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RESUMO

A regulamentagao brasileira para Equipamentos de Protec&o Individual
(EPIs) passou de um modelo baseado, quase exclusivamente, em ensaios
unicos para um sistema de certificagao proporcional ao risco, consolidado
pelo Regulamento Geral para Certificacdo de EPIs (RGCEPI) da Portaria
MTP n°® 672, de 2021. Esse avanco decorre de Analise de Impacto
Regulatério que identificou falhas na manutencéo da conformidade pés-
emissdo do Certificado de Aprovacdo. O novo arcaboucgo introduz a
categorizacao de risco em trés niveis, vincula cada categoria a modelos
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graduais de avaliagao (1a, 4 e 5) e transfere integralmente a competéncia
regulatoria do Inmetro para o Ministério do Trabalho e Emprego,
preservando a acreditacdo de Organismos de Certificagdo de Produtos
(OCPs) e laboratérios por aquele instituto. Resultados preliminares,
obtidos apds um ano de vigéncia do novo regulamento, indicam queda de
22% nos pedidos de CA, ampliacdo da rede de organismos certificadores
e inicio de métricas de qualidade regulatéria. Desafios futuros incluem
ampliar a infraestrutura de ensaios, reforcar a fiscalizagao pds-mercado e
atualizar dinamicamente os anexos do RGCEPI.

Palavras-chave: Equipamento de protecdo individual. Certificacdo da
conformidade. RGCEPI. Organismos de Certificagdo de Produtos.
Categorizagdo de risco. Seguranga e saude no trabalho.

1 INTRODUGAO

A protecdo da saude e da integridade fisica dos trabalhadores constitui
principio basilar da legislagdo trabalhista brasileira. No que tange a matéria
“‘Equipamento de Protecdo Individual” (EPI), a Consolidagdo das Leis do Trabalho
(CLT) prevé, em seu artigo 166 (Brasil, 1943), a obrigatoriedade do seu fornecimento
pelo empregador sempre que as medidas de ordem geral ndo oferegcam completa
protecdo contra os riscos de acidentes e danos a saude dos empregados.

Aliada a responsabilidade pelo fornecimento, a CLT, em seu artigo 167,
condiciona a comercializagao e utilizagdo do EPI a sua aprovagéao pelo 6rgao nacional
competente em matéria de seguranga e saude no trabalho, determinando que “o
equipamento de protecdo s6 podera ser posto a venda ou utilizado com a indicagao
do Certificado de Aprovacéo do Ministério do Trabalho” (Brasil, 1943).

A aprovagao prevista em lei visa garantir que os equipamentos a serem
disponibilizados aos trabalhadores estejam em conformidade com os requisitos
técnicos e legais de seguranca. A fim de regulamentar esses dispositivos legais, foi
publicada a Norma Regulamentadora n° 6 (NR-6), por meio da Portaria MTb n° 3.214,
de 8 de junho de 1978 (Brasil, 1978). A versdo atualmente vigente da NR-6 foi
atualizada pela Portaria MTP n°® 2.175, de 28 de julho de 2022, e suas disposicoes

“se aplicam as organizagdes que adquiram EPI, aos trabalhadores que os utilizam,
assim como aos fabricantes e importadores de EPI” (Brasil, 2022c).
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Importante ressaltar que a NR-6 delega ao 6rgdo de ambito nacional
competente em matéria de seguranga e saude no trabalho - a Secretaria de Inspecgao
do Trabalho (SIT), que executa essa competéncia por meio do Departamento de
Seguranga e Saude no Trabalho (DSST) e da Coordenagao-Geral de Normatizagéo
e Registros (CGNOR) - a responsabilidade por estabelecer os regulamentos
especificos (Brasil, 2023b) para a emissao e renovagao do Certificado de Aprovagéao
(CA) para EPI. Atualmente, essa competéncia esta requlamentada pela Portaria MTP
n°® 672, de 8 de novembro de 2021.

Essa estrutura normativa é essencial para compreender o contexto em que a
avaliagao da conformidade dos EPIs é realizada no Brasil. Trata-se de um processo
técnico-juridico essencial para assegurar o atendimento, pelos dispositivos de
protecdo individual, aos padrées de eficacia requeridos para mitigar as
consequéncias da exposicao a fatores de risco ocupacional. Até 2022, o sistema de
avaliacao era composto majoritariamente por duas abordagens: a certificacdo da
conformidade e o ensaio de tipo. Esta ultima, por ndo contar com mecanismos
continuos de controle de qualidade, mostrou-se limitada quanto a efetividade e
confiabilidade da protecdo ao longo do tempo de vigéncia do CA do EPI,

especialmente no caso de EPIs destinados a prote¢cao contra riscos mais elevados.

Diante dessa problematica, o presente artigo tem como objetivo apresentar e
discutir a nova abordagem para a avaliacdo de EPI no Brasil, impulsionada pela
necessidade de superar as limitagdes do sistema anterior e garantir a efetividade da
protecao oferecida aos trabalhadores. Adicionalmente, sao exploradas as motivagdes
que fundamentaram a mudancga regulatéria, conforme identificado no processo de
Analise de Impacto Regulatorio (AIR), que apontou como problema regulatério central
a “falha na manutencdo da conformidade do Equipamento de Prote¢do Individual

apos a emissao do Certificado de Aprovacao” (Brasil, 2022¢e).

Com base em abordagem predominantemente qualitativa e descritiva, o
presente estudo adota como estratégia metodoldgica a analise documental de atos
normativos, portarias ministeriais, relatérios técnicos e pareceres oficiais, com

destaque para a AIR que fundamentou as mudancas recentes.
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Para alcancar os objetivos estabelecidos e oferecer uma visao abrangente
sobre a reformulacao da sistematica de avaliacdo da conformidade de EPIs no Brasil,
este artigo estrutura-se da seguinte forma: o capitulo 2 apresenta a contextualizagéao
tedrica e normativa do tema, abordando o panorama do setor de EPIs, o histérico
regulatorio e a identificagdo da problematica. O capitulo 3 expde o desenvolvimento
das alteragdes normativas, com énfase na categorizagao de riscos e na transi¢céo da
competéncia do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
para o Ministério do Trabalho e Emprego (MTE). O capitulo 4 dedica-se a analise dos
impactos e resultados observados apds a implantacdo das novas regras, com base
em dados de sistemas oficiais. Por fim, o capitulo 5 apresenta as consideracdes

finais, refletindo sobre os avancos promovidos e os desafios remanescentes.

2 CONTEXTUALIZAGAO

2.1 HISTORICO DA REGULAMENTAGCAO DE AVALIACAO DE EPI NO BRASIL

A regulamentacao dos EPIs no Brasil tem suas raizes na CLT, instituida pelo
Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943 (Brasil, 1943). Contudo, foi apenas com
a redacao dada pela Lei n° 6.514, de 22 de dezembro de 1977 (Brasil, 1977), que os
artigos 166 e 167 da CLT estabeleceram as bases fundamentais para a
obrigatoriedade do fornecimento gratuito de EPI e a necessidade de certificagao para

sua comercializacio e uso.

A operacionalizagao dessas diretrizes ocorreu com a publicagdo da NR-6, pela
Portaria MTb n° 3.214, de 1978 (Brasil, 1978), que definiu o conceito de EPI, as
responsabilidades dos envolvidos no processo (empregadores, trabalhadores,
fabricantes e importadores), as exigéncias técnicas e procedimentos para aprovagao
dos equipamentos.

De acordo com a redacao atual da NR-6, Equipamento de Protecao Individual

€ o “dispositivo ou produto de uso individual utilizado pelo trabalhador, concebido e
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fabricado para oferecer protecdo contra o0s riscos ocupacionais existentes no
ambiente de trabalho”. Para fins de emissao de CA, considera-se EPI| apenas aquele

constante do rol taxativo previsto no Anexo | da referida norma.

Durante seu periodo inicial de vigéncia, a NR-6 passou por alteragdes pontuais
para ajustes e atualizagdes, sendo a primeira revisdo significativa promovida pela
Portaria SSMT n°® 06, de 09 de margo de 1983 (Brasil, 1983), que atualizou
procedimentos para cadastro de fabricantes de EPI e reorganizou a tipologia desses
equipamentos. Contudo, foi apenas em 2001 que a norma passou por uma ampla
revisao estrutural e de conteudo, publicada pela Portaria SIT n° 25, de 15 de outubro
de 2001 (Brasil, 2001), apds discusséo tripartite no ambito da Comissao Tripartite
Paritaria Permanente (CTPP) (Brasil, 2023a).

A evolugao dos procedimentos de avaliagdo de EPIs seguiu uma trajetéria de
crescente complexidade e rigor técnico ao longo das décadas. No periodo inicial, a
emissdo do CA baseava-se principalmente em “Termos de Responsabilidade”,
documentos declaratérios emitidos pelos proprios fabricantes e importadores ou por
profissionais de seguranga e saude no trabalho, atestando a eficacia dos
equipamentos. Este modelo, essencialmente declaratério, demonstrou limitacdes

significativas na garantia da qualidade efetiva dos equipamentos.

A partir dos anos 1990 e 2000, observa-se uma transi¢do gradual para um
modelo baseado em evidéncias técnicas, com a exigéncia de ensaios laboratoriais
realizados por terceira parte. Esta evolugao se materializou nas sucessivas portarias
que regulamentaram os procedimentos para avaliagdo de EPIs, conforme relagéo

contida no Quadro 1.

