 kcal - 2 Somente para férmulas infantis de

seguimento para lactentes e criangas de
primeira infancia.




Somente para férmulas infantis para
necessidades dietoterdpicas especificas,

Cromo 1g/100 kcal 1,5 10,0 desde que demonstrada a eficacia da adicao
para a finalidade a que se propde e faixa
etaria a que se destina.

Somente para férmulas infantis para
necessidades dietoterdpicas especificas,

Molibdénio Hg/100 kcal 1,5 10,0 desde que demonstrada a eficacia da adigao
para a finalidade a que se propde e faixa
etaria a que se destina.

Nucleotideos mg/100 keal ) 5 Os‘ ‘I|m|tes se referem a quantidade
adicionada.

Citidina 5-monofosfato mg/100 kcal - 2,50 -

Uridina 5-monofosfato mg/100 kcal - 1,75 -

Adenosina 5-monofosfato mg/100 kcal - 1,50 -

Guanosina 5-monofosfato: mg/100 kcal - 0,50 -

Inosina 5-monofosfato mg/100 kcal - 1,00 -

Lactoferrina mg/100 ml ) 100 Para formulgs |nfant|s_ |n_d|c_ad?s _ para
lactentes e criangas de primeira infancia.

. . Os limites se referem a quantidade

Oligossacarideos .
adicionada.

. . Em combinagdo com GOS, na proporgdo de

Frutooligossacarideos (FOS) g/100 ml - 0,8 1 FOS : 9 GOS.

. , Sozinho ou em combinagdo com FOS, na

Galactooligossacarideos (GOS) g/100 ml - 0,8 proporcio de 1 FOS : 9 GOS.

Sozinho ou em combinacao com 0,3 g/100

Lacto-N-neotetraose (LNNT) 9/100 ml - 0,06 ml de 2'-FL, na proporcdo de 1:2.

Para férmulas infantis indicadas para
- 0,08 lactentes de 0 a 6 meses, inclusive
Lacto-N-tetraose (LNT) 9/100 ml prematuros.
Para férmulas infantis para lactentes acima
- 0,06 . P
de 6 meses e criangas de primeira infancia.
Para férmulas infantis para lactentes de
- 0,3 zero a 6 meses, sozinho ou em combinacao
com 0,06 g de LNNT, na proporgao de 2:1.

2'-Fuscosil-lactose (2-FL) g/100 ml
Para férmulas infantis para lactentes acima
de 6 meses e criancas de primeira infancia,

- 0,364 . N
sozinho ou em combinagcao com 0,06 g de
LNNT, na proporgao de 2:1.
Para férmulas infantis indicadas para
9/100 ml . 0.02 lactentes de 0 a 6 meses.
3'-sialil-lactose (3-SL)
/100 ml ) 0,015 Para féormulas |r_1fant|s para_lact_en;esAaC{ma
de 6 meses e criangas de primeira infancia.
Para férmulas infantis indicadas para
9/100 ml ) 0.04 lactentes de 0 a 6 meses.
6'-sialil-lactose (6-SL)
/100 ml ) 0,03 Para féormulas |r_1fant|s para_lact_entlesAaC{ma
de 6 meses e criangas de primeira infancia.
Somente culturas de bactérias produtoras
de &cido latico L(+)sdo permitidas como
probiéticos na composicdo de férmulas
infantis.
o 6 8 Devem ser comprovadas:
Probidticos UFC/g - 10°a 10 a) a viabilidade em concentracdo apropriada

das bactérias probiéticas no produto pronto
para consumo, na temperatura de diluigao
de 70° C, no caso de férmulas infantis para




lactentes de zero a 6 meses; e
b) a estabilidade até o prazo de validade do
produto.
Bifidobacterium animalis subsp lactis BB12 (DSM Observar o limite maximo de probisti .
15954) / Bifidobacterium | UFC/dia 1x 102 - o e produto. o €€ PrOBIOTCos po
animalis subsp lactis (DSM 15954) grama de proauto.
Somente para férmulas infantis para
lactentes e de seguimento para lactentes e
criangas de primeira infancia.
Bifidobacterium breve M 16V (BP-02622) UFC/dia 5 x 109 -
Observar o limite maximo de probidticos por
grama de produto.
Lactobacillus reuteri (DSM 17938) UFC/di 1x 108 ) Observar o limite maximo de probiéticos por
/ Limosilactobacillus reuteri (DSM 17938) a X grama de produto.
Lactobacillus rhamnosus NCC 4007 (CGMCC . 9 Observar o limite méximo de probidticos por
UFC/dia 1x10 -
13724) grama de produto.
Taurina mg/100 kcal - 12 -
ANEXO Il

ALTERAGCOES NO ANEXO IV DA INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA N2 367, DE 5 DE JUNHO DE 2025

. A s . Limites Limites
Nutrientes e outras substancias Unidades P . Notas
minimos maximos
. Somente para alimentos a base de cereais
Lactoferrina mg/100 g - 670 P . L A
para lactentes e criangas de primeira infancia.
Oligossacarideos
. , Somente para alimentos a base de cereais
Galactoligossacarideos (GOS) g/100 g - 2,7 P I. A !
para lactentes e criangas de primeira infancia.
Lacto-N-neotetraose 9/100 g ) 06 Somente para ahrnentos a b.ase. dg cAere.als
para lactentes e criangas de primeira infancia.
Somente para alimentos a base de cereais
Lacto-N-tetraose g/100 g - 0,5 P I. A !
para lactentes e criancas de primeira infancia.
. t li t g i
2'-Fuscosil-lactose (2-FL) g/100 g - 1,2 Somente para a 'T“e” 0s @ b.ase. d? cAere.als
para lactentes e criancas de primeira infancia.
s t i tos 3 .
3'sialil-lactose (3-SL) 9/100 g - 0,125 somente para alimentos a base de cereais
para lactentes e criancas de primeira infancia.
L t i tos 3 .
6'-sialil-lactose (6-SL) 9/100 g - 0,25 Somente para alimentos a base de cereais
para lactentes e criangas de primeira infancia.
Probidticos
. ) Somente para alimentos a base de cereais
Lactobacillus rhamnosus NCC 4007 (CGMCC 13724) | UFC/dia 1x10° - P . L A
para lactentes e criangas de primeira infancia.
ANEXO IV

