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‘ ‘ de Registro e Pds-Registro de Alimentos.
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OBJETIVOS i
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* Apresentar a revisdo e atualizagdo da lista de documentos para
peticionamento de processos de registro e alteragbes pos-registro de
alimentos;

* Orientar as empresas quanto aos requisitos para o registro e pos-registro
de alimentos;

* Promover melhorias na submissao dos dossiés de registro com redugdo no
gumer_o de exigéncias e consequente diminui¢do do tempo para concessao
e registro.
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PLANEJAMENTO GGALI 2021

OE 6: Racionalizar as agbes de
regularizacdo de produtos e servigos

webinar

seminarios virtuais

OBIJETIVOS ESPECIFICOS RESULTADO ESPERADO

OBIJETIVO GERAL

OE 11: Promover a gestdo da
informacdo, a desburocratizagdo e a
transformacg3o digital

1: Racionalizar os mecanismos de
avaliacdo e regularizagdo de ingredientes
e alimentos

SIMPLIFICACAO E REDUCAO DA
CARGA ADMINISTRATIVA,
PRESERVANDO O FOCO NO
CONTROLE DO RISCO

OE 3: Garantir o acesso seguro da
populacdo a produtos e servigos sujeitos
a vigilancia sanitaria

MARCO NORMATIVO ATUAL,
COERENTE, PROPORCIONAL E OE 9: Aprimorar a qualidade regulatéria
e CONVERGENTE, BASEADO NAS em vigilancia sanitaria

2: Aprimorar o marco
regulatdrio da area de
alimentos

MELHORES EVIDENCIAS

OE 4: Promover ambiente regulatério
favordvel ao desenvolvimento social e
econdmico

da avaliagdo da seguranca e eficacia, da
regulamentacdo e da regularizacdo de alimentos,
atuando de forma transparente, inovadora, eficiente,
convergente e proporcional ao risco.

3: Ampliar a transparéncia ativae SATISFACAO DOS DISTINTOS PERFIS OE 13: Aprimorar a comunicacio

Proteger e promover a satide da populagdo por meio

melhorar a qualidade do atepndimepto DE USUARIOS institucional
OE 5: Aprimorar a satisfacdo do usuario

com exceléncia no atendimento

OBJETIVOS ESTRATEGICOS
DA ANVISA

RP: Regulariza¢do de produtos

G: Gestdo

RG: Regulamentacdo

A: Articulagdo Interfederativa e Relagdes Institucionais

MACROPROCESSOSC
ADEIOA DE VALOR

.= ANVISA
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e . - . Tioo de peticio Prazo RDC | Tempo médio para
0 Anilise de peticoes de registroe RIS LU R

pos-registro, conforme prazos

. . Registro 180 dias 189 dias
definidos na RDC 416/2020. :
Alteracao de ‘ ;
< 120 dias 261 dias
Comentario: Dados de 2020, mostram que o atendimento  formula
dos prazos normativos € um desafio em um contexto de Demais petices ; ;
demanda crescente sem alteragdo na for¢a de trabalho. simplificadas 90 dias 100 dias
R ES U LTA D O (*) Descontado o tempo das empresas no cumprimento de exigéncias

REGISTRO
E POS-REGISTRO

Padronizacdo dos pareceres e andlise de exigéncias

Classificagdo das informacgado publica e confidencial
Harmoniza¢ao da analise técnica
Adocdo do novo Visapar

Publicizacdo dos pareceres

Qualificacao da instrucao e da analise

Revisdo dos Webindrio para o Atualizacdono

checklist para setorregulado portal da Anvisa
instrucao
Capacitacaoda =

equipe técnica o Simplificacdo de publicacdo do DOU

(w)
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REVISAO E ATUALIZACAO DOS CHECK LISTS /¢y
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Simplificacao

Padronizagao

Atualizacao

e Exclusao dos
assuntos de Registro
Unico;

e Retirada de
documentos sem
embasamento legal,;

e Retirada de textos
de orientacgao;

e Peticao de
Revalidagao.

e Padronizagao de
textos e documentos
gerais;

e Melhor descrigao de
documentos que
antes eram
solicitados em textos
“genéricos”.

