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I. RELATORIO

1.A empresa DANONE LTDA protocolou peticio de assunto “INCLUSAO DE
MARCA” para os produtos “APTAMIL AR e NUTRILAC AR”, por meio do
expediente n° 1679658/20-4 de 16/08/2017, referente ao Processo n°
25351.468628/2017-14.

2 .Foi emitida Notificagdo de Exigéncia para a peticgdo em comento, a qual foi
indeferida pela éarea técnica por meio da Resolucdo - RE n° 4.084, de 08/10/2020,
publicada no DOU em 13/10/2020.

3. A empresa interp0s o recurso administrativo de 1* instdncia em 10/11/2020,
protocolado sob o expediente n° 3949558/20-9.

4 .Em 23/11/2020, foi emitido Despacho de Nao Retratacdo (Parecer n°
20/2020/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA), no qual a area técnica se manifestou
pela ndo retratacao da decisao proferida.



5. Em 07/04/2021 a Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, conhecer
do recurso e negar-lhe provimento, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no
Voto n° 92/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

6.Em 13/04/2021, a Coordenacao Processante (CPROC) enviou a recorrente os
motivos que ensejaram o0 ndo provimento aos recursos de 1? instancia, por meio do
oficio Eletronico n® 1395338219, acessado pela recorrente em 14/04/2021.

7. Em 10/05/2021 a Recorrente protocolou o presente recurso de 2* instancia, sob o
n° de expediente 1800815/21-2.

1I. ANALISE DE ADMISSIBILIDADE

8. Nos termos do art. 6° da Resolu¢ao de Diretoria Colegiada — RDC n° 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdo legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de
admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico.

9. Quanto a tempestividade, dispde o art. 8° que o recurso podera ser interposto no
prazo de 30 (trinta) dias, contados da intimagdo do interessado. Portanto,
considerando que a recorrente foi comunicada da decisdo em 14/04/2021, por meio
do Oficio n® 1395338219 que protocolou o presente recurso sob expediente n°
1800815/21-2 em 10/05/2021, conclui-se que o recurso em tela ¢ tempestivo.

10. Além disso, verificam-se as demais condigdes para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a
Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

11. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n® 266/2019, razio
pela qual o recurso administrativo deve ser conhecido, procedendo-se a analise do
mérito.

III. MOTIVOS DO INDEFERIMENTO
12. Segue abaixo transcrigao da motivacao de indeferimento:

“A peticdo de inclusdo das marcas " APTAMIL AR" e
"NUTRILAC AR" foi indeferida, tendo em vista contrariar o
estabelecido no art. 11 e 12 da Lei 11.265/06 e no inciso VI
do art. 11 do Decreto 9.579/18, os itens 4.9. do Anexo da
Resolugdo 222/02, o §1° do art. 7° e 8° da Resolug¢do RDC



n. 45/2011, por indicar as condi¢oes de saude para as
quais o produto possa ser adequado. Observa-se que o
termo "AR" é reconhecido na literatura cientifica como uma
sigla para descrever formulas infantis "anti-regurgita¢do"”
ou "anti-refluxo" (VANDENPLAS et al., 2009, 2013).”

IV. ALEGACOES DA RECORRENTE NO RECURSO ADMINISTRATIVO
13. Em sua pega recursal, a recorrente apresentou as seguintes alegacoes.

14. Em dezembro/2019, a Anvisa deferiu o pedido de renovagdo do registro com
diversos termos distintivos para as marcas “Aptamil AR®” e “Nutrilac AR®”,
inclusive sobre o termo “AR”.

1 5. Paralelamente ao processo anterior € no intuito de introduzir melhorias na
formulagdo, a Danone requereu, em agosto/2017, o registro de um novo produto da
linha Aptamil® e do Nutrilac® (processo n° 25351.468628/2017-14), requerendo
também a utilizagdo do mesmo distintivo “AR”. Comercialmente, era importante que
as melhorias propostas ndo impactassem o registro dos produtos ja disponiveis no
mercado €, por 1SS0, a Op¢ao por requerer um novo registro € nao simplesmente
promover a adaptagcdo de registros ja existentes a nova formulacao.

16. Em mar¢o/2018, a Anvisa exarou a Notificagdo de Exigéncia n° 0190243/18-1,
solicitando a exclusdo ou substitui¢do do termo distintivo “AR” das marcas Aptamil e
Nutrilac. Naquele momento, para nao prolongar o processo de analise do pedido de
registro (o que atrasaria o langamento das novas férmulas no mercado) e por
orientagdo da propria Anvisa, a Danone acabou solicitando que a Anvisa, entdo,
sobestasse, apenas temporariamente, o termo distintivo “AR”.

17. O registro do produto foi deferido em novembro/2018, momento em que a Anvisa
aprovou o uso de diversos outros termos distintivos, a saber: APTAMIL, PREMIUM,
GOLD, PREMIUM +, GOLD +, PRONUTRA +, PRO, SCIENCE, PLUS,
EVOLUTION, NUTRILIFE, @ PROFUTURA, PROFUTURA PLATINUM,
PLATINUM, ENP, FUTURA, PROEVOLUTION, INFINITY, APTAMILAR,
APTAR, APTAMIL ESPESSADO, APTAMIL FE, APTAMIL RR.

18. Nessa decisdo, a Anvisa ressaltou que:

“(...) a pedido da empresa, as marcas APTAMIL AR e
NUTRILAC AR ndo foram consideradas na andlise de
deferimento desse processo. Apos o término da discussdo do
assunto das marcas, a avaliacdo dessas marcas serd
retomada e a empresa, se for o caso, poderd instruir



peti¢do de inclusdo de marca para o referido produto
objeto de registro.”

19. Para total surpresa da Danone, em outubro/2019 - um ano apo6s a referida decisao,
a Anvisa deferiu o registro sanitario de produto de empresa concorrente (Nestlé) e
expressamente autorizou-a ao uso do termo distintivo “AR”.

20. Estimulada pelo fato, em 20/01/2020, a Danone protocolou novo pedido de
inclusao do termo distintivo “AR” no registro de seus produtos, como sempre desejou
desde o inicio do processo administrativo, € como facultava a propria decisdo
inicial. No entanto, foi surpreendida com a decisdo da Anvisa de 02/03/2020
(Resolugdo - RE n° 599/2020) que indeferiu, ja em grau de recurso, seu pedido.