Quadro 1 - Relagao de portarias com regulamentos sobre EPI

Normativo Assunto Observagao

Portaria SIT n° 48, de | Normas técnicas de ensaio Revogada pela Portaria

25/03/2003 SIT n° 121, de
30/09/2009

Portaria SIT n° 121, de | Normas técnicas de ensaio Revogada pela Portaria

30/09/2009 SIT n° 452, de
20/11/2014

Portaria SIT/DSST n° 125, de | Procedimentos para suspensao | Revogada pela Portaria

12/11/2009 e cancelamento de CA SEPRT n°® 11.437, de
06/05/2020
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Portaria SIT n° 126, de | Procedimentos diversos | Revogada pela Portaria
02/12/2009 (cadastro de empresas | SIT n° 451, de
fabricantes e importadoras, | 20/11/2014

emissao e renovagao de CA)

Portaria SIT n°® 451, de | Procedimentos diversos
20/11/2014 (cadastro de empresas
fabricantes e importadoras,
emissao e renovagao de CA)

Portaria SIT n° 452, de | Critérios para avaliagdo de EPI
20/11/2014
Portaria SIT n°® 453, de | Credenciamento de laboratorios
20/11/2014
Fonte: elaborado pelos autores com base em Brasil (2003, 2009e, 2009f, 2009g, 2014a, 2014b, 2014c,
2020b)

Revogadas pela
Portaria SEPRT n°
11.437, de 06/05/2020

Um capitulo importante nessa trajetoria foi a participagdo do Inmetro no
processo de avaliacdo de EPIs. Em 2009, por meio da Portaria MTE n° 32, de 08 de
janeiro (Brasil, 2009a), houve a delegagdo de competéncia do MTE para o Inmetro,
permitindo que este instituto estabelecesse Regulamentos de Avaliacdo da

Conformidade (RAC) para determinados tipos de EPIs.

Esta delegacdo ocorreu em um contexto em que se buscava aprimorar a
avaliagao desses equipamentos, aproveitando a experiéncia e estrutura do Inmetro
no Sistema Brasileiro de Normalizacdo, Metrologia e Qualidade Industrial
(SINMETRO). Entre 2009 e 2015, o Inmetro publicou regulamentos para seis tipos
especificos de EPIs, conforme listado no Quadro 2.

Quadro 2 - Relagéo de EPI com regulamentos publicados pelo Inmetro

Tipo de EPI Normativo

Capacete de segurancga Portaria INMETRO n° 118/2009 (revogada)

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

PFF Portarias INMETRO n° 230/2009 e n°
561/2014 (revogadas)

Luvas de protecdo biolégica Portaria INMETRO n° 332/2012 (revogada)

Cinturao de seguranca/Talabarte/Trava- Portaria INMETRO n° 388/2012 (revogada)
queda
Luva de protecdo biolégica sem registro Portaria INMETRO n° 123/2015 (revogada)
na vigilancia sanitaria (ANVISA)

Fonte: elaborado pelos autores com base em Brasil (2009b, 2009¢, 2009d, 2009f, 2012d, 2014d, 2015)

A partir de 2020, com a publicacao da Portaria SEPRT n° 11.437, de 6 de maio
de 2020 (2020b), iniciou-se uma nova fase da regulamentacéo de EPIs, ap6s um
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breve periodo de incerteza regulatoria causado pela Medida Proviséria (MP) n° 905,
de 11 de novembro de 2019 (Brasil, 2020a), que, dentre outros artigos da CLT, havia
alterado o art. 167 ameacando extinguir o CA.

A mencionada MP retirou a obrigatoriedade de comprovagéo perante o MTE
da avaliagao do EPI e sua consequente validagao, por meio do CA, previamente a
comercializagdo. Considerando que o EPI é a ultima barreira que pode proteger o
trabalhador em uma situagao de risco, € essencial garantir a sua eficacia previamente
a introdug&o no mercado. Com a revogacéo da MP n°® 905, de 2019, o texto anterior

da CLT voltou a vigorar, mantendo a obrigatoriedade da indicagédo do CA no EPI.

Em novembro de 2021, foi publicada a Portaria MTP n° 672, de 2021 (Brasil,
2021a), que consolidou diversos normativos esparsos em matéria de seguranga e
saude no trabalho, incluindo os procedimentos para avaliacdo de EPIs em seu

Capitulo I e Anexos | a IV.

Paralelamente, em 2021, iniciou-se o processo de revisdo da NR-6, que
culminou com a publicagdo da Portaria MTP n°® 2.175, de 2022 (Brasil, 2022c),
estabelecendo nova redagéao para a norma, com vigéncia a partir de 2 de fevereiro
de 2023. Esta revisdo, entre outras inovagdes, delegou expressamente ao
regulamento do érgédo nacional competente em matéria de seguranga e saude no
trabalho (atualmente, a Portaria MTP n° 672, de 2021) a definicdo dos procedimentos

especificos para emissao do CA e avaliacdo da conformidade dos EPIs.

Um aspecto significativo nessa evolugao historica foi a progressiva percepgao
de que o modelo de avaliacdo baseado exclusivamente em ensaios Unicos
apresentava limitagdes significativas para garantir tanto a manutengao da qualidade
dos EPIs ao longo de sua vida util, quanto a confiabilidade no proprio processo
produtivo desses equipamentos apos a obtencdo do CA emitido pelo MTE, isto é,
durante a validade do CA. Isso conduziu a uma valorizacdo crescente dos
mecanismos de certificacdo com acompanhamento continuo, inicialmente
implementados pelo Inmetro para alguns tipos especificos de EPIs considerados
criticos para a seguranga dos trabalhadores.
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Contudo, diversos fatores ocorridos ao longo do tempo limitaram a expansao
desse modelo de certificacdo para outros tipos de EPIs no ambito do Inmetro, mesmo
aqueles envolvendo riscos graves. Adicionalmente, a falta de atualizacdo dos
regulamentos ja publicados pelo instituto resultou em situagbes em que alguns
equipamentos estavam sendo avaliados com base em normas técnicas ja canceladas
ou significativamente defasadas, gerando duvidas quanto a eficacia real da protegao
oferecida. Como exemplo ilustrativo, o Regulamento de Avaliagdo da Conformidade
para Equipamentos de Protecdo Individual — Peca Semifacial Filtrante para
Particulas, aprovado pela Portaria Inmetro n° 561/2014 (Brasil, 2014d), manteve a
referéncia para adogédo da norma NBR 13698:1996, a qual, por sua vez, ja havia sido
substituida pela versao de 2011, gerando um descompasso técnico de quase duas
décadas.

Este cenario historico culminou na: a) devolugao da competéncia de avaliagao
da conformidade dos EPIs ao MTE; b) categorizagdo dos equipamentos em funcgéo
dos riscos associados; e c) revisdo dos procedimentos de avaliagdo para garantir
maior efetividade na manuteng¢do da qualidade dos EPIs apds a emissao do CA,

temas que serao aprofundados nas se¢des subsequentes.

2.1.1 Panorama quantitativo do setor de EPIs no Brasil

Para compreender adequadamente os impactos das recentes mudancas
regulatérias na avaliagdo de conformidade de EPIs, é fundamental dimensionar
quantitativamente este setor, identificando seus principais atores, caracteristicas e

dindmicas de mercado.

Conforme estabelecido na hierarquia de medidas preventivas prevista na
legislacdo de seguranga e saude no trabalho, o EPI representa a ultima barreira de
protecdo contra riscos ocupacionais, sendo utilizado quando as medidas de protecao
coletiva se mostram insuficientes ou inviaveis. Nesse contexto, dados da Associagao
Nacional da Industria de Material de Seguranca e Protegdo ao Trabalho (ANIMASEG)

indicam que o mercado brasileiro de EPIs movimentou aproximadamente R$ 2,8
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bilhdes em 2024 (ANIMASEG, 2024), dimensao que reflete tanto a expressiva
demanda por essa ultima linha de defesa quanto a responsabilidade critica de garantir

sua eficacia e confiabilidade

Complementando essa perspectiva setorial, os dados oficiais extraidos do
sistema CAEPI (Certificado de Aprovacao de Equipamento de Protegao Individual)
oferecem um retrato detalhado da estrutura regulatéria atual. Conforme informacdes
de 2025, o Brasil conta com aproximadamente 1.570 empresas detentoras de CAs
validos, abrangendo tanto fabricantes nacionais quanto importadores. Essa base
empresarial é responsavel por disponibilizar ao mercado nacional cerca de 14.941
modelos distintos de EPIs com CAs validos, distribuidos em aproximadamente 120

tipos diferentes de equipamentos e protegdes (Brasil, 2025b).

A analise da origem dos produtos revela significativa capacidade produtiva
nacional: cerca de 70% dos CAs validos correspondem a equipamentos fabricados
no pais, enquanto os 30% restantes referem-se a equipamentos importados. Esta
distribuicdo indica uma capacidade produtiva local significativa, embora em
determinados nichos de maior complexidade tecnolégica, como equipamentos de
protecao respiratéria avancados e EPIs especializados para riscos especificos, a

participacédo de produtos importados seja proporcionalmente maior (Brasil, 2025b).

