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Poder Judiciario
JUSTICA FEDERAL DE PRIMEIRO GRAU

AGAO CIVIL COLETIVA (63) N°5016620-39.2025.4.03.6100 / 102 Vara Civel Federal de Sio Paulo

AUTOR: UNIAO FEDERATIVA DE ESTETICA, MEDICINA ALTERNATIVA E COSMETOLOGIA DO BRASIL
Advogado do(a) AUTOR: ERIKA EVELYN MELO SANTOS VITORINO - DF62084

REU: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

FISCAL DA LEI: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL - PR/SP

DECISAO

Trata-se de agdo civil coletiva gjuizada pela Unido Federativa de Estética, Medicina Alternativa e
Cosmetologia do Brasil, em face da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria— ANVISA, objetivando em
carater de tutela antecipada, provimento jurisdicional que determine a suspenséo imediata dos efeitos da
Resolucdo RE n° 1.260/2025, no que tange as atividades dos profissionais e empresas filiados da autora, de
modo a obstar quaisquer atos fiscalizatérios, autuacfes, sancdes, interdigdes ou impedimentos quanto a
utilizacdo de equipamentos e |ampadas de bronzeamento artificial pelos filiados da autora, sob pena de
multa.

Sustenta a autora, em sintese, que na condi¢cdo de associacdo representativa da categoria de profissionais e
empregadores do ramo de estética e cosmetologia, cujas atividades incluem a prestacdo de servigos com o
uso de equipamentos de bronzeamento artificial, vindo a noticiar em 2009 que a ANVISA editou a
Resolugdo RDC n° 56/2009, vedando, em todo o territério nacional, o uso de equipamentos de
bronzeamento artificial com finalidade estética, o que foi anulado com a sentenca de procedéncia no ambito
da acdo judicial n° 0001067-62.2010.4.03.6100, que tramitou perante a 242 Vara Federal de S&o Paulo,
atualmente em sede recursal sem efeito suspensivo.

Aduz que recentemente a ANVISA editou a Resolugcdo RE n°® 1.260/2025, a qual restabelece de forma
indireta a proibicdo anteriormente anulada, a0 vedar o uso de lampadas classificadas como “de alta
poténcia’, essenciais ao funcionamento dos equipamentos de bronzeamento artificial, no entanto, alega que
referida proibicéo carece de fundamento técnico, juridico e cientifico adequado, uma vez que as |ampadas
mencionadas apresentam especificacbes compativeis com padrfes internacionais e de uso seguro, conforme
amplamente reconhecido no setor, motivo pelo qual afirmaque areferida proibicéo éilegal.

Com ainicia vieram documentos.
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E ordatoério.

Decido.

Inicialmente, verifica-se que o0 processo sob o n° 0001067-62.2010.4.03.6100, que trata da anulacdo da
Resolucdo Anvisa RDC n° 56/2009, atual mente esta em sede recursal aguardando julgamento.

Para a concessdo da tutela de urgéncia € necessaria a presenca dos requisitos do art. 300 do Cddigo de
Processo Civil: a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado Util ao processo.

De plano, em relagcdo a alegacdo da autora de afronta direta a decisdo judicial proferida no processo n°
0006475-34.2010.4.03.6100, ha de se consignar que referido processo discute somente a Resolucdo RDC
56/2009, de modo que ndo ha que se falar em coisa julgada e direito adquirido em face da nova regulacéo
normativa realizada pela Anvisa.

Acerca da controvérsia posta nos presentes autos, a Resolucéo RE n° 1.260/2025, de 1° de abril de 2025,
editada pela ANVISA, assim estabelece:

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art.
203, 1, 8§ 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585,
de 10 de dezembro de 2021, e 0 art. 6°, da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacgéo.

ANEXO

Produto: Lampadas fluorescentes de alta poténcia utilizadas em equipamentos de bronzeamento
artificial.