¢ Inclusao de
documentos
solicitados em itens
de exigéncia e
motivos de
indeferimento e que
nao estavam
especificados nos
check lists;

e Adequagao ao
embasamento legal.

e Revisao, Atualizacao
e Publicacao dos
Documentos de
Orientacao;

e Publicacao do
Relatdrio de
Embasamento Legal;

e Revisao das
Informagoes
disponiveis no Portal
da Anvisa.

j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



4047

Registro Unico de Alimentos com AlegacSes de Propriedade Funcional e/ou de Saude

4066

Registro Unico de alimentos de transicao para lactentes e criancas de primeira infancia

4068

Registro Unico de cereais para alimentacao infantil

4060

Registro Unico de formula modificada para nutri¢ao enteral

4058

Registro Unico de formula padrado para nutricao enteral

4064

Registro Unico de formula pediatrica para nutricao enteral

4070

Registro Unico de formulas infantis

4072

Registro unico de férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas

4062

Registro Unico de mddulo para nutri¢ao enteral

4042

Registro Unico de Novos Alimentos e Novos Ingredientes

4074

Registro Unico de Suplementos Alimentares Contendo Probiéticos e/ou Enzimas

SIMPLIFICACAO — EXCLUSAO DOS ASSUNTOS DE REGISTRO f'w?
UNICO

webinar

seminarios virtuais

v" Qual cédigo de assunto usar para
registro Unico?

v Como ficam os processos que ja
foram peticionados com os cadigos
que serao excluidos?

v" E as alteracoes pds-registro de
extensao para registro unico?

.- ANVISA
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https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4047&sArea=Alimento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4066&sArea=Alimento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4068&sArea=Alimento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4060&sArea=Alimento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4058&sArea=Alimento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4064&sArea=Alimento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4070&sArea=Alimento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4072&sArea=Alimento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4062&sArea=Alimento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4042&sArea=Alimento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=4074&sArea=Alimento
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SIMPLIFICAGCAO - RETIRADA DE DOCUMENTOS  ‘§§
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» Folha de rosto (sem funcionalidade apds sistema “Solicita”)

v~
» Complementac¢ao do FP2 com nome e endereco dos estabelecimentos envolvidos nas ®
diferentes etapas produtivas - Transferido para “ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A
TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS”

> Ultimos dizeres de rotulagem e FPs aprovados que ja constam do processo. (Em
peticoes pos registro)

> Peticao de Revalidacao — manutenc¢ao apenas para documentos exigidos pela
Resolugdo 23/2000. (orientacoes para nutri¢cdo enteral ndo adequada)

» Alteragoes de formula — apenas documentacao geral e a aplicavel a alteragao

proposta. .= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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PADRONIZACAO
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» Documentos comuns entre os assuntos tiveram os textos padronizados;

> Textos explicativos ou orientativos foram retirados e incluidos nos documentos de —_—

orientagdes e Portal da Anvisa; -:LK).%

» Retiradas as citagdes “genéricas” das normas e incluido o link para o relatdrio de
embasamento legal no campo “Fundamentac¢ao Legal”;

» Incluido o link para o documento de orientagdes no campo “Fundamentagao Legal”.

I
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APLICAVEIS A TODAS AS PETICOES DE REGISTRO:

1 - Documento contendo resumo da solicitacao

2 - Formulario de peticdo 1 e 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS
OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo completo

4 - Ficha de Cadastro de Empresa (FCE) - para empresa peticionante do registro ainda nao cadastrada na
Anvisa

5 - Cdpia do alvara sanitario ou documento equivalente valido. Apresentar alvara de cada unidade fabril, se
aplicavel. Para alimentos importados, apresentar o alvara dos locais de armazenamentpLCaﬁ)volsalvara nao
tenha prazo para vencimento, indicar essa situagao e encaminhar documento valido. =1 7 snci Nacional ce vigiancia sanitaria
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ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS

FORMULARIO DE PETICAO 1¢ 2
Os modelos e as instrucdes de preenchimento dos formularios de peticao estdo disponiveis na Res n° 23/2000 e Informe
n° 8 de 2003.

Os modelos dos formularios também podem ser acessados diretamente aqui.

Em complemento ao Formulario de peticdo 2, deve ser informado 0 nome, endereco e respectivas etapas produtivas
realizadas em cada um dos estabelecimentos envolvidos na fabricacdo e armazenamento do produto.

