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INFRACAO SANITARIA. COSMETICO. PROPAGANDA
ENGANOSA CONFIGURADA. DISCREPANCIA ENTRE
CONCENTRACAO ANUNCIADA E CONCENTRACAO DE
ACIDO LIVRE. INDEPENDENCIA DAS ESFERAS DE
NOTIFICACAO E FISCALIZACAO DE PROPAGANDA.
AUSENCIA DE RISCO A SAUDE FiSICA QUE NAO
AFASTA A INFRACAO.

1. A veiculacdo de propaganda de produto cosmético
que destaque concentracdo nominal de substancia
sem correspondéncia com a concentragao efetiva do
componente ativo,b, de modo a possibilitar
interpretacao falsa ou induzir o consumidor a erro
guanto a composicdo e a eficicia do produto,
caracteriza publicidade enganosa vedada pela
legislagdo sanitdria. Art. 59 da Lei n? 6.360/1976;
inciso XXIX do art. 10 da Lei n2 6.437/1977.

2. A aceitagdo da notificagdo de produto cosmético
pela autoridade sanitdria, ndo constitui autorizagao
ou excludente de ilicitude para a veiculacdo de pecas
publicitdrias em desconformidade com o dever de
veracidade e clareza das informacdes ao consumidor.
Art. 59 da Lei n2 6.360/1976.

3. A inexisténcia de risco sanitario direto a saude nao
afasta a caracterizacdo da infracdo administrativa
quando a conduta viola o dever legal de informacdo e
compromete o direito do consumidor a escolha
consciente, bem como a lealdade concorrencial no
mercado regulado. Inciso V do art. 10 da Lei n2
6.437/1977.

4. A suspensdo da veiculacdo de publicidade irregular
somente apds a atuacdo da autoridade sanitaria ndo
descaracteriza a infracdo ja consumada, podendo ser
considerada, quando cabivel, apenas para fins de
dosimetria da penalidade. Art. 62 da Lei n®
6.437/1977.

Manifestacdo: CONHECER DO RECURSO e NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
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1. RELATORIO

Submeto a apreciagdo desta Diretoria Colegiada o recurso interposto pela empresa
Johnson & Johnson Industrial Ltda. contra a decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC),
gue negou provimento ao recurso em primeira instancia e manteve a penalidade de multa aplicada em
razdo da constatacao de irregularidades na divulgacdo de produtos cosméticos.

O Processo Administrativo Sanitario (PAS) teve sua origem no Auto de Infragcdo Sanitaria
(AIS) n? 0828661182 (2862893, p. 2-3), lavrado em 22/08/2018, a partir de acdo fiscalizatdria que
identificou a divulgacdo de informacdes irregulares em materiais publicitarios, impressos e digitais,
referentes aos produtos cosméticos NeoStrata Foaming Glycolic Wash, NeoStrata Face Cream Plus,
NeoStrata High Potency Cream e NeoStrata Gel Plus, todos fabricados e comercializados pela empresa
Recorrente.

A conduta da Recorrente que motivou a lavratura do AIS consiste na veiculagdao de
propaganda que induz a erro quanto a composicao e caracteristicas de produtos da Linha NeoStrata, em
virtude da discrepancia entre a concentracdo de alfahidroxiacidos (AHA) anunciada na propaganda e a
concentragao de acido livre efetivamente presente na formulagao final dos produtos, conforme notificado
a esta Agéncia Reguladora.

A fiscalizagdo constatou que a comunicagao publicitdria da empresa destacava percentuais
de AHA superiores aos que correspondem a sua forma ativa e eficaz, o acido livre. A titulo de exemplo, o
produto "Foaming Glycolic Wash" era promovido com a alegacdo de "20% AHA", quando, na realidade, a
concentragao de acido livre em sua composicao era de apenas 3,5%. De modo similar, o "High Potency
Cream" alardeava "20% AHA" para uma concentracdo de acido livre de 9,8%; o "Face Cream Plus"
anunciava "15% AHA", com 8,7% de acido livre; e o "Gel Plus" divulgava "15% AHA", contendo 6,1% de
acido livre. Essa pratica foi considerada pela autoridade sanitaria como apta a gerar confusao, erro e
engano no consumidor acerca da verdadeira natureza, composicao e finalidade dos produtos, atribuindo-
Ihes caracteristicas de poténcia superiores aquelas que efetivamente possuem.

A conduta foi enquadrada como infragdo ao art. 59 da Lei n? 6.360/1976, que veda
expressamente a inclusdao, na propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, de quaisquer indicacdes
gue possibilitem interpretacao falsa ou erro. Consequentemente, a infra¢do foi tipificada nos incisos V e
XXIX do art. 10 da Lei n2 6.437/1977.