Do ponto de vista geogréafico, observa-se expressiva concentragdo dos
fabricantes na regido Sudeste, que responde por 62% das empresas nacionais do
setor. A regido Sul participa com 27% da produgdo, enquanto as demais regides,

conjuntamente, respondem por apenas 11% (Brasil, 2025b).

A distribuicdo por tipo de protecdo evidencia heterogeneidade significativa
entre as categorias de EPIs, conforme demonstra a Figura 1, em termos de percentual
de CAs validos por tipo de protegéo.
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igura 1 - Quantidade de CA valido
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PROTECAO | EPIPARA -
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SUPERIORES (35.0%) MEMBROS INFERIORES (26:1%) |  (5.4%) (5:2%) COMDIFERENCA... T...

Fonte: elaborada pelos autores com base em Brasil (2025b) (dados até fev/2025)

Este panorama revela um mercado dinamico e diversificado, com ampla gama
de aplicacbes e diferentes niveis de complexidade. A pluralidade dos tipos de
protecao oferecidos pelos EPIs e a distribuicdo desigual da producédo nacional
sugerem que os impactos das recentes alteragbes normativas, como a revisao da
NR-6 e mudancas introduzidas pela Portaria MTP n° 672, de 2021 (Brasil, 2023c),
tendem a repercutir de forma diferenciada nos diversos segmentos que compdem

esse setor.

Diante desse cenario regulatério historicamente consolidado e da expressiva
dimensao econbmica e técnica do setor de EPIs no Brasil, a Analise de Impacto
Regulatério (AIR) conduzida pelo MTE identificou fragilidades significativas no
sistema entdo vigente, especialmente no que se refere a manutengdo da
conformidade dos equipamentos apds a emissdo do Certificado de Aprovagéo,

conforme sera apresentado a seguir.
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2.2 PROBLEMATICA DETECTADA - ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

2.2.1 Problemas identificados na conformidade pés-CA

A AIR é um processo sistematico utilizado pela Administragdo Publica para
embasar decisdes regulatérias com base na identificacdo de problemas, analise de
dados e comparacao de alternativas, considerando seus custos, beneficios e

impactos (Brasil, 2021e).

Aplicada a avaliacdo da conformidade de EPIs, a AIR que fundamentou as
recentes mudancas normativas apontou como problema central a “falha na
manutengdo da conformidade apds a emissédo do Certificado de Aprovagéao (CA)’
(Brasil, 2022¢).

Embora o modelo anterior exigisse critérios técnicos para concessao do CA,
falhava em assegurar a qualidade continua dos produtos, o que resultava em
equipamentos com CAs validos, mas diferentes dos testados inicialmente,
comprometendo a protecdo ao trabalhador. Essa fragilidade era intensificada pela
dependéncia de ensaios de tipo unicos, sem previsdo de monitoramento ou

reavaliacdo periddica.
A AIR agrupou as causas dessa falha em seis eixos:

a) Inacao de fabricantes e importadores: mesmo sendo responsaveis por manter a
qualidade dos EPIs, a auséncia de um sistema estruturado de verificagdo levou
muitos a ndo adotarem, de maneira espontanea, controles adequados de seus
sistemas produtivos. Esse cenario estabelecia uma concorréncia desleal: de um lado,
os fabricantes e importadores de EPI que adotavam um sistema de gestdo da
qualidade da producéao, necessariamente, deveriam contabilizar esse investimento e
com isso elevavam o custo da sua producao; de outro, aqueles que ndo adotavam
mecanismo similar e, portanto, conseguiam disponibilizar no mercado produto a custo

reduzido e financeiramente mais competitivo.
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b) Lacunas regulatérias: o modelo baseado em ensaio Unico nao previa
acompanhamento pds-CA, exceto para poucos EPIls certificados pelo SINMETRO,

que representavam apenas 10% dos CAs.

c) Fiscalizagao insuficiente: a atuagdo da inspegdo apds a emissdo do CA era
eventual e majoritariamente reativa, baseada em denuncias, sem plano sistematico

de monitoramento e coleta de amostras.

d) Assimetria informacional: trabalhadores e empregadores tinham menos
informacdes que fabricantes e importadores, dificultando a verificagao independente

da qualidade dos EPIs.

e) Incentivos econdmicos inadequados: fabricantes que nao investiam em controle de
qualidade conseguiam praticar precos mais baixos, criando desvantagens para

aqueles que zelavam pela conformidade.

f) Limitagcbes institucionais: restricoes de orcamento e pessoal, somadas a
fragmentacao de competéncias entre Inmetro e MTE, dificultavam a implementagao

de um sistema eficaz de controle p6s-mercado.

As consequéncias da falha regulatéria na manutengao da conformidade dos
EPIs afetam diversos atores e tém impactos socioeconémicos significativos. Os
trabalhadores, mais vulneraveis nesse contexto, ficam expostos a riscos
ocupacionais mesmo utilizando EPIs com CA valido, o que gera uma falsa sensagao

de seguranga e aumenta a probabilidade de acidentes e doengas.

Os empregadores, por sua vez, enfrentam riscos técnicos ao comprometerem
seus programas de prevengdo - e juridicos, a0 se exporem a passivos mesmo

cumprindo formalmente a exigéncia de fornecimento de EPIs certificados.

Além disso, ha perdas econbmicas com a substituicdo antecipada de
equipamentos ineficazes. No mercado, a auséncia de fiscalizagdo p6s-CA gera uma
concorréncia desleal: empresas que mantém padrboes de qualidade enfrentam
desvantagem frente aquelas que reduzem custos comprometendo a conformidade, o
que desestimula investimentos em inovacdo e pode levar a um rebaixamento

generalizado da qualidade no setor.
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Os impactos da falha regulatéria na conformidade dos EPIs vao além das
relagcbes trabalhistas, afetando diretamente o sistema de seguridade social. Dada a
inadequacao da protegcdo dos trabalhadores, desde a auséncia ou ineficiéncia de
medidas de ordem geral ao fornecimento de EPIs ineficazes, a incidéncia de
acidentes e doencas ocupacionais pode restar diretamente aumentada, com

consequente sobrecarga dos sistemas previdenciario e de saude publica.

Essa externalidade negativa transfere a sociedade os custos da ineficiéncia
regulatoria, enquanto os ganhos econdmicos da ndo-conformidade sao apropriados

por fabricantes e importadores que ndo mantém padrbes de qualidade.

Estudos mostram que, embora os EPIs ndo eliminem todos os riscos, sua
auséncia ou uso inadequado agrava significativamente as consequéncias dos
acidentes, especialmente em setores como construgdo civil, saude e agricultura
(Aragao et al., 2019; Sehsah et al., 2020; Hariyanto; Purwandari; Afandi, 2021; Bertelli
et al., 2023; Atasoy; Temel; Basaga, 2024; Malta et al., 2024).

Em 2021, durante a Tomada Publica de Subsidios (TPS) (Brasil, 2021d) que
visava subsidiar a elaboragao da AIR (Brasil, 2021c) da NR-6, foram recebidas 307
contribuicdes. Embora o foco da consulta ndo fosse especificamente a avaliagao ou
a qualidade dos EPIs, cerca de 20% dos comentéarios abordaram esse tema, com
destaque para questdes relacionadas a qualidade dos EPIls, do processo de
concessao e manutencdo do CA e da classificacdo dos EPIs conforme os riscos,
evidenciando uma percepgao generalizada sobre as falhas do sistema.

Além disso, dados do Sistema Federal de Inspecéo do Trabalho — versao web
(SFITWEB)® revelam que as autuagées relativas a NR-6 representam menos de 3%
das infragées as Normas Regulamentadoras e se relacionam a falhas administrativas
quanto ao fornecimento e selecdo do EPI. De outro lado, a fiscalizagdo técnica mais
precisa acerca da conformidade do EPI efetivamente comercializado no pais depende
quase exclusivamente de denuncias, devido a limitagao estrutural da Inspecao do
Trabalho.

5 Dados do periodo compreendido entre 2023 e 2024.
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Esse contexto reforca a necessidade de mecanismos complementares que
assegurem a conformidade continuada dos EPIls, sem depender unicamente da

atuacao fiscalizatéria do Estado.

Diante disso, a AIR concluiu que a continuidade do modelo entdo vigente
agravaria o problema regulatério. A opg¢do recomendada foi a combinagdo de
instrumentos normativos e ndo normativos, com énfase na categorizagao dos EPIs
por risco e na adogao de modelos de avaliacdo da conformidade proporcionais a
gravidade dos perigos ocupacionais envolvidos.

2.2.2 Sistematicas de avaliagao da conformidade de EPIs

Desde 2009, a avaliacdo da conformidade de EPIs no Brasil ocorre por meio
de dois modelos principais: a certificagdo da conformidade e o ensaio de tipo (ou
ensaio unico), que diferem quanto ao rigor dos controles e a confiabilidade na
manutencao da qualidade dos equipamentos.

A certificacdo da conformidade, em seu modelo mais robusto, envolve
avaliagao inicial, verificagdes periodicas e monitoramento do sistema de producao,
sendo adequada para EPIs voltados a protegcdo contra riscos elevados. Nessa
abordagem, a validade do CA esta condicionada a renovacdo periddica da

certificagcao, com base em resultados satisfatorios.

Ja o ensaio de tipo avalia apenas uma amostra do produto em um momento
pontual, sem exigéncia normativa de controle continuo. O CA é concedido com base
em um unico laudo de ensaio e o EPI pode ser comercializado durante toda a validade
do certificado (geralmente cinco anos), sem nova verificagdo sistematica da sua

qualidade ou desempenho.

