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

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 284, DE 7 DE MARGCO DE 2024

(Publicada no DOU n2 47, de 8 de margo de 2024)

Altera a Instrucdo Normativa - IN n2 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alegacdGes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado
ao art. 79, 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 Instru¢dao Normativa, conforme deliberado em reunido realizada
em 6 de marc¢o de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacgao.

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa altera a Instrugdo Normativa - IN 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, 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 constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou criancgas de primeira
infancia (1 a 3 anos)", disposta em seu Anexo ll;

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

V - "Lista de alegac¢Oes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composicao e de
rotulagem", disposta em seu Anexo V; e

VI - "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 criancas de primeira infancia (1 a 3 anos)" do Anexo | da Instrugdo Normativa - IN n2 28, de 2018, passa a vigorar
com o acréscimo dos constituintes relacionados no Anexo | desta Instru¢do Normativa.

Art. 32 A "Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou criangas de
primeira infancia (1 a 3 anos)" do Anexo Il da Instrucdo Normativa - IN n2 28, de 2018, passa a vigorar com o acréscimo dos constituintes
relacionados no Anexo Il desta Instrugao Normativa.

Art. 42 A "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" do Anexo lll da Instrugao Normativa - IN

n2 28, de 2018, passa a vigorar com o acréscimo dos limites relacionados no Anexo Il desta Instrucdao Normativa.

§ 19 Fica alterado o nome da substancia bioativa "Proantociadininas" para "Proantocianidinas de cranberry", conforme Anexo Ill desta
Instru¢ao Normativa.

§ 29 Ficam alterados os limites minimos do probidtico Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156), conforme Anexo Il desta Instrucdo
Normativa.
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Art. 52 A "Lista de limites maximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que ndo podem ser ultrapassados pelos
suplementos alimentares na recomendacdo didria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante" do Anexo IV da Instrucao
Normativa - IN n2 28, de 2018, passa a vigorar com o acréscimo dos limites relacionados no Anexo IV desta Instrugao Normativa.

§ 19 Ficam alterados o nome da substancia bioativa "Proantociadininas" para "Proantocianidinas de cranberry" e os limites maximos desta
substancia bioativa, conforme Anexo IV desta Instrucdo Normativa.

§ 29 Ficam alterados os limites maximos do probidtico Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156), conforme Anexo IV desta Instrucdo
Normativa.

Art. 62 A "Lista de alega¢Oes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composi¢ao e
de rotulagem" do Anexo V da Instru¢dao Normativa - IN n2 28, de 2018, passa a vigorar com o acréscimo das alegacdes relacionadas no Anexo V
desta Instrugdao Normativa.

Art. 72 A "Lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos alimentares" do Anexo VI da Instru¢ao Normativa - IN n2 28, de
2018, passa a vigorar com o acréscimo dos requisitos de rotulagem complementar relacionados no Anexo VI desta Instru¢dao Normativa.

§ 19 Fica alterado o nome da substancia bioativa "Proantociadininas" para "Proantocianidinas"”, conforme Anexo VI desta Instrucao
Normativa.

§ 22 Ficam alterados os requisitos de rotulagem complementar do probiético Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156), conforme Anexo
VI desta Instrucdo Normativa.

Art. 82 Fica estabelecido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses para adequacdo da rotulagem dos suplementos alimentares que tenham em
sua composicdo algum dos constituintes previstos nesta Instrucdo Normativa e que tenham sido regularizados junto ao Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitdaria até a data de publicacdo desta Instru¢cdo Normativa.
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Art. 92 Esta Instrugao Normativa entra em vigor em 12 de abril de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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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 CRIANGAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3 ANOS)."

NUTRIENTES

Carboidratos CAS

Concentrado de maca -

Concentrado de pera -

Concentrado de roma -

VITAMINAS

Vitamina C CAS
Suco de acerola desidratado -
SUBSTANCIAS BIOATIVAS

Resveratrol CAS
Transresveratrol de levedura (Sacharomyces cerevisiae) 501-36-0
PROBIOTICOS CAS

Bifidobacterium animalis subesp. lactis LAFTI® B94 (CBS-118529) -

Lactobacillus rhamnosus NCC 4007 (CGMCC 13724) -

Associacdo de Lactobacillus plantarum (CECT 7527), Lactobacillus plantarum (CECT
7528), Lactobacillus plantarum (CECT 7529)
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ANEXO Il
CONSTITUINTES INCLUIDOS NA "LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA
LACTENTES (0 A 12 MESES) OU CRIANGAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3 ANOS)."

PROBIOTICOS CAS

Bifidobacterium animalis subesp. lactis LAFTI® B94 (CBS-118529)

Lactobacillus rhamnosus NCC 4007 (CGMCC 13724) -

Associacdo de Lactobacillus plantarum (CECT 7527), Lactobacillus plantarum (CECT
7528), Lactobacillus plantarum (CECT 7529)
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ANEXO Il