21. Emrazio do indeferimento, esgotaram-se as vias recursais no ambito do processo
administrativo da Anvisa, de maneira que a Danone ajuizou Ac¢ao Declaratoria de
Nulidade de Ato Administrativo, requerendo a nulidade da Resolugao - RE n°
599/2020, bem como que fosse proferida uma nova decisdo administrativa, para
corrigir apenas a parte que havia indeferido os distintivos “AR” no rétulo dos
produtos cujo registro ja havia sido regularmente deferido, mas acabou por desistir
do pleito, deixando de apelar naquela agdo, ao pressuposto de que a propria Anvisa
havia sinalizado uma mudanga de entendimento, como se vera adiante.

22.Em 22/05/2020, a Anvisa promoveu uma reunido setorial para discutir a
interpretagao da GGALI sobre as regras da NBCAL que se referem ao uso de marcas
na rotulagem de alimentos infantis.

23 . Nesta ocasidao, a referida Geréncia veiculou um documento de referéncia
apresentando o histérico e o entendimento da I. GGALI sobre os dispositivos da
NBCAL.

24. Com a maxima vénia, destacamos alguns trechos do Documento de Referéncia a
seguir, os quais demonstram que a prépria I. GGALI reconhece que a implementagao
do entendimento da Anvisa sobre algumas das regras da NBCAL criou ambiente de
inseguranca juridica e ndo isondmico, € violou os principios basilares do Direito
Administrativo da razoabilidade e da proporcionalidade:

Para os alimentos infantis, as marcas sdo aprovadas pela
GGALI/Anvisa no registro, considerando os critérios
estabelecidos na legislacdo sanitaria vigente. Ndo obstante,
conforme demonstrado nesta Nota, os requisitos
estabelecidos nos regulamentos e legislagoes sdo
insuficientes para disciplinar o uso de marcas, gerando
subjetividade durante a andlise técnica.



A partir de novembro de 2016, com a finalizag¢do do prazo
de adequag¢do do Decreto 8552/2015, a GGALI passou a
adotar um processo mais criterioso de andlise de marcas,
culminando no indeferimento de marcas ja consagradas no
mercado brasileiro. A medida se ateve aos novos registros,
ndo sendo indeferidas marcas em revalidagoes de registro,
até que fosse estabelecida uma regra de reconsideragdo de
ato que permitisse um tratamento isonomico ao mercado.

As empresas apresentaram recursos administrativos das
decisoes da GGALI/Anvisa, que, por vezes, tiveram
provimento pela Diretoria Colegiada.

A vedagdo do uso das marcas consagradas no mercado em
novos produtos ou variagoes dos produtos registrados - uma
vez que os indeferimentos ndo ocorriam em petig¢oes de
revalidagdo - criaram um ambiente de inseguranca juridica
e ndo isonomico ao setor produtivo.

Os argumentos trazidos pelo setor em sua defesa evocavam,
principalmente, o dever das empresas em oferecer ao
consumidor uma informagdo clara e precisa e a garantia da
liberdade economica, inclusive para informar, desde que a
mesma ndo representasse uma pratica desleal ou abusiva.
As discussoes em ambito recursal também foram além das
questoes  principiologicas, adentrando nos aspectos
interpretativos da Lei 11.265/2006 e seu regulamento e
apontavam o entendimento de prdticas abusivas da
Administra¢do ao extrapolar os contornos legais.

O setor também lembrava que a NBCAL, por impor regras
muito restritivas em relagdo a comercializa¢do de formulas
infantis, impede que a empresa divulgue ao consumidor e
mesmo aos profissionais de saude, alteracoes que venham a
fazer nas marcas de seus produtos. Assim, como as marcas
constituem a forma para distinguir os produtos oferecidos
no mercado de consumo, a vedacgdo de uso de determinadas
marcas pode trazer inseguranc¢a ao consumidor na medida
em que ndo seria possivel realizar agoes de esclarecimento,
em razdo do art. 4°, da Lei 11.265/2006.

Outro impacto trazido pelo setor era o fato de algumas das
marcas indeferidas integrarem portfolios globais, de forma
que eventuais indeferimentos traziam impactos relevantes
sob a estratégia comercial dos produtos. Essa situa¢do era
agravada por um contexto regulatorio com baixa
convergéncia regulatoria, uma vez que o Brasil compoe um



conjunto de paises que aplica as recomendagoes da OMS da
forma mais abrangente e por meio de instrumento legal.
Como ilustracdo dessa afirmagdo, foi inserido no Anexo I
estudo realizado pelo setor produtivo, usando como
exemplos as marcas AR e HA.

Sob a otica do regulador, a avalia¢do de uma marca dentro
de um pedido de registro ou pos-registro é um processo
descontextualizado, estanque. E no contexto real, quando o
produto estd no mercado que o sentido da marca sera
efetivamente entendido.

Duvida recorrente da GGALI é sobre a razoabilidade e
proporcionalidade dos dispositivos da NBCAL e se os
impactos trazidos ao mercado se justificam em termos de
prote¢do a saude, uma vez que ndo foram identificadas
evidéncias cientificas de que uma marca pode induzir o
desmame pelas mdes.”

25. A I. GGALI comunicou expressamente ao setor regulado que o uso do sinal
distintivo “AR” ndo seria proibido, uma vez que o uso do termo se encontra
exatamente no contexto acima descrito. Segundo a I. GGALI siglas ou expressoes que
ndo tenham qualquer significado na lingua portuguesa, como € o caso da sigla “AR”,
ndo seriam vedadas:

“As empresas, de forma disseminada e harmonica, tém
utilizado como marcas, siglas que ndo possuem um
significado literal. As mais comuns sdo AR e HA, mas
diversas outras siglas ja foram aprovadas ou requeridas no
contexto do registro desses produtos, como PDF, PAH, PD,

AH, ANC, A E S, AA, A LCP, AL, SLAC, RR, AS, ATLH,
MCSTS, AVS, MCT, ARG, DCN, FB, MF, XTR, X-PN, VIT,
STD, VE-G, VEG, UP, TCM, TRI, STD, STN, CT, DS e PI.

