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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 CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3
ANOS)" DO ANEXO | DA INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018.

NUTRIENTES

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

Concentrado de acai liofilizado -

Antocianinas do acai CAS

Concentrado de agai liofilizado -
PROBIOTICOS CAS
Bifidobacterium animalissubsp.lactisCCT 7858 -

Streptococcus salivariusK12 CAS

Associacao deBifidobacterium animalissubsp.lactisHNO19 (ATCC SD5674),Lactobacillus
acidophilusNCFM (ATCC SD5221),Lactobacillus rhamnosusHNOO1 (ATCC -
SD5675),Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275) e Fruto-oligossacarideos (FOS)

ANEXO Il

LIMITES MINIMOS INCLUIDOS NA "LISTA DE LIMITES MINIMOS DE NUTRIENTES,
SUBSTANCIAS BIOATIVAS, ENZIMAS E PROBIOTICOS QUE DEVEM SER FORNECIDOS PELOS
SUPLEMENTOS ALIMENTARES NA RECOMENDACAO DIARIA DE CONSUMO E POR GRUPO
POPULACIONAL INDICADO PELO FABRICANTE" DO ANEXO Il DA INSTRUGAO NORMATIVA - IN
N° 28, 26 DE JULHO DE 2018.

Grupos Populacionais
Substandas bioativas Unidades
flafe | ZaXE) Tu 4 a8 anos 9a 18 anos =19 anos Gestantes | Lactantes
meses | meses | anos
Polifendis doagai mg NA NA MNA MNA MNA 200 NA MNA
Antocianinas do agal mg NA NA NA NA MNA 36 NA NA
Grupos Populacionais
Probidticos Unidades
0a6 | 7al1l | 1a3 4
i 4 a8 anos 9a 18 anos =19 anos Gestantes | Lactantes
Bifidoboctenum
animalis subsp. ioctis CCT UFC NA NA NA MNA MNA 1x1F MNA NA
7858
Streptococcus salivanus K12 UFC NA NA NA 1x 100 1x10° 1x10¢ NA NA
8 x 10° UFC/dia, sendo2 x 8 x10° UFC/dia, sendo 2x 8 x 10° UFC/dig sendo 2 x
] iacio 10° UFC/dia 10° UFC/dia 10° UFC/dia
deBJ'ﬁd‘.'b:E!!rfum de Bifidobactenum de Bifidobactenum de Bifidebacterium
arimalis sutsp. factis HNO19 animaiis subsp. lactis HND19 | animaiis subsp loctis HNO19 | animalis subsp. lactis HNOB
ATCC 5055?4? s [ATCC SOR674), 2x (ATCC SD5674), 2 x (ATCC SD5674), 2x
{ . o 10° UFC/diade Loctoboaiius | 10° UFC/dia de Loctobocilus | 10° UFC/di de Loctobocilis
a;g;{ng;‘chin:;ic urc NA NA NA acidaphilus NCFM (ATCC acidophilus NCFM (ATCC acidophilus NCFM (ATCC NA NA
P (ATCC SD5221), 2 x 10° UFC/dia de | SD5221), 2 x 10° UFC/diade | SD5221), 2x 10° UFC/dia de
5D05675), Lactobacill 2 Lactobociius Lactobacillus Loctobaailivs
P i’! sz:-s? [“;T‘c'sc rhamnosus HNOO1 (ATCC | rhamnosus HNOO1 (ATCC | rhamnosts HNOO1 (ATCC
SD5275) & Fruto- SD5675), 2x 10° UFC/dia SD5675), 2 % 10° UFC/da SD5675), 2 x 10° UFC/dia
oli i (FOS) de locobadifus parocasei de Lacrobacilius parocasei de locrobocillus parocasei
€ Lpc-37 (ATOC 5D5275)e 12 | Lpc-37 (ATCCSD5275) e 12 | Lpc-37 (ATCC SOB275) e 12
g de FOS. g deFOS gdeFOs
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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 RECOMENDAGAO DIARIA DE
CONSUMO E POR GRUPO POPULACIONAL INDICADO PELO FABRICANTE" DO ANEXO IV DA
INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018.

Substancias bioativas Unidades | Grupos Populacionais
1a |4a 9a
0Oa6 [7a11 =19
3 8 18 Gestantes | Lactantes
meses meses | oo -uos | anos | @NOS
Polifendis do acai mg NA NA NA NA |NA 825 |[NA NA
Antocianinas do agai mg NA NA NA NA |[NA 150 |NA NA
Probidticos Unidades | Grupos Populacionais
1a |4a 9a
Oa6 |[7a11 =19
3 8 18 Gestantes | Lactantes
meses meses | oo -nos | anos | @NOS
Bifidobacterium
animalissubsp.lactisCCT | UFC NA NA NA NA |NA |NE |NA NA
7858
Streptococcus
salivariusk12 UFC NA NA NA NE |NE |NE |NA NA
Associacéo
deBifidobacterium
animalissubsp.lactisHNO19
(ATCC
SD5674),Lactobacillus UEC
acidophilusNCFM (ATCC
SD5221),Lactobacillus | g NA~INA - |NA INE INE/NE | NA NA
rhamnosusHNOO1 (ATCC
SD5675),Lactobacillus
paracasei Lpc-37 (ATCC
SD5275) e Fruto-
oligossacarideos (FOS)

