
AÇÕES ANVISA TIPO DE EVENTO Inicial Final GT AÇÕES ABIAD

G

                                                                                     

Reuniões com o setor Guia 16/2018 - nov/20

Pleito enviado à Anvisa 20/10

Comunicado ANVISA com a extensão de prazo  

contribuições 05/11/21

ACP Ação Civil Pública

RDC Diálogo Setorial 12/05/2020 CP 822/2020 24/06/2020 21/09/2020 Extratos

Publicação DOU 10/02/21 RDC n° 466/21 e 

nova publicação DOU 26/02/21 para correção 

dos Anexos I, II e III  

AL Análise de Legislação

RDC

2ª Reunião virtual 13/02/2020

05/03/21, após a publicação da RDC 460,  

ANVISA solicita envio das dúvidas para 

elaboração do documento "P e R" 

CP 821/2020 24/06/2020 21/09/2020
Erros Inatos do 

Metabolismo

Envio considerações Anvisa; publicação 460/20; 

encaminhamento  questões Anvisa  contribuição 

para elaboração do doc P&R

AIR Análise de Impacto Regulatório

IN

3ª reunião virtual 12/03/2020

05/03/21, após a publicação da RDC 460/20 e 

IN 82/20, ANVISA solicita envio de dúvidas 

para elaborar doc "P e R"

CP 820/2020 24/06/2020 21/09/2020
Erros Inatos do 

metabolismo

Publicação DOU 23/12/20 IN 82/20;

Encaminhamento questões Anvisa/ contribuição 

elaboração do doc P&R

C Comunicado

Decreto 10.139/19 CP - RDC Consulta Púlica de Resolução da Diretoria Colegiada

Portaria 201/20 CD Consulta Dirigida

CP 887/2020 DS Diálogo Setorial

 RDC

                                                                                   

Reuniões com o setor  16/06/2020 CP 869/2020 22/07/2020 04/09/2020 Associados Aguardando a publicação no DOU F Ferramenta

AIR
Diálogo Setorial 15/05/2020

Consulta dirigida sobre categorização
- - 22/07/2020 Extratos/Associados

Reunião de elaboração de resposta

Solicitação de esclarecimento à ANVISA, 

respondida pela GEPAR 

G Guia

Portaria 428 IL Interpretação de legislação

TAP 63 IN Instrução Normativa

IN 67/20 MPF Ministério Público Federal

RDC 421/20 NE Nurição Enteral

Lei 11.265/2006 PC Petit Comitê

Decreto 9579/2018 PR Processo Regulatório

G Publicação de extensão de prazo Guia 23/2019 - - Extratos e Associados

Reuniões, elaboração de documento  

Extensão de prazo concedida - nova data 

10/8/2021

RDC Resolução da Diretoria Colegiada

RDC
Seguido todos os trâmites regulatórios 

resultando na CP n° 707/2019 
RDC 429/2020 - - Associados

Reunião GT RN 21/10; estabelecido 30/11  

envio de dúvidas a serem trabalhadas GT e 

encaminhadas a ANVISA (em andamento)

TAP Termo de Abertura de Processo

IN
Seguido todos os trâmites regulatórios 

resultando na CP n° 708/2019 
IN 75 /2020 - - Associados

Reunião do GT RN em 21/10; estabelecido 

prazo 30/11 envio de dúvidas a serem 

trabalhadas pelo GT e envio ANVISA 

W Webinar

RDC 331/2019

IN 60/2019

CP 786/2020

IN 76/2020

RDC

Proposta alteração solicitada Dir.  Pres. 

ANVISA na 20ª DICOL, por solicitação GGALI 

para atualização/harmonização com docs 

internacionais como Codex

RDC 239/2018 - -
Suplementos 

Alimentares

alteração condizente com as necessidades do 

setor/sem envio de contribuições

Boas Práticas de Fabricação de fórmulas dietoterápicas para 

EIM

PRAZO CONTRIBUIÇÃO

ASSUNTO

Estabilidade

Solventes de extração e processamento na produção de 

alimentos e ingredientes

Requisitos de composição, qualidade, segurança e rotulagem 

EIM

Envio das contribuições para a ANVISA

Publicação DOU 23/12/20 como RDC n° 

454/20. Aguardando nova public. da RDC

Esgotamento de estoque de produtos sujeitos à vigilância 

sanitária 

Ingredientes obtidos de vegetais 

PR
Decisão ACP-MPF - Anvisa obrigação de fazer cumprir: a  

declaração da expressão "Nova Fórmula" nos rótulos 

02/06: publicação ANVISA TAP 63

Anvisa GT - Portaria nº 428

DS 07/07; inclusão DICOL 26/08

- 10/07/2020 Associados

AL

Guilhotina regulatória - revogação de normativas sobre 

revisão e a consolidação dos atos normativos inferiores a 

decreto e na Portaria Anvisa nº 201, de 20/02/20

Publicação de CP com dispensa de AIR. 

