Tabla V-11.- Tipos de tejido microscépicamente examinados por dosis de concentracion y

grupos de disposicion entre ratones hembra de NTP?

Concen- Muerte natural y sacrificio
tracion moribundo Sacrificios a las 40 semanas Sacrificios a las 65 Sacrificio terminal
ppm semanas
[P linfoma, corazén®, pulmon, linfoma, corazén, pulmon, linfoma, corazén, pulmon, linfoma, corazén, pulmoén,
ovarios. ovarios. ovarios. ovarios.
625......... linfoma, corazon, pulmoén, NONE® ...vvieieiereieies pulmén, ovarios ............ linfoma, corazén, pulmoén,
ovarios. ovarios.
20.....c.. linfoma, corazén, pulmoén, NONE ..o pulmén, ovarios ............ linfoma, corazén, pulmoén,
ovarios. ovarios.
6.25........ linfoma, corazén, pulmoén, linforma, pulmén, ovarios... linfoma, corazén, pulmon, linfoma, corazén, pulmoén,
ovarios. ovarios. ovarios.
200......... linfoma, corazén, pulmoén, linfoma, corazén, pulmon, linfoma, corazén, pulmon, linfoma, corazén, pulmoén,
ovarios. ovarios. ovarios. ovarios.

# Estos Organos Y tipos de tejidos son aquellos contenidos en el avalio de riesgo de OSHA y no reflejan todos los tipos de tejidos que fueron
microscopicamente examinados.

P Corazén, especificamente hemangiosarcoma del corazon.

“Ninguno de los cuatro tipos de tejidos usados en el avallio de riesgo cuantitativo fueron microscopicamente examinados.

Tabla V-12.- Tipos de tejidos microscopicamente examinados por dosis de concentracion y
grupos de disposicion entre ratones machos de NTP?

Concen- Muerte natural y sacrificio
tracion moribundo Sacrificios a las 40 semanas Sacrificios a las 65 Sacrificio terminal
ppm semanas

[ linfoma, corazén®, pulmon, linforma, corazén, pulmoén... linfoma, corazén, pulmoén. linfoma, corazén, pulmon.
6.25........ linfoma, corazén, pulmoén, NONE % .o, NONE..vvvereeerreeeereianens linfoma, corazén, pulmon.
20, linfoma, corazén, pulmoén, (204 corazén, pulmon............ linfoma, corazén, pulmoén.
62.5........ linfoma, corazén, pulmon...... linfoma, pulmén............... linfoma, corazén, pulmoén. linfoma, corazén, pulmon.
200......... linfoma, corazén, pulmon...... linfoma, corazén, pulmon... linfoma, corazon, pulmén. linfoma, corazén, pulmon.

 Estos 6rganos y tipos de tejidos son aquellos contenidos en el avalo de riesgo de OSHA y no reflejan todos los tipos de tejidos que fueron
microscopicamente examinados.

® Corazén, especificamente hemangiosarcoma del corazon.

“Ninguno de los cuatro tipos de tejidos usados en el avalio de riesgo cuantitativo fueron microscopicamente examinados.

2. Medida de dosis

Los mecanismos de induccion de cancer por BD es desconocido para ambos roedores y humanos.
Uno o mas de los metabolitos de BD, expoxibuteno, diolepoxibutano, se sospecha que sean
responsables de la respuesta carcinogénica en al menos algunos de los canceres. Sin embargo, cuales
de los metabolitos puedan ser responsables de las varias respuestas carcinogénicas aun esta por
determinarse. Bond sugiere que el epoxybuteno y el diepoxybutano pueden ser repsonsalbes de las
respuestas carcinogénicas. (Ex. 32-28). El Dr. Bond escribio:

Si la respuesta carcinogénica es propiciada por un metabolito, segun ha sido sugerido los ratones
debido a su indice mas alto de metabolismo, pudiera esperarse que resultaran en una respuesta mayor
(carcinogénica) que en las ratas .(Ex. 17-21)

Debido a que hay diferentes teorias sobre cuales metabolitos de BD sean los responsables de las
varias respuestas carcinogénicas, algunos avaltos de riesgo han caracterizado el riesgo carcinogénico
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como el resultado del tipo de dosis: Externa, absorbida o retenida. En la propuesta de BD (55 FR
32736), OSHA calculé los equivalentes *“C-BD que fueron retenidos en los ratones a la conclusién
del periodo de exposicién de seis horas e incorrectamente etiquetaron el nivel como "dosis
absorbida." Esto no necesaariamente representa todo el BD absorbido mediante exposicion de
inhalacion. (Ex. 34-1)

Las propiedades metabolicas y farmacocinéticas del BD no han sido completamente caracterizadas
para humanos o animales. A pesar de la ausencia de un modelo farmacocinético generalmente
aceptado, alguna informacion metabolitica puede ser aplicada al QRA de OSHA. El indice general
de metabolismo de BD en los ratones B6C3F; es aproximadamente lineal a concentraciones externas
hasta 200 ppm; el metabolismo BD aumenta sublinealmente segln las concentraciones aumenten
hasta estar saturada a 625 ppm. (Ex. 90) Bond informé que el epoxibuteno es uno de los
metabolitos carcindgenos putativos para los cuales el metabolismo en el ratén B6C3F; se satura a
500 ppm; asi, el ratdon B6C3F1 es incapaz de eliminar el epoxibutano rapidamente sobre 500ppm.
Bond sugiere que sobre 500 ppm, la extrapolacion cuantitativa de riesgo directa de los estudios de
ratones no pueden ser justificadas. (Ex. 23-86) Por lo tanto, el grupo de exposicion de 625 ppm fue
excluido del avalto de riesgo de OSHA. Similarmente, NIOSH y Shell no incluyeron el grupo de
exposicion de 625 ppm en sus mejores estimados de riesgo usando datos de NTP Il. Sin embargo,
NIOSH incluyo el grupo de dosis de 625 ppm en su analisis de sensitividad para ver como la
inclusién de los datos afectaria la especificacion (la forma y nimero de variables explicadoras de
dosis e.g., d, d?, d ®, etc.) del modelo y los estimados de riesgo. (Ex. 90)

3. Extrapolacién animal-humano

Un QRA basado sobre un bioensayo de ratdn requiere establecer valores para algunas variables de
ratones y humanos, incluyendo aquellas usadas en extrapolaciones animales a humanos. Los valores
de estas variables fueron elegidas antes de conducir el analisis. En el avalto de riesgo cuantitativo
de OSHA, el alcance de la vida de un raton se asumié que fuera 113 semanas. Los ratones tenian
ocho semanas de vida al comienzo del estudio y fueron expuestos por hasta 105 semanas. OSHA
asumio que los trabajadores tengan un alcance de vida promedio de 74 afios y una vida ocupacional,
trabajando cinco dias/semana, 50 semanas/afios, de 45 afios. En el estudio de NTP I, el raton macho
promedio peso6 40.8 gramos Yy el raton hembra pesé 38.8 gramos. (Ex. 90) A los ratones se asigné
indices respiratorios de 0.0245 I/min. Los indices respiratorios para los trabajadores (para un dia de
trabajo de ocho horas), fue establecido en 10%/8hr.

OSHA ha elegido usar un peso de cuerpo directo de mg/kg a la primera potencia, (BW)*, toma segtin
el factor de extrapolacion animal a humano para equivalencia de dosis. Otros QRAs de BD
emplearon varios factores de extrapolacion, tal como la equivalencia de ppm, (mg/kg)’, los niveles
de monoepdxido en sangre entre ratones y monos y equivalencia de BD total de cuerpo en (mg/kg)".
OSHA cree que la evidencia para el uso de cualquiera de los factores de extrapolacién alternos es
persuasiva, aunque la Agencia cree que la extrapolacion del peso de cuerpo es apropiada en este caso
debido a la naturaleza sistémica de los tumores observados en ambos bioensayos animales. Esta
conversion de peso de cuerpo (BW)*, produce estimados de riesgo que son méas bajos que los
derivados usando (BW)' todo lo demas mantenido constante. Por ejemplo, con un modelo lineal de
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1a etapa, si OSHA us6 la conversion (BW)™ manteniendo todos los otros elementos constantes, se
esperaria que los estimados de exceso de riesgo a los humanos fueran sobre 6.5 veces mas altos que
si el factor de extrapolacion (BW) ha sido porque el peso de las especies experimentales (entre 38.8 y
40.8 gramos), y su indice de respiracion. Para los modelos cuadraticos (dos etapas), y cubicos (tres
etapas), el efecto de basarse sobre la conversion de (BM)’ en vez del (BW)*, manteniendo todo lo
demas constante, seria aumentar el exceso de riesgo humano predicho mas de 6.5 veces. (Ex. 90)

4. Estimacion de dosis ocupacional

Es necesario estimar el desarrollo de cancer en una variedad de dosis ocupacionales. Esto requiere
que las dosis ocupacionales sean convertidas a unidades comparables a las usadas para medir la dosis
experimental en animales. Segun discutido anteriormente, OSHA primero convirtio las exposiciones
de los experimentales medidas en ppm a la dosis de toma ocupacional medida en (mg/kg).

Una exposicién de 1 ppm de BD es convertida a una exposicién equivalente medida en mg/m?
usando la ecuacion:
1 ppm BD= Peso molecular de BD x densidad de aire
Peso molecular del aire

1 ppm BD=54.1 mg / mol =2.21 BD mg/m?
24.45 mol / m®

Dado un trabajador que pese 70 kg, que respira 10 m* por ocho horas al dfa, y expuesto a aire que
contenga Y ppm de BD, la dosis de BD inhalado en mg/kg esta dada por:

mg/m? 10m?
Y (mg/ kg) BD inhalado = Y (ppm) BD x 2.21 mg/m® x 10 m®
ppm 70 kg

Usando la férmula anterior, se puede calcular la exposicion a BD inhalado equivalente entre los
trabajadores basado sobre las concentraciones de exposicion para animales (Véase la Tabla V-13)

Tabla V-13.-Estimado de dosis inhalada humana total durante un dia de trabajo para varios
niveles de exposicion a BD

Concentracién de exposicion | Estimado de BD inhalado humano total durante
(ppm) un dia de trabajo (mg/kg/8-horas)
200 e 63.2
62.5. i 19.8
20 6.3
D 1.6
2 0.6
Lo 0.3

5. Seleccion de modelo para avalto de riesgo cuantitativo
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En la propuesta (55 FR 32736), OSHA estimé el exceso de riesgo usando una forma cuéntica del
modelo multietapa (en una forma reparametrizada de segun calculada por GLOBALS83), que baso los
estimados de los riesgos a humanos sobre la experiencia del grupo antes que el individuo. Tres de
los ultimos avaldos, Shell, NIOSH y COHP, usaron una forma Weibull tiempo a tumor del modelo
multietapa para ajustar los bioensayos de raton. (Exs. 32-27; 90; 32-16) Los modelos de tiempo a
tumor usan mas de la informacion disponible que los modelos cuénticos multietapa para caracterizar
el tiempo hasta el desarrollo de cada tumor observable y extrapolar riesgos, basado sobre un patrén
de dosis ocupacional. Ya que el aumento significativo en incidencia de tumor ocurrié en multiples
sitios en el bioensayo NTP Il y un modelo tiempo a tumor toma en cuenta estos riesgos en
competencia, se prefiere un método tiempo a tumor sobre un modelo cuantico. (Ex. 118-1B)

Por lo tanto, OSHA ha usado una forma tiempo a tumor de modelo multietapa para caracterizar los
riesgos de desarrollo de tumores observables, usando el paquete de programacién TOX_ RISK
Version 3.5 por ICF Kaiser. EI modelo predice la probabilidad P(t,d) del comienzo de tumorcon
patrén de dosis por tiempo t. Ajusta para causas en competencia de muerte antes de tiempo t.

El modelo Weibull de tiempo a tumor es un modelo multietapa basado sobre la teoria de
carcinogénesis desarrollada por Armitage y Doll. Esta teoria de carcinogénesis esta basada sobre la
asuncién de que una sola linea de células de origen pasan a través de un ndmero de etapas
secuenciales para el desarrollo de una sola célula de tumor. En la forma de reparametrizacion del
modelo usado aqui, un modelo de k etapa es descrito por un polinomial del grado k, con todos los
parametros de dosis mayores que, 0 iguales a cero. El numero de etapas necesarias para que un
modelo esté correctamente especificado varia por tipo de tumor, animal, y agente de exposicion, o
cualquier combinacidn de estos tres.

Se calculan ambos el MLE el limite superior de 95% de riesgo de desarrollar cancer en varios tejidos
por 1,000 trabajadores por tiempo t. EI limite superior de 95% es el valor mas alto del exceso de
riesgo es el valor mayor que es consistente con los datos observados con los intervalos de
confiabilidad de 95% de dos lados. El limite superior de 95% es computado basado sobre el modelo
Weibull de tiempo tumor para el cual los parametros satisfacen:

-2 (Probabilidad log -Probabilidad logmax)#2.70554
Donde: Probabilidad logmax €s el valor maximo de la probabilidad log.

Un modelo de 1 etapa es lineal en dosis; un modelo de 2 etapas es cuadratico en dosis; un modelo de
3 etapas es cubico en dosis. A continuacion hay una representacion matematica de un modelo
Weibull tiempo a tumor:

P(t,d)=1-exp [B (o + 1d + g2d” + gsd®)

(tBto?)]
Donde: t, designa el tiempo del comienzo del tumor, t es la variable para el tiempo en que se observd
el tumor y se asume que siga una distribucion Weibull; d es la dosis-métrica y es multietapa; z es un
parametro a ser estimado, constrefiido entre 1y 10; el parametro de trasfondo g, y los parametros de
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dosis, g1, g2, g3, estan constrefiidas para ser no negativas. Constrefiir los parametros de dosis a cero
0 mas esta bioldgicamente basado, ya que los parametros de dosis son proporcionales a los indices de
mutacion de las etapas sucesivas en el desarrollo de una célula de tumor. EI modelo de Weibull
tiempo a tumor provee ajustes razonables para alrededor de 75% de los tejidos en la base de datos de
control histérica de NTP, pero la precision del ajuste a los datos de dosis-respuesta dependen del
agente especifico. (Ex. 90)

Cuatro formas del modelo, una menos que el nimero de grupos de exposicion, para cada resultado
de género fueron ajustados a los datos. El significado correcto del modelo, el nimero de etapas, es
determinado por el ajuste del modelo a los datos. La prueba de razén de probabilidad identifica qué
modelo es un mejor ajuste determinando si la probabilidad-log de un modelo es significativamente
mayor que los valores de otro modelo. Los modelos Weibull de tiempo a tumor de 1-, 2-, 3-y 4 -
etapas para cada combinacion de resultado-género fueron ordenadas de acuerdo al valor de su
porbabilidad-log. Si la probabilidad log del modelo de més alta etapa es significativamente mayor
que el de la probabilidad-log del modelo de la ssiguiente etapa mas baja, se rechazaria la hipétesis
nula (la etapa adicional no crea un modelo que caracterice mejor los datos) y concluye que un
modelo de alta etapa es un predictor signifcativamente mejor de los estimados de riesgo en el alcance
observado que el modelo de etapa mas baja.

Los pasos de la prueba de razon de probabilidad son como sigue:

Por ejemplo, asumir un alpha de 0.05 y un grado de libertad (la diferencia en el nimero de
parametros de los modelos de 1 etapa y 2 etapas), el valor critico seria 3.84.

No rechace Hy, si:

2 (probabilidad 1091.etapa -probabilidad 10g2.etapas)<3.84

Rechace H, si:

2 (probabilidad 1091.etapa- probabilidad 109 2-etapa) 33.84

Si dos veces la diferencia de los valores de la probabilidad log del modelo de la enésima etapa y el
modelo de enésima +1 etapa fue menos de 3.84, luego la etapa adicional seria considerada
innecesaria para la bondad de ajuste; sobre el terreno de la parsimonia, el modelo de la etapa mas
baja podria ser usado para el avalto de riesgo. De otro modo, el modelo de tapa mas alto seria

juzgado un mejor ajuste que el de la etapa mas baja y el proceso continuaria.

Aunque la prueba de razén de probabilidad es apropiada para probar el significado del préximo
grado de parametro de dosis, el constrefiimiento biolégicamente razonable sobre el parametro g, de

incidencia de trasfondo y los pardmetros de dosis que sean no negativos i, g2, q3>0, -puede estorbar
al poder de la prueba de probabilidad-log para determinar el significado estadistico.
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Las incidencias de linfoma, hemangiosarcoma cardiaco y tumores pulmonares y ovaricos estan
mostrados en las Tablas V-14 y V-15 para machos y hembras, respectivamente. EI modelo
TOXRISK Weibull de tiempo a tumor requiere que el contexto de tumor sea descrito para cada
observacion. Los resultados pueden ponerse en tres categorias de contexto; (1) No tumor, censurado:
(2) tumor rapidamente fatal; y (3) observado, tumor incidental a la supervivencia del animal. Ya
gue OSHA estaba prediciendo el tiempo hasta el comienzo del tumor, asumiendo que no hay lapso
de tiempo entre el comienzo y la deteccion del tumor, t, fue establecido en cero. Por lo tanto, los
estimados de riesgos para humanos basado sobre la contribucién a la probabilidad de tumor
rdpidamente fatal o incidental son matematicamente las mismas.

Las Tablas V-16 y V-17 muestran los estimados del modelo Weibull tiempo a tumor de las
probabilidades-log, los parametros de forma, los coeficientes de intercepcion y dosis para los tejidos
blanco relevantes para ratones machos y hembras, respectivamente. La ejecucion relativa de
modelos de varias etapas para un tejido-género blanco estan enumerados en los valores probabilidad-
log. Debe sefialarse que algunas de los valores probabilidad-log de las combinaciones tejido-género
no varian aunque haya cambio en el niamero de las etapas del modelo. Por ejemplo, los valores
probabilidad-log para modelos de todo linfoma para machos y tumores para machos y hembras son -
6.986 E+2,-1.763 E+2, -1.626 E+2, respectivamente, no empece la especificacion, nimero de etapas
en el modelo. OSHA concluyé que los modelos de 1 etapa eran preferidos.

Segun identificado en las Tablas V-16 y V-17, s6lo los modelos de hemangiosarcoma cardiaco son
no lineales. Esto es consistente con los resultados de NIOSH al ajustar los modelos Weibull tiempo
atumor al ajustar los modelos tiempo a tumor a estas combinaciones de género-tumor. Este modelo
cuadratico (2-etapas) para machos y el modelo cubico (3 etapas) para hembras caracterizaron mejor
la relacion dosis-respuesta en tiempo de modelado para la deteccion de hemangiosarcoma del
corazon que los modelos lineales. EI modelo de etapa mas alta necesario para ajustar los datos de
hemangiosarcoma cardiaco esta impulsado por la ausencia de casos en los dos grupos de mas baja
exposicion, mostrados en las Tablas V-14 y V-15. A diferencia de los otros tejidos estudiados, no
hubo casos de hemangiosarcoma cardiaco en el grupo de control ni en los grupos de mas baja
exposicion para ratones hembras y machos. Los ratones hembras y machos tenian indices de
hemangiosarcomas cardiacos similares, casi 30% entre los grupos de exposicion a 200 ppm. Los
interceptos g, fueron cero para los modelos de ratones hembras y machos basados sobre la dosis-
respuesta de hemangiosarcoma cardiaco. Esto es consistente con lo que se pudiera esperar, dada la
ausencia de indices de trasfondo de hemangiosarcomas cardiacos.
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Tabla V-14.-Anélisis univariado de neoplasmas linfoma cardiacos, pulmonares y todo linfoma
por nivel de exposicion a 1,3 butadieno entre los ratones machos NTP Il analizados en los
modelos tiempo-tumor.

Resultado
Neoplasma Tumor n? Censurado ° Total N
(%NP) n(%N)

Todo liNfoma, O PPM......cieiiiciiiecee e 4(5,7) 66 (94.3) | 7,051e
Todo liNfoma, 6.25 PPM....ciiiiiiiiieieee e 3(6.0) 47 (94.0) +29
Todo liNfoma, 20 PPM....ciciciiiieieic e 8 (16.0) 42 (84.0)
Todo linfoma, 62.5 PPM....cviiiiiiieicce e 11 (15.9) 58 (84.1)
Todo linfoma, 200 PPM..c.eciiiiiiiie e 9(12.9) 61 (87.1)
Hemangiosarcoma cardiaco, 0 PPM........ccovrrerireirreensreninieeseeees 0 (0) 70 (100)
Hemangiosarcoma cardiaco, 6.25 PPM.......cccoervreinnierieinieenseens 0 (0) 49 (100)
Hemangiosarcoma cardiaco, 20 PPM........ccoeerirerinreiennerineeneees 1(1,7) 59 (98.3)
Hemangiosarcoma cardiaco, 62.5 PPM.......cccoervrrrinnierieiineenneens 5 (8,6) 53 (91.4)
Hemangiosarcoma cardiaco, 200 PPM........cccoervrrenneriirenineeneneens 20 (29, 4) 48 (70.6)
Tumor pulmonar, O PPM......ccvcieieiieierieiee e 22 (31, 4) 48 (68.6)
Tumor pulmonar, 6.25 PPM.....c.cciiiiiieiiiee e 23 (46, 9) 26 (53.1)
Tumor pulmonar, 20 PPM....c.cieieiierie e 20(33,3) 40 (66.7)
Tumor pulmonar, 62.5 PPM.....cccciiiiiieiiicesee e 33 (47, 8) 36 (52.2)
Tumor pulmonar, 200 PPM.....cvceieriiieieiee e 42 (60, 0) 28 (40.0)

#n es un ndmero de resultados microscopicamente determinados por tumor-contexto, género, combinacion de sitio resultado grupo de
exposicion.

®N es el nimero total de combinacion de sitio de resultado de género, grupo de exposicién que fueron microscopicamente
examinados.

¢ Contexto de tumor es C (censurado); los animales fueron microscopicamente examinados y no se hallé tumor en este sitio.
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Tabla V-15.-Anélisis univariado de neoplasmas cardiacos, pulmonares, todo linfoma y ovaricos
por nivel de exposicion de 1,3-butadieno entre ratones hembras NTP |1

analizados en los modelos tiempo-tumor.

Resultado
Neoplasma
Tumor n? Censurado ° Total N
(%NP) n(%N)

Todo liNfoma, O PPM......cciiiieiicc e 10 (14.3) 60 (85.7) 7,051e

Todo liNfoma, 6.25 PPM....ciiiiiiiiieiecece e 14 (28.0) 36 (72.0) +39
Todo liNfoma, 20 PPM....ciciciiiiee e 18 (36.0) 32 (64.0)
Todo linfoma, 62.5 PPM....cviiiiiiieicce e 10 (14.3) 60 (85.7)
Todo linfoma, 200 PPM...eciiiiiiiieieee e 19 (27.1) 51 (72.9)
Hemangiosarcoma cardiaco, 0 PPM.......cccccveviiererieireininsese e 0(0) 70 (100)
Hemangiosarcoma cardiaco, 6.25 PPM.......cccoervrrinnierienineennens 0(0) 50 (100)
Hemangiosarcoma cardiaco, 20 PPM........ccoeerireineiensenineeneees 0 (0) 50 (100)
Hemangiosarcoma cardiaco, 62.5 PPM.......cccoerirriinnienieineinneens 1(1.7) 58 (98.3)
Hemangiosarcoma cardiaco, 200 PPM........cccoervrveernerineiineenseens 20 (28.6) 50 (71.4)
Tumor pulmonar, O PPM......ccvcieieeiirierieee e 4 (5.7) 66 (94.3)
Tumor pulmonar, 6.25 PPM......c.cciiiiiieiiiee e 15 (25.0) 45 (75.0)
Tumor pulmonar, 20 PPM....cc.cieieiiererieieeee e 19 (31.7) 41 (68.3)
Tumor pulmonar, 62.5 PPM.....c.cciiiiiieiiieeseee e 27 (38.6)32 43 (61.4)
Tumor pulmonar, 200 PPM.....cvceiirieieieiee e (45.7) 38 (54.3)
TUMOY OVArICO, O PPM..ciiiiiiiiiiiiieieiee st 1(1.4) 68 (98.6)
TUMOF OVArICO, 6.25 PPM...viiiiiiieiiiiieienieie e 0(0) 59 (100)
TUMOY OVArICO, 20 PPM..uviiiieiiieiesieeiesieie e e e seeseens 0(0) 59 (100)
TUMOY OVArICO, 62.5 PPM...viiiiiieiiiiciereie e 9 (12.9) 61 (87.1)
TUMOr OVAriCO, 200 PPM.uviieiinierieiieieniesie e e sre e see s e seeseeneene 11 (15.7) 59 (84.3)

% n es ndmero de resultados microscépicamente determinados por tumor-contexto, género, combinacidn de sitio resultado grupo de

exposicion.

®N es el nlimero total combinacion de sitio resultado grupo de exposicién, género que fueron microscopicamente examinados.
¢ El contexto de tumor es C (censurado); los animales fueron microscopicamente examinados y no se hallé tumor en este sitio.
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Tabla V-16.-Estimados de probabilidad maxima de coeficientes de modelo de las varias etapas de los Modelos Weibull tiempo a
tumor usando tres respuestas de tumores de ratones machos en el estudio NTP Il, excluyendo el grupo de exposicién
de 625 ppm, la seleccion del modelo de especificacion esta basada sobre la prueba de razén de probabilidad.

Neoplasma Etapa® Probabilidad log z° Jo g1 g2 qs Q4

Hemangiosarcoma cardiaco ..........ccoccoeereierieincniciesienene w1 -7.061 9.810 | 0.00 8.306 E-23
Hemangiosarcoma cardiaco ..........ccoccoeereereieneniriesienene ‘W2 -2.783E-1 10 | 0.00 0.00 3.071 E-25
Hemangiosarcoma cardiaco ..........ccoccoeereiereincnecienenene W3 -2712E-1 10 | 0.00 1.058 E-24 2.636 E-25 2.057 E-28

Hemangiosarcoma cardiaco ..........ccoccoeereiereinncnerienenene w4 -2.659 E-1 10 | 0.00 1.119E-24 2.664 E-25 0.00 9.626 E-31
Todo linfoma .........ccccccvnnee ‘W1 -6.986 E+1 4.743 | 2.709 E-11 6.136 E-13

Todo linfoma ... W2 -6.986 E+1 4.743 | 2.709 E-11 6.136 E-13 0.00

Todo linfoma ... W3 -6.986 E+1 4.743 | 2.709 E-11 6.136 E-13 0.00 6.540 E-33

Todo linfoma ... W4 - 6986 E+1 4.743 | 2.709 E-11 6.136 E-13 0.00 0.00 0.00
TUMOT PUIMONAT ...t cW1 -1.763 E+2 3.318 | 1.132E-9 2.636 E-9

TUMOT PUIMONAN ......viiiiiiiirec e W2 -1.760 E+2 3.413 | 1.253 E-9 1.253 E-9 3.134 E-12

TUMOF PUIMONAN ......cviiiiiiiiicc e W3 -1.760 E+2 3.143 | 1.253 E-9 1.253 E-9 3.134 E-12 0.00

TUMOF PUIMONAN .....oviiiiicieiiec e w4 -1.760 E+2 3.41 | 1.253E-9 1.253 E-9 3.134 E-12 0.00 0.00

® Etapa de modelo tiempo a tumor; W1, modelo Weibull de tiempo a tumor de 1 etapa; W2, modelo Weibull de tiempo a tumor de 2 etapas; W3, modelo Weibull de tiempo a tumor de 3 etapas; W4, modelo
Weibull tiempo a tumor de 4 etapas.

P 7 es el parémetro de forma; esté limitado (1<=Z<=10).