Até 2022, a NR-6 estabelecia dois modelos principais para a avaliagao de EPls:
a certificagcdo no ambito do SINMETRO, conforme regulamentos do Inmetro, e o
ensaio de tipo, realizado por laboratérios acreditados no Inmetro.

No entanto, a aplicacdo dessas sistematicas era assimétrica: apenas seis tipos

de EPIs - como capacetes de segurancga, luvas isolantes e respiradores PFF - eram
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submetidos a certificagdo pelo SINMETRO, enquanto cerca de 90% dos certificados
de aprovacdo validos baseavam-se exclusivamente no ensaio de tipo,

independentemente do nivel de risco envolvido (Brasil, 2025b).

Essa configuragdo gerou uma distor¢éo no sistema, pois equipamentos criticos
a protecado contra riscos elevados, como protetores auditivos e respiradores de
aducao de ar, passavam apenas por uma verificagao inicial, sem qualquer controle

sistematico posterior.

O modelo de ensaio de tipo apresenta fragilidades estruturais para assegurar
a manutencgao da qualidade dos EPIs ao longo do tempo. Embora a NR-6 atribua aos
fabricantes e importadores a responsabilidade por garantir essa qualidade apds a
emissdo do CA, a auséncia de procedimentos definidos para o acompanhamento
compromete a efetividade desse controle, vez que os fabricantes e importadores nao

adotam, de maneira espontanea, mecanismos de controle efetivo da producéo.

A inadequagdo do modelo de ensaio unico para determinados EPIs foi
destacada também na TPS, conforme mencionado na seg¢do 2.2.1, cujas
contribui¢cdes reforcaram a necessidade de adocdo de modelos mais robustos e
proporcionais ao risco. Como resultado, a revisdo da NR-6 e da Portaria MTP n° 672,
de 2021 (Brasil, 2021a), incorporou a sistematica baseada na categorizagao de riscos
e modelos escalonados de avaliagdo da conformidade - abordada na sec¢éo seguinte

deste artigo.

3 DESENVOLVIMENTO

3.1 ALTERAGAO NORMATIVA EFETIVADA

A identificacdo das deficiéncias do modelo anterior de avaliagdo da
conformidade de EPls, aliada aos resultados da AIR, motivou o inicio de um processo

de revisdo normativa que culminou em mudangas estruturais no sistema regulatério.

O novo texto normativo da NR-6 delegou ao 6rgao nacional competente em
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segurancga e saude no trabalho a regulamentagcéo dos procedimentos de avaliagao

da conformidade, conforme previsto na propria norma.

Para efetivar essas mudancas, o MTE coordenou reunides técnicas com os
principais atores envolvidos - incluindo organismos certificadores, laboratérios de
ensaio, fabricantes, importadores e especialistas do setor. O texto preliminar
resultante foi submetido a consulta publica formalizada pelo Aviso de Consulta
Publica n° 7/2022, disponibilizada na plataforma Participa Mais Brasil entre 14 de
outubro e 17 de dezembro de 2022 (Brasil, 2022a).

A participagdo na consulta publica foi significativa, com o registro de 38
participantes que realizaram um total de 186 contribuicdes. O perfil desses
participantes foi diversificado, abrangendo fabricantes e importadores de EPI, OCPs,
laboratorios de ensaio, empregadores, trabalhadores, governo, profissionais de
seguranga e saude no trabalho, sindicatos e entidades representativas. As
manifestacbes abrangeram desde ajustes redacionais até sugestdes estruturais de
conteudo. A analise técnica das contribuicdes, realizada pela CGNOR, resultou em
alteragdes substanciais na proposta original, culminando na publicagdo da Portaria
MTP n°® 4.389, de 29 de dezembro de 2022 (Brasil, 2022d).

Essa portaria promoveu mudancas significativas na Portaria MTP n°® 672, de
2021 (Brasil, 2021a), especialmente no que diz respeito aos procedimentos de
avaliagdo da conformidade de EPIs. Entre os principais avangos normativos,
destacam-se:

e Acriagao de um sistema de categorizagao de risco para os EPlIs, classificando-

0s em trés grupos de acordo com a gravidade dos riscos que visam mitigar;

e A instituicdo do Regulamento Geral para Certificacdo de EPI (RGCEPI),
estabelecendo regras especificas para certificagdo, com modelos

diferenciados de avaliacdo da conformidade;

« A ampliagdo do escopo de equipamentos sujeitos a certificagdo com controle
continuo, incluindo, pela primeira vez, EPIs anteriormente avaliados apenas

por ensaio de tipo.
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A categorizacado adotada permite a aplicagdo de requisitos proporcionais ao
risco, otimizando recursos disponiveis para fiscalizagdo e avaliagao. Este modelo
alinha-se a praticas internacionais consagradas, notadamente o Regulamento (UE)
2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016 (Unido

Europeia, 2016), que constitui referéncia técnica para diversos paises.

3.2 CATEGORIZAGAO DE RISCOS PARA EPIS

A categorizagdo de EPIs com base no risco ao qual o trabalhador esta exposto
representa um avango significativo na abordagem regulatéria brasileira,
fundamentando-se no principio da proporcionalidade como base para os
procedimentos de avaliagdo da conformidade. O conceito central desta abordagem
estabelece que EPIs destinados a protegao contra riscos mais graves devem ser
submetidos a avaliagdes mais rigorosas e controles mais frequentes em comparacgéao

com aqueles destinados a protecao contra riscos de menor severidade.

Esta relacao de proporcionalidade ndo apenas otimiza recursos, mas também
direciona 0os mecanismos mais intensivos de controle para onde sdo mais
necessarios, maximizando a protecdo efetiva dos trabalhadores. A sistematica
brasileira, embora inspirada no modelo europeu, adapta-se as particularidades do
sistema regulatorio nacional, mantendo a exigéncia constitucional de aprovagéo

prévia pelo Estado.

A nova sistematica de avaliacdo estabelecida pela Portaria MTP n° 4.389, de
2022 (Brasil, 2022d), distribui os EPIs em trés categorias de risco, conforme

detalhado no Quadro 3.

Quadro 3 — Categorias de risco para EPIs

Categoria | Categoria ll | Categoria lll
Engloba exclusivamente os | Compreende  os EPIs | Inclui os EPIs destinados a
EPIs destinados a protecdo | destinados a  protecado | protecdo contra riscos que
contra riscos minimos, tais | contra riscos intermediarios, | podem ter consequéncias
como lesdes mecanicas | ou seja, aqueles que ndo se | muito graves como morte ou

enquadram nem na | danos irreversiveis a saude.
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agua.

superficiais e contato com

Categoria | (riscos minimos)
nem na Categoria Il (riscos
graves). Incluem, por
exemplo, luvas de protecao
contra agentes quimicos,
vestimentas de protecao
contra agentes térmicos
provenientes de operagdes
de soldagem ou processos
similares, calgados de
seguranga para uso geral,

Enquadram-se nesta
categoria equipamentos
para protecéo contra:

atmosferas com falta de
oxigénio; agentes bioldgicos
Nnocivos; radiagdes
ionizantes; quedas de altura;
choque elétrico e trabalhos
sob tensdo; e cortes por
motosserras manuais.

entre outros.

Fonte: elaborado pelos autores com base em Brasil (2022d)

Esta categorizagdo fundamenta a aplicacao de diferentes procedimentos de

avaliacdo da conformidade, cujo detalhamento técnico esta previsto no Anexo IlI-A
da Portaria MTP n° 672, de 2021 (Brasil, 2021d). Cada categoria implica um nivel

diferenciado de controle e acompanhamento, conforme especificado no Quadro 4.

Quadro 4 - Modelos de certificagdo da conformidade por categoria de risco

Categoria

Modelo

Aplicado

de

Avaliacao

Descricao

Categoria |

Modelo 12

Baseia-se na avaliacdo unica de uma ou
mais amostras do produto, verificando sua
conformidade com requisitos especificos.
Este modelo é adequado para EPIs de
baixa complexidade e expostos a riscos
minimos, onde a probabilidade de variagao
significativa na qualidade da producgédo é
reduzida.

Categoria Il

Modelo 4

Incorpora, além da avaliagcdo inicial, o
controle periédico por meio da coleta de
amostras do produto na fabrica e no
comércio para realizacdo de ensaios. Este
modelo intermediario proporciona
verificagcdo periddica da qualidade do
produto.

Categoria lll

Modelos
equivalente

1b,

Representa o mais alto nivel de controle. No
modelo 5, além da avaliagao inicial, sédo
realizadas auditorias do Sistema de Gestao
da Qualidade do fabricante e avaliacbes
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periddicas do produto por meio de amostras
coletadas na fabrica e/ou no comércio. Este
nivel de controle €& essencial para
equipamentos onde falhas podem resultar
em consequéncias graves ou fatais para o
trabalhador.

Fonte: elaborado pelos autores com base em Brasil (2021d)

3.2.1 Comparagao com sistemas internacionais

O sistema brasileiro apresenta significativa similaridade com o modelo europeu
tanto na definicao das categorias quanto nos procedimentos de avaliagao associados.
A principal diferencga reside no aspecto institucional: enquanto na Europa a avaliagao
da conformidade € realizada sob responsabilidade direta dos fabricantes e
importadores, com fiscalizacido posterior pelas autoridades competentes, no Brasil a
atuacao estatal é prévia, configurada na necessaria emissdo do CA pelo MTE,
conforme determinado pelo artigo 167 da CLT (Brasil, 1943), a vista da comprovacéo
da realizacao da avaliacdo da conformidade pelos fabricantes e importadores.