EspecificacOes Técnicas:

Tipo de Radiacdo Emitida: UV-A (320 nm a 400 nm) e UV-B (280 nm a 320 nm).
Poténcia: 80 Wa 180 W.

Comprimento: 1500 mm a 2000 mm.

Diametro do tubo: 38 mm (T12) ou 26 mm (T8).

Uso Pretendido: Lampadas projetadas exclusivamente para equipamentos de bronzeamento
artificial, instaladas em cabines, camas ou totens de emissdo ultravioleta para fins estéticos,
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utilizadas para escurecimento da pele por inducéo da melanogénese.

AcOes de fiscalizacdo: Proibicdo - Armazenamento, Comercializacdo, Distribuicdo, Fabricacao,
Importacdo, Propaganda, Uso

Motivacdo: Considerando os riscos a salde causados pelo uso de |ampadas de bronzeamento
artificial, incluindo o aumento da incidéncia de cancer de pele, envelhecimento precoce e danos
oculares, conforme evidéncias cientificas e alertas de autoridades sanitérias nacionais e
internacionais.

Exclusdo: Esta proibicéo ndo se aplica a |lampadas emissoras de radiacéo ultravioleta destinadas
exclusivamente ao uso em tratamentos médicos e dermatol dgicos, incluindo:

1. Lampadas UVB Narrow Band (311 nm) - Utilizadas na fototerapia para tratamento de psoriase,
vitiligo e dermatite atépica.

2. Lampadas germicidas UVC (254 nm) - Empregadas para desinfec¢do de ambientes hospitalares
e superficies.

3. Lampadas de Wood (365 nm ou 395 nm) - Utilizadas em diagnésticos dermatol 4gicos.

4. Lampadas excimer (308 nm) - Aplicadas em terapia fotodinamica para doencas dermatol 6gicas.
A proibicdo restringe-se exclusivamente as l|ampadas de alta poténcia utilizadas para
bronzeamento artificial, sem impacto no uso de lampadas UV para aplicagdes médicas e

cientificas.

(https: //mawwvw.in.gov.br/en/web/dou/-/r esol ucao-re-n-1.260-de-1-de-abril -de-2025-621368717)

Assim, a Resolucdo editada pela Anvisa vedou 0 armazenamento, comercializacdo, distribuicao,
fabricagdo, importagéo, propaganda e o uso de |lampadas fluorescentes de alta poténcia utilizadas
em equi pamentos de bronzeamento artificial.

A autora, por sua vez, afirma que a Resolucdo RE n° 1.260/2025 revela tratamento discriminatério, ao
prever excegdes para 0 uso das mesmas lampadas em tratamentos médicos e dermatolégicos, sem
justificativa plausivel, bem como decorre de ato normativo infralegal, em detrimento as garantias
constitucionais.

No entanto, cumpre ressaltar que a Anvisa possui competéncia para estabelecer normas sobre produtos e
servicos para o controle de risco a salde da populacdo, podendo fiscalizar e até mesmo proibir 0 uso de
equipamentos que possam causar dano iminente a salde, de modo que a edicdo da Resolucdo RE n°
1.260/2025 se encontra dentro do seu poder regulamentar.

A Le 9.782/99 criou a Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e fixou sua competéncia
regulamentar e executoria, no sentido de garantir o dever constitucional de prevencdo de riscos a salde, nos
seguintes termos:
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Art. 8°. Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar
0S produtos e servicgos que envolvam risco a sadde publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias,

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacéo, desinfeccao ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterdpicos e de
diagnéstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobiol 6gicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - 6rgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstitui¢oes;

IX - radioisotopos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados
emdiagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satde, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.

§4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de
riscos a satde da populacéo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Assim, atuando dentro do poder de policia de que foi investida, a Anvisa editou a Resolucdo RE n°
1.260/2025, proibindo uso dos equipamentos para bronzeamento artificial, baseados na emissdo de radiagdo
ultravioleta, considerando os riscos a sallde que o tratamento estético pode causar.