¢ Modelo seleccionado
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Tabla V-17.-Estimados de probabilidad méaxima de coeficientes de modelo de modelos Weibull tiempo a tumor de varias etapas
usando cuatro respuestas de ratones hembras en el estudio NTP I, excluyendo el grupo de exposicion de 625 ppm; la seleccion de
especificacion de modelo esta basada sobre la prueba de razén de probabilidad.

Neoplasma Etap Probabilidad z° Jo J: P} Js Ja
a? log

Hemangiosarcoma cardiaco w1 -2.097 E+1 4.957 | 0.00 4.356 E-13
Hemangiosarcoma cardiaco W2 -8.745 6.126 | 0.00 0.00 2.222 E-17
Hemangiosarcoma cardiaco W3° - 4.866 6.770 | 0.00 0.00 0.00 8.088 E-21
Hemangiosarcoma cardiaco W4 - 4.267 7.011 | 0.00 0.00 0.00 2.637e-22 | 1.368 E-3
Tumor ovérico wi1° -6.140 E+1 2.857 | 1.407 E-8 .031 E-9
Tumor ovérico W2 -6.069 E+1 4.079 | 5397 E-11 | 7.075E-12 | 1.399e-13
Tumor ovérico W3 -6.069 E+1 4.079 | 5.397 E-11 | 7.057 E-12 | 1.399e-13 | 0.00
Tumor ovérico W4 -6.069 E+1 4.079 | 5397 E-11 | 7.075E-12 | 1.399e-13 | 0.00 0.00
Todo linfoma W1° | -5.724 E+1 6.857 | 3.453 E-15 | 1.338 E-16
Todo linfoma W2 -5.501 E+1 7.143 | 1.18 E-15 2577 E-18 | 2.453 E-19
Todo linfoma W3 -5.416 E+1 7.230 | 7.758 E-16 | 6.847 E-18 | 0.00 7.809 E-22
Todo linfoma W4 -5.401 E+1 7.258 | 7.360 E-18 | 7.359 E-18 | 0.00 0.00 3.387 E-24
TUMOY PUIMONAN ... wWi1° -1.626 E+2 3.416 | 2.096 E-8 2.096 E-9
TUMOF PUIMONAY ... W2 -1.626 E+2 3.416 | 2.090 E-8 2.090 EC9 | 0.00
Tumor pulmonar .... W3 -1.626 E+2 3.416 | 2.096 E-8 2.096 E-9 0.00 0.00
TUMOT PUIMONAN .....cviviiiiceee s W4 -1.626 E+2 3.416 | 2.096 E-8 2.096 E-9 0.00 0.00 0.00

& Etapa de modelo tiempo a tumor; W1, modelo Weibull multietapa de una etapa; W2, modelo Weibull de tiempo a tumor de 2 etapas; W3, modelo Weibull multietapa de 3 etapas; W4,

modelo Weibull tiempo a tumor de 4 etapas.
PZ es el parametro de forma; esta limitado, (1<=z<=10).
“Modelo seleccionado.

110




Estimado de riesgo de OSHA

Los estimados de avalto de riesgo cuantitativo de OSHA basados sobre un TWA de ocho horas, vida
ocupacional, trabajando 5 dias/semana, 50 semanas/afio, por 45 afios en varios PELs de BD se
muestran en la Tabla VV-18. Los MLEs de exceso de riesgo de dafio material a la salud por 1,000
trabajadores para cancer, basado sobre tumores de varios sitios de tejido y el limite superior de 95%,
estan presentados para proveer un contexto en el cual evaluar el PEL de la regla final de OSHA de 1
ppm y explorar la factibilidad de los otros PELs, incluyendo el PEL propuesto de 2 ppm. Los
riesgos en el antiguo TWA PEL de ocho horas, 1,000 ppm, no estan presentados en la Tabla V-18.
Aunque los riesgos pudieran ser estimados para una exposicion ocupacional vitalicia a un TWA de
ocho horas de 1,000 de BD de los modelos lineales, hay poca relevancia en estimar el verdadero
riesgo en un PEL de ocho horas de BD a 1,000 ppm por una vida de trabajo, ya que las exposiciones
TWA de ocho horas a BD han sido generalmente mucho mas bajas de 1,000.

Aunque los estimados de resultados carcinogénicos difieren, los riesgos excesivos derivados de sitios
de tumores comunes a ratones B6C3F; tenian la misma clasificacién relativa de los mas bajos a los
mas altos estimados de riesgo por tejidos blanco (hemangiosarcomas cardiacos < linfomas <
sarcomas < pulmones), dentro de cada grupo de género. Después de una exposicion ocupacional
vitaliciaa BD en el TWA de ocho horas PEL propuesto de 2 ppm basado sobre el modelo anterior se
ajusta a estos tres sitios de tumores individuales, se esperarfa entre 2.7x10 “ a 16.2 casos de exceso
de riesgo de cancer por 1,000 trabajadores dependiendo de cudl relacion dosis-respuesta género
tumor sitio sea usada como la base para la extrapolacion a exceso de riesgos ocupacionales humanos.
Disminuir el TWA PEL de ocho horas a BD de 2 a 1 ppm, resulta en la reduccion del alcance de los
estimados de exceso de riesgo de cancer a entre 3.4x10 a 8.1 casos por 1,000 trabajadores.

Los estimados de exceso de riesgo de cancer basado sobre linfoma de raton macho es 1.3 por 1,000
trabajadores en un TWA de ocho horas por una exposicion ocupacional vitaliciaa 1 ppm de BD. La
extrapolacion de los datos de linfoma de raton hembra resulta en un estimado de 6.0 de muertes de
cancer extra por 1,000 trabajadores a un TWA PEL de ocho horas de 1ppm de BD para una
exposicién ocupacional vitalicia de 1 ppm.

Extrapolando del sitio méas sensible, el pulmoén del ratén hembra, basado sobre el modelo Weibull de
tiempo a tumor de una etapa, con un TWA PEL de ocho horas a 2 ppm de BD por una vida
ocupacional, se esperaria 16 casos de exceso de cancer por 1,000 trabajadores. Bajar el PEL a 1 ppm
disminuiria el nmero de exceso de cancer esperado a la mitad a 8 casos, basado sobre el mismo sitio
género tumor. Basado sobre los tumores pulmonares en machos, el estimado de exceso de muertes
por cancer para una exposicion TWA de ocho horas a 2 ppm de BD durante la vida ocupacional fue
12.8 por 1,000 trabajadores; bajar el nivel de exposicion ocupacional vitalicia a unTWA de ocho
horas 1 ppm de BD disminuye el estimado de exceso de cancer a 6.4 por 1,000 trabajadores, una
reduccién de seis casos de cancer por 1,000 trabajadores.

Los estimados de OSHA de muertes prematuras debidas a leucemia ocupacional estan basados sobre

un modelo Weibull de tiempo a tumor de 1 etapa para los siguientes sitios de resultado:
Todo linfoma, tumores pulmonares y tumores ovaricos, alcanzaron entre 1.3 y 8.1 por 1,000
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trabajadores. Similarmente, los 14 estimados de riesgo de NIOSH del exceso de riesgo de muerte
debida a leucemia, basado sobre modelos Weibull tiempo a tumor de 1 etapa, como consecuencia de
exposicion a un TWA de ocho horas de 1 ppm de BD durante la vida ocupacional, varié entre 0.9 y
30 casos por 1,000 trabajadores. El estimado preliminar de 8 por 1,000 del estudio de Delzell et al.
es concordante con el alcance de estos estimados basados sobre estudios animales. OSHA reconoce
que hay incertidumbre en los estimados de Delzell et al., quiza debido a la variabilidad natural de
muestreo presente en cualquier estudio epidemioldgico mas la posibilidad de la incertidumbre
binomial que surge de la mala clasificacion de la exposicion. Aunque esta incertidumbre hace dificil
decir si los estimados de riesgos cuantitativos serian ajustados sobre o bajo los estimados basados
sobre animales, esta sugerencia es mucho menos importante que la conclusion basica de que el
estudio Delzell et al. refuerza los estimados anteriores. Adn si el refinamiento de la exposicion
causaran que el estimado de Delzell et al. se moviera hacia arriba o hacia abajo, siquiera por un
factor de cinco 0 mas, ello no cambiaria este acuerdo cualitativo y aproximadamente cuantitativo.
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Tabla V-18.-Estimados de probabilidad méaxima (MLE) y limites superiores de 95% de riesgo vitalicio extra de desarrollar un tumor
observable por 1,000 trabajadores debido a un TWA de 8 horas para una exposicion ocupacional vitalicia a 1,3-Butadieno, usando el
bioensayo NTP Il y los modelos Weibull de tiempo a tumor mejor ajustados

Concentracion promedio tiempo ponderado de ocho horas®
0.1 ppm 0.2 ppm 0.5 ppm 1 ppm 2 ppm 5 ppm
Neoplasmas Etapas

MLE 95% MLE 95% MLE 95% MLE 95% MLE 95% MLE 95%
uB. U.B. U.B. U.B. MLE U.B.

Ratén macho:
Hemangiosarcoma cardiaco................... 2 °<0.1 0.2 °<0.1 0.4 °<0.1 0.9 °<0.1 1.8 °<0.1 3.6 0.4 9.1
Todo linfoma . 1 0.1 0.2 0.3 0.5 0.6 11 1.3 2.3 25 4.5 6.3 11.2
Tumor pulmonar.........c.ccoceevveverennens 1 0.7 0.1 1.3 2.0 3.2 4.9 6.4 9.8 12.8 194 31.7 47.9

Ratén hembra:
Hemangiosarcoma cardiaco................... 3 F<0.1 F<0.1 F<0.1 <0.1 F<0.1 0.2 F<0.1 0.5 F<0.1 1.0 F<0.1 2.4
Tumor OVArico.................. 1 0.1 0.3 0.3 0.5 0.7 13 1.4 2.6 2.8 5.2 6.9 13.0
Todo linfoma......... . 1 0.6 0.9 1.2 1.8 3.0 4.6 6.0 9.2 12.0 18.3 29.7 45.0
Tumor pulmonary.........cccccevvvveeennn 1 0.8 1.2 1.6 24 4.1 6.1 8.1 12.2 16.2 24.1 40.00 59.4

®Vida ocupacional, trabajando 5dias/semana,50 semanas/afio, por 45 afios.

® Usando datos del NTP 1l para los siguientes grupos de exposicion: 0, 6.25, 20, 62.5 y 200 ppm; el grupo de exposicién de 625 ppm fue excluido.

¢ Exceso de riesgo vitalicio estimado para cancer, dando por sentado: alcance vitalicio de raton de 113 semanas; peso de cuerpo del ratén macho de 40.8 g; peso de cuerpo de ratén hembra de 38.8 g.; ritmo de
respiracion de 1.25 m*/hr; riesgo extrapolado de ratn a humano en unidades equivalentes a mg/kg-dia.

4 95% U.B., limite superior de 95% es el valor mayor de exceso de riesgo que es compatible con los datos de respuesta animal a un nivel de confiabilidad de 95%.

® MLEs variaron de 1.5p10-*a 6.0110-

fMLEs variaron de 3.4110-°a 4.3p10-
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VI1. Significado de riesgo
A. Introduccion

En la "Decision de Benceno" de 1980, el Tribunal Supremo, en su discusion del nivel de riesgo que
el Congreso autorizé a OSHA a reglamentar, indico su punto de vista de los limites aceptables e
inaceptables de riesgo. El Tribunal declard: Es responsabilidad de la Agencia determinar en primer
lugar lo que considera ser un riesgo "significativo.” Algunos riesgos son claramente inaceptables. Si
por ejemplo, las probabilidades son de una en un billon de que una persona muera de cancer por
tomar un trago de agua clorinada, el riesgo claramente no pudiera ser considerado significativo. De
la otra mano, si las probabilidades son de una en mil de la inhalacion regular de vapores de gasolina
que sean 2% benceno sea fatal, una persona razonable pudiera bien considerar el riesgo significativo
y dar los pasos apropiados para disminuirlo o eliminarlo. (1.U.D. v. A.P.l., 448 U.S. 607, 655).

Asi que un riesgo de 1/1000 (10°®), es claramente significativo. Representa el extremo superior del
alcance de un millon de veces sugerido por el Tribunal, algo bajo el cual debe caer el limite de lo
aceptable versus lo inaceptable.

El Tribunal declaré ademas que "aunque la Agencia debe apoyar sus hallazgos de que existe un
cierto nivel de riesgo con evidencia substancial, reconocemos que su determinacion de que un nivel
particular de riesgo es significativo estard basado grandemente sobre consideraciones de politica.”
Con relacion a los métodos usados para determinar el nivel de riesgo presente (seguin opuesto a la
eleccion de politica de si el nivel es "significativo" o no), el Tribunal afiadi6 que el avalto bajo la
Ley OSH no es una "camisa de fuerza matematica," y que "a OSHA no se le requiere apoyar sus
hallazgos con nada que se acerque a la certidumbre cientifica." EI Tribunal reglament6 que "un
tribunal revisor debe dar a OSHA cierta libertad donde sus hallazgos deban hacerse en las fronteras
del conocimiento cientifico [y que] * * * la Agencia es libre de usar asunciones conservadoras al
interpretar los datos con respecto a carcindgenos, arriesgandose al error del lado de la
sobreproteccién en vez de la falta de protecciéon " (448 U.S. at 655, 656)

No obstante, OSHA ha dado varios pasos que la hacen confiar en que su metodologia de avalto no
estd disefiada para ser excesivamente "conservadora” (en el sentido de errar del lado de la
sobreproteccién). Por ejemplo, hay varias opciones para extrapolar el riesgo humano desde los datos
sobre animales via factores de escalado interespecies. Los factores aceptables varian al menos tan
ampliamente como desde extrapolacion de peso de cuerpo a un extremo (riesgos equivalentes al peso
del cuerpo, (mg/kg)" a (peso de cuerpo)  (riesgos equivalentes a area de superficie equivalente), en
el otro extremo. Los valores intermedios también han sido usados y el valor de (peso de cuerpo)’,
que esta apoyado por teoria fisioldgica y la evidencia empirica, generalmente se considera ser el
punto medio de los valores aceptables. (Peso de cuerpo)® es el valor mas conservador es esta serie,
mientras que la extrapolacion de peso de cuerpo es el menos conservador.

OSHA ha usado generalmente la extrapolacion del peso de cuerpo al avaluar los riesgos de los datos
sobre animales, un enfoque que tiende a ser significativamente menos conservador de riesgo que
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otras metodologias y es probable que sea menos conservador que aun que la tendencia central de los
valores aceptables.

Otros pasos en la metodologia de avallo de riesgo de OSHA donde la Agencia no usa el enfoque
mas conservador son la seleccion de estimado de probabilidad maxima (MLE) de la funcién dosis-
respuesta parametrizada, en vez de la seleccion del limite superior del 95% de confiabilidad, y el uso
de incidencia de tumor especifico de sitio, en vez de tumor respuesta al determinar la funcion de
dosis-respuesta para un agente quimico.

Otros aspectos de la metodologia de avalio de riesgo de OSHA refleja selecciones mas
conservadoras, incluyendo basar el estimado de riesgo sobre las especies mas sensibles probadas (el
raton), incluyendo tumores pulmonares en el alcance de los riesgos presentados en el analisis
cuantitativo, aunque las muertes en exceso debidas a cancer pulmonar no han sido observadas en
cualquiera de los estudios humanos; asumiendo que los trabajadores estén expuestos a butadieno al
méaximo nivel permisible por 45 afios. Segun discutido a continuacion, si los trabajadores estan
expuestos a BD por menos afios, sus estimados de riesgo debido a BD seran menores de lo indicado.
Esta advertencia desde luego no trata los riesgos vitalicios tomando en cuenta la exposicion
ocupacional a otras substancias encontradas en otros trabajos. Por razones ya explicadas, OSHA
cree que estas selecciones son apropiadas para el avalto de riesgo de BD. OSHA también reconoce
que el uso del enfoque més conservador en cada paso del andlisis de avalto de riesgos pudiera
producir estimados de riesgo matematicos que, debido al efecto aditivo de las multiples asunciones
conservadoras pueden resaltar excesivamente el riesgo probable. OSHA cree que su avallo de riesgo
cuantitativo para BD logra un balance apropiado.

El avalio de riesgo es s6lo una parte del proceso que OSHA usa para reglamentar las substancias
toxicas en el lugar de trabajo. El enfoque analitico general de OSHA a la reglamentacién de la
exposicion ocupacional a substancias particulares es un proceso de cuatro pasos consistente con las
interpretaciones judiciales de la Ley OSH, tal como la Decision de Benceno, y la formulacion de
politica racional. En el primer paso, OSHA cuantifica los riesgos a la salud pertinentes, realizando
avaluos de riesgo cuantitativo. La Agencia considera un numero de factores para determinar si la
sustancia a ser reglamentada presenta en la actualidad un riesgo significativo para los trabajadores.
Estos factores incluyen el tipo de riesgo presentado, la calidad de los datos subyacentes, la
aceptabilidad de los datos subyacentes y la precision del avalto de riesgo, el significado estadistico
de los hallazgos y la magnitud del riesgo. (48 FR 1864, January 14, 1983). En el segundo paso,
OSHA considera que, si alguna, las opciones reglamentarias consideradas reduciran los riesgos
identificados. En el tercer paso, OSHA observa los mejores datos disponibles para establecer los
limites de exposicion que, a la extension posible, proteja a los empleados de riesgos significativos y
también sea tecnoldgica y econémicamente factible. En el cuarto y ultimo paso, OSHA considerael
modo mas efectivo de costo de cumplir con su mandato estatutorio disefiando reglamentaciones que
permitan alcanzar el PEL factible tan eficientemente como sea posible.

B. Revision de calidad de datos y significado estadistico

Segun discutido en la seccion de efectos a la salud, OSHA ha concluido que el butadieno es un
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probable carcinégeno humano. Esta conclusion estd basada sobre un cuerpo de evidencia
comprendido de bioensayos animales, investigaciones epidemioldgicas humanas y otros estudios
experimentales que juntos son consistentes en sus hallazgos y biol6gicamente aceptables. Primero,
OSHA ha revisado cuatro bioensayos de inhalacion de roedores, dos bioensayos de ratones
conducidos bajo el National Toxicology Program (designado NTP I'y NTP I1), un estudio de rat6n
por Irons et al. en 1989 y un estudio de rata auspiciado por el IISRP. (Exs. 2-32, 23-1, 32-28D, 90,
96). Los tres estudios de ratdon hallaron respuesta de tumor consistentemente alta en ratones
expuestos a BD, en relacion con los animales de control. Se identifico varios 6rganos blanco,
particularmente por el estudio NTP II; sin embargo, los tres estudios hallaron aumentos relacionados
con dosis en las incidencias de linfoma linfocitico y hemangiosarcoma cardiaco asociado con la
exposicién a BD. Mas significativamente, el estudio de NTP Il informd aumentos estadisticamente
significativos en la incidencia de tumores entre los ratones expuestos a BD muy por debajo del PEL
actual de 1,000 ppm (la exposicién con tan bajo como 6.25 estuvo asociada con un aumento
estadisticamente significativo en tumores, e.g., tumores pulmonares en los ratones hembra).
También hubo evidencia de un efecto dosis-indice, significando que la incidencia de tumor
observada en ratones expuestos a altas concentraciones durante cortos periodos de tiempo fue mas
alta que la observada en ratones a los cuales se administrd una concentracién acumulativa
equivalente durante un periodo de tiempo largo. EIl estudio que empleé ratas expuestas a BD
también hall6 incidencias aumentadas de varios tipos de cancer, aunque a indices de respuesta mas
bajos que lo observado en los estudios de raton. Los dos principales metabolitos de epéxido de BD
también se ha mostrado que son carcinogénicos en ratas y ratones.

OSHA también revisé un namero de estudios epidemioldgicos humanos que han examinado la
experiencia de mortalidad de los trabajadores de la goma de estireno-butadieno (SBR). Estos
estudios han informado consistentemente un riesgo relativo elevado de muerte relacionada con
leucemia o linfoma entre los trabajadores expuestos a BD. El mas reciente de estos, un estudio por
Delzell et al., actualiz6 y expandi6 los estudios de mortalidad previos de los trabajadores de SBR 'y
hallé una relacion positiva y estadisticamente significativa entre la exposicion acumulativaa BD y la
mortalidad por leucemia aumentada, que permanecié estadisticamente significativo, ain después de
controlar el confusor potencial de exposicion concurrente a estireno. (Ex. 117-1) El estudio de
Delzell et al. provee asi evidencia adicional y mas directamente relevante de que un riesgo
aumentado de muerte relacionada con leucemia est4 asociado con la exposicion a BD. Mas aun,
otros estudios epidemioldgicos han informado hallar un periodo de latencia inusualmente corto (tan
poco como 3 a 4 afios desde el tiempo de la exposicidn inicial hasta la muerte), para malignidades
hematoldgicas relacionadas con exposicion entre los trabajadores que experimentaron exposiciones a
BD en el pasado que fueron mas altas que las exposiciones que prevalecen hoy. (Ex. 2-26, 3-34 Vol
Il H-1)

La evidencia de la carcinogenicidad del BD esta ademaés fortalecida por una coleccion de estudios
que muestran que los metabolitos de epoxido de BD son mutagénicos en una amplia variedad de
sistemas de pruebas in vitro e in vivo. El examen de los linfocitos cultivados de los trabajadores
expuestos a BD ha revelado la presencia de aberraciones cromosomales, una frecuencia elevada de
roturas de cromatida y varias mutaciones, proveyendo asi evidencia directa de genotoxicidad en los
humanos ocupacionalmente expuestos (Exs. 118-2A, 118-2D) Ademas, el hallazgo de los oncogenes
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K-ras en los tumores de los ratones expuestos a BD provee apoyo adicional a la accion del modo
mutagénico; este hallazgo tiene relevancia particular al riesgo humano en que el K-ras es el
oncogeno mas comunmente detectado en cancer humano. (Ex. 129)

Los hallazgos de los bioensayos animales y los estudios epidemiolégicos en humanos identifican al
sistema hematopoyético como un érgano blanco primario para carcinogénesis relacionada con BD.
Los dérganos blanco para toxicidad no son necesariamente aquellos para carcinogenicidad. Otros
hallazgos experimentales son consistentes con estas observaciones. Los estudios sobre roedores
expuestos a BD han hallado disminuciones dependientes de concentracion en los contajes de células
rojas, concentracion de hemoglobina y otros indicadores de supresion hematopoyética. (Exs. 114,
32-38D, 23-12) También hay alguna evidencia sugeridora de que los trabajadores expuestos a BD a
niveles muy por debajo del PEL actual de 1,000 ppm exhiben cambios indicadores de cambios
hematologicos indicadores de depresion de lamédula 6sea. (Exs. 23-4, 2-28) Finalmente, muchos
de los tipos de tumores hallados en los ratones expuestos a BD, incluyendo cancer
linfocitico/hematopoyético, cancer pulmonar, tumores de las glandulas mamarias y posiblemente
hamangiosarcomas, son tumores que con frecuencia se hallan en asociacion con otros quimicos
industriales que se conoce que causan cancer linfocitico/hematopoyético en humanos. Asi, OSHA
haya que el cuerpo de estudios cientificos contenidos en el expediente de BD, que incluye bioensayos
sobre animales bien conducidos, estudios epidemiol6gicos humanos y otras investigaciones
experimentales, proveen evidencia convincente de que el BD es un probable carcinégeno humano.

Este punto de vista también esta sostenido por otras organizaciones cientificas que han examinado
alguna o toda la misma evidencia. EPA considera que el BD es un probable carcinégeno humano, y
NIOSH considera el BD como un carcinégeno ocupacional potencial y recomienda controlar las
exposiciones a los niveles mas bajos factibles. En 1983, basado sobre los hallazgos del primer
bioensayo NTP solamente, ACGIH clasificé el BD como un carcindgeno animal y al siguiente afio,
recomendd un nuevo TLV de 10 ppm. En 1992, antes de que el estudio de Delzell et al. fuera dado a
conocer, IARC clasificé el BD como un probable carcindgeno humano (Grupo 2A).

Segun discutido en la seccién de Avallo de Riesgo Cuantitativo, OSHA ha seleccionado el
bioensayo de raton NTP Il para avalto de riesgos de cancer por varias razones. Lo principal entre
estos es que el estudio NTP Il fue conducido a concentraciones de BD que son representativas de las
condiciones de exposicion actuales y que los resultados demostraron una fuerte relaciéon dosis-
respuesta para varios sitios de cancer. Ademas, el estudio es de muy alta cualidad y los resultados de
patologia de los animales individuales estuvieron disponibles a la Agencia, haciendo posible que
OSHA usara un modelo tiempo a tumor que pudiera justificar las muertes tempranas relacionadas
con cancer que ocurrieron entre los animales de prueba (riesgos en competencia). OSHA también
eligio basar sus estimados de riesgos por tres tipos de cancer: pulmonar, ovarico y linfoma. La

incidencia de cada uno fue significativamente elevada. Debe sefialarse que el agrupamiento del
namero total de animales que tenian cualquiera de estos tipos de tumor hubiera resultado en
estimados de riesgos mas altos que los valores finales de OSHA.
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Debido a que los datos sobre los animales individuales, incluyendo el tiempo de la muerte, estuvo
disponible, OSHA eligié usar un modelo Weibull tiempo a tumor multietapa basado sobre las
asunciones bioldgicas de que el cancer es inducido por una serie de eventos. Este modelo tiene la
ventaja de justificar los riesgos en competencia.

El modelo multietapa es usado més frecuentemente por OSHA; también es un modelo mecénico
basado sobre la asuncion bioldgica de que el cancer es inducido por carcin6genos a través de una
serie de etapas independientes. El modelo puede ser conservador, porgue no asume umbrales para
carcinogénesis y porque es aproximadamente lineal a bajas dosis, aunque hay otros modelos
aceptables de carcinogénesis que son mas conservadores. La Agencia cree que el modelo multietapa
se ajusta mas a lo que conocemos sobre la etiologia de cancer, incluyendo el hecho de el
comportamiento lineal a baja dosis se espera para agentes exdgenos, lo que aumenta el riesgo de
cancer ya presentado por procesos de "trasfondo™ similares. No hay evidencia de que el modelo
multietapa sea bioldgicamente incorrecto y hay evidencia abundante que apoye su uso, especialmente
para carcin0genos genotoxicos, una categoria que probablemente incluye al BD. La preferencia de
OSHA es consistente con la posicion de la Office of Science and Technology Policy of the Executive
Office of the President, la cual recomienda que "cuando los datos e informacién son limitados, y
cuando existe mucha incertidumbre en relacién a los mecanismos de la accidn carcinogénica, los
modelos o procedimientos que incorporan linealidad de baja dosis, son preferidos cuando son
compatibles con informacion limitada.” (OSTP, Chemical Carcinogens: A Review of the Sciences
and Its Associated Principles. Federal Register, March 14, 1985, p. 10379)

El expediente de BD contenia una gran cantidad de comentarios sobre el posible rol de los
principales metabolitos de epoxidos de BD sobre el desarrollo de cancer en animales de prueba, y
sobre si las diferencias en metabolismo, distribucion y excrecion de BD pueda explicar las
diferencias en respuestas de cancer entre ratones y ratas expuestos a BD. Al evaluar esta
informacion, OSHA exploré la posibilidad de usar un enfoque farmacocinético fisiologicamente
basado (PBPK), para estimar el riesgo de cancer entre los trabajadores expuestos a cancer. Al
considerar el uso de modelo PBPK para estimar la dosis equivalente en humanos en su avalto de
riesgo final para BD, OSHA considerd varios criterios preseleccionados para juzgar si los datos
disponibles eran adecuados para permitir a OSHA basarse sobre un analisis PBPK en lugar de los
niveles de exposicion administrados. Estos son los mismos criterios que OSHA ha usado
recientemente para confiar en un analisis basado sobre PBPK en su avalto de riesgo de cloruro de
metileno. Los criterios incluyen lo siguiente:

1. Los pasajes metabdlicos predominantes y todos los relevantes deben estar bien descritos en varias
especies, incluyendo humanos.