O sistema estadunidense, por sua vez, apresenta abordagem mais
setorializada, com regulamentagbes especificas para diferentes tipos de EPIs.
Equipamentos como respiradores sao certificados pelo National Institute for
Occupational Safety and Health (NIOSH)®, enquanto EPIs para uso hospitalar
seguem regulamentagbdes da Food and Drug Administration (FDA)’. Embora ndo
adote explicitamente um sistema de categorizagdo como o europeu e o brasileiro, o
modelo estadunidense também aplica niveis diferenciados de controle conforme a

criticidade do equipamento.

6 Tradugao livre pelos autores — Instituto Nacional para Seguranca e Saude Ocupacional.
" Traducgao livre pelos autores — Agéncia de Alimentos e Medicamentos.
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3.2.2 Impactos e beneficios da nova sistematica

A implantagdo da categorizagédo de riscos no Brasil representa um avango
significativo na regulamentacédo de EPIs, estabelecendo critérios objetivos para a
determinacao do nivel apropriado de controle e proporcionando maior previsibilidade
e seguranca juridica a fabricantes, importadores, empregadores e trabalhadores. Ao
alinhar a intensidade dos controles com a severidade dos riscos, o sistema busca
equilibrar a protecao efetiva dos trabalhadores com a viabilidade econbmica e

operacional dos processos de avaliacdo da conformidade.

Esta categorizacdo também facilita a harmonizacdo técnica com padrdes
internacionais, potencialmente reduzindo barreiras técnicas ao comércio e ampliando
0 acesso a equipamentos de qualidade. Por fim, ao estabelecer mecanismos de
controle continuo para equipamentos de maior risco, a nova sistematica endereca
diretamente o problema da manuteng¢ao da conformidade apds a emissao do CA,

identificado como uma das principais deficiéncias do sistema anterior.

O Quadro 5 apresenta uma comparagao entre o modelo anterior € 0 novo

modelo de avaliagao.

Quadro 5 - Comparagao entre modelos de avaliagdo da conformidade de EPIs no Brasil

Modelo Anterior (Pré-

Novo Modelo (Portaria MTP n°

Aspecto Portaria MTP n°
672/2021) 4.389/2022 e RGCEPI)
Base normativa NR-6 e Portarias diversas |[NR-6 (revisada) + Portaria MTP n°
(SIT/ Inmetro) 672/2021 + RGCEPI (Anexo llI-A)
.. Ensaio de tipo (ensaio Avaliacao da conformidade com
Instrumento principal |. . . .
unico) base na categorizacdo de riscos
Foco do controle Avallaggo. pon~tual (preé- Controlg gontlpuo (pré e pos-
comercializagao) comercializagao)
Frequéncia de Isolada, no momento da ||Avaliagdes periddicas, ensaios de
verificagao solicitagdo do CA manutengio e auditorias regulares
o Apenas 6 tipos de EPIs (c/|[Todos os EPIs de Categoria Il e lll
Abrangéncia do . L P .
.c.___~_|[normas técnicas sujeitos a certificagdo proporcional
modelo de certificagao :
defasadas) ao risco
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Aspecto

Modelo Anterior (Pré-
Portaria MTP n°
672/2021)

Novo Modelo (Portaria MTP n°
4.389/2022 e RGCEPI)

Critério de
diferenciagcao entre
EPIs

Nao havia distingao formal
entre riscos

EPIs classificados em Categorias |, Il
e lll, conforme gravidade do risco

Modelos de avaliagao
aplicaveis

Majoritariamente ensaio
de tipo (ensaio Unico)

Modelos 1a, 1b, 4 e 5, aplicados
proporcionalmente conforme
categoria de risco

Po6s-mercado

Fiscalizagao eventual,
reativa (via denuncia)

Monitoramento estruturado, com
possibilidade de coleta de amostras
e auditorias técnicas

Tratamento de nao-
conformidades

Pouco normatizado, sem
graduacoes

Classificagéo em criticas, graves e
leves, com agdes corretivas definidas

Reconhecimento
internacional

Limitado

Aceitacao de certificacbes
estrangeiras com critérios técnicos
objetivos

Papel do Inmetro

Responsavel por alguns
RACs (delegacao)

Responsavel pela acreditagao de
OCPs e laboratérios

Impacto para
fabricantes e
importadores

Baixos custos iniciais;
auséncia de controle
posterior

Custos adicionais proporcionais ao
risco, mas com previsibilidade e
justica concorrencial

Alinhamento
internacional

Parcial e limitado ao
escopo do Inmetro

Alinhamento com o modelo europeu
(Regulamento UE 2016/425)

Segurancga juridica e
técnica

Baixa previsibilidade e
atualizagdo normativa
deficiente

Sistema atualizado, modular, com
regras claras e previsiveis

Fonte: elaborado pelos autores com base em Brasil (2021d, 2022¢, 2022d)

3.3 TRANSIGAO ENTRE INMETRO E MTE E O NOVO REGULAMENTO GERAL

A transferéncia da responsabilidade pela avaliacdo da conformidade de

determinados tipos de EPIs do Inmetro de volta ao MTE representou um capitulo

significativo no processo de reformulagdo regulatéria do setor. Essa transicao foi
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motivada por uma série de fatores técnicos, institucionais e operacionais,

identificados ao longo de mais de uma década de atuagao compartilhada.

Conforme abordado anteriormente, a partir de 2009, com a publicacdo da
Portaria n° 32 (Brasil, 2009a), o MTE delegou ao Inmetro a competéncia para
estabelecer os requisitos para avaliacado da conformidade de determinados tipos de
EPIs. Esta delegac¢ao culminou na publicagao de seis RACs pelo Inmetro entre 2009
e 2015, abrangendo: capacetes de segurancga, luvas isolantes de borracha, cinturdo
de segurancga, peca semifacial filtrante para particulas (PFF) e luvas de protegéo
bioldgica.

A competéncia pela avaliagcdo dos EPI fora delegada ao Inmetro vez que
aquele instituto, entdo reconhecido como o 6rgdo competente e exclusivo pela
conducgao de processos de certificacdo da conformidade, detinha o conhecimento e
experiéncia para estabelecer critérios de avaliagdo mais rigidos — a exemplo da
certificacdo da conformidade, a depender da gravidade dos riscos a que os EPI se

destinavam.

De fato, nos regulamentos publicados pelo Inmetro, estabeleceu-se um
procedimento robusto para avaliagdo de EPI destinados a protecao contra altos
riscos, a exemplo, de capacetes de seguranca, luvas isolantes de borracha e cinturéao
de seguranga. Esse procedimento, em seu nivel mais complexo, incluia desde a
avaliagao inicial da documentacdo e do préprio equipamento, passando pela
avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade do processo produtivo do equipamento
e alcangcando mesmo avaliagdes periddicas de manuteng¢ao do produto e do processo
produtivo. Ancorava também essa sistematica de avaliacdo a acreditacdo e
fiscalizagdo, pelo proprio Inmetro, dos organismos responsaveis por conduzir 0s

processos efetivos de certificacdo dos EPI.

Assim, verifica-se que a delegacdo de competéncia ao Inmetro foi aspecto
positivo, a época, vez que propiciou 0 avango na metodologia de avaliagdo dos EPI,
que, até entdo, eram todos avaliados na modalidade de ensaio unico, sem qualquer

mecanismo de controle continuado de producéo.
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A despeito dos ganhos alcangados com a referida delegagdo ao Inmetro,
alguns fatores motivaram o retorno da competéncia ao MTE. Ao longo do tempo, o
Inmetro reduziu a atuag&o nos regulamentos de EPI, seja no que tange a atualizagao
dos regulamentos ja publicados, seja na falta de expansao do modelo da certificagéo
para outros EPIls, inclusive os de maior risco. Essa limitacao ficou evidente pela falta
de novas publicacdes de RACs desde 2015, apesar da necessidade técnica de incluir

mais equipamentos no sistema.

Paralelamente, a falta de atualizagbes regulares nos regulamentos do Inmetro
levou a referéncia de normas técnicas obsoletas ou alteradas, gerando
incongruéncias técnicas e inseguranga juridica no processo de certificagéo de EPIs.
Essa defasagem comprometeu a efetividade da avaliagdo da conformidade e
evidenciou o contraste entre a rapida evolugdo das normas técnicas e a lentidao dos
processos regulatorios. Um exemplo marcante foi a manutencdo da norma NBR
13698:1996 no regulamento da pega semifacial filtrante, mesmo apds sua

substituicdo em 2011, resultando em um descompasso técnico de quase 20 anos.

Adicionalmente a esse cenario, o Inmetro procedeu a revisao de seus atos
normativos, em obediéncia ao Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019. E, em
aplicagao literal da Lei n® 12.545, de 14 de dezembro de 2011, que prevé competéncia
residual daquele instituto para as atividades de certificacdo da conformidade,
promoveu a devolugdo, aos 6rgédos de origem, dos regulamentos de avaliagdo da
conformidade que estabelecera por delegagcado de competéncia.

