ASSUNTO

AGOES ANVISA

TIPO DE EVENTO

PRAZO CONTRIBUIGAO

Inicial

Final

AGOES ABIAD

Pleito enviado a Anvisa 20/10

G Estabilidade ReuniGes com o setor Guia 16/2018 - nov/20 Comunicado ANVISA com a extensdo de prazo
contribui¢des 05/11/21
- ~ Publicagdo DOU 10/02/21 RDC n° 466/21 e
Solventes de extragdo e processamento na produgdo de , . C .
RDC . . iy Didlogo Setorial 12/05/2020 CP 822/2020 24/06/2020 | 21/09/2020 |Extratos nova publicagdo DOU 26/02/21 para corregdo
alimentos e ingredientes
dos Anexos |, Il e llI
22 Reunido virtual 13/02/2020
L - . . L. Envio consideragdes Anvisa; publicagdo 460/20;
Requisitos de composicdo, qualidade, seguranga e rotulagem (05/03/21, bl da RDC 460, E Inatos d R « . .
RDC q posicao, q gurang ¢ /03/21, apds a publicagio da CP 821/2020 24/06/2020 | 21/09/2020 | -1'O% Matos do encaminhamento questdes Anvisa contribuigio
EIM ANVISA solicita envio das duvidas para Metabolismo ~
N N N para elaboragdo do doc P&R
elaboragdo do documento "P e R
= —
Boas Préticas de Fabricagdo de formulas dietoterapicas para 35/'—;;;‘;10:;;:? ;iéﬁ:z;f?ja RDC 460/20 e Erros Inatos do Publicagso DOU 23/12/20 IN 82/20;
IN ’ CP 820/2020 24/06/2020 | 21/09/2020 Encaminhamento questdes Anvisa/ contribui¢do
EIM IN 82/20, ANVISA solicita envio de duvidas 106/ 109/ metabolismo . a / <
N " elaboragdo do doc P&R
para elaborar doc "P e R
Decreto 10.139/19
Guilhotina regulatoéria - revogagdo de normativas sobre Publicagdo de CP com dispensa de AIR. Envio das contribuigdes para a ANVISA
AL |revisdo e a consolidagdo dos atos normativos inferiores a Aprovagdo DICOL 25/03 - prop alteragio da  |Portaria 201/20 05/08/2020 | 18/09/2020 [Associados Publicagdo DOU 23/12/20 como RDC n°
decreto e na Portaria Anvisa n2 201, de 20/02/20 RDC 454/20, para tornar sem efeito o Art.2° CP 887/2020 454/20. Aguardando nova public. da RDC
Esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia = . L
RDC sanitaria Reunides com o setor 16/06/2020 CP 869/2020 22/07/2020 | 04/09/2020 |Associados Aguardando a publicagdo no DOU
L . Reunido de elaboragdo de resposta
. . . Dial Set 115/05/2020
AR |Ingredientes obtidos de vegetais alogo setoria /05/ - - - 22/07/2020 |Extratos/Associados  |Solicitagdo de esclarecimento & ANVISA,
Consulta dirigida sobre categorizagdo X
respondida pela GEPAR
Portaria 428
_— . N . 02/06: publicagdo ANVISA TAP 63 Envio de pleito a Anvisa
D ACP-MPF - A bi de f: :
PR d:fl:f: 50 da ex res:;::?;o;;gigi‘:qué"arf: :ztr:r:):r a Anvisa GT - Portaria n® 428 TAP 63 - 10/07/2020 |Associados Aprovagdo DICOL RDCs publicadas em 03/09 -
< P DS 07/07; inclusio DICOL 26/08 RDC n® 421/20 e IN n° 67/20
IN 67/20