2. El metabolismo debe estar adecuadamente modelado.
3. Debe haber un fuerte apoyo empirico para el mecanismo putativo de la carcinogénesis.

4. Lacinética para los pasajes metabolicos carcinogénicos putativos deben haber sido medidos en
animales de prueba in vivo e in vitro y en tejidos humanos correspondientes al menos in vitro.
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5. El pasaje metabodlico carcinogénico putativo debe contener metabolitos que sean carcindgenos
préximos aceptables.

6. La contribucién a la carcinogénesis via otros pasajes debe estar adecuadamente modelada o
descartada como factor.

7. Ladosis sustituta en los tejidos blancos usados en el modelo PBPK debe correlacionarse con la
respuesta de tumor experimentada por los animales de prueba.

8. Todos los parametros bioquimicos especificos al compuesto, tal como coeficientes de division
aire sangre, deben haber sido medidos experimental y reproduciblemente. Esto debe ser
especialmente verdadero para aquellos parametros a los cuales el modelo PBPK sea sensible.

9. El modelo debe describir adecuadamente los fendmenos fisioldgicos y bioquimicos medidos.

10. Los modelos PBPK deben haber sido validados con otros datos (incluyendo datos humanos) que
no fueran usados para construir los modelos.

11. Debe haber datos suficientes, especialmente datos de una muestra ampliamente representativa de
humanos, para avaluar la incertidumbre y variabilidad en el modelado PBPK.

Para el avaluo de riesgos de BD, OSHA ha elegido usar equivalencia de dosis animal-humano la
toma mg/kd-dia basado sobre los niveles de exposicion en el estudio de raton NTP 11 como la dosis-
medible.! Aunque el cuerpo de datos en el expediente lleva a OSHA a concluir que el metabolismo
de BD para activar los metabolitos es probablemente necesaria para la carcinogenicidad. OSHA ha
elegido la toma del cuerpo total en vez de los niveles metabdlicos de 6rgano porque la Agencia no
pudo determinar del expediente (a) cuales de los metabolitos activos son responsables de cuél de los
tumores observados en los ratones, (b) cuales fueran las dosis equivalentes de raton y humano, (c) si
los modelos PBPK puede correlacionarse exitosamente con las respuestas de tumor observadas en
ratones y ratas y (d) si las reacciones locales en la médula 6sea del raton y a humano fueron mas
importantes que la carga del cuerpo total.

OSHA hubiera considerado usar la carga corporal de metabolito de BD basado sobre los metabolitos
de BD totales humanos si los datos de concentracion de cdmara humanos hubieran estado
disponibles, lo que apoyaria la estimacion del metabolismo total de BD en humanos. Los datos sobre
de este tipo estuvieron disponibles y fueron usados en el modelo PBKP de OSHA para cloruro de
metileno. En ausencia de los datos de cdmara humanos o un estimado mejor de dosis humana
equivalente. OSHA ha elegido usar la toma de mg/kg-dia de BD de los niveles de inhalacion de
exposicion en el bioensayo NTP Il de raton como apropiado para equivalencia animal-humano.

Una dosis-métrica es la manera en la cual la dosis es expresada al describir una relacion de dosis-respuesta. Una dosis métrica
puede ser expresada como una dosis aplicada, tal como una concentraciéon ppm o mg de toma por kg de peso del cuerpo, o como una
dosis interna, tal como mg por gramo de peso mojado de un 6rgano o mg de metabolito total formado por kg de peso de cuerpo.
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C. Dafo material a la salud

El TWA PEL de ocho horas esta disefiado para reducir los riesgos de cancer entre los trabajadores
expuestos. Segin mencionado anteriormente y en la seccién de Efectos a la Salud, algunos estudios
epidemioldgicos indican que el riesgo aumentado de leucemia presentado por la exposicion a BD
puede ocurrir dentro de un corto periodo después de la exposicion inicial. (Esto esta apoyado por el
bioensayo NTP de ratén, en los cuales hubo una alta mortalidad temprana debido al desarrollo de
canceres inducidos por BD, especialmente linfomas.) Por lo tanto, OSHA cree que estos canceres
hematopoyéticos es probable que sean fatales, resultaran en la reduccion del alcance de la vida de los
trabajadores y claramente representan “dafio material a la salud" segun definido en la Ley OSH y los
precedentes.

OSHA ha concluido también que la exposicidn esta asociada con el riesgo potencial de los efectos
reproductores adversos en machos y hembras. Esta conclusion esta basada sobre los dos bioensayos
NTP de animales, que hallé atrofia testicular en ratones machos a 625 ppm de BD y atrofia ovarica
en los ratones hembra expuestos a concentraciones de BD tan bajas como 6.25 ppm, asi como otros
estudios animales que han informado efectos letales dominantes (indicando un efecto genotoxico
sobre las células germinales), y morfologia anormal del esperma en los ratones machos expuestos a
BD. (Exs. 23-74,23-75, 117-1) También hay evidencia de que la exposicion a BD esté asociada
con fetotoxicidad en ratones y un efecto teratogénico indicador de una mutacion celular somatica
transplacentalmente inducida fue observado en un estudio de raton (Exs. 2-32,23-72,126) OSHA
cree que los efectos teratogénicos y la atrofia gonadica también constituirian "dafio material a la
salud." Mas aun, aunque OSHA no cuantifico los riesgos reproductores que pudieran estar
asociados con la exposicion a BD, OSHA cree que reducir el TWA PEL de ocho horas de 1,000 ppm
a 1 ppm, es probable que reduzca este riesgo substancialmente.

D. Estimados de riesgos

El estimado final de OSHA del exceso de riesgos de cancer asociados con la exposiciéna5 ppm BD
(TWA de ocho horas), varia de 11.2 a 59.4 por 1,000 basado sobre linfomas, tumores pulmonares y
tumores ovaricos vistos en el estudio NTP 1l de raton (OSHA no estim0 los riesgos asociados con la
exposicion al PEL actual de 1,000 ppm, ya que los trabajadores son raramente, si alguna vez,
expuestos a niveles de BD de esa magnitud). Basado sobre los modelos lineales los riesgos
estimados en el nuevo PEL de 1 ppm varian de 1.3 a 8.1 por 1000, lo que representa una reduccion
substancial en riesgo de aquellos asociados con las exposiciones a 5 ppm 0 mayores.
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Los estimados de riesgo de OSHA para el PEL de 1 ppm son similares en magnitud a, 0 mas bajos
que, la mayoria de los estimados contenidos en varios avaltos de riesgo sometidos al expediente de
BD, que utilizé una variedad de modelos y dosis métrica. Mas aun, el avalto de riesgos cuantitativos
de NIOSH basado sobre el estudio epidemiolégico de Delzell et al., resulté en un estimado de 8
muertes por cancer por 1,000 trabajadores expuestos a 1 ppm de BD, una cifra que estd muy de
acuerdo con el extremo superior del alcance de riesgos predicho por OSHA.

Los riesgos mayores que, o iguales 10-3 (1 por 1,000), son claramente significativos y la Agencia los
considera inaceptablemente altos. OSHA concluye que la nueva norma de BD baja substancialmente
el riesgo pero no reduce el riesgo bajo el nivel de insignificancia. Los niveles estimados de riesgo a
1 ppm son 1.3 a 8.1 por 1000. Las disposiciones supeditadas, incluyendo el programa de meta de
exposicion, reduciran ademas el riesgo de la exposicion a BD.

E. Asuntos de politica de "riesgo significativo"

La Agencia fue provista de guia adicional al evaluar el riesgo significativo y reducir el alcance de un
mill6n de veces descrito en la "Decision de benceno” por un examen de los indices de riesgo
ocupacional, la intencidn legislativa y la literatura académica sobre asuntos de "riesgo aceptable™.
Por ejemplo, en las ocupaciones de alto riesgo de mineria y canteria, el riesgo de muerte promedio
debida a lesion ocupacional o una enfermedad aguda relacionada ocupacionalmente durante una
vida de empleo (45 afios), es 15.1 por 1,000 trabajadores. Los riesgos ocupacionales vitalicios de
muerte caracteristicos en una ocupacion de bajo riesgo, como la industria del comercio, es 0.82 por
1,000. (Estos indices son promedios derivados de los datos de 1984-1986 Bureau of Labor Statistics
para patronos con 11 o mas empleados, por 50 semanas al afio).

El Congreso paso la Ley de Seguridad y Salud Ocupacional de 1970 debido a una determinacién de
que los riesgos de seguridad y salud ocupacional eran demasiado altos. EI Congreso por lo tanto, dio
a OSHA la autoridad para reducir los riesgos significativos cuando sea factible hacerlo. Dentro de
este contexto, el estimado final de riesgos de exposicion ocupacional a niveles de BD de 2 ppm (2.5
a 16.2 muertes por 1,000 trabajadores) o mas alto es substancialmente mas alto que otros riesgos que
OSHA ha concluido que son significativos, es substancialmente mas alto que el riesgo de muerte en
algunas ocupaciones de alto riesgo, y es substancialmente mas alto que el ejemplo presentado por el
Tribunal Supremo en el caso de benceno. Mas adn, un riesgo en el alcance de 1.3 a 8.1 por 1000a 1
ppm también es claramente significativo; por lo tanto, el PEL debe establecerse al menos tan bajo
como el nivel de 1 ppm documentado como factible a través de todas las industrias.

Debido a consideraciones de factibilidad tecnologica, OSHA no pudo apoyar la promulgacién de un
PEL bajo 1 ppm. Sinembargo, OSHA ha integrado otras disposiciones protectoras a la norma final
para reducir ademas el riesgo de desarrollar cancer entre los empleados expuestos a BD.

Basado sobre el QRA de OSHA, los empleados expuestos a BD a un TWA PEL de ocho horas, sin
el beneficio de las disposiciones suplementarias, permanecerian en riesgo significativo de desarrollar
efectos adversos a la salud, de modo que la inclusién de otras disposiciones protectoras, tales como
vigilancia médica y adiestramiento de los empleados, es necesario y apropiado. El programa de meta
de exposicion y activacion del nivel de accion incorporados a la norma estimularan a los patronos a
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bajar las exposiciones a bajo 0.5 ppm para reducir ademas el riesgo significativo si es factible
hacerlo asi en su lugares de trabajo. Consecuentemente, los programas activados por el nivel de
accion disminuiran ademas la incidencia de enfermedad mas alla de las reducciones predichas
atribuibles meramente a un PEL mas bajo.

Segun OSHA ha explicado, surgen numerosos asuntos al cuantificar los estimados de riesgo a los
trabajadores debido a BD. Tales estimados son asi inherentemente inciertos: y segin la informacion
se hace disponible, alguna de la incertidumbre puede ser tratada y y puede alterar substancialmente el
estimado de riesgo. Aungque OSHA cree que los estimados cumplen con su obligacion legal de
proveer evidencia substancial del riesgo significativo, los estimados no deben ser interpretados como
una cuantificacion precisa del riesgo de cancer asociado con el nuevo PEL o como evidencia
demostrada de enfermedad actual del trabajador causada por BD.

La determinacion de OSHA de riesgo significativo estd predicada, consistente con evidencia
empirica y los mandatos legales de la Ley OSH, sobre la determinacion del riesgo a un trabajador
expuesto a BD por una vida de trabajo (45 afios), en el PEL. A la extension en que las futuras
exposiciones a BD sean (substancialmente) mas bajas de 1 ppm, los riesgos estimados asociados con
estas exposiciones seran (substancialmente) mas bajas que el alcance presentado en el QRA de
OSHA.

OSHA cree que la norma final reducira los riesgos de BD bajo aquellos estimados usando el modelo
matematico. Los estimados de riesgo consideran s6lo las exposiciones en el PEL, no toman en
cuenta por completo las otras disposiciones protectoras de la norma, tal como la vigilancia médica,
comunicacion de riesgos, adiestramiento, monitoreo y el programa de meta de exposiciéon. La
disminucion en riesgo a ser alcanzada por las disposiciones adicionales no pueden ser
adecuadamente cuantificadas mas all& de una determinacion de que afiadiran a la proteccion provista
por el PEL mas bajo solamente. OSHA ha determinado que los patronos que cumplan las
disposiciones de la norma segun promulgada, proveeran proteccion para sus empleados de los
riesgos presentados por la exposicién ocupacional a BD, mucho més alla de lo indicado solamente
por la reduccion del PEL.

Aln mas, segun discutido anteriormente y en la seccion de Efectos a la Salud, no hay evidencia de
los bioensayos de NTP de que la exposicién a concentraciones periddicamente altas de BD puedan
estar asociadas con riesgo de cancer mas alto, comparado a una exposicion acumulativa equivalente
administrada durante un periodo més largo. OSHA ha incluido un limite de exposicion a corto
término (STEL), de 5 ppm, promediado durante 15 minutos, para proveer proteccion a los
empleados que estén expuestos a concentraciones elevadas de BD durante breves periodos, tales
como en trabajo de mantenimiento.

Como resultado, OSHA concluye que su TWA PEL de ocho horas a 1 ppm y nivel de accion
asociado (0.5 ppm) y STEL (5 ppm), reduciran el riesgo significativo y los patronos que cumplan con
las otras disposiciones de la norma estaran dando los pasos factibles, razonables y necesarios para
ayudar a proteger a sus empleados de los riesgos del BD.

VII1. Sumario Final del Analisis Econémico
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Segln requerido por la Executive Order 12866 y la Regulatory Flexibility Act of 1980 (segun
enmendada en 1996), OSHA ha preparado un Analisis Econdmico Final para acompafiar a la norma
final para exposicion ocupacional a 1,3-butadieno (BD). (EI anélisis completo, con material de
apéndice de apoyo, han sido colocados en el sumario de reglamentacion de BD. Véase el Exhibit
137.) El proposito del analisis econdmico final es:

» Describir la necesidad de una norma que rija la exposicion ocupacional a 1,3-butadieno;

« Identificar los establecimientos e industrias potencialmente afectados por la norma;

« Evaluar los costos, beneficios, impactos econdmicos e impactos sobre pequefios negocios de
la norma sobre las firmas afectadas;

« Avallos de la factibilidad tecnoldgica y econémica de la norma para los establecimientos,
industrias y pequefios negocios afectados; y

o Evaluar la disponibilidad de los enfoque efectivos no reglamentarios al problema de la
exposicion ocupacional a 1,3-butadieno.

Necesidad de la norma

La norma final de BD de OSHA cubre la exposicidn ocupacional a esta sustancia, un quimico de alto
volumen usado principalmente como mondmero en la manufactura de una amplia gama de gomas
sintéticas y polimeros y copolimeros plasticos. En total, se estima que 9,700 empleados estan
expuestos a BD. Sin embargo, para 2,100 de estos empleados en la industria de refineria de petroleo,
las exposiciones a BD estan bajo el nivel de accion. El grupo mas grande de trabajadores expuestos
se halla en el lado de la industria de producto final. Otras operaciones de BD en las cuales los
trabajadores estan expuestos son produccién de BD crudo, produccién de monémero de BD y
manejo de mondémeros de BD en terminales de transporte (terminales independientes).

Hay fuerte evidencia de que la exposicion en el lugar de trabajo a BD presenta un riesgo aumentado
de cancer. Los bioensayos animales han mostrado que el BD es una fuente significativa de riesgo de
tumores en multiples sitios (i.e., tumores pulmonares, hemangiosarcomas cardiacos, linfomas y
tumores ovaricos). EIl BD también puede potencialmente causar efectos reproductores femeninos y
masculinos. Para proteger a todos los trabajadores expuestos a BD de estos efectos adversos a la
salud, la norma final baja la concentracion aerosuspendida de BD a la cual los trabajadores puedan
estar expuestos del limite de exposicion permisible (PEL) actual de 1,000 ppm como un promedio de
tiempo ponderado de ocho horas (TWA ocho horas) a 1 ppm, y afiade un limite de exposicion a corto
término (STEL) de 5 ppm, medido durante 15 minutos. Para una discusion detallada de los riesgos
presentados a los trabajadores de exposicion a BD, véase las secciones de Avallio de Riesgo
Cuantitativo y Significado de Riesgo, anteriores.)

La norma final de BD de OSHA es similar en formato y contenido a otras normas de salud emitidas
bajo la Seccion 6(b)(5) de la Ley. Ademas de los PELs, la norma requiere a los patronos monitorear
las exposiciones de los trabajadores; establecer areas reglamentadas cuando las exposiciones puedan
exceder a uno de estos PELs; implantar controles de ingenieria y practicas de trabajo para reducir las
exposiciones de los empleados a BD; desarrollar un programa de meta de exposicion; proveer
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proteccion respiratoria para suplementar los controles de ingenieria donde tales controles no sean
factibles, sean insuficientes para cumplir los PELSs, sean necesarios para trabajos cortos infrecuentes,
0 en emergencias, proveer seleccion médica; adiestrar a los trabajadores sobre los riesgos del BD
(tambien requerido por la Norma de Comunicacion de Riesgos de OSHA); y mantener los
expedientes relacionados con lanorma de BD. Reconocer que los trabajadores expuestos a BD estan
en riesgo significativo, un grupo de trabajo industrial-laboral se uni6 para desarrollar
recomendaciones en conjunto para lanorma final de BD. Las recomendaciones de este grupo forman
la base para la regla final de OSHA. EIl contenido de la norma esta explicado brevemente en el
Capitulo I del andlisis econdémico final y en detalle en el Sumario y Explicacion (Seccién X del
preambulo).

El Capitulo 11 del analisis econdmico describe el uso de BD y las industrias en las cuales ocurre tal
uso. La exposicion a 1,3-butadieno ocurre como resultado de la exposicion al monémero. Una vez
el BD esta en forma de polimero, la exposicion es de minima a inexistente. En total, OSHA analiz6
cinco tipos de procesos en los cuales ocurre la exposicion a BD: produccién de BD crudo, donde el
alimento almacenado para el mondmero de BD es producido; produccion de mondmero de BD, en el
cual el BD es refinado de BD crudo a mondmero 99% puro; manufactura de producto de BD, donde
el monomero de BD es convertido a varios productos de polimero; terminales independientes, que
reciben, almacenan y distribuyen mondémero de BD vy refinerias de petrdleo, donde el BD puede
ocurrir como un subproducto no deseado en algunos tipos de unidades de refinado. La Tabla VIII-1
muestra estas operaciones de industria y el nimero de trabajadores afectados por la regla final. Se
estima que un total de 255 facilidades estén potencialmente afectadas por la norma. Estos
establecimientos emplean a 9,700 trabajadores que se estima que estén expuestos a BD en el curso de
su trabajo. La operacion de industria con el mayor nimero de empleados directamente expuestos es
la manufactura de producto de BD, que tiene 6,500 empleados expuestos (dos tercios del total).

Tabla VIII-1.-Operaciones de industria y nimero de trabajadores afectados por la regla final para
1,3-butadieno

Numero de Numero de
empleados facilidades en la

afectados industria’
Produccion de 1,3-butadieno Crudo...........coceeveveeceeeceeeeieee e 540 27
Produccion de monémero de 1,3-butadieno.........ccceevveveveecerieereeeee, 552 12
Manufactura de productos de polimeros de 1,3-butadieno....................... 6,461 ‘71
Terminales independientes.........ccoovivrereieieienceee e 50 5
SUDLOTAL ... 7,603 115
Sector de refinado de Petroleo..........ccvvvvreerereiieeree e 2100 140
TOMAL .. 9,703 255

Fuente: U.S. Department of Labor, OSHA Office of Regulatory Analysis. 1996.

2 Algunas facilidades pueden caer bajo varios sectores industriales. Por ejemplo, 9 facilidades de monémero también son facilidades de productoras de
crudo.

P |as exposiciones potenciales a 1,3-butadieno son bajas y de extremadamente corta duracién en el refinado.

° Representa nimeros de procesos y no necesariamente plantas.

El Capitulo Il del anélisis avalla la factibilidad tecnolégica de los requisitos de la norma final y
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particularmente sus PELs, para firmas en las cinco operaciones de industria con exposicion de
empleados identificada en el Perfil de Industria. OSHA halla, basado sobre un andlisis de datos de
exposicion tomados sobre los trabajadores que realizaban las tareas relacionadas con BD
identificadas para establecimientos en las industrias estudiadas. Con pocas excepciones, los patronos
podrén alcanzar cumplimiento con ambos PELs a través del uso de controles de ingenieria y
practicas de trabajo. Las pocas excepciones son actividades de mantenimiento tales como limpieza
de recipientes, que tradicionalmente con frecuencia envuelve el uso de proteccion respiratoria.

Los datos de exposicion sobre los cuales OSHA se basa al hacer sus determinaciones de factibilidad
tecnoldgica fueron recopilados por NIOSH en una serie de visitas de sitios a plantas en las industrias
afectadas. Estos datos muestran que muchas facilidades en las industrias afectadas ya han alcanzado
las reducciones en las exposiciones de los empleados requeridos por la regla final. Al menos
algunos trabajadores en cada categoria de trabajo en facilidades que ya han alcanzado el PEL. El
analisis de OSHA de la factibilidad tecnoldgica evalla las exposiciones de los empleados en la
operacion o nivel de tarea a la extension en que tales datos estén disponibles. En otras palabras, el
analisis identifica los datos de exposicidn relevantes sobre las bases de categoria por categoria para
permitir a la Agencia identificar a aquellos trabajadores expuestos a BD y las operaciones de trabajo
gue aun no estén bajo un buen control de proceso y necesitaran asi controles adicionales (incluyendo
orden y limpieza, procedimientos de mantenimiento y practicas de trabajo de los empleados), para
alcanzar cumplimiento. Los costos son luego desarrollados (en el Capitulo V del andlisis
econdmico) para los controles mejorados necesarios para alcanzar los nuevos niveles.

Los beneficios que acumularan los empleados expuestos a BD y sus patronos, y asi la sociedad en
general, son substanciales y toman muchas formas. EI Capitulo IV del andlisis describe estos
beneficios, en forma cualitativa y cuantitativa. En los niveles de exposicion a BD de linea de base
actuales, el modelo de riesgo estima que se evitaran 76 muertes por cancer durante un periodo de 45
afios. Reduciendo el nimero total de muertes por cancer relacionadas con BD de 76 muertes a 17
muertes durante 45 afios, se proyecta que ahorre un promedio de 1.3 muertes por cancer por afio. La
Tabla VI11-2 muestra estos estimados de riesgo. Ademas de las muertes por cancer, la norma puede
evitar efectos reproductores en machos y hembras.
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Tabla VIII-2.-Exposicion de trabajadores a BD y riesgo de cancer pulmonar durante 45 afios en
los niveles de exposicion actuales y los niveles esperados bajo esta norma.

Promedio de tiempo ponderado de ocho horas (ppm)

0-0.5 0.5-1.0 1 1.0-2.0 2.0-5.0 | 5.0-10.0 10+° Total
Exceso vitalicio de riesgode cancer (Por 1000
trabajadores).......ccocvvveierenenesieeenns 2.05 6.1 8.1 12.15 28.1 60 480 |
NUmero de linea de base de los trabajadores
EXPUESEOS. ... 5697 354 156 598 320 440 38 7603
Muertes en exceso estimadas en linea de base
(PEL) .o 12 2 1 7 9 27 18 76
Numero predicho de trabajadores expuestos en
el NUeVO PEL........cooeviriiicccrce 7177 426 0 0 0 0 0 7603
Exceso de muertes predichas en el nuevo PEL" 14 3 0 0 0 0 0 17

? Basado sobre un modelo Weibull de tiempo a tumor de 1 etapa de OSHA para tumores pulmonares.
® Computado como nivel de riesgo vitalicio por el nimero de trabajadores expuestos.

¢Basados sobre una exposicion mediana para estos trabajadores de 60 ppm.

Fuente: Office of Regulatory Analysis, OSHA; Department of Labor.

Los costos en que se estima que incurran los patronos en las industrias afectadas para cumplir con la
norma totalizan $2.9 millones en délares de 1996. Estos costos, que estan presentados en el Capitulo
V, el anlisis economico completo, estan anualizados a través de un horizonte de 10 afios a un indice
de descuento de 7%. La Tabla VI1II-3 muestra los costos anualizados por disposicion de lanorma; las
disposiciones mas costosas son las que requieren de controles de ingenieria ($1.6 millones por afio),
y proteccion respiratoria ($0.7 millones por afio). La Tabla VIII-4 analiza los costos de
cumplimiento por operacion y muestra que la manufactura de productos de BD incurrird en sobre dos
tercios de los costos de cumplimiento de la norma.

Tabla VIII-3.- Costo anual de la norma final de butadieno, por disposicién

Disposicion Costos
anualizados

Controles de INGENIETTA.......cvcveeeeeie e nre s $1,551,000
Programa de metas de eXPOSICION .........cccvvviveieeieerie e 104,00
T oL Lo [0 =TT 685,000
MONItOre0 de EXPOSICION. .......eiviieiierieicie ettt sr e 364,000
D 10130 o] =] L1 TS 3,000
Vigilancia MEAICA........cceieiieeeicie e nre s 72,000
Deteccion de fugas de derrames..........cvivcveieeieienesie s e 27,000
Areas reglamentadas..........cvcveveieerieiiseie e 4,000
Informacion y adieStramiento...........ccciveveiiriesie s 12,000
ATrChiVO 08 EXPEAIENTES. ......eiveiiiiiie e are s 29,000

TOtAL et 2,851,000
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Tabla VIlI-4 - Costos anuales de la norma final de butadieno por sector industrial

Sector industrial Costos
anualizados
PrOTUCCION CIUTA ..ottt sttt et et e e st e er e st e ane et et aserenareneeane $333,000
IMIONOMETO. ... ..ttt ettt ettt e st e st e e st e e se e e saaeesabeesreeesabeeas 210,000
Productos A€ BD.........coooiuiiiiiiie ettt ettt ettt aa e erbee s 2,252,000
Terminales iNAePeNdIENTES. ........ooi i 53,000
Refinado de PErOIBO0........ccvii e 3,000
0] - FRRT TR 2,851,000

El capitulo VI de analisis econdmico analiza los impactos de los costos de cumplimiento sobre las
firmas en las operaciones afectadas. La regla final es claramente econdmicamente factible: los
costos de cumplimiento anualizados son menos de 0.5% de las ventas estimadas en cada industria y
son menos de 4% de las ganancias en cada industria (véase la Tabla VIII-5). Los costos de esta
magnitud no afectaran la viabilidad ni siquiera de las industrias marginales.
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Tabla VI1I-5.- Ventas y Ganancias estimadas de los establecimientos afectados por la regla de 1,3-butadieno.

