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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA N2 438, DE 16 DE ABRIL DE 2026

Altera a Instrucdo Normativa n2 28, de 26 de julho de 2018, que
estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de

rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art.
72, lll da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 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 15 de abril
de 2026, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 19 Esta Instrucdo Normativa altera a Instrucdo Normativa n? 28, de 26 de julho de 2018, publicada no Diario Oficial da Unido n? 144, de 27 de
julho de 2018, secdo 1, pag. 141, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares, para atualizar a:

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

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

Ill - "Lista dos limites méaximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probiéticos que ndo podem ser ultrapassados pelos suplementos
alimentares, na recomendacao diaria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante", disposta em seu Anexo IV; e

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

Art. 22 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) do Anexo | da Instrucdo Normativa - IN n? 28, de 26 de julho de 2018, passa
a vigorar com o acréscimo dos constituintes relacionados no Anexo | desta Instrugdo Normativa.

Pardgrafo Unico. O constituinte extrato de rizomas de curcuma (Curcuma longa L.) passa a vigorar acrescido da nota XV, conforme Anexo | desta
Instrucao Normativa.

Art. 32 A "Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probiéticos que devem ser fornecidos pelos suplementos
alimentares na recomendacdo didria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante" do Anexo lll da Instrucdo Normativa - IN n2 28,
de 26 de julho de 2018, passa a vigorar com o acréscimo dos limites relacionados no Anexo Il desta Instrucdo Normativa.

Paragrafo Unico. Ficam alterados os limites minimos de curcumina para a inclusdo da nota XV, conforme Anexo Il desta Instrugcdo Normativa.

Art. 42 A "Lista de limites maximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que ndo podem ser ultrapassados pelos suplementos
alimentares na recomendacao didria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante" do Anexo IV da Instrucdo Normativa - IN n2 28,
de 26 de julho de 2018, passa a vigorar com o acréscimo dos limites relacionados no Anexo Ill desta Instrucdo Normativa.

Paragrafo Unico. Ficam alterados os limites maximos de curcumina para inclusdo da nota X, conforme Anexo Ill desta Instrucdo Normativa.

Art. 52 A "Lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos alimentares" do Anexo VI da Instrucdo Normativa - IN n® 28, de 26 de
julho de 2018, passa a vigorar com o acréscimo dos requisitos de rotulagem complementar relacionados no Anexo IV desta Instrucdo Normativa.

Art. 62 Fica estabelecido o prazo de 6 (seis) meses, contado da data de entrada em vigor desta Instrucao Normativa, para adequacao dos
suplementos alimentares contendo os constituintes extrato de rizomas de circuma (Curcuma longa L.) ou tetraidrocurcuminoides obtidos a partir
do extrato de C. longa, aos requisitos estabelecidos nesta Instrugao Normativa.

§ 12 Durante o prazo de adequacao de que trata o caput deste artigo, os suplementos alimentares poderao ser produzidos ou importados, desde
que a adverténcia exigida no Anexo IV desta Instrugdo Normativa seja disponibilizada aos consumidores por meio:

| - do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC); e

Il - do sitio eletrénico da empresa.

§ 22 Os suplementos alimentares de que trata o §1¢ deste artigo poderdo ser comercializados até o término de seus prazos de validade.
Art. 72 Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data da sua publicagao.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

ANEXO |

CONSTITUINTES ALTERADOS E INCLUIDOS NA "LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES,
EXCETO PARA OS SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES (0 A 12 MESES) OU CRIANGCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

(1 A 3 ANOS)" DO ANEXO | DA INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 28, DE 26 DE JULHO DE 2018.

SUBSTANCIAS BIOATIVAS

Curcumina CAS

Extrato de rizomas de cGrcuma (Curcuma longa L.) XV -

Tetraidrocurcuminoides CAS

Tetraidrocurcuminoides obtidos a partir de Curcuma longa *v -
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XV N&o é permitida a associacdo dos constituintes extrato de rizomas de circuma (Curcuma longa L.) e tetraidrocurcuminoides obtidos a partir de
Curcuma longa.

ANEXO Il

LIMITES MINIMOS ALTERADOS E INCLUIDOS NA "LISTA DE LIMITES MiNIMOS DE NUTRIENTES, SUBSTANCIAS BIOATIVAS, ENZIMAS E
PROBIOTICOS QUE DEVEM SER FORNECIDOS PELOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES NA RECOMENDAGAO DIARIA DE CONSUMO E POR

GRUPO POPULACIONAL INDICADO PELO FABRICANTE" DO ANEXO Ill DA INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 28, DE 26 DE JULHO DE

2018 .
Grupos Populacionais
Substancias Unidad
bioativas nidades 0a6 7a1l 1a3 4a8 9a18 > 19
Gestantes | Lactantes

meses meses anos anos anos anos
Curcumina mg NA NA NA NA NA 80%xVv NA NA
Tetraidrocurcuminoides mg NA NA NA NA NA NE NA NA

XV Aplicdvel ao teor de curcuminoides totais, expressos como a soma de curcumina, desmetoxicurcumina e bisdesmetoxicurcumina.
ANEXO 11l

LIMITES MAXIMOS ALTERADOS E INCLUIDOS 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 N2 28, DE 26

DE JULHO DE 2018.

Grupos Populacionais
Su_bsta_muas Unidades
bioativas 0aé6 7all la3 4a8 9als8 > 19
Gestantes Lactantes
meses meses anos anos anos anos
Curcumina mg NA NA NA NA NA 130% NA NA
Tetraidrocurcuminoides mg NA NA NA NA NA 120 NA NA

X Aplicavel ao teor de curcuminoides totais, expressos como a soma de curcumina, desmetoxicurcumina e bisdesmetoxicurcumina.
ANEXO IV

REQUISITOS DE ROTULAGEM COMPLEMENTAR INCLUIDOS "LISTA DOS REQUISITOS DE ROTULAGEM COMPLEMENTAR DOS
SUPLEMENTOS ALIMENTARES" DO ANEXO VI DA INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 28, DE 26 DE JULHO DE 2018

Extrato de rizomas de
cdrcuma (Curcuma
longa L.) N - ) .

A adverténcia "Este produto nao deve ser consumido por gestantes, lactantes, criangas, pessoas com doencgas
hepéticas, biliares ou com Ulceras géstricas. Pessoas com enfermidades e/ou sob o uso de medicamentos, consulte seu
) . médico." deve constar na rotulagem do produto.
Tetraidrocurcuminoides

obtidos a partir
de Curcuma longa
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Este texto ndo substitui a Publicacao Oficial.
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