Regularmente notificada, a Recorrente apresentou defesa (2862893, p. 146-153) alegando,
em sintese: (i) a plena conformidade dos produtos com o Parecer Técnico n? 7/2001 da Camara Técnica
de Cosméticos (Catec), esclarecendo que o limite de 10% refere-se ao acido livre - e ndo ao acido total
adicionado -, interpreta¢do previamente validada junto a Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes
(GGCOS), que aceitou as notificagdes mediante justificativa técnica devidamente apresentada; (ii) a
inexisténcia de infracdo ao Cédigo de Defesa do Consumidor, uma vez que a publicidade foi transparente,
informando a quantidade de acidos totais com ressalva expressa de que a concentracdo de acido livre
atendia aos limites da vigilancia sanitdria; (iii) a auséncia de risco a saude publica, destacando que a
Anvisa classificou o risco como Classe lll (baixo), que a divulgacdo foi restrita a profissionais de saude e
representantes, e que o site institucional ndo realizava venda direta ao consumidor; e (iv)
subsidiariamente, a aplicacdo da penalidade no minimo legal, com fundamento nos principios da
razoabilidade e proporcionalidade e na atenuante do art. 79, inciso Ill, da Lei n2 6.437/1977, em razdo da
cessagdo imediata da veiculagdo dos materiais apds a notificagao cautelar, evidenciando boa-fé e
cooperacao.

A Coordenacgdo de Apoio ao Julgamento de InfragBes Sanitarias julgou procedente o AlS,
mantendo a acusacdo de divulgacdo irregular de cosméticos da linha NeoStrata. A autoridade julgadora
ratificou que a publicidade veiculada em midias impressas e digitais apresentava concentracbes de
alfahidroxiacidos (AHA) em desacordo com as informacgdes técnicas notificadas, possibilitando
interpretacdo falsa e induzindo o consumidor a erro sobre a real composicao e eficdcia dos produtos. Em
razdo da infragcdo ao art. 59 da Lei n? 6.360/76 e, considerando o porte da empresa (Grupo |) e o risco
sanitario baixo, fixou uma multa base de RS 20.000,00 (vinte mil reais), a qual foi dobrada para RS
40.000,00 (quarenta mil reais) devido a reincidéncia comprovada em infracGes sanitarias anteriores, além
da imposicdo da proibicao definitiva da propaganda irregular (2862893, p. 165-167).
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Inconformada, a Recorrente interpos recurso arguindo nulidade da decisdo por falta de
fundamentagado, pois a autoridade julgadora ndo enfrentou o argumento central de que a conduta foi
validada previamente pela GGCOS, que teria aceitado as notificacdes dos produtos com concentracoes
nominais de acidos superiores a 10%. No mérito, reiterou a conformidade técnica de seus produtos com o
Parecer Catec n? 7/2001 e defendeu que a publicidade era transparente ao incluir ressalvas sobre a
concentracdo efetiva de acido livre, ndo induzindo o consumidor a erro. Subsidiariamente, pleiteou a
reducdo da multa para o patamar minimo e o afastamento da reincidéncia, invocando circunstancias
atenuantes como a pronta suspensao das propagandas e a suposta errada compreensao da norma
sanitdria.

A GGREC, por meio do Voto n? 1302/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (3248777),
conheceu do recurso e, no mérito, negou-lhe provimento. Este voto refutou os argumentos da empresa
ao esclarecer que a anuéncia técnica da GGCOS para a notificacdo dos produtos ndo servia como salvo-
conduto para propagandas enganosas, além de afastar as circunstancias atenuantes pleiteadas, uma vez
gue a suspensao da divulgacdo sé ocorreu apods a intervencao da autoridade sanitdria e a empresa, por
seu porte e conhecimento técnico, ndo poderia alegar errada compreensdo da norma.

O recurso submetido a esta Diretoria Colegiada pleiteia a nulidade das decisdes de
primeira e segunda instancias por falta de fundamentacdo, alegando que as autoridades ndo enfrentaram
o argumento central de que a conduta foi previamente validada pela GGCOS.

A Recorrente sustenta a ocorréncia de venire contra factum proprium (comportamento
contraditério), argumentando que a Anvisa violou o principio da seguranca juridica ao punir uma pratica
de divulgacdo que a prépria agéncia teria orientado e aceito durante o peticionamento no sistema
Sistema de Automacdo de Registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (SGAS).