Ventas por Ganancias preimpuesto Costo anualizado por Costo como Costos como
SIC establecimiento por establecimiento establecimiento porcentaje de porcentaje de
promedio ($000) promedio en SIC ventas ganancias
Produccion de 1,3-butadieno crudo............ccccceeeeeee. 2869 $53,998 $5,645,237 $12,341 0.02 0.22
Produccion de monémero de 1,3-butadiene 2869 53,998 5,645,237 17,502 0.03 0.31

Produccion de producto de 1,3-butadiene:

-Resinas ABS, Copolimeros de butadieno (<50%
butadien0).......cccovvriririicccccc 2821 38,000 2,015,155 31,724 0.08 1.57

-Copolimeros de butadiene(.50%),Neopreno, Goma
de Nitrilo, gomas de cloropreno, Polimeros de
EPDM, Goma de Estireno-butadieno (latex SBR),
Polibutadieno. 2822 16,243 1,328,956 31,274 0.20 2.39

-Adiponitrilo/Hexametileno............ccoeeieiereinnnne

-FUNGICIAS. ... Refinado 2869 53,998 5,645,237 31,274 0.06 0.56
de PEtrole0.......ccoviiiieccce 2879 42,694 1,681,885 31,274 0.07 1.89
Terminales independientes...........ccoccovvvrenniieene. 2911 525,273 19,100,851 22 Neglibible Negligible

4226 2,400 287,273 10,556 0.44 3.67

Fuente: U.S. Department of Labor, OSHA, Office of Regulatory Analysis, 1996.
Insignificante denota menos de 0.005 porciento.
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Bajo la Regulatory Flexibility Act (Ley de Flexibilidad Reglamentaria), a OSHA se requiere
determinar si sus reglamentaciones tienen un impacto significativo sobre un nimero substancial de
pequefas entidades. Las normas de pequefias firmas establecidas por la U.S. Small Business
Administration (SBA), para industrias que usan 1,3-butadieno son como sigue: 1,500 empleados por
firmas en el SIC 2911 (refinado de petr6leo); 1,000 empleados para firmas en los SICs 2869
(quimicos organicos industriales, lo que incluye a productores de monémero crudo y monémeros);
750 empleados para firmas en SIC 2821 (plastico Tabla VI1I-5 materiales y resinas); 500 empleados
para fimas en el SIC 2879 (quimicos agricolas, lo que incluye algunos productores de productos de
BD); y recibos anuales de $18.5 millones para firmas en el SIC 4226 (almacenado especial, lo que
incluye a terminales independientes). Usando estas definiciones, OSHA identificd a dos pequefias
firmas entre productores de BD crudo, una pequefia firma entre los productores de monémeros, 10
pequefias firmas entre los manufactureros de producto de BD y ninguna firma entre los terminales
independientes. Debido a que la propiedad de un terminal independiente no pudo ser identificada,
OSHA asumié que habria un pequefio terminal independiente. Para cada una de estas industrias,
OSHA estim6 las rentas y costos para las pequefias firmas basado sobre el tamafio promedio de la
pequefia firma que usan BD. El establecimiento de refinado de petrdleo caracteristico tiene menos
de 1,500 empleados. Sin embargo, debido a que OSHA no tenia datos sobre el nimero de firmas con
menos de 1,500 empleados, la Agencia se baso sobre los datos de establecimientos para examinar los
posibles impactos sobre las refinerias de petroleo.

La Tabla VI1II-6 presenta los resultados del analisis de seleccion de flexibilidad reglamentaria y
muestra costos de cumplimiento estimados relativos a las rentas e ingresos preimpuestos para los
pequefios negocios afectados en el nivel de cuatro digitos del cédigo SIC. Este enfoque refleja
impactos de caso extremo porque los impactos sobre las pequefias firmas son analizados usando
costos de cumplimiento promedio por establecimiento. Segln mostrado en la tabla, los costos de
cumplimiento como porcentaje de rentas de industria nunca alcanza al uno porciento; varian de
menos de 0.005 porciento a 0.44 porciento para establecimientos en toda industria afectada. Costos
de cumplimiento estimados como un porciento de ganancia que varia de menos de 0.005 porciento a
3.67 porciento. Tales impactos no son lo suficientemente grandes para ser significativos. Ademas,
los impactos reflejados en la tabla es probable que estén sobreestimados, porque la Tabla V111-6 esta
basada sobre costos de casos extremos.
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Tabla VI1I-6.-Ventas y ganancias estimadas de los establecimientos afectados por la regla de 1,3- butadieno

(recipientes)

SIC Definicién de pequefia | Ventas promedio Ganancia Costo Costo como Costo como
entidad por SBA por pequefio preimpuesto por anualizado por porcentaje de porcentaje de
establecimiento pequefio establecimiento ventas ganancias
establecimiento
en SIC

Produccion de 1,3-butadieno crudo............c.cccverennene. 2869 | 1,000 empleados 51.30 $5,363,182 $12,341 0.01 0.23

Produccion de monémero de 1,3-butadiene 2869 | 1,000 empleados 10.60 1,108,182 17,502 0.17 1.58
Produccion de producto de 1,3-butadiene:

Resinas ABS, copolimeros de butadieno (<50% 2821 | 750 empleados 50.00 2,651,515 31,724 0.06 1.20

butadiene).

Copolimeros de butadieno (<.50% butadieno), Goma de 2822 | 1,000 empleados 24.00 1,963,636 31,724 0.13 1.62

Nitrilo, neopreno, gomas de cloropreno, polimeros de
EPDM Goma de estireno-butadieno (latex SBR),
Polibutadieno.

Adiponitrilo/hexametilenodiamina 2869 | 1,000 empleados 10.60 1,108,182 31,724 0.30 2.86
Fungicidas.......... 2879 | 500 empleados 30.40 1,197,578 31,724 0.10 2.65
Refinado de petréleo........ 2911 | 1,500 empleados 45.80 1,655,455 22 Negligible Negligible
Terminales independientes...........ccocevvrerinerniinennenns 4226 | $18.5 millones 2.40 287,273 10,556 0.44 3.67

Fuente: U.S. Department of Labor, OSHA Office of Regulatory Analysis, 1996.

Insignificante denota menos de 0.005 porciento.
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Asi, debido a que esta norma no tendra un impacto significativo ni sobre los pequefios
establecimientos (segin definido por SBA), o sobre el establecimiento caracteristico en esta
industria, OSHA certifica que esta norma final no tendra un impacto econémico significativo sobre
un namero substancial de pequefias entidades.

OSHA también examind el impacto de esta norma sobre los gastos aumentados por los gobiernos
estatales, locales o tribales, OSHA detecto que ninguno de los patronos afectados eran gobiernos
estatales, locales o tribales. Ademas, ya que los costos totales de la norma son $2.8 millones, la
norma no aumentara los gastos para el sector privado por méas de $100 millones. Como resultado,
OSHA certifica que, para propésitos de la Unfunded Mandate Reform Act of 1995, asi como E.O.
12875, esta regla no incluye mandato federal alguno que pueda resultar en gastos aumentados por los
gobiernos estatales, locales o tribales, 0 gastos aumentados por el sector privado de méas de $100
millones.

IX. Impactos ambientales

De acuerdo con la National Environmental Policy Act (NEPA), OSHA ha revisado esta norma para
exposicion ocupacional a BD y determind que esta accion no tendra impacto significativo sobre el
ambiente externo. La nueva norma podria ser alcanzada mediante una combinacion de controles de
ingenieria, practicas de trabajo y uso de respiradores en situaciones de emergencia. OSHA reviso la
extension a la cual cualquiera de los controles de ingenieria o practicas de trabajo pudieran tener un
impacto ambiental. OSHA halla que estos controles no tendran un impacto adverso significativo
sobre el ambiente externo porque no habra desperdicios sélidos adicionales contaminados con BD y
cualesquiera nuevas emisiones a la atmdsfera externa constituiran en un aumento insignificante en
emisiones. Ciertamente, la mayoria de los controles recomendados resultarian ventajosos desde el
punto de vista ambiental. Por ejemplo, tales controles como sustituir los calibradores de tubo por
calibradores magnéticos, uso de sistemas de muestro cerrados y el uso de sellos mecéanicos dobles
todos sirven para reducir las exposiciones al trabajador y las emisiones al ambiente. Otros controles,
tales como la ventilacion de educcién en los laboratorios, dejan sin cambio a las emisiones
ambientales.

Basado sobre su revision, OSHA concluye que no habra impacto significativo sobre el ambiente
externo al lugar de trabajo como resultado de la promulgacién de esta norma.

X. Sumario y explicacion de la norma final

OSHA ha determinado que los requisitos establecidos en esta norma final son aquellos que, basado
sobre los datos actualmente disponibles, son necesarios y apropiados para proveer la proteccion
adecuada a los empleados expuestos a BD. En el desarrollo de esta norma, OSHA considerd
cuidadosamente los comentarios recibidos en el sumario en respuesta a la norma propuesta asi como
la informacion recibida en el sumario de BD por OSHA desde el inicio de esta reglamentacion.
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OSHA cree que estas disposiciones son, en gran parte, similares a los requisitos recomendados por el
grupo laboral/industrial en la reciente reapertura del expediente de reglamentacion de BD (Ex. 118-
12A)

A. Alcance y aplicacién

La regla final cubre toda la exposicion ocupacional a 1,3-butadieno con ciertas excepciones que estan
descritas a continuacion. OSHA no cree que haya impactos sobre el empleo en la construccion o
maritimo, pero consistente con la politica de OSHA, la norma se hace aplicable a estos sectores para
evitar brechas en la cubierta y para proteger a los trabajadores en circunstancias inusuales. La
cubierta en operaciones y terminales maritimos solo serian activados si hubiera BD presente fuera de
envases intactos sellados.

La regla final contiene tres exenciones del alcance y aplicacion; todas las tres exenciones estan
caracteristicamente incluidas en las normas de salud especificas para quimico de OSHA. Estas
exenciones discuten situaciones en las cuales la Agencia ha concluido que la probabilidad de
exposicion significativa es muy baja. Las exenciones de la regla final son como sigue:

(@)(2)(i) Excepto por las disposiciones de archivo de expedientes en el parrafo (m)(1), esta seccién no aplica al
procesado, uso 0 manejo de productos que contengan BD 0 a otras operaciones de trabajo y corrientes en las cuales haya
presente BD, donde los datos objetivos sean razonablemente confiables, que demuestren que la operacion de trabajo o el
producto o el grupo de productos u operaciones a las cuales pertenezca no pueda razonablemente preverse que libere
concentraciones aerosuspendidas de BD en o sobre el nivel de accion o en exceso del STEL bajo las condiciones
esperadas del procesado, uso, 0 manejo que cause el mayor escape posible o en cualquier accidente posible.

(a)(2)(ii) Esta seccién tampoco aplica a operaciones de trabajo, productos o corrientes donde la Gnica exposicion a BD
sea de mezclas liquidas que contengan 0.1% o menos de BD por volumen o los vapores liberados de tales liquidos, a
menos que haya disponible datos objetivos que muestren que las concentraciones aerosuspendidas puedan exceder al
nivel de accion o STEL bajo condiciones razonablemente predecibles de procesado, uso 0 manejo que cause el mayor
escape posible.

(@)(2)(iii) Excepto por los requisitos de etiquetado y los requisitos para respuesta de emergencia, esta seccion tampoco
aplica a almacenado, transporte, distribucion o venta de BD o mezclas liquidas en envases intactos o en tuberias de
transportacion selladas en tal manera que contengan completamente vapores o liquidos de BD.

El lenguaje de esta seccion, con una sola excepcion, refleja las recomendaciones conjuntas del grupo
laboral/industrial. Laexcepcion se relaciona al lenguaje sugerido en el acuerdo laboral/industrial "en
cualquier accidente creible” al final del pérrafo (a)(2)(i).2° (Ex. 118-12A) OSHA cree que esta
frase carece de claridad y ha elegido usar la palabra "verosimil™ en lugar de “creible" para mejor
transmitir la intencion de la Agencia. Dow Chemical Company, la cual revis6 un borrador sobre el
Acuerdo, objetd al uso de la frase "accidente creible™ porque el personal de Dow no esta al tanto de
su significado (Ex. 118-16, p. 3). Ademas, OSHA ha modificado la definicion de datos objetivos
para delinear mas claramente su fuente y uso destinados.

2 Esta secci6n no aplica al procesado, uso 0 manejo de productos que contengan BD o a otras operaciones y corrientes de trabajo en las cuales haya
presente BD, donde los datos objetivos sean razonablemente confiables, que demuestre que la operacion de trabajo o el producto o el grupo de
productos u operaciones a la cual pertenezca pueda no ser razonablemente previsible que libere BD en concentraciones aerosuspendidas en o sobre
el nivel de accién o en exceso del STEL bajo las condiciones esperadas de procesado, uso o manejo, que cause el mayor escape posible o en
cualquier accidente creible.
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Aungue el acuerdo en si mismo ofrecié poca explicacién para cada una de las exenciones
recomendadas, la submision de CMA, un participante en la discusion conjunta, ofrecié alguna luz
sobre el asunto de por qué el término "accidente creible™ estaba incluido. Ellos pensaron que "el
enfoque en aplicar la exencién de los (datos objetivos) " debe ser sobre las condiciones
razonablemente predecibles de procesado, uso 0 manejo asociado con cada producto, corriente u
operacion de trabajo" (Ex. 118-13, p.3). CMA dijo que el afiadido de la frase "accidente creible"
tenia la intencién sélo de activar los requisitos de respuesta de emergencia de la norma donde los
datos objetivos demuestren que las exposiciones puede razonablemente preverse que excedan al
nivel de accién o al STEL durante un "accidente creible."

OSHA cree que la frase "accidente creible" es innecesaria debido a que el parrafo (a)(2)(i) ya
establece que puede usarse datos objetivos para tratar situaciones que puedan razonablemente
preverse. Sin embargo, OSHA ha decidido incluir la frase "cualquier accidente verosimil" para
enfatizar el punto de que los criterios de datos objetivos no tienen la intencidén de estar tan
circunscritos que sea imposible cumplir con ellos. OSHA reconoce que una constelacion de
circunstancias imprevistas pueden ocurrir que pueden llevar a exposicion sobre el nivel de accién o
STEL, aun cuando la demostracién de datos objetivos haya sido correctamente hecha, pero cree que
tales ocurrencias seran raras. OSHA cree ademas que el cumplimiento con otras reglamentaciones,
tales como la Norma de Manejo de Seguridad de Proceso (20 CFR 1910.119), proveera garantias
adicionales de que tales accidentes no ocurran.

OSHA propuso eximir a "procesado, uso 0 manejo de productos que contengan BD donde los datos
objetivos sean razonablemente confiables al demostrarse que el producto no es capaz de liberar BD
en concentraciones aerosuspendidas en o sobre el nivel de accion o en exceso del STEL bajo las
condiciones esperadas de procesado, uso 0 manejo que cause el mayor escape posible * * * " (55 FR
32736 at 32803) La reglamentacion propuesta también incluyo un requisito de que el patrono
mantenga datos que apoyen la exencidn de tales datos en los que se confia.

Roger Daniel del panel de CMA BD objet6 al requisito de que para confiarse como dato objetivo, los
datos deben reflejar inclusive "el mayor escape posible” EI arguyé que "* * * para verificar el
mayor escape posible y obtener asi una exencion, los patronos pudieran estar forzados a conducir
andlisis extensos de peor caso para cada producto” (Ex. 112, p.133).

OSHA esta de acuerdo en que una demostracién en el peor caso para cada producto no es necesario
para cualificar para esta exencion bajo la disposicién de "datos objetivos" del parrafo de alcance y
aplicacion de la norma. Debido a la preocupacion de que el lenguaje propuesto pudiera ser
excesivamente dificil de interpretar, OSHA ha modificado el lenguaje en la norma para reflejar esto
y afiadié una definicion al término "datos objetivos." La definicion ahora establece que "datos
objetivos significa datos de monitoreo o modelado o calculos matematicos basados sobre
composicién quimica y propiedades fisicas de un material, corriente o producto.” La exencion
permite el uso de datos objetivos y establece que cuando se use datos objetivos para eximir a los
patronos de la norma de BD, los datos deben demostrar que el trabajo "no puede razonablemente
preverse " que libere BD sobre el nivel de accién o el STEL.
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Los datos objetivos pueden estar, al menos parcialmente, de resultados de monitoreo. Por ejemplo,
puede usarse datos recopilados por una asociacién industrial de sus miembros que cumplan con esta
definicion de datos objetivos. Sin embargo, los resultados del monitoreo inicial de un solo patrono
no serian suficientes para cumplir con los criterios de datos objetivos bajo esta norma (véase la
discusion de datos objetivos en la seccion de definiciones de este predmbulo) Una demostracion
mediante monitoreo inicial de que el nivel de BD esté bajo el nivel de accién si reduce grandemente
las responsabilidades del patrono; sin embargo, ello no sostendria una exencion de lanorma. Envez,
para cualificar como datos objetivos, OSHA quiere decir que los patronos confien en los estudios
del peor caso de los manufactureros y otra investigacion que demuestre, usualmente por medio de
datos de exposicion, que no puede ocurrir una exposicion significativa. El parrafo (a)(3) requiere
que tales datos sean mantenidos por el patrono siempre que se confie en ellos para apoyar la
exencion.

En comentarios recibidos durante la reciente reapertura del expediente, Total Petroleum sugirio que
los datos objetivos fueran mantenidos mientras se confiara en ellos y por cinco afios a partir de
entonces. (Ex. 118-5) Sinembargo, OSHA cree que mantener estos datos mientras sean usados es
un mejor uso de recursos y este requisito esta incluido en la regla final.

OSHA ha permitido el uso de datos objetivos en las pasadas normas para eximir a los patronos de los
requisitos de monitoreo inicial y por lo tanto, de las mayoria de las disposiciones de estas normas,
e.g., formaldehido 29 CFR 1910.1048, asbesto 29 CFR 1926.1101. EI American Petroleum Institute
(API), y otros expresaron su apoyo a este enfoque. (Ex. 108; 112)

La definicion de datos objetivos esta discutida més extensamente en la seccion de definiciones de
este preambulo.

Los siguientes péarrafos tratan sobre los comentarios y testimonio recibidos durante la
reglamentacidn sobre topicos relacionados con el alcance y aplicacién de lanorma. Algunos de estos
comentarios parece que tratan ambos la exencion de datos objetivos y la exencidn de materiales que
contengan menos de 0.1% de BD. Esto es debido, en parte, al hecho de que la propuesta no contenia
una exencién para estos ultimos materiales y los comentaristas objetaron a tener que hacer una
demostracién usando datos objetivos de que los materiales contengan menos de 0.1% de BD no
liberardn BD a niveles que excedan al nivel de accion o STEL para ser eximidos. OSHA ha
examinado el asunto y ha incluido el limite de 0.1% de BD en el parrafo (a)(2)(ii) de la regla final.

Productos de petrdleo crudo y refineria

Los refinadores de petréleo indicaron que el BD esta ausente del petrdleo crudo, y pidio que OSHA
explicitamente exima a las perforacion de pozos de petréleo y gas, operaciones de produccion y
servicio, y transportacion de petréleo crudo de lanorma. (Ex. 108; 109; 91) También indicaron
que, aunque el BD puede ser un subproducto indeseable intermedio con cantidades de traza en
corrientes cerradas en procesos de refinado de petréleo modernos, el BD es normalmente destruido,
de modo que no estara presente en los productos refinados, tales como gasolina, combustible de
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motor y otros combustibles. Ellos pidieron una exencion para estos productos refinados.

Se sometio un informe de visita de sitio al expediente de reglamentacién por el contratista de
OSHA, Kearney/Centaur, el cual describe los procesos en una refineria (Ex. 23-119) El informe
de visita de sitio contenia las siguientes conclusiones:

Las concentraciones de 1,3-butadieno en las corrientes de los procesos observados raramente, si alguna vez, exceden a
2500 ppm * ** El contenido de las corrientes es liberado a la atmosfera sdlo en cantidades extremadamente pequefias a
través de muestreo o por derrames, escapes 0 accidentes significativos * * * Los empleados raramente estan en
proximidad cercana a los puntos de muestreo

o cualquier otro punto potencialmente liberado. Monitoreando la data mostrada que expone que estan por debajo de los
limites propuesto, debajo de los niveles de accion y uniforme bajo los niveles medibles en casi todos los casos. (Ex. 23-
119)

Basado sobre estos comentarios y datos en el sumario, OSHA ha incluido la exencion para
"corrientes™ que contengan menos de 0.1% BD, tales como aquellos encontrados en las refinerias y
en laregla final se ha incluido las corrientes entre los articulos para los cuales pueda reclamarse una
exencion de datos objetivos.

Polimeros

Duke Power pidi6 a OSHA que eximiera a los polimeros de BD de la norma para ser consistente con
las normas de cloruro de vinilo y acrilonitrilo, de modo que la utilidad no tendria que mantener
expedientes de datos objetivos. (Ex. 32-12) La Rubber Manufacturers Association (RMA), dijo
que "las gomas sintéticas hechas de BD polimerizado son usadas extensamente por (sus 200
compafiias), miembros en la manufactura de una amplia gama de estos productos." (Ex. 32-13)

En el preambulo a la propuesta, OSHA reconoce que "es probable que en un nimero de productos
hechos de, que contengan o tratados con BD, puede haber BD residual insignificante presente a la
extension que pudiera esperarse exposicion minima." (55 FR 32736 at 32787) RMA indico6 que
cuatro estudios indicaron que los niveles de BD en las muestras de sus plantas varian de 4 ppb a 0.2
ppm. Estos valores estan claramente bajo el limite de 0.1% en la regla final y la exencion de
porcentaje aplicaria, por lo tanto.

Envases intactos

Exxon Chemical Company, un productor de BD que lo embarca en varias modos de transportacion
(barcos, barcazas, carros tanque, camiones tanque y lineas de tuberia), indicd que no hay potencial
para exposicion a BD, ya que las corrientes que contienen BD estan totalmente contenidas en equipo
presurizado durante el transporte (Ex. 32-17). Exxon dijo: "El desarrollo y mantenimiento de datos
objetivos seria excesivamente oneroso para muchos cargueros y puntos de embarque para varias
clases de corrientes que contienen BD), * * * consumiria tiempo y no contribuiria a la exposicion
reducida." Exxon pidi6 a OSHA que proveyera una exencion general para envases de transportacion
intactos. La Independent Liquid Terminals Association (ILTA), cuyos miembros poseen o arriendan
facilidades en las cuales se almacene BD, pidio a OSHA que establezca un limite de concentraciony
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que conceda exenciones razonables de lanorma. (Ex. 32-18) Roger Danieldel panel de CMA hizo
una peticion similar (Tr. 1/18/91, p. 1174). EIl acuerdo laboral/industrial también recomendo la
exencion de envases y tuberias intactos de la norma, excepto por las disposiciones de etiquetado y
emergencia (Ex. 119).

OSHA esta permitiendo la exencion de almacenado, transportacion, distribucion o venta de BD o
mezclas liquidas en envases intactos o en tuberias de transporte selladas de tal manera que los
vapores o liquidos de BD estén completamente contenidos.” OSHA no esta excluyendo con esta
exencion la situacion donde el material que contenga BD esté siendo transferido a o desde envases,
tuberias y vehiculos. Los datos han mostrado que hay potencial de exposicion significativa durante
el descargado de vagones y camiones tanque en las facilidades de produccién de monémero y
polimero (Ex. 30). Tales operaciones no estin exentas de la norma-no son consideradas como
"selladas" para propositos de esta normay no contienen completamente los vapores o liquidos de
BD."

Mezclas de menos de 0.1% de BD

La regla final contiene una exencién especifica, aunque cualificada para casos donde haya presentes
materiales que contengan menos de 0.1% de BD.

En la propuesta, OSHA discutié la aplicacion de la Norma de Comunicacion de Riesgos (29 CFR
1910.1200) para materiales que contengan menos de 0.1% de BD, un carcindgeno, pero no incluye
especificamente una exencidn para estos materiales.

Jack Hinton, de Texaco, representante de API, la cual representa a sobre 250 compafiias envueltas en
todos los aspectos de la industria del petréleo, indico que:

** * muchas corrientes y productos de petréleo tendran poco o ningin BD presente (y que), mucha de la industria del
petroleo, tal como las operaciones de produccién, transportacion y mercadeo cualificarian para estas exenciones de caso
por caso. (Ex. 74; Tr. 2/20/91, p. 1842-44).

Ya que la obligacion de "datos objetivos™" pudiera imponer una carga sobre su industria, el Sr.
Hinton inst6 a OSHA a expandir la exencion para incluir el procesado, uso y manejo de corrientes
que contengan BD, asi como a los productos. (Tr. 2/20/91, pp. 1842-44)

Similarmente, CMA declar6, "* * * las facilidades que manufacturen, procesen o usen BD con
frecuencia tienen operaciones integradas extensas" (Ex. 32-28, p. 108; Ex. 112, p.134). En estas
facilidades, el BD se halla en cantidades bajo 0.1%, no sélo en el area inmediata de produccion de
BD, sino en muchas otras corrientes y productos también. Bajo estas circunstancias, la carga de
generar "datos objetivos™ que pudieran cualificar para la exencién seria "tan enorme como para
eliminar grandemente su valor." (Ex. 112, p. 134)

Exxon Chemical Company también indicé que "hay BD presente en un gran nimero de productos y

corrientes intermedios a través de las plantas quimicas y refinerias." (Ex. 32-17) De acuerdo con
Exxon, hay muy poco potencial de exposicion a bajos niveles, ya que se toma precauciones para
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contener estos materiales inflamables y su rapida dispersiébn como un gas en condiciones
ambientales. Exxon sugiri6 que una exencién para productos y corrientes intermedios que contengan
menos de 0.1% de BD "segln usado en la Norma de Comunicacién de Riesgos y la Norma de
Benceno." Ellos adujeron que sus recursos para desarrollar datos objetivos pudieran estar dedicados
a "actividades mas productivas dirigidas a la reduccion de exposicién." Arco Products Company
declard que "las exposiciones potenciales son de extremadamente corta duracion en el negocio de la
refineriay pidi6 la exencion de "corrientes con menos de 0.1% como en la norma final de benceno."
(Ex. 32-20)

OSHA ha hallado que, sobre las bases del expediente y los comentarios de los participantes en la
reglamentacion, asi como las recomendaciones del grupo laboral/industrial, las exenciones segun
establecidas anteriormente estan justificadas. Los criterios para cada exencion son Utiles al asegurar
que sélo muy bajas exposiciones a BD son posibles cuando aplican las exenciones.

Las exenciones del alcance de la norma se asemejan mucho a las de la norma de benceno. La
exclusion de los productos que contengan menos de 0.1% de BD es consistente con la Norma de
Comunicacion de Riesgos, que tiene esto como limite para la aplicacion de ciertos requisitos para
carcindgenos (parrafo (a)(2)(ii)).

Las bases para las exenciones para los envases y tuberias sellados que contengan mezclas con mas de
0.1% de BD es que es improbable que tales envases y tuberias tengan escapes de suficiente BD para
exponer a los empleados sobre el nivel de accion sobre una base regular. Ademas, los envases y
tuberias sellados con liquidos que contengan méas de 0.1% de BD estan cubiertos por las
disposiciones de emergencia de la norma (e.g., equipo de proteccion personal, vigilancia médica).
Los envases y tuberias sellados también estan cubiertos por la Norma de Comunicacion de Riesgos,
29 CFR 1910.1200. Si los envases o tuberias contienen mas de 0.1% de BD, a los patronos se
requiere: etiquetar los envases y tuberias para indicar que contienen BD, un carcindgeno; tener
adiestramiento de empleados que especifique qué hacer si un envase se abriera o rompiera; y suplir a
los empleados de hojas de datos de seguridad de materiales. Las disposiciones de etiquetado y
adiestramiento de la Norma de Comunicacién de Riesgos provee proteccidn en situaciones normales
donde se rompa un envase o tuberia, de modo que los empleados sepan como manejar y limpiar el
material con seguridad. Las disposiciones de emergencia de la Norma de Desperdicios Peligrososy
Respuesta de Emergencia pudieran cubrir las situaciones de emergencia causadas por los escapes
mayores.

Ademas, las operaciones donde los envases y tuberias sean abiertos o los quimicos contenidos en
ellos sean usados estan cubiertas debido a la posibilidad de exposicion sobre el nivel de accion o los
PELs. Debe sefialarse que aunque la Norma de Comunicacion de riesgos generalmente exime a los
materiales que contengan menos de 0.1% de un carcindgeno, cualquier material que contenga BD
(definido como un carcindgeno potencial en esta norma), que sea capaz de causar exposicion sobre el
nivel de accion esta cubierto ain si aplica la exencion del 0.1%. Especificamente esta disposicion
establece:

Si el manufacturero del quimico, importador o patrono tienen evidencia que indique que un componente presente en la
mezcla en concentraciones menores de uno por ciento (o en el caso de carcinégenos, menos de 0.1%), pudiera ser
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liberado en concentraciones que excedieran al limite de exposicion permisible de OSHA o el Valor Limite Umbral de
ACGIH, o pudiera presentar un riesgo a la salud de los empleados en esas concentraciones, debera asumirse que la
mezcla presente los mismos riesgos. (29 CFR 1910.1200(d)(5)(iv))

OSHA también sefiala que se incluye una disposicion similar en la norma para DBCP (1.2-dibromo-
3-cloropropano). (29 CFR 1910.1044).

