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SUMARIO EXECUTIVO

Os quadros abaixo apresentam o resumo dos principais elementos deste
relatorio de Analise de Impacto Regulatério (AIR): definicdo do problema,
objetivos, alternativas regulatérias consideradas e alternativa sugerida.

O problema regulatério que se pretende solucionar foi caracterizado
como falha na manutencao da conformidade do Equipamento de Protecdo
Individual (EPI) apds a emissao do Certificado de Aprovacao (CA).

O referido problema se insere no contexto dos direitos fundamentais,
especialmente os relacionados a protecdo a saude e a vida, bens juridicos
tutelados constitucionalmente pelo Estado Brasileiro, e deve ser analisado sob
o prisma das politicas publicas necessarias para sua efetivacdo e para a
mitigacdo de riscos inaceitaveis.

O problema regulatério tem carater multifacetado, possuindo multiplas
causas e consequéncias.

As principais causas identificadas sdo: inacdo de fabricantes e
importadores quanto ao controle de qualidade dos EPI apds a emissao do CA;
lacunas regulatérias quanto a avaliacdo do EPI; e falta de fiscalizacao
sistematica quanto ao EPI apds a emissao do CA.

As principais consequéncias sdo: falta de garantia de qualidade do EPI
apos a emissao do CA para a maioria dos equipamentos; inseguranca juridica e
concorréncia desleal; e desproporcionalidade dos custos de avaliacdo do EPI,
gue desconsidera os riscos envolvidos.
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Com base no problema regulatério definido, bem como nos atores por
ele afetados, o objetivo fundamental consiste em garantir a manuten¢ao

da conformidade do EPI apds a emissao do CA.

A partir do objetivo fundamental delineado, elencam-se como objetivos
especificos:

by

Proporcionar efetividade a protecdo oferecida pelo EPI
enquanto medida de protecado de trabalhadores;

e Promover saude e bem-estar do trabalhador;
e Garantir seguranca juridica;
e Corrigir lacunas regulatdérias quanto a avaliagao de EPI;

e Fomentar o controle de qualidade do EPI por seus
fabricantes ou importadores apés a emissao do CA; e

e Instrumentalizar o planejamento e a fiscalizagcdo da
conformidade do EPI ap6s a emissao do CA.

11



Além da “ndo acao”, que deve ser obrigatoriamente considerada, foram
consideradas mais trés alternativas: solu¢cdo normativa, solu¢bes ndo
normativas e solu¢cdo combinada das a¢Bes normativas e ndo normativas.

A alternativa normativa propde a revisao da Portaria MTP n° 672, de 8 de
novembro de 2021, para atualizagdo dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade de EPI em face dos riscos associados.

Na alternativa ndo normativa, ou seja, aquela que busca resolver o
problema regulatério utilizando mecanismos de incentivo que ndo envolvam a
edicdo pelo Estado de ato normativo, as acdes levantadas foram: planejar e
instrumentalizar as estratégias de fiscalizacao dos EPl no pds-emissao de CA e
elaborar plano de comunicagdo para ampliar a conscientizacdo do detentor do
CA (fabricante ou importador do EPI) sobre a importancia da manutenc¢ao da
conformidade do equipamento.

Ja a proposta combinada prevé a adocdo das a¢bes da estratégia
normativa e da nao normativa.
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Na elaboracao desta analise, optou-se por adotar a Analise Multicritério
(AMC), como metodologia de apoio a tomada de decisdo, baseada na avaliacdo
quantitativa e/ou qualitativa de alternativas de acdo a partir de multiplos
critérios selecionados no contexto de decisdo.

Apds a avaliacao, concluiu-se que a alternativa recomendada como
solucdo € uma combinacdo das alternativas normativa e ndo normativa, como a
mais adequada ao atingimento dos objetivos regulatérios tracados.

Para a elaboracdao do relatério, foram cumpridas as exigéncias
estabelecidas pelos incisos do art. 6° do Decreto n° 10.411, de 30 de junho de
2020, que regulamenta a analise de impacto regulatério, conforme evidenciado
no Quadro 1.

Quadro 1 - Correlacao dos capitulos do relatério de AIR em atendimento aos incisos
do art. 6° do Decreto n°® 10.411, de 2020

| - sumario executivo objetivo e conciso, SUMARIO EXECUTIVO
que devera empregar linguagem simples e
acessivel ao publico em geral;

Il - identificacdo do problema regulatério | 1.1 PROBLEMA REGULATORIO
que se pretende solucionar, com a

apresentacdo de suas causas e sua

extensao;



lll - identificagdo dos agentes econdmicos,
dos usuarios dos servicos prestados e dos
demais afetados pelo problema

regulatorio identificado;

IV - identificacdo da fundamentacdo legal
que ampara a acao do o6rgdo ou da
entidade quanto ao problema regulatério
identificado;

V - definicdo dos objetivos a serem
alcancados;

VI - descricdo das alternativas possiveis ao
enfrentamento do problema regulatorio
identificado, consideradas as opc¢des de
nao acdao, de solu¢bes normativas e de,
sempre que nao

possivel, solucdes

normativas;

VII - exposicdo dos possiveis impactos das
alternativas identificadas, inclusive quanto
aos seus custos regulatorios;

Vil -
informacgdes e as manifestacbes recebidas

consideragdes referentes as
para a AIR em eventuais processos de
participacdo social ou de outros processos
de de de

interessados na matéria em analise;

recebimento subsidios
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1.3 AGENTES AFETADOS PELO
PROBLEMA REGULATORIO

2. FUNDAMENTACAO LEGAL

1.2 OBJETIVOS

4. ALTERNATIVAS
REGULATORIAS:
LEVANTAMENTO, SELECAO E
IMPACTOS

4. ALTERNATIVAS
REGULATORIAS:
LEVANTAMENTO, SELECAO E
IMPACTOS

6. CONSULTAS E PARTICIPACAO
SOCIAL



IX - mapeamento da experiéncia 3. EXPERIENCIAS
internacional quanto as medidas adotadas | INTERNACIONAIS

para a resolucdo do problema regulatério

identificado;

X - identificacdo e definicdo dos efeitos e | 7. EFEITOS E RISCOS
riscos decorrentes da edi¢do, da alteracao
ou da revogacdo do ato normativo;

XI - comparacdo das alternativas |5. COMPARACAO ENTRE AS
consideradas para a resolucdo do ALTERNATIVAS
problema regulatorio identificado,

acompanhada de analise fundamentada
que contenha a metodologia especifica
escolhida para o caso concreto e a
alternativa ou a combinacdo de
alternativas sugerida, considerada mais
adequada a resolucdo do problema
regulatério e ao alcance dos objetivos
pretendidos; e

Xl - descricado da estratégia para| 8. ESTRATEGIA DE
implementacdo da alternativa sugerida, | IMPLEMENTACAO
acompanhada das formas de

monitoramento e de avaliacdo a serem
adotadas e, quando couber, avaliagdo
guanto a necessidade de alteracdo ou de
revogacdo de normas vigentes.
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1. O PROBLEMA, OS OBJETIVOS E OS
AGENTES

1.1 PROBLEMA REGULATORIO
1.1.1 Introducao

Neste capitulo, sera apresentado o contexto histérico da regulamentagdo
conferida pela Portaria MTP n° 672, de 8 de novembro de 2021, a qual, dentre
0s varios temas que abrange, especifica de maneira concreta os procedimentos
para avaliacdo do Equipamento de Protec¢do Individual (EPI), em seu Capitulo | e
Anexos | a IV, com a identificacdo do problema regulatério detectado que se
pretende solucionar, apresentando-se suas possiveis causas e extensao.

Por meio de uma construcdo analitica, busca-se apresentar a
compreensao do problema, sendo que a primeira etapa da analise de impacto
regulatorio consiste na identificagdo e analise do problema regulatorio, de forma
a permitir uma melhor compreensdo das suas causas e consequéncias.

No que tange a matéria “Equipamento de Protecdo Individual’, a
Consolidacao das Leis do Trabalho (CLT) prevé a obrigatoriedade do seu
fornecimento pelo empregador:

Art. 166 - A empresa € obrigada a fornecer aos empregados,
gratuitamente, equipamento de protecao individual adequado ao
risco e em perfeito estado de conservacao e funcionamento,
sempre que as medidas de ordem geral ndo oferecam completa
protecdo contra os riscos de acidentes e danos a saude dos
empregados.

Aliada a responsabilidade pelo fornecimento do EPI, a CLT condiciona a
comercializacdo do EPI a sua aprovagao pelo Ministério do Trabalho:

Art. 167 - O equipamento de protecdao s6 podera ser posto a

venda ou utilizado com a indicacdo do Certificado de Aprovacdo
do Ministério do Trabalho.
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Como regulamentacdo desses dispositivos legislativos, foi publicada a
Norma Regulamentadora n° 06 (NR 06) - Equipamento de Protecdo Individual,
pela Portaria MTb n°® 3.214, de 8 de junho de 1978.

A redacdo vigente da NR 06 foi conferida pela Portaria SIT n° 25, de 15 de
outubro de 2001. Contudo, em 2021, iniciou-se processo de revisao dessa
norma, a qual foi recentemente atualizada por meio da Portaria MTP n° 2.175, de
28 de julho de 2022. A vigéncia da nova redacdo da NR 06 inicia em 02 de
fevereiro de 2023 (180 dias ap6s a publicacao).

Nesses termos, a NR 06 regulamenta: o fornecimento do EPI, pelo
empregador; o uso do EPI, pelo trabalhador; a avaliacdo e comercializa¢éo do EPI,
pelo fabricante ou importador; e a aprova¢éo do EPI e consequente fiscalizacdo,
pelo érgao trabalhista. Para tanto, a NR 06 define, em seu Anexo |, rol taxativo e
delimitado de tipos de equipamentos/prote¢des em fun¢ao dos principais riscos
existentes no meio ambiente de trabalho.

Como se v&, a NR 06 € norma multipla por tratar do fornecimento, uso,
avaliacdo, aprovacao, comércio e fiscalizacdo de EPI, destinando-se a diversos
atores: empregadores, trabalhadores, fabricantes ou importadores de EPI, além
do préprio 6rgao competente em matéria de seguranca e saude no trabalho,
encarregado de estabelecer os requisitos para a avaliacdo e aprovacao do EPI
bem como promover a fiscalizagao do EPI comercializado.

Complementa ainda as disposi¢cdes da NR 06 a Portaria MTP n° 672, de
2021, a qual, dentre os varios temas que abrange, especifica de maneira
concreta os procedimentos para avaliacao do EPI (Capitulo | e Anexos | a IV).

A problematica abordada na presente analise refere-se especificamente
aos aspectos de avaliagao, aprovacao, comércio e fiscalizagao de EPI. Cabe
salientar que o fornecimento e o uso do EPI foram abordados na AIR da NR 06,
publicada em 22 de novembro de 2021, no  endereco
https://www.gov.br/trabalho-e-previdencia/pt-br/assuntos/analise-de-impacto-

regulatorio-air/relatorios-de-air, e que serviu de base para a revisdo da referida

norma.
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Nesse sentido, o problema regulatério ora em analise foi diagnosticado a
partir de diferentes subsidios, conforme as seguintes abordagens:

- Apresentacdo do histérico da Portaria MTP n° 672, de 2021 (publicacdo e
antecedentes);

- Breve exposicdo da sistematica atual de avaliacdo de EPI prevista na
Portaria MTP n° 672, de 2021;

- Apresentacdao de mudancas havidas no cenario de avaliacdo de EPI ao
longo do tempo;

- Apresentacdo das principais causas relacionadas a atual sistematica de
avaliacao de EPI; e

- Apresentacdo das principais consequéncias relacionadas a atual
sistematica de avaliagcao de EPI.
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1.1.2 Identificacao do problema regulatério principal

A Figura 1 apresenta a arvore do problema, contendo o problema central
identificado, suas causas e consequéncias.

Figura 1 - Arvore do problema

Despropordonalidade de custos de avaliagdo de EPI
Inseguranca juridica e concorréncia desleal

Falta de garantia de qualidade do EPI apos a emissdo

do CA

Falha na manutencdo da conformidade do Equipamento de
Protecdo Individual apos a emissao do Certificado de
Aprovacdo.

{ Lacunas regulatdrias quanto a avaliacio do EPI +

Inacdo de fabricantes e importadores quanto ao controle
de gualidade dos EPl apos a emissdo do CA '

Falta de fiscalizacdo sistematica quanto ao EPI apos a
' emissao do CA '
—

Fonte: Grupo de estudo da AIR.

No centro do diagrama, encontra-se o problema regulatério identificado:
falha na manutencdo da conformidade do Equipamento de Protecao
Individual apés a emissao do Certificado de Aprovacao. Jd na parte superior,
sdo apresentadas as consequéncias decorrentes desse problema, enquanto, na
parte inferior, suas causas.



1.1.3 Contexto historico da Portaria MTP n°® 672, de 2021

A Portaria MTP n° 672, de 2021, foi publicada na Secao 1 do DOU de 11 de
novembro de 2021, disciplinando procedimentos, programas e condi¢des de
seguranca e saude no trabalho e dando outras providéncias.

Trata-se de portaria que consolidou diversos normativos esparsos em
matéria de seguranca e saude no trabalho, em cumprimento ao Decreto n°
10.139, de 28 de novembro de 2019, que determinou a revisdo e a consolida¢éo
dos atos normativos inferiores a decreto editados por orgéos e entidades da
administracdo publica federal direta, autdarquica e fundacional.

Nesse contexto, dentre as varias matérias tratadas, a Portaria MTP n° 672,
de 2021, regulamenta, em seu Capitulo | e Anexos | a IV, os procedimentos de
avaliacao de EPI para fins de emissao do Certificado de Aprovacao (CA), instituido
pela CLT.

Inicialmente, a Portaria MTP n° 672, de 2021, entrou em vigor em 10 de
dezembro de 2021. Contudo, esse prazo foi alterado pela Portaria MTP n°® 899,
de 9 de dezembro de 2021, que prorrogou a vigéncia do Capitulo | e Anexos | a
IV da Portaria MTP n° 672, de 2021, para 10 de marco de 2022.

A prorrogacdo deveu-se em razao da necessidade de consideracdo de
alguns pontos levantados por laboratérios de ensaio e fabricantes e
importadores de EPI com relagdo as regras de avaliagcdo do EPI.

Assim, a Portaria MTP n° 549, de 9 de marco de 2022, alterou a Portaria
MTP n° 672, de 2021, de maneira a sanar 0s pontos controversos entdo
levantados, além de inserir nesse normativo o Anexo llI-A contendo o
Regulamento Geral para Certificacdo de Equipamentos de Protec¢do Individual -
RGCEPI.

Para fins de histdrico, registra-se que a Portaria MTP n° 672, de 2021, foi
precedida pelas seguintes portarias:

e Portaria SEPRT n°® 11.437, de 6 de maio de 2020 - publicada ap6s a
revogacdo da Medida Provisoria n°® 905, de 11 de novembro de
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2019, que dentre outras modificacdes alterou o art. 167 da CLT
extinguindo o CA;

e Portarias SIT n° 451, 452 e 453, de 20 de novembro de 2014;

e Portaria DSST/SIT n° 121, de 30 de setembro de 2009, e Portaria
DSST/SIT n° 126, de 2 de dezembro de 2009; e

e Portaria SIT n° 48, de 25 de mar¢o de 2003.

De maneira geral, todas essas portarias regulamentaram, a seu tempo, a
sistematica de avaliacao de EPI, basicamente pela definicdo de normas técnicas
de ensaio aplicaveis e de caracteristicas de desempenho do EPI para fins de
emissao do CA. Desde 2010, a NR 06 faz referéncia expressa a essa
regulamentacao:

6.8.1.1 Os procedimentos de cadastramento de fabricante e/ou
importador de EPl e de emissdao e/ou renovagao de CA devem
atender os requisitos estabelecidos em Portaria especifica.

Anteriormente a avaliacgdo de EPlI com base em normas técnicas, a
emissdo de CA era realizada a partir da apresentacao de declaracdes, intituladas
“Termo de Responsabilidade”, emitidas pelos fabricantes e importadores ou
profissionais de seguranca e saude no trabalho atestando a eficacia dos EPI.
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1.1.4 Sistematica atual de avaliacao de EPI

A Portaria MTP n° 672, de 2021, regulamenta basicamente duas
sistematicas distintas de avaliacao de EPI:

e Certificacdo da conformidade;
e Ensaio de tipo.

Para a primeira sistematica, a Portaria MTP n°® 672, de 2021, faz referéncia
as portarias do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro) que regulamentam a avaliacdo compulséria de alguns tipos de EPI no
ambito do Sistema Brasileiro de Normaliza¢do, Metrologia e Qualidade Industrial
(SINMETRO). Para a segunda, a Portaria MTP n° 672, de 2021, determina as
normas técnicas de ensaio especificas e requisitos a serem atendidos para a
avaliacao dos equipamentos.

Cabe salientar que essa determinacdo de modelos de avaliacdo € oriunda
da redacao vigente da NR 06 (de 2001), que limita essas duas sistematicas (grifos
NOSSOS):

6.9 Certificado de Aprovacao - CA

6.9.1 Para fins de comercializacdo o CA concedido aos EPI tera
validade:

a) de 5 (cinco) anos, para aqueles equipamentos com laudos de
ensaio que ndo tenham sua conformidade avaliada no ambito do
SINMETRO;

b) do prazo vinculado a avaliacao da conformidade no ambito
do SINMETRO, quando for o caso.

A Portaria MTP n° 672, de 2021, prevé ainda dois outros tipos de avaliacao,
em carater residual: termo de responsabilidade, para EPI tipo meia de
seguranca, e avaliagdo pelo Exército Brasileiro, para EPI tipo colete a prova de
balas. Como se trata de dois tipos de EPI definidos no Anexo | da NR 06, a
portaria teve de manter essas duas sistematicas em face das particularidades
desses equipamentos. No que tange a meia, inexiste procedimento de ensaio
estabelecido em norma técnica. Quanto ao colete a prova de balas, além de ser
configurado como EPI pela NR 06, trata-se de equipamento com regulamentacdo
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necessaria pelo Exército brasileiro por se enquadrar como produto de uso
controlado.

O Quadro 2 apresenta as diferencas existentes entre as duas principais
sistematicas de avaliacao de EPI atualmente adotadas.

Quadro 2 - Sistematicas de avaliacao de EPI para fins de emissao de CA

Avaliacdo  no | Certificacdo Abrange apenas 6 tipos de | e avaliacdo inicial;
SINMETRO da EPI:

conformidade e avaliagdes
e Capacete de seguranca; periodicas;
e Luva isolante de | e controle do
borracha; sistema da

qualidade da

e Mascara semifacial tipo oroducio ou de
PFE. todos 0s lotes
e Luvas de protecdo PrOdUZ'dOS /
biologica; importados.
e Cinturdo de

seguranca/Talabarte/Trava-
queda; e

As amostras a serem
ensaiadas nas
~ | avaliacdes inicial e
e Luva de prote¢do B g‘ ~
periddicas sao

biolégica sem  registro '
selecionadas pelo

ANVISA.
organismo

responsavel pela
avaliacao do EPI.
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Laudo de Ensaio de tipo | Residual: Todos os demais | ¢ Ensaio Unico a
Ensaio tipos de EPI, envolvendo cada 5 anos.
diversas categorias de risco,

desde os mais simples (ex.: As amostras a serem

vestimentas de protecao ensaiadas 540
contra umidade) até os mais selecionadas pelo

complexos (ex.: respirador | PFOPMO fabricante /

de aducdo de ar para uso | IMmportador

em ambientes com
deficiéncia de oxigénio).

1.1.4.1 Certificacdo da Conformidade

Com relagdo aos equipamentos avaliados no ambito do SINMETRO, o
Inmetro adotou a modalidade de avaliacao por certificacao da conformidade
em sua versdao mais completa. Essa modalidade de avaliacao consubstancia-se
na existéncia de controles pré e pés-certificagdo. Assim, realizam-se: a) avaliagao
inicial do produto; b) avaliacao periddica do produto; e ¢) acompanhamento do
sistema de qualidade da producao.

Tem-se, portanto, o efetivo acompanhamento continuado do produto e da
producdo, configurando opc¢do satisfatéria para equipamentos que envolvem
riscos altos a seguranca e a saude do trabalhador, a exemplo do cinturao de
seguranca, que, se falhar, pode significar a morte do trabalhador.

Desta feita, o CA é emitido para o equipamento que possua um certificado
de conformidade emitido nos termos das Portarias Inmetro, sendo que a
validade do CA é condicionada a manutencdo dessa certificagdo (realizacdo de
todos os pontos de controle com desempenho satisfatério).

Conforme se depreende do Quadro 2, a exce¢do dos 6 tipos de
equipamentos avaliados na sistematica de certificacdo (atualmente realizada no
ambito do SINMETRO), todos os demais equipamentos se submetem a apenas
um ensaio inicial da amostra selecionada pelo préprio fabricante ou importador.
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1.1.4.2 Ensaio de tipo

Em oposicdo a avaliacdo por certificacdo, na sistematica de ensaio de tipo
(ensaio Unico), emite-se o CA para o equipamento que possua um laudo de
ensaio emitido conforme normas técnicas e requisitos previstos na Portaria MTP
n°® 672, de 2021. Nesse contexto, o EPI detentor de CA passa a ser comercializado
por 5 anos (prazo de validade do CA) sem uma previsao normativa expressa de
mecanismos definidos de controle posterior a emissao do CA.

Cabe registrar que a NR 06 elenca expressamente como responsabilidade
de fabricante ou importador do EPI a manuten¢éo da qualidade do equipamento
que deu origem ao CA. Contudo, a falta de definicdo de mecanismos apropriados
de acompanhamento gera uma lacuna procedimental de como deve ser
realizado esse controle, que, na pratica, acaba ndao sendo implementado a
contento.

Dessa forma, o EPI efetivamente comercializado ao longo dos 5 anos de
validade do CA pode ndo apresentar o mesmo nivel de protecdao da amostra
Unica avaliada quando da emissao (ou renovacdao) do CA. Variagcées no
processo de produ¢do impactam a qualidade e, por vezes, o nivel de
protecdo do produto. Se essas alteracdes de processo produtivo nao forem
percebidas e devidamente tratadas, incorre-se na disponibilizacdo no mercado
de equipamento com caracteristicas aquém daquelas inicialmente aprovadas.

Assim, ndo existe garantia real de manutencdo de qualidade e,
consequentemente, do nivel de conformidade ao longo do tempo para os EPI
avaliados nessa sistematica, mesmo que possuam CA valido.

O Quadro 3 apresenta levantamento realizado em 2021, pela entdo
Coordenacao de Normatizacao e Registros (CNOR) da Subsecretaria de Inspecao
do Trabalho (SIT), contendo o quantitativo de tipos de equipamentos com CA
valido e os diversos tipos de protecdes associadas.

A pesquisa foi realizada no sistema Certificado de Aprovacao de
Equipamento de Protec¢do Individual (CAEPI), utilizado para a emissao, renovagao
e alteracao de CA. Para a busca, foram adotados varios campos de pesquisa,
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como o tipo de equipamento e as normas informadas no CA. O quantitativo de

protecdes é superior ao numero de CA emitidos porque um mesmo CA pode
abranger mais de um tipo de protecao do equipamento.

Quadro 3 - Tipos de EPI x Tipos de protecao

VESTIMENTA (cabeca
e/ou membros

superiores)

Riscos Mecéanicos

ISO 13999

ISO 11611

ISO 13998
ISO 11393-6

824

Riscos Térmicos

EN 342
EN 14058
ISO 11611
ABNT NBR ISO 11612
IEC 61482-2
ASTM F 2621
EN 15614
EN 469
EN 13911

1.792

Riscos Quimicos

ISO 16602
ISO 27065

236

Choque Elétrico

NBR 10623

Radiacdo lonizante

NBR IEC 61331-1

NBRIEC 61331-3

26

Umidade

BS 3546
EN 343

443

VESTIMENTA

(membros inferiores)

Riscos Mecéanicos

SO 11393-2

ISO 11393-5

ISO 11393-5
ISO 13998

12

Riscos Térmicos

EN 342
EN 14058

1.184
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ISO 11611
ABNT NBR ISO 11612
IEC 61482-2
ASTM F 2621
EN 15614
EN 469

Riscos Quimicos

ISO 16602
ISO 27065

57

Umidade

BS 3546
EN 343

131

VESTIMENTAS CORPO
INTEIRO

Riscos Térmicos

ISO 11611
ABNT NBR ISO 11612
IEC 61482-2
ASTM F 2621
EN 15614
EN 469

516

Choque Elétrico

NBR 16135

Riscos Quimicos

ISO 16602
ISO 27065
EN 943

246

Umidade

BS 3546
EN 343

30

LUVA

Riscos Mecanicos

Portaria SIT n° 392
EN 388
SO 13999
ISO 11393-4
SO 10819

2.728

Riscos Térmicos

EN 407
EN 12477
EN 511
EN 659

725

Riscos Quimicos

EN 374

655

Riscos Biolégicos

NBR 13391
SO 10282
NBR ISO 11193
Portaria DSST/SIT n.°
127

264

Choque Elétrico

ABNT NBR 10622

38
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Radiacdo lonizante

NBR IEC 61331

ABNT NBR 20347
Caracteristicas ABNT NBR 20345
1.990
Gerais ABNT NBR 20346
ISO 17249
Riscos Térmicos EN 15090
8
CALCADOS (Calon) SO 20349
Riscos Quimicos EN 13832 21
o ABNT NBR 16603
Choque Elétrico ABNT NBR 16135 219
Impactos de
particulas volantes;
Luminosidade
intensa;
~ Radiacdo
PROTECAO OLHOS a6ao - ANSI 87.1 /31
ultravioleta;
FACE Radiacao
infravermelha;
Soldagem
Arco elétrico ASTM 2178 9
CINTURAO DE Queda em altura; NBR 15835
SEGURANCA posicionamento NBR 15836 382
Tipo PFF Diversas 325
Tipo Purificador de _
ar Diversas 107
RESPIRADORES
Tipo Aducdo de ar Diversas 92
Fuga Diversas 32
Ruidos acima limites
PROTETOR AUDITIVO ABNT NBR 16076 201

de tolerancia
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COLETE A PROVA DE

Impacto de projéteis

NI) Standard 0101.04 96

BALAS de armas de fogo
Impacto NBR 8221 13
CAPACETE Choque elétrico NBR 8221 37
Incéndio Diversas 21
CREME DE PROTECAO Riscos quimicos NBR 16276 49
CONJUGADOS Diversos Diversos 35

Fonte: CAEPI - 2021
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A partir da constatacao dos variados tipos de protecdo, é possivel analisar
a distribuicdo dos EPI em funcdo da sistematica de avaliacdo atualmente
adotada, conforme evidencia a Figura 2.