No mérito, reitera que os produtos respeitam o limite de 10% de acido livre do Parecer
Catec n? 7/2001 e que a publicidade era transparente ao discriminar os acidos totais com as devidas
ressalvas técnicas. Subsidiariamente, requer a redu¢do da multa para o patamar minimo, invocando as
atenuantes de "errada compreensdo da norma" e "reparagdo imediata", além de pedir o afastamento da
reincidéncia por suposta falta de provas de autuag¢des transitadas em julgado no prazo quinquenal.

2. ANALISE

A principal questdo a ser resolvida por esta Diretoria Colegiada consiste em determinar se
a estratégia publicitaria adotada pela Recorrente para sua linha de cosméticos NeoStrata configurou, de
fato, infracdo a legislacdo sanitdria. A analise precisa ir além do significado das normas mencionadas,
levando em consideracdo também os principios que orientam o Direito Administrativo Sancionador e o
dever de protec¢do ao consumidor, que é uma das bases do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2.1. Da admissibilidade do recurso

A admissibilidade do recurso administrativo estd condicionada ao atendimento de
requisitos formais indispensaveis, conforme previsto no paragrafo Unico do art. 30 da Lei n2 6.437/1977,
no art. 63 da Lei n2 9.784/1999, e nos arts. 62, 72 e 92 da RDC n? 266/2019. Tais requisitos consistem,
essencialmente, em: (i) tempestividade; (ii) legitimidade recursal; e (iii) inexisténcia de julgamento por
instancia superior, ou seja, ndo exaurimento da esfera administrativa.

Nos termos do art. 92 da RDC n? 266/2019, em conformidade com o paragrafo Unico do
art. 30 da Lei n2 6.437/1977, o prazo para interposi¢cdo do recurso administrativo é de 20 dias, contados
da ciéncia da decisdo recorrida. No presente caso, considerando que a ciéncia da decisdo se deu em
19/12/2024 (3532712) e que o recurso foi protocolado em 30/06/2025 (3373285), verifica-se o
cumprimento do prazo legal, o que configura a tempestividade do recurso.

Quanto a legitimidade, observa-se que o recurso foi interposto pela empresa, por seus
advogados, com procura¢gdo e documentos de representacdo anexados ao processo (3373284), nos
termos do art. 58 da Lei n2 9.784/1999.

O recurso foi interposto perante o 6rgao competente (GGREC) para o juizo de retratacao,
sendo destinado, em ultima andlise, ao julgamento pela Diretoria Colegiada, que constitui a ultima
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instancia recursal no ambito desta Agéncia, de modo que ndo ocorreu o exaurimento da via
administrativa.

Diante do exposto, constata-se o preenchimento de todos os pressupostos de
admissibilidade, em conformidade com o art. 62 da RDC n2 266/2019, razdo pela qual o recurso deve ser
CONHECIDO, passando-se a analise de seu mérito.

2.2. Do dever de informacao e da vedagdo a publicidade enganosa

O regime juridico de vigilancia sanitdria exige dos fabricantes e comerciantes de produtos
de interesse a saude um elevado dever de cuidado, que vai além da simples seguranca das formulagdes.
Esse dever inclui a obrigacdo de fornecer ao consumidor informacgdes claras, precisas e evidentes sobre as
caracteristicas, a composicao e a finalidade dos produtos que coloca no mercado.

O art. 59 da Lei n? 6.360/1976 veda que a rotulagem ou a propaganda contenham
"designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indica¢cdes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composicao ou qualidade,
gue atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua".

A redacgdo do dispositivo legal ndo deixa margem para duvidas: o critério para verificar a
irregularidade da propaganda nao é a intengdo do anunciante, mas sim a possibilidade de a mensagem
gerar "interpretacgao falsa, erro ou confusao" na mente do consumidor.

A legislagao busca proteger o consumidor médio, que ndo detém conhecimento técnico
aprofundado para discernir entre "concentracdo de AHA total" e "concentracdo de acido livre". Para esse
consumidor, a informacdo relevante e destacada na publicidade - por exemplo, "20% AHA" - é o principal
fator de atracdo e decisdo. Ele legitimamente presume que tal percentual corresponde a substancia ativa
que confere ao produto sua eficacia prometida. Ao descobrir que a concentragao efetiva do componente
ativo é substancialmente menor (no caso do Foaming Glycolic Wash, 3,5% em vez dos 20% alardeados), o
consumidor foi induzido a erro sobre uma caracteristica essencial do produto: sua poténcia.

A alegacdo da Recorrente de que incluia ressalvas em seus materiais publicitarios ndo é
suficiente para afastar a ilicitude da conduta. A comunicacdo publicitaria deve ser analisada em sua
integralidade, e o principio da veracidade impde que a mensagem principal, aguela veiculada com maior
destaque, seja verdadeira e ndo enganosa.

