CONSULTA PUBLICA N° 1.040, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV
da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado
em reunido realizada em 7 de abril de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 60 dias (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa -
IN, que dispde sobre a atualizagdo das listas de constituintes, de limites de uso, de alegagGes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares,
conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de publicagdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da
Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas
eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/434348?lang=pt-BR

§12 As contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no
formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrénico sera disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do registro de sua
participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio
fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), SIA trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢Bes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria promoverda a analise das contribui¢des e, ao final, publicard o
resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com érgdos e entidades envolvidos
com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discusses técnicas e a deliberagdo final da Diretoria
Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em 08/04/2021, as 14:51, conforme hordrio oficial de Brasilia, com

) —-
sell o
| aninztue fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

3 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1401631 e o cédigo CRC
2 F6692942.

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.927767/2020-81
Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN, que dispde sobre a atualizagdo das listas de constituintes, de limites de uso, de alega¢des e de rotulagem

complementar dos suplementos alimentares.
Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.18 - Atualizagdo da lista de constituintes, de limites de uso, de alega¢Bes e de rotulagem complementar dos suplementos

alimentares.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE INSTRUGAO NORMATIVA - IN
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre a atualizagdo das listas de constituintes, de limites de uso, de
alegagdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 15, I1I ¢ IV aliado ao art. 7°, IIl ¢ IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, em reunido realizada em .... de ..... de ...... , resolve:



Art. 12 Esta Instrugdo Normativa altera a Instrugdo Normativa n2 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, 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 criangas de primeira infancia (1 a 3 anos)",
disposta em seu Anexo II;

Ill - “Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares, na
recomendacdo diaria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante”, disposta em seu Anexo ll;

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

V - “Lista de alegagGes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composi¢do 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 Ficam 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)” os constituintes relacionados no Anexo | desta Instrugdo Normativa.

§19. Ficam alterados a designagdo e o nimero CAS do constituinte Selenometionina (CAS 1464-42-2), conforme Anexo | desta Instrugdo Normativa.
§ 29. Fica alterado o numero CAS do constituinte Inositol (CAS 87-89-8), conforme Anexo | desta Instrugdo Normativa.

Art. 32 Fica excluido da “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)” o constituinte colageno tipo Il como fonte de proteinas.

Art. 42 Ficam 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)" os constituintes relacionados no Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

Art. 52 Ficam incluidos na “Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que devem ser fornecidos pelos suplementos
alimentares na recomendagdo didria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante” os limites minimos para os constituintes relacionados no
Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

§1°. Fica alterado o limite minimo de acido félico para gestantes na “Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que
devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares na recomendacdo diaria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante”, conforme Anexo Il
desta Instrugdo Normativa.

§ 29, Fica alterado o limite minimo de acido hialurdnico para maiores de 19 anos de idade na “Lista de limites minimos de nutrientes, substdncias bioativas,
enzimas e probidticos que devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares na recomendagdo didria de consumo e por grupo populacional indicado pelo
fabricante”, conforme Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

Art. 62 Ficam incluidos na “Lista de limites maximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que ndo podem ser ultrapassados pelos
suplementos alimentares na recomendagdo didria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante” os limites maximos para os constituintes
relacionados no Anexo IV desta Instrugdo Normativa.

Paragrafo Unico. Fica alterado o limite maximo de hidroximetilbutirato, para maiores de 19 anos de idade na “Lista de limites maximos de nutrientes, substancias
bioativas, enzimas e probidticos que ndo podem ser ultrapassados pelos suplementos alimentares na recomendac&o didria de consumo e por grupo populacional
indicado pelo fabricante”, conforme Anexo IV desta Instru¢do Normativa.

Art. 72 Ficam incluidos na “Lista de alegag¢Bes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composicdo e de
rotulagem” as alegagdes e os respectivos requisitos de composigdo para os constituintes relacionados no Anexo V desta Instrugdo Normativa.

Art. 82 Ficam incluidos na “Lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos alimentares” os requisitos de rotulagem complementar para os
constituintes relacionados no Anexo VI desta Instrugdo Normativa.

Art. 92. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
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 CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3 ANOS).”