Figura 2 - EPI por certificacdo x EPI por ensaio unico
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Fonte: Grupo de estudo AlR.

Da analise dos dados do Quadro 3 e da Figura 2, verifica-se que
equipamentos para protecdo contra riscos graves (respiradores e protetores
auditivos) ou mesmo moderados (protetores de olhos e face e vestimentas) sao
avaliados na sistematica de ensaio Unico, isto €, sem controles definidos para o
momento pés-emissdo de CA.

Em suma, apenas uma pequena parcela dos equipamentos atualmente
aprovados pelo érgao trabalhista é avaliada pelo mecanismo de certificacdo,
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com controle de producdo pds-emissao de CA (luvas para protecdo contra risco
biolégico; luva isolante de borracha; respirador tipo PFF; cinturdo de seguranca;
e capacete para impacto e choque elétrico). Todos os demais tipos de
equipamento/protecdo sao avaliados por ensaio de tipo (ensaio Unico).

1.1.5 Mudancas no cenario de avaliacao de EPI

1.1.5.1 Avaliacdio de EPI pelo Inmetro

A regulacao do Inmetro para avaliagdo de EPI foi publicada com base em
delegacdo de competéncia do entdao Ministério do Trabalho e Emprego para o
Inmetro, por meio das Portarias MTE n° 37, de 16 de janeiro de 2008, e MTE n°
32, de 08 de janeiro de 2009.

Essa delegacdo foi necessaria vez que a competéncia para a qualificacao
(aprovacao) do EPI para fins de comercializacdo compete, nos termos da CLT, ao
orgao trabalhista, enquanto o Inmetro possui competéncia residual, segundo a
Lei n° 12.545, de 14 de dezembro de 2011, para avaliar a conformidade apenas
de produtos que ndo sejam de competéncia de outro 6rgao (grifos nossos):

Art. 3° O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro), autarquia vinculada ao Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior, criado pela Lei n° 5.966, de 1973, é
competente para:

(...)

IV - exercer poder de policia administrativa, expedindo
regulamentos técnicos nas areas de avaliacdo da conformidade
de produtos, insumos e servicos, desde que nao constituam
objeto da competéncia de outros 6rgaos ou entidades da
administracao publica federal, abrangendo os seguintes
aspectos:

a) seguranca;

b) protecdo da vida e da salde humana, animal e vegetal;

C) protecdo do meio ambiente; e

d) prevencdo de praticas enganosas de comércio;

V - executar, coordenar e supervisionar as atividades de
metrologia legal e de avaliacdo da conformidade compulséria
por ele regulamentadas ou exercidas por competéncia que
lhe seja delegada;

(...)
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A respeito da atuacao do Inmetro no processo de avaliacao de EPI, a Nota
Técnica SEI n° 55529/2021/ME (SEI n°® 20415980), que encaminhou o Anexo IlI-A
Regulamento Geral para Certificacdo de Equipamentos de Protecdo Individual -
RGCEPI para inclusdo na Portaria MTP n°® 672, de 2021, esclarece:

12. Desde a delegacdo de competéncia promovida pela Portaria
MTE n° 32, de 2009, o INMETRO publicou Regulamentos de
Avaliacdo da Conformidade - RAC para seis tipos de EPI, ainda
hoje vigentes, quais sejam:

« Capacete de seguranca (Portaria INMETRO n° 118/2009);

« Luva isolante de borracha (Portaria INMETRO n° 229/2009);

* PFF (Portaria INMETRO n° 230/2009, revisada pela Portaria
INMETRO n° 561/2014);

* Luvas de protecgao bioldgica (Portaria INMETRO n°® 332/2012);

« Cinturdo de seguranca/Talabarte/Trava-queda (Portaria
INMETRO n° 388/2012); e

* Luva de protecdo biolégica sem registro ANVISA (Portaria
INMETRO n° 123/2015).

13. Contudo, ap0s a delegacao de competéncia e a publicacao de
alguns RAC pelo INMETRO, a edicdo de novos regulamentos e
mesmo a atualizacdo daqueles ja emitidos restou inviabilizada em
razao de limita¢des orcamentarias e de pessoal sofridas ao longo
do tempo por aquele instituto.

14. Com isso, equipamentos de protecdo individual que envolvem
risco grave a seguranca e saude do trabalhador ndo puderam ser
inseridos na avaliacdo pelo INMETRO. Além disso, com a
desatualizacdo dos regulamentos ja publicados, a avaliacdo de
alguns equipamentos estd se baseando em normas técnicas
canceladas/defasadas, o que gera sérias duvidas acerca da real
eficacia da protecao desses equipamentos.

15. A exemplo disso, atualmente, conforme mostra o Quadro |, os
RAC de capacetes de seguranca e de luvas isolantes de borracha,
apesar de vigentes, referenciam versdes antigas e extremamente
defasadas de normas técnicas.

Quadro | - Normas técnicas RAC x Normas técnicas revisadas

Normas técnicas RAC Normas técnicas revisadas

Versdo ja cancelada, tendo
ABNT NBR 8221:2003 sofrido 2 revisdes em 2015 e
(capacete) 2019

ABNT NBR 10622:1989 (luva Versdo ja cancelada, tendo
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isolante) sofrido revisdao em 2014

Norma ja cancelada, tendo sido
ABNT NBR 10624:1989 (luva substituida pela ABNT NBR
isolante) 16295:2014

16. Além da inviabilidade técnica e orcamentaria, entende ainda o
INMETRO que, como algumas matérias tratadas em RAC, a
exemplo de EPI, ndo integram seu escopo de avaliacdo da
conformidade estabelecido em lei, e considerando que a
atividade de avaliacdo de conformidade ndao é de sua
competéncia exclusiva, os 6érgdos competentes devem
assumir_programas proprios de avaliacdo da conformidade
relacionados a suas esferas de atuacao.

17. Concomitantemente a esse entendimento, o INMETRO, assim
como outros 6rgdos do Poder Executivo, por forca do Decreto n°
10.139, de 2019, estdo realizando a revisdao de seus atos
normativos inferiores a decreto no sentido de consolidar suas
determinag¢des, revogando-se atos obsoletos, redundantes,
contraditdrios, fora de sua competéncia etc.

18. Nesse sentido, até marco de 2022, o INMETRO deve promover
a revisao de todos os RAC publicados. No que tange aos RAC
envolvendo objeto de competéncia de outros érgaos, o INMETRO
promoveu uma ampla negociacdo para que se estabeleca um
cronograma a fim de que esses 0rgdos reassumam o
controle/publicacdo desses regulamentos, além de prestar auxilio
na elaboracdo desses novos regulamentos pelos orgaos
competentes. Dessa forma, ao longo de 2021, foram realizadas
diversas reunides entre representantes da Diretoria de
Conformidade - DCONF do INMETRO e da CNOR/SIT/STRAB/MTP.
19. Importante salientar que a manutencdao desses
regulamentos sob a alcada do INMETRO incorreria no risco
de, com o decurso do tempo, torna-los todos obsoletos e
impraticaveis, a exemplo do que ja ocorre com os de capacete
e luvas isolantes de borracha, seja pela falta de atualizacao
dos requisitos de avaliacao, seja pela auséncia de fiscalizacao
por parte daquele instituto quanto a esses equipamentos.

A partir da leitura do excerto, verifica-se que as Portarias Inmetro se
limitaram aos seis EPI ja citados no tdépico anterior em razdo de diversas
restricdes ocorridas a partir da delegacao de competéncia. Ademais, verifica-se a
defasagem nas portarias emitidas vez que muitas nao foram atualizadas,
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referenciando normas técnicas ja canceladas e consequentes procedimentos de
avaliacao ultrapassados.

Verifica-se ainda que, a partir de todo esse cenario, o Inmetro esta
deixando o cenario de avaliagdo de EPI, devendo o MTP assumir os programas
de avaliacao da conformidade dos equipamentos outrora delegados para aquele
instituto.

Apesar de se tratar de inovacdo para o MTP, outros 6érgdos ja
regulamentam a proépria avaliagdo da conformidade de seus produtos, a
exemplo da Agéncia Nacional de Telecomunica¢des (Anatel)!, para produtos de
telecomunicacdo, e do Exército Brasileiro?, para produtos de uso controlado,
como armas, municao e coletes de protecao balistica.

Para efetivar a transicao de regulamentos de EPI do Inmetro para o MTP, o
artigo 38 da Portaria MTP n° 672, de 2021, passa a estabelecer expressamente
essa devolucdo, nos seguintes termos (grifos nossos):

Art. 38. Os EPI submetidos a avaliagdao compulséria no ambito do
Sinmetro, referidos no §1° do art. 4°, passarao a ser avaliados
segundo regulamento do Ministério do Trabalho e Previdéncia, a
ser publicado:

| - até 28 de fevereiro de 2022, para capacete de seguranca de
uso na industria, para componentes de EPI para protecao contra
quedas com diferenca de nivel e para luvas isolantes de borracha;
e

Il - até 30 de novembro de 2022, para luvas cirdrgicas e de
procedimento ndo cirdrgico contendo borracha natural, para
luvas de prote¢do contra agentes biologicos ndo sujeitas ao
regime de vigilancia sanitaria, e para pecas semifaciais filtrantes
para particulas.

8 1° O regulamento referido no caput podera estabelecer prazos
diferenciados para inicio de vigéncia, conforme a necessidade de
cada tipo de EPL.

§ 2° Até o inicio da vigéncia do regulamento do Ministério do
Trabalho e Previdéncia, os EPI referidos no caput continuardo a

" https://informacoes.anatel.gov.br/legislacao/resolucoes/2019/1350-resolucao-715.
2 http://www.dfpc.eb.mil.br/images/port_ 189 eme_eb20 n_04.003.pdf.
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ser avaliados segundo os programas de avaliacdo da
conformidade estabelecidos pelo Inmetro.

Em razdo dos prazos acordados com o Inmetro, o Anexo IlI-A
Regulamento Geral para Certificacdo de Equipamentos de Protecao
Individual - RGCEPI foi inserido na Portaria MTP n°® 672, de 2021, para regrar, a
partir de dezembro de 2023, a avaliacdo de EPI, na modalidade de certificacao,
nos moldes do que era entdo realizado pelos RAC do Inmetro.

Importante destacar que o Anexo IlI-A Regulamento Geral para
Certificacao de Equipamentos de Prote¢do Individual - RGCEPI mantém a
estrutura de avaliacdo ja estabelecida pelo Inmetro, qual seja, o modelo de
certificacdao da conformidade, caracterizado pela avaliacdo do EPI antes da
obtencdao do CA, associada a controles periddicos para manutenc¢ao da
qualidade da producdo do equipamento apds a emissao do CA.

A vantagem da retomada dos regulamentos de certificacdo para a alcada
do préprio MTP &, além de permitir a atualizacdo dos requisitos técnicos dos EPI
hoje avaliados no ambito do SINMETRO, a possibilidade de proporcionar a
melhoria da avaliacdo de outros EPI, os quais também poderdo adotar a
modalidade de certificacdo, que passa a ser regulamentada por meio do Anexo
llI-A Regulamento Geral para Certificacdo de Equipamentos de Protecdo
Individual - RGCEPI.

1.1.5.2 Reviséo da NR 06

Ainda em 2021, iniciou-se o processo de revisdo da NR 06, conforme
agenda regulatéria aprovada na 5% Reunido Extraordinaria da Comissao
Tripartite Paritaria Permanente (CTPP)', realizada nos dias 14 e 15 de dezembro
de 2020 (processo de revisao da NR: 19966.101223/2021-46).

T A CTPP é o férum oficial do governo federal responsavel por discutir temas referentes a
seguranca e a saude no trabalho, em especial as Normas Regulamentadoras (NR), tendo como
competéncia principal estimular o didlogo social com vistas a melhorar as condi¢cdes e 0 meio
ambiente do trabalho.
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Dentre as tematicas abordadas na revisdao dessa norma, encontram-se
justamente os métodos de avaliacao de EPI, que deixam de ser definidos no bojo
da propria NR 06 (e com o tempo faz a norma se torne obsoleta), passando a ser
delegada para o préprio regulamento do 6rgao nacional competente em matéria
de seguranca e saude no trabalho, que, atualmente, é a Portaria MTP n° 672, de
2021.

Assim, a partir de 02 de fevereiro de 2023, a nova NR 06, com redagao
dada pela Portaria MTP n°® 2,175, de 2022, passa a determinar que (grifo nosso):

6.9.1 Os procedimentos para emissao e renovacdo de CA sdo
estabelecidos em regulamento emitido pelo 6rgdao de ambito
nacional competente em matéria de seguranca e saude no
trabalho.

6.9.2 O CA concedido ao EPI tem validade vinculada ao prazo da
avaliacao da conformidade definida em regulamento emitido
pelo 6rgao de ambito nacional competente em matéria de
seguranca e saude no trabalho.

Isto é, os mecanismos de avaliacdo da conformidade dos EPI, que em
ultima instancia determinam a validade do CA, vao passar a ser definidos pela
Portaria MTP n° 672, de 2021. Esse fato por si s6 ja demanda uma atualizacao
desse normativo.

A partir desse cenario, verifica-se que a avaliacdo do EPI podera adotar
sistematicas diferenciadas, por exemplo, em funcado dos riscos associados.

1.1.5.3 Avaliacdo da conformidade

A revisdo da NR 06 evidenciou o tema da avaliagdo da conformidade
para os EPI. Em um mundo globalizado, esse tema € cada vez mais recorrente
num contexto de qualidade e de competitividade.

A seguir explanam-se esclarecimentos acerca dessa atividade constantes
da cartilha “Avaliacdo da Conformidade”, publicada pelo Inmetro’.

" http://www.inmetro.gov.br/inovacao/publicacoes/acpqg.pdf
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De acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17000, a avaliacdo da conformidade é
a “demonstracdao de que os requisitos especificados relativos a um produto,
processo, sistema, pessoa ou organismo sao atendidos”.

Apesar desse conceito técnico suscinto, o Inmetro traz uma definicdo
didatica de avaliacao da conformidade enquanto atividade sistémica, com regras
pré-estabelecidas e acompanhamento e avalia¢do de resultados:

A Avaliacdo da Conformidade é um processo sistematizado, com
regras pré-estabelecidas, devidamente acompanhado e avaliado,
de forma a propiciar adequado grau de confianca de que um
produto, processo ou servico, ou ainda uma pessoa, atende a
requisitos pré-estabelecidos em normas ou regulamentos, com o
melhor custo beneficio possivel para a sociedade.

A avaliacdo da conformidade demonstra, entdo, o atendimento pelo
produto quanto aos requisitos especificados em uma norma técnica ou
regulamento técnico.

Como objetivos fundamentais da avaliagdo da conformidade, destacam-se
(grifos nossos):

(...) em primeiro lugar, deve atender preocupacgbes sociais,
estabelecendo com o consumidor uma relag¢do de confianca de
que o produto, processo ou servico esta em conformidade com
requisitos especificados. Por outro lado, nao pode tornar-se um
6nus para a produgdo, isto é ndo deve envolver recursos
maiores do que aqueles que a sociedade esta disposta a investir.
Desta forma, a Avaliagdo da Conformidade é duplamente bem
sucedida, na medida que proporciona confianca ao consumidor e,
ao mesmo tempo, requer a menor quantidade possivel de
recursos para atender as necessidades das partes interessadas.

Os beneficios da avaliagdo da conformidade sao percebidos tanto pela
esfera publica quanto pela privada (grifos nossos):

Para as empresas, a avaliacdo da conformidade induz a busca
continua da melhoria da qualidade. Aquelas que se engajam
neste movimento, orientam-se para assegurar a qualidade dos
seus produtos, processos ou servicos, beneficiando-se com a
melhoria da produtividade e o aumento da competitividade,
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tornando a concorréncia mais justa, na medida em que indica,
claramente, os produtos, processos ou servicos que atendem aos
requisitos especificados.

Para o Estado Regulador, a adocdo da avaliacdo da
conformidade, no ambito compulsério, € uma ferramenta que
fortalece o poder regulatério das institui¢des publicas, sendo
um instrumento eficiente de protecdo a saude e seguranca do
consumidor e ao meio ambiente. A avalia¢do da conformidade
instrumentaliza as atividades regulamentadoras e
fiscalizadoras estabelecidas pelos 6rgaos reguladores.

Como aspectos que justificam a implementacdo da avaliacdo da
conformidade, citam-se:

Propiciar a concorréncia justa;
Estimular a melhoria continua da qualidade;
Informar e proteger o consumidor;

Facilitar o comércio exterior, possibilitando o incremento das
exportacoes;

Proteger o mercado interno;

Agregar valor as marcas.

Cabe destacar que a avaliacdo da conformidade pode ser realizada em
diferentes niveis de engajamento. A ABNT NBR ISO/IEC 17000 diferencia os
seguintes tipos:

Avaliacdo da Conformidade por Primeira Parte: Atividade de

avaliacao da conformidade realizada pela pessoa ou organizagcao
que fornece o objeto.

Avaliacdo da Conformidade por Segunda Parte: Atividade de
avaliacdo da conformidade realizada por uma pessoa ou uma
organizacao que tem interesse de usuario do objeto.
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e Avaliacdo da Conformidade por Terceira Parte: Atividade de

avaliacdo da conformidade realizada por uma pessoa ou uma
organizacao que é independente da pessoa ou da organizacao
que fornece o objeto, e de interesse do usuario nesse objeto.

Quanto aos mecanismos de avaliacdo da conformidade, os mais comuns
no Brasil encontram-se resumidos no Quadro 4.

Quadro 4 - Mecanismos de avaliacao da conformidade mais comuns no Brasil

Certificacdo Terceira parte Existem varios modelos de

certificacao.
(organizacdo independente,

acreditada pelo Inmetro -
Organismos de Certificacdo
de Produtos (OCP)', para
executar a avaliagdo da
conformidade de um ou mais
destes objetos)

Declaracao da | Primeira parte (o proprio| “Quando da implantacdo de
conformidade do | fornecedor, sob condi¢des | programas de primeira parte,
fornecedor pré-estabelecidas, da | tornam-se necessarias acbes
garantia escrita de que um | mais intensificadas de avaliacao
produto, processo ou servico | no mercado, particularmente
esta em conformidade com | através da verificacdo da
requisitos especificados) conformidade, que consiste em
retirar, em geral do mercado,
produtos com conformidade

' Organismos de terceira parte, acreditados pelo Inmetro, que executam as atividades de
avaliacdo de conformidade por certificagdo.
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avaliada e levar para
laboratério, de forma a verificar
se estao chegando ao mercado
tal como declarados.”

Inspecao Segunda parte (realizada por | Mecanismo de Avaliacao da
compradores, quer seja| Conformidade muito utilizado
quando o produto sai da | para avaliar servicos, apos sua
fabrica ou quando da | execucdo.
chegada nas instala¢des do
comprador).

Ensaio Modalidade mais | Determinacdo de uma ou mais
frequentemente utilizada | caracteristicas de uma amostra

porque, normalmente, esta| do produto, processo ou
associada a outros | servico, de acordo com um
mecanismos de avalia¢do da | procedimento especificado.
conformidade, em particular
a inspecdo e a certificacao.

Com relacdo a “Certificacdo”, importante esclarecer que existem diversos

modelos que podem ser adotados, dependendo do produto, do processo

produtivo, das caracteristicas da matéria-prima, de aspectos econdémicos e do

nivel de confianca necessario, entre outros fatores. Assim, os modelos mais

comuns de certificagdo de produtos, processos ou servi¢os sao:

Modelo de Certificacdo 1a - Avaliacao unica. Nesse modelo, uma ou

mais amostras do produto sao submetidas a atividades de avaliacdo
da conformidade, que podem consistir em ensaio, inspecado,
avaliacdo de projeto, avaliacdo de servicos ou processos etc.

Modelo de Certificagdo 1b - Esse modelo envolve a certificagdo de
um lote de produtos.
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Modelo de Certificacdo 2 - Avalia¢ao inicial consistindo em ensaios
de amostras retiradas no fabricante, seguida de avaliacdo de
manutencdo periddica através de coleta de amostra do produto no

mercado.

Modelo de Certificacdo 3 - Avaliacao inicial consistindo em ensaios
de amostras retiradas no fabricante seguida de avaliacdo de
manutencao periddica através de coleta de amostra do produto na
fabrica.

Modelo de Certificacdo 4 - Avaliacao inicial consistindo em ensaios
de amostras retiradas no fabricante seguido de avaliacdo de
manutencdo periodica através de coleta de amostras do produto na
fabrica e no comércio, combinados ou alternadamente, para
realizacdo das atividades de avaliacao da conformidade.

Modelo de Certificagdo 5 - Avaliacao inicial consistindo em ensaios
de amostras retiradas no fabricante, incluindo auditoria do Sistema
de Gestdo da Qualidade, seguida de avaliagdo de manutencao
periddica através de coleta de amostra do produto na fabrica e/ou
no comercio, para realizacdo das atividades de avaliacdo da
conformidade.

Modelo de Certificagdo 6 - Avaliagao Inicial consistindo em auditoria
do Sistema de Gestdao da Qualidade ou inspecdes, seguida de
manutencdo periddica.

Esses sao os modelos mais comuns, nao existindo obice para a adocado de

outros modelos.

Atualmente, o Inmetro entende que a atividade de avaliacdo de

conformidade ndo é de sua competéncia exclusiva, devendo os &rgdos

competentes assumir programas proprios de avaliagdo da conformidade

relacionados a suas esferas de atuacao.

Como exemplo consolidado de avaliacdo da conformidade realizada fora

do sistema Inmetro, cita-se a regulamentacdo da Anatel para produtos de
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telecomunicacdao. A Resolucdo n° 715, de 23 de outubro de 2019, aprova o
Regulamento de Avaliacdo da Conformidade e de Homologacdao de Produtos
para Telecomunica¢Bes. Nesse normativo, definem-se os diferentes modelos
de avaliacao da conformidade a serem adotados:

Art. 29. A avaliacdo da conformidade dar-se-a por meio dos
seguintes modelos:

| - Declaracdo de Conformidade;

Il - Declaracao de Conformidade com Relatério de Ensaio;

Il - Certificacdo baseada em Ensaio de Tipo;

IV - Certificagdo baseada em Ensaio de Tipo e em Avalia¢cbes
Periddicas do Produto;

V - Certificacdo baseada em Ensaio de Tipo, em Avaliacdes
Periddicas do Produto e com Avaliacdo do Sistema de Gestdo
Fabril;

VI - Etiquetagem,; ou,

VIl - outro, estabelecido em Procedimento Operacional proprio.

Percebe-se uma distincdo entre produtos avaliados por declaragcao de
conformidade e por certificagdo. Nesse aspecto, a Resolucdo n°® 715, de 2019,
esclarece ainda critérios para a sele¢do dessas modalidades (grifos nossos):

Art. 31. A definicdo dos modelos disponiveis para cada tipo ou
familia de produto para telecomunicacBes deve considerar a
aplicacao, a complexidade do equipamento e o risco potencial
da sua utilizag¢do para o usuario.

Art. 32. Devem utilizar, preferencialmente, os modelos de
certificacao:

| - produtos diretamente utilizados pelos usuarios finais e
consumidores dos servicos de telecomunicacdes;

Il - produtos transmissores e transceptores que facam uso do
espectro eletromagnético destinado aos servicos de interesse
coletivo e de radiodifusao;

[l - produtos para telecomunicac¢des de elevada carga e poténcia;
€,

IV - produtos utilizados em telecomunicacdes empregados em
operacdes criticas e/ou de alto desempenho.

Paragrafo Unico. Requisitos Técnicos podem, motivadamente,
dispor de modo distinto ao estabelecido neste artigo.

Art. 33. Devem utilizar, preferencialmente, os modelos de
declaracao de conformidade:
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| - produtos destinados a aplica¢Bes Unicas, especiais e/ou de
baixa comercializacao; e,

Il - produtos de construcdo artesanal ou importados para uso do
préprio Requerente.

Paragrafo Unico. Requisitos Técnicos podem, motivadamente,
dispor de modo distinto ao estabelecido neste artigo.

Nesse contexto, verifica-se que a adocdo da declara¢ao da conformidade
é destinada apenas para alguns tipos de produtos em condi¢bes muito
especificas, a exemplo de produtos de baixa comercializacdo e produtos para
uso proprio pelo importador. Ja a certificacdo, adotada em qualquer de suas
modalidades (amostra unica, com ensaios peridodicos ou com ensaios periodicos
e controle de produc¢do), se destina a maior parte dos produtos.