Por fim, a divisdo de responsabilidades entre o MTE e o Inmetro gerava
duplicidade de estruturas e processos, resultando em inconsisténcias, ineficiéncias
administrativas e dificuldades na implementagédo de uma politica integrada e coerente
para a avaliacao dos EPlIs.

Por seu turno, o MTE buscava a atualizagdo dos RACs do Inmetro,
especificamente, nas referéncias aos normativos técnicos, com vistas a garantir a
eficacia da avaliacdo dos equipamentos. Também almejava a ampliagdo do modelo
de certificacdo para outros tipos de equipamentos que envolvessem riscos

significativos para o trabalhador.
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Assim, como o proprio MTE detinha em sua estrutura Secretaria especifica
para as questdes atinentes a inspecdo do trabalho, a qual abrange unidade
administrativa que abarca as atividades de emissao do CA propriamente dita e a
correspondente definicdo dos requisitos de avaliagdo necessarios para cada tipo de
EPI, verificou-se viavel que essa estrutura poderia receber e gerenciar esses

requisitos de avaliacéo por certificagdo da conformidade.

Diante deste cenario, apos reunides realizadas a partir de 2021 entre
representantes do Inmetro e do MTE, os dois 6rgdos concordaram pelo retorno
integral da competéncia de avaliagdo da conformidade de EPIs ao MTE. Este
processo de transi¢cao materializou-se inicialmente com a publicacéo da Portaria MTP
n® 672, de 2021 (Brasil, 2021d), que em seu artigo 38 escalonava o processo de
transicdo dos equipamentos entdo avaliados no Inmetro para o regulamento do MTE.
Posteriormente, essa portaria foi complementada pela Portaria MTP n°® 549, de 9 de
marco de 2022 (Brasil, 2022b), que iniciou a efetiva transicdo acordada, pela
introdugéo do Anexo IlI-A - Regulamento Geral para Certificagdo de Equipamentos
de Protecao Individual (RGCEPI).

O RGCEPI (Anexo IlI-A) (Brasil, 2022b) representa um marco regulatério
significativo no processo de avaliacédo da conformidade de EPIs no Brasil. Trata-se
de um documento tecnicamente robusto que estabelece as diretrizes gerais para a
certificacdo de EPIs com base em regramento ministerial, incorporando as melhores
praticas internacionais e adaptando-as a realidade brasileira. Entre os principais

avangos promovidos pelo RGCEPI, destacam-se:

1. Estruturagcdo modular: o regulamento adota uma estrutura modular, com um corpo
principal que estabelece regras gerais e anexos especificos para diferentes tipos de

EPIs, facilitando atualizacbes e adaptacdes futuras;

2. Definicao clara de responsabilidades: estabelece precisamente as obrigagbes de
cada ator envolvido no processo de certificagdo (fabricantes e importadores, OCPs,

laboratorios de ensaio e o proprio MTE);
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3. Multiplos modelos de certificacdo: conforme discutido no tépico anterior, o
regulamento prevé diferentes modelos de certificacdo (1a, 1b, 4, 5, entre outros),

permitindo uma aplicagao proporcional ao risco associado a cada tipo de EPI;

4. Mecanismos de manutencao e renovacgao: institui procedimentos detalhados para
avaliagdes periddicas, auditorias e ensaios de acompanhamento, enderegando

diretamente o problema da manutencao da qualidade apds a emissao do CA,;

5. Tratamento de nao-conformidades: define procedimentos estruturados para
identificacdo, classificagdo e tratamento de n&o-conformidades, incluindo
possibilidades de suspensao e cancelamento da certificagdo e, consequentemente,
do CA;

6. Reconhecimento de certificagdes internacionais: estabelece critérios para
aceitacdo de certificados e relatérios de ensaio emitidos no exterior, facilitando o

comeércio internacional sem comprometer a seguranga;

7. Regras de transigcao: garante seguranca juridica e previsibilidade ao setor durante

a migragao para o novo modelo regulatorio.

A Portaria MTP n°® 549, de 2022 (Brasil, 2022b), definiu que o inicio da vigéncia
do Anexo llI-A se daria a partir de dezembro de 2023 para os primeiros equipamentos
incluidos no regulamento: capacetes de seguranga, componentes de EPI para
protecao contra quedas com diferenca de nivel e luvas isolantes de borracha. Essa
escolha foi motivada pela desatualizacdo dos regulamentos ent&o vigentes. Para as
luvas isolantes de borracha, por exemplo, a versao da norma técnica indicada no RAC
era de 1989, porém, tal norma ja havia sido cancelada e substituida por outra em

2014, pela Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

Posteriormente, a Portaria MTP n° 4.389, de 2022 (Brasil, 2022d),
complementou o RGCEPI com a inclusdo de regras especificas para luvas cirurgicas
e de procedimento n&o cirurgico de protecao biolégica (Anexo D), pecas semifaciais
filtrantes para particulas - PFF (Anexo E) e vestimentas (Anexo F), concluindo o
processo de transferéncia dos programas de certificagdo do Inmetro para o MTE.
Essa portaria inaugurou também a expansdo do modelo de certificacdo da
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conformidade para equipamentos até entdo avaliados apenas por ensaio de tipo, a

saber, as vestimentas.

Adicionalmente, a mesma portaria estabeleceu regras de transi¢do para os
equipamentos que ainda nao possuiam requisitos especificos para certificacao,
permitindo a continuidade da emissdao de CAs pelo sistema anterior (baseado
predominantemente em ensaios de tipo) até a publicagdo dos anexos

correspondentes ao Regulamento Geral.

Esta abordagem progressiva para a implementacdo do novo sistema visa
mitigar os impactos operacionais e econdmicos da transicdo, concedendo tempo
adequado para que fabricantes, importadores, laboratérios e OCPs possam se
adaptar as novas exigéncias. Simultaneamente, estabelece um horizonte claro para

a migragao completa para o novo modelo baseado em categorizagao de riscos.

No Quadro 7, é possivel verificar a lista de portarias publicadas até o momento,

com o respectivo assunto:

Quadro 7 — Portarias publicadas relacionadas a certificagdo de EPIs (até 2025)

Numero da Inicio da vigéncia
Portaria

: Prevé a publicacdo préxima dos procedimentos

(o]
g%t/z;ge;\/lTP n gerais de avaliagao de conformidade para EPlIs (art. Imediata
38)

Introduz o Anexo IlI-A ao RGCEPI:

inclusdo de regramento para avaliacdo por|
certificagdo para capacete de seguranga; luvas
isolantes de borracha e componentes do 01/12/2023
equipamento de protecdo contra queda de altura
(Anexo IlI-A, Anexos A, B e C) - todos
anteriormente avaliados em programas de
avaliagao da conformidade de EPI no Inmetro;

Portaria MTP n°
549/2022

a) alteracdo de procedimentos para avaliagao de
EPI e emissdo de CA em fungao da distribuicdo de
Portaria MTP n°  ||€Quipamentos por categorias de riscos (Capitulo I);

4.389/2022 01/12/2023

b) categorizagao de riscos (Anexo |);

c) inclusdo de regramento para avaliagdo por
certificagdo para luvas cirargicas e de
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procedimento nao cirurgico contendo borracha
natural de protecdo biolégica e para PFF
(concluindo-se o processo de transferéncia dos
programas de avaliagdo da conformidade de EPI no
Inmetro (Anexo IlI-A, Anexos D e E); e

d) inclusdao de regramento para a avaliagdo por
certificagao para EPI tipo vestimenta (Anexo IlI-A,
Anexo F).

Inclui regramento ao Anexo llI-A, para avaliagado
por certificacdo de mais equipamentos que eram
avaliados em “ensaio de tipo”™:

a) Anexo G - Protetor auditivo;

b) Anexo H - Capacete para combate a incéndio
Portaria MTE n®  |lestrutural e florestal;

3.906/2023 c) Anexo | - Mangas isolantes de borracha;

d) Anexo J - Vestimenta condutiva de seguranga
para prote¢cao de todo o corpo para trabalho ao
potencial;

e) Anexo K - Respiradores purificadores de ar e
respiradores de aducdo de ar; e

f) Anexo L - Creme protetor de seguranca.

01/02/2025

Inclui regramento ao Anexo llI-A, para avaliagdo
por certificacdo de mais equipamentos que eram
avaliados em "ensaio de tipo":

Portaria MTE n°
122/2025 a) Anexo M - Luvas; 01/02/2026
b) Anexo N - Calg¢ado;

c) Anexo O - Calgado para trabalho ao potencial.

Fonte: elaborado pelos autores com base em Brasil (2021d, 2022b, 2022d, 2023c, 2025a)

Um aspecto crucial da transicdo Inmetro-MTE refere-se a infraestrutura de
avaliacdo da conformidade. Embora a responsabilidade regulatoria tenha retornado
ao MTE, o sistema continua a se apoiar nas acreditagdes realizadas pelo Inmetro.
Conforme estabelecido no RGCEPI, os OCPs e os laboratérios de ensaio que atuem
no processo de avaliagao de EPI devem ser acreditados segundo as normas ABNT
NBR ISO/IEC 17065 (ABNT, 2013) e ABNT NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017),

respectivamente, para os ensaios previstos nos escopos especificos, assegurando a

qualidade técnica do sistema.
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Este modelo hibrido busca aproveitar as competéncias institucionais
estabelecidas, com o Inmetro mantendo seu papel fundamental de acreditacdo dos
organismos de avaliagdo da conformidade e o MTE assumindo a responsabilidade
pela definicdo dos requisitos técnicos especificos para EPIs e pela emissdo dos CA.