E notdrio que a questdio envolve a salide publica, restando, dessa forma, prejudicadas quaisquer
alegacOes de restricdo ao livre exercicio da atividade econdémica, assim como da livre iniciativa e da
propriedade privada.

Nesse sentido:
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ADMINISTRATIVO. ACAO ORDINARIA DE NULIDADE. ANVISA. RES)LU(;AO N° 56/09.
PROI BIQAO EM TODO O TERRITORIO NACIONAL DO USO DE EQUIPAMENTO DE
BRONZEAMENTO ARTIFICIAL, COM FINALIDADE ESTETICA. PODER DE POLICIA
REGULAMENTAR. LEI N. 9.782/99 LEGALIDADE. RECURSO DE APELAQAO DESPROVIDO.
1. Discute-se a nulidade da Resolucéo n° 56/09, editada pela ANVISA, que determina a proibicéo
do uso de equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética (art. 1°). 2. A
ANVISA, no exercicio regular de suas atribuicbes legais (poder de policia regulamentar), ao
constatar que a utilizagdo de camaras de bronzeamento artificial, para fins meramente estéticos,
oferece efetivo risco a salde de seus usuarios, ndo contrabalancado por qualquer vantagem
significativa a justificar apenas a mera limitacdo do seu uso, editou a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 56, de 09/11/2009. 3. A vedacdo imposta na RDC ANVISA n° 56/09 ndo
emana de meras hipdteses ou informacges infundadas, mas, sim, embasadas em estudos realizados
pela IARC - International Agency for Research on Cancer, 6rgéo ligado a Organizacdo Mundial
de Saude - OMS e especializado em pesquisas sobre o cancer. 4. Os estudos e pesquisas efetivados
pela IARC foram conclusivos no sentido da relacéo direta da exposicdo aos raios ultravioletas
(UV) e a ocorréncia do cancer de pele, classificado o uso de equipamentos com emissdo de tais
raios (UV) como "carcinogénico para humanos', o que inclui as cAmaras de bronzeamento
artificial. A questéo foi ampla e devidamente debatida com a sociedade, por meio de audiéncia e
consultas publicas, antes da edi¢cdo do ato normativo. 5. O ato normativo encontra fundamento no
poder regulatério da Agéncia, nos termos dos arts. 6°, 7° e 8° da Lei n° 9.782/99. 6. Nao se deve
descurar gque a questdo envolve a salude publica, restando, dessa forma, prejudicadas quaisquer
alegacOes de restricéo ao livre exercicio da atividade econémica, assim como da livre iniciativa e
da propriedade privada. O interesse econdmico ndo ha de prevalecer sobre o direito fundamental
a saude (art. 196, da CF), inexistindo, assim, vulneracdo aos principios constitucionais da
isonomia, razoabilidade e tampouco a liberdade individual. 7. Apelacdo desprovida.

(APELACAO CIVEL .S GLA CLASSE: ApCiv 5004568-55.2018.4.03.6100
..PROCESSO_ANTIGO: ..PROCESSO_ANTIGO_FORMATADO:, Desembargador Federal
MARCELO MESQUITA SARAIVA, TRF3 - 42 Turma, e - DJF3 Judicial 1 DATA: 04/06/2020
..FONTE_PUBLICACAOQOL: ..FONTE_PUBLICACAQ2: ..FONTE_PUBLICACAQOS:.)