Aprovação DICOL 25/03 - prop alteração da 

RDC 454/20 , para tornar sem efeito o Art.2°

05/08/2020 18/09/2020 Associados

Envio de pleito à Anvisa

Aprovação DICOL RDCs publicadas em 03/09 - 

RDC n° 421/20 e IN n° 67/20

IL Uso de marcas na rotulagem de alimentos infantis

Solicitação de contribuições

Doc de referência: interpretação GGALI sobre 

os dispositivos da NBCAL  

Reunião ANVISA e ABIAD

- 22/06/2020 Infantis/ALIFINS

Reunião ANVISA 22/03/21 - apresentação do 

documento ABIAD e ações para 

encaminhamento do tema. 

Comprovação de Segurança de Alimentos e Ingredientes

Rotulagem Nutricional dos Alimentos Embalados; inclui 

rotulagem nutricional frontal

Rotulagem Nutricional - Alimentos Embalados (critérios/ 

requisitos técnicos para declaração da rotulagem); inclui 

rotulagem nutricional frontal

RDC Padrão Microbiológico de Alimentos e Embalagens

IN Instrução Normativa - IN 28/2018

Proc. regul. realizado CP 786 - atualiz. norma; 

aprovação DICOL 04/11; public. IN 76/20 

altera/complementa IN 28; CP 1040/21- 

atualiz. listas constituintes,  limite de uso,  

alegações e rotulagem complementar 

suplementos

- -

- - Associados

Solicitado envio novas argumentações 

suplementos; extensão prazo enterais 

concedida - deliberação DICOL 15/12; ext. prazo 

suplementos não concedida; Doc compartilhado 

associados para avaliação e comentários

Suplementos 

Alimentares

Normas publicadas: dez/2019 prazo 12 meses; 

CP 1.036/21 sobre alterações  padrões 

microbiológicos IN 60/2019: fórmula padrão 

nutrição enteral, fórmula modificada nutrição 

enteral; módulo para nutrição enteral em pó e 

definição de padrões microbiológicos- 

fórmulas EIM

Correção do lim. máx. ác. fólico - aceita Anvisa; 

webinar ANVISA 12/11; reunião GT aval. IN 

76/20 (nota esclarec. fator conversão ác. fólico); 

retificação IN 76 publ. 29/12/20 correção de 

informações; doc compartilhado associados 

para avaliação e comentários

RDC 239/2018 -Aditivos para Suplementos Alimentares 

destinados a lactentes e crianças 1ª infância: alteração

Legenda

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5056443/Guia+16_2018+Prazo+de.pdf/e40032da-ea48-42ff-ba8c-a9f6fc7af7af
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5918056/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N+822+GGALI.pdf/57152060-2170-49f1-b280-8eb0675fb4de
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-821-de-10-de-junho-de-2020-261921104
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/consulta-publica-n-820-de-9-de-junho-de-2020-261921177
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-201-de-11-de-maio-de-2020-256310621
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5962289/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N+887+GPROR.pdf/725b6c76-fbd2-4234-a7a3-2241c0495d95
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/424104
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5900558/IN_67_2020_.pdf/488a942b-06fe-403a-bbcf-f28a3f42966d
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-421-de-1-de-setembro-de-2020-275656506
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2018/Decreto/D9579.htm
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5355698/Guia+Seguran%C3%A7a+de+Alimentos.pdf/dae93caa-7418-4b9a-97f2-2ec9ebc139e2
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-429-de-8-de-outubro-de-2020-282070599
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-75-de-8-de-outubro-de-2020-282071143
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-331-de-23-de-dezembro-de-2019-235332272
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-60-de-23-de-dezembro-de-2019-235332356
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5809185/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N+786.pdf/5223088e-5d24-414e-9465-e9cc4f881cbd
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-76-de-5-de-novembro-de-2020-287508490
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34380515/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-239-de-26-de-julho-de-2018-34380387