Grupos Populacionais

Substancias bioativas Unidades
Oabmeses | 7allmeses | 1a3anos 4 a 8 anos 9 a 18 anos 219 anos Gestantes Lactantes
Proantocianidinas de cranberry mg NA NA NA NA NA NE NA NA
. ] Grupos Populacionais
Probidticos Unidades
Oabmeses | 7allmeses | 1a3anos 4 a 8 anos 9 a 18 anos 219 anos Gestantes Lactantes
5x 10°,
& % 107 quando 5x 10°, 5x 107, 5x 10°,
’ associado quando quando quando
guando , , .
associado 2900 mg | associadoa | associadoa | associado a
Bifidobacterium 900 mg de dilljn;(l)lza' in?J(I)i?\a:n ij eio in?J(I)i?\a:n ij eio in?J(I)i?\a:n ij io
animalis subesp. lactis LAFTI® B94 UFC NA inulina, ou 10 9 e "9 e NA NA
9 10°, x 10°, x 10°, x 10°,
(CBS-118529) x 10°, quando
. quando a quando a quando a guando a
a linhagem for | . . .
linhagem | linhagem for | linhagem for | linhagem for
usada
. for usada usada usada usada
isoladamente | . . . .
isoladame |isoladamente | isoladamente | isoladamente
nte
L j D
3§C1t5° g)ac'ﬂus rhamnosus GG (DSM UFC 1 x 1010 1 x 1010 1x10° 1% 10° 1% 10° 2 x 10° 2 x 10° 2x10°
Lactobacillus rhamnosus NCC 4007 UFC 1x10° 1x10° 1x10° 1x10° 1x10° 1x10° 1x10° 1x10°
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Associacdo de Lactobacillus
plantarum CECT 7527, Lactobacillus
plantarum CECT 7528

e Lactobacillus plantarum CECT
7529

UFC

1,2 x 10°

1,2 x 10°

1,2 x 10°

1,2 x 10°

1,2 x 10°

1,2 x 10°

NA

NA

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




Ministério da Saude - MS
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.

. L. . Grupos Populacionais
Substancias bioativas Unidades
Da6meses| 7allmeses | 1a3anos | 4a8anos |9al8anos 219 anos Gestantes Lactantes
1,5 mg, com
base no método

Proantocianidinas de DMAC ou

mg NA NA NA NA NA NA NA
cranberry

7,5 mg, com
base no método
HPLC
. . Grupos Populacionais
Probidticos Unidades
Dabmeses| 7allmeses | 1a3anos | 4a8anos |[9al8anos 219 anos Gestantes Lactantes
Bifidobacterium
animalis subsp. lactis LAFTI® UFC NA NE NE NE NE NE NA NA
B94
Lactobacillus rhamnosus GG
F NE NE NE NE NE NE NE NE

(DSM 33156) UFC
Lactobacillus
rhamnosus NCC 4007 UFC NE NE NE NE NE NE NE NE
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Associacdo de Lactobacillus
plantarum CECT

7527, Lactobacillus
plantarum CECT 7528

e Lactobacillus

plantarum CECT 7529

UFC NE NE NE NE NE
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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

Alegacdes autorizadas

Requisitos especificos de composicao e rotulagem

Bifidobacterium
animalis subsp. lactis LAFTI® B94

O Bifidobacterium

animalis subsp. lactis LAFTI® B94 contribui
para a saude do trato gastrointestinal ou

O Bifidobacterium

animalis subsp. lactis LAFTI® B94 em
associacdo com inulina contribui para a saude
do trato gastrointestinal.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Bifidobacterium animalis subsp. lactis LAFTI® B94 atenda
aos valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrucao
Normativa.

Lactobacillus rhamnosus NCC 4007

O Lactobacillus rhamnosus NCC 4007 pode
contribuir com a saude do trato
gastrointestinal.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Lactobacillus rhamnosus NCC 4007 atenda aos valores
minimos estabelecidos no Anexo Il desta Instrugdao Normativa.

Associacdo de Lactobacillus
plantarum CECT 7527, Lactobacillus
plantarum CECT 7528 e
Lactobacillus plantarum CECT 7529

A associac¢do de Lactobacillus plantarum CECT
7527, Lactobacillus plantarum CECT 7528

e Lactobacillus plantarum CECT 7529 pode
auxiliar na reducdo dos niveis de colesterol.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade
minima de Lactobacillus plantarum CECT 7527, Lactobacillus
plantarum CECT 7528 e

Lactobacillus plantarum CECT 7529 atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta Instrucdo Normativa.
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ANEXO VI

LISTA DOS REQUISITOS DE ROTULAGEM COMPLEMENTAR DOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES.

Proantocianidinas
Resveratrol

A adverténcia “Este produto nao deve ser consumido por gestantes, lactantes e
criancas” deve constar na rotulagem do produto.

Lactobacillus rhamnosus NCC 4007

A adverténcia "Este produto ndo deve ser consumido por criangas abaixo de 1 més,
pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condicdo de saude
debilitante grave" deve constar na rotulagem do produto.

Bifidobacterium animalis subsp. lactis LAFTI® B94

A adverténcia "Este produto ndo deve ser consumido por criangas abaixo de 6
meses, gestantes, lactantes, pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas
de condicdo de saude debilitante grave" deve constar na rotulagem do produto.

Lactobacillus rhamnosus GG (DSM 33156)

A adverténcia "Este produto ndo deve ser consumido por pessoas
imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condicdo de saude debilitante
grave" deve constar na rotulagem do produto.

Associagdo de Lactobacillus plantarum CECT 7527, Lactobacillus
plantarum CECT 7528 e
Lactobacillus plantarum CECT 7529

A adverténcia "Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes,
pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condi¢do de saude
debilitante grave.
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