O setor apresenta uma extensa fundamenta¢do para
sustentar seu entendimento de que essas siglas sdo vazias
em significado quando se considera o consumidor médio.
Ademais, refor¢ca que a Lei determina que as categorias de
produtos abarcadas pelo dispositivo (formula infantil para
lactentes, formula infantil de seguimento para lactentes e
formulas de nutrientes) sejam prescritas por profissional de
saude, até porque seu uso deve estar amparado em uma
necessidade diagnosticada; assim, quem deve dar
significado real a formula indicada é este profissional.



Ademais, reforcam que a proibi¢ao do uso destas marcas
contraria diretriz da propria Agéncia, de convergéncia
regulatoria internacional, ja que estas sdo utilizadas em
diversos paises do mundo, como demonstra o anexo I. Ao
considerarem um cenario prospectivo de mudangas de
marcas ja consagradas, apontam as restri¢oes da propria
NBCAL a propagandas desses produtos, o que praticamente
inviabilizaria uma comunicag¢do adequada sobre as novas
marcas a profissionais de saude e consumidores. Mais
recentemente, tambem tem questionado se a restricdo ao
uso de siglas, por ndo estar expressamente prevista no

marco legal, contraria o inciso VIII, do art. 4, da Lei
13.874/2019.

A equipe técnica, por sua vez, tenta decodificar estas siglas
e, como resultado, relaciona-as com as letras iniciais de
expressoes que, em documentos técnicos e artigos
cientificos, indicam condig¢oes de saude para as quais os
produtos foram desenvolvidos, interpretando, portanto, que
haveria infracdo a Lei e ao Decreto. Ndo obstante, essa
decodificagdo tem se mostrado inefetiva, por todo o
exposto. Por isso, a interpretagdo a ser dada é de que as
siglas ou expressoes que ndo tenham qualquer significado
na lingua portuguesa ndo serdo vedadas.”

26. Apos a reunido a I. GGALI disponibilizou memoria (Doc. n® 10 - Memoria de
Reunido”), confirmando, mais uma vez que siglas, como ¢ o caso da sigla “AR”, que
ndo tem significado no idioma portugués nao seriam indeferidas e que notificaria as
empresas com produtos contendo marcas irregulares para realizar o esgotamento
desses produtos:

Ao ressaltar a dificuldade de tragcar contornos objetivos e
estabelecer consensos, a Gerente-Geral explicou que foi
necessario assumir algumas premissas bdsicas. Entre elas,
estd o entendimento de que uma marca, para ser reprovada,
deve traduzir de maneira literal ou quase completa a
condi¢gdo que configura sua irregularidade. Nessa
perspectiva, foram citadas como irregulares marcas que
sdo pequenas variagoes na sequéncia de letras de
denominagcoes ou expressoes consideradas irregulares,
assim como abreviagoes que preservam o sentido. Por outro
lado, as siglas que ndo tenham significado no idioma
portugués ndo serdo objeto de indeferimentos.



Houve interesse de alguns presentes em conhecer os
procedimentos para a exclusdo de marcas anteriormente
aprovadas que foram impactadas por essa interpretagdo da
GGALIL Neste ponto, foi informado que esta revisdo ndo
sera realizada durante a revalidagdo dos registros, a fim de
evitar tratamentos ndo isonomicos. A intengdo é que haja
procedimentos especificos que incluirdo a notificagdo das
empresas cujos produtos foram impactados e a concessdo
de um prazo para o esgotamento das embalagens. Foi
comentado que, em situa¢oes semelhantes, a Anvisa tem
adotado um prazo de 180 dias para o esgotamento das
embalagens. Ainda, foi ressaltada a importancia de o setor
encaminhar contribuigoes sobre este ponto.

Por fim, a GGALI foi questionada sobre os recursos em
curso que discutem o indeferimento de marcas que, pela
interpretagdo, passardo a ser aceitas pela area. A Gerente-
Geral explicou que entrara em contato com as Diretorias e
com a Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), em sequéncia
a este momento.

27. Considerando que (1) a I. GGALI havia informado que as siglas que ndo tivessem
significado no idioma portugués ndo seriam indeferidas; (ii) em linha com esse
entendimento, ndo notificou as empresas que utilizam a sigla “AR” para realizar os
esgotamento das suas embalagens; e enfim, (iii) que a propria Anvisa havia
manifestado que a Danone poderia requerer o uso da sigla posteriormente, a Danone
requereu, mais uma vez, a inclusdo da sigla “AR” as marcas Aptamil® e Nutrilac®
(expediente n° 1736732/17-8, protocolado em 28/05/2020), com a confianga de que
seu pedido seria finalmente deferido.

28. Mas a empresa foi novamente surpreendida pelo indeferimento dos pedidos de
registro das marcas Aptamil® e Nutrilac®, publicado por meio da Resolucdo - RE n°
4.084/2020 de 13/10/2020.

29. A decisao de indeferimento sustentou que (i) o distintivo “AR” seria reconhecido
na literatura cientifica como uma sigla para descrever formulas infantis
“antiregurgitacao” ou “anti-refluxo” (VANDENPLAS et al., 2009; 2013) e (i1) que “o
documento discutido em reunido citado pela empresa ainda estd em construgao,
podendo sofrer alteragdes quanto aos entendimentos apresentados inicialmente ao
setor até sua aprovagdo final. Diante do exposto, até que se tenha um documento
oficial que autorize a utilizagdo de marcas que contenham a expressao “AR”, mantém-
se o posicionamento ja adotado pela area e entendimento de que a utilizacao da sigla
“AR” estd em desacordo coma Lei n° 11.265/2006”.



30. Visando obter tratamento isondmico com relacdo ao uso da sigla “AR” pelos
concorrentes, a Danone também recorreu dessa nova decisao.

31.Contudo, pelo VWoto n® 0092/2021/CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, a 1.
GGREC entendeu que o registro da marca ndo deveria ser deferido, justificando sua
decisdo em duas principais razoes:

(1) que a sigla “AR” seria facilmente decodificada como “antiregurgitacao” ou “anti-
refluxo”, o que, alegadamente, poderia ser facilmente constatado em uma busca na
rede de computadores, e

(11) que o tratamento diferenciado conferido a pedidos novos de registro de formulas
infantis para lactentes ou inclusdo de marca ¢ aquelas anteriormente concedidas,
visaria minimizar externalidades negativas ja indicadas pelo setor, incluindo um
tratamento ndo isondmico entre recorrentes € auséncia de um prazo de adequagao que
possibilitasse uma retirada gradual de marcas ja estabelecidas no mercado. Para as
marcas ja concedidas, estabelecer-se-1a um ato de reconsideragao abrangente, para
todas as recorrentes, estipulando-se um prazo de adequagao.