De certo modo, a avaliacao dos EPI atualmente estabelecida na Portaria
MTP n° 672, de 2021, por certificacdo e por ensaio de tipo (ensaio Unico),
configura os processos de avaliacdo da conformidade aqui relatados. Porém,
como ja visto nesta analise, a maioria dos equipamentos, independentemente
do risco envolvido, adotam estrutura de avaliagdo da conformidade bem
simplificada, notadamente pela adocdo isolada da modalidade “Ensaio”,
enquanto medida pontual e que carece de uma implementacdao mais sistémica
com vistas a conferir maior confianca a esse processo.

1.1.6 Principais causas do problema regulatério

Do cenario avaliado nesta anadlise, resumem-se neste topico as causas
raizes do problema regulatoério.

1.1.6.1 Inacdo de fabricantes e importadores quanto ao controle de qualidade dos
EPI apds a emissdo do CA

Apresar de a NR 06 definir expressamente que cabe ao fabricante ou
importador do EPI responsabilizar-se pela manuten¢éo da qualidade do
equipamento que deu origem ao CA, na pratica, verifica-se que, como para a
maioria dos tipos de EPl ndo existem mecanismos formalmente definidos de
controle de qualidade, geralmente, ndo se adotam, de maneira espontanea,
controles formais de qualidade que garantam a continuidade do processo de

fabricacao do EPI.
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Esse fator contribui para a baixa qualidade do EPI comercializado, mesmo
aqueles que possuam CA valido.

Como visto neste capitulo, variacdes no processo de producdo impactam a
qualidade e, por vezes, o nivel de protecdao do produto. Se essas alteracdes de
processo produtivo ndo forem percebidas e devidamente tratadas, incorre-se na
disponibilizacdo no mercado de equipamentos com caracteristicas aquém
daquelas inicialmente aprovadas.

Como resultado da inexisténcia de procedimentos padronizados de
controle de qualidade para a maior parte dos EPI comercializados, instaura-se
um ambiente de concorréncia desleal para fabricantes e importadores de EPI,
em que aqueles que adotem um sistema de gestdo da qualidade da producdo,
elevando o custo da sua producdo, veem-se em desvantagem em relacao aos
gue ndo adotam um mecanismo similar.

Em cenario mais preocupante ainda, encontra-se parcela de fabricantes e
importadores que se aproveita dessa falta de controle normatizada para
deliberadamente produzir EPl em qualidade inferior a amostra avaliada para fins
de emissao de CA, reduzindo com isso custos de sua producdo e aumentando
lucros as custas do consumidor que, sem saber das falhas de producao, ira
adquirir esse EPI.

1.1.6.2 Lacunas regulatorias quanto a avalia¢éo do EPI

Conforme contextualizado neste capitulo, a reda¢ao atual da Portaria MTP
n°® 672, de 2021, condiciona a aprovacao do EPlI a sua avaliacdo, sendo
atualmente realizada por meio de duas sistematicas:

e avaliacdo por certificagdo, atualmente realizada no ambito do
SINMETRO, para apenas 6 tipos de EPI;

e avaliacdo por ensaio de tipo (ensaio unico), para todos os demais
tipos de EPI, independentemente do tipo de risco envolvido.

As duas sistematicas revelam-se completamente dispares: a primeira
condiciona a emissdo e a manutencao do CA a uma gama de ferramentas de
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controle, a exemplo de ensaios iniciais e peridodicos do produto e
acompanhamento efetivo do proprio processo produtivo. A segunda prevé, de
maneira objetiva, apenas um ensaio inicial de amostra do equipamento, sem
qualquer definicdo de controle quanto ao que for produzido apds a emissdo do
CA.

A inexisténcia de mecanismo definido de controle de qualidade no pés-
emissdao do CA para a maior parte dos EPI é fator preocupante vez que, apesar
de a NR 06 responsabilizar o fabricante e o importador pela manuten¢éo da
qualidade do EPI, na pratica, durante os cinco anos da validade do CA, o EPI é
fabricado sem garantias objetivas de controle de producdo e de qualidade.

Ao englobar todos os EPI numa mesma sistematica simplificada de
avaliacao, a regulamentacdo desconsidera as particularidades e diferencas de
riscos associados a cada tipo de EPI.

Nesse sentido, além de enfrentar a saida ja anunciada do Inmetro da
avaliacdo da conformidade de EPI, vez que a competéncia legislativa para a
aprovacao de EPI é do 6rgao trabalhista, faz-se necessario que a Portaria MTP n°
672, de 2021, revise os mecanismos de avaliagao entdo adotados em face da
grande variedade de tipos de EPI existentes e riscos associados.

Assim, o estabelecimento de uma classificacdo que enquadre os EPlI em
faixas especificas, por exemplo, em funcdo do risco associado e do grau de
confianca desejavel para o equipamento, seria de grande valia para o
estabelecimento de exigéncias diferenciadas de avaliacdo para a emissao de CA,
assim como para a definicdo de controles de qualidade pos-emissdo de CA.

Partindo-se da definicao de trés niveis desejaveis de graus de confianca, a
exemplo de alto, médio e baixo, seria possivel estabelecer requisitos
diferenciados para a avaliacdao dos EPI, conferindo assim maior equilibrio das
exigéncias estabelecidas.
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O Quadro 5 apresenta exemplo de classificacdo, por graus de confianca,

dos diferentes tipos existentes de EPI.

Quadro 5 - Graus de confianga X Tipos de EPI

Vestimentas X X
Luvas X X
Calcados X

Protecao de olhos e face X

Cinturdo de seguranca e

dispositivos

Respirador

Protetor Auditivo

Capacete

Creme de protecao X

Equipamentos como vestimentas, luvas e calcados sofrem variagdo no

grau de confianca

exigido

em

func¢ao

da

protecao

oferecida.

Exemplificativamente, uma vestimenta de protecdao contra riscos térmicos
demanda maior confianca do que uma vestimenta para prote¢do contra

umidade.
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A partir da definicdo dos graus de confianca necessarios, podem-se
delinear os mecanismos de avaliagao da conformidade (referidos no tépico
anterior) mais indicados para cada cenério, conforme Quadro 6.

Quadro 6 - Mecanismos de avaliacdao da conformidade X Graus de confianga

Vestimentas Alto, Baixo Baixo
Médio,
Baixo

Luvas Alto, Baixo Baixo
Meédio,
Baixo

Calcados Alto,
Médio

Protecdo de olhos e face Médio

Cinturdo de seguranca e Alto

dispositivos

Respirador Alto

Protetor Auditivo Alto

Capacete Alto

Creme de protecédo Médio

' Como o mecanismo de “Inspecdo” é mais indicado para avaliacdes pelo usuério, essa
modalidade ndo foi considerada neste levantamento, vez que, quando o EPI chega no
consumidor, seu processo de avaliacdo ja deve estar concluido.
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A modalidade “Declaracdao da Conformidade” é aqui enquadrada como de
baixo grau de confianca, por se tratar de mecanismo de avaliagdo de primeira
parte (pelo préprio fornecedor).

A modalidade de “Ensaio” é aqui referida como de baixo grau de confianca,
enquanto considerada como mecanismo uUnico de avaliacdo, nos moldes hoje
adotados para a maioria dos tipos de EPI. No entanto, conforme referido no
topico anterior, essa modalidade pode ser associada a outras modalidades, a
exemplo da certificacdo, elevando seu grau de confiabilidade.

Por fim, a modalidade de “Certificacdo” € aqui referida como de alto, médio
e baixo graus de confianca, em funcdo das diferentes modalidades existentes,
podendo abranger desde avaliagdo de uma amostra Unica de equipamento até
avaliacao peridédica do equipamento e do seu sistema de producao.

Para a definicao dos controles de qualidade p6s-emissao de CA, com vistas
a se alcancar a melhoria da qualidade do EPI comercializado, ha que se
considerar a adog¢do da sistematica de avaliagao por certificacdo para uma maior
gama de equipamentos, em detrimento da avaliacdo atual de ensaio de tipo
(ensaio Unico).

No entanto, nessa transicdo, os custos da ado¢do da avaliacdo da
conformidade por certificacdo deverdao ser considerados, vez que, como
evidenciado neste capitulo, o incremento de ferramentas de controle impactara
o custo da avaliagdo do equipamento. Nesse processo, como forma de mitigacao
do aumento exponencial de custos, ha que se considerar diversos fatores como:
escolha de diferentes modelos de certificacdo a depender do tipo de EPI e risco
associado; estabelecimento de diferentes periodicidades para a implementacao
das ferramentas de controle (por exemplo, ensaios de manutencdo e auditorias);
consideracao de definicdo de familia de equipamentos em substituicdo a
avaliacao por modelo, entre outras estratégias.

1.1.6.3 Falta de fiscalizagéo sistemdtica quanto ao EPI apds a emisséo do CA

A fiscalizacdo da qualidade do EPI é fator crucial na garantia da efetiva
conformidade dos equipamentos comercializados. O EPI que ndo garante um
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nivel adequado de protecdo pode acarretar riscos graves a seguranca e a saude
do trabalhador, se este nao puder contar com sua funcao protetiva quando
exposto a um fator de risco, ocasionando varios tipos de lesdo, a exemplo de
gueimaduras, choques elétricos entre outros e, inclusive, em algumas situac¢des,
pode levar a morte do trabalhador.

Nesse sentido, em decorréncia da competéncia legal de avaliar o EPI, a NR
06 estabelece, por meio do item 6.11.1, que o Orgdo nacional trabalhista é
competente também para fiscalizar a qualidade dos EPI aprovados.

Assim, a Portaria MTP n° 672, de 2021, estabelece as situacdes que geram
suspensao e cancelamento do CA, dentre as quais figura justamente a
desconformidade das caracteristicas ou do desempenho do produto existentes a
época da certificacdo e que foram determinantes para a concess@o do CA, isto é, a
falta de manutencdo da qualidade do EPI certificado.

Apesar de o texto atual da NR 06 prever competéncias para fiscaliza¢ao da
qualidade do EPI, na pratica, percebe-se a falta de uma atuacdo incisiva do 6rgao
no sentido de desestimular fabricantes e importadores que descumprem a
determinacao geral da NR 06 de manutenc¢ao da qualidade do EPI.

Essa falta de atuacdo se deve a alguns fatores, como, por exemplo, falta de
estrutura de ensaio e baixo quantitativo de servidores para desempenhar essas
atividades. Ademais, a fiscalizacdo da qualidade de EPI por parte do o6rgao
central ndo é desempenhada de forma satisfatéria, vez que ndao ha uma atuacao
sistematizada, mas apenas algumas ac¢des esparsas.

Cita-se, por exemplo, acdo realizada em 2019, iniciada de oficio pela SIT,
que gerou a apreensdo de amostras de EPI para protecdo contra agrotoxicos
detentores de CA emitidos pelo érgao, em dois fabricantes nacionais. Como
resultado, apds a realizacdo de ensaios técnicos em laboratérios credenciados
para comprovar o real desempenho do material apreendido, apurou-se que um
dos equipamentos era comercializado em consonancia com o desempenho
informado no respectivo CA, e o outro ndo, 0 que gerou a suspensao e O
consequente cancelamento do CA.
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Diferentemente do que ocorre hoje, a fiscalizacdo da qualidade do EPI
deve ser realizada de maneira sistematica e efetiva, no p6s-emissao de CA, com
vistas a organizar o mercado, coibindo a comercializacdo de EPI de qualidade
inferior as caracteristicas certificadas na emissao do CA.

Nos termos da NR 06, o érgao central é responsavel pela fiscalizacao da
qualidade do EPI, porém, ndo possui estrutura propria para a realizacdo de
todos os procedimentos necessarios:

e depende da apreensao de amostras pelo corpo fiscal das unidades
descentralizadas (que, ndo raro, estdo sobrecarregados com as
metas dos projetos pré-definidos de fiscalizacdo, o que significa
atrasos na apreensao e envio de amostras ao 6rgdo central.

e ndo possui laboratérios proprios para ensaiar as amostras
apreendidas. Desta feita, o 6rgao central fica dependente de que os
laboratérios que realizaram a avaliagdo da amostra inicial do
equipamento, isto €, aqueles contratados pelo fabricante ou
importador do EPI (um exemplo sintomatico dessa situacao sao os
EPI avaliados no exterior: caso uma amostra desse tipo de EPI seja
apreendida, o Estado fica na dependéncia de que o préprio
fabricante ou importador envie essa amostra para que o laboratério
estrangeiro realize nova avaliagao).

Apesar da registrada falta de estrutura, verifica-se que a adog¢do da
sistematica de avaliacdo por certificacdo pode também contribuir para o
exercicio da atividade fiscalizatéria pelo Estado.

E que, conforme expressamente previsto no Anexo llI-A Regulamento
Geral para Certificacdo de Equipamentos de Protecdo Individual - RGCEPI, os
Organismos de Certificacdo de Produto (OCP), além de realizar as atividades
regulares de avaliacdo do EPI, podem ser demandados pelo MTP para a
execucdo de atividades de acompanhamento de mercado (grifos nossos):

6.6 Acompanhamento de mercado
6.6.1 Em caso de recebimento, pela SIT, de denuncias
devidamente fundamentadas ou em caso de ac¢des de
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acompanhamento de mercado realizadas pela SIT, a exemplo de
fiscalizacdo, conforme previsto na Portaria MTP n°® 672, de 2021,
ou substitutiva, acerca de EPl avaliado nos termos deste
Regulamento, o OCP responsavel pode ser instado a realizar
novas atividades de avaliacado da conformidade do
equipamento.

6.6.1.1 As atividades referidas no subitem 6.6.1 abrangem aquelas
previstas neste Regulamento, a exemplo de:

a) levantamento de informag¢des e/ou documentac¢do junto ao
detentor do certificado;

b) coleta ou compra de amostras de EPI seguindo os critérios
de amostragem previstos no item 6.3 e nos anexos deste
Regulamento, ou o recebimento de amostras enviadas pela
SIT;

c) contratacdao de laboratério, definido em conjunto com a
SIT, para realizacdao de ensaios previstos nos anexos deste
Regulamento nas amostras coletadas ou recebidas; ou

d) realizacdo de auditoria de SGQ no detentor do certificado.

Assim, trata-se de importante estratégia, por meio dessa rede de
organismos, que poderdo, por exemplo, coletar amostras e realizar ensaios
nessas amostras, para que o Estado possa efetivamente executar a fiscalizacao
do EPI comercializado.

1.1.7 Principais consequéncias do problema regulatério

Neste subtdpico sdo apresentadas as consequéncias relacionadas ao
problema regulatério identificado, ou seja, os efeitos externos indesejados
associados a falha na manutencdo da conformidade do EPI apds a emissao do
CA, decorrente da sistematica atual de avaliagao do EPI.

Como principais consequéncias observadas quanto ao cenario atual de
avaliacdo de EPI, elencam-se:

e a falta de garantia de qualidade do EPI apos a emissdo do CA para a
maioria dos equipamentos, que resulta na desconfianca quanto ao
EPI comercializado;

e ainseguranca juridica e a concorréncia desleal; e
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e a desproporcionalidade dos custos de avaliagdo do EPI, que
desconsidera os riscos envolvidos.

1.1.7.1 Falta de garantia de qualidade do EPI comercializado

A despeito de a NR 06 definir expressamente que cabe ao fabricante ou
importador do EPI responsabilizar-se pela manutencdo da qualidade do
equipamento que deu origem ao CA, na pratica, verifica-se que isso ndo ocorre ja
gue nao existem mecanismos formalmente definidos de controle de
conformidade/qualidade para a maioria dos tipos de EPI.

Com isso, sdo comuns as reclamacdes de usuarios sobre equipamentos
sem qualidade, sem eficacia e que nao oferecem a protecao a que se propdem.

A Tomada Publica de Subsidios' para instruir a AIR da NR 06, publicada no
Diario Oficial da Unido de 19/03/2021, por meio do Aviso n° 7/20212, com vistas a
levantar junto a sociedade eventuais problemas relacionados a norma, revela
qgue a falta de garantia de qualidade do EPI comercializado no Brasil é uma
situacdo relevante a ser considerada, conforme comentarios replicados no
Quadro 7 (relacdo meramente ilustrativa):

Quadro 7 - Comentarios recebidos na TPS da NR 06

CP-016840 | Fragilidade de informacdo e inseguranca quanto a qualidade do EPI. O
problema se insere na fragilidade de informac¢do da certificagao (o
“CA" é apenas um resumo) que profissional de seguranca tem
disponivel.  Muitos EPI's com baixa qualidade que possuem
certificagdes validas, e também limitacdo das normas adotadas. Em
relagdo aos tipos de EPI's, sdo poucas op¢bes de certificacdo de acordo
com as normas /portarias vigentes deixando o trabalhador sem

T https://www.gov.br/participamaisbrasil/tomada-publica-de-subsidios-a-revisao-da-nr-n-06
2https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aviso-de-tomada-publica-de-subsidios-n-7/2021-309415658
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protecdo em muitas atividades. Em alguns casos, os produtos sdo
testados e certificados com base em protétipos, enquanto as amostras
de producdo sao diferentes (e geralmente de qualidade inferior), o que
resulta em alegacBes exageradas sobre o produto, resultando em uma
falsa sensacdo de seguranca para o usuario. Exigir que todos os
operadores econdmicos assumam a responsabilidade de disponibilizar
produtos no mercado com alegacdes erradas e exigir que os
fabricantes garantam que as alegacdes sejam atendidas em todos os
momentos (e ndo apenas no momento da certificacdo) sera (util,
embora também a fiscalizagdo do mercado deva controlar ativamente
o mercado.

CP-016851

Empregador: baixa qualidade do EPI, pela falta de acompanhamento
p6s mercado. Também provoca falta de confiabilidade da certificagcdo
em relacao ao desempenho do EPI, enfatizando a necessidade juridica
do empregador de comprovar que apenas forneceu EPI com CA.
Também ha inseguranca juridica pois como a NR limita os tipos de EPI
possiveis, existem atividades que o empregador ndo encontra EPI's
gue atendam o risco e a aplicacdo. Mesmo que ele traga EPI de outros
paises, nao pode ser considerado EPI para efeito juridico.

CP-016852

Exigir que os fabricantes garantam que o desempenho seja atendido
em todos 0os momentos, e também exige que outros operadores
econdmicos (importadores e distribuidores ou revendedores) parem
de vender produtos no mercado, se tiverem duvidas de que os
produtos ndo atendem as reivindica¢des ou certificacdes.

CP-016853

Obsolescéncia dos EPI's no Brasil (falta de inovacdo causada pela
prescricdo da NR no Anexo | e ndo abertura a normas internacionais),
falta de capacidade (fornecedores estrangeiros podem parar de
fornecer porque a nossa necessidade ndo existe no mercado
internacional), Inadequacdo (falta de EPI's para devidos riscos e
aplicacdes), baixa qualidade (falta de acompanhamento p6s-mercado).

CP-016854

Mudanca para NR que promova sistema de certificacdo claro e
confiavel. Da mesma forma que nos outros paises com sistemas de
certificacdo modernos e eficientes, o governo deve estar focado na
fiscalizacdo e regulacdo. A certificacdo deve ser delegada para
certificadores acreditados, aproveitando o ja existente sistema Inmetro
gue tem esta funcdo. Se ndo houver controle de mercado proativo (e
também reativo), o sistema nunca funcionara de forma satisfatéria.

(..)
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CP-016855 | Outro ponto importante é a delegacao aos érgaos certificadores, para
que trabalhem continuamente na sugestdo das atualiza¢des de
regulacdo, em normas técnicas e participacdo nas inspe¢des (no que
diz respeito a comprovar desempenho dos Epis no pds-mercado).

CP-016856 | Evitar EPI's com tecnologia obsoleta, evitar que empregadores nao
encontrem EPI's aplicaveis pela NR para a sua atividade, melhorar a
confiabilidade dos EPI's por falta de acompanhamento pds-mercado.

CP-017457 | O Sistema atual ndo consegue evitar a certificagdo de produtos de
baixa qualidade ou provenientes de paises que ndo atendem as
mesmas exigéncias sociais de nosso pais.

CP-017459 | o CA, ao invés de garantir a qualidade do produto oferecido ao
trabalhador, oferece prote¢do para aqueles que apresentam um
produto que atende as Normas Técnicas para obter o CA, mas a partir
dessa obtencdo passam a colocar no mercado EPIs qualidade inferior
ao produto aprovado. A principal causa é a falta de fiscalizacdo dos
EPIs no mercado.

CP-017575 | A NR06 é uma norma muito prescritiva, ndo define pontos cruciais
relativo a protecdo individual, como por exemplo questdes associadas
a eficacia da protecao.

O processo de CA é burocratico, pode ndo garantir qualidade ou
eficacia (esta parte ndo esta clara) e ndo traz seguranca juridica.

CP-017578 | Norma muito prescritiva e sem critérios técnicos que direcionem para
a comprovacao da eficacia

CP-017581 | Norma mais diretiva, indicando técnicas de avaliacdo de eficacia e
assegurando eficacia da protecdo. Aceite de certificacBes
internacionais reconhecidas no Brasil em substituicdo ao CA como ja
ocorre em diversos outros casos.

Pelo teor dos comentarios acima ilustrados resta nitido que a sociedade
percebe a falta de qualidade dos EPI como problematica que ndo pode ser
desconsiderada.

Em relacdo ao trabalhador, os equipamentos fabricados sem controle
especifico de qualidade geram uma falsa sensac¢do de seguranca, vez que podem
ndo atuar conforme esperado quando necessaria sua utilizagao.
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No que tange as organizagdes, a baixa qualidade dos equipamentos
importa inseguranca juridica, vez que o empregador ndo tem certeza se pode
confiar no produto que adquire para cumprimento de suas obrigacdes legais, e
ainda aumentos de gastos pela necessidade de reposicdo frequente do
equipamento.

1.1.7.2 Inseguranca juridica e concorréncia desleal

Como resultado da auséncia de procedimento padronizado de controle de
qualidade para a maior parte dos EPI comercializados, instaura-se um ambiente
de inseguranca juridica para fabricantes e importadores de EPI com relacdo a
forma de controle a ser adotada para a manutencdo da qualidade do
equipamento detentor de CA.

Esse cendrio aliado a falta de fiscalizacdo sistematizada instaura também
um ambiente de concorréncia desleal para fabricantes e importadores de EPI,
em que aqueles que adotam um sistema de gestdo da qualidade da producao,
elevando o custo da sua producdo/importacdo, veem-se em desvantagem em
relacdo aos fabricantes ou importadores que ndao adotam um mecanismo
similar.

1.1.7.3 Desproporcionalidade de custos da avaliacdo de EPI

Atualmente, para a maioria dos EPI, que se encontra na mesma
sistematica de avaliacdo (ensaio Unico), os custos de avaliacdo nao variam em
func¢ao do tipo de risco envolvido.

Isto &, geralmente, arca-se com o custo da realizacdo do ensaio uUnico, de
cada modelo de EPI, uma vez a cada cinco anos (prazo de validade do CA), sem a
realizacdo de maiores investimentos, por parte dos fabricantes e importadores,
em controles de qualidade da produ¢do no pos-emissao de CA.

Essa situacdo gera distor¢ao quanto aos custos de fabricacdo/importacdo
do EPI. Embora a situacdo possa ser vantajosa para a avaliacdo de EPI mais
complexos, que envolvem riscos graves, pode ser desarrazoada para a avaliacao
de EPI mais simples, de risco minimo.
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Assim, a sistematica de ensaio Unico para praticamente todos os tipos de
EPI revela-se desproporcional no campo dos custos de fabricacao do EPI.

Por outro lado, é fato que a avaliagdo por certificacdo € mais onerosa que
a avaliagdo por ensaio de tipo. A esse respeito, a cartilha “Avaliacdo da
Conformidade”, publicada pelo Inmetro, esclarece a necessidade de adequacao
entre os mecanismos de avaliacdo da conformidade e os custos para a adogdo
desses mecanismos (grifos nossos):

Uma questao central deste conceito € a necessidade de cotejar
adequado grau de confianca, com o menor custo possivel para a
sociedade. Ou seja, quanto maior o grau de confiang¢a, maior o
custo do processo de avaliacdo da conformidade, custo este
que, inevitavelmente, é repassado para o consumidor.

Fica claro que, se aumentarmos o uso das ferramentas tipicas
da qualidade, como por exemplo, a freqlié€ncia das auditorias,
a amostragem dos ensaios a serem realizados ou a freqliéncia
com que se efetua ensaios em amostras colhidas na
expedicdo das fabricas ou no mercado, maior sera a
confianca de que o produto avaliado esta em conformidade
com a norma ou regulamento técnico aplicavel. Entretanto, a
aplicacao destas ferramentas tem um custo que onerara o
preco do produto final que serd repassado para o
consumidor. Este raciocinio pode ser melhor ilustrado através do
grafico a seguir:

GRALU DE
COMFLAMCA MA
CONFORMIDADE

>

GRALU DAS FERRAMENTAS DA QUALIDADE

h— —ﬁ
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Observa-se que, a partir do ponto “A” do grafico, o aumento
dos investimentos na aplicacdo de ferramentas da qualidade
que, inevitavelmente, implicaria em maiores custos, nao
enseja um significativo aumento no grau de confianca na
conformidade do produto ou servico, em relacdo as
exigéncias da norma ou regulamento aplicavel. Portanto, o
grande desafio, quando do estabelecimento de um procedimento
de avaliacdo da conformidade de qualquer produto, é o de
desenvolver estudos para identificar o ponto “A”. E o ponto até
aonde os investimentos na aplicacdo das ferramentas da
qualidade ndo sdo elevados e ensejam significativos
incrementos no grau de confianca na conformidade do
produto em relagdo aos requisitos especificados.

Assim, verifica-se necessario definir o grau de confianca que se pretende
alcancar com relacdo ao EPI a ser comercializado. A partir disso seria possivel
tracar diferentes mecanismos de avaliagdo da conformidade (e controles de
qualidade pdés-emissao de CA). Com isso, estabelecer-se-iam diferentes custos
para a avaliagdo em func¢do da confianca almejada para cada tipo de EPI.

