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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA N2 431, DE 12 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucdo Normativa, conforme deliberado em reuniao realizada em 1° de abril
de 2026, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 19 Esta Instrugdo Normativa altera a Instrucdo Normativa - IN n2 28, de 26 de julho de 2018, publicada no Diario Oficial da Unido n? 144, de 27
de julho de 2018, Secdo 1, padg.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 recomendacado diaria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante", disposta em seu Anexo IV;

IV - "Lista de alegacdes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composicdao e de
rotulagem", disposta em seu Anexo V; e

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

Art. 29 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 Instrucdao 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.

Art. 42 A "Lista de limites maximos de nutrientes, substéncias 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.

Art. 52 A "Lista de alegacbes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composicao e de
rotulagem", do Anexo V da Instrucdo Normativa - IN n 28, de 26 de julho de 2018, passa a vigorar com o acréscimo das alegac0es relacionadas no
Anexo IV desta Instrucao Normativa.

Art. 62 A "Lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos alimentares" do Anexo VI da Instrucao Normativa - IN n? 28, de 26 de
julho de 2018, passa a vigorar com o acréscimo dos requisitos de rotulagem complementar relacionados no Anexo V desta Instrucao Normativa.

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

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

ANEXO |

CONSTITUINTES INCLUIDOS NA "LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES, EXCETO PARA
OS SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES (0 A 12 MESES) OU CRIANGCAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3 ANOS)"
DO ANEXO | DA INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 28, DE 26 DE JULHO DE 2018.


javascript:LinkTexto('INM','00000028','000','2018','DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('LEI','00009782','000','1999','NI','A','15','')
javascript:LinkTexto('LEI','00009782','000','1999','NI','A','7','')
javascript:LinkTexto('RDC','00000585','000','2021','RDC/DC/ANVISA/MS','A','187','')
javascript:LinkTexto('RDC','00000585','000','2021','RDC/DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('INM','00000028','000','2018','DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('INM','00000028','000','2018','DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('INM','00000028','000','2018','DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('INM','00000028','000','2018','DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('INM','00000028','000','2018','DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('INM','00000028','000','2018','DC/ANVISA/MS','','','')

NUTRIENTES

Lipideos CAS
Oleo de améndoa de baru -
Oleo de microalgas Schizochytrium sp. ATCC PTA-9695 com DHA -
SUBSTANCIAS BIOATIVAS

Polifendis do acaf CAS
Concentrado de acai liofilizado -
Antocianinas do acai CAS
Concentrado de acafi liofilizado -
PROBIOTICOS CAS
Bifidobacterium animalis subsp. lactis CCT 7858 -
Streptococcus salivarius K12 CAS

Associagao de Bifidobacterium animalis subsp. lactis HN0O19 (ATCC SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221), Lactobacillus
rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675), Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275) e Fruto-oligossacarideos (FOS)

ANEXO 1l

LIMITES MIiNIMOS INCLUIDOS NA "“LISTA DE LIMITES MiNIMOS DE NUTRIENTES, SUBSTANCIAS BIOATIVAS, ENZIMAS E PROBIOTICOS

QUE DEVEM SER FORNECIDOS PELOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES NA RECOMENDAGCAO DIARIA DE CONSUMO E POR GRUPO
POPULACIONAL INDICADO PELO FABRICANTE" DO ANEXO Il DA INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 28, 26 DE JULHO DE 2018.

Grupos Populacionais
Substancias biocativas Unidades
Smt | Z=ih2ed 428 ancs 9a 18anos =19 anos Gestantes | Lactantes
meses | meses | anos
Polifendis do agai mg NA NA NA NA NA 200 NA MNA
Anrocianinas do agal mg NA NA NA NA NA 36 NA NA
Grupos Populacionais
Probidticos Unidades
e | 2as| o= 428 ancs 9a 18anos =19 anos Gestantes | Lactantes
meses | meses | anos
Bifidoboctenum
amimalis subsp. iactis CCT UFC NA NA NA NA NA 1x10F NA NA
7858
Streptococcus salivanus K12 UFC NA NA NA 1x10% 1x10% 1x10¢ NA NA
8 x 10° UF(/dia, sendo2 x B x 10° UFC/dia, sendo 2x B x 10° UFC/dia sendo 2 x
Asscciaco 10° UFC/da 10¢° UFC/dia 10° UFC/dia
deﬁlﬂmn:c;ren'um de Bifidobactenium de Bifidobactenum de Bifidobocterium
arimais susp. ladis HNOLS animaiis subsp. lactis HNO1S | animaiis subsp factis HNO19 | animaiis subsp. iactis HNOB
(ATCC SD-SE?-:‘ !a'r_ob&‘ s (ATCC S05674), 2x (ATOC SD5674), 2 x (ATCC SD5674), 2x
. s RS = 10° UFC/diade Locrobaailius | 10°UFC/dia de Loctobaciiius | 10° UFC/dia de Loctobacilius
”;gﬁzm;';[‘iyfzmﬁfi‘ W o wa | wa | scidetie NeR atce acidophilus NCFM (ATCC acidophilus NCFM (ATCC i e
mammsjn—;\:‘m1 '-"HCE - SD5221), 2 x 10° UFC/dia de | SD5221), 2 x 10° UFC/diade | SD5221), 2 x 10° UFC/dia de
505675), Loct wl' 0 = Loctobaciilus Loctobaciilus Lacrobodilivs
i Lo T rhomnosus HNOOL (ATCC |  rhamnosus HNOOL(ATCC |  rhaminosus HNODL (ATCC
2 SD5275) & Frutor SD5675), 2x 10° UFC/dia 5D5675), 2 x 10° UFC/di SD5675), 2 x 10° UFG/dia
oligasacarideds (FOS) de Locrobadiius porocasei |  deloctobacifus parocasei de Loctobocilius porocasei
Lpc-37 (ATOC SD5275) @12 | Lpc-37 (ATCCSD5275) e12 | Lpc-37 (ATCC SD6275) e12
g de FOS. g deFOS. g de FOS.
ANEXO Il