B. Definiciones

Nivel de accidn significa concentraciones aerosuspendidas de BD de 0.5 ppm calculado como un
promedio de tiempo ponderado de ocho horas (TWA). OSHA ha determinado que el PEL final para
BD es 1 ppm y el nivel de accion final para BD es la mitad de ese nivel, 0.5 ppm. OSHA sefiala que
este es el nivel de accion recomendado en las Labor-Industry Joint Recommendations. (Ex. 119)

Debido a la naturaleza variable de las exposiciones de los empleados a concentraciones
aerosuspendidas de BD, un nivel de accion provee un medio a través del cual el patrono tendra
mayor seguridad de que los empleados no van a estar expuestos a BD sobre el PEL en dias donde no
se tomen mediciones.

El nivel de accion también aumenta la efectividad de costo y la orientacion de ejecucién de la norma,
mientras mejora la proteccion de los empleados. A los patronos que puedan, en una manera efectiva
de costo, desarrollar metodologia innovadora para reducir las exposiciones bajo el nivel de accion, se
exhorta a hacerlo asi para ahorrar en los gastos en las disposiciones de monitoreo y vigilancia médica
de lanorma. Sus empleados estaran ademas protegidos, porque sus exposiciones seran menores de
la mitad del limite permisible de exposicion. También evitaran la necesidad de implantar los
controles especificados bajo el parrafo (g) de esta seccién, Programa de Meta de Exposicion.

Las bases estadisticas para usar un "nivel de accion" ha sido discutida en conexion con varios otras
normas de salud de OSHA (véase, por ejemplo, acrilonitrilo (29 CFR * 1910.1045; 43 FR 45809
(1978)). En breve, la norma no requiere a los patronos monitorear la exposicion de los empleados
diariamente. Esto resultaria prohibitivamente oneroso. EIl uso de un nivel de accion es un método
que da al patrono la confianza de que si los empleados estan expuestos a menos del nivel de accion
en dias donde se tomen mediciones, con gran probabilidad no estaran expuestos sobre el PEL en
dias en que no se tome mediciones-siendo todos los factores iguales. Donde las mediciones de
exposicion estén sobre el nivel de accion, el patrono no puede estar razonablemente confiado en que
los empleados no estén sobreexpuestos. Por lo tanto, requerir que se haga mediciones de la
exposicion de los empleados donde las exposiciones estén en o sobre el nivel de accion provee al
patrono de un grado razonable de confiabilidad de que las exposiciones de los empleados han sido
adecuadamente caracterizadas. (Ex. 23-59)

El uso del concepto de nivel de accion resultara en la inclusion necesaria de los empleados bajo esta
norma cuyas exposiciones estén sobre el nivel de accién y para quienes proteccion adicional es
garantizada. El mecanismo del nivel de accion también limitara grandemente el porcentaje los
lugares de trabajo cubiertos bajo la norma, porque los patronos cuyos empleados estén bajo el nivel
de accion estaran exentos de la mayoria de las disposiciones de la norma. El concepto de nivel de
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accion, por lo tanto, provee un medio objetivo de adaptar las diferentes secciones de la norma a
aquellos empleados que estén en mayor riesgo de desarrollar efectos adversos a la salud, debido a la
exposicion a BD.

El parrafo (g) Programa de Meta de Exposicidn es Gnico a la norma de BD, el cual esta dirigido a
también al nivel de accion. Este programa, el cual OSHA incluy6 a recomendacion del grupo
laboral/industrial, esta descrito ademas en el Sumario y Explicacion del parrafo (g).

Secretario Auxiliar significa el Secretario Auxiliar del Trabajo para Seguridad y Salud Ocupacional,
Departamento del Trabajo de EEUU, o su designado.

Persona autorizada significa cualquier persona especificamente autorizada por el patrono, cuyos
deberes requieran que la persona entre a un area reglamentada, o cualquier persona que entre a tal
area como representante designado de los empleados para propdsitos de ejercer el derecho a observar
los procedimientos de monitoreo y mediciones, o cualquier otra persona autorizada por la Ley o las
reglamentaciones emitidas bajo la Ley. Debido a la naturaleza altamente riesgosa de la exposicion a
BD, el numero de personas designadas como autorizadas debe ser limitado en tanto sea posible.

Dia laborable esta recientemente definido en la regla final como entre lunes y viernes, excepto
aquellos dias designados como dias de fiesta federales, estatales, locales o de lacompaiiia. (Ex. 18-
12A) Este término esta usado en el parrafo que trata sobre la notificacion de los resultados de
monitoreo, (d)(7), en el cual OSHA ha propuesto que la notificacion ocurra dentro de los 15 dias
laborables después del recibo de los resultados de monitoreo. El grupo industrial/laboral conjunto
recomendé cinco dias laborables, en vez. Ademas, recomendaron que la notificacion de la accion
correctiva cuando los resultados de monitoreo indiquen exposiciones en exceso de los PELs esté
requerida dentro de 15 dias laborables, (parrafo (d)(7)(ii)). OSHA ha aceptado las recomendaciones
porque es protectora de los trabajadores. Como regla general, las normas de salud de OSHA
requieren notificacion dentro de 15 dias del recibo de los resultados. La notificacion mas temprana
es, desde luego, deseable, pero las consideraciones de factibilidad usualmente hacen el periodo de 15
dias lo mas corto que es practico. Sinembargo, es este caso, las partes acordaron que la notificacién
de 15 dias es factible y deseable y OSHA endosa entusiasta el concepto.

OSHA también ha concedido 15 dias laborables entre las evaluaciones médicas y la notificacion a
los empleados de sus resultados. Este cambio fue recomendado por el acuerdo laboral/industrial y no
fue propuesto por OSHA en 1990. OSHA cree que el requisito del parrafo (j)(7), requerir que la
notificacion escrita de la opinion médica sea provista al patrono dentro de 15 dias laborables del
examen u otra evaluacién médica es razonable y adecuadamente protectora de la salud del trabajador.

1,3-Butadieno significa un compuesto organico con la férmula quimica CH,=CH-CH=CHj,, el cual
tiene un peso molecular de 54.15 gm/mol. Su Chemical Abstracts Register Number es 106-99-0. La
definicion es innecesariamente larga en la propuesta y ha sido acortada.

OSHA ha afadido una definicién al contaje de sangre completo requerido bajo la seccion de

seleccién y vigilancia médica. Debido a que la definicién puede variar, OSHA cree que una
definicion que incluya cada componente de lo que la Agencia requiere que se incluya en un contaje
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completo de sangre es necesario. Estos componentes (los cuales son pruebas de laboratorio
realizadas en especimenes de sangre completa), son: contaje de células blancas (WBC), hematocritos
(Hct), contaje de células rojas (RBC), hemoglobina (Hgb), contaje diferencial de células blancas,
morfologia de células rojas, indice de células rojas y contaje de plaquetas.

Dia significa cualquier parte de un dia calendario. Por lo tanto, si un requisito es aplicable a un
patrono cuyo empleado esté expuesto a BD en 10 dias durante un afio calendario, que el requisito es
aplicable si el empleado esta expuesto a BD en cualquier parte de cada uno de 10 dias calendarios en
un afo.

Director significa el Director del National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH),
U.S. Department of Health and Human Services, o su designado. Esta definicion permanece sin
cambios de la de la propuesta.

OSHA propuso que situacion de emergencia significa una ocurrencia tal como, pero no limitada a
fallas de equipo, rotura de envases, o fallas de equipo de control que pueda resultar o resulte en una
liberacion substancial de BD que pudiera causar exposiciones a los empleados que excediera a los
PELs.

Las disposiciones con las que el patrono tiene que cumplir en el caso de una emergencia incluyen
Proteccion respiratoria, Seleccion y vigilancia médica e Informacion y adiestramiento al empleado.
Como en el caso de la norma de benceno, OSHA no tiene la intencion de que todo escape constituya
automaticamente una situacion de emergencia. La exposicion debe ser alta e inesperada Asi, la
naturaleza de las disposiciones de emergencia esta orientada a la ejecucién y se basa sobre el juicio,
porque no es posible especificar detalladamente las circunstancias que constituyen una emergencia.

Al objetar a la definicién propuesta de emergencia, Shell sefialé que "un escape no iguala
necesariamente a una alta exposicion de empleado.” (Ex. 32-27) OSHA también buscé guia
adicional en su definicién de emergencia, cuando el expediente fue reabierto para comentario sobre
el borrador del acuerdo laboral/industrial. OSHA trajo el asunto presentando una definicion
revisada para comentario. Esta fue:

*** una ocurrencia tal como, pero no limitada a falla de equipo, rotura de envases , o falla de equipo de control que
pueda resultar o resulte en una liberacion descontrolada significativa de BD.

La definicion revisada cambi6 las condiciones de liberacién para cualificar como emergencia de
"inesperada” a "descontrolada” para definir mas claramente lo que la Agencia considera una
situacién de emergencia que pudiera activar disposiciones especificas de la norma (e.g., uso de
respirador, seleccion y vigilancia médicas limitadas). OSHA pregunt6 si el cambio proveia guia
adecuada al publico. Relativamente pocos comentaristas trataron especificamente este asunto. Sin
embargo, Bridgestone/Firestone, Inc. declararon que "* * * una liberacién controlada, aun en
cantidades significativas, no es una emergencia precisamente, porque puede ser controlada.” (EX.
118-14, p.5) Ellos recomendaron que OSHA defina qué constituye un escape significativo como
"una liberacién descontrolada de BD que presente dafio serio a los empleados en el lugar de trabajo,"
sefialando que OSHA defini6 escape catastrofico en el 29 CFR 1910.119 como uno que presente “un
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peligro serio a los empleados.” Bridgestone/Firestone temié que definir emergencia seguin propuesto
pudiera resultar en su aplicacion a situaciones que son legitimas, seguras, y manejadas por lanormaa
través del uso de respirador.” (Ex. 118-14, p. 6)

Dow Chemical Company también sometié comentarios en apoyo de la definicion de emergencia en
términos de "escape de BD descontrolado significativo™ debido a su consistencia con otras normas.
(Ex. 118-16, p.3)

Azko Nobel Chemicals, Inc. sugiri6 que la definicién de una emergencia debiera ser:

Un evento descontrolado peligroso debido a una combinacién de circunstancias imprevistas tales como el derrame de
cantidades significativas de substancias peligrosas, incendio o explosion, fallas masivas de equipo/personal u otras
ocurrencias que requieran una respuesta inmediata por personas que no trabajen en el area inmediata, excepto actividades
de mantenimiento y que pudieran resultar en exposiciones peligrosas durante actividades peligrosas, incendio o
explosiones. (Ex. 118-3)

También expresaron la creencia de que el uso del término "descontrolado” es esencial a la definicion
de emergencia y que "los eventos diarios previsibles no son emergencias." Azko Nobel dio, como
ejemplo, la rotura de un envase que ellos pensaran que constituiria una emergencia "sélo cuando se
escapara una cantidad peligrosa del material escapado.” Azko Nobel pensé que la definicion de
emergencia también podria depender del tipo de respuesta necesaria para tratar la situacion-que "si
los respondedores son personas fuera del area de trabajo (distintas del personal tipo mantenimiento)
ese hecho sugiere que esta ocurriendo una emergencia." Azko Nobel cree que la definicién de
emergencia debe estar atada a la cantidad de material liberado y la exposicion resultante de ello.

Todos estos comentarios en general apoyan la definicion revisada de OSHA. Por lo tanto, OSHA
estd adoptando la definicidon revisada por las razones establecidas en los comentarios.

Exposicion de empleado significa exposicién a BD aerosuspendido que pudiera ocurrir si los
empleados no estuvieran usando proteccion respiratoria. Esta definicion tiene la intencion de aplicar
a todas las variaciones del término "exposicién de empleado” que tiene esencialmente el mismo
significado, tal como Aempleado expuesto@ y “exposicion.” La definicion es consistente con el uso
previo de OSHA del término "exposicion de empleados™ en otras normas de salud (Asbestos, 29
CFR 1910.1001; Benzene, 29 CFR 1910.1028; Ethylene Oxide, 29 CFR 1910.1047; Cadmium, 29
CFR 1910.1027).

Datos objetivos estan definidos en la regla final para aclarar y mejor definir lo que OSHA cree que
conlleva. Datos objetivos estan definidos como:

monitoreo de datos o0 modelado o calculos matematicos basados sobre la composicion quimica o propiedades quimicas de
un material, corriente o producto.

En laregla propuesta, el término "datos objetivos" fue usado para proveer una exencion del alcance y
aplicacion de la regla y no fue especificamente definido en la seccién de definicion.®

® Esta seccion no aplica al procesado, uso o manejo de los productos que contegan BD donde se confie razonablemente sobre los
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Parecid haber alguna confusion en relacion a qué significa datos objetivos segun presentado en la
propuesta. OSHA ha determinado que una definicién especifica de datos objetivos es necesariay la
ha incluido en la seccién de definiciones.

OSHA cree que los datos objetivos pueden incluir tales datos como: (1) Informacion provista por el
manufacturero o una determinacion de que las concentraciones en aire no excederan al nivel de
accion o al STEL, bajo condiciones previsibles de uso, basado sobre la informacion provista por el
manufacturero; (2) datos representativos o datos industriales colectivos que sean relevantes a los
materiales, corrientes de proceso y productos para los cuales la exencién haya sido documentada,
bajo condiciones previsibles de uso.

Charles Adkins, entonces Director del Health Standards Programs Directorate de OSHA, explico en
lavistaque "... se permite hacer calculos para determinar si se necesita hacer monitoreo o no... si esta
bajo el nivel de accion, no necesita hacer nada" (Tr. 1/15/91, pp. 29-31). Ciertamente, para cualificar
para una exencion no es necesario "tener datos actuales o datos experimentales recopilados... (El
patrono) . . . puede hacer . . . céalculos apropiados que serian considerados parte de sus datos
objetivos.” (Tr. 1/15/91, p.30)

La definicion de datos objetivos contenidos en la regla final adopta la contenida en la Labor-Industry
Joint Recommendations. (Ex. 119) OSHA cree que tal definicion cumple con la intencion de la
propuesta. Aunque OSHA no requiere que los patronos lleven a cabo modelado complejo para
justificarse para la exencidn de datos objetivos, debe sefialarse que puede haber tiempos en que seria
dificil o inapropiado usar datos objetivos. Este asunto fue discutido en la norma de formaldehido,
donde la Agencia establecié que los ejercicios de modelado complejos pueden no ser sustituto para el
monitoreo de la exposicion de los empleados.

... en lugares de trabajo donde muchos factores complejos pueden ser considerados para usar datos objetivos, habra un
alto grado de incertidumbre asociado con tratar de avaluar la exposicion de los empleados de datos objetivos. En estos
casos los patronos deben conducir monitoreo de exposicion en vez de basarse sobre datos objetivos, de modo que puedan
confiar en que estan en cumplimiento con las disposiciones de la norma. (52 FR 46100, 46255-462256, 12/4/87)

Sin embargo, si se usa cuidadosamente en las circunstancias apropiadas, OSHA cree que los datos
objetivos pueden ser Gtiles en minimizar el monitoreo de exposicion innecesario.

Limites permisibles de exposicion, PELs significa ya sea la exposicion del promedio de tiempo
ponderado de ocho horas (TWA 8-hr) o el limite de exposicién a corto término (STEL). A los dos
limites se hace referencia como PELSs en varios documentos y esta definicidn aclara qué se significa
por "PELs."

Meédico u otro profesional del cuidado de la salud licenciado ha sido incorporado a las disposiciones
de pruebas de seleccion y vigilancia médica de la norma para incluir a las personas certificadas,

datos objetivos que demuestren que el producto no es capaz de liberar BD en concentraciones aerosuspendidas en o sobre el
nivel de accidn o en exceso del STEL bajo las condiciones esperadas de procesado, uso 0 manejo que cause las mayor
posibilidad de liberacion. (55 FR 32803)
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registradas o licenciadas para realizar varias actividades requeridas por la norma. La autoridad de
OSHA no sobresee el derecho de un estado a licenciar, registrar o certificar individuos para realizar
estas tareas. Por lo tanto, en la regla final, OSHA ha sustituido la palabra "médico" por la frase
"médico u otro profesional del cuidado de la salud licenciado" para permitir a los individuos realizar
deberes bajo las disposiciones de la norma que les esta permitido realizar en su jurisdiccién mediante
su licenciatura, registro o certificacion.

Area reglamentada significa un &rea donde las concentraciones aerosuspendidas de BD excedenao
puede razonablemente esperarse que excedan a los limites permisibles de exposicion. Ladefinicion
de éarea reglamentada en la regla final es la misma que la definicion propuesta. Texaco mostro
preocupacion porque la frase "pueda razonablemente esperarse” esta abierta a interpretaciones
variadas o pudiera malinterpretarse y recomend6 que las areas reglamentadas estén requeridas sélo
donde el monitoreo de exposicién indique que las concentraciones de BD en aire estan sobre los
PELs. (Ex. 32-26) OSHA cree que los trabajadores estaran mejor protegidos donde esté requerida
un area reglamentada aun si uno de los PELs no es excedido en todo tiempo. Los requisitos
especificos para un area reglamentada estan discutidos en el sumario y explicacién para el parrafo ()
a continuacion.

Esta seccion esta recientemente definida en la regla final para aclarar que el término es sinbnimo con
la Regla Final de 1,3-Butadieno.

C. Limites Permisibles de Exposicion

Desde 1970, el PEL para 1,3-butadieno ha sido 1,000 partes por millon (ppm) como un TWA de
ocho horas. La regla final reduce los limites permisibles de exposicion a 1 ppm como un promedio
de tiempo ponderado de ocho horas (TWA) y a5 ppm como un limite de exposicion a corto término
(STEL). Como parte de esta reglamentacion, OSHA esta eliminando de la Tabla Z-2 del 29 CFR
1910.1000 el limite de exposicion de 1000 ppm como un TWA de ocho horas para BD. OSHA ha
determinado que el antiguo PEL presentaba un riesgo significativo de cancer a los empleados
expuestos a BD y que el cumplimiento con la nueva norma reducira substancialmente ese riesgo. La
base para el TWA-PEL de ocho horas y STEL esta discutida en las secciones del este preambulo que
tratan sobre los efectos a la salud, avalto de riesgos, significado de riesgo y en el anélisis econémico.
Esta seccidn resume brevemente algo de esa discusion.

Segun discutido anteriormente en la seccion de Efectos a la Salud, en los bioensayos NTP, los
ratones expuestos a BD via inhalacion desarrollaron cancer en multiples sitios. Cuando estos datos
fueron usados para estimar el riesgo via avallo de riesgo cuantitativo, los datos indicaron que en el
antiguo PEL era muy alto y podria ser bajado. Ademas, los estudios epidemioldgicos del grupo de
trabajadores expuestos a BD han sugerido que la leucemia inducida por BD en una manera dosis-
respuesta. En la propuesta, el avallo de riesgo preliminar de OSHA hall6 que su "mejor" estimado
de riesgo, derivado de los datos de hemangiosarcoma cardiaco de las ratas hembra usando el modelo
multietapa, predijo un exceso de muertes de 147 por 1,000 trabajadores en el antiguo PEL de 1,000

ppm.

En el 1990 OSHA propuso un PEL de 2 ppm como un TWA de ocho horas y 10 ppm como un limite
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a corto término, basado en parte sobre su avallo de riesgo preliminar, el cual estimé un exceso de
riesgo de cancer de 5.1 por 1,000 trabajadores en el PEL propuesto de 2 ppm. Segun discutido
anteriormente en este preambulo, las consideraciones econdmicas y de factibilidad técnoldgica
llevaron a OSHA a proponer un PEL de 2 ppm, aunque el avallo de riesgo preliminar estimo que
aun habia riesgo significativo restante a ese nivel de BD. Segun discutido en la seccion de Avallo
de Riesgo Cuantitativo, OSHA us6 un estudio de ratdn NTP de baja dosis mas reciente para estimar
el riesgo. Ese estimado que usa el cancer pulmonar en los ratones hembras, el sitio de cancer méas
sensible en la especie mas sensible, fue 8.1 canceres en exceso por 1,000 trabajadores expuestos a 1
ppm de BD durante un vida de trabajo de 45 afios (el estimado a 2 ppm para este sitio fue 16.2
canceres por 1,000 trabajadores).

A la luz de la necesidad de reducir el riesgo residual significativo en el PEL de 2 ppm, OSHA
determiné que debe revaluar la evidencia en el expediente para garantizar que el riesgo signifcativo
sea reducido a la extension factible. Esta revision, detalladamente discutida anteriormente en este
predmbulo, ha llevado a OSHA a concluir que un limite de exposicion permisible de promedio
ponderado de ocho horas de 1 ppm es factible y necesario para proteger ademas la salud de los
trabajadores.

Durante esta reglamentacion, hubo un consenso de que el PEL actual adoptado por OSHA en 1971,
1,000 ppm, que ACGIH ha desarrollado como un TLV para BD para evitar la irritacion y narcosis,
era inadecuado para proteger a los trabajadores de los riesgos presentados por este quimico (e.g.,
IISRP. Ex. 34-4, CMA Ex. 32-28, American Lung Association, Ex. 32-10). Sinembargo, no hubo
unanimidad en relacion al nivel apropiado. El perito de OSHA, Dr. Philip Landrigan, declaro lo
siguiente:

** * Estuve consternado de ver que al establecer el PEL a dos partes por millon que ustedes aceptan la ocurrencia de
cinco muertes en exceso por millén de trabajadores expuestos, lo que se traduce a 5,000 muertes en exceso por millon de
trabajadores expuestos. Me parece que esto no es consistente con la practica 6ptima y si la agencia tiene la oportunidad
de reconsiderar ese avallo de riesgo y posiblemente bajar la norma del PEL propuesto de dos partes por millon.
Ciertamente, me gustaria pedirles reconsideracion * * * cinco mil muertes por cancer ciertamente me parece mucho. (Tr.
1/15/91, p. 204)

En testimonio y submisiones al expediente de reglamentacion, NIOSH recomendé que el nivel de
exposicion permisible se establezca a los niveles mas bajos factibles y recomend6 seis partes por
billon sobre las bases de su avalto de riesgo. (Ex. 32-25, Tr. 1/17/91, p. 681) El avaluo de riesgo
cuantitativo de NIOSH estuvo basado sobre el estudio de raton de baja dosis de NTP y la aplicacion
de un modelo de tiempo a tumor (véase Avallo de Riesgo Cuantitativo y Ex. 90). Aunque algunas
de las asunciones subyacentes hechas por NIOSH en su analisis difieren de aquellos que OSHA ha
usado en analisis de tiempo a tumor subsiguientes, el nivel de riesgo estimado por NIOSH
contribuyd ademaés a la preocupacion de OSHA en relacion al nivel de riesgo que se estima que reste
en el PEL propuesto de 2 ppm.

Se sometieron otros avallos de riesgo que resultaron en estimados de riesgo mas bajos. (Shell Oil

Company, Ex. 32-27; CMA, 28-14) Cada uno de los avaltos de riesgo en el expediente esta
discutido en la seccion de este preAmbulo que trata del avalto de riesgo cuantitativo.
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Al tiempo de las vistas publicas, los representantes de la industria se opusieron a bajar el PEL bajo 2
ppm. Por ejemplo, los participantes de Shell establecieron que ya habian "establecido un estandar
interno de 2 ppm™ y pensaban que un nivel mas bajo no aumentaria la protecciéon al empleado.
(Shell, Ex. 32-27, 34-7) Esto hizo eco en los comentarios de los manufactureros de latex de
estireno butadieno. (Ex. 34-5) De hecho, ILSRP pensé que un PEL de 10 ppm era lo
suficientemente bajo la eliminar el riesgo significativo. Ellos describieron las dificultades que la
industria de polimeros anticipaba en PELs mas bajos. (Ex. 34-4, 32-33)

Representantes laborales, particualrmente la United Rubber Workers y otros en apoyo, entre ellos
Irving Selikoff, Cesare Maltoni, Sheldon Samuels, Myron Mehltman y Louis Beliczky, instaron a
OSHA a adoptar un PEL de 0.2 ppm. (Ex. 32-1, 34-6), Diane Factor, en representacion de la AFL-
CIO, dijo que "OSHA debe conducir un analisis que intente mostrar la factibilidad bajo 2 ppmy no
se detenga en el nivel aceptable para la industria.” (Tr. 1/17/91, p. 839)

El Dr. Myron Mehlman, profesor de la Environmental and Community Medicine at UMDNJ, Robert
Wood Johnson Medical School, New Jersey testificando de parte de la United Rubber, Cork,
Linoleum and Plastic Workers of America, AFL-CIO y el Sierra Club, declararon su opinion de que
un PEL de 2 ppm era "peligrosamente alto” (Ex. 79). El instd a OSHA a "adoptar un PEL de 0.05 a
2 ppm PEL yun STEL de 0.2 a 1 ppm para proteger la salud de los trabajadores y el ambiente. (Tr.
2/20/91 p.1776)" El Departamento de Servicios de Salud del estado de California, realiz6 un avalto
de riesgo cuantitativo usando los datos del estudio de ratdbn NTP-1 e instd6 a OSHA a "* * *
considerar la factibilidad de adoptar 1 ppm o un nivel mas bajo." (Ex. 32-16)

Los asuntos traidos por los participantes y la preocupacion de OSHA sobre que el nivel de riesgo
permanezca en el PEL de 2 ppm llevd a OSHA a concluir que era necesario y prudente el escrutinio y
analisis subsiguientes de los datos en el expediente para garantizar que el limite establecido por la
Agencia es el que es razonablemente necesario y apropiado y que reduce el riesgo significativo a la
extension factible, particularmente en vista el alto grado de carcinogenicidad del BD.

Recomendaciones conjuntas del grupo laboral/industrial en relacion a los PELs

El acuerdo laboral/industrial de marzo de 1996 recomendé que OSHA adopte un PEL de 1 ppmyun
STEL de 5 ppm (también un nivel de accion de 0.5 ppm). OSHA esta complacida de que este grupo
de partes interesadas haya alcanzado la misma conclusiéon que la Agencia en este asunto. Las
recomendaciones conjuntas sugieren un STEL de 5 ppm, pero cuestionaron si el expediente
sostendria este STEL. IISRP no obstante estuvo de acuerdo en que los PELs incluidos en la
recomendacion son factibles en vista del hecho de que la regla final permite el uso de respiradores en
trabajo intermitente de corta duracion. Elanalisis de OSHA también muestra que un TWA de 1 ppm
y un STEL de 5 ppm son tecnoldgica y econémicamente factibles y necesarios para reducir
substancialmente el riesgo significativo de dafio material a la salud. (\Véase las discusiones extensas
en las secciones de efectos a la salud, avalto de riesgos, riesgo significativo y factibilidad.) Por lo
tanto, OSHA esta promulgando estos limites en la regla final de BD.

Limite de Exposicion a Corto Término (STEL)
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ElI STEL propuesto fue cinco veces el PEL propuesto, 10 ppm. Laregla final incluye un STEL que
es cinco veces el limite del TWA de ocho horas, 0 5 ppm.