ADMINISTRATIVO. APELACAO CIVEL. AGRAVO RETIDO. NAO CONHECIMENTO. ANVISA,
RESOLUCAO N° 56/2009. PROIBICAO DE USO DE EQUIPAMENTOS DE BRONZEAMENTO
ARTIFICIAL. PODER DE POLICIA REGULAMENTAR. LEGALIDADE. NAO PROVIMENTO DA
APELACAO. 1. Agravo retido ndo conhecido por falta de ratificacdo nas razoes de apelacéo, nos
termos do artigo 522, § 1° do CPC/73. 2. A Lei n° 9.782/99 definiu o Sstema Nacional de
Vigilancia Sanitéria e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. 3. Os artigos 7°, 111 e XV,
e 8% 81° Xl e §4°da Lei n° 9.782/99 fundamentam o poder normativo e regulatorio da agéncia,
no que se refere a equipamentos que causem risco a salde publica, especificamente aqueles
submetidos a fonte de radiacédo. 4. Com base neste poder de policia regulamentar, apés realizar
consulta e audiéncia publica com a presenca de cidadaos, associacdes e de organismos/érgaos de
salde, como o Ministério da SAude, Organizacdo Mundial da Saude, Instituto Nacional do
Céncer, Sociedade Brasileira de Dermatologia dentre outras, a Anvisa editou a RDC n° 56/2009,
fundamentando em seu artigo 1° que "Fica proibido em todo o territério nacional a importacéo,
recebimento em doacdo, aluguel, comercializacdo e o uso dos equipamentos para bronzeamento
artificial, com finalidade estética, baseados na emissao de radiacéo ultravioleta". 5. A Anvisa ndo
extrapolou os poderes atribuidos pela legisacdo ao editar a supramencionada resolucéo, haja
vista que tal normativa considerou a reavalia¢do da IARC - International Agency for Research on
Céncer (ingtituicdo vinculada a Organizacdo Mundial da Sadude - OMS), através de estudo
realizado por mais de vinte cientistas de nove paises diferentes, em julho de 2009, na qual foi
considerada que a exposicdo aos raios ultravioletas possui evidéncias suficientes para ser
considerada carcinogénica para humanos, (chegando a aumentar em 75% o risco de melanoma
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cutdneo quando a utilizacdo de dispositivos de bronzeamento artificial antes dos 30 anos de
idade), ressaltando que n&o existem beneficios que contraponham os riscos decor rentes do uso dos
equipamentos para bronzeamento artificial estético, havendo dificuldade de se determinar um
nivel de exposicdo seguro ao uso dos equipamentos. 6. Apelo ndo provido.”

(APELACAO CIVEL - 2008895 .SIGLA CLASSE: ApCiv 0002246-40.2010.4.03.6000
.PROCESSO_ANTIGO: 201060000022462 .PROCESSO_ANTIGO_FORMATADO:
2010.60.00.002246-2, DESEMBARGADOR FEDERAL JOHONSOM DI SALVO, TRF3 - SEXTA
TURMA, eDJF3  Judicial 1  DATA15/06/2018  .FONTE_PUBLICACAOL:
.FONTE_PUBLICACAO2: ..FONTE_PUBLICACAO3:.)

“ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL. MANDADO DE SEGURANCA. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. CAMARA DE BRONZEAMENTO ARTIFICAL. FISCALIZACAO PELA ANVISA,
COMPETENCIA DA JUSTICA FEDERAL. PODER REGULAMENTAR. RESOLUCAO RDC
56/2009. CONTROLE DE RISCO A SAUDE DA POPULACAO. 1. O mandado de seguranca foi
inicialmente distribuido perante a 32 Vara da Comarca de Valinhos, contra ato praticado pelo
pelo Secretario de Satde do Municipio de Valinhos (ID 300789864). 2. A Anvisarequereu seu
ingresso no polo passivo, com remessa dos autos a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da
Constituicdo Federal, o que restou deferido pelo juizo de direito (ID 300789869). Nao tenho
havido a interposicéo de recurso a tempo e modo, a questdo da competéncia encontra-se preclusa.