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 INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 28, DE
26 DE JULHO DE 2018.




Grupos Populacionais
Substancias bioativas Unidades la | 4a | 9a
0a6 |7all 3 8 18 | = 19 Gestantes | Lactantes
meses | meses anos
anos | anos | anos
Polifendis do acai mg NA NA NA NA NA 825 |[NA NA
Antocianinas do agaf mg NA NA NA NA NA 150 |NA NA
Grupos Populacionais
Probidticos Unidades la | 4a | 9a
0a6 |7all 3 8 18 | = 19 Gestantes | Lactantes
meses | meses anos
anos | anos | anos
Bifidobacterium animalis subsp. lactis CCT 7858 UFC NA NA NA NA NA NE NA NA
Streptococcus salivarius K12 UFC NA NA NA NE NE NE NA NA
Associacao de Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19
(ATCC SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC | yfc
SD5221), Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC NA NA NA NE NE NE NA NA
SD5675), Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275) e Fruto- | 9
oligossacarideos (FOS)
ANEXO IV

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 N2 28, DE 26 DE JULHO

DE 2018.

Constituintes

Alegacdes autorizadas

Requisitos especificos de composicdo e rotulagem

Tiamina

A tiamina auxilia na funcao normal do
sistema nervoso.

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade de tiamina atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugdo Normativa.

O termo "vitamina B1" pode ser usado em substituicao ao termo
"tiamina" nas alegacoes.

Vitamina B12

A vitamina B12 auxilia na funcdo normal
do sistema nervoso.

As alegagbes sao restritas aos suplementos alimentares cuja
quantidade de vitamina B12 atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Ill desta Instrucdo Normativa.

O termo "cianocobalamina" pode ser usado em substituicao ao
termo "vitamina B12" nas alegagdes.

Vitamina B6

A vitamina B6 auxilia na funcdo normal do
sistema nervoso.

As alegacbes sdo restritas aos suplementos alimentares cuja
quantidade de vitamina B6 atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta Instru¢cdo Normativa.

O termo "piridoxina" pode ser usado em substituicdo ao termo
"vitamina B6" nas alegacdes.

Bifidobacterium
animalis subsp. lactis CCT 7858

o Bifidobacterium
animalis subsp. lactis CCT 7858 pode
contribuir com a saude do trato gastro
intestinal.

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima de Bifidobacterium
animalis subsp. lactis CCT 7858 fornecida na recomendagao
didria de consumo do produto atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo lll desta Instru¢gdo Normativa.

Streptococcus salivarius K12

O Streptococcus salivarius K12 pode
reduzir o risco de infeccbes das vias
aéreas superiores de criancas com idade
superior a trés anos e adultos.

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima de Streptococcus salivarius K12 fornecida
na recomendacao didria de consumo do produto atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta Instrugdo
Normativa.

Associacao de Bifidobacterium
animalis subsp. lactis HNO019
(ATCC SD5674), Lactobacillus
acidophilus NCFM (ATCC
SD5221), Lactobacillus
rhamnosus HNOO1 (ATCC

SD5675), Lactobacillus paracasei
Lpc-37 (ATCC SD5275) e Fruto-
oligossacarideos (FOS)

A associacao de Bifidobacterium
animalis subsp. lactis HNO019 (ATCC
SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM
(ATCC SD5221), Lactobacillus
rhamnosus HNOO1 (ATCC
SD5675), Lactobacillus paracasei Lpc-37
(ATCC SD5275) e Fruto-oligossacarideos
(FOS) pode contribuir com a saude do
trato gastrointestinal.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima de Bifidobacterium
animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC SD5674), Lactobacillus
acidophilus NCFM (ATCC SD5221), Lactobacillus
rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675), Lactobacillus paracasei Lpc-
37 (ATCC SD5275) e Fruto-oligossacarideos (FOS) fornecida na
recomendacdo diadria de consumo do produto atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo lll desta Instrucao
Normativa.




ANEXO V

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

Concentrado de acai liofilizado

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

Bifidobacterium animalis subsp. lactis CCT 7858

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

Streptococcus salivarius K12

Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC
SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC
SD5221), Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC

SD5675), Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275) e Fruto-
oligossacarideos (FOS)

A adverténcia "Este produto ndo deve ser consumido por gestantes,
lactantes, lactentes, criancas de até 3 anos de idade, pessoas
imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condicdo de saude
debilitante grave." deve constar na rotulagem do produto.
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