32. Na sua decisao, a I. GGREC destacou, ainda, que em 21/08/2020, a GGALI havia
expedido um e-mail enderecado a todas as recorrentes e associagdes que
participaram da reunido ocorrida em 22/05/2020 reiterando que ndo seriam aceitas
inclusdes de novas marcas, a partir do entendimento do Documento de Referéncia até
que ele fosse concluido, e que a Danone nao havia apresentados novos argumentos
que motivassem a retratacao do indeferimento.

33. O fato € que:

(1) A falta de clareza da Anvisa, quanto ao impacto que o uso desses distintivos tem
sobre a conduta (responsavel ou ndo) do consumidor, levou a Anvisa a proibir o uso
de determinadas siglas sem, todavia, basear sua decisdo em fundamento concreto,
contrariando objetivamente a Lei da Liberdade Econdmica, e

(i1) o tratamento diferenciado adotado por esta I. Anvisa aos concorrentes, quando
decidiu que a proibi¢dao de uso do termo “AR” se daria a partir da renovagao do
registro com a retirada gradual dos produtos “AR” do mercado, que ja utilizavam
essa sigla ha anos, permanece ndo isondmico entre concorrentes.

34. Como se vera adiante, o uso do termo distintivo “AR” ndo traz, efetivamente,
qualquer impacto negativo ao comportamento do consumidor, ainda que a sigla “AR”
pudesse ser decodificada como “antiregurgitacdo” ou ‘“‘anti-refluxo”. Portanto,
embora nao se negue a Anvisa a faculdade legal de regulamentar as regras de
rotulagem para as formulas infantis, a op¢do adotada pela Anvisa, nesse ponto, ndo
atende ao melhor direito.

35. Feitas essas consideragdes, respeitosamente, a Danone apresenta abaixo as razoes
pelas quais se deve reconsiderar a decisao de indeferimento.



PESQUISA DE MERCADO - IMPACTO DO USO DO TERMO DISTINTIVO “AR”
NO COMPORTAMENTO DO CONSUMIDOR

36. O cerne da questdo discutida nesse recurso ¢ a dificuldade que tem a Anvisa de
tracar contornos objetivos acerca do impacto trazido ao mercado pelo uso do sinal
distintivo “AR”. Nesse sentido, 0 Documento de Referéncia evidencia que “Duvida
recorrente da GGALI é sobre a razoabilidade e proporcionalidade dos dispositivos
da NBCAL é se os impactos trazidos ao mercado se justificam em termos de
protecdo a saude, uma vez que ndo foram identificadas evidéncias cientificas de
que uma marca pode induzir o desmame pelas mdes.”

37. Visando tracar mencionados contornos, essa I. Anvisa valeu-se de busca na rede
de computadores pela expressao “formula infantil AR” e obteve diversos resultados
ligando a sigla ao uso para “anti-refluxo” e “anti-regurgitacao”. Como consequéncia,
concluiu que seria eventualmente possivel que um consumidor médio fizesse a
conexao entre a sigla e seu efeito, tendo assim um estimulo potencial de consumo.

38.Nao ha davida de que o termo “AR” ¢ reconhecido na literatura cientifica
(notadamente médica) como uma sigla para descrever formulas “anti-regurgitagao” ou
“anti-refluxo” e, consequentemente, seria esperado que essa informacdo fosse
encontrada na internet. Todavia, o entendimento de que as informagdes encontradas
no ambiente virtual pudessem funcionar como estimulo potencial de consumo e
induzir o desmame pelas maes ndo prospera, notadamente porque tal ilacdo ndo se
sustenta em nenhuma avaliacao qualitativa adequada, conforme se demonstrara.

39. Buscando entender os habitos sobre alimentacao infantil ¢ féormulas infantis, a fim
de identificar se o uso da sigla “AR” traduziria ou ndo a preocupacdo da Anvisa, a
Danone contratou a empresa Toluna que realizou a anexa pesquisa qualitativa acerca
da compreensdo das maes quanto ao uso de férmula infantis.

40. A fim de obter resultados fidedignos do comportamento de consumidores de todo
Brasil, a Pesquisa contou com a participacao de 409 mulheres, com idade entre 18 e
54 anos, residentes em todas as regides do pais e pertencentes a diferentes classes
sociais. De acordo com os resultados das pesquisas, esse grupo de mulheres bastante
abrangente, pode ser classificado da seguinte forma:

(1) mulheres que ja t€m filhos e mulheres gravidas do segundo ou mais filhos (Maes);
(11) mulheres gravidas do primeiro filho (Gestantes);
(111) mulheres tentando engravidar (Tentantes), e

(iv) mulheres que pretendem ter filhos um dia (Outras).



41. Com relagdo ao desejo de amamentar de forma exclusiva, a pesquisa indicou o
seguinte:

(1) Maes: (a) mais da metade (56,33%) informou que gostaria de fornecer aleitamento
materno exclusivo antes do filho nascer; (b) menos de 20% dessas mulheres
(16,73%) informou que complementaria a amamentagdo infantil com alguma férmula;
e (c) uma pequena minoria (5,31%) informou que daria apenas mamadeira;

(1) Tentantes e Gravidas: (a) a grande maioria (71,11%) informou que deseja
amamentar de forma exclusiva, (b) uma parcela (22,22%) informou que deseja
complementar o aleitamento materno com férmula infantil; e (¢c) nenhuma informou
que gostaria de dar apenas mamadeira;

(111) Outras: (a) mais da metade (58,82%) informou que deseja amamentar de forma
exclusiva, (b) uma parcela (18,49%) informou que deseja complementar o
aleitamento materno com formula infantil; e (¢) quase nenhuma (0,84%) informou que
gostaria de dar apenas mamadeira:

42 . De todas as mulheres entrevistadas, a maioria (51%) acredita que a féormula
infantil NAO oferece tudo que o bebé precisa.

43. A pesquisa confirmou que as principais fontes de informacao para alimentacdo
das criangas sdao os médicos e os nutricionistas, de quem as maes obtém
esclarecimentos sobre formulas infantis. Observe-se que 88,16% das Maes, ou seja,
mulheres que amamentam ou ja amamentaram, buscou informagdes sobre formulas
infantis diretamente com seus médicos pediatras.