ALTERACOES NO ANEXO V DA INSTRUGCAO NORMATIVA ANVISA N2 367, DE 5 DE JUNHO DE 2025




Constituintes

CAS

Notas

1. Fontes de minerais

1.1 Fontes de calcio

Calcio citrato malato

142606- 53-9
120250-12-6

Somente para férmulas para nutricdo enteral para adultos.

1.3 Fontes de magnésio

Bisglicinato de magnésio

14783-68-7

Somente para férmulas para nutricdo enteral para adultos.

1.6 Fontes de cobre

Bisglicinato de cobre

13479-54-4

Somente para férmulas para nutricdo enteral para adultos.

1.8 Fontes de zinco

Bisglicinato de zinco

14281-83-5

Somente para férmulas para nutricdo enteral para adultos.

1.9 Fontes de manganés

Bisglicinato de manganés

14281-77-7

Somente para férmulas para nutricdo enteral para adultos.

2. Vitaminas

2.7 Fontes de niacina

Cloreto de ribosideo de nicotinamida

Somente para férmulas para nutricdo enteral para adultos,
exceto gestantes e lactantes.

4. Outras Substancias

4.6. Fontes de oligossacarideos

4.6.1 Fontes de Galactoligossacarideo (GOS)

Galactooligossacarideo (GOS)

Autorizado como fonte de fibras alimentares.

4.6.2 Fontes de 2'-Fucosil-lactose (2'-FL)

2'-Fucosil-lactose  (2'-FL) obtido  por fermentacao
microbiana com Escherichia coli K -12 SCR6 ou Escherichia
coliK-12 (DH1) MAP1001d

4.6.3 Fontes de Lacto-N-neotetraose (LNNT)

Lacto-N-neotetraose (LNNnT) obtido por
microbiana com Escherichia coli K-12 MP572

fermentacao

4.6.4 Fontes de 3'-sialil-lactose (3'-SL)

Sal de soédio de 3'-sialil-lactose (3'-SL) obtido por
fermentacao microbiana com Escherichia coli K-12 DH1
MAP425

4.6.5 Fontes de 6'-Sialil-lactose (6'-SL)

Sal de sédio de 6'-Sialil-lactose (6'-SL) obtido por
fermentacao microbiana com Escherichia coli K-12 (DH1)
MDO MAP265

4.7. Fontes de hidroximetilbutirato (HMB)

Hidroximetilbutirato de calcio

135236-72-5

Somente para adultos, exceto gestantes e lactantes.

5. Fontes de carboidratos

Sucromalte

6. Probidticos

Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC 7050)

Somente para férmulas dietoterdpicas para erros inatos do
metabolismo para fenilcetonlria e tirosinemia, para criangas
acima de 3 anos e adultos, exceto gestantes e lactantes.

Lactobacillus reuteri (DSM 17938) / Limosilactobacillus
reuteri (DSM 17938)

Somente para férmulas pedidtricas para nutricdo enteral para
criangas acima de 3 a 5 anos.

ANEXO V

ALTERAGCOES NO ANEXO VI DA INSTRUGCAO NORMATIVA ANVISA N2 367, DE 5 DE JUNHO DE 2025




Nutrientes e outras substancias Unidades L’m.ntes L,|rr.||tes Notas
minimos maximos

Carnitina mg/100 kcal - 100 -

Fibras alimentares g/100 kcal - 2 -

Fltor mg/100 kcal - 0,5 -

Inositol mg/100 kcal - 50 -

Hidroximetilbutirato (HMB) g/dia ) 25 Somente para adultos, exceto gestantes e
lactantes.

Oligossacarideos

Galactooligossacarideos (GOS) g/100 ml - 0,8 -

2'_Fucosil-lactose (2'-FL) 9/100 m ) 012 Sozinho ou em c~omb.|nagao com 0,06 g/100 ml de
LNNT na proporgao 2:1.

Lacto-N-neotetraose (LNNT) g/100 ml - 0,06 sozinho ou em Eom.bmagao com 0,12 g/100 ml de
2-FL na proporc¢ao 1:2.

3'-sialil-lactose g/100 ml - 0,025 -

6'-sialil-lactose g/100 ml - 0,05 -

Probidticos
Somente para férmulas dietoterdpicas para erros

Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC 7050) | UFC/dia 8 x 109 - inatos do - metabolismo para fenilcetondria e
tirosinemia, para criangcas acima de 3 anos e
adultos, exceto gestantes e lactantes.

Taurina mg/100 kcal - 50 -

ANEXO VI

ALTERAGOES NO ANEXO VII DA INSTRUGCAO NORMATIVA ANVISA N2 367, DE 5 DE JUNHO DE 2025

Limites

Limites

Nutrientes e outras substancias Unidades P - Notas
minimos maximos
Galactooligossacarideos g/100 ml - 0,8 -
Probiéticos
Lactobacillus reuteri (DSM 17938) UFC/dia 1x 108 ) Somente para férmulas pediatricas para nutrigao

/ Limosilactobacillus reuteri (DSM 17938)

enteral para criangas até 5 anos.
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