1.2 OBJETIVOS

Neste capitulo, apresentam-se os objetivos (fundamental e especificos) da
atuacgado regulatoria em relacdo ao tema deste Relatério.

Primeiramente, cabe destacar que o objetivo fundamental, com base na

atuacdo que se deseja sobre o problema principal, consiste em garantir a
manutencao da conformidade do EPIl apds a emissao do CA.

O objetivo geral apresentado esta alinhado a programacdo da Secretaria
de Trabalho estabelecida no Plano Plurianual (PPA) 2020-2023. O PPA em
qguestao foi instituido pela Lei n° 13.971, de 27 de dezembro de 2019, refletindo
as politicas publicas, orientando a atuacdo governamental e definindo diretrizes,

objetivos, metas e programas. Cumpre destacar que o PPA é instrumento de
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planejamento governamental de médio prazo, que define diretrizes, objetivos e
metas, com proposito de viabilizar a implementacao dos programas.

A atuacdo da Secretaria de Trabalho prevista nesse PPA compreende dois
Programas Finalisticos (2213 - Modernizacdo Trabalhista e Trabalho Digno e
2214 - Nova Previdéncia), com seus respectivos objetivos e metas, sendo que as
Secretarias de Trabalho e de Previdéncia sao as unidades responsaveis pela
coordenacdo das ac¢des previstas para alcance das metas definidas nesse plano.

Dentro do Programa Finalistico da Modernizacdo Trabalhista e Trabalho
Digno (2213), cuja diretriz € dar énfase na geracdo de oportunidades e estimulos
a insercao no mercado de trabalho, foi tracado o Objetivo n° 1218, descrito como
“modernizar as relacdes trabalhistas para promover competitividade e
protecao ao trabalhador”.

Varios sao os resultados esperados com o atendimento desse objetivo do
PPA, cabendo destacar aqueles ligados diretamente ao objetivo fundamental
desta analise:

» Atualizacao da legislacado trabalhista;

» Modernizacdo das instituicbes publicas encarregadas da
regulacao do trabalho; e

» Melhoria nas condi¢des de seguranca e saude no trabalho.

A partir do objetivo fundamental delineado, podem-se elencar os
objetivos especificos a serem alcancados em relacdo ao problema regulatério

identificado nesta analise:

e Proporcionar efetividade a protecdo oferecida pelo EPI
enquanto medida de protecao de trabalhadores;

e Promover saude e bem-estar do trabalhador;

e Garantir seguranca juridica;

e Corrigir lacunas regulatérias quanto a avaliacao de EPI;

e Fomentar o controle de qualidade do EPI por seus fabricantes
ou importadores ap6s a emissao do CA;

e Instrumentalizar o planejamento e a fiscalizagcdo da

conformidade do EPI apds a emissao do CA.
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Percebe-se que os objetivos especificos de intervencdo acima tracados
estdo alinhados com as causas raizes identificadas para o problema regulatorio,
sendo que o alcance desses objetivos proporcionara maior seguranca juridica e
garantia da conformidade do equipamento apds a emissao do CA.

1.3 AGENTES AFETADOS PELO PROBLEMA REGULATORIO

1.3.1 Introducao

Nos capitulos anteriores, abordou-se a etapa de identificacdo do problema
regulatério abrangendo uma analise histérica da sistematica de avaliacdao de EPI,
destacando as considerac¢des acerca das falhas existentes no atual processo de
avaliacdo desses equipamentos. Também foram tracados os objetivos da
atuacgao regulatoria.

Neste capitulo, serdo abordados os atores afetados pelo problema
regulatorio identificado: trabalhadores, empregadores, fabricantes e
importadores de EPI.

O item 1.3.2 apresenta o diagnostico dos estabelecimentos com ao menos
um empregado, contemplando os dados agregados do conjunto de cédigos da
Classificacdo Nacional de Atividades Econémica (CNAE), realizando uma analise
por Unidade Federativa (UF), natureza juridica e tamanho do estabelecimento.
Para essa analise, foram considerados todos os codigos da CNAE.

O item 1.3.3 apresenta dados sobre os trabalhadores de todos os setores
econdmicos, contemplando o quantitativo por ano, por UF e por setor
econdmico, bem como caracteristicas sociodemograficas, como género, faixa
etaria e escolaridade.

Por fim, o item 1.3.4 apresenta dados sobre os fabricantes e importadores
de EPI, contemplando o quantitativo daqueles com Certificados de Aprovacdo
(CA) ativos, especificando a quantidade de EPI nacionais e importados.
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Para alcancar os objetivos propostos, foram utilizados microdados da
Relacdo Anual de Informacdes Sociais (RAIS)' referentes ao ano de 2020, bem
como a base dados do sistema Certificado de Aprova¢dao de Equipamento de
Protecdo Individual (CAEPI)?, utilizado para a emissdo, renovacdo e alteracdo de
CA de EPI, disponibilizados pelo Ministério do Trabalho e Previdéncia.

1.3.2 Empregadores

Os empregadores dos diversos setores econdmicos sao diretamente
afetados pelo problema principal desta analise, pois, por forca de lei, caso as
medidas de protecdo coletiva, administrativas e de organizacdo do trabalho nao
sejam suficientes para elidir os riscos existentes no estabelecimento, devem
fornecer EPI certificado e eficaz (corretamente selecionado) para fins de conferir
protecdo efetiva ao trabalhador, evitando-se com isso afastamentos por
acidentes de trabalho ou adoecimentos que acabam por interferir diretamente
na produtividade e custos da empresa.

Assim é fundamental que os empregadores possam selecionar EPI que
sejam avaliados segundo um sistema de certificacdo objetivo e funcional, que
garanta a manuten¢do da qualidade dos equipamentos disponibilizados no
mercado.

A seguir serdo apresentados dados dos estabelecimentos com ao menos
um empregado, contemplando os dados agregados do conjunto de cédigos da
CNAE, com anadlise por UF, natureza juridica e tamanho do estabelecimento.

Segundo dados da RAIS 2020, foram registrados em todo o Brasil, naquele
ano, 3.780.031 estabelecimentos com ao menos um empregado.

" http://pdet.mte.gov.br/rais
2 https://www.gov.br/trabalho-e-previdencia/pt-br/composicao/orgaos-especificos/secretaria-de-
trabalho/inspecao/seguranca-e-saude-no-trabalho/copy of equipamentos-de-protecao-

individual-epi.
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Na Figura 3, sdo apresentados dados da evolu¢do do numero de
estabelecimentos declarantes da RAIS com e sem empregados', no qual é
possivel notar que o numero maximo de estabelecimentos com empregados
ocorreu em 2015. De 2016 a 2020, esse numero tem oscilado na centena de
milhar entre 3.900 e 3.700.

Figura 3 - Quantidade de estabelecimentos declarantes da RAIS, com e sem
empregados, por ano (2010 a 2020)

Total ——Sem Empregados ——Com Empregados
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2.000
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* Quantidade de estabelecimento em mil.
Fonte: RAIS.

Em relacdo a distribuicdo geografica, nota-se que mais de 25% das
empresas declarantes da RAIS, com ao menos um empregado, estdo
concentradas no estado de Sao Paulo, conforme evidencia a Figura 42,

Figura 4 - Quantidade de estabelecimentos declarantes da RAIS com empregados, por
UF - Anos 2019 e 2020

! Estabelecimentos “sem empregados” refere-se a estabelecimentos que ndo possuiram nenhum
empregado ao longo do ano de 2020, cuja declaracdo é denominada “RAIS Negativa”.
2 Apenas as quantidades referentes a 2020 foram inseridas expressamente no grafico.
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Agrupando-se os dados por regido, verifica-se que mais de 47% desses
estabelecimentos encontram-se na regiao SUDESTE, conforme demonstra a
Figura 5.

Figura 5 - Quantidade de estabelecimentos declarantes da RAIS com empregados, por
regiao geografica - Anos 2019 e 2020

QUANTIDADE DE ESTABELECIMENTOS
COM EMPREGADOS POR REGIAO

2.000.000
1.804.811
1.800.000
1.600.000
1.400.000
1.200.000
1.000.
000 1. 816.729
800.000
604.148
600.000
385.699
400.000 8
168.644 6
200.000 1 3
. iFN
Norte Nordeste Sudeste Sul Centro-Oeste
mAno 2019 mAno 2020
Fonte: RAIS.

Na Tabela 1, é possivel verificar a quantidade de estabelecimentos com
vinculos do ano de 2020 por grupamento de atividades econdémicas e secdo da
CNAE 2.0. Verifica-se a grande concentracdo de estabelecimentos no setor de
servicos e de comércio em geral. Dentro do grupamento de servicos, destacam-
se 0s setores com maior quantidade de estabelecimentos: informacao,
comunicacdo e atividades financeiras, imobiliarias, profissionais e
administrativas; alojamento e alimentacdo; e transporte, armazenagem e
correio.
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Tabela 1 - Quantidade de estabelecimentos declarantes da RAIS com empregados,
por grupamentos de atividades e secao da CNAE 2.0 - Ano 2020

Agricultura, pecuaria, producao florestal, pesca e aquicultura 309.165
Industria geral 338.637
Industrias Extrativas 7.797
Industrias de Transformacdo 316.472
Eletricidade e Gas 3.434
Agua, Esgoto, Atividades de Gestdo de Residuos e Descontaminacdo 10.934
Construcao 204.009
Comércio; reparacao de veiculos automotores e motocicletas 1.396.320
Servigos 1.531.900
Transporte, armazenagem e correio 164.515
Alojamento e alimentagao 254.197
Informacgao, comunicacao e atividades financeiras, imobiliarias, 614.842
profissionais e administrativas
Informacao e Comunicacao 54.680
Atividades Financeiras, de Seguros e Servicos Relacionados 58.478
Atividades Imobilidrias 35.323
Atividades Profissionais, Cientificas e Técnicas 160.842
Atividades Administrativas e Servicos Complementares 305.519
Administracdo publica, defesa e seguridade social, educacao, 317.280
saude humana e servigos sociais
Administra¢do Publica, Defesa e Seguridade Social 18.058
Educacao 88.658
Saude Humana e Servigos Sociais 210.564
Servigos domésticos 850
Outros servicos 180.216
Artes, Cultura, Esporte e Recreacdo 33.348
Outras Atividades de Servigos 146.602
Organismos Internacionais e Outras Instituicdes Extraterritoriais 266

Fonte: RAIS.
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Na Tabela 2, pode-se visualizar a quantidade de estabelecimentos com
vinculos do ano de 2020 pela natureza juridica do estabelecimento. Verifica-se
que a grande maioria desses estabelecimentos é representada por empresas
privadas.

Tabela 2 - Quantidade de estabelecimentos declarantes da RAIS com empregados,
pela natureza juridica do estabelecimento - Ano 2020

Setor Publico Federal 2.776
Setor Publico Estadual 1.604
Setor Publico Municipal 15.123
Setor Publico - Outros 355
Entidade Empresa Estatal 21.538
Entidade Empresa Privada 3.139.418
Entidades sem Fins Lucrativos 248.819
Pessoa Fisica e outras Organizacgdes Legais 350.398

Fonte: RAIS.

A Tabela 3 indica a quantidade de estabelecimentos com vinculos do ano
de 2020 pelo tamanho do estabelecimento. Verifica-se que a grande maioria dos
estabelecimentos se encontra na faixa de 1 a 4 trabalhadores.

Tabela 3 - Quantidade de estabelecimentos declarantes da RAIS com empregados,
pelo tamanho do estabelecimento - Ano 2020

0 Empregado 412.357
De1a4 2.148.222
De5a9 600.979

De10a 19 327.787
De 20 a 49 182.639
De 50 a 99 55.369

De 100 a 249 31.762

De 250 a 499 11.313

De 500 a 999 5.520

1000 ou mais 4.083

Fonte: RAIS.
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1.3.3 Trabalhadores

Os trabalhadores sao diretamente afetados pelo problema principal desta
analise, pois sao eles que estdo expostos aos diversos tipos de riscos existentes
nos locais de trabalho em suas jornadas diarias. Quando as medidas de
prevencdo e de protecdo ndo sao adotadas, inclusive no que tange ao EPI, os
trabalhadores ficam sujeitos a ocorréncia de acidentes de trabalho e doencas
ocupacionais e ao consequente agravamento de lesBes decorrentes desses
eventos.

Desse modo, faz-se necessario implementar um sistema de certificacdo de
EPI capaz de garantir a conformidade do equipamento ao longo de sua vida util.

A seguir serao apresentados dados sobre os trabalhadores de todos os
setores econdmicos, contemplando o quantitativo por ano, por UF e por setor
econdmico, bem como caracteristicas sociodemograficas, como género, faixa
etaria e escolaridade.

Dados da RAIS de 2020 apontam que o pais apresentava, naquele ano,
36.637.748 trabalhadores com vinculo celetista, conforme demonstra a Figura 6.
Verifica-se a participacdo importante dos estatutarios no estoque de
trabalhadores formais do pais, seguidos de uma pequena parcela de outros
tipos de vinculos.

Figura 6 - Estoque de empregos formais por tipo de vinculo - Anos 2019 e 2020

m2019 = 2020

40.000.000

36.891.915 36.637.748
35.000.000
30.000.000
25.000.000
20.000.000

15.000.000

8.547.878 8.332.742

. 1.276.699 1.265.686
I

Celetista Estatutério Outros

10.000.000

5.000.000

0

Fonte: RAIS.
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Importante salientar os tipos de vinculos existentes na parcela
denominada “outros”. Nota-se que em sua grande parte ela é composta de
vinculos relativos ao aprendiz, ao temporario, ao contrato a prazo determinado,
a0 avulso e ao contrato temporario a prazo determinado, todos regidos por leis
especificas, conforme dados apresentados na Figura 7. Destaque-se que as
normas de seguranca e saude também sdo aplicadas a esses trabalhadores nos
termos de suas leis de regéncia.

Figura 7 - Estoque de empregos formais por tipo de vinculo, exceto celetista e
estatutario - Anos 2019 e 2020

m2019 ®2020
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49.236 47.086
36.599
MY e

146.244
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150.000

100.000
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0

Fonte: RAIS.
Observacdo: quantidades em mil.
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Observa-se que cerca de 31% dos trabalhadores celetistas e com outros
vinculos ndo estatutarios estdo localizados no estado de Sdo Paulo, conforme
apresentado na Figura 8. A soma dos 10 estados com maior numero desses
trabalhadores representa 82% do total de trabalhadores celetistas e com outros
vinculos ndo estatutarios.

Figura 8 - Quantidade de trabalhadores (celetistas e outros vinculos) excluidos
estatutarios, por UF - Ano 2020

Quantidade de trabalhadores (celetistas e outros
vinculos), sem estatutarios do ano 2020 por UF

SE0 Paulo | 11.849.165
Minas Gerais IEEEEEEEEEEEEE———— 4.008.084
Rio de Janeiro S 3.050.091
Parand I 2.634.190
Rio Grande do Sul ————— 2.418.302
Santa Catarina IEEEEEG—G—— 2 089.791
Bahia mS— 1.665.035
Pernambuco mmmmmm 1.,199.207
Goids mmmmm—m 1.195.086
Ceard mmmmmm 1.116.101
Distrito Federal mmmm 775.302
Pard mmmm 746.256
Espirito Santo mmmm 719.135
Mato Grosso mmmm 707.942
Mato Grosso do Sul mEE 519.606
Maranhdo mm 480.513
Amazonas B 409.215
Rio Grande do Norte mm 408.719
Paraiba mm 403.310
Alagoas mE 346.825
Piaui m 279.582
Sergipe M 270.893
Rondénia m 229.795
Tocantins W 181.032
Acre 1 78.818
Amapad 1 64.556
Roraima | 56,883

0 2.000.000 4.000.000 6.000.000 8.000.000 10.000.000  12.000.000  14.000.000

Fonte: Painel de Informac¢des da RAIS - disponivel em http://pdet.mte.gov.br/rais.
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Na Tabela 4, apresenta-se a quantidade de trabalhadores do ano de 2020
por grupamento de atividades econémicas e Secdo da CNAE 2.0. Observa-se a
grande concentracao de trabalhadores no setor de servicos, com quase metade
do numero total. Dentro desse grupo, destacam-se 0s setores com maior
guantidade de trabalhadores: informagao, comunicacdo e atividades financeiras,
imobiliarias, profissionais e administrativas; alojamento e alimentacao; e
transporte, armazenagem e correio.

Tabela 4 - Quantidade de trabalhadores por grupamento de atividades econdmicas e
Secao da CNAE 2.0 - Ano 2020

Agricultura, pecuaria, producao florestal, pesca e aquicultura 1.466.390
Industria geral 7.573.595
IndUstrias Extrativas 227.666
Inddstrias de Transformacao 6.857.500
Eletricidade e Gas 130.861
Agua, Esgoto, Atividades de Gestdo de Residuos e Descontaminacdo 357.568
Construcao 2.111.806
Comércio; reparagao de veiculos automotores e motocicletas 8.991.336
Servicos 26.093.039
Transporte, armazenagem e correio 2.309.007
Alojamento e alimentagao 1.593.151
Informacgao, comunicacao e atividades financeiras, imobiliarias,
e - . 7.610.071
profissionais e administrativas
Informacao e Comunicag¢ao 886.949
Atividades Financeiras, de Seguros e Servicos Relacionados 902.797
Atividades Imobiliarias 158.699
Atividades Profissionais, Cientificas e Técnicas 1.146.010
Atividades Administrativas e Servicos Complementares 4.645.453
Administracao publica, defesa e seguridade social, educacgao,
. . . 13.198.295
saude humana e servigos sociais
Administracdo Publica, Defesa e Seguridade Social 8.677.551
Educacao 1.962.750
Saude Humana e Servicos Sociais 2.557.994
Servicos domésticos 1.882
Outros servigos 1.197.064
Artes, Cultura, Esporte e Recreacdo 222.221
Outras Atividades de Servigos 972.011
Organismos Internacionais e Outras Instituicdes Extraterritoriais 2.832

Fonte: RAIS.

69




Na Tabela 5, descreve-se a quantidade de trabalhadores do ano de 2020
pela natureza juridica do estabelecimento. Verifica-se que a grande maioria dos
trabalhadores esta alocada em empresas privadas.

Tabela 5 - Quantidade de trabalhadores pela natureza juridica do estabelecimento -

Ano 2020
 NaturezaJuridica do estabelecimento ~ Quantidade

Setor Publico Federal 1.020.078
Setor Publico Estadual 3.038.029
Setor Publico Municipal 5.178.516

Setor Publico - Outros 18.205

Entidade Empresa Estatal 750.137
Entidade Empresa Privada 32.018.958
Entidades sem Fins Lucrativos 3.179.380
Pessoa Fisica e outras Organizac¢des 1.032.873

Legais
Fonte: RAIS.

Na Tabela 6, apresenta-se a quantidade de trabalhadores do ano de 2020
distribuidos pelo tamanho do estabelecimento. Destaque-se a faixa de tamanho
de estabelecimento com 1.000 trabalhadores ou mais, com mais de 11 milhdes
de trabalhadores no pais.

Tabela 6 - Quantidade de trabalhadores pelo tamanho do estabelecimento - Ano 2020

De1a4 4.081.102
De5a9 3.918.598
De10a 19 4.391.738
De 20 a 49 5.453.419
De 50 a 99 3.812.586
De 100 a 249 4.888.933
De 250 a 499 3.908.678
De 500 a 999 3.840.099
1000 ou mais 11.941.023

Fonte: RAIS.
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Quanto ao género, observa-se que cerca de 44% dos trabalhadores sao
mulheres, conforme apresentado na Figura 9.

Figura 9 - Quantidade de trabalhadores por sexo - Ano de 2020

m Homem = Mulher

Fonte: RAIS.

Em rela¢do a faixa etaria, observa-se que mais de 30% dos trabalhadores
possuem idade entre 30 a 39 anos, conforme dados da Figura 10.

Figura 10 - Quantidade de trabalhadores por faixa etaria - Ano 2020

16.000.000
13.920.278
14.000.000

12.000.000 11.088.555

10.000.000

8.000.000

6.607.618
5.985.379 6.255.743

6.000.000

4.000.000
2.158.948

2.000.000
219.579q 0 0 0 0 0 I 0

0] —

até 17 18a24 25a29 30a39 40a 49 50a59 60 ou mais

Fonte: RAIS.
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Em relacdo ao grau de instrugdo, observa-se que mais de 50% dos

trabalhadores possuem ensino médio completo, conforme Figura 11.

Figura 11 - Trabalhadores por grau de instrucao - Ano 2020

25.000.000
20.000.000
15.000.000
10.000.000
5.000.000 3.893.970  3.574.983
2.634.905
0 [
Analfabeto Fundamental Fundamental Médio
Incompleto Completo Incompleto
Fonte: RAIS.

1.3.4 Fabricantes e importadores de EPI

23.385.603
10.710.954
1.873.418
Médio Superior Superior

Completo Incompleto Completo

A fim de garantir a seguranca e saude dos trabalhadores, é fundamental

assegurar a conformidade e a qualidade dos EPI disponibilizados pelos

fabricantes e importadores no mercado de trabalho.

A seguir serdo apresentados dados sobre os fabricantes e importadores
de EPI cadastrados no sistema CAEPI com CA validos.
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Segundo os dados extraidos do sistema CAEPI em 25 de julho de 2022, ha
um total de 1.493 empresas cadastradas como fabricantes ou importadores de
EPI com CA validos.'

Observa-se que cerca de 81% das empresas estdao cadastradas como
fabricantes de EPI, conforme apresentado na Figura 12.

Figura 12 - Quantidade de fabricantes e importadores de EPI com CA validos

= Importadores = Fabricantes

Fonte: Sistema CAEPI.

! Foram excluidos desta analise os fabricantes e importadores com CA vencidos, suspensos ou
cancelados.
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Essas empresas sao detentoras de 13.998 CA validos, sendo que cerca de
75% desses certificados foram emitidos para EPI nacionais, conforme demonstra
a Figura 13.

Figura 13 - Quantidade de CA validos por origem (nacional x importado)

EPI com Certificados de Aprovacdo validos

= EPlimportados = EPI nacionais

Fonte: Sistema CAEPI.

Percebe-se, portanto, que a grande maioria dos equipamentos com CA
validos sdo nacionais, refletindo a preponderancia numérica de fabricantes
sobre importadores de EPI.

Cabe destacar, ainda, que os 13.998 CA validos foram emitidos para 100
tipos diferentes de EPI cadastrados no sistema CAEPI, conforme indicado na
Tabela 7.

Ainda na Tabela 7 é possivel identificar a quantidade de CA validos por
tipo de EPI e pela sua origem (se nacional ou importado). Vale destacar que,
apesar da hegemonia dos EPI nacionais sobre os importados, ha que se notar o
dominio de alguns tipos EPI importados sobre os nacionais (por exemplo, luvas
cirargicas, luvas de procedimento ndo cirdrgico, mascara de solda de
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escurecimento automatico e oOculos) e, ainda, a exclusividade de certos EPI
importados disponiveis atualmente no mercado (por exemplo, luvas de protecao
contra vibracao, respiradores purificadores de ar motorizados e alguns tipos de

respirador de aducgdo de ar).

Tabela 7 - Tipos de EPI cadastrados no sistema CAEPI com CA validos, por origem

(nacional x importado)

Tipo de EPI

BOTA DE CANO EXTRA-LONGO - TIPO E

BOTA DE CANO LONGO - TIPO D

BOTA MEIO-CANO - TIPO C

BOTINA - TIPO B

BRACADEIRA

CALCA

CALCADO

CALCADO BAIXO - TIPO A

CALCADO TIPO BOTA

CALCADO TIPO BOTA PARA USO NO COMBATE A INCENDIO
CALCADO TIPO BOTINA

CALCADO TIPO SAPATO

CALCADO TIPO TENIS

CAPACETE CLASSE A

CAPACETE CLASSE B

CAPACETE PARA USO NO COMBATE A INCENDIO

CAPUZ COM VISOR

CAPUZ CONJUGADO COM PROTETOR FACIAL

CAPUZ OU BALACLAVA

CINTURAO DE SEGURANCA C/ TRAVA QUEDAS

CINTURAO DE SEGURANCA COM TALABARTE

CINTURAO DE SEGURANCA COM TALABARTE OU TRAVA-
QUEDA

CINTURAO TIPO ABDOMINAL E TALABARTE

COLETE A PROVA DE BALAS - NiVEL Il

COLETE A PROVA DE BALAS - NiVEL II-A

COLETE A PROVA DE BALAS - NiVEL Il

COLETE A PROVA DE BALAS - NiVEL IlI-A

CONJUGADO MASCARA DE SOLDA DE ESCURECIMENTO
AUTOMATICO E RESPIRADOR DE ADUCAO DE AR TIPO LINHA
DE AR COMPRIMIDO DE FLUXO CONTINUO

CONJUGADO MASCARA DE SOLDA DE ESCURECIMENTO
AUTOMATICO E RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR
MOTORIZADO

CONJUGADO TIPO CAPUZ E PROTETOR FACIAL

CONJUGADO TIPO CAPUZ, CAPACETE E PROTETOR FACIAL
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CREME PROTETOR DE SEGURANCA
LUVA A BASE DE BORRACHA NATURAL

LUVA CIRURGICA

LUVA DE MALHA DE ACO

LUVA DE PROTECAO CONTRA AGENTES TERMICOS (CALOR
DE CONTATO)

LUVA ISOLANTE DE BORRACHA

LUVA PARA PROCEDIMENTO CIRURGICO

LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS

LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS E CONTRA
AGENTES QUIMICOS

LUVA PARA PROTECAO CONTRA AGENTES MECANICOS

LUVA PARA PROTECAO CONTRA AGENTES MECANICOS E
Quimicos

LUVA PARA PROTECAO CONTRA AGENTES MECANICOS E
VIBRACAO

LUVA PARA PROTECAO CONTRA AGENTES MECANICOS,
QUIMICOS E TERMICOS

LUVA PARA PROTECAO CONTRA AGENTES QUiMICOS

LUVA PARA PROTECAO CONTRA AGENTES TERMICOS

LUVA PARA PROTECAO CONTRA AGENTES TERMICOS E
MECANICOS

LUVA PARA PROTECAO CONTRA RADIACOES IONIZANTES
MACACAO DE SEGURANCA

MANGA

MANGA ISOLANTE DE BORRACHA

MANGOTE

MASCARA DE SOLDA

MASCARA DE SOLDA TIPO ESCURECIMENTO AUTOMATICO
MEIA

ocuLos

OCULOS DE TELA PARA ATIVIDADE AGRiCOLA

PERNEIRA

PROTETOR AUDITIVO

PROTETOR FACIAL

RESPIRADOR DE ADUGCAO DE AR TIPO LINHA DE AR COMP.
DE DEMANDA COM PRESSAO POSITIVA C/ PECA FACIAL
INTEIRA.