A referida transicdo e a implementagdo do novo Regulamento Geral
representam, portanto, ndo apenas uma reorganizagao institucional, mas uma
evolucdo qualitativa no sistema brasileiro de avaliagcdo da conformidade de EPIs, vez
que, além da atualizacdo da referéncia a normativos técnicos até entdo defasados
para avaliacdo de EPI, também foi possivel estabelecer requisitos de controle e de
acompanhamento de produto e/ou de producdo no pds-emissdo de CA pelo MTE,

para uma maior gama de EPI além daqueles inicialmente contemplados pelo Inmetro.

Ao centralizar novamente a competéncia regulatéria no MTE, mantendo a
estrutura de acreditacdo do Inmetro, busca-se superar as limitagcbes do modelo
anterior de avaliagdo de EPI por ensaio de tipo (ensaio unico), promovendo maior
efetividade na garantia da conformidade dos equipamentos disponibilizados aos
trabalhadores brasileiros. Exemplos praticos desta evolug¢ao incluem: (i) a adogao de
norma atualizada para avaliacdo de pecas semifaciais filtrantes, vez que a norma
anteriormente utilizada estava defasada em quase duas décadas; (ii) a introdugao de
auditorias periddicas em sistemas de gestao da qualidade para EPIs de Categoria lll,
inexistentes no modelo anterior; (iii) a introdugdo de avaliagdo peridédica do produto
para EPIs de Categoria Il, inexistente no modelo anterior; (iv) a expansao da
certificacao para vestimentas, anteriormente avaliadas apenas por ensaio unico; e (v)
a definicao de procedimentos de avaliagao diferenciados, com exigéncias especificas

em fungao do tipo de risco envolvido.
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4 ANALISE DOS RESULTADOS

4.1 IMPACTOS APOS UM ANO DE VIGENCIA DA CERTIFICAGAO DE
VESTIMENTAS

A vigéncia do Anexo llI-A (RGCEPI) da Portaria MTP n°® 672, de 2021 (Brasil,
2021d), iniciada a partir de 1° de dezembro de 2023, conforme previsto desde a sua
publicagao, gerou impactos no mercado nacional de fabricagdo e importagéao de EPI.
Assim, para se analisar os impactos das mudancas efetuadas nos critérios de
avaliagao de EPI, foi utilizado o periodo-base compreendido entre 1° de dezembro de
2023 e 31 de dezembro de 2024.

Este intervalo corresponde ao primeiro ano de aplicacao plena do novo modelo
de certificacdo da conformidade aplicado a um grupo de EPIs historicamente
avaliados apenas por ensaio de tipo: as vestimentas, regulamentadas pelo Anexo F
do RGCEPI. O comportamento do mercado, os numeros de processos analisados e
a resposta da infraestrutura de avaliacdo permitem extrair trés evidéncias

consolidadas:
I. Reducao significativa na quantidade de solicitagcoes de CA para vestimentas

Em 2024, foram protocolados 400 processos de vestimentas, contra 2.753 em
2023, representando um decréscimo de aproximadamente 85%. Ao mesmo tempo,
as solicitagdes totais de CA para todos os EPIs cairam 22% (Brasil, 2025b). Essa
elevada queda se justifica pelo inicio da vigéncia da certificagcdo da conformidade
para avaliacdo de vestimentas, que resultou em maior acompanhamento desse

sistema produtivo.

Observa-se uma nitida “estratégia de fuga” do novo modelo e corrobora fato
levantado na AIR de avaliagao da conformidade de EPI quanto a inacdo e mesmo
falta de interesse de fabricantes e importadores em investir em controles de qualidade
dos sistemas produtivos de seus EPI. O Grafico 1 apresenta a evolugado anual das
solicitacdes.
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Grafico 1 - Quantidade de solicitacdo de CA (todos os EPI) e corte para EPI tipo
vestimenta

7.000

5.900
6.000
5.000 4.600
4.000
3.000 2.753
-20%
2.000
1.000 -85\% 400
0
2023 2024 2023 2024
Solicitagdes de CA Solicitacoes de CA
(todos os EPI) (apenas vestimentas)

Fonte: elaborado pelos autores com base em Brasil (2025b)

ll. Expansao da rede de organismos certificadores

Até dezembro de 2024, havia 13 OCPs acreditados no Inmetro para avaliacado de
EPIs, sendo nove deles aptos para atuar no escopo especifico de vestimentas. Quatro
desses organismos sdo novos no segmento de avaliagdo de EPI®, sinalizando
oportunidade de entrada de novos agentes e redugcédo de concentragdo de mercado.
Além disso, dois laboratérios de ensaio nacionais que ja atuavam na avaliagéo de EPI
na modalidade “ensaio de tipo” credenciaram-se também como OCP, ampliando a

capilaridade da oferta de certificagéo.
lll. Primeiras métricas de qualidade regulatéria

Durante 2024, a CGNOR realizou verificagdo da adequac¢dao quanto a
completude de avaliacbes realizadas pelos OCPs, confrontando-as com as
determinagdes dos Apéndices | e Il do Anexo F. O objetivo foi verificar se os OCPs

consideraram adequadamente todas as avaliagbes de matéria-prima e vestimentas

8 A lista de OCP pode ser conferida em: http://www.inmetro.gov.br/organismos/consulta.asp
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previstas no regulamento. Nesta primeira verificagdo, ndo foram identificadas

reprovacgoes.

Conforme procedimentos de avaliagdo de manutencao estabelecidos em cada
anexo por tipo de EPI do RGCEPI (Anexo llI-A da Portaria MTP n°® 672, de 2021), as
primeiras auditorias de sistema de gestdo da qualidade (SGQ) e os ensaios de
manutencao de produtos ocorrerdao a partir de 2025, quando poderéao ser gerados

indicadores de nédo conformidade pds-mercado mais robustos.

4.1.1 Resultados quantitativos de avaliagao de vestimentas - 1° ano de
vigéncia do Anexo F do RGCEPI

Entre 1° de dezembro de 2023 e 31 de dezembro de 2024, foram analisados
567° processos de requerimento de CA referentes ao EPI tipo vestimentas. A Tabela

1 apresenta a distribuicdo quantitativa de processos para cada situacao.

Tabela 1 - Processos de CA de vestimentas analisados (dezembro/2023 a dezembro/2024)

0,
Resultado de analise Ql.Ja.nt' Eie WSO &
solicitagoes total
Certificagao concluida 218 38 %
Indeferimentos (inadequagao documental ou instrumento o
. 131 23 %
de avaliagao)
Processos ainda enquadrados como ensaio de tipo 113 20 %
Alteragbes/corregdes em CAs vigentes 46 8 %
Outros (coletes balisticos, mangas isolantes, capuz — arco o
s : : 59 1%
elétrico, vestimenta condutiva)
Total 567 100 %

Fonte: elaborado pelos autores com base em Brasil (2025b)

Em relagao ao total de processos analisados, descritos na Tabela 1, destacam-

se 0s seguintes aspectos:

° Essa quantidade diverge da mencionada em 4.1, pois aquela refere-se ao periodo completo de

2024 (janeiro a dezembro), enquanto para esta (567) foi incluido um més (dez/2023 a dez/2024).

REVISTA DA ESCOLA NACIONAL DA INSPEGAO DO TRABALHO

ANO 9 - 2025

89
v/\




a) Distribuicao por tipo de vestimenta certificada

Dos 218 processos que cumpriram a nova regulamentagao por certificagao,
quase a metade das solicitacdes se refere a vestimentas que oferecem protecéo para
o tronco (47%), seguido de calga (17%), perneira (12%) e macacao (11%), conforme
detalhamento na Tabela 2.

Tabela 2 — Distribuicdo de vestimentas certificadas por tipo

Protecgao para o tronco 102 47%
Calca 37 17%
Perneira 26 12%
Macacéo 24 11%
Manga 15 7%
Capuz 12 6%
Protegao para o corpo inteiro 2 1%
Total 218 100%

Fonte: elaborado pelos autores com base em Brasil (2025b)

b) Distribuigao por tipo de protegao

A Tabela 3 apresenta a quantidade de solicitagcdes por tipo de protecdo de
cada certificagdo, com destaque para as quatro primeiras protecbes, que
representam quase 80% das solicitacdes.

Tabela 3 — Quantitativo das prote¢des certificadas

0
Protecao certificada Ql.Ja.nt' Eie 0SB
solicitagoes total

Soldagem e/ou agentes mecanicos 76 35%

Arco elétrico e fogo repentino 44 20%
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Agentes quimicos 26

Umidade proveniente de operagcdes com uso de agua 21

Calor e chamas e soldagem 8

Umidade proveniente de operagcdes com uso de agua
e umidade proveniente de precipitacdo pluviométrica 8

Outras combinagdes de agentes (incluindo calor,
chamas, soldagem, arco elétrico, frio, incéndio etc.) 43 19%

Total 218 100%

Fonte: elaborado pelos autores com base em Brasil (2025b)

c) Indeferimentos e outras situagoes

Os indeferimentos (131 processos) ocorreram principalmente por inadequacéo
do instrumento de avaliagdo do EPI, ou seja, por ndo aplicacdo da certificacao da
conformidade apesar da vigéncia do regulamento no momento do protocolo do

requerimento.