A utilizagao de um numero expressivamente maior como chamariz, deixando a informagao
correta e tecnicamente relevante a uma nota de rodapé ou a uma explicagdo secundaria, configura uma
classica estratégia de publicidade enganosa por comissdo e omissdo. A empresa deliberadamente
escolheu destacar um dado que, embora tecnicamente defensdvel em um contexto de formulacao
quimica, é comercialmente enganoso, pois nao representa a realidade da eficacia do produto na pele do
consumidor.

Portanto, a conduta da empresa se amolda perfeitamente ao tipo infracional previsto no
inciso V do art. 10 da Lei n? 6.437/1977, que define como infracdo sanitaria "fazer propaganda de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, em desacordo com a legislacdo sanitaria". A publicidade em
questdo, ao induzir a erro, violou o disposto no art. 59 da Lei n? 6.360/1976 e, por conseguinte,

configurou a infracao.
2.3. Da analise das alegagdes recursais

A Recorrente constréi sua principal linha de defesa sobre a premissa de que teria agido
com o aval da area técnica desta Agéncia e que, por isso, estaria amparada pelo principio da seguranca
juridica. Tal argumento, contudo, parte de uma premissa equivocada e ndo pode prosperar.

O processo de notificagdo de um produto cosmético é um ato administrativo com objeto e
finalidade especificos: verificar se a formulacdo e a documentacdo apresentada pela empresa atendem
a0s requisitos técnicos e de seguranca para que o produto possa ser comercializado.

A aceitacdo da notificacdo, ainda que condicionada a apresentacdo de justificativas
técnicas, atesta a conformidade regulatéria do produto enquanto formulacdo, mas ndo constitui, em
nenhuma hipotese, uma licencga para a pratica de publicidade irregular.
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A andlise de uma férmula pela drea técnica ndo se confunde com a fiscalizagdo de pecas
publicitarias, que se submetem a um conjunto préprio de regras e principios, centrados na protegdao do
consumidor. Seria um contrassenso admitir que o cumprimento de uma etapa do ciclo regulatério (a
notificacdo) pudesse servir de escudo para o descumprimento de outra (a publicidade ética e verdadeira).

A Recorrente, como agente experiente e de grande porte no mercado, tem o dever de
conhecer e cumprir a totalidade do arcabouco normativo aplicavel a sua atividade, ndo podendo invocar
uma suposta anuéncia tacita de uma darea técnica para justificar a violacgdo de uma norma expressa e
cogente de outra area.

Dessa forma, ndo ha que se falar em comportamento contraditério ou em violagdo ao
principio da seguranca juridica. A Agéncia agiu de forma coerente e no estrito cumprimento de seu dever
legal: permitiu a comercializacdo de um produto cuja féormula foi considerada segura e autuou a empresa
guando constatou que a propaganda desse mesmo produto era enganosa.

A seguranga juridica que a Recorrente invoca ndao pode ser interpretada como um direito
de petrificar uma interpretacdo normativa que se revela contraria ao interesse publico e aos direitos do
consumidor.

O argumento de que a auséncia de risco direto a saude afastaria a gravidade da infracdo
também ndo se sustenta. A Lei n2 6.437/1977 vai além de proteger a integridade fisica do cidaddo. O
conceito de "risco sanitario" é amplo e abrange também o risco de o consumidor ser lesado em seus
direitos a informacdo e a livre escolha, bem como o risco de desequilibrio e concorréncia desleal no
mercado, causado por empresas que se valem de informa¢bes enganosas para obter vantagem
competitiva.

A propaganda irregular, mesmo de um produto seguro, representa um ataque a
credibilidade do sistema regulatério e a boa-fé que deve presidir as relacdes de consumo. A infracdo se
consuma com a mera veiculacdo da propaganda enganosa, independentemente da ocorréncia de um
dano concreto a saude individual de um consumidor.

A conduta também se enquadra no inciso V do artigo 10 da Lei n? 6.437/1977, que tipifica
como infracdo sanitaria a acdo de "fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e
outros, contrariando a legislacdo sanitaria". Ao veicular propaganda em desacordo com o art. 59 da Lei
n.2 6.360/1976, a empresa violou uma norma legal federal e cometeu uma infragdo sanitaria.

Portanto, a materialidade e a autoria da infracdo foram amplamente comprovadas nos
autos, ndo havendo motivos para a anulagdo do auto de infracao.