RESPIRADOR DE ADUCAO DE AR TIPO LINHA DE AR
COMPRIMIDO DE DEMANDA COM PRESSAO POSITIVA
RESPIRADOR DE ADUCAO DE AR TIPO LINHA DE AR
COMPRIMIDO DE DEMANDA COM PRESSAO POSITIVA
COMBINADO C/ CILINDRO AUXILIAR PARA FUGA
RESPIRADOR DE ADUCAO DE AR TIPO LINHA DE AR
COMPRIMIDO DE FLUXO CONTINUO

RESPIRADOR DE ADUCAO DE AR TIPO LINHA DE AR
COMPRIMIDO DE FLUXO CONTINUO COM CAPACETE PARA
OPERACOES DE JATEAMENTO

RESPIRADOR DE ADUGCAO DE AR TIPO MASCARA
AUTONOMA COM CIRCUITO ABERTO

76

41

18
23

32

25

1198
59

20
110
320

740
179
13
138
22

44
161

293
87
94

1

17

18

280
13

870
326

85
310

13
358

65

30

27

120

326

103
41
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RESPIRADOR DE ADUCAO DE AR TIPO MASCARA
AUTONOMA COM CIRCUITO FECHADO

RESPIRADOR DE ADUGCAO DE AR TIPO MASCARA
AUTONOMA DE AR COMPRIMIDO COM CIRCUITO ABERTO
DE DEMANDA COM PRESSAO POSITIVA

RESPIRADOR DE ADUGAO DE AR TIPO MASCARA
AUTONOMA DE CIRCUITO ABERTO DE DEMANDA COM
PRESSAO POSITIVA

RESPIRADOR DE ADUCAO DE AR TIPO MASCARA
AUTONOMA PARA FUGA

RESPIRADOR DE ADUCAO DE AR TIPO MASCARA
AUTONOMA PARA FUGA COM CAPUZ

RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR MOTORIZADO
RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR PARA FUGA

RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR PARA FUGA, COM CAPUZ
RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PECA FACIAL
INTEIRA

RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PECA SEMIFACIAL
RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PECA SEMIFACIAL
FILTRANTE PARA PARTICULAS

RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PECA SEMIFACIAL
FILTRANTE PARA PARTiCULAS PFF1

RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PECA SEMIFACIAL
FILTRANTE PARA PARTiCULAS PFF2

RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PECA SEMIFACIAL
FILTRANTE PARA PARTiCULAS PFF3

RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PECA UM QUARTO
FACIAL

VESTIMENTA CONDUTIVA

VESTIMENTA DE CORPO INTEIRO

VESTIMENTA DE PROTECAO RADIOLOGICA

VESTIMENTA TIPO AVENTAL

VESTIMENTA TIPO BATA

VESTIMENTA TIPO BLUSA

VESTIMENTA TIPO BLUSAO

VESTIMENTA TIPO CAMISA

VESTIMENTA TIPO CAPA

VESTIMENTA TIPO CAPOTE

VESTIMENTA TIPO CASACO

VESTIMENTA TIPO COLETE

VESTIMENTA TIPO GUARDA-PO

VESTIMENTA TIPO JALECO

VESTIMENTA TIPO JAPONA

VESTIMENTA TIPO JAQUETA

VESTIMENTA TIPO JARDINEIRA

VESTIMENTA TIPO PALETO

TOTAL

77
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130

39

(2}

45
158
31
20

10.507

15

11

10

48

17

23

w
w P

O ONOORFR OOORKrR EF,K WwWwOoOo

'
o
=



2. FUNDAMENTACAO LEGAL

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CRFB), de 10 de outubro
de 1988, em seu art. 7°, inc. XXIl, estabelece que sao direitos dos trabalhadores
urbanos e rurais, além de outros que visem a melhoria de sua condicdo social, a
reduc¢do dos riscos inerentes ao trabalho, por meio de normas de saude, higiene
e seguranca.

A CLT, instituida pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943, com
modificacdo de redacao dada pela Lei n® 6.514, de 22 de dezembro de 1977,
define, no Titulo I, Capitulo V - Da Seguranca e da Medicina Do Trabalho, art.
155, inciso |, que incumbe ao érgao de ambito nacional competente em matéria
de seguranca e medicina do trabalho estabelecer, nos limites de sua
competéncia, normas sobre a aplicacgdo dos preceitos desse Capitulo,
especialmente os referidos no art. 200.

No que tange a EPI, estabelece a CLT que (grifo nosso):

Art. 167 - O equipamento de protecdo s6 podera ser posto a
venda ou utilizado com a indicacao do Certificado de Aprovacao
do Ministério do Trabalho.

Nesse sentido, por forca legal, verifica-se que a comercializacdo e a
utilizacdo de EPI, para fins trabalhistas, sdo condicionadas a aprovag¢do do
equipamento pelo atual Ministério do Trabalho e Previdéncia.

Todos esses dispositivos legais estabelecem expressamente a
competéncia do atual MTP para a regulamentacdo do tema seguranca e saude
no trabalho.

Em decorréncia da referida previsdo legal, no dia 08 de junho de 1978, o
entdo Ministério do Trabalho aprovou 28 (vinte e oito) Normas
Regulamentadoras (NR), por meio da publicacdo da Portaria MTb n°® 3.214, de
maneira a regulamentar as disposi¢des do Capitulo V, Titulo Il, da CLT, relativas a
seguranca e medicina do trabalho.
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Entre essas normas, cita-se a Norma Regulamentadora n° 6 (NR 06 -
Equipamentos de Protecdo Individual), regulamentando especificamente os
artigos 166 e 167 da CLT.

Dentre os varios temas relacionados a EPI (fornecimento, uso,
comercializacdo e fiscalizacdao), a NR 06 regulamenta também a aprovag¢ao do
EPI, prevendo que os procedimentos especificos para a emissao do Certificado
de Aprovacdo sdo consignados em portaria especifica.

Atualmente, esses procedimentos sdao estabelecidos na Portaria MTP n°
672, de 8 de novembro de 2021, que disciplina, dentre outros, os procedimentos
e requisitos técnicos para avaliacao de EPI, conforme Capitulo | e Anexos |, II, 11l
l-A e V.

Dessa forma, conclui-se que o MTP possui competéncia legal para
elaborar e revisar portarias que dispdem sobre seguranca e saude no trabalho,
inclusive quanto a sistematica de avaliagao de EPI ora sob analise.
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3. EXPERIENCIAS INTERNACIONAIS

Esta etapa tem como objetivo conhecer algumas experiéncias
internacionais e os respectivos tratamentos aplicados ao tema em analise. Neste
capitulo, serdo apresentados os ordenamentos de alguns paises a respeito do
tema avaliagdo de equipamentos de protecdo individual, por fabricantes e
importadores, e mecanismos de controle de qualidade.

E importante ressaltar que este capitulo, fruto de consultas a legislacbes
isoladas, ndo tem a pretensdo de esgotar o assunto, tampouco objetiva avaliar o
ordenamento juridico dos paises objeto da pesquisa.

A OIT mantém uma base de dados sobre a legislacdo de seguranca e
saude no trabalho de paises membros da organizacdo, denominado LEGOSH,
disponivel para consulta no sitio eletrdnico da OIT".

Como resultado de consulta realizada a referida base de dados, o Quadro
8 apresenta a listagem de paises que possuem alguma referéncia ao tema
“Equipamento de Protecdo Individual” em seu marco regulatério, podendo ser
mais especificas ou mais amplas, dependendo da legislacao de cada pais.

Quadro 8 - Relacao de paises com marco regulatério acerca de EPI

Africa do Sul Albania Alemanha
Angola Antigua e Barbuda Arabia Saudita
Argélia Argentina Arménia
Australia Azerbaijao Bahamas
Bahrein; Barbados Belize

Benin Bielorrussia Bolivia
Botsuana Bulgaria Burquina Faso
Burundi Camaroes Canada

Catar Cazaquistao Chade

Chile China Chipre
Cingapura Coldmbia Comores

" https://www.ilo.org/
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Congo Coreia do Sul Costa do Marfim

Costa Rica Croacia Cuba

Dinamarca Djibuti Dominica

Egito El Salvador Emirados Arabes Unidos

Equador Eritreia Espanha

Essuatini Estados Unidos da América Filipinas

Finlandia Franca Gabao

Gana Gedrgia Granada

Grécia Guatemala Guiana

Guiné Guiné Equatorial Haiti

Holanda Honduras [émen

llhas Mauricio; llhas Seychelles india

Irlanda Italia Jamaica

Jordania Kuwait Lesoto

Letdnia Libano Libia

Maceddnia do Norte Madagascar Malasia

Malawi Mali Marrocos

Mauritania México Mogambique

Moldavia Namibia Nicaragua

Niger Noruega Nova Zelandia

Oma Panama Paraguai

Peru Polbnia Porto Rico

Portugal Quénia Quirguistao

Reino Unido Republica Centro-Africana Republica Democratica do
Congo

Republica Dominicana Roménia Ruanda

Russia Santa Lucia Sao Vicente e Granadinas

Senegal Serra Leoa Somalia

Sudao Suécia Suica

Suriname Tailandia Tajiquistao

Tanzania Togo Trindade e Tobago

Tunisia Turcomenistdo Ucrania

Uganda Uruguai Uzbequistao

Venezuela Vietna Zambia

Zimbabue

A partir desse amplo levantamento inicial, verificou-se que o tema EPI é
referido em diferentes partes das legislacbes pesquisadas, relacionando-se por
exemplo a:

e instituicdes e programas relacionados a gestdo e/ou fiscalizacdo de
SST;

e obrigacdes e responsabilidades dos empregadores para proteger a
seguranca e saude dos trabalhadores;
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e obrigacdes dos empregadores para garantir disponibilizacdo de
conhecimento e competéncia em seguranca e saude;

e direitos e deveres de trabalhadores;

e consulta, colaboracdo e cooperacdao com trabalhadores e seus
representantes; e

e perigos ou riscos especificos.

Contudo, verificou-se que apenas poucas legislacbes, a exemplo da
europeia, referem especificamente alguma metodologia para avaliagdo e
controle de qualidade dos EPI.

A seguir, passa-se a destacar aspectos de avaliacdo e controle de EPI
encontrados nas legisla¢cdes argentina, americana, europeia e britanica.

3.1 Argentina

Na Argentina, o Decreto Nacional n® 351/1979 regulamenta a Lei n° 19.587
sobre Medicina, Higiene e Seguranca no trabalho.

Esse Decreto é bastante abrangente, tratando dos aspectos de higiene,
seguranca e saude no trabalho, exames médicos ocupacionais, ambiente do
trabalho, protecdo contra incéndio, maquinas e ferramentas, trabalho em altura,
ventilacdo dos ambientes, exposicdo ao ruido, temperaturas extremas,
vestimentas de trabalho, equipamentos de protecao individual, entre outros.

No Titulo VI Protecdo Pessoal do Trabalhador, o Capitulo XiIX
Equipamentos e elementos de Protec¢do Pessoal prevé o regramento acerca dos
EPI.
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Especificamente com relacdo a fabricacdo dos EPI, prevé-se que os
fabricantes de EPI devem estar cadastrados no Ministério do Trabalho, conforme
preceitua o artigo 188" (grifos nossos):

ART. 188. Todo fabricante de equipamentos e elementos de
protecdo pessoal para o trabalhador devera estar inscrito no
cadastro que o Ministério do Trabalho estabelecera para esse
fim. Sem esse requisito, os equipamentos e elementos de
protecdo pessoal que atendam a este regulamento nao poderao
ser fabricados ou comercializados. Esses equipamentos devem
atender em sua fabricacdo e teste as recomendacfes técnicas
atuais conforme estabelecido no art. 5.

Os fabricantes de equipamentos e elementos de protecao
pessoal serdo responsaveis em caso de acidente em
decorréncia de deficiéncias no equipamento ou elemento
utilizado. (Traducao nossa)

3.2 Estados Unidos da América (EUA)

No Code of Federal Regulations - CFR, que é o compéndio de leis e
regulamentos federais nos EUA, o Titulo 29 (29 CFR) é dedicado as questdes
trabalhistas.

Nessa legislacdo, a regulamentacdo acerca de seguranca e saude no
trabalho nos EUA encontra-se estabelecida na Parte 1910 - Occupational Safety
and Health Standards. Nesse capitulo, a Subparte | - Personal Protective
Equipament aborda a tematica de EPI, estabelecendo disposi¢cbes gerais e
critérios especificos para cada tipo de protecdo conforme conteudo replicado no
Quadro 9.

T “ART. 188.- Todo fabricante de equipos y elementos de proteccion personal del trabajador, deberd estar
inscripto en el registro que a tal efecto habilitard el Ministerio de Trabajo. Si dicho requisito, no podrdn
fabricarse ni comercializarse equipos y elementos de proteccion personal que hagan al cumplimiento de la
presente reglamentacion. Estos responderdn en su fabricacion y ensayo a las recomendaciones técnicas
vigentes segun lo establecido en el art. 5.

Los fabricantes de equipos y elementos de proteccion personal serdn responsables, en caso de comprobarse que
producido un accidente, éste se deba a deficiencias del equipo o elemento utilizados.”
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Quadro 9 - Conteudo Subparte | - Parte 1910 - 29 CFR (EUA)

1910.132 Disposicdes gerais
1910.133 Protecao de olhos e face
1910.134 Protecao Respiratéria
App A - Procedimentos de teste de ajuste (Obrigatério)
App B-1 - Procedimentos de conferéncia de vedacdo pelo usuario
(Obrigatério)
App B-2 - Procedimentos de limpeza do respirador (Obrigatorio)
App C - OSHA Questionario de avaliagdo médica para uso do respirador
(Obrigatério)
App D - (Obrigatério) Informacdo para empregados que usam respirador
quando ndo exigido por norma.
1910.135 Protecao de cabeca
1910.136 Protecao do pé
1910.137 Equipamento de protecao elétrica
1910.138 Protecao da mao
1910.139 Cancelado
1910.140 Sistemas de protecdo pessoal contra queda
IApp A - Referéncias para informagdes adicionais (Ndo obrigatério)
IApp B - Diretrizes ndo obrigatérias para avaliacdo de riscos e sele¢do de equipamentos de
protecdo individual
IApp C - Diretrizes ndo obrigatérias de sistemas de prote¢do pessoal contra queda
App D - Diretrizes ndo obrigatérias de métodos e procedimentos de ensaio para sistemas de
protecdo pessoal contra queda

Fonte: https://www.

osha.gov/laws-regs/regulations/standardnumber/1910

Observacdo: Tradug¢do nossa.

Como regramento geral, o capitulo 1910.132 traz disposi¢des acerca de

fornecimento, uso,

limpeza, desenho, avaliacdo de risco e selecdo, e treinamento

sobre o EPI. Especificamente com relacdo ao desenho, estabelece-se apenas

que™:

1910.132(c)
Desenho. Todos os EPI devem ser seguros para o trabalho a que
se destinam. (Traduc¢do nossa)

141910.132(c)

Design. All personal protective equipment shall be of safe design and construction for the work to be

performed.”
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Todos os demais capitulos trazem especificagdes técnicas em maior ou
menor grau, inclusive referenciando normas técnicas (emitidas pela American
Society for Testing and Materials (ASTM)) para comprovacdo da conformidade dos
diversos tipos de EPI.

Exemplificativamente, o capitulo 1910.133, especifico para protecao de
olhos e face, prevé os seguintes critérios acerca da conformidade desse tipo de
EPI':

1910.133(a)(4)

EPI para olhos e face devem ser distintamente marcados para
facilitar a identificacdo do fabricante.

(...)

1910.133(b)

Critérios para protecdo de olhos e face.

1910.133(b)(1)

Equipamentos de protecdo de olhos e face devem atender a
qualquer das seguintes normas harmonizadas:

1910.133(b)(1)(i)

ANSI/ISEA Z87.1-2010, Equipamentos de protecdo de olhos e face,
referéncia incorporada em § 1910.6;

1910.133(b)(1)(ii)

ANSI Z87.1-2003, Equipamentos de protecao de olhos e face,
referéncia incorporada em § 1910.6; ou

11910.133(a)(4)

Eye and face PPE shall be distinctly marked to facilitate identification of the manufacturer.

(...)

1910.133(b)

Criteria for protective eye and face protection.

1910.133(b)(1)

Protective eye and face protection devices must comply with any of the following consensus standards:
1910.133(b)(1)(i)

ANSI/ISEA Z87.1-2010, Occupational and Educational Personal Eye and Face Protection Devices,
incorporated by reference in § 1910.6;

19170.133(b)(1)(ii)

ANSI Z87.1-2003, Occupational and Educational Personal Eye and Face Protection Devices,
incorporated by reference in § 1910.6; or

19170.133(b)(1)(iii)

ANSI Z87.1-1989 (R-1998), Practice for Occupational and Educational Eye and Face Protection,
incorporated by reference in § 1910.6;”
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1910.133(b)(1)(iii)

ANSI Z287.1-1989 (R-1998), Pratica para Equipamentos de protecdo
de olhos e face, referéncia incorporada em 8 1910.6; (Tradugdo
Nnossa)

Verifica-se ainda que a legislacdo americana atribui a comprovacao da
conformidade do EPI também ao préprio empregador, em lugar de restringi-la
especificamente a figura do fabricante ou importador que disponibiliza o
produto no mercado:

1910.133(b)(2)

Equipamentos de protecdo de olhos e face que o empregador
demonstre sejam tdo eficientes quanto os equipamentos de
protecdo de olhos e face construidos de acordo com uma das
normas harmonizadas acima mencionadas serdo considerados
em conformidade com os requisitos desta secdo. (Traducdo
Nnossa)

No que tange a respiradores, o capitulo 1910.134 determina
expressamente que esses equipamentos sejam aprovados pelo National
Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH)>.

1910.134(d)(1)

Requisitos Gerais.

(-.r)

1910.134(d)(1)(ii)

O empregador deve selecionar respirador certificado pelo NIOSH.
O respirador deve ser utilizado de acordo com as condicdes de
sua certificacdo. (Tradug¢do nossa)

171910.133(b)(2)

Protective eye and face protection devices that the employer demonstrates are at least as effective as
protective eye and face protection devices that are constructed in accordance with one of the above
consensus standards will be deemed to be in compliance with the requirements of this section.”
21910.134(d)(1)

General requirements.

(..)

1910.134(d)(1)(ii)

The employer shall select a NIOSH-certified respirator. The respirator shall be used in compliance with
the conditions of its certification.”
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O NIOSH, integrante do Centers for Disease Control and Prevention
(CDC), é a agéncia americana responsavel pela certificacdo e aprovacao de
equipamentos de protecdo respiratdria para uso ocupacional. A avaliacdo é
realizada com base no Titulo 42 - Health Public do Code of Federal Regulations

Parte 84 (42 CFR 84)':

A abordagem para aprova¢dao € que qualquer pessoa pode
fabricar e vender qualquer tipo de dispositivo de protecdo
respiratdria, mas apenas aqueles que atendem ou excedem todos
0S requisitos estabelecidos nos padrées 42 CFR 84 sdo
reconhecidos pelo NIOSH, e apenas aqueles que foram
certificados pelo NIOSH podem ser comercializados como um
respirador aprovado pelo NIOSH. (Tradugao nossa)

O Comunicado NIOSH CA 2021-1034R12 esclarece as linhas gerais para a
avaliacdo da conformidade de respiradores?:

' “The approach to approval is that anybody can manufacture and sell any type of respiratory
protective device, but only those that meet or exceed all of the requirements established in the 42 CFR
84 standards are acknowledged by NIOSH, and only those that have been NIOSH-certified may be
marketed as a NIOSH-approved respirator.” (Disponivel em https://www.fda.gov/medical-
devices/personal-protective-equipment-infection-control/personal-protective-equipment-ppe-
and-other-government-agencies. Acesso em 02/08/2022.)

2 Disponivel em:
https://www.cdc.gov/niosh/npptl/resources/pressrel/letters/conformitynotice/CA-2021-1034-
R1.html. Acesso em 02/08/2022.

341 - Summary

NIOSH requires approval holders to meet performance requirements and the respirators must be
manufactured under a quality management system (QMS) that is reviewed and accepted as part of the
approval process.

(...)

(ii) NIOSH Quality Requirements:

NIOSH approval goes beyond assuring the device meets the appropriate minimum performance
requirements defined by 42 CFR Part 84 for the intended protection. The approval extends to the entire
QMS utilized to produce the respirators, which ensures that products produced continue to meet the
NIOSH performance requirements. NIOSH requires respirator approval holders to inspect and/or test
samples of respirators and components as part of their quality control plans. This requirement is
stated in 42 CFR Part 84, specifically in § 84.41(b)-(i).

(.-)

FACILITY and PRODUCT AUDITS

(..
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1 - Resumo

O NIOSH exige que os detentores da aprovacao atendam
requisitos de atuacdo e que os respiradores sejam fabricados de
acordo com sistema de gestdao da qualidade (SGQ) que é avaliado
e aceito como parte do processo de aprovacao.

(..)

(ii) NIOSH Requisitos de Qualidade:

A aprovacdo NIOSH vai além de garantir que o equipamento
apresente os requisitos minimos definidos no 42 CFR Parte 84
para a protecdo alegada. A aprovacao se estende para todo o SGQ
utilizado para fabricar os respiradores, o que garante que o
produto fabricado continue a atender os requisitos NIOSH. O
NIOSH exige que o detentor da aprovacao do respirador
inspecione e/ou ensaie amostras dos respiradores e
componentes como parte de seus programas de controle de
qualidade. Esse requisito encontra-se previsto no 42 CFR Parte 84,
especificamente no § 84.41(b)-(i).

(...)

AUDITORIAS DE INSTALACOES E PRODUTOS

(.)

Manutencdao da aprovacao NIOSH: Depois que um local de
producdo passa pela qualificacdo inicial e que o solicitante receba
sua aprovacdo, o solicitante e seus subcontratados serdo
adicionados a agenda de auditoria in loco do NIOSH. O NIOSH
conduz essas auditorias especificamente a cada dois anos para
garantir que as praticas de manutencdo da qualidade sejam
continuamente seguidas. As auditorias de qualidade in loco
verificam a conformidade com os requisitos do 42 CFR 88 84.33,
84.40, 84.41, 84.42, e 84.43. Todos os achados durante a auditoria
serdo elencados como itens de correcao que devem ser atendidos
para que a aprovacao NIOSH continue valida. Adicionalmente,
auditorias anuais de produto sdo realizadas para verificar o

Maintaining NIOSH Approval: After a manufacturing site has passed the initial site qualification and the
applicant has received their approval, the applicant and any subcontractors will be added to NIOSH's
site audit schedule. NIOSH conducts these audits roughly once every two years to ensure that quality
manufacturing practices are continually followed. Quality site audits verify conformance with the
requirements of 42 CFR 88 84.33, 84.40, 84.41, 84.42, and 84.43. All findings during the audit will be
issued as corrective action requests that must be addressed for the NIOSH approval to remain valid.
Additionally, annual product audits are performed to verify the performance and labeling of
commercially available respirators.”
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desempenho e a marcacao dos respiradores disponibilizados no
comeércio. (Traduc¢do nossa)

Do excerto acima replicado, verifica-se que a avaliacao da conformidade
do EPI tipo respirador, pelo NIOSH, se baseia na modalidade de certificagao, em
gue sdo verificadas, inicialmente e periodicamente, amostras do equipamento e
do sistema de gestao da qualidade da fabricacdo desse equipamento.

U.S Food and Drug Administration (FDA)

No caso especifico de EPI para uso hospitalar, a exemplo de mascaras
cirurgicas, respiradores N95, luvas e vestimentas de uso hospitalar, estes devem
seguir a regulamentac¢do da U.S Food and Drug Administration (FDA), que é 6rgao
americano de vigilancia sanitaria, além de atender normas técnicas
harmonizadas aplicaveis. As determina¢fes da FDA e as normas técnicas variam
de acordo com o tipo do EPI.

Nesse rol de EPI submetidos a regulacdao da FDA, alguns demandam
autorizacdo antes de serem comercializados nos EUA, com vistas a comprovar
sua seguranca e eficacia. A comprovagdo se da na base de “equivaléncia
substancial” com outro produto ja legalmente comercializado”.

3.3 Uniao Europeia (UE)

Na Unido Europeia, o Conselho das Comunidades Europeias (CEE) é
responsavel pela adocdo das Diretivas que tratam dos preceitos minimos
destinados a promover e assegurar um melhor nivel de prote¢do de seguranca e
saude dos trabalhadores.

