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Esclarecimentos acerca da nomenclatura das luvas de borracha natural, borracha
sintética, misturas de borracha natural e sintética e de policloreto de vinila.

Para fins de padronizagdo com a legislagao nacional em vigor, os Equipamentos de Protecao Individual
— EPI do tipo luvas de borracha natural, borracha sintética, misturas de borracha natural e sintética e
de policloreto de vinila para prote¢do contra agentes bioldgicos ou para protecdo contra agentes
quimicos passardo a adotar nova nomenclatura no sistema CAEPI e nos Certificados de Aprovacao —
CA emitidos por este Ministério.

Nesse sentido, as luvas de borracha natural, borracha sintética, misturas de borracha natural e sintética
e de policloreto de vinila para prote¢do contra agentes biolodgicos ou para protecdo contra agentes
quimicos passam a ser classificadas conforme tabela abaixo:

Nova nomenclatura

Nomenclatura anterior

Especificacoes

Luva cirurgica

Luva para procedimento
cirirgico

Luvas de borracha natural e de misturas de
borrachas natural e sintética, sujeitas ao
regime de vigilancia _ sanitiria e
submetidas a certificacdo compulséria do
INMETRO (Portaria INMETRO n°® 332,
de 26 de junho de 2012);

Luvas de borracha sintética e de
policloreto de vinila, sujeitas ao regime de
vigilincia  sanitaria e  isentas  de
certificacdo compulséria do INMETRO.

Luva para
procedimentos ndo
cirirgicos

Luva para procedimentos
nao cirargicos

Luvas de borracha natural e de misturas de
borrachas natural e sintética, sujeitas ao
regime de  vigildncia  sanitaria e
submetidas a certificacdo compulséria do
INMETRO (Portaria INMETRO n° 332,
de 26 de junho de 2012);

Luvas de Dborracha sintética e de
policloreto de vinila, sujeitas ao regime de
vigilincia  sanitdria e  isentas de
certificacdo compulséria do INMETRO.




= Luvas de borracha natural, borracha

sintética, misturas de borrachas natural e
Luva nao sujeita ao Luva a base de borracha sintética e de policloreto de vinila, ndo
regime da ANVISA natural sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria e
submetidas a certificagdo compulséria do
INMETRO (Portaria INMETRO n° 123,
de 6 de margo de 2015)';

= Luvas de borracha natural, borracha
sintética, misturas de borracha natural e

Luva para protegao Luva para protegdo contra | sintética e de policloreto de vinila, ndo

contra agentes agentes quimicos sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria e

quimicos isentas de certificacdo compulsoria do
INMETRO

'A certificagdo compulsoria terd vigéncia a partir de 6 de setembro de 2016, conforme prazo
estabelecido na Portaria INMETRO n° 123, de 6 de margo de 2015.

Reitera-se que, de acordo com a Portaria SIT n°® 452/2014, as luvas cirtrgicas e de procedimentos
nao cirargicos compostas de borracha natural e de mistura de borracha natural e borracha sintética,
sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria, para prote¢ao contra agentes bioldgicos continuam a ser
ensaiadas por avaliacdo compulsoria no ambito do sistema INMETRO, conforme definido no
Regulamento de Avaliagdo da Conformidade - RAC n° 332/2012.

Ainda, as luvas cirurgicas e de procedimentos nao cirurgicos compostas de borracha sintética e de
policloreto de vinila, sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria, para protecdo contra agentes
biologicos permanecem isentas de avaliacdo no ambito do sistema INMETRO. Para fins de
emissao/renovagao de CA dessas luvas, as mesmas deverdao ser submetidas a ensaio laboratorial
segundo as normas técnicas, a depender do tipo: NBR 13391:1995 ou ISO 10282:2002; NBR ISO
11193-1:2009 ou ISO 11193-2:2006 ou alteragdes posteriores, conforme estabelecido no Anexo I1
da Portaria SIT n°® 452/2014.

J4 as luvas ndo sujeitas ao regime da ANVISA compostas de borracha natural, borracha sintética,
misturas de borracha natural e sintética e de policloreto de vinila para prote¢do contra agentes
bioldgicos passardo a ser ensaiadas por avaliagdo compulséria no ambito do sistema INMETRO, a
partir de 6 de setembro de 2016, conforme definido no Regulamento de Avaliacdo da
Conformidade — RAC n° 123/2015. Esclarece-se que esse tipo de luva ndo se submete a fiscalizagdo
pela ANVISA em razdo do uso a que se destina.

Por fim, as luvas para prote¢do quimica compostas de borracha natural, borracha sintética, misturas
de borracha natural e sintética e de policloreto de vinila permanecem isentas de avaliagdo no &mbito
do sistema INMETRO. Para fins de emissdo/renovagao de CA dessas luvas, as mesmas deverdo
ser submetidas a ensaio laboratorial segundo as normas técnicas EN 420:2003 + EN 374:2003 ou
alteracdes posteriores, e respectivas normas técnicas correlatas, conforme estabelecido no Anexo
IT da Portaria SIT n® 452/2014.

Cabe salientar que os CAs das luvas de borracha natural, borracha sintética, misturas de borracha
natural e sintética e de policloreto de vinila para protecdo contra agentes bioldgicos ou para



protecdo contra agentes quimicos passardo a conter as seguintes restricdes/observacdes, conforme
0 caso:

e No CA das luvas de procedimentos ndo cirdirgicos para protecdo contra agentes bioldgicos,
constara a restricdo de utilizagdo “Ndo utilizar para procedimentos cirurgicos.”;

e No CA das luvas ndo sujeitas ao regime da ANVISA para protecdo contra agentes
bioldgicos, constara a restricdo de utilizacdo “Ndo utilizar para procedimentos ciriurgicos
e demais procedimentos hospitalares.”, além da seguinte observagdo: “Luva ndo sujeita ao
regime da ANVISA.”;

e No CA das luvas para protecdo quimica, constara a restricdo de utilizagdo “Nao utilizar
para procedimentos cirurgicos e demais procedimentos hospitalares”.

Informamos que a nova nomenclatura ja esta disponivel no sistema CAEPI, sendo que os CAs ja
emitidos para os equipamentos acima elencados ja tiveram o campo “Equipamento” atualizado,
conforme consulta de CA disponivel na pagina do MTPS na internet. Caso o detentor do CA desses
equipamentos constate alguma inconformidade na alteracdo do seu tipo de EPI, devera reporta-la por
meio do e-mail epi.sit@mte.gov.br.

Destacamos ainda que, para as emissdes/renovacdes/alteracdes de CA a partir deste Comunicado, nao
estara mais disponivel para selecdo na folha de rosto do sistema CAEPI o equipamento tipo Luva a
base de borracha natural, tendo em vista que essa classificacdo gera davidas quanto & prote¢do do
equipamento.

Assim, a classifica¢do de luva composta a base de borracha natural, no sistema CAEPI, devera observar
a protecdo oferecida pelo EPI, enquadrando-se dentre os tipos de luva ja cadastrados no sistema, por
exemplo, luva para prote¢do contra agentes mecanicos, luva para prote¢do contra agentes quimicos,
luva para protecao contra agentes mecanicos e quimicos, luva cirirgica, luva para procedimentos, etc.

Os CAs ja emitidos com o campo “Equipamento” preenchido como luva a base de borracha natural
permanecem inalterados. No entanto, em caso de renovacdo desses CAs, o fabricante e/ou importador
devera optar por um dos tipos de EPI existentes no sistema, conforme explicado no paragrafo anterior.

Atenciosamente,
Coordenagdo-Geral de Normatizagdo e Programas - CGNOR/ DSST/ SIT
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