2.4, Da dosimetria da penalidade aplicada

Uma vez confirmada a legalidade da autuagdo e a materialidade da infragdo, cumpre neste
momento analisar a dosimetria da sangdao de multa aplicada, verificando sua conformidade com os
principios da razoabilidade, da proporcionalidade e com os critérios estabelecidos na legislacdo aplicavel.
A aplicacdo da sancdo ndo é um ato discricionario livre, mas sim um poder-dever vinculado aos
parametros legais, que exigem uma fundamentacdo explicita e coerente.

A Lei n? 9.784/1999, que regula o processo administrativo no ambito da Administracdo
Plblica Federal, estabelece, em seu art. 22, que a Administracdo obedecerd, dentre outros, aos principios
da razoabilidade e da proporcionalidade. O mesmo artigo, em seu paragrafo Unico, inciso VI, impde o
critério de "adequagdo entre meios e fins, vedada a imposicdo de obrigacdes, restricdes e sangées em
medida superior aquelas estritamente necessarias ao atendimento do interesse publico".

A Lei n? 6.437/1977, que configura as infracdes a legislacdo sanitaria federal, fornece em
seu art. 62 os balizadores para a graduacao da penalidade. Dispde o referido artigo que, para a imposi¢ao
da pena e a sua graduacdo, a autoridade sanitdria levard em conta: as circunstancias atenuantes e
agravantes; a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saude publica; e os
antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Como a Recorrente pleiteia o reconhecimento de atenuantes, deve ser analisada a
existéncia de circunstancias que podem modular a pena.
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A primeira atenuante alegada, de "errada compreensdo da norma sanitdria", ndo se
sustenta. A Recorrente é uma das maiores empresas do setor no mundo, dotada de corpo técnico e
juridico qualificado e com experiéncia em regulacdo sanitdria. E absolutamente inverossimil que tal
empresa desconhecesse a regra basilar de que a publicidade ndo pode ser enganosa. A escolha por
destacar o percentual de "acido total" em detrimento do "acido livre" nao foi um erro, mas uma decisao
de marketing consciente, que assumiu o risco de gerar a interpretacdo equivocada que a norma visa
coibir.

J4 com relacdo a alegada "acdo imediata para reparar as consequéncias”, a andlise do
processo demonstra que, apods a notificacdo pela autoridade fiscalizadora, a Recorrente suspendeu a
veiculagdo das pegas publicitdarias questionadas. Embora essa atitude ndao apague a infragao ja
consumada, ela demonstra uma postura colaborativa e um esforco para mitigar a continuidade dos
efeitos da conduta ilicita, devendo, por isso, ser considerada na fixacdo da pena. De todo modo, o
reconhecimento da circunstancia atenuante implica a classificagdo da infragdo como leve (art. 49, inciso |,
da Lei n? 6.437/77), critério ja observado nas decisdes proferidas pelas instancias anteriores.

Quanto as circunstancias agravantes, verifica-se a incidéncia da reincidéncia. Diferente do
alegado pela defesa da Recorrente, a materialidade da agravante encontra-se devidamente comprovada
pela certiddo de reincidéncia (2862893, p. 164), documento publico que comprova a existéncia de
condenagdes administrativas anteriores, com transito em julgado, ocorridas no prazo de 5 anos que
antecedem o fato objeto deste processo.

A sancdo aplicada para a infragao, classificada como leve, e considerando o porte da
empresa (Grande porte - Grupo 1), foi estabelecido em RS 20.000,00 (vinte mil reais). Em fun¢do da
comprovada reincidéncia, o valor foi dobrado, totalizando RS 40.000,00 (quarenta mil reais). Este valor
cumpre a triplice funcdo da sanc¢do administrativa: retributiva, pela conduta ilicita praticada; preventiva,
ao desestimular a reiteracdo da pratica pela infratora e por outras empresas do setor; e pedagdgica,
reforcando a importancia do dever de informacao clara e precisa na publicidade de produtos sanitarios.

Verifica-se, portanto, que a decisao de segunda instancia administrativa analisou e afastou
todas as teses da defesa, manteve a tipicidade da infracdo e aplicou uma penalidade adequada e
devidamente fundamentada.

3. VOTO

Diante do exposto, voto pelo CONHECIMENTO e NAO PROVIMENTO do recurso
administrativo interposto pela empresa Johnson & Johnson Industrial Ltda., mantendo-se integralmente a
decisdo proferida pela GGREC.

E o voto que submeto & apreciacdo e posterior deliberacdo da Diretoria Colegiada, por
meio de Circuito Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em 05/03/2026,
as 20:10, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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.

I
sel: j

eletrbnica

Referéncia: Processo n2 25351.598206/2018-45 SEI n2 4030645
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