44, A pesquisa também demonstrou que as mulheres nao sabem dizer o significado da
sigla “AR”, sendo certo que a associacdo espontanea da sigla “AR” ao alegado
significado “anti-regurgitacao” ¢ de apenas 3%.

45. Mesmo quando estimuladas a escolher a finalidade das férmulas “AR”, - entre
varias opcoes que lhe foram expressamente apresentadas — apenas 36,92% das Maes
foram capazes de associa-la a refluxo/regurgitagao.

46. Entre as Gravidas e Tentantes, apenas 31,11% foram capazes de indicar a
finalidade das féormulas “AR”.

47. Em suma, a pesquisa revela que, embora ndo seja comum, um consumidor médio
até pode recorrer a internet em busca de informagdes sobre formulas infantis em
geral. Contudo, ¢ bastante improvavel que estas informag¢des funcionassem como
estimulo para o consumo irresponsavel desses produtos ou que levassem ao desmame
antecipado dos bebés.

48. A pesquisa revela que amamentar ¢ mais que um desejo materno, ¢ efetivamente a
op¢ao materna, sendo certo que as consumidoras entendem que as formulas infantis
nao sao nutricionalmente tdo completas quanto o aleitamento materno.



49.A Pesquisa igualmente revelou que a grande maioria das maes busca
aconselhamento médico antes de - e para - introduzir férmulas infantis na alimentagao
dos seus filhos.

50. Portanto, o argumento de que o uso da sigla “AR” — que ndo encontra significado
relevante em lingua portuguesa - nas embalagens de formulas infantis poderia induzir
o consumidor a um comportamento negativo ou a substituir o leite materno pelo uso
de formulas “AR”, sem a devida orientacdo médica, ndo reflete a realidade.

51. Comprovadamente (e como deve ser), a escolha e o uso de formulas infantis em
geral decorrem de uma necessidade nutricional verificada, ndo é uma opg¢do
voluntaria.

52. Portanto, como se vé€, o receio da I. Anvisa para fundamentar sua mudanca de
opinido e a r. decisao recorrida ndo se sustenta no campo dos fatos, e mais que isso,
afronta flagrantemente os principios da razoabilidade e proporcionalidade.

MUDANCA DE OPINIAO - OPCAO NORMATIVA DA ANVISA - TRATAMENTO
NAO ISONOMICO

53. A despeito da Lei n® 11.265 ter sido editada em 2006, todo o setor regulado
dedicado a esse segmento sempre adotou marcas distintivas como o “AR” até que,
mais recentemente (2018), a Anvisa pretendeu dar nova interpretagdo a norma € com
isso decidiu proibir o uso da sigla “AR”, ao argumento de que contrariariam a Lei
acima mencionada.

54. Ha evidente mudanga de comportamento da Anvisa: de 2006 a 2018, o uso dessas
siglas era plenamente autorizado. Entre 2018 e os dias atuais, o uso passou a ser
indeferido, sem que houvesse, por parte da Anvisa, um posicionamento claro e
escrito acerca da proibicao. Atualmente, o uso da sigla “AR” permanece proibido,
sob a ressalva de QUE podera ser admitido se ¢ quando a Anvisa tiver um
entendimento adequado acerca do tratamento que deva ser dado ao tema.

55. O histérico indicado no preambulo deste recurso demonstra que a Anvisa, de fato,
ainda ndo tem clareza quanto ao tratamento que deva dar a essas marcas distintivas,
notadamente quando declara: “o documento discutido em reunido citado pela
empresa ainda esta em constru¢do, podendo sofrer alteragoes quanto aos
entendimentos apresentados inicialmente ao setor até sua aprovagdo final. Diante
do exposto, até que se tenha um documento oficial que autorize a utiliza¢do de
marcas que contenham a expressdo “AR”, mantém-se o posicionamento ja adotado

pela area e entendimento de que a utilizagdo da sigla “AR” esta em desacordo com
alei 11.265/2006".

56.0 fato ¢ que essa indefinigdo gerou profunda inseguranga juridica ao setor



regulado. Mais que isso, a opcdo adotada pela Anvisa, em 2018, gerou profunda
distor¢ao, na medida em que deu tratamento diferenciado aos concorrentes, quando
decidiu que a proibicdo de uso se daria a partir da renovagdo do registro, com a
retirada gradual e paulatina dos produtos “AR” do mercado. Essa op¢do gerou
tratamento ndo isondmico entre concorrentes, que permanece presente e precisa ser
sanado, conforme se demonstrara no mérito - impde a Lei de Introducao as Normas de
Direito Brasileiro.

57. Bem por isso, atualmente, a op¢do normativa da Anvisa - expressa na r. decisao
recorrida afronta os principios constitucionais (i) da isonomia e (i) da livre
concorréncia € da ordem econdémica. Ao contrario do que sugere a r. decisdo
recorrida, o tratamento diferenciado conferido a pedidos novos de registro de
formulas infantis para lactentes ndo foi capaz de minimizar as externalidades

negativas decorrentes da mudanca de entendimento da Anvisa sobre o uso da sigla
(CAR,,.

58. Uma rapida busca na base de dados desta 1. Anvisa permite identificar que a
Danone ¢ fortemente prejudicada por esse tratamento diferenciado: enquanto a
Danone sera proibida de usar a sigla “AR” em todos os produtos ja no ano de 2022,
suas principais concorrentes poderao continuar a utiliza-las até 2026:

Fabricante Marca N° de registro Vencimento

Danone APTAMIL AR 665770018 02/2022

Nestlé Nan AR 659650017 07/2023

Mead Johnson Enfamil AR | 666090005 02/2026
Premium

59.Privar a Danone de adotar o termo distintivo “AR” vdarios anos antes da
concorréncia significa violar o principio da isonomia e privilegiar imotivadamente as
demais empresas, sem justificativa razoavel.

60. Nao bastasse, ao impor regras muito restritivas em relacdo a comercializacao de
formulas infantis, a NBCAL pretende evitar que a empresa divulgue ao consumidor
certas informagdes, mas ao fazé-lo, impede que mesmo os profissionais de saude
possam distinguir, entre as varias opdes de uma linha de produtos. Assim, com a
saida dos produtos “AR” da Danone do mercado, inevitavelmente, os médicos, que
conhecem a natureza dos produtos “AR” direcionardo seus pacientes para os produtos
concorrentes que ainda ostentam essa designagao.