Para agua dessalinizada apresentar a descricdo das empresas envolvidas no processamento (desde a captacdo até o

envase), incluindo razéo social, CNPJ, endereco e respectivas etapas produtivas realizadas em cada uma dessas unidades

.- ANVISA
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26496
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/informes/copy_of_8de2003

ATUALIZACAO E ORIENTACOES T3
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APLICAVEIS A TODAS AS PETIGOES DE REVALIDACAO: @

1 - Formulario de peticdo 1 e 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS
OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

2 - Copia do alvara sanitario ou documento equivalente valido. Apresentar alvara de cada unidade fabril, se
aplicavel. Para alimentos importados, apresentar o alvara dos locais de armazenamento. Caso o alvara nao
tenha prazo para vencimento, indicar essa situacao e encaminhar documento valido.

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo completo. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES
GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ORIENTAGOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS @

FORMULARIO DE PETICAO 1e?2
Para peticGes de revalidacdo de registro devem ser apresentados formularios atualizados com informacgdes das ultimas

alteracdes pos-registro aprovadas e eventuais alteracdes que ndo necessitam de analise prévia da Anvisa.

I
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ORIENTAGOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS

DIZERES DE ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULO COMPLETO

Ressaltamos que na peticdo de revalidacdo de registro os dizeres de rotulagem ou modelo de rotulo apresentados devem
contemplar as informacgOes atualizadas das ultimas alteracOes aprovadas e eventuais alteracbes que ndo necessitam de

analise prévia da Anvisa.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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APLICAVEIS A TODAS AS PETICOES DE ALTERACAO DE FORMULA: @

1 — Documento contendo detalhamento da alteracdo proposta. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES
GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

2 - Formulario de peticdo 1 e 2. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS
OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

3 - Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo completo. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES
GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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webinar

seminarios virtuais

ORIENTAGOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS

DOCUMENTO CONTENDO DETALHAMENTO DAALTERACAO
Quando aplicavel, para alteracdes pos-registro, recomenda-se que seja feita uma comparacao ou descri¢do da situacao do
produto antes e depois, especificando exatamente o que foi modificado com as devidas justificativas.
Deve ser informado se ha outras peti¢cdes vinculadas, ou seja, se as alteracGes propostas nessa peticao estdo relacionadas,
resultam ou s@o decorrentes de outras alteracdes que exigem peticdo especifica (ex. alteracdo de rotulagem, de nome,

etc).

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ATUALIZACAO E ORIENTAGOES
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ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS @
DIZERES DE ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULO COMPLETO

Para as alteracOes pos-registro, esse documento deve contemplar as modificacOes resultantes da alteracéo solicitada.

I
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DOCUMENTACAO TECNICA PADRONIZADA EM TODAS AS PETICOES DE REGISTRO:

) -
\,]_\/ Y

\ [
» Documentos contendo informagoes (nomes, especificagcoes adotadas, quantidade utilizada etc.) que

demonstrem a devida adequacao qualitativa e quantitativa dos aditivos e coadjuvantes de tecnologia
adicionados, conforme regulamento técnico especifico.

» Quando o objeto do pedido contiver probidticos, identificagdo da autorizacao da Anvisa contemplando
a aprovacao do probiodtico nas condigoes de uso solicitadas para o alimento objeto de registro.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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DOCUMENTACAO TECNICA PADRONIZADA EM TODAS AS PETICOES DE REGISTRO: @
b
» Comprovacao de que o produto se mantém estavel durante todo o prazo de validade declarado.

Observar esclarecimentos em " ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS
REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

» Caso o produto contenha probioticos, comprovacao da viabilidade e estabilidade da linhagem no
produto final. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS
ALIMENTOS REGISTRADOS" disponiveis no portal da Anvisa.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS
ESTUDOS DE ESTABILIDADE

Os estudos de estabilidade realizados com o produto final devem ter como referéncia as recomendacdes disposta

Guia para determinacao de prazos de validade de alimentos.

E importante que a empresa faca uma discussio da abordagem adotada e justifique técnica e cientificamente quando esta
nado estiver descrita e em conformidade com o referido Guia. Neste caso, os protocolos dos estudos de estabilidade devem
ser encaminhados juntamente com os relatorios contendo os resultados obtidos.