RDC 421/20
Solicitagdo df- C9ntfibuicées : Lei 11.265/2006 Reunido ANVISA 22/03/21 - apresentagdo do
IL Uso de marcas na rotulagem de alimentos infantis Doc de referéncia: interpretagdo GGALI sobre - 22/06/2020 |Infantis/ALIFINS documento ABIAD e agdes para
os dispositivos da NBCAL Decreto 9579/2018 encaminhamento do tema.
Reunifin ANVISA e ARIAD
Reunides, elaboragdo de documento
G Comprovagdo de Seguranga de Alimentos e Ingredientes Publicagdo de extensdo de prazo Guia 23/2019 - - Extratos e Associados |Extensdo de prazo concedida - nova data
10/8/2021
Rotulagem Nutricional dos Alimentos Embalados; inclui Seguido todos os tramites regulatérios . Reu_mao GT F?N 21/10; estabelecido 30/11
RDC - N RDC 429/2020 - N Associados envio de dlvidas a serem trabalhadas GT e
rotulagem nutricional frontal resultando na CP n° 707/2019 R
encaminhadas a ANVISA (em andamento)
Rotulagem Nutricional - Alimentos Embalados (critérios/ Sequido tod tramit Iatéri Reunido do GT RN em 21/10; estabelecido
L - « o eguido todos os tramites regulatorios
IN requisitos técnicos para declaragdo da rotulagem); inclui g N g IN 75 /2020 - - Associados prazo 30/11 envio de duvidas a serem
L resultando na CP n° 708/2019 X
rotulagem nutricional frontal trabalhadas pelo GT e envio ANVISA
Normas publicadas: dez/2(319 prazo~12 meses; RDC 331/2019 B ] .
CP 1.036/21 sobre alteragdes padrdes Solicitado envio novas argumentagdes
microbioldgicos IN 60/2019: férmula padrdo suplementos; extensdo prazo enterais
RDC |Padrdo Microbiolégico de Alimentos e Embalagens nutrigdo enteral, formula modificada nutri¢do - - Associados concedida - deliberagdo DICOL 15/12; ext. prazo
enteral; médulo para nutrigdo enteral em pé e |IN 60/2019 suplementos ndo concedida; Doc compartilhado
definicdo de padrdes microbioldgicos- associados para avaliagdo e comentdrios
férmulas EIM
Proc. regul. realizado CP 786 - atualiz. norma; CP 786/2020 Corregdo do lim. max. ac. folico - aceita Anvisa;
aprovagdo DICOL 04/11; public. IN 76/20 webinar ANVISA 12/11; reunido GT aval. IN
N X altera/complementa IN 28; CP 1040/21- Suplementos 76/20 (nota esclarec. fator conversdo ac. félico);
IN Inst N tiva - IN 28/2018 - -
nstrugao Normativa / atualiz. listas constituintes, limite de uso, Alimentares retificagdo IN 76 publ. 29/12/20 corregdo de
alegagdes e rotulagem complementar IN 76/2020 informagdes; doc compartilhado associados
suplementos para avaliagdo e comentarios
Proposta alteragdo solicitada Dir. Pres.
RDC RDC 239/2018 -Aditivos para Suplementos Alimentares ANVISA na 202 DICOL, por solicitagdo GGALI RDC 239/2018 Suplementos alteragdo condizente com as necessidades do
/ - R