V. ANALISE DO MERITO



61. Inicialmente, torna-se necessario realizar uma breve contextualizacdo do marco
regulatorio de formulas infantis no Brasil.

62. As restricoes ao marketing de produtos destinados a alimentacdo infantil t€ém
fundamento em decisdao da Assembleia Mundial da Saude, que reconheceu uma
relacdo entre o desmame precoce ¢ as estratégias de marketing usadas por empresas
de produtos indicados como substitutos do leite e, em 1981, com a aprovagdo do
“Cddigo Internacional de Comercializagcdo de Substitutos do Leite Materno”.

63. O codigo internacional citado foi internalizado no Brasil por meio da publicagdo
de um conjunto de regulamentacdes sobre a promocdo comercial e a rotulagem de
alimentos e produtos destinados a recém-nascidos e criancas de até trés anos de
idade como leites, papinhas, chupetas ¢ mamadeiras que constituem a Norma
Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes ¢ Criancas de Primeira
Infancia, Bicos, Chupetas ¢ Mamadeiras - NBCAL.

64.Em 2006, a NBCAL foi1 sancionada na forma da Leir n° 11.265/2006 e
regulamentada pelo Poder Executivo em 2015, na 5* Conferéncia Nacional de
Seguranga Alimentar e Nutricional, como Decreto n° 8.552/2015, o qual foi revogado
emnovembro de 2018, pois seu contetido foi incorporado ao Decreto n° 9.579/2018.

65. Atualmente, a NBCAL ¢ composta pelos seguintes atos normativos:

- Portaria MS n°. 2051/2001: Estabelece os novos critérios da Norma Brasileira
de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira
Infancia, Bicos, Chupetas ¢ Mamadeiras;

 Resolugdo - RDC n°® 221/2002: Regulamento Técnico sobre Chupetas, Bicos,
Mamadeiras e Protetores de Mamilo;

* Resolugao - RDC n° 222/2002: Regulamento Técnico para Promog¢ao Comercial
dos Alimentos para Lactentes ¢ Criangas de Primeira Infancia;

- Let n® 11.265/2006: Regulamenta a comercializacao de alimentos para lactentes
e criangas de 1? infincia e também a de produtos de puericultura correlato; e

Decreto n® 9.579/2018: Consolida atos normativos editados pelo Poder
Executivo federal que dispdem sobre a tematica do lactente, da crianca e do
adolescente ¢ do aprendiz, e sobre o Conselho Nacional dos Direitos da
Crianga e do Adolescente, o Fundo Nacional para a Crianga e ao Adolescente
e os programas federais da crianca e do adolescente, e da outras
providéncias.

66. Enquanto o Brasil, praticamente, incorporou integralmente as diretrizes do
“Cdédigo Internacional de Comercializagao de Substitutos do Leite Materno™ na forma



de legislacdes, outros paises signatarios as internalizaram de forma diferente, o que
justifica o fato de marcas serem permitidas em outros paises e proibidas no Brasil.

67. Portanto, a comparagdo entre o tratamento sobre rotulagem de férmulas infantis no
Brasil e em outros paises onde elas sdo utilizadas, vai além da sua interpretacao,
perpassando pelas diretrizes das politicas de saude e pelo instrumento
regulamentador de cada um deles.

68. Nesse contexto, percebemos que hd uma vedagdo ao uso de expressdes que
indiquem condigdes de saude para as quais o produto seja adequado no Brasil,
conforme a seguir:

Lei n° 11.265/2006

Art. 10. E vedado, nas embalagens ou rotulos
de formula infantil para lactentes e formula
infantil de seguimento para lactentes:

[]

V - utilizar informagoes que possam induzir o
uso dos produtos em virtude de falso conceito
de vantagem ou segurancga,

VI - utilizar frases ou expressoes que indiquem
as condi¢oes de saude para as quais o produto
seja adequado,

[]

Art. 11. E vedado, nas embalagens ou rotulos
de formula infantil de seguimento para
criangas de primeira infancia:

()

1V - utilizar expressoes ou denominagoes que
identifiquem o produto como mais adequado a
alimentacdo infantil, conforme disposto em
regulamento;

V - utilizar informagoes que possam induzir o
uso dos produtos em virtude de falso conceito
de vantagem ou seguran¢a,

()



Decreto n° 9.579/2018:

Art. 11. Nas embalagens ou nos rotulos de
formula infantil para lactentes e de formula
infantil de seguimento para lactentes, é
vedado:

()

1V - utilizar expressoes ou denominagoes que
identifiquem o produto como mais adequado a
alimentagdo infantil, como “baby”, “kids”,
e Ay I . . . i3

ideal para o bebé”, “primeiro crescimento
ou outras estabelecidas em regulamentagdo da
Anvisa,

V - utilizar informagoes que possam induzir o
uso dos produtos em decorréncia de falso
conceito de vantagem ou de seguranga,

VI - utilizar frases ou expressoes que indiquem
as condi¢oes de saude para as quais o produto
seja adequado, e

()

Resolu¢ao — RDC n° 222/2002:

4.3. E vedado, nas embalagens e ou rotulos de
formula infantil para lactentes e formula
infantil de seguimento para lactente:

()

4.3.5. Utilizar informagoes que possam induzir
o uso dos produtos baseado em falso conceito
de vantagem ou seguranga;

4.3.6. Utilizar frases ou expressoes que
indique condi¢oes de saude para os quais o
produto possa ser utilizado,

()

4.9. As embalagens e ou rotulos de formulas



infantis para atender as necessidades
dietoterapicas  especificas devem  conter
informagoes  sobre  as  caracteristicas
especificas do alimento, mas sem indicar
condi¢oes de saude para as quais o produto
possa ser utilizado.

4.9.1. Aplica-se a estes produtos o disposto no
item 4.3.

Resolucao — RDC n° 45/2011:

Art. 7° Para os produtos definidos no inciso I
do artigo 6odesta Resolugcdo, a designagdo
deve ser "Formula infantil para lactentes
destinada a necessidades dietoterapicas
especificas"”, seguida da informagdo sobre as
caracteristicas nutricionais especificas do
produto.