3. Com a redistribuicdo do feito a 4% Vara Federal de Campinas, 0 juizo a quo nao ratificou a
tutela de urgéncia deferida em sede de agravo de instrumento pelo Tribunal de Justica de Sao
Paulo, tendo em vista que ndo se coaduna com o entendimento exarado pelos Tribunais Federais
acerca do tema (ID 301317853). 4. A Anvisa possui competéncia para estabelecer normas sobre
produtos e servicos para o controle de risco a salde da populacdo, podendo fiscalizar e até
mesmo proibir 0 uso de equipamentos que possam causar dano iminente a salde, tendo sido,
portanto, a Resolucdo RDC 56/2009 editada dentro de seu poder regulamentar. 5. A edicdo da
referida resolucéo levou em consideracdo a reavaliagdo da IARC - International Agency for
Research on Cancer (instituicdo vinculada a Organizacdo Mundial da Satde - OMS) em julho de
2009, na qual foi considerada que exposicéo aos raios ultravioletas possui evidéncias suficientes
para considera-la carcinogénica para humanos, assim como as dificuldades de se determinar um
nivel de exposicdo seguro ao uso dos equipamentos para bronzeamento artificial estético. 6.
Analisando os dois valores tutelados - o livre exercicio da atividade econémica e a protecéo a
salde - cabe prestigiar este (art. 196, da CF). Precedentes desta Corte: 62 Turma, Desembargador
Federal MAIRAN GONCALVES MAIA JUNIOR, Al - AGRAVO DE INSTRUMENTO / SP
5017259-29.2022.4.03.0000, j.15/05/2023, Intimagdo via sistema DATA: 17/05/2023; 42
Turma, Desembargador Federal MARCELO MESQUITA SARAIVA, ApCiv - APELACAO CIVEL /
SP 0007719-95.2010.4.03.6100, j. 04/02/2020, e - DJF3 Judicial 1 DATA: 07/02/2020. 7. Agravo
de instrumento improvido.”

(AGRAVO DE INSTRUMENTO .SGLA CLASSE: Al 5026186-47.2023.4.03.0000
..PROCESSO_ANTIGO: ..PROCESSO_ANTIGO_FORMATADO:, Desembargador Federal
CONSUELO YATSUDA MOROMIZATO YOSHIDA, TRF3 - 32 Turma, Intimagdo via sistema
DATA: 08/03/2024 ..FONTE_PUBLICACAOQOL1: ..FONTE_PUBLICACAQO2:
..FONTE_PUBLICACAO3:.)

Logo, a0 menos neste juizo de cognicdo sumaria, ndo verifico ilegalidade ou inconstitucionalidade
na atuagcdo da Anvisa, tampouco em relacdo a vedacdo imposta em relacdo a utilizagdo das
|&mpadas projetadas exclusivamente para equi pamentos de bronzeamento artificial. Ademais, tenho
gue a questdo demanda o contraditorio e dilagdo probatdria.
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Dessaforma, INDEFIRO O PEDIDO DE TUTELA PROVISORIA DE URGENCIA.

Expeca-se edital conforme o disposto no artigo 94 da Lei n° 8.078/1990.

Oportunamente, dé-se vista dos autos ao Ministério Publico Federal para manifestacéo.

Cite-se. Intimem-se.

A cOpia desta decisdo servira de:

- MANDADO, a ser enviado via sistema processual, para os fins de cientificacéo e cumprimento
da decisdo judicia e, ateor do disposto nos artigos 183, 335, inciso |1, e 231, inciso V, do Cédigo
de Processo Civil, ficando a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA, devidamente CITADA e INTIMADA para que apresente contestacdo no prazo 30
(trinta) dias, .

- EDITAL, aser disponibilizado no Diario de Justica Eletronico Nacional, para dar conhecimento g
todos quantos o presente edital o virem ou dele conhecimento tiverem, afim de que os interessados
possam intervir no processo como litisconsortes, nos termos do artigo 94 da Lei n° 8.078/1990.

S0 Paulo, data registrada no sistema.

(Assinado eletronicamente)
SYLVIA MARLENE DE CASTRO FIGUEIREDO

Juiza Federal
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