As demais solicitagdes (59 processos) se referem a tipos de vestimenta ainda
nao contemplados pela certificagdo da conformidade (como capuz para arco elétrico)
ou regulamentos por anexos diversos do Anexo F (coletes a prova de balas, manga

isolante e vestimenta condutiva).

4.2 EXPANSAO DO RGCEPI E DESAFIOS TRANSVERSAIS

O cronograma de atualizagdo da regulamentagao de avaliagao de EPI prevé
ainda a alteracdo do RGCEPI, com a publicacdo de anexos especificos para oculos,
protetor facial, mascara de solda, inclusive aquelas de escurecimento automatico,
capuz para arco elétrico e EPI conjugados. Isso demanda tempo e recursos humanos
para elaboracdo dos requisitos técnicos e normativos, a exemplo da definicdo de

familias de produto.

Do ponto de vista operacional, alguns desafios permeiam todos os novos

escopos de certificagao:
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l. Solicitagoes de prorrogacao de vigéncia

Ainda em 2023, associagbes representativas do setor protocolaram’ pedido
de adiamento da entrada em vigor do RGCEPI, alegando insuficiéncia de OCPs e
laboratorios acreditados, bem como risco de desabastecimento de EPIs. O pleito foi
analisado tecnicamente, mas diante dos prazos de adequacgao ja concedidos (cuja
publicagao ocorreu em 2022) e da confirmagao de capacidade minima instalada para
iniciar a certificagdo, o cronograma original previsto no artigo 5° da Portaria MTP n°
4.389, de 2022 (Brasil, 2022d), foi mantido, iniciando-se a obrigatoriedade na data

inicialmente prevista (1° de dezembro de 2023).
Il. Capacidade técnica de OCPs e laboratérios

Embora a rede de OCPs venha crescendo, a disponibilidade de laboratdrios
acreditados para ensaios especificos (por exemplo, arco elétrico ou resisténcia

balistica) permanece restrita e exige investimentos direcionados.
lll. Fiscalizagao pés-mercado

O capitulo 6.6 do RGCEPI institui coletas de amostras e auditorias de
acompanhamento. Entretanto, sera necessario definir plano amostral, periodicidade
minima e interface com o planejamento’’ de fiscalizages da SIT, a fim de encaminhar
a demanda as superintendéncias regionais para que os resultados retroalimentem o

sistema de CA.
IV. Definigao de familias de produtos

Esta etapa requer a definicdo de critérios objetivos que permitam variagdes de
desenho sem multiplicar indevidamente CAs, assegurando rastreabilidade das

mudancas de matéria-prima ou construcao.

V. Atualizagao dinamica do Anexo | da NR-6

10 Documento: “Solicitagdo de prorrogacao da entrada em vigor da Portaria n.° 672/2021, de 26 de
outubro de 2023.

11 Cabe ressaltar que, no ambito do planejamento da SIT, os projetos sdo amplos (por exemplo,
Prevencdo de acidentes e doencas do trabalho), ficando sob a responsabilidade de cada
Superintendéncia Regional a selegdo das empresas que serdo alcangadas pela fiscalizagao.
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A eventual inclusdo de novos EPIs no Anexo | da NR-6 exigira, no curto prazo,
a edicao de anexos proprios de certificagdo, sob pena de lacuna regulatoria. Porém,
para alteragcdo da NR-6, € necessaria discusséo tripartite, no &mbito da CTPP (Brasil,
2023a), mediante inclusdo do assunto na agenda regulatoria da Comissao, conforme
procedimentos também previstos na Portaria MTP n°® 672, de 2021 (Brasil, 2021d).

A elaboragao de anexos especificos, a atualizagao dos ja existentes e a anélise
de dados pds-mercado exigem quadro permanente de auditores para realizagao
dessas tarefas, a fim de n&o incorrer na desatualizacdo de normativos e

obsolescéncia de normas.

5 CONCLUSAO - NOVAS ABORDAGENS E PROPOSTAS REGULATORIAS

A trajetoria da regulacdo dos EPIs no Brasil evidencia o amadurecimento das
politicas publicas voltadas a seguranga e saude no trabalho. A constatacdo das
limitacbes do modelo anterior de avaliacdo da conformidade - centrado
majoritariamente em ensaios uUnicos € sem mecanismos robustos de controle pos-
mercado - evidenciou a necessidade de revisdo profunda do sistema. A principal falha
identificada, amplamente reconhecida pela AIR, foi a auséncia de garantias quanto a
manutengao da conformidade dos EPIs ao longo do tempo, mesmo apds a emissao
do CA (Brasil, 2021b).

A partir dessa constatagdo, desenvolveu-se uma nova abordagem regulatéria,
estruturada com base em principios de proporcionalidade, eficiéncia e gestédo
baseada em riscos. O processo foi guiado por uma AIR abrangente, que avaliou
alternativas normativas e nao normativas para resolver o problema identificado, e
demonstrou que a combinacdo dessas alternativas apresentava maior potencial de
efetividade, conduzindo a revisao da NR-6 (Brasil, 2022c) e a alteragdo da Portaria
MTP n°® 672, de 2021 (Brasil, 2021d), com a consequente criagdo do RGCEPI.

Além disso, a nova regulamentagdo incorporou melhorias significativas:
definicdo estruturada para tratamento de nao-conformidades, reconhecimento

técnico de certificagdes internacionais, € maior flexibilidade para a definicdo de
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familias de produtos, reduzindo custos desnecessarios sem comprometer a
seguranga. A centralizacdo da competéncia regulatéria no MTE, associada a
manutengdo do papel do Inmetro na acreditagdo de organismos de certificacéo e
laboratorios, fortalece o sistema institucional.

A implementacido do novo modelo, contudo, ndo esta isenta de desafios. A AIR
reconheceu os riscos associados a capacidade operacional dos OCPs e laboratérios
acreditados, especialmente diante da ampliagdo do escopo de certificagdo. Para
mitigar esses riscos, a regulamentagdo adotou uma estratégia gradual de transicéo,
com cronogramas definidos e regras provisoérias para equipamentos que ainda nao

possuem anexos especificos no RGCEPI.

Do ponto de vista econémico, a nova abordagem impde custos adicionais aos
fabricantes e importadores - especialmente aqueles anteriormente sujeitos apenas ao
ensaio de tipo. No entanto, a analise custo-beneficio evidenciou que tais
investimentos s&o proporcionais aos ganhos esperados, tanto na protecao efetiva dos
trabalhadores quanto na reducéo de passivos trabalhistas, substituicbes precoces e

acidentes ocupacionais.

Para os diversos atores envolvidos, os impactos da nova regulamentagao sao
amplos e positivos: os trabalhadores passam a contar com maior seguranga e
confiabilidade dos EPIs utilizados; os empregadores obtém maior previsibilidade e
respaldo técnico nas aquisi¢cdes; e os fabricantes e importadores idbneos encontram
um ambiente regulatorio mais justo, no qual os investimentos em qualidade passam

a ser valorizados como diferencial competitivo legitimo.

Os dados preliminares do primeiro ano de implementagao confirmam tanto os
desafios antecipados quanto os beneficios esperados. A redugéo significativa nas
solicitagdes de CA para vestimentas, embora inicialmente preocupante, reflete o
necessario processo de adequacao do mercado aos novos padroes de qualidade.
Paralelamente, a expansdo da rede de organismos certificadores e o
desenvolvimento de métricas de qualidade regulatéria demonstram a viabilidade e o
potencial do novo modelo.
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A nova abordagem representa, portanto, uma evolugéo significativa na politica
regulatéria nacional, marcando a transicdo de um modelo reativo para um modelo
preventivo. O desafio fundamental, a partir de agora, reside na sua implementacao
efetiva e sustentavel do sistema: é necessario que as inovagdes regulamentares
gerem efeitos concretos na realidade laboral brasileira. Isso exigira o
comprometimento coordenado entre o Estado, os setores produtivos e as entidades
certificadoras, garantindo que a evolugdo normativa se traduza em ambientes de

trabalho mais seguros, saudaveis e protegidos.
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THE NEW APPROACH FOR PERSONAL PROTECTIVE
EQUIPMENT (PPE) EVALUATION IN BRAZIL: FROM
SINGLE TEST ANALYSIS TO RISK-BASED CONFORMITY
CERTIFICATION

Abstract: Brazilian regulation for Personal Protective Equipment (PPE)
has shifted from an approach based almost exclusively on single-shot tests
to a risk-proportional certification system consolidated by the General
Regulation for PPE Certification (RGCEPI) issued under Ordinance MTP
n°. 672/2021. This change stems from a Regulatory Impact Analysis that
revealed critical shortcomings in maintaining conformity after the Approval
Certificate (CA) was granted. The new framework ranks risk in three
categories, links each level to graduated conformity-assessment models
(1a, 4 and 5), and transfers full regulatory authority from Inmetro to the
Ministry of Labor and Employment, while that institute remains responsible
for accrediting certification bodies and test laboratories. Preliminary results
from the first year of the new regulation implementation show a 22% drop
in CA requests, an expanded network of certification bodies, and the first
regulatory-quality metrics. Future challenges include enlarging testing
capacity, strengthening post-market surveillance, and dynamically
updating RGCEPI annexes.
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