Podemos citar como exemplo, a ndo realizacdo de algum teste de controle de qualidade, nédo realizacdo de anélise de
todos os nutrientes descritos no rotulo, condicdes diferentes de temperatura e umidade da zona climatica brasileira,

realizacdo de estudos por similaridade.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/386062
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ORIENTACOES GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS ALIMENTOS REGISTRADOS
PRODUTOS QUE CONTENHAM PROBIOTICOS E/OU ENZIMAS

- 0s controles utilizados para identificacdo fenotipica e/ou genotipica do probiotico pela fabricante do produto final,

justificativa do método adotado, nos casos em que ele proprio realiza a replicacdo da cepa aprovada na avaliacao;

- 0s controles utilizados para assegurar a quantidade do microrganismo no produto e a viabilidade do probiotico durante o

prazo de validade do produto e nas condi¢Oes de uso determinadas;

- 0s controles utilizados para assegurar a auséncia de contaminacdo por outros microrganismos e a pesquisa por
patogenos.

- informac0es sobre possiveis crioprotetores utilizados no processo de fabricacao da(s) linhagem(ns).

No caso de produtos que contenham enzimas, a empresa deve apresentar, complementarmente, os controles utilizados para

assegurar a identidade, a quantidade e a atividade da enzima no produto. - ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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DOCUMENTACAO TECNICA ESPECIFICA PARA REGISTRO DE ALIMENTOS COM ALEGACOES: @

b
» Relatdrio Técnico Cientifico contendo as informagoes previstas no item 4.1.1 da Resolucao
19/1999. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES — ALIMENTOS COM ALEGACAO DE
PROPRIEDADE FUNCIONAL E/OU DE SAUDE" disponiveis no portal da Anvisa.

» Documentac¢ao que demonstre o atendimento ao regulamento técnico do produto. Por exemplo, se o
produto for um alimento proteico de origem vegetal, deve atender a RDC 268/2005

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ORIENTACOES IMPORTANTES — ALIMENTOS COM ALEGACAO DE PROPRIEDADE FUNCIONAL
E/OU DE SAUDE

RELATORIO TECNICO CIENTIFICO
Os estudos cientificos apresentados para comprovar a eficacia da alegacdo de propriedade funcional ou de satude devem ser

realizados conforme RES n° 18/1999 , (outras orientacdes sobre a apresentacao dos estudos).

NOVO INGREDIENTE
A empresa deve verificar se algum dos constituintes do produto se trata de um novo ingrediente. Nesse caso, deve ser

verificada a necessidade de avaliacdo do ingrediente previamente a solicitacao do registro ou alteracéo de férmula.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26339
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DOCUMENTAGAO TECNICA ESPECIFICA PARA REGISTRO DE CEREAIS PARA ALIMENTAGAO INFANTIL: @
[T

» Caso aplicavel, laudos dos compostos fontes de nutrientes utilizados e informagoes que comprovem a
utilizacao de apenas compostos que atendam as especificacoes determinadas no Anexo | da RDC n.

42/2011. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES — CEREAIS PARA ALIMENTACAO
INFANTIL"disponiveis no portal da Anvisa.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ORIENTACOES IMPORTANTES — CEREAIS PARAALIMENTACAO INFANTIL
LAUDOS DOS COMPOSTOS FONTES DE NUTRIENTES

Orientac6es especificas para apresentacdo dos laudos e monografias.

MEMORIAL DE CALCULO

E importante que nesse documento constem os calculos realizados, as referéncias utilizadas para essa determinagdo (como
tabelas de composicédo, dados dos fornecedores dos ingredientes ou outras bases de dados) e a faixa etaria que foi usada
para embasar os valores de ingestdo diaria recomendada, conforme RDC n° 269/2005.

INGREDIENTES NAO PREVISTOS
Caso sejam adicionados ao produto ingredientes nao previstos na Port. SVS/MS n° 36/1998 e RDC n° 42/2011, deve ser

verificada a necessidade de avaliacdo do ingrediente para alimentacdo de lactentes acima de 6 meses e para criancgas de

primeira infancia previamente a solicitaco do registro ou alteracdo de formula. ;'b ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27628
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355252
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28750

DOCUMENTAGAO TECNICA ESPECIFICA PARA REGISTRO DE ALIMENTOS DE TRANSICAO
PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

>
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Caso aplicavel, laudos dos compostos fontes de nutrientes utilizados e informag¢oes que comprovem a
utilizacao de apenas compostos que atendam as especificacoes determinadas no Anexo | da RDC n.

42/2011. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES — ALIMENTOS DE TRANSICAO
PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA" disponiveis no portal da Anvisa.