La seleccion del nivel del STEL fue una preocupacion para un nimero de participantes en la
reglamentacion. EI CMA Butadiene Panel no pensé que un STEL fuera necesario para nada y objetd
fuertemente a que fuera bajado de 10 ppm. (Ex. 32-28) Los manufactureros de latex deSB
expresaron un punto de vista similar. (Ex. 34-5) CMA aleg6 que la disposicién del STEL carecia
de base legal y que los analisis sobre los cuales OSHA bas6 su STEL propuesto eran falaces. (Ex.
32-28) Otros objetaron al STEL sobre las bases de que el BD carece de efectos agudos a la salud.
(Ex. 32-19; 32-26; 32-27; 32-33; 60)

Un participante laboral principal en la reglamentacion, URW, insté a OSHA a adoptar un STEL mas
bajo de 1 ppm. (Ex. 34-6) Segun Kenneth Cross declar6 en su testimonio para URW,

"Basado sobre los mas reciente datos toxicoldgicos, médicos y epidemioldgicos, algunos de los cuales no estuvieron
disponibles para OSHA cuando envio su norma propuesta a OMB hace alrededor de dos afios, URW se sienten mas
seguros con un PEL de 0.2 partes por millén y un STEL de una parte por millén." (Tr. 2/20/91. p. 1750)

El perito de OSHA, Dr. Ronald L. Melnick de NTP, presentd datos que sugieren que un STEL
reducira el riesgo. El realiz6 un estudio de "parada de exposicion™ que describe como sigue:

Grupos de 50 ratones fueron expuestos a uno de los siguientes regimenes: (a) 625 ppm por 13 semanas; (b) 200 ppm por
40 semanas; (c) 625 ppm por 26 semanas; 0 (d) 312 ppm por 52 semanas. Después de que las exposiciones terminaran,
estos grupos de animales fueron colocados en camaras de control por el resto de los estudios de 104 semanas.

*** | asupervivencia fue marcadamente reducida en todos los grupos de parada de exposicion debido al desarrollo de
tumores malignos relacionados. Los perfiles de incidencia de tumor en los grupos muestra que los linfomas linfociticos,
hemangiosarcomas cardiacos, neoplasmas alveolares-bronquiolares, neoplasmas de células escamosas del “forestomach”,
neoplasmas de la glandula Harderian y neoplasmas de la glandula prepucial fueron aumentados comparados con los
controles aln después de sélo 13 semanas de exposicion a 625 ppm * * * en exposiciones comparables totales, la
incidencia de linfoma linfocitico fue mayor con exposicion a una concentracion mas alta de 1,3-butadieno por un corto
tiempo comparado a una exposicién mas baja por una duracion extendida. (Ex. 42)

El Dr. Melnick concluyé como sigue:

Los estudios de parada exposicion muestran que la neoplasia de sitio de multiples 6rganos ocurre en ratones después de
solo 13 semanas de exposicion a butadieno. Es probable que la duracién de exposicién mas corta también produzca una
respuesta carcinogénica positiva * * * los estudios de parada de exposicion muestran que la concentracion de 1,3-
butadieno es un factor mucho mas contribuyente que la duracion de la exposicion. [énfasis afiadido]. (Ex. 42, p.17)

Los representantes de la industria objetaron en particular al uso de los linfomas timicos inducidos en
los ratones debido al rol potencial de que un retrovirus endégeno en obtener esta respuesta, y mas
generalmente, al uso de este estudio como la base para imponer un STEL. (e.g., Exs. 112,113) En
sus comentarios post-vista, el CMA 1,3-Butadiene Panel declaro:

Larelevancia de estos estudios al avalto de riesgo de cancer humano debido a exposiciones de 15 minutos a butadieno a
niveles hasta de 64 ppm (la exposicion mas alta que seria consistente con un TWA de ocho horas de 2 ppm) es altamente
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dudosa. Este es particularmente el caso donde: (1) Un efecto dosis-respuesta es evidente en ratones solo para linfomas y
solo en concentraciones de alta exposicion; (2) Se conoce que el retrovirus MuLV es un factor significativo en los
linfomas inducidos por BD en el raton B3C6F; (3) los linfomas no parece representar un rol significativo en la
carcinogenicidad inducida por BD en el * * * ratdn a niveles mas bajos de exposicion de interés para OSHA * * * (4) no
hay evidencia de que la concentracion sea mas importante que la duracidn de la exposicion para cualquier otro tipo de
tumor.

NIOSH estuvo en desacuerdo y objet6 a la omision de OSHA de los linfomas del avalto de riesgo
cuantitativo provisto en la propuesta. NIOSH declaro:

Lajustificacion de OSHA para eliminar estos tumores fue que los linfomas pueden estar relacionados a la presencia de un
virus de leucemia enddgeno en el raton B3C6F; usado en el bioensayo NTP. El virus de leucemia endégeno deberia
haber aumentado el indice de trasfondo de linfoma en los animales expuestos y de control y asi el efecto confusor
potencial de este virus fue controlado en el avalto de riesgo de OSHA. Aln es posible que la incidencia de linfoma
aumentada observada en el * * * raton estuviera relacionada a una interaccion entre el virus y el 1,3-butadieno. Sin
embargo, OSHA ha citado evidencia de que se observé una respuesta de linfoma similar en un estudio de ratones suizos
de NIH expuestos a BD e indict que esta cepa de ratones no se conoce que porte el virus de leucemia > ** (Ex. 32-25,

p. 4)

NIOSH también cit6 evidencia de que los retrovirus pueden estar asociados con ciertas leucemias y
linfomas en humanos y sefiald que "adn si el 1,3-butadieno interactta con el virus de leucemia, un
mecanismo similar pudiera concebiblemente estar envuelto en la produccion de tumores' en producir
tumores. (Ex. 32-25. p. 5) OSHA esta de acuerdo con la opinion expresada por NIOSH y rechaza
los argumentos de la industria de que las observaciones en el estudio de "parada de exposicion” eran
irrelevantes.

Algun otro apoyo del STEL viene de un informe reciente que describe el andlisis de un estudio
epidemioldgico de los trabajadores expuestos a BD titulado "A Follow-up Study of Synthetic Rubber
Workerss" por Delzell etal. (Ex. 117-1) Una parte del estudio pertenece al riesgo de leucemiaen
los trabajadores expuestos a BD en lo que los autores llamaron Aafios pico@. Los afios pico son
estimados del nimero de veces por afio en que el trabajador fuera expuesto sobre 100 ppm (un pico)
durante periodos de 15 minutos. Este estimado fue luego multiplicado por 225, el nimero de dias
de trabajo en un afio. Este valor fue usado como una variable en analisis de regresion Poisson. Hubo
una asociacion entre afios-pico y riesgo de leucemia aln después de controlar para ppm BD-afios
(exposicion a BD acumulativa), asi como otras covariantes. La relacion se dijo que era "irregular”,
ya que las razones de riesgo fueron 1.0, 2.6 y 0.8 para categorias de afios pico de 0, >0-199 y 200+,
respectivamente. Las razones subyacentes para la falta de una dosis respuesta no esta clara, sin
embargo, el hallazgo de una elevacion estadisticamente significativa en riesgo relativo para
exposicion pico, aln cuando se justifique la exposicion acumulativa total, es preocupante y parece
apoyar la necesidad de controlar las exposiciones pico.

OSHA sefiala ademas que las bases para adoptar un STEL no descansa solamente sobre los puntos
traidos anteriormente; en 1986, el Tribunal de Apelaciones de EEUU para DC revisé la norma de
oxido de etileno, que no contenia un STEL. (Public Citizen Health Research Group v. Tyson, 796
F2d, D.C. Cir., 1986). La razén dada por OSHA para no incluir un limite a corto término en la
norma de 6xido de etileno fue que un efecto dosis-indice no habia sido demostrado por los datos en
el expediente. El Tribunal sostuvo que la Ley OSH compele a la Agencia a adoptar un limite a corto

147



término si el expediente de reglamentacion muestra que reduciria ademas un riesgo significativo y es
factible de implantar no obstante si el expediente apoya o no un efecto "dosis indice" (796 F. 2™ at
1505). Esta decision establece que:

Si de hecho un STEL reduciria un riesgo significativo a la salud y es factible de implantar, entonces la Ley OSH compele
a la agencia a adoptarlo. (impidiendo métodos alternos hacia el mismo resultado). OSHA debera establecer una norma
que garantice mas adecuadamente, a la extension factible, sobre las bases de la mejor evidencia disponible, que ningun
empleado sufrird dafio material a la salud." (29 U.S.C. 655(b)(5) ) (1982) Ya que OSHA ha hallado que resta un riesgo
significativo a la salud atn con el PEL de 1 ppm, la agencia debe hallar que un STEL no tendria efecto directo sobre el
riesgo o que el STEL no es factible. (796 F. 2d 1479 (D.C. Cir. 1986))

Sinun STEL, los empleados pudieran tener exposiciones a BD tan altas como 32 ppm, aunque por
cortos periodos (15 minutos). Ya que muchos trabajadores experimentan exposiciones intermitentes
a BD, por ejemplo, durante el muestreo, transporte y trabajo de laboratorio, imponer un limite de
ocho horas solamente no controlaria estas exposiciones de pico mas alto. EI STEL, al controlar tales
exposiciones pico, reducira la dosis acumulativa total, reduciendo asi el riesgo significativo ademas,
segun establecido por el Tribunal. Ademas, los controles de ingenieria apropiadamente instalados y
mantenidos deben evitar la alta variabilidad en exposiciones, generalmente. Como regla general, es
buena politica de higiene industrial controlar las variabilidades como lo haria un STEL.

OSHA ha concluido que la adopcion de un STEL de 5 ppm para BD es apropiado para reducir
ademas el riesgo residual significativo de cancer que resta de la exposicion a BD en el PEL TWA de
ocho horas de 1 ppm. Ademas, hay alguna evidencia de un efecto de dosis-indice segin descrito
anteriormente. Especificamente: (a) El estudio de "parada de exposicion™ de Melnick, que demostrd
que "a exposiciones totales comparables, la incidencia de linfoma fue mayor con exposicién a una
concentracion mas alta de BD por un corto tiempo comparado con la exposicion a una baja
concentracion por una duracion extendida" (Ex. 114, p. 125): (b) aunque un retrovirus en los
ratones B3C6F; probablemente representd un rol en la induccion del linfoma timico, el hecho de que
la exposicién a BD en otra cepa de ratones que no expresa el virus también desarrollara el mismo
tipo de cancer, sugiere fuertemente que el BD indujo este tumor muy temprano después de la
exposicion; y (c) los datos sugestivos del estudio de cohorte de Delzell et al., indicando la
importancia de la exposicion de "afio pico™ a riesgo de leucemia.

D. Monitoreo de Exposicion

La seccién 6(b)(7) de la Ley OSH (29 U.S.C. 655), manda que cualquier norma promulgada bajo la
seccion 6(b) debera, donde sea apropiado, "disponer para el monitoreo o medicién de la exposicién
de los empleados en tales localizaciones e intervalos como pueda ser necesario para la proteccion de
los empleados.” Los propositos para requerir muestreo de aire para la exposicion de empleados a BD
incluye la prevencién de sobreexposicion de los empleados; la determinacion de la extension de la
exposicion en el sitio de trabajo; la identificacion de la fuente de exposicion a BD; y la recopilacion
de datos de exposicion mediante los cuales el patrono pueda seleccionar los métodos de control
apropiados a ser usados para reducir la exposicién y para evaluar la efectividad de los métodos de
control seleccionados. EI monitoreo ayuda a los patronos a cumplir con la obligacion legal de la
norma de garantizar que sus empleados no estén expuestos a BD en exceso de los niveles permisibles

148



de exposicion, y ser capaces de notificar a los empleados de sus niveles de exposicion. Ademas, la
recopilacién de datos de monitoreo de exposicién capacita al médico examinador a estar informado
de los niveles de exposicidn del empleado, lo que puede ser Gtil al formar la opinion médica (véase el
parrafo (k)).

Muchas disposiciones de la regla final son muy similares a las propuestas. Sin embargo, algunos
pensaron que deberia usarse lenguaje mas conciso o claro. Asi, el lenguaje especifico de las
disposiciones de monitoreo de exposicion varia algo de la propuesta. Mas aln, se ha hecho
modificaciones adicionales, segun apropiado, en respuesta a la informacion del expediente y a las
recomendaciones contenidas en el expediente.

La regla final no requiere que se realice monitoreo de exposicion dondequiera que haya BD presente.

Bajo ciertas circunstancias, sefialadas en el alcance y aplicacién (parrafo (a) de esta seccion), los
datos objetivos pueden ser usados en lugar del monitoreo requerido por el parrafo (d) de la regla
final.

En laregla final, como en otras normas, se activan varias disposiciones de la norma si un empleado
esta expuesto sobre el nivel de accidn, y no estan requeridas si el empleado esta expuesto bajo el
nivel de accion. Asi, la importancia de determinar correctamente la exposicion del empleado no
puede ser sobre enfatizada.

El parrafo (d)(1) requiere que el patrono determine la exposicién de cada empleado expuesto a BD.
Esto no significa que deba tomarse medidas separadas para cada empleado, sino que laregla permite
que esta obligacion sea cumplida determinando "exposicion representativa de empleado." El parrafo
(d)(1)(I) requiere que las muestras recogidas sean tomadas dentro de la zona de respiracion del
empleado (también conocido como"muestras personales de zona de respiracion™ o "muestras
personales"). (El muestreo de area estéa requerido bajo la norma sélo después de emergencias.) Las
muestras usadas para determinar si un empleado esta expuesto sobre el nivel de accion debe
representar la exposicion del empleado a concentraciones aerosuspendidas de BD durante un periodo
de ocho horas no obstante el uso de respiradores (Véase "Exposicion de empleado," segln definido
en la seccion de definiciones).

En ciertas circunstancias, muestrear la exposicion de cada empleado a BD puede estar requerido
para el monitoreo inicial. Sin embargo, en muchos casos el patrono, bajo el parrafo (d)(1) puede
monitorear a empleados seleccionados para determinar “exposiciones representativas de
empleados."El muestreo de exposicién representativo esta permitido cuando hay un nimero de
empleados que realizan esencialmente el mismo trabajo, con exposiciones a BD de duraciones y
magnitudes similares, bajo esencialmente las mismas condiciones. Donde haya grupos de empleados
cuyas funciones de trabajo sean similares, OSHA permite el uso de monitoreo representativo para
caracterizar las exposiciones de los empleados para hacer posible que el patrono disefie un programa
de monitoreo efectivo de costo. Al disefiar un plan de monitoreo representativo, OSHA tiene la
intencion de que los patronos seleccionen un nimero suficiente de empleados dentro de un grupo de
empleados que estén dedicados a trabajo similar para muestreo tal que sus exposiciones caractericen
adecuadamente las exposiciones de todos los empleados dentro del grupo. Ademas, que hayan de ser
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juzgados como con probabilidad de tener las mas altas exposiciones a BD dentro del grupo debe ser
seleccionado para monitoreo para garantizar que las exposiciones de los empleados restantes en el
grupo no sean subestimados. Aunque el patrono es libre de usar enfoques estadisticos formales para
caracterizar las exposiciones de un grupo de empleados expuestos similarmente, OSHA no requiere
que se use tales enfoques, y permite al patrono usar su juicio profesional para seleccionar a los
empleados para monitoreo y para atribuir resultados de exposicion a los empleados cuyas
exposiciones no fueran medidas. La razdn para disefiar el plan de monitoreo representativo y para
seleccionar a los empleados cuyas exposiciones fueran monitoreadas pueden ser retenidos como
parte de los expedientes de monitoreo de exposicidn que se requiere que sean mantenidos por el
patrono bajo el parrafo (1)(2) de la regla final.

Para medir exposiciones representativas de un TWA de ocho horas, debe conducirse un muestreo
para cada funcion de trabajo en cada clasificacion de trabajo, en cada area de trabajo y para cada
turno (parrafo (d)(1)(ii)). Al menos una muestra que cubra el turno completo, o debe tomarse
muestras consecutivas representativas tomadas durante la duracion del turno. Las exposiciones
representativas a corto término de 15 minutos han de ser determinadas sobre las bases de una 0 mas
muestras que representen exposiciones de 15 minutos asociadas con las operaciones que tengan
mayor probabilidad de producir las exposiciones sobre el limite de exposicion a corto término para
cada turno, para cada clasificacion de trabajo en cada area de trabajo (parrafo (d)(1)(iii)).

Para eliminar el monitoreo innecesario y mejorar la efectividad de costo de la norma, el parrafo
(d)(1)(iv) también permite a los patronos que puedan documentar los niveles de exposicion que son
los mismos para operaciones similares durante diferentes turnos de trabajo para muestrear solo el
turno para el cual se espera que ocurran las exposiciones mas altas. El patrono debe poder demostrar
que los empleados en los turnos que no sean monitoreados no es probable que tengan exposiciones
mas altas que los empleados en los turnos monitoreados.

El pérrafo (d)(2) requiere que los patronos que tengan un lugar de empleo cubierto bajo el alcance de
esta norma, realicen monitoreo inicial para los empleados. Ademas, la norma final requiere que el
monitoreo inicial sea conducido dentro de los 60 dias de la fecha de vigencia de la norma final o la
introduccién de BD en el lugar de trabajo. Esta disposicion de fecha de vigencia (parrafo propuesto
(d)(2)(ii)), ha sido movida al parrafo que contiene otras fechas de comienzo, parrafo (m)(2)(l).
Aungue Dow en una submision reciente expreso preocupaciones de que pudiera ser necesario tiempo
adicional para establecer un programa de monitoreo de exposicién, OSHA cree que el monitoreo
inicial puede ser completado dentro del periodo de tiempo concedido. (Ex. 118-16) Las partes del
acuerdo laboral/industrial también recomendaron una fecha de comienzo para el monitoreo inicial
bajo la norma de 60 dias desde la fecha de vigencia.(Ex. 118-12A) Se provee flexibilidad adicional
en el parrafo (d)(2)(ii), en que puede confiarse en los datos sobre monitoreo recopilados hasta dos
afios antes de la fecha de vigencia, siempre que hayan sido recopilados de acuerdo con los requisitos
de este parrafo.

Al patrono se le requiere realizar monitoreo inicial de las exposiciones de los empleados a BD
cuando los datos objetivos no estan disponibles para satisfacer la condicion para excepcién. Si los
resultados de monitoreo inicial indican que las exposiciones de los empleados estan bajo el nivel de
accion, el patrono puede descontinuar el monitoreo para esos empleados y queda relevado de
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algunas otras obligaciones bajo la regla final (e.g., vigilancia médica, uso de equipo de proteccion
personal, desarrollo de un programa de metas de exposicion, establecimiento de areas
reglamentadas). Asi, el patrono puede enfocar su atencién sobre los empleados cuyas exposiciones
sean mas significativas. Por lo tanto, aln si las operaciones no estan especificamente exentas de la
propuesta, mantener los niveles de exposicion bajo el "nivel de accién" de 0.5 ppm relevara a los
patronos de algunos de sus deberes bajo la norma. Un enfoque similar es usado en un nimero de las
normas de OSHA (acrylonitrile, 29 CFR 1910.1045; arsenic, 29 CFR 1910.1018; ethylene oxide, 29
CFR 1910.1047)

El parrafo (d)(2)(ii) de la propuesta ha sido modificado segun mostrado en el parrafo (d)(1)(ii) en la
regla final para permitir que los datos de monitoreo producidos dos afios antes de la fecha de
vigencia de la norma sean usados para satisfacer el requisito de monitoreo inicial. OSHA habia
propuesto un limite de un afio sobre el uso de estos datos de monitoreo exentos, pero a la sugerencia
de un numero de participantes en la reglamentacion y el acuerdo laboral-industrial, OSHA ha
acordado que permitir un periodo de dos afios es razonable para esta norma. (Ex. 112;113;118-12)

Dow Chemical Company en sus comentarios sobre un borrador de las recomendaciones conjuntas
industrial/laboral pidieron a OSHA permitir el uso de datos que tengan mas de dos afios para servir
como datos de monitoreo inicial. (Ex. 118-16) Dow dijo que tales datos son consistentes con los
datos actuales que no reflejan cambios de proceso que pudieran tener exposicién aumentada durante
el periodo de tiempo de interés" deben ser incluidos como datos de monitoreo inicial. OSHA cree
que expandir el periodo de dos afios permite la latitud adecuada al patrono al determinar la necesidad
de monitoreo inicial.

Ademas, la regla final establece ahora méas claramente lo que OSHA quiere significar por las
condiciones bajo las cuales los datos de monitoreo historico no pueden ser usados y el monitoreo
inicial esta requerido. En vez de establecer que los datos historicos pueden ser usados sélo si las
condiciones bajo las cuales el monitoreo fuera conducido "permanecen sin cambios™ ahora se
establece que las condiciones "* * * no han cambiado en una manera que pueda resultar en
exposiciones nuevas o adicionales.” Este lenguaje fue recomendado por el grupo laboral/industrial y
ha sido hallado aceptable y OSHA cree que articula mas claramente su intencién que la disposicion
correspondiente en la propuesta; por lo tanto, esta incluido en la regla final. (Ex.118-12A) Sin
embargo, OSHA sefiala que los patronos probablemente deseen monitorear las siguientes
instalaciones de controles para determinar su efectividad.

El parrafo (d)(3) describe el requisito de monitoreo periddico y su frecuencia. CMA sugirio que la
norma de BD de OSHA debiera tener la misma frecuencia de monitoreo que la norma de benceno de
OSHA. (Ex. 112) Lasubmisién inicial del grupo laboral/industrial recomendé que OSHA requiera
muestreo mas extenso del que la Agencia habia propuesto inicialmente como monitoreo inicial y
establecer una linea de base. Especificamente, el grupo recomendado declard:

Establecer una linea de base de al menos ocho muestras. Las muestras pueden ser tomadas en un solo afio, siempre que
al menos se haya tomado una muestra para cada trimestre, y que no se haya tomado dos dentro de 30 dias una de la otra.
El patrono puede utilizar datos de monitoreo de los dos afios anteriores para satisfacer el requisito de monitoreo inicial
siempre que el proceso haya sido consistente. (Ex. 119)
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El grupo laboral/industrial también recomendd monitoreo periédico menos frecuente que el
monitoreo trimestral propuesto por OSHA cuando las exposiciones excedan a los PELs. El grupo
laboral/industrial recomendo:

Después de haber establecido la linea de base el monitoreo es * * * cada seis meses si la exposicion excede a los PELs 0
STEL. *** Anualmente, si la exposicién esta en o sobre el AL (nivel de accion), pero bajo el PEL. (Ex. 119)

En el aviso de reapertura de expediente del Federal Register, OSHA trajo sus preocupaciones

como sigue:

OSHA esta preocupada porque la toma de muestras para establecer una linea de base puede no ser un uso efectivo de los
escasos recursos de higiene industrial en que el nimero de muestras tomadas puede ser mucho menos importante que la
calidad de las muestras usadas para caracterizar la exposicion de los empleados a BD. )Hay otros modos de mejorar el
enfoque tradicional de OSHA monitoreando al menos al empleado mas expuesto en cada clasificacion de trabajo en cada
turno? (61 FR 9381, 9383, 3/8/960)

En su submisién Texas Petro Chemicals objeté a la linea de base de ocho muestras porque dijeron
que no tienen exposicién a BD por cuatro trimestres al afio y no monitorean en invierno debido a la
"alta movilidad" de sus empleados durante el invierno y el "gran potencial para que las muestras
sean invalidas" debido a problemas con los dispositivos de muestreo durante el mal tiempo. (EXx.
118-6) Dow Chemical Company objeto a la especificacion del nimero de eventos de muestreo y la
agenda sugerida por el acuerdo. Dow penso que esto no permitia al patrono la flexibilidad adecuada
al evaluar las exposiciones de los empleados, (Ex. 118-16, p.4) Hampshire Chemical Corporation
pensé que no era claro lo que se significaba por muestras de linea de base descrito en el aviso. (EX.
118-18) El American Petroleum Institute expreso su preferencia por un enfoque mas orientado a las
estrategias de monitoreo de exposiciéon. (Ex. 118-11)

En comentarios de la Chemical Manufacturers Association, quien participd en la discusion
laboral/industrial resultante en el acuerdo, se expreso el siguiente punto de vista:

Las partes en la negociacion han revisado las disposiciones de monitoreo de exposicion. El esquema de monitoreo del
acuerdo ahora seguiria el requisito tradicional de OSHA para monitoreo representativo inicial para detectar las
clasificaciones de trabajo donde se exceda el nivel de accion * * * Es sdlo el monitoreo periodico lo que esta requerido
donde haya excedencias que pudieran envolver la toma de ocho muestras * * * Después de que este monitoreo periédico
haya sido completado, ocurriria monitoreo periddico adicional a la frecuencia propuesta * * * el muestreo pudiera ser
terminado cuando haya dos mediciones bajas consecutivas. (Ex. 118-18, p. 4-5)

Se recibié comentarios similares del International Institute of Synthetic Rubber Producers, Inc. (EX.
118-12, p. 4)

El acuerdo industrial/laboral fue discutido mas completamente por el grupo en una submision
recibida cuando el expediente fue reabierto para comentario. (Ex.118-12) Numerosas modificaciones
a las disposiciones propuestas por OSHA para un programa de monitoreo de exposicion a BD fueron
endosadas por el grupo. (Ex.119) Principalmente estos trataron sobre la estrategia de muestreo.
OSHA ha evaluado cuidadosamente los cambios sugeridos y los ha incluido en su mayor parte, en la
regla final.

Los parrafos de monitoreo periddico han sido modificados sobre las bases del expediente y las
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recomendaciones del grupo laboral/industrial. EIl parrafo (d)(3) establece que: "Si el monitoreo
requerido por el (d)(2) de esta seccion revela exposicion en o sobre el nivel de accion pero en o bajo
el TWA de ocho horasy el STEL, el patrono debera repetir el monitoreo representativo requerido por
el parrafo (d)(1) cada doce meses." OSHA propuso que tal monitoreo sea repetido al menos cada
seis meses. Sin embargo, OSHA cree que el monitored* adicional requerido en la regla final para
aquellos cuyos niveles de BD permanezcan sobre los PELs compensaran por el monitoreo periddico
menos frecuente en situaciones donde el nivel sea probable que permanezca mas bajo. Debe
sefalarse que los requisitos de monitoreo adicional son activados siempre que haya un cambio en
proceso o personal que pudiera resultar en exposiciones nuevas o adicionales a BD. Una agenda
similar para monitoreo periddico esta requerida en la norma de benceno. (29 CFR 1910.1028)

Los resultados de monitoreo inicial que vayan a ser usados para determinar cuando el monitoreo
periodico adicional vaya a estar requerido. Si el monitoreo inicial de los empleados revela
exposiciones que estén sobre el nivel de accién y el TWA de ocho horas, entonces el patrono debe
repetir el monitoreo anualmente (parrafo (d)(3)(l)). Aungue estos empleados se haya mostrado que
estén expuestos a los niveles de BD bajo el TWA de ocho horas, sus niveles de exposicion no estan
tan debajo del PEL que el monitoreo pudiera ser descontinuado seguramente. Aln cambios menores
en controles de ingenieria y précticas de trabajo pudieran resultar en aumento de exposicion a los
niveles sobre el PEL. EIl remonitoreo sobre bases anuales hara que el patrono confie en que los
controles estan trabajando o, en el caso de que las exposiciones se muestre que exceden al TWA de
ocho horas alertard a los patronos a la necesidad de controles adicionales y para cambios a un
programa de monitoreo mas frecuente.