NUTRIENTES

Proteinas CAS
Clara de ovo desidratada -
Minerais

Selénio CAS
L-Selenometionina 3211-76-5
Aminoacidos

Alanina CAS
Beta-alanina 107-95-9




OUTROS NUTRIENTES

Inositol CAS
Inositol (Mio-inositol/Meso-inositol) 87-98-8
SUBSTANCIAS BIOATIVAS

Acido hialurénico CAS
Membrana de casca de ovo -
Alfa-casozepina CAS
Hidrolisado de proteina do leite de vaca -
Antocianinas CAS
Extrato de laranja moro (Citrus sinensis (L.) Osbeck) -
Arabinogalactana CAS
Arabinogalactana 9036-66-2
Beta-glucana de alga Euglena gracilis CAS
Alga Euglena gracilis -
Beta-glucana de alga Euglena gracilis -
Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae) CAS
Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae) -
Colageno CAS
Membrana de casca de ovo -
Peptideos bioativos de colageno CAS
Peptideos bioativos de colageno hidrolisado com peso molecular médio de 2kDa -
Compostos fendlicos CAS
Extrato de cacau (Theobroma cacao L.) -
Compostos fendlicos de Extrato de polpa de oliva (Olea europaea L.) CAS
Extrato de polpa de oliva (Olea europaea L.) -
Curcumina CAS
Extrato de rizomas de curcuma (Curcuma longa L.) -
Glicosaminoglicanos CAS
Membrana de casca de ovo -
Hidroxitirosol e derivados CAS
Extrato de polpa de oliva (Olea europaea L.) -
L-citrulinilarginina CAS
Alga Chondrus crispus invernal -
Melatonina CAS
Melatonina 73-31-4
Peptideos bioativos CAS
Colostro bovino desnatado -
Colostro bovino integral -
Proantocianidinas do tipo A CAS
Extrato aquoso de canela (Cinnamomum burmannii (Nees & T. Nees) Blume) -
Procianidinas CAS
Extrato de pinho maritimo (Pinus pinaster Aiton) 90082-75-0
Resveratrol CAS
Trans-resveratrol sintético 501-36-0
Silicio CAS
Acido orto-silicico estabilizado com maltodextrina -
Monometilsilanotriol estabilizado em coldgeno hidrolisado de peixe

Verbascosideo CAS
Extrato de polpa de oliva (Olea europaea L.) -
PROBIOTICOS CAS

Bacillus clausii 0/C (CNCM-1-276), SIN (CNCM-1-275), N/R (CNCM-1-274), T (CNCM-1-273)

Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC 7050)

Associagdo de Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC

SD5221), Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675) e Lactobacillus paracasei LPC-37 (ATCC SD5275)

ANEXO I

CONSTITUINTES INCLUIDOS NA "LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES (0 A 12
MESES) OU CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3 ANOS)."

PROBIOTICOS

CAS

Bacillus clausii O/C (CNCM-1-276), SIN (CNCM-I-275), N/R (CNCM-I-274), T (CNCM-I-273)

Associagdo de Pediococcus pentosaceus (CECT 8330) e Bifidobacterium longum (CECT 7894)

ANEXO llI

LIMITES MiNIMOS 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."

Grupos Populacionais
Nutrientes Unidades 9a18
Oabmeses | 7allmeses |[1a3anos| 4a8anos anos > 19 anos | Gestantes | Lactantes
Acido folico¥! mcg NA NA 22,5 30 60 60 666,6 75
Grupos Populacionais
Substancias bioativas Unidades 9a18
Oabmeses | 7allmeses |[1a3anos| 4a8anos anos 219 anos | Gestantes | Lactantes




Acido hialurénico mg NA NA NA NA NA 3,5 NA NA
Alfa-casozepina mg NA NA NA NA NA 2,7 NA NA
Arabinogalactana g NA NA NA NA NA 4,5 NA NA
Beta-glucana de alga Euglena gracilis mg NA NA NA NA NA NE NA NA
Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae) mg NA NA NA 175 175 175 NA NA
Colageno mg NA NA NA NA NA 11,5 NA NA
Compostos fendlicos de Extrato de polpa de oliva me NA NA NA NA NA 16 NA NA
(Olea europaea L.)
Curcumina mg NA NA NA NA NA 80 NA NA
Extrato de cacau™ mg NA NA NA NA NA NE NA NA
Glicosaminoglicanos mg NA NA NA NA NA 2,5 NA NA
Hidroxitirosol e derivados mg NA NA NA NA NA 7,2 NA NA
L-citrulinilarginina mg NA NA NA NA NA NE NA NA
Melatonina mg NA NA NA NA NA NE NA NA
Peptideos bioativos de coldgeno g NA NA NA NA NA 2,5 NA NA
Proantocianidinas do tipo A mg NA NA NA NA NA 15 NA NA
Procianidinas mg NA NA NA NA NA 32,5 NA NA
Trans-resveratrol mg NA NA NA NA NA NE NA NA
Verbascosideo mg NA NA NA NA NA 3,2 NA NA
Grupos Populacionais
Probiéticos Unidades 1
Oa6meses | 7allmeses |1a3anos| 4a8anos 93:()58 219 anos | Gestantes | Lactantes
Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC 7050) UFC NA NA NA 8x108 | 8x10® | 8x108 NA NA
Bacillus clausii O/C (CNCM-1-276), SIN (CNCM-I-275), « 9 5 g 5 5 9
N/R (CNCM-1-274), T (CNCM-1-273) Esporos/porggo 4x10 4x10 4x10 4x10 4x10° |4a6x10 NA NA
) L ) 4x10°
Associagdo de Bifidobacterium sendo 1Ix
animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC 54
SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC 10°de
SD5221), Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC UFC NA NA NA NA NA ) cada NA NA
SD5675) e Lactobacillus paracasei LPC-37 (ATCC linhagem
SD5275)
1x10°,
Associagdo de Pediococcus pentosaceus (CECT 8330 8
oclacao de. i X“( ) UFC sendo 5x10 NA NA NA NA NA NA NA
e Bifidobacterium longum (CECT 7894) de cada
linhagem