Documento que comprove que, nas condi¢coes de uso do produto, a embalagem em contato direto com
o alimento é segura. Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES — ALIMENTOS DE
TRANSICAO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA"disponiveis no portal da Anvisa.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ORIENTACOES IMPORTANTES — ALIMENTOS DE TRANSICAO PARA LACTENTES E
CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA
SEGURANCA DA EMBALAGEM
Tendo em vista que muitos dos produtos disponibilizados para consumo podem passar por processos de
descongelamento/aguecimento em micro-ondas e/ou em banho-maria, € importante a comprovacao de seguranca do uso,
principalmente com relacdo a migracdo de substéncias indesejaveis da embalagem final na qual o alimento esta
acondicionado. Para essa comprovacao, a empresa podera apresentar laudo de ensaio de migracao total (realizado por ela

ou pelo fornecedor da embalagem), conforme finalidade e condicdes de uso dessa embalagem e seguindo os procedimentos

estabelecidos no item 2 do anexo da RDC n° 51/2010, ou declaracdo do fornecedor da embalagem de que ela € apropriada e

segura nas condic¢des de uso do produto.
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Laudos dos compostos fontes de nutrientes utilizados e informagoes que comprovem a utilizacao
apenas compostos que atendam as especificagoes determinadas no Anexo | da RDC n. 42/2011.
Observar esclarecimentos em "ORIENTACOES IMPORTANTES — FORMULAS INFANTIS" disponiveis no

portal da Anvisa.

Documentacgao que demonstre que a adicao de ingredientes opcionais é realizada de maneira a
fornecer compostos normalmente encontrados no leite humano ou necessarios para garantir que a
formulac¢ao seja adequada como uUnica fonte de nutrientes do lactente ou como fonte para uma dieta
alimentar mista, destinado para utilizacao a partir do 62 més.
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ORIENTACOES IMPORTANTES —- FORMULAS INFANTIS

LAUDOS DOS COMPOSTOS FONTES DE NUTRIENTES

Orientacdes especificas para apresentacdo dos laudos e monografias.

LAUDO DO PRODUTO FINAL

Orientacdes especificas para apresentacdo das informacdes.

INFORMACOES SOBRE GLUTEN

Orientacdo sobre quais documentos podem ser apresentados.

ADICAO DE AMINOACIDOS ESSENCIAIS E SEMI-ESSENCIAIS

Orientacéo sobre quais documentos podem ser apresentados.
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DOCUMENTAGAO TECNICA ESPECIFICA PARA REGISTRO DE EMBALAGEM RECICLADA @

b
» Detalhamento da documentacgdo técnica solicitada pela RDC 20/2008 distinguindo entre a
documentacao que deve ser apresentada para Resina e para artigo precursor ou embalagem PET-PCR.
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ORIENTACOES IMPORTANTES — EMBALAGENS RECICLADAS

LAUDOS

Orientacdes sobre informacdes presentes nos Laudos.

ROTULAGEM DE EMBALAGENS PET MULTICAMADAS
Na rotulagem das embalagens de PET multicamada, além dos dizeres estabelecidos em legislacdo especifica, deve ser incluida a expressao:

“Embalagem para uso exclusivo para refrigerantes” (Portaria n°® 987/1998).

EXTENSAO DE REGISTRO

As extensdes de registro somente serdo possiveis se ndo alterarem as condic¢des de uso do registro inicial.

Para as extensdes de registro de pré-forma ou embalagem final, nos casos de inclusdo de novo fabricante de resina no registro, mudanca da
proporcdo de resina ou adicdo de algum corante na matriz polimérica, toda documentacdo solicitada no registro de embalagem/pré-forma é
avaliada. Por exemplo, para incluir um novo fabricante de resina, deve-se realizar novamente todos o0s ensaios com a nova resina na embalagem a

== ANVISA
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ORIENTACOES IMPORTANTES -FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL

LAUDOS DOS COMPOSTOS FONTES DE NUTRIENTES
Orientacdes especificas para apresentacdo dos laudos e monografias.

TESTES DE HOMOGENEIZACAO E VISCOSIDADE

Orientacao para apresentacao dos resultados dos testes.
INFORMACOES SOBRE GLUTEN

Orientacao sobre quais documentos podem ser apresentados.

ADICAO DE AMINOACIDOS ESSENCIAIS E SEMI-ESSENCIAIS
Orientacao sobre quais documentos podem ser apresentados.

REVALIDAGAO DE REGISTRO E DEMAIS PETIGOES DE ALTERAGOES POS-REGISTRO PROTOCOLADAS
=L ANVISA
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