El borrador de texto reglamentario sometido por el grupo industrial/laboral recomendé cambios
marcados al parrafo (d)(3)(ii) y (iii), que OSHA cree que proveerdn aun mejor proteccién a los
trabajadores que lo propuesto por la Agencia en 1990. (Ex. 118-12A)

Los requisitos en los parrafos (d)(3)(ii) y (iii) de la regla final dispone para que se lleve a cabo
monitoreo periodico trimestralmente en situaciones en las cuales el TWA de ocho horas o STEL sea
excedido, "hasta que el patrono haya recogido dos muestras por trimestre (cada una con al menos
siete dias de diferencia) dentro de un periodo de dos afios * * * después de los cual tal monitoreo
debe ocurrir al menos cada seis meses.” Sin embargo, si el resultado de monitoreo indica que la
exposicion esta bajo el nivel de accidn segln indicado por dos muestras consecutivas tomadas con al
menos siete dias de diferencia, el monitoreo puede cesar a menos que las condiciones cambien,
(véase (d)(5)). Un solo resultado de muestreo bajo es inadecuado para permitir que termine el
monitoreo; por varias razones, puede ser artificiosamente bajo debido a cambios en el proceso
durante el tiempo del muestreo. OSHA cree que tales diferencias es improbable que persistan por
més de una semana y ha determinado que este periodo es minimo para garantizar que las
exposiciones sean lo verdaderamente bajas para que el patrono cese el monitoreo.

El parrafo (d)(3)(iv) también ha sido modificado para permitir monitoreo menos frecuente cuando

* Si el monitored requerido por el parrafo (d)(2) de esta seccion revela que la exposicion de los empleados esté sobre el TWA de ocho horas (0
STEL), el patrono deberd repetir el monitored representative requerido por el parrafo (d)(2)(ii) (o (d)(1)(ii)) al menos cada tres meses hasta que el
patrono haya recopilado dos muestras por trimestre (con al menos siete dias de separacion) dentro de un periodo de dos afios, después del cual tal
monitoreo debe ocurrir al menos cada seis meses.
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los resultados de monitoreo inicial excedan a los PELs, pero dos muestras subsiguientes
consecutivas tomadas con al menos siete dias de diferencia indiquen que los niveles de BD ya no
exceden a cualquiera de los PELS, sino que permanezcan bajo el nivel de accion. En esta situacion,
el monitoreo esta requerido anualmente. OSHA propuso que tal monitoreo tenga lugar cada seis
meses. OSHA cree que aunque este enfoque difiere del enfoque usual de la Agencia para monitorear,
cumpliré con la necesidad de determinar el nivel de exposicion a BD en el lugar de trabajo y enfocara
sobre situaciones que tienen mayor potencial de exposicion. Las condiciones de uso de BD en la
produccién y manufactura presentan patrones de exposicién que con mayor probabilidad estén
predichas por el monitoreo inicial que lo que es el caso para algunas de las substancias que OSHA ha
reglamentado, tal como asbesto, donde las exposiciones principalmente ocurran durante la alteracion
o remocién de material en varias formas. OSHA esta de acuerdo en que el monitoreo llevado a cabo
segun programado en el acuerdo es mas probable que refleje el verdadero nivel de exposicion en un
lugar de trabajo que monitorear en un solo punto en tiempo. OSHA sefiala, sin embargo, como es el
caso en otras normas, que el muestreo debe ser realizado de acuerdo con las disposiciones de la
norma-i.e., deben ser muestras personales, representativas de cada turno y trabajo, etc.

Si las exposiciones estan sobre el limite TWA de ocho horas, entonces el patrono debe remonitorear
cada seis meses. Si la exposicion del empleado esté sobre el STEL, el empleado deberd repetir tal
monitoreo al menos cada seis meses, hasta que las exposiciones del empleado caigan en o bajo el
STEL. Si, en monitoreo subsiguiente los resultados indican que las exposiciones del empleado,
segun determinado por dos mediciones consecutivas tomadas con al menos siete dias de diferencia,
caen sobre el TWA de ocho horas a entre el TWA de ocho horas y el nivel de accién, entonces el
monitoreo s6lo necesita hacerse anualmente, a menos que los cambios de produccién lleven a
exposiciones mas altas. Similarmente, cuando dos mediciones consecutivas indiquen que la
exposicion haya caido bajo el nivel de accion, el monitoreo subsiguiente puede ser descontinuado.

El parrafo (d)(4) permite a los patronos terminar el monitoreo para aquellos empleados cuyos
resultados de monitoreo inicial estén bajo el nivel de accion. Cuando dos mediciones de exposicion
consecutivas (parrafo (d)(3)), tomadas con al menos siete dias de diferencia, indiquen que la
exposicion esta bajo el nivel de accién, el monitoreo subsiguiente de estos empleados puede ser
descontinuado, a menos que los cambios de produccidn lleven a exposiciones mas altas. OSHA
reconoce que monitorear puede ser una empresa gravosa y por lo tanto, ofrece a los patronos el
incentivo de permitirles descontinuar el monitoreo de los empleados cuyos resultados de muestreo
indiquen exposiciones bajo el nivel de accion. La intencion de esta disposicion es permitir al patrono
dejar de monitorear al empleado cuyas exposiciones a BD caigan bajo el nivel de accion. OSHA
cree que esta disposicion alentara a los patronos a mantener las exposiciones a BD bajo el nivel de
accion en sus lugares de trabajo, manteniendo asi las exposiciones a un minimo y ahorrando a los
patronos el tiempo y los gastos de monitorear. Mas aln, los patronos se beneficiaran porque la
mayor parte de los otros requisitos de la norma no son activados cuando las exposiciones estan bajo
el nivel de accidn.

Los empleados continuaran estando protegidos del exceso de exposicion a BD, ain después de que el

monitoreo periddico haya cesado, debido a los requisitos en el parrafo (d)(5) (monitoreo adicional).
El monitoreo adicional esta requerido por el parrafo (d)(5)(i) cuando haya habido un cambio de
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proceso o de produccion o un cambio en el equipo de control, personal o practicas de trabajo que
pudieran resultar en exposiciones nuevas o adicionales a BD. Cuando el patrono sospeche que un
cambio pueda resultar en exposiciones a BD nuevas o adicionales, el patrono esta obligado a obtener
nuevas mediciones de exposicion. Envez de listar o tratar de definir cada situacion donde el patrono
deba monitorear para exposiciones a BD nuevas o adicionales, OSHA tiene la intencién de que
mediante esta disposicion los patronos instituyan el monitoreo adicional cuando los patronos tenga
razones para sospechar un cambio. Debe sefialarse que ya que el PEL Yy el nivel de accion son
relativamente bajos, ain un pequefio cambio en los procedimientos de produccion pueden causar que
los empleados cuyas exposiciones estén bajo el nivel de accidn tengan exposiciones que estén sobre
los PELSs.

El parrafo (d)(5)(ii) requiere que el monitoreo adicional sea conocido siempre que ocurran fugas,
roturas u otras fallas. Tales ocurrencias pueden resultar en muy altas exposiciones. Después de la
limpieza o reparacion del escape, los patronos deben redeterminar los niveles de exposicion
aerosuspendida para aquellos empleados que puedan estar expuestos en sus sitios de trabajo. Estas
mediciones de exposicion adicionales proveen un buen método de verificar que los métodos de
correccion apropiados hayan sido efectivos y que las exposiciones de los empleados no estén
significativamente alteradas de lo que eran antes del derrame o escape.

Al comentar sobre el requisito de hacer monitoreo inicial después de escapes o roturas, BP penso
que: "Este requisito parece arbitrario, ya que el BD es volatil y se disipa rapidamente, especialmente
si el escape es afuera." (Ex. 32-8) CMA sugirié que OSHA elimine el requisito de "repetir el
monitoreo que esta requerido por el parrafo (d)(2)(1)" y requerir en vez a los patronos "monitorear
(usando monitoreo personal o de area, segin sea apropiado), después de que la limpieza del derrame
o la reparacion del escape, rotura u otra falla, para garantizar que las exposiciones hayan vuelto al
nivel que existia antes del incidente" (Ex. 112). El grupo laboral/industrial recomendé un cambio
similar que OSHA determind ser apropiadamente protector. El parrafo (d)(5)(ii) de la regla final
establece:

Siempre que ocurra derrames, escapes, roturas u otras fallas que pudieran llevar a exposicion de los
empleados sobre el limite de TWA de ocho horas o sobre el STEL, el patrono deberd monitorear
(usando la fuente del escape (e.g., instrumentos de lectura directa), monitoreo de area o personal,
segun sea apropiado), después de la limpieza del derrame o la reparacién del escape, rotura u otra
falla para asegurar que las exposiciones hayan regresado al nivel que existia antes del incidente.

OSHA cree que esta disposicion permitira al patrono mayor flexibilidad al decidir si es necesario
monitoreo adicional y determinar si el nivel de BD en el lugar de trabajo ha regresado a los niveles
bajos siguientes a tales incidentes. OSHA sefiala ademas que ya que el umbral de olor para BD esta
muy cerca de los limites permisibles, si el olor es detectado, entonces ha ocurrido un escape y el
monitoreo debe tener lugar para garantizar que la exposicién ha vuelto a un nivel bajo el nivel de
accion. OSHA reconoce que no todo trabajador reconocera el olor del BD en una concentracion
especifica de aire.

El parrafo (d)(6) requiere que los patronos usen métodos de monitoreo y analiticos que tengan una
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precisién (a un nivel de confiabilidad de 95%), de no menos de mas o menos 25% para
concentraciones aerosuspendidas de BD sobre un PEL y dentro de mas o menos 35% para
concentraciones aerosuspendidas de BD en o sobre el nivel de accion y bajo el limite TWA de 1

ppm. Los métodos de mediciones estan al presente disponibles para detectar BD a este nivel de
precision (V25% o V35%), a niveles de 0.155 ppm. Un método tal esta descrito en el Apéndice D.

El muestreo y andlisis debe ser realizado por instrumentos portatiles de lectura directa, sistemas de
monitoreo continuo de tiempo real, dosimetros pasivos u otros métodos apropiados. Los patronos
tienen la obligacidn de seleccionar un método de monitoreo que cumpla con la exactitud y precision
de la norma bajo las condiciones Unicas que existen en el sitio de trabajo.

El parrafo (d)(7)(i) requiere ademas que los patronos notifiquen a cada uno de los empleados por
escrito, ya sea individual o posteado en una localizacion apropiada accesible a los empleados
afectados, los resultados de las muestras de monitoreo personal. OSHA propuso que el patrono haga
esto 15 dias laborables después del recibo de los resultados. Sin embargo, el acuerdo
laboral/industrial recomendd un periodo de cinco dias laborables para que tenga lugar la notificacion
por el patrono. (Exs. 119, 118-12a) OSHA esta de acuerdo con que esto proveera informacion al
empleado en una manera méas expeditiva. Cuanto antes tenga lugar la notificacion, mejor. La
evidencia indica que esta industria puede cumplir con un periodo de tiempo mas corto y mas
deseable. (Ex. 118-12A)

Cuando ocurren exposiciones sobre el PEL, el parrafo (d)(7)(ii) requiere al patrono notificar a los
empleados afectados por escrito de qué accion correctiva se esté tomando para bajar la exposicion a
BD a bajo el PEL e informar al empleado de la agenda para completar esta accion. Tal notificacion
debe ser completada dentro de 15 dias laborables del recibo de los resultados de muestreo. (Véase el
parrafo (b) para la definicién de "dia laborable™) EI requisito de informar a los empleados de las
acciones correctivas que el patrono vaya a tomar reduce el nivel de exposicién a bajo los PELs es
necesario para asegurar que el patrono esta haciendo los esfuerzos para proveerles de un ambiente de
trabajo seguro y saludable y esta requerido por la seccion 8(c)(3) de la Ley. Enviar la agenda para
completar tales actividades es necesario, de modo que el empleado pueda estar informado de cuando
esperar la correccién de tal situacion y pueda estar seguro de que se tomara accién correctiva en un
marco de tiempo especificado.

El parrafo (d)(8) requiere que los patronos permitan a los empleados o0 a sus representantes
designados la oportunidad de observar el monitoreo de la exposicion de los empleados. Esta
disposicién es también requerida por la seccion 8(c)(3) de la Ley OSH. Laregla propuesta contenia
esta disposicion en un parrafo separado (parrafo (1)), sin embargo, al desarrollar la regla

final, OSHA determind que la observacion del monitoreo mas l6gicamente pertenecia al parrafo que
trata sobre el monitoreo de exposicion y lo incluido en el parrafo (d).

E. Areas reglamentadas
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El parrafo (e)(1) de la regla final requiere que los patronos designen areas en las cuales la exposicion
ocupacional a BD exceda o pueda razonablemente esperarse que exceda a los PELs como "areas
reglamentadas.” En respuesta a los comentarios, el fraseo del requisito fue hecho consistente a la
definicion de "area reglamentada” usada en la norma. (Exs. 32-26; 32-27, 32-28) Una
recomendacion similar fue hecha por el grupo laboral/industrial. (Ex. 118-12A)

El proposito de un area reglamentada es garantizar que los patronos alerten a los empleados de la
presencia de BD en el lugar de trabajo a niveles sobre cualquiera de los PELs y para limitar el acceso
a estas areas a tan pocos empleados como sea posible. El establecimiento de un area reglamentada es
un medio efectivo de limitar el riesgo de exposicién a substancias que se conozca que presenten un
riesgo de dafo material a la salud o a la capacidad funcional. Debido a la naturaleza seria del
resultado de posible exposicion a BD y la necesidad de que las personas que entren al area estén
provistas de respiradores apropiadamente ajustados, el nimero de personas a que se de acceso al area
debe ser limitado a los empleados que necesiten realizar el trabajo en el area.

Los parrafos (e)(2) y (e)(3) son idénticos a los parrafos propuestos. El parrafo (e)(2) limita el acceso
a las areas reglamentadas a las personas autorizadas. Esta disposicion hace claro que la exposicion
sobre el PEL activa la necesidad de un area reglamentada, pero que los escapes inadvertidos que
estén cubiertos bajo el parrafo (i) Situaciones de emergencia, no activarian el requisito de un area
reglamentada.

Consistente con la orientacion de ejecucion de la norma, el parrafo (e)(3) no especifica como los
patronos hayan de demarcar sus areas reglamentadas. Los factores que la Agencia cree que son
apropiados para que los patronos consideren al determinar como marcar sus areas incluyen
consideraciones de la configuracion del area, si el &rea reglamentada haya de ser permanente, la
concentracion aerosuspendida de BD, el nimero de empleados en areas adyacentes y el periodo de
tiempo que se espere que el area tenga exposiciones sobre el PEL. Permitir a los patronos que elijan
cdémo mejor identificar y limitar el acceso a las areas reglamentadas es consistente con la creencia de
OSHA de que los patronos estan en la mejor posicion de hacer tales determinaciones, basado sobre
su conocimiento de las condiciones especificas de sus lugares de trabajo.

El péarrafo (e)(4) requiere que siempre que un patrono en un sitio de trabajo multipatrono establezca
un area reglamentada, debe comunicar efectivamente la localizacion y restricciones de acceso
pertinentes al area reglamentada a los otros patronos con operaciones de trabajo en el sitio de trabajo.
Tal comunicacion disminuira la posibilidad de que personas no autorizadas entren al area o de que
los trabajadores que no estén envueltos en operaciones relacionadas con BD estén inadvertidamente
expuestos. OSHA requiere que los patronos cuyos empleados estén expuestos a BD en
concentraciones sobre cualquiera de los PELSs sea responsable de coordinar su trabajo con el de los
otros patronos cuyos empleados pudieran sufrir exposicidn excesiva debido a la proximidad a la
fuente de exposicion a BD. Sdlo se recibié un comentario sobre la disposicién multipatrono
propuesta (Ex. 32-27). El comentarista pidio a OSHA que aclare que esta disposicion aplicaa sélo a
los patronos cuyos empleados estén potencialmente expuestos a BD. Esta interpretacion es correcta:
la intencion de esta disposicion es asegurar que los patronos que establezcan areas reglamentadas se
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comuniquen con otros patronos cuyos empleados pudieran entrar inadvertidamente al area. Sin
embargo, en respuesta a este comentario y a sugerencia del grupo industrial/laboral, OSHA ha
aclarado que a los trabajadores que puedan tener acceso a las areas reglamentadas debe decirse donde
existen tales areas y de su acceso restringido a ellas. Conforme a la frase "cuyos empleados pudieran
tener acceso a estas areas" ha sido afiadida al parrafo (e)(4).

La disposicién de area reglamentada subraya la preocupaciéon de OSHA de que los empleados en
sitios vecinos estén al tanto de la existencia de un riesgo de exposicion a BD, de modo que
permanezcan fuera de los limites que demarcan el area reglamentada. Requerir que el patrono que
establezca un area reglamentada notifique a otros patronos cuyos empleados pudieran estar en riesgo
debido a la presencia de altas concentraciones de BD es consistente con otras normas de OSHA, e.g.,
29 CFR 1910.1048 (Formaldehyde).

F. Métodos de cumplimiento

La norma final, al igual que la norma propuesta, requiere a los patronos instituir controles de
ingenieria y préacticas de trabajo para reducir las exposiciones de los empleados a o bajo los limites
de exposicion permisibles (ambos el limite TWA de ocho horas y el STEL), a la extension factible.
Si el patrono establece que los controles de ingenieria y practicas de trabajo son inadecuados para
bajar las exposiciones suficientemente a o bajo cualquiera de los PELSs, el patrono debe no obstante
implantar controles de ingenieria y practicas de trabajo para reducir las exposiciones tan bajo como
sea posible y proveer proteccion suplementaria con respiradores seleccionados de acuerdo con el
parrafo (h). Los requisitos de métodos de cumplimiento en la regla final son similares a los de las
otras normas de salud de substancia especificas para OSHA.

La dependencia principal sobre los controles de ingenieria y practicas de trabajo para mantener a los
empleados en o bajo los PELs es consistente con la buena practica de higiene industrial y con la
tradicional adherencia de la Agencia a esta jerarquia de controles. Esta jerarquia especifica que, al
controlar las exposiciones, los controles de ingenieria y practicas de trabajo han de ser usados de
preferencia al equipo de proteccion respiratoria. En esta regla final, los respiradores pueden ser
usados por los empleados s6lo en emergencias; donde los controles de ingenieria y las practicas de
trabajo no sean factibles, adecuados o no hayan sido instalados aln; o durante operaciones de trabajo
intermitentes y no rutinarias que sean de duracion limitada.

Los controles de ingenieria envuelven la instalacion de equipo, tal como ventilacion de aire forzada,
o la modificacion de un proceso para evitar o contener los escapes quimicos. Los controles de
practicas de trabajo reducen las exposiciones de los empleados alterando la manera en las cual se
realiza una tarea. Un ejemplo de un control de préctica de trabajo pudiera ser adiestrar a un
descargador de carro tanque a pararse a barlovento en lugar de sotavento de la operacién de la
camara del carro tanque.

A los respiradores se ha otorgado tradicionalmente la Ultima posicién en la jerarquia de controles

debido a los muchos problemas asociados con su uso. Por ejemplo, el uso efectivo de los
respiradores requiere que sean individualmente seleccionados y ajustados para cada empleado,
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usados concienzudamente, cuidadosamente mantenidos y sustituidos cuando sea necesario; estas
condiciones pueden ser dificiles de alcanzar y mantener consistentemente en muchos ambientes de
lugar de trabajo. Mas aln, a diferencia de los controles de ingenieria y practicas de trabajo, que
permiten que al patrono evaluar su efectividad directamente mediante monitoreo de aire y otros
medios, es considerablemente mas dificil medir directamente la efectividad de los respiradores sobre
una base regular para garantizar que los empleados no tengan desconocimiento de que estan siendo
sobreexpuestos. Finalmente, en el caso del butadieno, los cartuchos y canastos usados para purificar
el aire inhalado por el empleado tienen una capacidad limitada. Los datos en los que OSHA confia
para desarrollar los requisitos de proteccion respiratoria de la regla final muestran que los cartuchos
no podran proveer proteccion adecuada durante todo un turno de trabajo (véase la discusion del
parrafo (h), Proteccién Respiratoria).

Los representantes de la industria estuvieron de acuerdo en que no debe confiarse en los respiradores
como una primera linea de defensa si los controles de ingenieria factibles y los controles de practicas
de trabajo estén disponibles para proteger a los empleados de exposicion a butadieno. (Ex. 34-4; 60;
61; 66A; 113). Por ejemplo, James L. McGraw, en representacion de IISRP, comentd como sigue:

Por largo tiempo se ha reconocido que los controles de ingenieria deben ser el principal medio de
reducir las exposiciones ocupacionales a substancias reglamentadas. Los respiradores son utiles
como controles suplementarios para proteger a los empleados durante emergencias, si los controles
de ingenieria o practicas de trabajo estan siendo disefiados o implantados, o para trabajo mévil o a
corto término, tales como algunas operaciones de mantenimiento. * * * En ASRC y segun yo
entiendo, a través de la industria, los respiradores son generalmente usados s6lo para tareas de corta
duracion donde el potencial de exposicion pueda ser relativamente alto, (y) * * * sean usados
generalmente por los trabajadores por una pequefia fraccion del turno * * * Mas aln, debido a que
inhiben la movilidad del trabajador, obstruyen la vision y dificultan la comunicacion entre los
trabajadores, pueden presentar serios riesgos de seguridad donde los respiradores sean usados
durante largos periodos de tiempo * * * El uso requerido de respiradores durante largos periodos de
tiempo también es psicol6gicamente estresor, especialmente para los empleados no acostumbrados a
tal uso. Todos estos factores estorban la movilidad y la productividad de los trabajadores. (Ex. 34-4,

pp. 7-9)

Asi, de acuerdo al concepto de jerarquia de controles, el uso de equipo instalado, tal como
ventilacion de educcidn bien disefiado y mantenido, es un método de cumplimiento superior debido a
que su efectividad no depende de algun grado marcado de comportamiento humano, y la operacion
de tal equipo no es tan vulnerable al error humano como el uso de equipo de proteccién personal. La
Agencia también ha hallado que las practicas de trabajo modificadas pueden ayudar en alcanzar el
cumplimiento con los PELs sin introducir los problemas de seguridad y bienestar inherentes al uso
del respirador.

Basado sobre la evidencia en el expediente de reglamentacion y el Analisis Econémico, OSHA
encontrd que el uso de controles de ingenieria y practicas de trabajo reducen las exposiciones de los
empleados a o bajo los PELs de butadieno para practicamente todas las situaciones de trabajo, sin
tener que confiar en el uso excesivo del respirador. Algunos de los controles aplicables a la
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produccién de mondmeros y polimeros de butadieno incluyen:

-Instalacion de puertos de muestreo de retorno cerrado para muestreo de control de calidad de las
corrientes de proceso:

-Uso de cilindros de muestreo de tipo autocirculante;

-Sustitucion de bombas equipadas con sellos mecanicos sencillos, con aquellas que tengan sellos
dobles;

-Uso de un sistema cromatogréafico en linea para minimizar la necesidad de muestreo de proceso
manual;

-Sustitucién de los calibradores de tubo por calibradores magnéticos en operaciones de carga o
descarga;

-Ventilacion y purga de rutina de las lineas de transferencia entre las operaciones de carga y
descarga;

-Prohibir la recirculacién de aire en los laboratorios de control de calidad (i.e., uso de 100% de aire
de reemplazo);

-Asegurar que las muestras sean removidas de los cilindros de muestreo dentro de gabinetes
ventilados, cerrados para ser inyectados a lo cromatdgrafos;

-Vaciar y purgar los cilindros de muestras fuera del laboratorio o dentro de una campana de
educcion; y

-Purgar las lineas de proceso con nitrdgeno seguido por limpieza con vapor o agua antes de llevar a
cabo mantenimiento de equipo.

OSHA reconoce que puede haber situaciones donde los controles de ingenieria y practicas de trabajo
no sean factibles debido a una caracteristica o condicion Unica. Estas situaciones estan reconocidas
en el parrafo (f)(1) de la regla final, el cual permite el uso de la proteccion respiratoria aprobada
donde los patronos puedan demostrar que los controles de ingenieria y practicas de trabajo no son
factibles. En tales situaciones, la carga de la prueba esta apropiadamente colocada sobre el patrono,
de hacer y apoyar la reclamacion de infactibilidad, porque el patrono tiene mejor acceso a la
informacion especifica a la operacion particular que sea relevante al asunto de la factibilidad.

El parrafo (f)(2) requiere que los patronos cuyos empleados estén expuestos sobre cualquiera de los
PELSs establezcan e implanten un plan de cumplimiento escrito que describa los métodos a usarse
para reducir las exposiciones de los empleados a o bajo los PELs. El plan debe proveer para que se
consiga donde sea factible con controles de ingenieria y practicas de trabajo, que deben incluir
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estudios para la deteccion de escapes sobre bases periddicas. El plan escrito debe incluir una agenda
para la implantacion y debe ser provista a peticion para examen y copia a OSHA, NIOSH y a los
empleados afectados o a sus representantes.

En el preambulo a la propuesta, OSHA trajo preocupaciones y solicitd comentario sobre la
sugerencia en el informe JACA de que las exposiciones a BD de los trabajadores que se originen de
escapes de bomba pudieran ser controladas de manera mas efectiva de costo con el uso de
programas de deteccion de escapes en vez de por medios de ingenieria, tal como la instalacion de
bombas con sellos mecanicos dobles. (Ex. 30) OSHA también cuestiond si el uso de un sistema
continuo de monitoreo de aire equipado con una alarma pudiera ser una tecnologia de control
alternativa efectiva (55 FR 32736 at 32791).

En respuesta, OSHA recibié muchos comentarios que indicaban que la implantacion de controles de
ingenieria es una estrategia de control muy superior que la dependencia primaria sobre la deteccion
de escapes y estos comentarios instaron a la Agencia a retener su lenguaje orientado a la ejecucion en
el parrafo sobre los métodos de cumplimiento. Por ejemplo, Michael J. Murphy de Monsanto,
coment6 como sigue:

La posicision de Monsanto es que el método actual de mantener la integridad de los controles de ingenieria y equipo de
proceso no debe estar especificado por OSHA. La utilizacién apropiada de programas de mantenimiento preventivo,
estudios de deteccion de escapes periddicos, sistemas de monitoreo continuo y una fuerza de trabajo educada debieran
dejarse al juicio profesional. En tanto el proceso general se mantenga en una manera que minimice las exposiciones de
los empleados segln determinado por el monitoreo personal, el método actual de cumplimiento no debe ser un item
especifico. (Ex. 32-19, p. 6)

En sus comentarios postvista, NIOSH indicé que los sistemas de monitoreo continuo pudieran ser
atiles en algunas situaciones, pero s6lo como un "* * * aditamento a las caracteristicas de
contenimiento de ingenieria * * *" (Ex. 101, p. 2) Similarmente, el Dr. Norman Morrow, de
Exxon Chemical Company y director del CMA Butadiene Panel, coment6 que el uso de sellos
dobles en las bombas combinado con un buen programa de deteccion y reparacién de escapes,
proveeria mas proteccion a los trabajadores que los sistemas de monitoreo continuos. (Ex. 54, p.7)
La factibilidad de depender principalmente de sistemas de monitoreo continuo para mantener
exposiciones de los trabajadores mas bajas también fue cuestionada por CMA en su submision
postvista:

En una facilidad de mondmero o crudo que esté en el exterior y cubra un area grande, se requeriria
un namero muy grande de tales analizadores para proveer alguna alerta de niveles ambientales
potencialmente altos. Es probable que aun un sistema muy grande y costoso fallaria en detectar las
excursiones de butadieno debido a los patrones cambiantes del viento, areas no cubiertas, tiempos
muertos para mantenimiento, tiempo de ciclos entre mediciones, etc. * * *{B} En contraste, los
controles de ingenieria tales como sellos de bombas dobles o0 combinados sirven como una verdadera
salvaguardia primaria contra la exposicion de los trabajadores * * * Asi, OSHA debe reconocer
expresamente que los analizadores continuos o los sistemas de monitoreo, aunque quiza sean
beneficiosos en ciertas situaciones como parte de un programa de deteccidn de escapes, no debieran
suplantar a los controles de ingenieria, que protegen a los trabajadores contra las exposiciones a
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butadieno. (Ex. 112, p. 125)

Después de revisar estos comentarios, OSHA esta convencida de que la dependencia primaria sobre
programas de deteccion de escapes manuales, segun sugeridos por JACA, o sistemas de monitoreo
continuo, no proveeria la proteccion equivalente a los trabajadores a la ofrecida por los controles de
ingenieria y practicas de trabajo: por lo tanto, OSHA esta reteniendo el lenguaje orientado a la
ejecucidn originalmente propuesto para los requisitos de métodos de cumplimiento, lo que permite a
los patronos diserfiar sus propios programas de cumplimiento siempre que se adhieran a los principios
generales para la jerarquia de controles establecida en el parrafo (f)(1).