§ 1° E vedada a indicacdo de condi¢do de
saude para as quais o produto possa ser
utilizado, conforme disposto na Lei n. 11.265,
de 13 de janeiro de 20006, suas atualizagoes e
regulamentos.

()

Art. 8° Para os produtos definidos no inciso 11
do artigo 6° desta Resolu¢do, a designagdo
deve ser "Formula infantil de seguimento para
lactentes e criangcas de primeira infdncia
destinada a necessidades dietoterdpicas
especificas”, "Formula infantil de seguimento
para lactentes destinada a necessidades
dietoterapicas  especificas" ou "Formula
infantil de seguimento para criangas de
primeira infancia destinada a necessidades
dietoterdpicas especificas", conforme o caso,
seguida da informagdo sobre as caracteristicas
nutricionais especificas do produto.

§ 1° E vedada a indicacdo de condi¢do de
saude para as quais o produto possa ser
utilizado, conforme disposto na Lei n. 11.263,
de 13 de janeiro de 20006, suas atualizagoes e



regulamentos.

()

69. O motivo de indeferimento foi relacionado a inclusdo do complemento “AR”,
com a motivagdo de que a expressdo ¢ reconhecida na literatura cientifica e pelo
consumidor como uma sigla para descrever formulas infantis com a indicagao “anti-
regurgitagdo” ou “anti-refluxo”, o que ndo € permitido, conforme legislagdo citada.

70. Ainda, como se trata de uma formula que ndo foi avaliada quanto a tais
indicacoes, o uso da marca “AR” pode causar erro e confusdo ao consumidor quanto
a propriedades que nao foram comprovadas, além de induzir o uso em virtude de
falso conceito de vantagem, contrariando, portanto, o disposto no artigo 21 do
Decreto Lei n° 986/1969, no inciso I do artigo 4° da Resolugdo - RDC n°® 727/2022 ¢
no inciso V dos artigos 10 e 11 da Lei n° 11.265/2006, ja citados:

Decreto Lei n° 986/1969 (Institui normas
basicas sobre alimentos):

Art. 21 - Ndo poderdo constar da rotulagem
denominacoes, designagoes, nomes
geogrdficos, simbolos, figuras, desenhos ou
indicagoes que possibilitem interpretagdo
falsa, erro ou confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composi¢do  ou
qualidade do alimento, ou que lhe atribuam
qualidades ou  caracteristicas  nutritivas
superiores aquelas que realmente possuem.

Resolucido - RDC n° 727/2022 (Regulamento
técnico para rotulagem de alimentos
embalados):

Art. 4° A rotulagem dos alimentos embalados
ndo pode:

1 - conter vocabulos, sinais, denominacoes,
simbolos, emblemas, ilustracées ou outras
representacoes grdficas que possam tornar a
informagdo falsa, incorreta, insuficiente, ou
que possa induzir o consumidor a equivoco,
erro, confusdo ou engano em relagdo a



verdadeira natureza, composi¢ao,
procedéncia, tipo, qualidade, quantidade,
validade, rendimento ou forma de uso do
alimento,

()

71.0s produtos objeto do presente recurso obtiveram registro seguindo as
disposi¢des da Resolucdo - RDC n° 43/2011, que define a formula infantil para
lactentes como produto especialmente fabricado para satisfazer as necessidades
nutricionais de lactentes sadios. Neste caso, a aprovagdo ndo avalia a eficacia do uso
da formula para lactentes que tenham necessidades dietoterapicas especificas.

72. As formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas, ou
seja, especialmente formuladas para atender as necessidades especificas decorrentes
de alteragdes fisioldgicas e ou doengas tempordrias ou permanentes, possuem
regulamentacdo propria, Resolugdo - RDC n® 45/2011, que prevé no art. 16, a
obrigatoriedade de comprovacgao cientifica da seguranca ¢ a eficacia da finalidade a
que se propoem:

Art. 16. A seguranga e a eficacia da finalidade
a que se propoem as formulas infantis para
necessidades dietoterapicas especificas devem
ser comprovadas cientificamente,
preferencialmente, por meio de revisdo
sistematica de ensaios clinicos publicada em
revistas cientificas indexadas.

73.0 Decreto n° 8.552/2015 (revogado pelo Decreto n° 9.579/2018), que
regulamentou a NBCAL e determinou que os estabelecimentos teriam o prazo de um
ano para adequacgao da rotulagem de seus produtos as regras nele dispostas, o que nao
foi feito:

Art. 28. Este Decreto entra em vigor na data
de sua publicagdo.

§ 1° Os estabelecimentos terdo prazo de um
ano, contado da data de publica¢do deste
Decreto, para adequacgdo da rotulagem de seus
produtos as regras dispostas neste Decreto.

§ 2°? Os produtos fabricados até o fim do



periodo de que trata o § 1° poderdo ser
comercializados até o fim do prazo de sua
validade.

74. A fim de se dirimir qualquer duvida sobre o caso, consultou-se a Geréncia-Geral
de Alimentos (GGALI), através do Despacho n° 144/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA (SEI n® 2252604) onde, em resposta, foi emitida a Nota
Técnica n° 9/2023/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI n° 2262844). Segue
abaixo transcricdo dos questionamentos emitidos pela relatoria do recurso e
respectivas respostas da area técnica:

()

1. O uso do termo AR em formulas infantis como
abreviagdo de ‘"anti-regurgitacdo ou anti-refluxo”, estd
definido em alguma regulamentacdo da Anvisa ou
documento norteador adotado por esta Agéncia?

O significado de AR como forma abreviada de "anti-
regurgitacdo ou anti-refluxo” ndo esta definido em
regulamenta¢do ou documento norteador desta Agéncia.
Entretanto, esse uso é uma conveng¢do adotada pelo setor
produtivo e até no meio cientifico, com amplitude
internacional. Na propria argumentag¢do apresentada pela
empresa em questdo, fica demonstrado o significado dessa
sigla: "Ndo had duvida de que o termo “AR” é reconhecido
na literatura cientifica (notadamente médica) como uma
sigla para descrever formulas “anti-regurgita¢do” ou
“anti-refluxo”". O objetivo do uso da marca AR pela
empresa, fica ainda mais evidente quando verificamos o
uso da mesma marca em outros paises:

()

Como refor¢o da explicagdo desse uso convencionado, o
artigo cientifico de autoria de VANDENPLAS et al. (2009)
e referenciado no parecer de indeferimento traz claramente
que o termo "AR" é uma forma abreviada de identificagdo
das formulas comerciais "anti-regurgitacdo” (documento
SEI 2262914).