X! | imite minimo didrio do constituinte.

XlAssociagdo de probidticos aprovada para uso em lactentes de 0 a 3 meses.

ANEXO IV

LIMITES MAXIMOS INCLUIDOS NA “LISTA DE LIMITES MAXIMOS DE NUTRIENTES, SUBSTANCIAS BIOATIVAS, ENZIMAS E PROBIOTICOS QUE NAO PODEM SER
ULTRAPASSADOS PELOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES NA RECOMENDAGCAO DIARIA DE CONSUMO E POR GRUPO POPULACIONAL INDICADO PELO

FABRICANTE."
Grupos Populacionais
Nutrientes Unidades Oab6meses [7allmeses| 1a3anos |4a8anos 93:(2:58 219 anos | Gestantes
Beta-alanina g NA NA NA NA NA 2 NA
Grupos Populacionais
Substancias bioativas Unidades Oa6bmeses |7allmeses| 1a3anos |4a8anos 93::: 219 anos | Gestantes
Alfa-casozepina mg NA NA NA NA NA 21 NA
Antocianinas mg NA NA NA NA NA 5 NA
Arabinogalactana g NA NA NA NA NA 20 NA
Beta-glucana (Euglena gracilis) mg NA NA NA NA NA 187,5 NA
Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae) mg NA NA NA 675 675 1275 NA
Colostro bovino desnatado/" g NA NA NA NA NA 4 NA
Colostro bovino integralViii g NA NA NA NA NA 4 NA
Colageno mg NA NA NA NA NA NE NA
Peptideos bioativos de colageno mg NA NA NA NA NA NE NA
fg;:;zzt;;ieer;oll-ljos de Extrato de polpa de oliva mg NA NA NA NA NA 232 NA
Curcumina mg NA NA NA NA NA 130 NA
Glicosaminoglicanos mg NA NA NA NA NA 19,2 NA
Hidroximetilbutirato g NA NA NA NA NA 3 NA
Hidroxitirosol e derivados mg NA NA NA NA NA 13,92 NA
L-citrulinilarginina mg NA NA NA NA NA 52,8 NA
Melatonina mg NA NA NA NA NA 0,21 NA
Peptideos bioativos de coldgeno g NA NA NA NA NA NE NA
Proantocianidinas do tipo A mg NA NA NA NA NA 25 NA
Procianidinas mg NA NA NA NA NA 262,5 NA
Silicio mg NA NA NA NA NA 15,67 NA
Trans-resveratrol mg NA NA NA NA NA 165 NA
Verbascosideo mg NA NA NA NA NA 7,68 NA
Extrato de cacauii mg NA NA NA NA NA 300 NA




Grupos Populacionais
Probiéticos Unidades 9a18
Oa6bmeses |7allmeses| 1a3anos |4a8anos anos 219 anos | Gestantes
Bacillus clausii O/C (CNCM-1-276), SIN (CNCM-1-275), -
N/R (CNCM-1-274), T (CNCM-1-273) Esporos/porgdo NE NE NE NE NE NE NA
Associagdo de Bifidobacterium
animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC
SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC
SD5221), Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC UFC NA NA NA NA NA NE NA
SD5675) e Lactobacillus paracasei LPC-37 (ATCC
SD5275)
Associagdo de Pediococcus pentosaceus (CECT 8330)
e Bifidobacterium longum (CECT 7894) UFC NE NA NA NA NA NA NA
vill) jmite maximo diario do constituinte.
ANEXO V

ALEGAGOES E RESPECTIVOS REQUISITOS DE COMPOSICAO INCLUIDOS NA “LISTA DE ALEGAGOES AUTORIZADAS PARA USO NA ROTULAGEM DOS
SUPLEMENTOS ALIMENTARES E OS RESPECTIVOS REQUISITOS DE COMPOSIGAO E DE ROTULAGEM.”