destinados a lactentes e criangas 12 infancia: alteragdo

para atualizagdo/harmonizagdo com docs
internacionais como Codex

Alimentares

setor/sem envio de contribuigdes
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Resolugdo da Diretoria Colegiada

Termo de Abertura de Processo

Webinar


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

Documento para manifestagdes sobre a

Ed. Chamamento n°

Reunido com Coord GT 10/12; webinar ANVISA
04/12 - envio contribui¢des AR; compilagdo

EC Agenda Regulatéria ANVISA 2021-2023 23/11/2020 | 22/01/2021 |Associados
6 8 proxima Agenda Regulatdria 16/2020 /11/ f01/ ! propostas até 11/01/21 e elaboragdo da
proposta ABIAD
Comunicado GEARE sobre fluxograma para aprovagdo de Fluxo de aprovagdo de aditivos alimentares e
c aditivos coadjuvantes de tecnologia entre a ANVISA e  [Comunicado - - Associados Comunicado para conhecimento
MAPA
Procedimentos para pedidos de inclus3o e extensdo de uso  |Publicagdo documento em 22/12/2020 com Aguardando reunidio GT para planejamento das
G de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia prazo de contribuigdo de 1 ano Guia 43/2020 22/12/2020 | 22/12/2021 |Aditivos atividades
Semindrio virtual 08/03/21; apres. novo
checklist de peticionamento novos alimentos e P . ~
o . . . . Participagdo ABIAD para discussdes futuras com
W Duvidas sobre Peticionamento de Novos Alimentos novos ingredientes e orientagdes sobre a Webinar - - Associados o5 GTs & envio de dividas 3 ANVISA
instrugdo processual, destaque: elab. Relatério
Técnica.Ciontificn
Disponibilizagdo de nova ferramenta para
F Novos alimentos, novos ingredientes, Probidticos e Enzimas consultas de novos ingredientes e novos Acessea X Associados Link para ace%so @ ferramenta compartilhado
alimentos aprovados, incluindo enzimas e ferramenta aqui. para os associados
nrohidticne
Publicagdo de RDC n° 481/21 que dispde sobre
RDC  |Requisitos sanitdrios para 6leos e gorduras vegetais 0s requisitos de identidade, composigio de RDC 481 - - Associados Comunicado para conhecimento
acidos graxos, qualidade e rotulagem dos
Alanc o onrdiirac vagataic
) ANVISA promoveu em 15/03/21 seminario
W SEMINARIO VIRTUAL - Melhoria da Qualidade Regulatéria virtual sobre "Melhoria da Qualidade Webinar - - Associados Documento compartilhado com associados
Regulatdria"
CP 1.038/21: atualizag3o listas positivas
aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, incluindo aditivos fungdo
CP - RDC |Atualizagdo de listas positivas de aditivos crmpr.ote-tora € coad]uYantes de tecn.ololg|.a CP 1038/2021 15/04/2021 | 15/06/2021 | Associados Documen.to fompaftllhaéé com os associados
com finalidade de nutrir fermentos bioldgicos. para avaliagdo e comentarios
Proposta também visa a inclusdo de aditivos e
coadjuvantes de tecnologia em diversas
categorias.
Tema 4.13 da Agenda Regulatéria 2017-2020;
Termo de Abertura de Processo (TAP) 72 de 10/06/2020 - atluallza;ao. 'regulalmentos Samté”f)s . X N i
CP-RDC N . alimentos infantis e férmulas para nutrigdo - - - Enterais Envio de pleito a Anvisa (aguardando resposta)
atualizagdo regulamento de Enterais . T
enteral - processo iniciado com a publicagdo
do TAP 72 de 10/06/2020
Publicagdo de documento cujo objetivo é ABIAD elaborou documento questdes a
P&R Nova taxonomia Probiéticos - Género Lactobacillus esclarecle'r duvidas sol:fre ~as repercussdes Taxonorrfla ) } Probicticos Anvisaem de%/ZO e fev/Zl.). ReceblmenFo de
regulatérias da atualizagdo dessa nova|lactobacilus esclarec. Anvisa, que publicou em seu site o
nomenclatura de Lactobacillus documento P&R
Critérios gerais - aproveitamento de analise
o . A . realizada por  Autoridade  Reguladora
Critérios para aproveitamento de analise realizada por ) . N . .
CP-RDC Estrangeira  Equivalente para fins de|CP 1039/2021 15/04/2021 | 15/06/2021|Associados Reunido Coordenadores - 04/05/21

Autoridade Reguladora Estrangeira

regularizagdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria - procedimento de andlise otimizado



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