Obrigatoriamente as Diretivas devem ser adotadas pelos estados
membros da Unido Europeia, sem prejuizo nem reducdo de dispositivos legais ja
existentes sobre a matéria. Cada pais da comunidade europeia deve fazer a

' Disponivel em https://www.fda.gov/medical-devices/premarket-submissions/premarket-
approval-pma. Acesso em 02/08/2022.
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transposicao das Diretivas para a sua legislacdo nacional, se ndo tiver, e, se tiver,
fazer as adaptac¢des necessarias para atendé-las.

Com relacdo especificamente a protecdo individual, estas sdo tratadas em
dois normativos especificos sobre EPI:

1. Diretiva 89/656/CEE: relativa as prescricdes minimas de
seguranca e de saude para a utilizagao pelos trabalhadores
de equipamentos de protecdo individual no trabalho.
Atualizada pela Diretiva (UE) 2019/1832, de 24 de outubro de
2019.

2. Regulamento (UE) 2016/425: contendo requisitos para a
concepcao e a fabricacdo de equipamentos de protecdo
individual (EPI) destinados a ser disponibilizados no mercado.
Revogou a Diretiva 89/686/CEE; e

Diretiva 89/656/CEE

Por se tratar de prescricdo minima acerca de seguranca e de salde para a
utilizacao pelos trabalhadores de equipamentos de protecao individual no
trabalho, a Diretiva 89/656/CEE se destina a empregadores e trabalhadores.

Esta Diretiva promove a aplicacdgo do EPI ao mundo do trabalho,
orientando sua selecdo, fornecimento e uso, enquanto o Regulamento UE
2016/426 tem acepcdo mais voltada ao EPlI enquanto bem de consumo,
dispondo sobre sua concepg¢ao, fabricagdo, avaliagdo e comercializagao.

Regulamento (UE) 2016/425

Além das diretrizes quanto ao fornecimento e uso do EPI conforme acima
exposto, a Unido Europeia também define, por meio do Regulamento (UE)
2016/425, todo um regramento para garantir a qualidade do EPI a ser
comercializado naquele bloco.
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Trata-se de um regulamento detalhado e extenso, abrangendo uma
sistematica bem definida para a fabricagao, avaliacao e comercializagao dos EPI.

Por tratar dos requisitos de concep¢do e fabricacdo de EPI, o
Regulamento (UE) se destina a fabricantes, importadores e distribuidores que
disponibilizem EPI no mercado europeu, com vistas a salvaguardar a saude e a
seguranc¢a dos seus usuarios.

O artigo 1° do Regulamento (UE) 2016/425 define seu objeto e o artigo 2°,
o campo de aplicacdo (grifos nossos):

Artigo 1.° Objeto

O presente regulamento estabelece requisitos para a concegao e
o fabrico de equipamentos de protecao individual (EPI)
destinados a ser disponibilizados no mercado, a fim de assegurar
a protecdo da saude e a seguranca dos utilizadores e de
estabelecer regras sobre a livre circulacdao de EPI na Unido. (L
81/56 PT Jornal Oficial da Unido Europeia 31.3.2016)

Artigo 2.° Ambito de aplicacdo

1.0 presente regulamento é aplicavel aos EPI.

2. O presente regulamento nao se aplica aos EPI:

a) especificamente concebidos para serem utilizados pelas forcas
armadas ou na manutenc¢do da ordem;

b) concebidos para serem utilizados para autodefesa, com
excecdo dos EPI destinados a atividades desportivas;

) concebidos para utilizagdo privada na protec¢do contra:

i) condi¢des atmosféricas ndo extremas,

i) humidade e agua durante a lavagem de louca;

d) concebidos para serem utilizados exclusivamente a bordo de
navios de mar ou de aeronaves sujeitos aos tratados
internacionais pertinentes aplicaveis nos Estados-Membros;

e) concebidos para protecao da cabeca, do rosto ou dos olhos dos
utilizadores, abrangidos pelo Regulamento n.o 22 da Comissao
Econdmica das Nag¢des Unidas para a Europa, que estabelece
disposi¢des uniformes relativas a aprovacdao dos capacetes
protetores e dos respetivos visores para os condutores e
passageiros de motociclos e ciclomotores.
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Importante perceber que, como destacado acima, o regulamento europeu
define sua aplicabilidade aos EPI, e, para fins de esclarecimento, enumera
expressamente os EPI aos quais a regulamentacdo ndo se aplica.

A partir desse artigo, ja é possivel perceber que a regulamentacdo
europeia abrange mesmo os equipamentos para atividades desportivas,
assim como alguns destinados para utilizacao privada (a exemplo de luvas
domeésticas para protecdo contra calor), os quais devem ser concebidos,
fabricados e avaliados de acordo com este regulamento, para fins de
comercializagao.

Tem-se aqui uma nitida distincdo em face da legislacdo brasileira. No
Brasil, a CLT condiciona a comercializagdo do EPl a sua aprovacao pelo
entao Ministério do Trabalho:

Art. 167 - O equipamento de protecdo s6 podera ser posto a
venda ou utilizado com a indica¢ao do Certificado de Aprovacao
do Ministério do Trabalho.

Portanto, o EPI adquire carater restrito de produto destinado ao
mundo do trabalho. Isso porque a regulacdo a ser conferida a matéria,
atualmente pelo Ministério do Trabalho e Previdéncia, se restringe
exclusivamente a sua area de competéncia, no caso relagdes de emprego, vez
que esse 6rgao ndo pode regular bens de consumo em geral.

Ja o artigo 3° do Regulamento (UE) 2016/425 traz as defini¢cBes aplicaveis a
essa regulamentac¢do, merecendo destaque a proépria definicao de EPI:

Artigo 3.° DefinicBes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Equipamentos de protecao individual» (EPI),

a) Equipamentos concebidos e fabricados para serem envergados

ou manejados por uma pessoa para sua protecdo contra um ou
mais riscos para a sua salde ou seguranca;
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b) Componentes intermutaveis para os equipamentos referidos
na alinea a) que sejam essenciais para a sua funcdo protetora;

c) Sistemas de ligacdo para os equipamentos referidos na alinea
a), que ndo sejam manejados ou envergados por uma pessoa, que
sejam concebidos para ligar esses equipamentos a um dispositivo
externo ou a um ponto de fixacdo seguro, que ndo sejam
concebidos para serem fixados de modo permanente e que nao
exijam uma ac¢ao de fixa¢do antes de serem utilizados;

Com a revisao da antiga Diretiva 89/686/CEE promovida pelo Regulamento
UE 2016/425, houve uma importante atualiza¢do na definicdo do que seja o EPI
para fins dessa regulamentacdo: a definicdo passa de algo genérico, como
“equipamento a ser utilizado para prote¢ao”, para uma definicdo mais efetiva do
que seja EPI, incluidas ai as partes substituiveis que sejam essenciais a
funcao protetora do EPI, a exemplo de filtros para respiradores purificadores
de ar e filtros de solda para mascaras de solda. Por outro lado, aqueles itens que
também devem ser trocados conforme informacdes do fabricante/fornecedor,
mas que nao impactem a funcdo protetora do EPI ndo sdo considerados EPI, a
exemplo de espuma que envolve o protetor auditivo e tira de suor em capacetes.
Os sistemas de conexdo do EPI também passam a ser considerados como EP],
ainda que o sistema de conexdo ndo esteja localizado no proéprio usuario, mas
sim conectados em um equipamento ou estrutura, desde que ndo sejam de
fixacdo permanente a essa estrutura, a exemplo da linha de ar que liga o
respirador a um compressor, ou mesmo talabartes, trava-quedas em
equipamentos de protecdo contra queda de altura.

No Brasil, essa definicdo de EPI consta da NR 06, possuindo um carater
bem restrito, em funcao do viés trabalhista conferido ao EPI pela CLT, conforme
acima explanado:

6.1 Para os fins de aplicacdo desta Norma Regulamentadora - NR,
considera-se Equipamento de Protecdo Individual - EPI, todo
dispositivo ou produto, de wuso individual utilizado pelo
trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de
ameacar a seguranca e a saude no trabalho.

O artigo 4° do Regulamento (UE) 2016/425 traz diretriz para a
disponibilizacdo do EPI no mercado europeu:
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Artigo 4.° Disponibilizagdo no mercado

Os EPI s6 podem ser disponibilizados no mercado se, quando
convenientemente conservados e utilizados para o fim a que se
destinam, forem conformes com o presente regulamento e nao
puserem em risco a saude ou a seguranca das pessoas, dos
animais domésticos ou dos bens.

Cabe contextualizar que, diferentemente do Brasil, na Europa nao existe a
figura da aprovacdo estatal para a comercializacdo do EPI. O fabricante ou
importador que disponibiliza o EPI no mercado deve realizar previamente a
avaliacdgo do EPI conforme disposi¢cbes estabelecidas atualmente no
Regulamento (UE) 2016/425. As autoridades competentes, cabe a fiscalizacdo
diretamente no comércio se o equipamento disponibilizado atende os requisitos
da regulamentacdo.

No Capitulo Il do Regulamento (UE) 2016/425 sdao enumeradas, de
maneira expressa, as obrigacbes de cada um dos operadores econémicos,
notadamente fabricantes, distribuidores e importadores, conforme exposto no
Quadro 10.

Quadro 10 - Obrigacdes de fabricantes, importadores e distribuidores (regulamento
UE 2016/425)

1. Os fabricantes garantem que os EPI que coloquem no mercado foram
FABRICANTES [concebidos e fabricados em conformidade com os requisitos essenciais de
(Artigo 8.°) satide e seguranca aplicaveis enunciados no anexo II.

2. Os fabricantes rednem a documentagdo técnica referida no anexo lli
(documentacao técnica) e efetuam ou mandam efetuar o procedimento de
avaliacdo da conformidade aplicavel referido no artigo 19. Se a conformidade
dos EPl com os requisitos essenciais de saude e de seguranca aplicaveis tiver
sido demonstrada através do procedimento adequado, os fabricantes
elaboram a declaracdo UE de conformidade a que se refere o artigo 15 e
apdem a marcagao CE referida no artigo 16.

3. Os fabricantes conservam a documentac¢do técnica e a declaracao UE de
conformidade durante 10 anos ap6s a data de colocacdo dos EPI no mercado.
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4. Os fabricantes asseguram a existéncia de procedimentos para manter a
conformidade da producao em série com o presente regulamento. As
alteracdes efetuadas na concecdo ou nas caracteristicas do EPI e as alteracBes
das normas harmonizadas ou de outras especificacdes técnicas que serviram
de referéncia para a declaracdo da conformidade do EPI devem ser
devidamente tidas em conta. Quando apropriado em funcdo dos riscos que os
EPl apresentam, os fabricantes realizam, para a protecdo da saude e da
seguranca dos consumidores e de outros utilizadores finais, ensaios por
amostragem dos EPI disponibilizados no mercado, investigam e, se necessario,
conservam um registo das reclamac¢fes dos EPl ndo conformes e dos EPI
recolhidos, e informam os distribuidores dos controlos que realizaram.

5. Os fabricantes asseguram que nos EPI que colocam no mercado figure o
tipo, o numero do lote ou da série, ou quaisquer outros elementos que
permitam a respetiva identificacdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do
EPl ndo o permitirem, que a informacdo exigida conste da embalagem ou dos
documentos que acompanham o EPI.

6. Os fabricantes indicam o seu nome, a firma ou a marca registradas e o
endereco postal de contacto no EPI ou, se tal ndao for possivel, na sua
embalagem ou num documento que o acompanhe. O endereco deve indicar|
um Unico ponto de contacto do fabricante. Os dados de contacto devem ser|
facultados numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
utilizadores finais e pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado.

7. Os fabricantes asseguram que o EPI seja acompanhado das instrugdes e
informacdes previstas no ponto 1.4 do anexo I, numa lingua que possa ser|
facilmente compreendida pelos consumidores e por outros utilizadores finais,
determinada pelo Estado-Membro em questdo. Essas instrucdes e
informacdes, bem como a rotulagem, devem ser claras, compreensiveis,
inteligiveis e legiveis.

8. O fabricante fornece a declaracao UE de conformidade juntamente com o
EPI ou inclui nas instru¢des e informacgdes previstas no ponto 1.4 do anexo Il o
endereco Internet em que se pode ter acesso a declaracdo UE de
conformidade.

9. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado EPlI que colocaram no mercado nao é conforme com o
presente regulamento tomam imediatamente as medidas corretivas
necessarias para assegurar a sua conformidade, para o retirar do
mercado ou para o recolher, consoante o caso. Além disso, se o EPI
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apresentar um risco, os fabricantes informam imediatamente desse facto as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo mercado o
disponibilizaram, fornecendo-lhes as informacdes pertinentes, sobretudo no
que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

10. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente,
os fabricantes facultam-lhe toda a informacdo e documentacdo necessarias,
em papel ou em suporte eletrénico, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do EPI
com o presente regulamento. Os fabricantes devem cooperar com a referida
autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para
eliminar os riscos decorrentes dos EPI que tenham colocado no mercado.

IMPORTADORES
(Artigo 10)

1. Os importadores s6 colocam no mercado EPI conformes.

2. Antes de colocarem um EPI no mercado, os importadores asseguram que o
fabricante aplicou o procedimento de avaliacdo da conformidade
adequado referido no artigo 19.0. Os importadores asseguram que o
fabricante elaborou a documentacdo técnica, que o EPl ostenta a
marcacdao CE e vem acompanhado dos documentos necessarios, e que o
fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 8, n°s 5 e 6.

Caso considere ou tenha motivos para crer que um EPI ndo é conforme com os
requisitos essenciais de salde e seguranca aplicaveis previstos no anexo Il, o
importador ndo coloca o EPI no mercado até estar assegurada a conformidade.
Além disso, se o EPI apresentar um risco, o importador informa do facto o
fabricante e as autoridades de fiscalizacdo do mercado.

3. Os importadores indicam o seu nome, a firma ou marca registadas e o
endereco postal de contacto no EPl ou, se tal ndao for possivel, na
embalagem ou num documento que o acompanhe. Os dados de contacto
sdo apresentados numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
utilizadores finais e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

4. Os importadores asseguram que o EPI seja acompanhado das instrugdes
e informagdes previstas no ponto 1.4 do anexo Il, numa lingua que possa
ser facilmente compreendida pelos consumidores e por outros utilizadores
finais, determinada pelo Estado-Membro em questao.

5. Os importadores garantem que, enquanto um EPI estiver sob a sua
responsabilidade, as condicdes de armazenamento ou de transporte ndo
prejudiquem a sua conformidade com os requisitos essenciais de saude e de
seguranca aplicaveis enunciados no anexo Il.
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6. Quando seja considerado apropriado em funcdo dos riscos que os EPI
apresentam, os importadores realizam, a fim de proteger a salde e a
seguranca dos consumidores e de outros utilizadores finais, ensaios por|
amostragem dos EPI disponibilizados no mercado, investigam e, se
necessario, conservam um registo das reclamacdes, dos EPI ndo conformes e
dos EPI recolhidos, e informam os distribuidores dos controlos que efetuaram.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado EPlI que colocaram no mercado ndao é conforme com o
presente regulamento, tomam imediatamente as medidas corretivas
hecessarias para assegurar a sua conformidade, para o retirar do
mercado ou para o recolher, consoante o caso. Além disso, se o EPI
apresentar um risco, os importadores informam imediatamente desse facto as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo mercado o
disponibilizaram, fornecendo-lhes as informacdes pertinentes, sobretudo no
que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas tomadas.

8. Os importadores mantém, durante 10 anos apds a data de colocagdo do EPI
no mercado, um exemplar da declara¢do UE de conformidade a disposicdo das|
autoridades de fiscalizacdo do mercado e asseguram que a documentacao
técnica lhes possa ser facultada, a pedido.

9. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente,
0s importadores facultam-lhe toda a informacdo e documentacdo necessarias,
em papel ou em suporte eletrdnico, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do EPI.
Os importadores cooperam com a referida autoridade, a pedido desta, no que
se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos decorrentes dos
EPI que tenham colocado no mercado.

DISTRIBUIDORES
(Artigo 11)

1. Ao disponibilizarem um EPI no mercado, os distribuidores agem com a
devida diligéncia em relacdo aos requisitos do presente regulamento.

2. Antes de disponibilizarem um EPI no mercado, os distribuidores verificam
se o EPI ostenta a marcacao CE, se vem acompanhado dos documentos
necessarios, bem como das instruc¢des e informac¢des previstas no ponto
1.4 do anexo I, numa lingua que possa ser facilmente compreendida
pelos consumidores e por outros utilizadores finais no Estado- -Membro
em que o EPI deve ser disponibilizado no mercado, e ainda se o fabricante
e o importador cumpriram os requisitos previstos no artigo 8, n°s 5 e 6, €
no artigo 10, n° 3, respetivamente. Caso considere ou tenha motivos para

crer que um EPI ndo é conforme com os requisitos essenciais de saude e
seguranca aplicaveis previstos no anexo ll, o distribuidor ndo disponibiliza o EPI
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no mercado até ser assegurada a conformidade. Além disso, se o EPI
apresentar um risco, o distribuidor informa desse facto o fabricante ou o
importador, bem como as autoridades de fiscalizacdo do mercado.

3. Os distribuidores garantem que, enquanto um EPI estiver sob a sua
responsabilidade, as condi¢des de armazenamento ou de transporte nao
prejudiquem a sua conformidade com os requisitos essenciais de salde e de
seguranca aplicaveis previstos no anexo |l.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado EPI que disponibilizaram no mercado nao é conforme com o
presente regulamento, garantem que sejam tomadas as medidas
corretivas necessarias para assegurar a sua conformidade, para o retirar
do mercado ou para o recolher, consoante o caso. Além disso, se o EPI
apresentar um risco, os distribuidores informam imediatamente desse facto as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo mercado o
disponibilizaram, fornecendo-lhes as informacdes pertinentes, sobretudo no
que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas tomadas.

5. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente,
os distribuidores facultam-lhe toda a informacdo e documentacdo necessarias,
em papel ou em suporte eletrdnico, para demonstrar a conformidade do EPI|
Os distribuidores cooperam com a referida autoridade, a pedido desta, no que
se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos decorrentes dos
EPI que tenham disponibilizado no mercado.

Verifica-se que as obriga¢fes imputadas pelo Regulamento (UE) 2016/425
a cada um dos operadores sdao bem claras. Percebe-se também a
responsabilidade de importadores e distribuidores no sentido de verificar se os
requisitos previstos no regulamento foram cumpridos pelo fabricante do
equipamento.

O Capitulo Ill do Regulamento (UE) 2016/425 traz o regramento acerca da
Declaragdo de Conformidade do EPI, a ser fornecida pelo fabricante ou
importador juntamente com o EPI, indicando expressamente o cumprimento
dos requisitos essenciais de saude e seguranca aplicaveis previstos no
regulamento, além dos parametros para a marcag¢ao CE no EPI.

O Capitulo IV traz as disposicdes acerca da conformidade do EPI. Para
garantir a adequag¢do do equipamento, o Regulamento (UE) 2016/425 prevé os

mecanismos de avaliacdo da conformidade aos quais os EPl devem ser
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submetidos, a depender da categoria de risco em que se enquadrem. A
partir da regulamentacdo desses parametros, cabe ao fabricante ou importador
providenciar essa avaliacdo a fim de garantir que o EPI esteja conforme no
momento de sua disponibilizacdo no mercado (grifos nossos):

Artigo 19.° Procedimentos de avaliacao da conformidade

Os procedimentos de avaliagdo da conformidade a seguir para
cada uma das categorias de risco previstas no anexo | sdo os
seguintes:

Categoria I: Controlo interno da produg¢ao (modulo A) previsto
no anexo |V,

Categoria Il: Exame UE de tipo (mddulo B) previsto no anexo V,
seguido de conformidade com o tipo baseada no controlo
interno da produ¢ao (mdodulo C) previsto no anexo VI;

Categoria Ill: Exame UE de tipo (md&dulo B) previsto no anexo V,
e um dos seguintes procedimentos:

i) conformidade com o tipo baseada no controlo interno da
producdo e controlos supervisionados do produto a
intervalos aleatdrios (mddulo C2) previsto no anexo
VI,

i) conformidade com o tipo baseada na garantia da
qualidade do processo de producdo (moddulo D)
previsto no anexo VIII.

A titulo de derrogacdo, no caso dos EPI produzidos como uma
unidade uUnica a medida de um determinado utilizador e
classificados de acordo com a categoria lll, pode ser seguido o
procedimento referido na alinea b).

As categorias de risco para fins de enquadramento dos EPI encontram-se
previstas no Anexo I:

Categoria |

A categoria | inclui exclusivamente os seguintes riscos minimos:

a) LesGes mecanicas superficiais;

b) Contacto com produtos de limpeza de baixa agressividade ou
contacto prolongado com agua;

c) Contacto com superficies quentes de temperatura ndo superior
a 50 °C;

d) LesBes oculares devido a exposi¢do a luz solar (exceto durante
a observacao do sol);
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e) CondicBes atmosféricas ndo extremas.

Categoria Il

A categoria Il inclui riscos diferentes dos riscos descritos nas
categorias | e lll.

Categoria lll

A categoria Il inclui exclusivamente os riscos, que podem ter
consequéncias muito graves como a morte ou danos irreversiveis
para a saude, relacionados com:

a) Substancias e misturas perigosas para a saude;

b) Atmosferas com falta de oxigénio;

) Agentes biolégicos nocivos;

d) Radia¢des ionizantes;

e) Ambientes quentes, cujos efeitos sejam comparaveis aos de
uma temperatura do ar igual ou superior a 100 °C;

f) Ambientes frios, cujos efeitos sejam comparaveis aos de uma
temperatura do ar igual ou inferior a - 50 °C;

g) Queda de altura;

h) Choque elétrico e trabalhos sob tensao;

i) Afogamento;

j) Cortes por motosserras manuais;

k) Jatos de alta pressao;

l) Ferimentos por bala ou arma branca;

m) Ruidos prejudiciais.

O Capitulo V traz disposicdes acerca dos organismos que realizam a
avaliacdo da conformidade dos EPI. O Capitulo VI define os parametros para a
fiscalizacdo e controle de EPI no mercado europeu, estabelecendo, inclusive,
medidas para acdo em caso de equipamentos que, embora atendam as
disposi¢bes do regulamento, coloquem em risco a seguranca ou a saude dos
usuarios (grifo nosso):

Artigo 40.°

EPI conformes que apresentem riscos

1.Caso, apos ter efetuado a avaliacdo prevista no artigo 38.0, n.o
1, um Estado-Membro verifique que, embora conforme com o
presente regulamento, um EPI apresenta um risco para a
saude ou para a seguranca das pessoas, exige que o operador
econémico em causa tome todas as medidas corretivas
adequadas para garantir que o EPl em causa, uma vez
colocado no mercado, deixe de apresentar esse risco, para o
retirar do mercado ou para o recolher num prazo razoavel
por si fixado, proporcionado em relacao a natureza do risco.

100



2.0 operador econémico garante que sejam tomadas medidas
corretivas relativamente a todos os EPI em causa por si
disponibilizados no mercado da Unido.

(...)

O Anexo Il do Regulamento (UE) 2016/425 trata dos Requisitos Essenciais
de Saude e Seguranca aplicaveis aos EPI. Ai se elencam todos os atributos que os
equipamentos devem observar, levando em consideracdo REQUISITOS GERAIS
APLICAVEIS A TODOS OS EPI (como por exemplo: aspectos de ergonomia,
inocuidade, conforto, entre outros) REQUISITOS SUPLEMENTARES COMUNS A
VARIOS TIPOS DE EPI (por exemplo, sistemas de regulacdo, recomendacdes para
partes especificas do corpo, EPI sujeito a envelhecimento, etc.) e REQUISITOS
SUPLEMENTARES ESPECIFICOS DOS RISCOS A PREVENIR (por exemplo: quedas,
choques mecanicos, ruido, frio, etc.).

O regulamento possui a légica de definir os requisitos necessarios (gerais
e adicionais) de prote¢do, mas nao define as normas técnicas em si que devem
ser adotadas para avaliar um EPI. As normas técnicas sdo, posteriormente,
adotadas para traduzir de maneira pratica os requisitos técnicos da legislagao,
podendo ser escolhidas pelos fabricantes, organismos notificados, autoridades
de fiscalizacdo, usuarios e qualquer parte interessada na avaliacdo da
conformidade do produto.

O Anexo lll estabelece a documentacdo técnica do EPlI e os Anexos
seguintes preveem os procedimentos para cada modelo de avaliacdao da
conformidade previsto no artigo. 19. Por fim, o Anexo IX traz o conteudo a ser
apresentado na Declaragao de Conformidade.

3.4 Reino Unido

O Regulamento (UE) 2016/425 entrou em vigor no Reino Unido em 21 de
abril de 2018. A nacionalizagdo desse regulamento para o Reino Unido se deu
por meio do Personal Protective Equipment (Enforcement) Regulations 2018.

Apesar da saida do Reino Unido da Unido Europeia, grande parte das
disposi¢bes dessas regulamentacdes foi mantida. Nesse sentido, continuam
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validas para o Reino Unido, por exemplo, as obrigacdes de fabricantes,
importadores e distribuidores, citadas no tépico anterior.

Contudo, no que tange as regras para avaliacdo da conformidade e
marcacao, algumas altera¢des serdo implementadas’:

e EPI disponibilizados no Reino Unido antes de 31 de dezembro de
2022: serdo mantidas as regras quanto a marcag¢ao CE e a avaliacao
da conformidade por organismos notificados europeus previstas no
Regulamento (EU) 2016/425;

e EPI disponibilizados no Reino Unido a partir de 1° de janeiro de
2023: deverao possuir a nova marcacao UKCA e ser avaliados por
meio de organismos aprovados do Reino Unido.