ANEXO IV

ALEGACOES INCLUIDAS NA "LISTA DE ALEGAGOES AUTORIZADAS PARA USO NA
ROTULAGEM DOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES E RESPECTIVOS REQUISITOS DE
COMPOSICAO E DE ROTULAGEM" DO ANEXO V DA INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 28, DE 26

DE JULHO DE 2018.

Constituintes

Alegacdes autorizadas

Requisitos especificos de
composicao e rotulagem

Tiamina

A tiamina auxilia na fungao
normal do sistema nervoso.

A alegacao é restrita aos
suplementos alimentares cuja
quantidade de tiamina atenda

aos valores minimos

estabelecidos no Anexo Ill desta

Instru¢do Normativa.

O termo "vitamina B1" pode ser
usado em substituicdo ao termo
“"tiamina" nas alegagdes.
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Vitamina B12

A vitamina B12 auxilia na funcao
normal do sistema nervoso.

As alegagodes sdo restritas aos
suplementos alimentares cuja
quantidade de vitamina B12
atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta
Instru¢do Normativa.

O termo "cianocobalamina"
pode ser usado em substituicdo
ao termo "vitamina B12" nas
alegacgdes.

Vitamina B6

A vitamina B6 auxilia na funcao
normal do sistema nervoso.

As alegagdes sao restritas aos
suplementos alimentares cuja
quantidade de vitamina B6
atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta
Instrucédo Normativa.

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

Bifidobacterium
animalissubsp.lactisCCT 7858

OBifidobacterium
animalissubsp.lactisCCT 7858
pode contribuir com a saude do
trato gastro intestinal.

A alegacao é restrita aos
suplementos alimentares cuja
quantidade minima
deBifidobacterium
animalissubsp.lactisCCT 7858
fornecida na recomendacéao
diaria de consumo do produto
atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta
Instrucédo Normativa.

Streptococcus salivariusK12

OStreptococcus salivariusK12
pode reduzir o risco de infecgbes
das vias aéreas superiores de
criangas com idade superior a
trés anos e adultos.

A alegacéo é restrita aos
suplementos alimentares cuja
quantidade minima
deStreptococcus salivariusK12
fornecida na recomendacéao
diaria de consumo do produto
atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta
Instrugdo Normativa.

Associacao deBifidobacterium
animalissubsp./lactisHNO19
(ATCC SD5674),Lactobacillus
acidophilusNCFM (ATCC
SD5221),Lactobacillus
rhamnosusHNOO1 (ATCC
SD5675),Lactobacillus
paracasei Lpc-37 (ATCC
SD5275) e Fruto-
oligossacarideos (FOS)

A associagao deBifidobacterium
animalissubsp.lactisHNO19
(ATCC SD5674),Lactobacillus
acidophilusNCFM (ATCC
SD5221),Lactobacillus
rhamnosusHNOO1 (ATCC
SD5675),Lactobacillus paracasei
Lpc-37 (ATCC SD5275) e Fruto-
oligossacarideos (FOS) pode
contribuir com a saude do trato
gastrointestinal.

A alegacao é restrita aos
suplementos alimentares cuja
quantidade minima
deBifidobacterium
animalissubsp.lactisHNO19
(ATCC SD5674),Lactobacillus
acidophilusNCFM (ATCC
SD5221),Lactobacillus
rhamnosusHNOO1 (ATCC

SD5675),Lactobacillus
paracasei Lpc-37 (ATCC
SD5275) e Fruto-
oligossacarideos (FOS)
fornecida na recomendacéao
diaria de consumo do produto
atenda aos valores minimos
estabelecidos no Anexo Il desta
Instrucédo Normativa.

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

A adverténcia "Este produto n&o deve ser
Concentrado de acai liofilizado consumido por gestantes, lactantes e criangas."
deve constar na rotulagem do produto.

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

Streptococcus salivariusk12 A adverténcia "Este produto ndo deve ser

Bifidobacterium animalissubsp.lactisHN019 (ATCC | consumido por gestantes, lactantes, lactentes,
SD5674),Lactobacillus acidophilusNCFM (ATCC | criancas de até 3 anos de idade, pessoas
SD5221),Lactobacillus rhamnosusHN001 (ATCC | imunocomprometidas ou pessoas acom'('atldas
SD5675),Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC | de condicdo de saude debilitante grave." deve
SD5275) e Fruto-oligossacarideos (FOS) constar na rotulagem do produto.

Bifidobacterium animalissubsp.lactisCCT 7858
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