Constituintes

AlegacGes autorizadas

Requisitos especificos de composicdo e de rotulagem

Peptideos bioativos de coldgeno hidrolisado

com peso molecular médio de 2kDa da pele.

Os peptideos bioativos de coldgeno hidrolisado com peso
molecular médio de 2kDa auxiliam na manutengdo da satude

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima de peptideos bioativos de coldgeno
hidrolisado com peso molecular médio de 2kDa atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Il desta Instrugdo
Normativa.

Bacillus clausii 0/C (CNCM-1-276), SIN (CNCM-I-
275), N/R (CNCM-1-274), T (CNCM-1-273)

O Bacillus clausii O/C (CNCM-I-276), SIN (CNCM-I-275), N/R
(CNCM-1-274), T (CNCM-I-273) pode contribuir com a saude
do trato gastrointestinal.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima

de Bacillus clausii O/C (CNCM-I-276), SIN (CNCM-I-275), N/R
(CNCM-I-274), T (CNCM-I-273) atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugdo Normativa.

Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC 7050)

O Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC 7050) pode
contribuir com a saude do trato gastrointestinal.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima de Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC
7050) atenda aos valores minimos estabelecidos no Anexo |lI
desta Instrugdo Normativa.

Associagdo de Bifidobacterium

animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC

SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC
SD5221), Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC
SD5675) e Lactobacillus paracasei LPC-37 (ATCC
SD5275)

A associagdo de Bifidobacterium

animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC SD5674), Lactobacillus
acidophilus NCFM (ATCC SD5221), Lactobacillus
rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675) e Lactobacillus
paracasei LPC-37 (ATCC SD5275) 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)

e Lactobacillus paracasei LPC-37 (ATCC SD5275) atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo Ill desta Instrugdo
Normativa.

Associagdo de Pediococcus pentosaceus (CECT
8330) e Bifidobacterium longum (CECT 7894)

A associagdo de Pediococcus pentosaceus (CECT 8330)
e Bifidobacterium longum (CECT 7894) pode contribuir com
a saude do trato gastrointestinal.

A alegagdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima
de Pediococcus pentosaceus (CECT 8330) e de Bifidobacterium

no Anexo Ill desta Instrugdo Normativa.

ANEXO VI

REQUISITOS DE ROTULAGEM COMPLEMENTAR PARA CONSTITUINTES INCLUIDOS NA “LISTA DE REQUISITOS DE ROTULAGEM COMPLEMENTAR DOS

SUPLEMENTOS ALIMENTARES.”

Acido orto-silicico estabilizado com maltodextrina
Inositol

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

Beta-alanina

A adverténcia "Quantidade didria maxima de 2 g com doses divididas de, no maximo, 300 mg, com
intervalo de duas horas entre as doses." deve constar na rotulagem do produto.

Colostro bovino desnatado
Colostro bovino integral

A adverténcia “A Agéncia Mundial de Antidopagem (WADA - World Anti-Doping Agency) desaconselha
o uso do colostro bovino por atletas, por conter quantidades naturalmente presentes de IGF-1 e de
outros fatores de crescimento que podem influenciar o resultado de testes de anti-doping.”

deve constar na rotulagem do produto.

L-citrulinilarginina

A adverténcia “Contém citrulina.” deve constar na rotulagem do produto.

Melatonina

A adverténcia "Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes, criangas, pessoas com
enfermidades, pessoas sob uso concomitante de medicamentos ou outros suplementos e pessoas
envolvidas em atividades que requerem atengdo constante." deve constar na rotulagem do produto.

Associagéio de Bifidobacterium animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC
SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC

SD5221), Lactobacillus rhamnosus HNOO1 (ATCC SD5675)

e Lactobacillus paracasei LPC-37 (ATCC SD5275)

A adverténcia "Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes, lactentes, criangas,
pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condi¢do de satude debilitante grave." deve
constar na rotulagem do produto.

Bacillus clausii 0/C (CNCM-1-276), SIN (CNCM-I-275), N/R (CNCM-I-
274), T (CNCM-1-273)
Bacillus coagulans GBI-30 6086 (ATCC 7050)

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

Associagdo de Pediococcus pentosaceus (CECT 8330)
e Bifidobacterium longum (CECT 7894)

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

Referéncia: Processo n? 25351.927767/2020-81

SEI'n® 1401631

longum (CECT 7894) atenda aos valores minimos estabelecidos