Com vistas a reduzir os custos de recertificacdes e reensaios na adoc¢ao da
marcacao UKCA, alguns prazos adicionais serdo estabelecidos para permitir a
aceitacdo de processos de avaliacdo da conformidade concluidos na Unido
Europeia (e ndo no Reino Unido) antes de 1° de janeiro de 2023. A ideia é que,
para essa situacdo, a contratacdo de um organismo britanico se dé apenas no
vencimento da certificacdo ou em cinco anos, o que ocorrer primeiro. Nesse
caso, contudo, a marcacdao UKCA ja sera exigida a partir de 2023.

' Disponivel em https://www.gov.uk/government/publications/personal-protective-equipment-
enforcement-regulations-2018/regulation-2016425-and-the-personal-protective-equipment-
enforcement-regulations-2018-great-britain. Acesso em 02/08/2022.
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4. ALTERNATIVAS REGULATORIAS:
LEVANTAMENTO, SELECAO E IMPACTOS

4.1 Descricao das alternativas selecionadas

A partir das diversas situacdes apresentadas nos capitulos anteriores,
buscando o enfrentamento do problema regulatério e o alcance dos objetivos
desejados, foi realizada uma ampla identificacdo das diferentes possibilidades
de se tratar o problema. As alternativas ora apresentadas para consideracao sao
categorizadas em ndo acdo, normativa, ndo normativa e a combinacdo de
alternativas normativa e ndo normativa.

NAO ACAO

A alternativa de “ndo a¢ao” é obrigatéria em todas as AIR e constitui a
linha de base da avaliacdo das demais alternativas. A primeira alternativa a ser
considerada é a de manutencdo da situacdo atual, ou seja, a possibilidade de
ndo agir, sendo que a analise dessa alternativa serve como linha de base para
avaliar, posteriormente, se as alternativas escolhidas resolveram o problema
regulatorio, suas causas e consequéncias.

e Manutencao do atual texto e contexto de aplicacdo da Portaria MTP

n° 672, de 2021: ndo realizar qualquer alteracdo normativa ou

qualquer acao nao normativa, ou seja, simplesmente manter o atual
status quo e o texto normativo vigente da Portaria MTP n° 672, de
2021.

NORMATIVA

A alternativa normativa proposta consiste na atualizacdo de ato
normativo prescritivo que impde regras a serem observadas pelos pares, sob
pena de punicdo, para o correto tratamento do problema regulatério. Trata-se
de alternativa NORMATIVA PURA.
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e Revisdao da Portaria MTP n° 672, de 2021: realizar a revisao da

Portaria MTP n° 672, de 2021, para atualizacdo dos procedimentos
de avaliacdo da conformidade de EPI em face dos riscos associados
(estabelecimento de diferentes sistematicas).

NAO NORMATIVAS

As alternativas ndao normativas constituem opcdes de intervencdo que
buscam resolver problemas regulatorios por meio de mecanismos de incentivos
ou a¢Bes que ndo envolvam a edicao, pelo Estado, de ato normativo.

Assim, duas op¢des nao normativas foram exploradas neste relatério:

e Fiscalizacdo dos EPI apés a emissao do CA: planejar estratégias de

fiscalizacdo dos EPlI no pos-emissdao de CA (isto é com os
instrumentos atualmente disponiveis, ou seja, com o apoio das
Superintendéncias Regionais e laboratérios de ensaio).

e Plano de comunicacdo: elaborar plano de comunicacdo para

ampliar a conscientizagdo do detentor do CA (fabricante ou
importador) sobre a importancia da manutencao da conformidade
do equipamento.

ALTERNATIVAS NORMATIVA + NAO NORMATIVA

Essa alternativa conjuga os objetivos da alternativa normativa e da
alternativa ndo normativa, como meio para solucdo do problema regulatério
para que se alcance uma maior garantia de conformidade dos EPI apds a
emissdo do CA.

4.2 Impacto das alternativas selecionadas

Com a finalidade de melhor expor os possiveis impactos positivos e
negativos das alternativas, adotou-se um método qualitativo, sem a monetizacao
dos impactos, tendo em vista a disponibilidade e a qualidade dos dados, ndo sé
para a coleta, mas também para sua validacdo. Cumpre destacar que,
independentemente do método a ser aplicado, sempre existem vantagens e
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desvantagens que o regulador precisa avaliar antes de decidir sobre a melhor
alternativa.

Cabe destacar que a alternativa de “ndo a¢ao” nao é referida neste topico,
pois nao se faz necessario avaliar o impacto em relacdo a manutencdo das
condi¢Bes da atual situacao problema, que ja é analisada detalhadamente nesta
AIR.

As alternativas ndao normativas foram consideradas em conjunto pela
similitude dos efeitos e impactos a serem produzidos.

Assim, as alternativas foram elencadas da seguinte maneira:
v' normativa pura (altera¢dao da Portaria MTP n° 672, de 2021); e

v ndo normativas (plano de comunicacdo e conscientizacdo e
fiscalizacao)

v’ combinacdo da alternativa normativa com as alternativas nao
normativas.

Foram considerados o0s seguintes atores impactados direta ou
indiretamente pelo problema regulatério identificado:

empregadores;

trabalhadores;

fabricantes e importadores de EPI;
Inspecdo do Trabalho; e

AN NN N

sociedade.

Para a avaliagdo das alternativas, identificaram-se os seguintes fatores de
impacto:

v protecado do trabalhador frente a exposi¢cdes ocupacionais;

v qualidade de vida no trabalho;

v confianca na qualidade do EPI (imagem do setor de fabricacdo e
importacao de EPI);
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seguranca juridica quanto aos procedimentos de manutencdo da
conformidade do EPI;

condicdes para concorréncia comercial;

requisitos normativos para avaliacdo e manutencdo da
conformidade do EPI;

harmoniza¢do com a NR 06;

custos de conformidade legal;

custos decorrentes da falta de conformidade dos EPI (necessidade
de reposicdo de EPI antes de expirada a vida util);

custos com aumento de preco do EPI; e

custos de implementacdao e fiscalizacdo para a Administracao
Publica.

A partir dos impactos ora relatados, realiza-se a avaliagdo de acordo com o
nivel de impacto apresentado no Quadro 11.

Quadro 11 - Nivel de impacto

NIVEL DE IMPACTO

POSITIVO

NEGATIVO O
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Nos Quadros 12 a 14, é possivel verificar a sintese dos impactos mais
relevantes em relacdo a cada alternativa considerada, bem como a combinacao
das alternativas normativas e nédo normativas.

Quadro 12 - Alternativa normativa: alteragdo da Portaria MTP n° 672, de 2021

®

Empregadores Maior  confianga na | Custos com aumento de

qualidade do EPI | preco do EPI.
adquirido;

Economia face aos custos
decorrentes da falta de
conformidade dos EPI
(necessidade de
reposi¢ao de EPI antes de
expirada a vida util);

Maior seguranca juridica
quanto ao cumprimento
da norma (protecao do
trabalhador);

Harmonizacdo com a NR
06.

Trabalhadores Melhoria da protecao do
trabalhador frente a
exposi¢des ocupacionais;

Maior  confianga  na
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qualidade do EPI
utilizado;

Melhoria da qualidade de
vida no trabalho.

Fabricantes
importadores de EPI

Clareza sobre 0s
requisitos normativos
para avaliacao e
manutencdo da

conformidade do EPI;

Maior seguranca juridica

quanto aos
procedimentos para
manutencdo da

conformidade do EPI;

Condi¢cdes de igualdade
para uma concorréncia
saudavel;

Melhora da imagem do
setor pela confianca na
qualidade do EPI
comercializado;

Harmonizacdo com a NR
06.

Custos de conformidade
legal.

Inspecao do Trabalho

Harmonizacdo com a NR
06;

Clareza sobre 0s
requisitos normativos
para avaliacao e
manutencdo da

Custos de implementacdo
(treinamento do corpo
fiscal) para a

Administra¢ao Publica.
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conformidade do EPI.

Sociedade

Melhoria da qualidade de
vida no trabalho;

Maior  confianca na
qualidade do EPI
adquirido.

Custos com aumento de
preco do EPI.

Fonte: Grupo de estudo da AIR.
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Quadro 13 - Alternativas nao normativas: fiscalizacao da conformidade do EPIl apds a
emissao do CA; plano de comunicagao

®

Empregadores Alcance limitado quanto a
confianca na qualidade do
EPIl adquirido;

Custos decorrentes da
falta de conformidade dos
EPI (necessidade de
reposicao de EPI antes de
expirada a vida util);

Inseguranca juridica
quanto ao cumprimento
da norma (prote¢do do
trabalhador).

Trabalhadores Alcance limitado quanto a
confianca na qualidade do

EPI utilizado.
Fabricantes e | Mais informacdes quanto | Custos com a imposicdo de
importadores de EPI a necessidade de | penalidades resultantes da
manutencdo da | fiscalizacao da
conformidade do EPI. conformidade do EPI no

pos-emissao de CA.

Inseguranca juridica sobre
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como manter a
conformidade do EPI;

Alcance limitado na
regularizacao da
concorréncia;

Alcance limitado da
melhora da imagem do
setor pela confianca na
qualidade do EPI
comercializado.

Inspecao do Trabalho

Planejamento para
fiscalizacao da
conformidade do EPI no
pos-emissdo de CA.

Custos de implementacdo
(treinamento do corpo
fiscal) e de fiscalizagdo
(recurso humanos,
realizacdo de ensaios) para
a Administracdo Publica;

Maior contencioso
administrativo com os
administrados.

Sociedade

Alcance limitado quanto a
confian¢a na qualidade do
EPI adquirido;

Custos decorrentes da
falta de conformidade dos
EPI (necessidade de
reposicdao de EPI antes de
expirada a vida util).

Fonte: Grupo de estudo da AlR.
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Quadro 14 - Alternativa normativa + Alternativas ndo normativas

Empregadores

®

Maior  confianca na
qualidade do EPI
adquirido;

Economia face aos custos
decorrentes da falta de
conformidade dos EPI
(necessidade de
reposi¢ao de EPI antes de
expirada a vida util);

Maior seguranca juridica
quanto ao cumprimento
da norma (protecao do
trabalhador);

Harmonizacdo com a NR
06.

Custos com aumento de
preco do EPI.

Trabalhadores

Melhoria da protecdo do
trabalhador frente a
exposi¢des ocupacionais;

Maior  confianca  na
qualidade do EPI
utilizado;

Melhoria da qualidade de
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vida no trabalho.

Fabricantes
importadores de EPI

Clareza sobre 0s
requisitos normativos
para avaliacao e
manutencdo da

conformidade do EPI;

Maior seguranca juridica

quanto aos
procedimentos para
manutencdo da

conformidade do EPI;

Condi¢cdes de igualdade
para uma concorréncia
saudavel;

Melhora da imagem do
setor pela confianca na
qualidade do EPI
comercializado;

Harmonizacdo com a NR
06;

Mais informacdes quanto
a necessidade de
manutencdo da
conformidade do EPI.

Custos de conformidade
legal.

Inspecao do Trabalho

Harmonizacdo com a NR
06;

Clareza sobre 0s
requisitos normativos
para avaliacao e
manutencdo da

Custos de implementacdo
corpo
fiscal) para a
Administracdo Publica.

(treinamento  do
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conformidade do EPI;

Planejamento para
fiscalizacao da
conformidade do EPI no
pos-emissdo de CA.

Sociedade Melhoria da qualidade de | Custos com aumento de
vida no trabalho; preco do EPI.

Maior  confianga  na
qualidade do EPI
adquirido.

Fonte: Grupo de estudo da AIR.

A partir dessa analise dos impactos, resume-se de forma qualitativa o
nivel de contribuicdo de cada alternativa para o atendimento dos objetivos
propostos. Para tanto, conforme evidenciado no Quadro 15, utilizou-se uma
classificacdo que compreende 7 (sete) niveis de impacto, sendo que os sinais
expressam tanto as consequéncias quanto a probabilidade.

Quadro 15 - Classificagdo dos niveis de impacto

Niveis de impacto Simbolo

Pequeno Positivo +
Neutro 0
Pequeno Negativo

No Quadro 16, apresentam-se as alternativas e o respectivo nivel de
contribuicdo, de acordo com a avaliagdo qualitativa realizada.

Quadro 16 - Nivel de contribuicdo das alternativas
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Alternativas NiVEL DE CONTRIBUICAO

Nao Normativas +

Nao Acao 0

Com base nos impactos relatados no Quadro 16, pode-se verificar a
alternativa que possui mais impactos positivos. Conforme se observa, ao
combinar as alternativas normativa e ndo normativa, elimina-se a maioria dos
impactos negativos, resultando num conjunto de ac¢des com maior impacto
positivo frente aos objetivos estabelecidos.
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5. COMPARACAO ENTRE AS
ALTERNATIVAS

Neste capitulo, sera realizada a comparac¢ao das alternativas identificadas
e descritas no Capitulo 4 deste relatério, quais sejam:

NAO ACAO (manutencgédo do STATUS QUO)
ALTERNATIVA NAO NORMATIVA
ALTERNATIVA NORMATIVA

ALTERNATIVA NORMATIVA + NAO NORMATIVA

A comparacdo entre alternativas pode ser realizada por diversos métodos,
sendo que cada um deles possui suas vantagens e desvantagens. Sendo assim,
ndo existe um Unico método correto que possa ser mais bem aplicado em todas
as situacdes, e sim métodos mais adequados conforme as especificidades de
cada caso, a disponibilidade de dados e de tempo e a necessidade de se realizar
uma analise proporcional.

Na elaboracdo desta analise, tecnicamente, optou-se por adotar a Analise
Multicritério (AMC). Essa metodologia é considerada uma técnica quali-
guantitativa, que agrega caracteristicas de técnicas qualitativas, como a
utilizacdo de grupos de discussdo e técnicas de brainstorming; e de técnicas
guantitativas, como a utilizacdo de escalas e pesos para os diferentes
indicadores do modelo.

Entre as diversas técnicas de AMC que podem ser utilizadas para
identificacdo da melhor opcdo regulatoria, adotou-se para esse fim a
metodologia de Processo de Hierarquia Analitica (Analytic Hierarchy Process -
AHP) para mapear os impactos de sua atuagao regulatéria.
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Cumpre destacar que o AHP é uma técnica para a comparacao dos
impactos das op¢Bes regulatorias que auxilia o tomador de decisdo a lidar com
problemas complexos em um contexto com muitas incertezas, sendo uma
alternativa vidvel aos métodos quali-quantitativos de AIR, uma vez que permite
uma aproximacao sistematica para a aplicacdo de critérios, subjetivos ou
gualitativos, para a tomada de deciséo, em um ambiente com uma grande
quantidade de informacdes complexas.

5.1 Estruturacdo da metodologia AHP

A ideia central da teoria da analise hierarquica introduzida pelo método
AHP é a reduc¢do do estudo de sistemas a uma sequéncia de comparacdes aos
pares de critérios.

Nesta etapa do processo, as alternativas sdo comparadas, par a par, em
relacdo a cada critério. Para tanto, utiliza-se o Quadro 17, que mostra a escala de
comparacdo empregada no meétodo, a qual determina qual critério ou
alternativa é melhor e quao melhor é com relacao ao par.

Quadro 17 - Escala de comparacgao AHP

Escala numérica Escala qualitativa

9 Extremamente mais | A evidéncia favorecendo
importante uma das atividades é a
maior possivel, com o mais

alto grau de seguranca
7 Muito mais importante Uma atividade € muito
fortemente favorecida,
sendo sua dominancia
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evidenciada na pratica

5 Mais importante

Experiéncia e juizo
favorecem fortemente
uma atividade com relacdo
a outra

3 Moderadamente mais
importante

Experiéncia e juizo
favorecem levemente uma
atividade com relacdo a
outra

1 lgualmente importante

Os critérios contribuem
igualmente para o objetivo

2,4,6,8 Importancias
intermediarias

Quando 0s demais
descritores da escala nao
sao suficientes para
distincdo entre os critérios

Fonte: Adaptacdo da Escala fundamental de Saaty, 1980.
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5.2 Critérios

A utilizacdo do método AHP comeca pela decomposicdo do problema em
uma relacdo de critérios definidos e que tenham relevancia com o estudo.

No contexto desta AIR, foram estudados e estabelecidos os critérios
expostos no Quadro 18.

Quadro 18 - Critérios

«PROTECAO A SAUDE E A VIDA

e CUSTOS

*SEGURANCA JURIDICA

Destaca-se que a protecao a saude e a vida esta relacionada diretamente
ao problema principal foco deste estudo, mais especificamente, falha na
manutencao da conformidade do Equipamento de Protecao Individual apés
a emissao do Certificado de Aprovacao.

Ja os custos sao avaliados em fun¢do do conjunto de acBes a serem
adotadas a fim de cumprir e se fazer cumprir as normas legais e regulamentares,
ndo se tratando dos beneficios diretos e indiretos desse atendimento legal,
tampouco dos custos da administracdo publica e dos acidentes do trabalho e
suas repercussoes.

Por fim, a seguranca juridica consiste no conjunto de condi¢cdes que
tornam possivel as pessoas o0 conhecimento antecipado e reflexivo das
consequéncias diretas de seus atos e de seus fatos a luz da liberdade
reconhecida, ou seja, a estabilidade das rela¢Bes juridicas, e o aspecto da
protecdo a confianca ou confianca legitima. Uma importante condi¢do da
seguranca juridica esta na relativa certeza que os individuos tém de que as
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relacdes realizadas sob a aplicacdo da norma deverdo perdurar ainda quando tal

norma seja substituida.

5.2.1 Comparacoes

A partir do momento em que os critérios estdo construidos, passa-se a
avalia-los por meio da comparacdo, dois a dois, dentro da escala de comparacao,
conforme detalhado nas Tabela 8 e 9, comparando-os com as alternativas

propostas.

Tabela 8 - Comparacao entre os critérios

Protecado a saude e a vida

Muito mais importante (7) |Seguranca Juridica

Protecdo a saude e a vida

Mais importante (5)

Custos

Custos

Moderadamente mais
importante (3)

Seguranca juridica

Tabela 9 - Matriz de comparacao de Critérios

Protecao a saude e a vida e
- 1 5 7
avida
Custos 1/5 1 3
Seguranca juridica 177 1/3 1
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Uma vez atribuidos pesos a cada critério, deve-se normalizar a tabela. Isso
é feito por meio da divisao de cada peso atribuido aos critérios pelo somatério
dos pesos por coluna, como se vé nas Tabelas 10 e 11.

Tabela 10 - Normaliza¢do da Matriz - Primeira etapa

Protecao
a saude e 1 5 7
a vida
Custos 1/5 1 3
Se
cguranta 1/7 1/3 1
juridica
Total 1,3429 6,3333 11

Tabela 11 - Normalizagao da Matriz - Segunda Etapa

Protecao a saude e
g‘ . 1/1,3429 = 0,7447 5/6,3333 = 0,7895 7/11 =0,6364
avida

(1/5)/1,3429 =

Custos 1/6,3333 =0,1579 3/11=0,2727
0,1489

e . (1/7)/1,3429 =

Seguranca juridica 01064 (1/3)/6,3333=0,0526| 1/11 =0,0909
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A determinacdo da contribuicdo de cada critério na avaliagao global é
calculada a partir do vetor de prioridade ou vetor de Eigen. O vetor de prioridade
apresenta os pesos relativos entre os critérios e é obtido pela média aritmética

dos valores de cada um dos critérios, conforme apresentado nas Tabelas 12 e
13.

Tabela 12 - Calculo do vetor de prioridade

Protecao
a sadde e (0,7447 + 0,7895+ 0,6364)/3 = 0,7235 72%
avida
Custos (0,1489 + 0,1579 + 0,2727)/3 = 0,1932 19%
Seguranca
eguranc (0,1064 + 0,0526 + 0,0909)/3 = 0,0833 8%
juridica

Tabela 13 - Matriz Comparativa de Critérios

Protecdo a saude e a vida 1 5 7 0,7235
Custos 1/5 1 3 0,1932
Seguranca juridica 177 1/3 1 0,0833
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Assim, obtém-se os pesos relativos entre os critérios, restando evidente,
conforme Tabela 14, que o critério de Prote¢dao a saude e a vida é o critério

principal com maior peso em compara¢ao com 0s outros critérios, de acordo
com os objetivos que se pretendem alcancar.

Tabela 14 - Peso de cada um dos critérios

Protecdo a saude e a vida 72%
Custos 19%
Seguranca juridica 8%

Em seguida, é preciso verificar a consisténcia dos dados. A verificacdo visa
demonstrar se os tomadores de decisdo foram consistentes nas suas opinides
para a tomada de decisao.

Exemplificativamente, se o critério C1 é mais preferivel que C2 e C2 € mais
preferivel que C3, seria inconsistente afirmar que C3 é mais preferivel que C1.
Assim, o calculo do indice de consisténcia é dado pela seguinte equacdo:

CIl =

n—1

onde, Cl é o indice de consisténcia, n € o numero de critérios avaliados e
AMdx o numero principal de Eigen (AMax).

O numero principal de Eigen (AMax) é obtido calculando-se o somatério do
produto de cada elemento da matriz de comparacao pelo vetor de prioridade

(Eigen) de cada critério, dividindo-se o resultado dessa expressao pelo vetor de
prioridade.
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Em seguida, calcula-se a média aritmética, conforme demonstrado na
Tabela 15.

Tabela 15 - Calculo de valor principal de Eigen

Protecao a Saude e a Vida 1 5 7 0,7235
Custos 1/5 1 3 0,1932
Seguranca Juridica 1/7 1/3 1 0,0833

[(1x0,7235)+(5x0,1932) + (7 x 0,0833)] / | 3,1411
0,7235

[(1/5x0,7235) + (1 x0,1932) + (3 x 0,0833)] | 3,0427
/0,1932

[(1/7 x 0,7235) + (1/3 x0,1932) + (1 X 3,0137
0,0833)]/0,0833

Média das Consisténcias 3,1411 3,0427 3,0137

Valor Principal de Eigen AMax = (3,1411 + 3,0427 + 3,0137)/3 = 3,0658

Assim, uma vez encontrado o valor principal de Eigen (AMax), basta aplicar
os valores na férmula equacdo para se calcular o indice de consisténcia (Cl).

X

o Tl

n—1

Cl = (AMax - 3)/2 =(3,0658 - 3)/2 = 0,0329
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Por sua vez, para verificar se o valor encontrado do indice de
consisténcia (Cl) € adequado, Saaty prop6s uma taxa de consisténcia (CR), que é
determinada pela razdo entre o valor do indice de consisténcia (Cl) e o indice de
consisténcia aleatoria (RI), conforme a expressao:

CR=g<O,1~10%
RI

onde, Rl é um valor constante e depende da dimensao da matriz que se
esta comparando, ou seja, do numero de critérios avaliados, conforme Tabela
16.
Tabela 16 - indice de consisténcia aleatéria
N 12 3 4 5 6 7 8 9 10

RI 0 0 058 09 1,12 1,24 1,32 1,41 1,45 1,49

Ao se utilizar o método AHP, é desejavel que a taxa de consisténcia (CR) de
qualquer matriz de comparacdo seja menor ou igual a 0,10 (10%), o que seria
considerada consistente. Quanto maior o resultado de CR, mais inconsistente é a
matriz. Dessa forma, uma vez encontrados valores maiores que 0,10, deve-se
revisar a matriz de critérios.

Destaca-se que foi realizada a verificacdo da consisténcia dos dados,
sendo que o Rl é estabelecido pelo valor de 0,58 (valor de Rl obtido para
matrizes com dimensao da matriz n = 3).

CR=g<O,1~10%
RI

(CR=0,0329/0,58 = 0,057

Conforme demonstrado no calculo acima, para o caso da Matriz
Comparativa de Critérios, obteve-se uma taxa de consisténcia (CR) igual a 0,057,
portanto, menor que 0,10, constituindo-se numa boa taxa de consisténcia.
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5.3 Avaliacao das alternativas e critérios

Com os critérios estruturados e as prioridades dos critérios estabelecidas,
pode-se determinar como cada uma das alternativas comporta-se em relacao
aos critérios. Da mesma forma que foi realizada para a priorizacdo dos critérios,
as alternativas serdao confrontadas, duas a duas, dentro de cada um dos critérios
estabelecidos.

Nesse sentido, apresentam-se as alternativas resumidas na Tabela 17.

Tabela 17 - Alternativas

ALTERNATIVA 1 Normativa + Nao Normativa
ALTERNATIVA 2 Normativa
ALTERNATIVA 3 Nao Normativa
ALTERNATIVA 4 Nao Acao

COMPARACAO DE ALTERNATIVAS COM O CRITERIO: PROTECAO A SAUDE E A
VIDA

A seguir, passa-se a determinar como cada uma das alternativas se
comporta em relacdo ao critério de Protecao a saude e a vida. Primeiramente,
como demonstrado nas Tabelas 18 e 19, cabe realizar a ordenacdo das
alternativas por meio da comparacao, duas a duas, dentro da escala de
comparacdao.

Tabela 18 - Comparacao: Alternativas X Protecdo a saude e a vida

Normativa + Nao

Normativa Mais importante Normativa
Normativa + Nao

Normativa Muito mais importante Nao Normativa
Normativa + Nao Extremamente mais

Normativa importante Nao Acao

Normativa Mais importante Nao Normativa

Normativa Muito mais importante Nao Acao

Nao Normativa Importancia Intermediaria _
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Tabela 19 - Matriz comparativa de alternativas com o critério protecao a saude e a
vida

Apresentam-se, na Tabela 20, os pesos de cada uma das alternativas para
o critério estudado.