Por fim, cabe ressaltar que no Brasil, as formulas infantis
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas, ou
seja, especialmente formuladas para atender as
necessidades  especificas  decorrentes de alteracoes
fisiologicas e ou doengas temporarias ou permanentes,



possuem regulamentagdo proprial que prevé no art. 16 a
obrigatoriedade de comprovagdo cientifica da seguranga e
a eficacia da finalidade a que se propoem,
preferencialmente, por meio de revisdo sistemdtica de
ensaios clinicos publicada em revistas cientificas
indexadas. No entanto, ha uma peculiaridade importante no
contexto nacional, imposta pelo art. 12 da Lei n° 11.265, de
2006. Ou seja, mesmo que sejam clinicamente testadas, as
formulas infantis dietoterapicas especificas ndo podem
conter em seu rotulo ou embalagem a indicac¢do de
condigoes de saude para as quais o produto possa ser
utilizado.

()

4. Caso o presente recurso seja indeferido, permanecerdo

no mercado outros produtos "similares" a este com a marca
"AR"? Quais?

Ha 2 (dois) produtos registrados que possuem a marca
"AR" aprovados previamente a publica¢ido do Decreto
regulamentador (Decreto 8552/2015). Sdo eles:

EMPRESA | PROCESSO PRODUTO MARCA
NESTLE 25004330119201105 | FORMULA NAN AR
BRASIL INFANTIL
LTDA PARA
LACTENTES E
DE
SEGUIMENTO
PARA
LACTENTES
Mead 25004110118200989 | FORMULA ENFAMIL
Johnson do INFANTIL AR
Brasil PARA PREMIUM
Comercio LACTENTES
e
Importagdo
de
Produtos
de
Nutri¢do
Ltda




5. Quantos pedidos de inclusdo da marca "AR" em formulas
infantis foram indeferidos desde 20167

Identificamos indeferimento da marca "AR" em 5 (cinco)
outros processos de registro:

+ 25351260946201787
+ 25351348227201585
+ 25351242807201512
+ 25351527683200904
+ 25351725563201973

/6. A decisdo expressa no VoTO N°
70/2019/DIRE4/ANVISA/2019/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI
1245162) e acatada pela Diretoria Colegiada, de que "o
processo de registro seja reaberto na GGALI para que a
empresa ajuste o enquadramento do produto, fagca as
adequagoes necessarias a este enquadramento e que a
GGALI avalie as demais complementagoes de marca ao
termo AR", foi cumprida? Qual o resultado obtido? O tema
foi regulamentado objetivamente?

Em 24/10/2019 foi encaminhado oficio (SEI 2263508) a
empresa Nestle solicitando que esta procedesse com o a
solicitagdo de reenquadramento do produto para a
reavaliacdo da marca AR nesse contexto. No entanto, a
empresa nunca solicitou tal reenquadramento. Ainda, é
preciso salientar que, mesmo que o produto fosse
enquadrado como uma formula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas, a marca "AR" ndo

poderia ser aceita pela vedagdo legal disposta no art. 12 da
Lei 11.265/2006.

()

75. Apos consulta ao sistema Datavisa, considerando-se a resposta prestada pela area
técnica ao questionamento 4, onde foi informado que hd dois produtos registrados
com a marca “AR”, verificou-se que o registro do produto NAN AR foi cancelado,
conforme Resolugdo - RE n° 2.853, de 03 de agosto de 2023.

76. Permanece, portanto, valido apenas o registro do produto Enfamil AR Premium,
que a area técnica pode rever quando entender necessario.

77. Destaca-se que o entendimento de ndo aceitacdo da marca “AR” ja foi expresso



em outros processos, conforme resposta prestada pela area técnica ao questionamento
5 da relatoria.

78. Ainda, para demonstrar a situacdo do tema na Agéncia no que diz respeito a
recursos administrativos protocolados, relacionados a inclusdo das marcas com o0s
termos “AR”, foram localizados cinco interpostos pela empresa DANONE LTDA e
um pela NESTLE BRASIL LTDA.

79. Dentre esses recursos referentes aos pedidos de inclusao do complemento de
marca AR, dois foram deliberados pela Diretoria Colegiada (expediente n°
1747964/16-9 e o expediente n° 0911140/18-9), um de interesse da DANONE LTDA
e outro da NESTLE BRASIL I'TDA. Ambos recursos foram contemplados no Voto n°

70/2019/DIRE4/ANVISA (SEI n° 0736671) levado a ROP 20/2019, de 12/09/2019,
ocasido em que a Dicol tomou conhecimento do referido Voto e decidiu, por
unanimidade, “CONHECER ¢ DAR provimento ao recurso, bem como, determinar a
reabertura do processo de registro na Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) para as
adequagdes necessarias no que diz respeito ao enquadramento e para que a GGALI
avaliasse as demais complementagdes de marca com o termo “AR” envolvendo, para
tanto, os representantes dos consumidores, as Associagdes Meédicas e de Pediatria
para a discussdao do caminho regulatorio para a revisao de atos.” (SEIn° 0745741).

80. No entanto, no caso citado, quando da reabertura da analise pela area técnica, foi
expedido oficio n® 2581462191 a Nestlé, informando sobre a necessidade de
peticionar o reenquadramento como Formula Infantil para Necessidades
Dietoterapicas Especificas, com apresentacio da documentagdo pertinente a
Resolugao - RDC n® 45/2011 para a avaliagao da marca “AR”.

81. Até o momento, a solugao dada pela Dicol ndo foi perseguida pela recorrente.

82. Portanto, corroboro com o entendimento da area técnica de que a sigla “AR” pode
ser decodificada como “anti-regurgitacao” ou “anti-refluxo”, fazendo conexdo direta
entre o produto ¢ a condi¢do de saude para a qual ele foi desenvolvido, situacao
claramente vedada pelas legislagdes ja citadas no decorrer do presente voto.

VI. CONCLUSAO

83 . Diante do exposto, VOTO por CONHECER ¢ NEGAR PROVIMENTO ao
presente recurso.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.. | Torres, Diretor-Presidente, em 26/10/2023, as 11:22,
JE'I ___'] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura “J 1 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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