EC
Documento para manifestações sobre a 

próxima Agenda Regulatória

Ed. Chamamento n° 

16/2020
23/11/2020 22/01/2021 Associados

Reunião com Coord GT 10/12; webinar ANVISA 

04/12 - envio contribuições AR; compilação 

propostas até 11/01/21 e elaboração da 

proposta ABIAD 

C
Fluxo de aprovação de aditivos alimentares e 

coadjuvantes de tecnologia entre a ANVISA e 

MAPA

Comunicado - - Associados Comunicado para conhecimento

G
Publicação documento em 22/12/2020 com 

prazo de contribuição de 1 ano Guia 43/2020 22/12/2020 22/12/2021 Aditivos
Aguardando reunião GT para planejamento das 

atividades

W

Seminário virtual 08/03/21; apres. novo 

checklist de peticionamento novos alimentos e 

novos ingredientes e orientações sobre a 

instrução processual, destaque: elab. Relatório 

Técnico-Científico

Webinar - - Associados
Participação ABIAD para discussões futuras com 

os GTs e envio de dúvidas à ANVISA.

F

Disponibilização de nova ferramenta para 

consultas de novos ingredientes e novos 

alimentos aprovados, incluindo enzimas e 

probióticos

Acesse a 

ferramenta aqui 
Associados

Link para acesso à ferramenta compartilhado 

para os associados

RDC

Publicação de RDC n° 481/21 que dispõe sobre 

os requisitos de identidade, composição de 

ácidos graxos, qualidade e rotulagem dos 

óleos e gorduras vegetais

RDC 481 - - Associados Comunicado para conhecimento

W
ANVISA promoveu em 15/03/21 seminário 

virtual sobre "Melhoria da Qualidade 

Regulatória"

Webinar - - Associados Documento compartilhado com associados

CP - RDC

CP 1.038/21: atualização listas positivas  

aditivos alimentares e coadjuvantes de 

tecnologia, incluindo aditivos função 

crioprotetora e coadjuvantes de tecnologia 

com finalidade de nutrir fermentos biológicos. 

Proposta também visa a inclusão de  aditivos e 

coadjuvantes de tecnologia em diversas 

categorias.

CP 1038/2021 15/04/2021 15/06/2021 Associados
Documento compartilhado com os associados 

para avaliação e comentários

CP - RDC

Tema 4.13 da Agenda Regulatória 2017-2020;

atualização regulamentos sanitários

alimentos infantis e fórmulas para nutrição

enteral - processo iniciado com a publicação

do TAP 72 de 10/06/2020

- - - Enterais Envio de pleito à Anvisa (aguardando resposta)

P&R

Publicação de documento cujo objetivo é

esclarecer dúvidas sobre as repercussões

regulatórias da atualização dessa nova

nomenclatura de Lactobacillus

Taxonomia 

lactobacilus
- - Probióticos

ABIAD elaborou documento questões à 

Anvisaem dez/20 e fev/21). Recebimento de 

esclarec. Anvisa, que publicou em seu site o 

documento P&R

CP - RDC

Critérios gerais - aproveitamento de análise

realizada por Autoridade Reguladora

Estrangeira Equivalente para fins de

regularização de produtos sujeitos à vigilância

sanitária -  procedimento de análise otimizado

CP 1039/2021 15/04/2021 15/06/2021 Associados Reunião Coordenadores - 04/05/21

 

Dúvidas sobre Peticionamento de Novos Alimentos

Agenda Regulatória ANVISA 2021-2023

Comunicado GEARE sobre fluxograma para aprovação de 

aditivos

Procedimentos para pedidos de inclusão e extensão de uso 

de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Critérios para aproveitamento de análise realizada por 

Autoridade Reguladora Estrangeira 

Novos alimentos, novos ingredientes, Probióticos e Enzimas

Requisitos sanitários para óleos e gorduras vegetais

SEMINÁRIO VIRTUAL - Melhoria da Qualidade Regulatória

Atualização de listas positivas de aditivos

Termo de Abertura de Processo (TAP) 72 de 10/06/2020 - 

atualização regulamento de Enterais

Nova taxonomia Probióticos - Gênero Lactobacillus

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/webinarorienta-sobre-o-peticionamento-de-novos-alimentos
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTA3ZDQxOGEtYzg0NC00NTI1LTg0MzYtOGEzMWU4MThlNjAwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTA3ZDQxOGEtYzg0NC00NTI1LTg0MzYtOGEzMWU4MThlNjAwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-481-de-15-de-marco-de-2021-309012789
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/webinar-aborda-melhoria-da-qualidade-regulatoria
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-orienta-sobre-atualizacao-taxonomica-de-lactobacillus
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-orienta-sobre-atualizacao-taxonomica-de-lactobacillus
https://www.gov.br/economia/pt-br/acesso-a-informacao/reg/participacao-social/anvisa-consulta-publica-no-1039-de-08-04-2021