Tabela 20 - Pesos de cada uma das alternativas para o critério protecdo a saude e a

vida
Normativa + Nao Normativa 61%
Normativa 26%
Nao Normativa 8%
Nao Acao 5%
CR 0,0921

Destaca-se que a taxa de consisténcia (CR) obtida para a Matriz
Comparativa acima foi (CR) igual a 0,0921, portanto, menor que 0,10,
constituindo-se numa boa taxa de consisténcia.
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COMPARACAO DE ALTERNATIVAS COM O CRITERIO: CUSTOS

Passa-se a determinar agora como cada uma das alternativas comporta-se
em relagdo ao critério de Custos. Primeiramente, realiza-se a ordenac¢do das
alternativas, conforme evidenciado nas Tabelas 21 e 22, por meio da
comparacado, duas a duas, dentro da escala de comparacao.

Tabela 21 - Comparacao: Alternativas X Custos

Normativa + Nao

Normativa Mais importante Normativa
Normativa + Nao

Normativa Muito mais importante Nao Normativa
Normativa + Nao

Normativa Extremamente mais importante Nao Acao

Normativa Mais importante Nao Normativa

Normativa Muito mais importante Nao Acao
Nao Normativa Importancia Intermediaria Nao Acdo

Tabela 22 - Matriz comparativa de alternativas com o critério Custos
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Apresentam-se, na Tabela 23, os pesos de cada uma das alternativas
para o critério estudado.

Tabela 23 - Pesos das alternativas em relacao ao critério Custos

Normativa + Nao Normativa 61%
Normativa 26%
Nao Normativa 8%
Nao Acao 5%
CR 0,0921

Repise-se que esse critério leva em conta apenas os custos do conjunto de
acdes a serem adotadas a fim de cumprir e se fazer cumprir as normas legais e
regulamentares, ndo se tratando dos beneficios diretos e indiretos desse
atendimento legal, nem tdao pouco dos custos da administracdo publica e dos
acidentes do trabalho e suas repercussoes.

Destaca-se que a taxa de consisténcia (CR) obtida para a Matriz
Comparativa acima foi (CR) igual a 0,0921, portanto, menor que 0,10,
constituindo-se numa boa taxa de consisténcia.
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COMPARAGCAO DE ALTERNATIVAS COM O CRITERIO: SEGURANCA JURIDICA

Por fim, passa-se a determinar como cada uma das alternativas comporta-
se em rela¢do ao critério de Seguranca Juridica. Primeiramente, cabe realizar a
ordenacdo das alternativas, conforme demonstrado nas Tabelas 24 e 25, por
meio da comparacdo, duas a duas, dentro da escala de comparagao.

Tabela 24 - Comparacao: alternativa X Seguranca juridica

Normativa + Nao Moderadamente mais
Normativa importante Normativa
Normativa + Nao
Normativa Muito mais importante Nao Normativa
Normativa + Nao Extremamente mais
Normativa importante Nao Acao
Normativa Mais importante Nao Normativa
Normativa Muito mais importante Nao Acao

Moderadamente mais
Nao Normativa importante Nao Acao

Tabela 25 - Matriz comparativa de alternativas com o critério seguranca juridica
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Apresentam-se, na Tabela 26, para o critério estudado, os pesos de cada
uma das alternativas.

Tabela 26 - Pesos de cada uma das alternativas em relacao a seguranca juridica

Normativa + Nao Normativa 54%
Normativa 28%
Nao Normativa 9%
Nao Acao 4%
CR 0,0657

Pode-se observar que, quando as alternativas sdo comparadas apenas
com o critério de seguranca juridica, a alternativa normativa prevalece sobre as
demais, inclusive sobre a combinagdo de alternativas.

Destaca-se que a taxa de consisténcia (CR) obtida para a Matriz
Comparativa acima foi (CR) igual a 0,0657, portanto, menor que 0,10,
constituindo-se numa boa taxa de consisténcia.
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5.4 Conclusao

O cruzamento de todas as alternativas com todos os critérios determina a
prioridade final de cada uma das alternativas em relacdo ao problema
regulatério e o alcance dos objetivos desejados.

O mecanismo de calculo da prioridade final pode ser determinado pelo
somatério dos produtos entre o peso de prioridade da alternativa e o peso do
critério, conforme demonstrando na Tabela 27.

Tabela 27 - Resultado das alternativas considerando os critérios analisados

ApOs a realizagdo da Andlise Multicritério (AMC) por meio da metodologia
de Processo de Hierarquia Analitica (Analytic Hierarchy Process - AHP), foi possivel
realizar a Prioridade Global das Alternativas e mapear os impactos de sua
atuacdo regulatoria, conforme resumido na Tabela 28.

Tabela 28 - Prioridade Global

Normativa + Nao Normativa 61%
Normativa 26%
Nao Normativa 7.8%
Nao Acao 4,7%
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Nesse sentido, para o enfrentamento do problema regulatério identificado
guanto a selecao de EPI, a alternativa recomendada é uma combinacdo das
alternativas normativa e ndo normativa, que é composta pelas seguintes acdes:

Revisdo da Portaria MTP n° 672, de 2021: realizar a revisao da

Portaria MTP n° 672, de 2021, para atualizacdo dos procedimentos
de avaliacdo da conformidade de EPI em face dos riscos associados
(estabelecimento de diferentes sistematicas).

Fiscalizacdo dos EPI apos a emissdao do CA: planejar estratégias de

fiscalizacdo dos EPlI no pos-emissdo de CA (isto é com os
instrumentos atualmente disponiveis, ou seja, com o apoio das
Superintendéncias Regionais e laboratérios de ensaio).

Plano de comunicacdo: elaborar plano de comunicacdo para

ampliar a conscientizacdo do detentor do CA (fabricante ou
importador) sobre a importancia da manutencao da conformidade
do equipamento.
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6. CONSULTAS E PARTICIPACAO SOCIAL

Este capitulo tem como objetivo relatar as consideracdes referentes as
informacdes e as manifestacdes recebidas para a AIR em eventuais processos de
participacdo social ou de outros processos de recebimento de subsidios de
interessados na matéria em analise.

Inicialmente, cabe relatar que a participacdo social referente a AIR é
facultativa nos termos do Decreto n°® 10.411, de 2020, em que o proprio inciso
VIIl do art. 6° menciona “eventuais” processos de participa¢do social. Ja o art. 8°
ndo deixa duvidas ao mencionar que “o relatorio de AIR podera ser objeto de
participacdo social especifica (...)".

A realizacdo de consulta publica € obrigatdria somente para as agéncias
reguladoras, nos termos do art. 9° da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019.

Especificamente para o presente processo de analise de impacto
regulatorio quanto a possibilidade de revisdo da Portaria MTP n° 672, de 2021,
ndo houve consulta especifica.

Contudo, tendo em vista a recente revisdo da NR 06, cabe referir que, no
processo de consulta para a elaboracdo de AIR para a revisao da NR 06, houve
coleta de informacBes por meio de uma Tomada Publica de Subsidios (TPS),
publicada no Diario Oficial da Unido de 19 de marco de 2021'", de maneira a
permitir a manifestacdo dos atores sociais envolvidos quanto a problematicas
existentes na NR 06.

A consulta foi disponibilizada por meio da plataforma Participa + Brasil,
disponivel em https://www.gov.br/participamaisbrasil/tomada-publica-de-

subsidios-a-revisao-da-nr-n-06, na qual podem ser consultadas todas as

contribui¢des recebidas.

T https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aviso-de-tomada-publica-de-subsidios-n-7/2021-309415658.
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Muito embora o objetivo da referida TPS ndo fosse a sistematica de
avaliacao dos EPI propriamente dita e a qualidade do EPI, alguns comentarios
foram realizados quanto a essa tematica.

Assim, foram recebidas, ao todo, 307 proposi¢des conforme evidenciado
no relatério de AIR da NR 06, disponivel em https://www.gov.br/trabalho-e-

previdencia/pt-br/assuntos/analise-de-impacto-regulatorio-air/relatorios-de-air.

Na anadlise ali consignada, apurou-se que 18% das contribuic8es, isto é,
cerca de 55 comentarios, foram relativos ao tema “Qualidade do EPI, prazos de
validade e CA”. Adicionalmente, outros 2% das contribui¢bes, isto &, 7
comentarios, citavam expressamente a necessidade de “Classificacdo do EPI
com relac¢ao aos riscos como no modelo europeu”.

Com isso, os 20% de contribuicbes citadas revelam consideravel
preocupacao acerca da conformidade de EPI disponibilizado no mercado.
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7. EFEITOS E RISCOS

Neste capitulo, serdo identificados os principais efeitos e riscos
decorrentes da revisdao da Portaria MTP n° 672, de 2021, por se tratar de

alternativa que visa a alteracao de ato normativo.

Os possiveis impactos da alteracdo do normativo ja foram analisados
anteriormente no Capitulo 4 deste relatério. Como visto, a alteragdo da Portaria

MTP n°® 672, de 2021, é a alternativa que apresenta mais impactos positivos do
gue negativos para a sociedade e para os atores envolvidos.

Para facilitar a compreensdo da analise de risco, € importante reproduzir

alguns conceitos expostos na norma técnica ANBT NBR ISO 31000 - Gestdo de

Riscos - Diretrizes:

Risco um efeito da incerteza nos objetivos. Também pode ser
definido como a possibilidade de que alguém seja prejudicado ou
algo seja danificado ou experimente algum efeito adverso por estar
exposto a algum perigo.

Perigo ou fonte de risco é um objeto, uma acdo ou uma atividade

que, individualmente ou de maneira combinada, tem o potencial
intrinseco para dar origem ao risco.

Probabilidade refere-se a possibilidade, a frequéncia de que o risco
se materialize.

Severidade ou gravidade do efeito ou impacto do risco descreve
o dano aos atores afetados e a sociedade em conjunto que resulta
do risco, caso aconteca e conforme aconteca.

Efeito, dano esperado ou nivel do risco ¢ a magnitude do risco
que se calcula multiplicando a probabilidade do risco pela
severidade do seu efeito. O resultado reflete o custo social do risco,
considerando a probabilidade de que ele possa acontecer.
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Os riscos em relacdo ao processo de alteracdao e de aplicacdo desta
alternativa normativa tém a ver com a possibilidade de os efeitos positivos
avaliados ndo se concretizarem ou com efeitos negativos indesejaveis que
possam ocorrer com a edi¢do do ato normativo.

Apdés a sua avaliagdo, € essencial adotar uma estratégia adequada de
tratamento dos riscos. Partiu-se da premissa que, no caso de um processo
complexo como a alteragdo do normativo, ndo seria possivel adotar a estratégia
de evitar o risco. Por isso adotou-se como estratégia principal a previsao de
medidas de mitigacdo do risco, que foram incorporadas no Capitulo 8 -
Estratégia de implementacdo para a alternativa sugerida.

O efeito do risco é caracterizado por um nivel de risco, ou seja, a
magnitude do risco que se calcula multiplicando a probabilidade do risco pelo
impacto do seu efeito. O resultado reflete o custo social do risco, considerando
a probabilidade de que ele possa acontecer.

Entre as possiveis técnicas de avaliacdo de riscos referenciadas na ABNT
NBR ISO/IEC 31010, utiliza-se a matriz de probabilidade e consequéncias, pois
essa técnica utiliza um método Fortemente Aplicavel (FA) para toda a etapa de
analise de risco e Aplicavel (A) para avaliacdo de riscos.

Para a entrada de probabilidade do processo, utilizam-se os critérios
estabelecidos no Quadro 19.

Quadro 19 - Critérios para probabilidade

CRITERIO

. . RARA - Uma consequéncia ndo € esperada, ndao
Muito Baixa i . .
€ comum sua ocorréncia, extraordinaria.

Probabilidade

REMOTA - Uma consequéncia é pouco provavel

Baixa . ,
gue aconteca, quase improvavel.
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POSSIVEL - Pode acontecer - Uma consequéncia

Média talvez aconteca, com possibilidade de que se
efetive, ou seja, concebivel.
PROVAVEL - Uma consequéncia é esperada, com
Alta grande probabilidade de que aconteca ou se
realize.
Muito Alta ACONTECE - Fato certo, raro ndo acontecer.
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Para a entrada de impacto do processo, utilizam-se os critérios indicados
no Quadro 20.

Quadro 20 - Critérios para impacto

CRITERIO

. Ndo traz prejuizo significativo
Muito

. / Nao ameaca o alcance do
Baixo

objetivo

Traz prejuizo aceitavel / Baixa
Baixo |ameaca ao alcance do
objetivo

Impacto . Traz prejuizo reparavel /
Médio i
Ameaca o alcance do objetivo
Traz prejuizo significativo /
Alto Compromete o alcance do
objetivo
. Traz prejuizo irreparavel / Nao
Muito Alto

alcance do objetivo
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A partir das entradas de probabilidade e do impacto, uma matriz de risco

é apresentada no Quadro 21, estando a probabilidade configurada nas linhas e

0s impactos, nas colunas. A partir do cruzamento da probabilidade e do impacto,

estabelece-se, na célula correspondente a essa combina¢ao, o nivel de risco

atribuido ao caso em anélise.

Quadro 21 - Matriz para classificacao de riscos: Probabilidade X Impacto

Impacto
Matriz para classificagao
de riscos Muito
Alto Médio Baixo )
Baixo
Risco Risco Risco Risco
Alto Alto Alto Médio
. Risco Risco Risco Risco
Alta Risco Alto . .
Alto Alto Médio Médio
Média |Risco Alto Risco Risco Risco Risco
i
Probabilidade Alto Médio Médio Baixo
. . Risco Risco Risco Risco
Baixa |Risco Alto . . . .
Médio Médio Baixo Baixo
Muito Risco Risco Risco Risco
Baixa Médio Médio Baixo Baixo

Os niveis de risco apresentados no Quadro 21 estdo associados a regras

decisérias para a elaboracdo de medidas de controle.
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A Figura 14 apresenta as orienta¢des gerais para as acdes de controle dos
riscos.

Figura 14 - Orientacles gerais para as acdes de controle

Aceitar o risco - Identificar o risco, mas ndo adotar medidas para reduzir sua
ocorréncia ou severidade de seus danos. Este tratamento normalmente é usado
quando o risco é muito pequeno e quando o custo de tratamento é maior do
que o dano.

Evitar o risco - Evitar o rnisco totalmente, proibindo a atividade que da origem
a ele. Recomendavel para riscos com alta probabilidade de ocorréncia e danos
muito negativos.

Mitigar o risco - Reduzir a probabilidade de ocorréncia ou severidade dos
efeitos.

Fonte: Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaboracdo de Andlise de Impacto Regulatério,
Casa Civil, 2018.

Para os riscos que foram avaliados como baixos ou pequenos considerou-
se conveniente simplesmente aceitar a existéncia do risco.

A seguir, sdo apresentados os riscos selecionados como mais relevantes
para a presente analise, com um breve resumo e avalia¢ao.

a) Risco de baixa efetividade na aplicagdo do novo normativo

Trata-se de risco que pode resultar de diversos fatores: do
desconhecimento das mudancas do normativo pelos atores envolvidos; de uma
integracdo malsucedida com os atores envolvidos; da nao habilitacdo de novos
OCP para avaliacao da conformidade de EPI; da baixa capacidade de fiscalizacao
dos 6rgdos estatais.

e Impacto do dano: Alto
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e Probabilidade de ocorréncia: Média
e Nivel de risco: Alto

b) Risco de ndo melhoria na manuteng¢ao da conformidade do EPI no
pos-emissao de CA

Esse é o risco de implementacdo mais importante, pois se refere a
finalidade do normativo. Pode resultar da baixa efetividade na aplicacdo do
normativo, mas também de externalidades ndo diretamente relacionadas a
aplicagao do normativo, como fatores econémicos, sociais e ambientais.

e Impacto do dano: Alto
e Probabilidade de ocorréncia: Média
e Nivel de risco: Alto
c) Risco de aumento do custo para avaliacao da conformidade de EPI

Trata-se de risco importante do processo de atualizagdo do normativo,
tendo em vista que novas modalidades de avaliacdo da conformidade que
preveem mecanismos de controle de qualidade no pds-emissao de CA tendem
aumentar o custo dessa avaliacdo em comparagdo com o cendrio atual de
avaliagao Unica.

e Impacto do dano: Alto
e Probabilidade de ocorréncia: Alta

e Nivel de risco: Alto
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Seguindo as orientacBes gerais para as a¢bes de controle dos riscos

identificados (Figura 22), prop6em-se, conforme Quadro 22, as medidas de
controle, que podem tratar, mitigar, evitar ou aceitar os riscos considerados

relevantes.

Quadro 22 - Riscos e possiveis medidas de mitigacao

custo para avaliacdo da
conformidade de EPI

a) Risco de baixa ALTO Plano de comunicacdo;

efetividade na aplicacao Materiais e eventos de divulgacao;

do novo normativo Planejamento  estratégico da a¢do da
fiscalizacao;
Canais de orientacdo sobre as alteracBes
normativas;
Dialogo com os agentes diretamente afetados:
fabricante e importadores de EPI e laboratorios e
OCP;
Dialogo com Inmetro.

b) Risco de naol ALTO Busca pela efetividade na aplicacdo do

melhoria na normativo;

manutencgao da Planejamento  estratégico da acdo da

conformidade do EPI no fiscalizacao;

pés-emissao de CA Monitoramentos de externalidades e previsao de
planos de contingéncias, quando for o caso.

c) Risco de aumento do ALTO Escolha de diferentes modelos de avaliacdo a

depender do tipo de EPI, risco associado e grau
de confianca desejavel (a exemplo dos diferentes
modelos de certificagao);

Estabelecimento de diferentes periodicidades
para as ferramentas de controle (por exemplo,
ensaios de manutencao e auditorias);
Consideracdo de definicio de familia de
equipamentos em alternativa a avaliacdo por
modelo;

Divulgacdo das altera¢des normativas junto a
laboratoérios e OCP acreditados no Inmetro com
vistas a estimular a entrada de novos atores na
atividade de avalia¢do de EPI.

Monitoramento de externalidades e previsdao de

planos de contingéncias, quando for o caso.
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8. ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACAO

Este capitulo do relatério de AIR é destinado a divulgacdo da estratégia de
implanta¢do da alternativa sugerida, que consiste na combinacdo da alternativa
normativa (alteracao da Portaria MTP n° 672, de 2021, que trata do problema
regulatorio), com alternativas ndo normativas (fiscalizacdo e plano de
comunicacao).

Compdem a presente estratégia diversas ac¢bes para a implementacdo de
todas as medidas presentes na alternativa sugerida, tendo sido somadas as
possiveis medidas de mitigacdo dos riscos avaliadas no Capitulo 7 deste
relatério, que trata da identificacdo e definicdo dos efeitos e riscos. Nesse
sentido, propdem-se medidas de controle que visam tratar, mitigar ou evitar os
riscos detectados.

Inicialmente, para a implantacdo das alternativas expostas para
enfrentamento do problema, deve-se promover a alteracdo da Portaria MTP n°
672, 2021, especificamente quanto ao Capitulo | e Anexos |, II, lll e IlI-A, em linha
com a redacdo da NR 06 revisada pela Portaria MTP n° 2,175, de 2022.

Importante ressaltar que para a realizacdo dessa alteragdo normativa:

e deverdo ser estabelecidos diferentes niveis de enquadramento
do EPI em funcdao dos riscos associados e do grau de confianca
desejavel para o equipamento;

e deverdo ser considerados diferentes modelos de avaliacdo a
depender dos niveis estabelecidos (a exemplo de: diferentes
modelos de certificacdo; diferentes periodicidades para a realizacao
de ensaios de manutencdo e auditorias; consideracdao de definicao
de familia de equipamentos em substitui¢cdo a avaliacao por modelo
etc.);
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e deve ser realizada consulta publica a sociedade com vistas,
justamente, a alcancar maior grau de efetividade das alteracdes
normativas.

Posteriormente a alteragdo do normativo, devera ser elaborado um
planejamento para sua implementacdo, contemplando as diversas acbes
possiveis, com prioridade para as seguintes medidas:

A. Orientar/capacitar, de maneira continuada, os Auditores-Fiscais do Trabalho
responsaveis pela atividade de emissdo de CA de EPI e correspondente
fiscalizacdo, com foco nas disposi¢des sobre avaliagdo de EPI, tratamento de
denuncias e procedimentos para suspensdo/cancelamento de CA, por meio da
elaboracdo de procedimentos internos de atuacao;

B. Elaborar um plano de comunicacdo, buscando a conscientizacdo sobre a
importancia da manutencdao da conformidade do equipamento, por meio da
realizacdo de seminarios, palestras, reunides técnicas, eventos, campanhas
publicitarias, encontros e cursos para os envolvidos e para as representac¢des
das partes interessadas da atuacdo regulatoria;

C. Elaborar material de divulgacdo sobre a avaliacdo do EPI, a manutencdo da
conformidade do EPI e as alteracbes normativas, como, por exemplo: Guias,
Manuais, Cartilhas, Cartazes, Folders, Videos, Webinarios, dentre outros;

D. Elaborar planejamento de fiscalizagdo continua da conformidade do EPI ap0s
a emissao do CA, com apoio das unidades regionais e, especialmente, dos
laboratérios e OCP responsaveis pela avaliagcdo do EPI;

E. Orientar corpo fiscal para fiscalizacdo da conformidade do EPI apds a emissao
do CA;

F. Monitorar quantitativo de CA emitidos e acBes de fiscalizacdo da
conformidade do EPI realizadas;

G. Divulgar canais de dialogo com os agentes diretamente afetados: fabricantes e
importadores de EPI e laboratérios e OCP que avaliam esses equipamentos;
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H. Estabelecer dialogo com Inmetro, especificamente para o desenvolvimento de
programas de avaliacdo da conformidade de EPI, resultante das alteracdes do
normativo, que viabilize a acreditacao de laboratério e OCP;

I. Estabelecer dialogo com OCP e respectivas associa¢bes com vistas a estimular
a acreditacao desses organismos na area de avaliacdo de EPI; e

J. Monitorar quantitativo de OCP e laboratérios acreditados para avaliacdao de
EPI.
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MINISTERIO DO TRABALHO E PREVIDENCIA
Secretaria de Trabalho

DESPACHO N¢ 1758/2022/STRAB-MTP

Processo n2 19964.102456/2020-03

1. Trata-se proposta de revisdo da Portaria MTP n2 672, de 8 de novembro de 2021, conforme
detalhadamente esclarecido da Nota Técnica SEI n? 1155/2022/MTP (28046489) de lavra da Subsecretaria
de Inspecdo do Trabalho, que tem como anexos o Relatdrio de Andlise de Impacto Regulatério - AIR
(28229135), a minuta de texto consolidada para consulta publica ( 28229151) e a minuta de aviso de
consulta publica (28229191).

2. A proposta de revisao da Portaria visa atualizar os procedimentos para avaliagdo de EPI
previstos no “Capitulo | - Dos procedimentos e requisitos técnicos para avaliagdo de Equipamentos de
Protecdo Individual - EPI1”, no “Anexo | - REQUISITOS TECNICOS, DOCUMENTAIS E DE MARCAGCAOQ P/
AVALIACAO DE EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL” e no “Anexo I11-A - REGULAMENTO GERAL F
CERTIFICACAO DE EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL - RGCEPI”. A alteracdo sugerida se
necessaria em face do atual cenario para avaliagdao de EPI para fins de emissdao de Certificado de Aprovacdo
- CA pelo MTP.

3. O Relatério apresenta combinagdo de alternativas normativas (revisdo da Portaria MTP
n2 672, de 2021) e ndo normativas como a melhor forma de acdo para o enfretamento do problema
regulatdrio detectado, a falha na manutencdo da conformidade do EPI, apds a emissdao do Certificado de
Aprovagao.

4, Destarte, nos termos do disposto no § 22 do art. 131 da Portaria MTP n2 672, de 2021,
aprovo o Relatério (28229135) e encaminho os autos ao Gabinete do Ministro, com transito pela Secretaria
Executiva, para fins de decisdo, com fulcro no art. 132 da MTP n2 672, de 2021, c/c o § 22 do art. 15 do
Decreto n? 10.411, de 2020.

Documento assinado eletronicamente
MAURO RODRIGUES DE SOUZA

Secretario de Trabalho

Documento assinado eletronicamente por Mauro Rodrigues de Souza, Secretario(a), em 07/10/2022,
as 18:16, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?®
10.543, de 13 de novembro de 2020.
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-f'- o EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

i ot :"'-':r-'- 5 https://sei.economia.gov.br/sei/controlador_externo.php?

'_ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 28299753 e
o cédigo CRC 49BF72D6.
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MINISTERIO DO TRABALHO E PREVIDENCIA
Gabinete do Ministro

Processo n2 19964.102456/2020-03

1. Trata-se de procedimento voltado para a avaliagdo de conveniéncia e oportunidade da
adogdo das alternativas constantes do relatério de Andlise de Impacto Regulatério - AIR (SEI28229135) da
revisdo da Portaria MTP n2 672, de 8 de novembro de 2021.

2. Nos termos do § 22 do art. 15 do Decreto n° 10.411, de 2020, c/c art. 132 da Portaria
MTP n2 672, de 2021,decido pela ado¢do da combinagdo de alternativas, normativas e ndo normativas,
indicada no relatério da AIR, sobre a conformidade de Equipamentos de Prote¢do Individual (EPI).

3. Encaminhe-se a Secretaria de Trabalho, em prosseguimento.

Brasilia, 14 de outubro de 2022.

Documento assinado eletronicamente
JOSE CARLOS OLIVEIRA

Ministro de Estado do Trabalho e Previdéncia

'I Documento assinado eletronicamente por José Carlos Oliveira, Ministro(a) de Estado do Trabalho e
SellI @ Previdéncia, em 14/10/2022, as 12:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

assinatura

eletrinica do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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