Mas aun en el parrafo (f)(2) de la regla final, OSHA especifica que el programa de cumplimiento
debe incluir un programa de deteccidn de escapes, pero deja el disefio especifico del programa a los
patronos. OSHA cree que la deteccion de escapes es un elemento vital del programa de
cumplimiento para butadieno, dada la alta volatilidad de las substancias y dado que los escapes, Si
no son detectados de manera oportuna, pueden ser una fuente significativa de exposicion a los
empleados.

Howard Kusnetz de Shell Oil objetd al requisito de la propuesta de que el programa de cumplimiento
incluya deteccidon de escapes:

OSHA no debe requerir que el programa de cumplimiento incluya un estudio de deteccidn de escapes periddico. Siesta
ha de ser una norma de ejecucion efectiva, la facilidad necesita la maxima flexibilidad en desarrollar un programa
efectivo. El control de ingenieria o practica de trabajo que reduzca las exposiciones puede no ser deteccion de escapes
para ser efectivo. Este requisito sera una sangria significativa a los recursos y no resultara en una mejora a la proteccion
de los empleados. Esto es un apartamiento significativo de las normas de salud tales como benceno y ya esta siendo
tratado por los requisitos de EPA. (Ex. 32-27, p.2)

Otros participantes en la reglamentacion identificaron la deteccidn de escapes como un importante
componente de un programa de cumplimiento efectivo para butadieno. Por ejemplo, Frank Parker de
Environmental Technologies Incorporated, testificando para OSHA, declaré que el uso de sellos
dobles en las bombas, combinado con un buen programa de deteccion de escapes y reparacion
controlaria efectivamente las exposiciones a butadieno (Tr. 1/17/91. p. 534). En su testimonio
postvista, NIOSH explicé que los escapes del equipo de proceso eran una de las mayores fuentes de
exposicién para los empleados:

NIOSH apoya la contencién de que el procesado de 1,3-butadieno envuelve sistemas cerrados y las exposiciones son el
resultado directo de los escapes en estos sistemas. Hay solo relativamente pocos puntos * * * en los cuales la integridad
de estos sistemas cerrados es probable que sean (intencionalmente) rotos * * * La pronta reparacion de los escapes
pueden reducir apreciablemente las exposiciones y técnicas tales como Estudios de Riesgos de Operabilidad * * *
debieran ayudar ain mas anticipando y evitando los escapes. (Ex. 101, pp.1-2)

Similarmente, segln discutido anteriormente, varios participantes acordaron que los programa de
deteccidén combinados con la dependencia principal sobre los controles de ingenieria eran el enfoque
mas efectivo para mantener bajas las exposiciones de los empleados a BD; un programa de deteccion
rutinaria de escapes es uno de los elementos de control especificados en el programa de metas de
exposicion recomendado en el acuerdo conjunto laboral/industrial. (Ex. 118-13A) Mas aun,
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contrario a la aseveracion del Sr. Kusnetz, OSHA ha requerido programas de cumplimiento para
contener disposiciones para deteccion de escapes en su regla final para otro carcindgeno altamente
volatil, 6xido de etileno (Véase 29 CFR 1910.1047(f)(2)(ii)).

OSHA cree que el lenguaje contenido en el parrafo (f)(2) de la regla final da a los patronos latitud
considerable en disefiar programas de deteccidn de escapes efectivos. OSHA no ha especificado una
frecuencia minima para llevar a cabo deteccion de escapes, los métodos a ser usados por los patronos
para realizar deteccion de escapes, ni las localizaciones donde deba realizarse la deteccion de
escapes. OSHA cree que el patrono, con su conocimiento de los procesos especificos y condiciones
de lugar de trabajo, esta en la mejor posicién de tomar estas decisiones. El patrono debe realizar
deteccion de escapes tan frecuentemente como sea razonable, dada las circunstancias especificas de
la operacion de trabajo. La intencidn de las disposiciones segun fraseado en la propuesta era
garantizar que los patronos incluyan un programa de detencidn de escapes segln sea apropiado a su
lugar de trabajo dentro del programa de cumplimiento y que esta informacion esté disponible a los
empleados afectados 0 a sus representantes. Debido a que la preponderancia de la opinion
profesional contenida en el expediente provee apoyo de que los programas de deteccion de escapes
son suplementos importantes a los programas de control de ingenieria, OSHA de conformidad ha
retenido este requisito en la regla final.

El parrafo que describe el programa de cumplimiento escrito propuesto también contenia una
interreferencia al parrafo (h) de la norma propuesta que trata sobre planes de emergencia escritos.
OSHA ha eliminado esta interreferencia en la regla final, reconociendo que el plan de emergencia
escrito esta requerido no empece si el requisito de un programa escrito esté activado por
exposiciones que excedan a los PELs. Esta eliminacion también estuvo incluida en el texto
reglamentario del acuerdo conjunto industrial/laboral.

El parrafo (f)(2)(iv) prohibe el uso de rotacion de empleados como método de reducir la exposicion a
BD a o bajo los PELs. Este requisito, que permanece sin cambios del propuesto, refleja una antigua
politica de la Agencia de que la rotacion de los empleados es una practica inaceptable para reducir
las exposiciones de los empleados a carcindgenos potenciales. Aunque este enfoque puede reducir el
riesgo de cancer entre los trabajadores individuales que sean periddicamente rotados de las tareas que
envuelvan tal exposicién, la practica coloca a una gran cantidad de empleados en riesgo. OSHA no
recibid objecion a la retencion de este requisito para la norma de butadieno, y su inclusién estuvo
apoyada por el acuerdo industrial laboral. OSHA

desea aclarar que otras clases de controles administrativos son aceptables siempre que no envuelvan
exponer a los empleados que de otro modo no estarian expuestos. Las practicas aceptables incluyen
métodos tales como la programacion de ciertas tareas de mantenimiento donde haya potencial para
altas exposiciones durante el turno de trabajo donde haya el menor nimero de empleados presentes
en el area.

El texto de las recomendaciones conjuntas industrial/laboral incluyo6 otro cambio en el lenguaje del

parrafo propuesto (f), aclarando que no se requeria programa de cumplimiento escrito alguno "si la
lectura de exposicion inicial ha sido confiablemente determinada que ha estado errénea.” (Ex. 118-
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13A) Ninguno de los participantes del acuerdo conjunto proveyo una razon especifica que explique
la necesidad de incluir este lenguaje: sin embargo, un participante en la reglamentacion, Richard
Olson de Dow Chemical, ofrecio una explicacion después de revisar un borrador del acuerdo:

Ocasionalmente, una muestra puede estar sobre un limite de exposicién permisible debido a alguna circunstancia tal
como un error analitico de quiza una accion no anticipada tomada por el empleado. En tales casos, la situacion que rodea
los datos deben ser investigados, pero esa muestra individual no debe necesariamente instigar un programa completo, ya
que puede no ser representativa de las condiciones promedio actuales. (Ex. 118-16, p. 6)

Por estas razones, el Sr. Olson sugirié que el lenguaje contenido en el borrador del texto
reglamentario del acuerdo no esté limitado a circunstancias que envuelvan solo error analitico, sino
que sea aplicado también a otros eventos inusuales.

En la regla final, OSHA no incluyd el lenguaje en relacion a los resultados de muestreo erréneo que
estaba contenido en el texto reglamentario laboral/industrial. Claramente, ninguna accién del
patrono debera estar basada sobre una lectura errénea. Ademas, OSHA cree que tal lenguaje es
innecesario, ya que nunca ha sido la intencién o la practica de la Agencia requerir a los patronos
cumplir con una disposicion de una norma basada sobre los resultados de exposicion de una sola
muestra, siempre que el patrono tenga la documentacion adecuada de que el resultado es inusual y no
refleja las condiciones caracteristicas del lugar de trabajo. A lainversa, OSHA no esperaria que un
patrono descontinuara el cumplir con una disposicién de la norma simplemente porque una sola
muestra sugiera que los empleados no estan expuestos sobre cualquiera de los PELS, si el peso de la
informacion disponible al patrono indica de otro modo. Ciertamente, OSHA cree que es mas
probable que el muestreo al grueso y los errores analiticos tenderan a subestimar antes que
sobreestimar las exposiciones por una variedad de razones (por ejemplo, debido a defectos o fallas
de bombas de muestreo, tomar muestras bajo condiciones de alta humedad o donde haya presentes
otros hidrocarbonos, pérdida de muestra debido a rotura o almacenado o manejo inapropiado o
desorcion ineficiente de la muestra de los medios).

OSHA cree que los patronos debieran basar sus acciones de cumplimiento sobre la totalidad de la
informacidn y los datos disponibles a ellos sobre sus lugares de trabajo y los empleados expuestos y
sobre su mejor juicio profesional Si en el mejor juicio del patrono se obtiene un resultado que no
sea creible o se percibe como improbable, el patrono debe, segun sugirid el Sr. Olson, investigar las
causas probables garantizando que el proceso y el equipo de ingenieria estén funcionando
apropiadamente hablando con los empleados afectados para determinar si hubo alguna ocurrencia o
practica inusual que pudiera estar asociada con el resultado, y repetir el monitoreo para ayudar a
confirmar que el resultado cuestionable no es representativo de las condiciones caracteristicas del
lugar de trabajo. De la otra mano, de elegir el patrono en vez basarse sobre un programa minimo
para avaluar las exposiciones de los empleados y un resultado de muestra indica que una operacion
esta asociada con exposiciones al trabajador sobre los PELs. OSHA cree que es prudente presumir
que los resultados reflejan condiciones de exposicion caracteristicas y que es necesario un plan para
implantar medidas correctivas.

G. Programa de meta de exposicion
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El parrafo (g) de la regla final contiene requisitos para que el patrono establezca un programa de
meta de exposicion donde las exposiciones de los empleados estén sobre el nivel de accién de 0.5
ppm TWA. Como parte del programa de meta de exposicion que fue recomendado por el acuerdo
laboral/industrial, el patrono debe implantar las siguientes medidas de control:

-Un programa de prevencion, deteccion y reparacion de escapes;
-Un programa para mantener la efectividad de los sistemas de educcion local;
-Uso de tecnologias que minimicen las emisiones de BD de las bombas;

-Uso de dispositivos medidores disefiados para limitar las exposiciones de los empleados durante las
operaciones de carga;

-Uso de controles tales como sistemas de retorno de vapor para limitar las exposiciones durante las
operaciones de descarga; y

-Un programa para mantener las concentraciones de BD bajo el nivel de accién en los cuartos de
control.

Al patrono no se requiere implantar los controles especificados anteriormente si demuestra que los
controles no son factibles, no seran efectivos en reducir las exposiciones a o bajo el nivel de accion,
0 no son necesarios para alcanzar exposiciones en o bajo el nivel de accién. Ademas, nada en el
programa de meta de exposicion requiere que los patronos usen equipo de proteccion respiratoria
para alcanzar el nivel de accion. El programa de meta de exposicion debe ser implantado dentro de
tres afios a partir de la fecha de vigencia de la norma, conforme con el parrafo (m); esto es un afio
mas tarde de la fecha que se requiere a los patronos haber instalado controles de ingenieria y
practicas de trabajo para alcanzar los PELSs.

Los requisitos en este parrafo no estaban originalmente incluidos en la propuesta, pero fueron
propuestos como parte del acuerdo conjunto laboral/industrial para BD. En su notificacion
suplementaria en el Federal Register, OSHA pidié comentarios sobre el programa de meta de
exposicion. (61 FR 9382) Especificamente, OSHA mostrd preocupacion sobre si incluir requisitos
orientados a la especificacion para controles de ingenieria en el programa de meta de exposicion
Ilevaria a situaciones donde:

-El uso de métodos de control alternos que fueran igual o mas efectivo en reducir las exposiciones
seria desalentado o ignorado;

-El patrono seria incapaz de cumplir debido a que los controles especificados no son aplicables a las
operaciones donde las exposiciones excedan al nivel de accion; o

-Los controles requeridos no serian necesarios porque las exposiciones estarian reducidas a bajo el
nivel de accion mediante las practicas de trabajo Unicamente, forzando asi a los patronos a gastar
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recursos de capital innecesariamente para cumplir al pie de la letra con el requisito.

Varios otros participantes trajeron preocupaciones similares a las de OSHA, prefiriendo
generalmente el enfoque orientado a la ejecucion que no mandaba el uso de métodos de control
especificos. Por ejemplo, Paul Bailey, en representacion del American Petroleum Institute, sometio
el siguiente comentario:

API tiene algunas preocupaciones en relacion al Programa de Meta de Exposicion * * * Particularmente en cambiar la
carga a los patronos para probar que los controles requeridos no son factibles o efectivos * * * Los elementos listados del
programa de metas de exposicion pueden ser herramientas Gtiles para controlar las exposiciones, pero es importante
proveer flexibilidad para el uso de nuevas tecnologias de control de exposicién que pudieran estar disponibles. (Ex.118-
11)

API recomend6 que los elementos especificos del programa estén contenidos en un apéndice no
mandatorio en vez de especificados en el texto reglamentario, este enfoque fue también apoyado en la
submision de Richard Olson, de parte de Dow Chemical. (Ex. 118-16) EI Sr. Olson también
declard que el programa de meta de exposicion estableceria el nivel de accion como un "PEL de
facto", y expreso la preocupacion de que el especificar las medidas de control pudiera causar que los
patronos implantaran controles para operaciones que no contribuyen a que las exposiciones de los
empleados excedan al nivel de accion. Sin embargo, el Sr. Olson reconocio que el lenguaje contenido
en el borrador del acuerdo permitiria a los patronos excluir los elementos especificados del programa
donde no haya necesidad de alcanzar el nivel de accion. Los representantes de tres refinerias o
productores quimicos sometieron comentarios similares (Ex. 118-5, 118-6, 118-8), arguyendo que el
programa no debiera incluir métodos de control especificamente mandados, ya que ello "desalentaria
* * * el uso de) controles basados sobre proceso en favor de controles basados en equipo * * * (Ex.
118-5) y seria * * * contraproducente para las estrategias de control innovadoras * * * "' (Ex.118-6)

Sin embargo, al describir mas el programa, el CMA Olefins Panel coment6 que el lenguaje
reglamentario contenido en el acuerdo laboral /industrial trat6 estas preocupaciones. Ellos dijeron:
El programa tiene la intencidn de suplementar, no sustituir, el requisito de que el patrono "instituya
controles de ingenieria y practicas de trabajo para reducir y mantener la exposicién de los empleados
bajo el PEL * * * Ya que el programa esta requerido s6lo cuando las exposiciones estén sobre el nivel
de accion, de hecho crea incentivos para desarrollar controles de ingenieria mejorados o practicas de
trabajo que alcancen mayores reducciones en exposicion.

Ademas, bajo el programa, el patrono no necesitaria implantar el listado de componente de un
programa de meta de exposicién programa si el patrono pudiera mostrar que los componentes no son
factibles, efectivos o necesarios para reducir las exposiciones a o bajo el nivel de accion * * * Asi, las
preocupaciones de OSHA de que el programa pudiera imponer requisitos no aplicables o no
ameritados son infundadas. (Ex. 118-13, p. 6)

El Panel declar6 ademas que el programa * * * es un concepto innovador dirigido a tratar las
preocupaciones de factibilidad de la industria mientras crea incentivos para minimizar la exposicion
de los trabajadores alentando al uso de controles de ingenieria especificados con los cuales la
industria tiene mayor experiencia. "De acuerdo al Panel, los incentivos para desarrollar métodos de
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control de exposicién mejorados vienen debido a que el programa de control de exposicion pudiera no
estar requerido cuando las exposiciones estén en o bajo el nivel de accion” (Ex. 118-13, p. ii).

La submision por el 1ISRP explicd que el programa de meta de exposicion es parte del marco de
trabajo de tres fases desarrollado para tratar preocupaciones sobre la minimizacion de las
exposiciones del trabajador en una manera factible. De acuerdo con IISRP:

*** E| expediente de OSHA no demuestra que el (TWA) PEL de 2 ppm o un STEL de 10 ppm sean
factibles en las operaciones de polimeros. Reconocer, sin embargo, que los representantes de la
union deseaban ver las exposiciones a butadieno aun bajo el nivel de 1 ppm, la industria trabajé para
desarrollar una norma general que minimizara las exposiciones y aun fuera factible. El resultado fue
un marco de trabajo de tres partes:

(1) Un PEL de 1 ppm, STEL de 5 ppm y un nivel de accién de 0.5 ppm, junto con

(2) La flexibilidad para emplear respiradores para alcanzar tales exposiciones para actividades
intermitentes, no rutinarias, de duracion limitada y

(3) El programa de meta de exposicion. * * * El programa de meta de exposicién no trae las
preocupaciones expresadas por OSHA. Ningun programa de meta necesita ser iniciado cuando las
exposiciones ya estan bajo el nivel de accion mediante cualesquiera controles de ingenieria o
practicas de trabajo. Mejor * * * controles * * * son asi no desalentados; ello puede ser usado
siempre para lograr el nivel de accion y exposicion bajo. (Ex. 118-12, pp. 4-5)

Después de considerar estos comentarios, asi como el lenguaje reglamentario actual recomendado en
el acuerdo conjunto laboral/industrial, OSHA halla que es razonable y apropiado incluir las medidas
de control apropiadas en el requisito del programa de medidas de control especificadas en el programa
de meta de exposicion. Primero, OSHA halla razonable que las medidas de control especificadas en
el programa de metas de exposicidn representan aquellas que ya estan facilmente accesibles a la
industria y han resultado efectivas en alcanzar el nivel de accidn en al menos algunos lugares de
trabajo. El analisis de OSHA de la factibilidad tecnoldgica de la norma, basado grandemente sobre el
estudio de NIOSH de las plantas de BD, identificé algunos de estos controles como enfoques que
habian sido exitosamente usados para alcanzar niveles de exposicion muy por debajo de los PELs
(véase la discusion del Anéalisis econdmico en este preambulo). Por ejemplo, Shell Oil en Deer Park,
Texas, alcanzo niveles de exposiciones medianas de 0.3 ppm (TWA) implantando un sistema de
recoleccion para capturar las emisiones de las operaciones de carga, asi como una combinacion de
calibradores magnéticos y de tubo (Ex. 16-29); el uso de calibradores magnéticos para todas las
operaciones de carga tendria la probabilidad de reducir las exposiciones aun mas. La sustitucién de
las bombas que tengan sellos mecanicos sencillos por bombas de doble sello, lo que es una
tecnologia de bomba mejorada especificada bajo el programa de meta de exposicion, ha estado
ocurriendo dentro de la industria de BD durante los pasados varios afios (véase el capitulo de
Factibilidad tecnoldgica y Analisis econémico). Otros elementos del programa de metas de
exposicion no estan orientados a equipo, sino que estan disefiados para asegurar que el equipo de
proceso Yy los controles de ingenieria estén dptimamente mantenidos para minimizar o capturar los
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escapes de BD; estos elementos incluyen un programa de prevencion, deteccion y reparacion de
escapes para mantener la efectividad del equipo de ventilacion de educcién. Finalmente, todas las
medidas de control especificadas en el programa de metas de exposicién son aquellas que los
representantes del trabajo y la industria acordaron que era razonable que fueran incluidas. (Ex. 118-
13A)

OSHA también halla que el programa de meta de exposicion es apropiado por dos razones: Primero,
OSHA ha determinado que un riesgo de cancer significativo esta asociado con la exposicion vitalicia
al nivel de accion de 0.5 ppm; el riesgo estimado para los trabajadores expuestos a este nivel es
alrededor de 4 por 1,000 (véase la seccién de Avallo de Riesgo Cuantitativo de este Preambulo).
OSHA halla que es apropiado esperar que los patronos que no lo hayan hecho asi para implantar los
enfoques detallados en el parrafo (g) para controlar las exposiciones a BD en un esfuerzo para ademas
reducir el riesgo. Segundo, OSHA cree que es apropiado disefiar los requisitos del programa de meta
de exposicion en lenguaje de especificacion porque hacerlo de otro modo disiparia efectivamente la
distincion entre el programa de meta de exposicion y los requisitos de los métodos de cumplimiento
del parrafo (f), una distincion que el CMA enfatiz6 que era critica. (Ex. 118-13,p. 6) OSHA no ha
hecho la determinacion de que el nivel de exposicion TWA de 0.5 ppm para BD sea generalmente
factible en los sectores afectados de la industria; més aun, el peso de prueba para demostrar la
infactibilidad de los controles de ingenieria y practicas de trabajo para alcanzar el nivel de accién de
0.5 ppm en una operacidn no puede ser colocada sobre el patrono. Si los requisitos para el programa
de metas de exposicion fueron desarrollados en lenguaje orientado a la ejecucién, ain con la ayuda de
un apéndice no mandatorio para guiar a los patronos y a OSHA en su interpretacion, OSHA cree que
el requisito no tendria significado real en términos de medidas de ejecucion mediante los patronos,
empleados y OSHA pudieran juzgar el cumplimiento. En esta situacion, el nivel de accién pudiera
bien ser interpretado como un "PEL de facto", segin sugerido por el Sr. Olson. Incluyendo una
especificacion minima para el contenido del programa, patrono y sus empleados, asi como OSHA se a
provisto de una serie clara de medidas de ejecucion mientras mantiene una distincion entre el
programa de metas de exposicion y los requisitos de métodos de cumplimiento para los PELSs.

No obstante, OSHA cree que el requisito de la regla final para el programa de meta de exposicion,
segun fraseado, provee a los patronos de flexibilidad considerable en el disefio del programa. La
fecha de faseo de tres afios para el programa es clave en proveer esta flexibilidad. OSHA cree que
extendiendo la fecha de implantacion para el programa de meta de exposicion un afio después de la
fecha para la cual los patronos deban implantar los controles para alcanzar los PELSs, los patronos
tendrén suficiente tiempo para explorar si el uso de enfoque de ingenieria alternativos, modificacion
de proceso, o practicas de trabajo les permitira reducir las exposiciones a o bajo el nivel de accion.
OSHA halla que las preocupaciones de los comentaristas sobre la supuesta falta de flexibilidad del
programa en permitir el uso de tecnologias alternativas no se ameritan, ya que el periodo de faseo
extendido para la implantacion del programa de meta de exposicion proveera a los patronos de la
flexibilidad adicional para disefiar sus propios programas usando métodos de control de ingenieriay
practicas de trabajo. El periodo de faseo mas largo para el programa de meta de exposicion también
es apropiado porque permite a los patronos enfocar sobre sus esfuerzos iniciales en la reduccion de las
exposiciones de los empleados a o bajo los PELS, segun requerido bajo el parrafo (f).
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Sin embargo, si la fecha requerida del programa de meta de exposicion se estuviera acercando y las
exposiciones de los empleados permanecen sobre el nivel de accion, ya sea debido a que los controles
alternativos no son suficientemente efectivos o el patrono no fue eficiente en identificar las
alternativas, OSHA halla que es apropiado requerir que el patrono implante, como minimo a la
extension en que tales controles sean factibles y aplicables a las operaciones afectadas, y seran
efectivas en reducir adicionalmente las exposiciones de los empleados a BD.

El programa de meta de exposicion en el parrafo (g) de la regla final incorpora dos modificaciones del
lenguaje contenido en el texto reglamentario propuesto por el acuerdo conjunto laboral/industrial (Ex.
118-12A). El acuerdo conjunto propuso que la rotacion de los trabajadores estuviera permitida como
parte del programa de meta. OSHA no incluye este lenguaje en la regla final debido a la politica que
OSHA ha sostenido por largo tiempo de no permitir que se use la rotacion de trabajadores para
controlar la exposicion de los empleados a un carcindgeno. Segun explicado anteriormente en el
Sumario y Explicacion para el parrafo (f) Métodos de Cumplimiento), la rotacion de los empleados
coloca a una cantidad de trabajadores mayor de lo necesaria en riesgo de exposicion a BD. En otras
palabras, resultaria en que algunos empleados estuvieran expuestos al riesgo de cancer al cual de otro
modo pudieran no estar expuestos.

Ya que OSHA ha estimado que el riesgo vitalicio de cancer debido a la exposicion a BD es alrededor
de 4 por 1,000 trabajadores en el nivel de accion de 0.5 ppm, el uso de la rotacion de empleados para
alcanzar el nivel de accién, el uso de la rotacion de empleados para alcanzar el nivel de accién no
provee garantia de que los empleados que sean rotados a trabajos con exposiciones alrededor del nivel
de accion no estén expuestos a BD a niveles que representen un riesgo significativo. Por lo tanto,
OSHA halla que la rotacion de los empleados no es un método apropiado para alcanzar el nivel de
accion. El segundo cambio envuelve el aditamento de lenguaje aclaratorio en el programa de meta de
exposicion. Eltexto reglamentario contenido en el acuerdo conjunto laboral/industrial establecia que
los patronos no necesitan aplicar las medidas de control especificadas en el programa de meta de
exposicion si tales métodos no fueran efectivos.” OSHA modifico este lenguaje para aclarar que tales
controles no necesitan ser implantados si el patrono pudiera demostrar que "no seran efectivas en
reducir las exposiciones de los empleados.” OSHA cree que esto refleja mejor la intencion expresada
en el acuerdo laboral/industrial.

H. Proteccion Respiratoria

Los requisitos de proteccidn respiratoria de la norma final para BD son conforme a los requisitos para
proteccidn respiratoria en otras normas de OSHA (e.g., Occupational Exposure to Lead, 29 CFR
1910.1025; Occupational Exposure to Benzene, 29 CFR 1910.1028), y con recientes desarrollos en el
campo. Las disposiciones contenidas en la regla final han sido cambiadas de la propuesta en algunos
respectos importantes en respuesta a informacion y comentarios colocados en el expediente. Los
comentarios recibidos sobre las disposiciones de proteccion respiratoria contra BD trataban amplios
asuntos de protocolos de pruebas de ajuste para varias clases de respiradores, y otros asuntos
generales de proteccion respiratoria. OSHA esta evaluando en la actualidad estos asuntos generales
en el contexto de revisar el 29 CFR 1910.134, el cual se espera que sea promulgado en el futuro
cercano. La discusion de la proteccion respiratoria adecuada para la exposicién a BD que sigue
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identificara aquellas areas que sean relevantes a los asuntos mas amplios tratados en la revision del 29
CFR 1910.134. Las disposiciones de proteccion respiratoria contenidos en la regla final sobre BD
reflejan el pensamiento actual de OSHA sobre como algunos de estos asuntos de proteccion
respiratoria debieran ser tratados. OSHA cree asi que la regla final para BD sera consistente con la
revision del 29 CFR 1910.134.

Uso de Proteccion Respiratoria

Los respiradores son necesarios como proteccion suplementaria para reducir las exposiciones de los
empleados donde los controles de ingenieriay las practicas de trabajo no puedan alcanzar la reduccién
necesaria a 0 bajo los PELs. EIl parrafo (h)(1) identifica los casos donde el uso de proteccion
respiratoria esta permitido, donde la exposicién de los empleados exceda a los PELs. Estos son:

1. Durante el intervalo de tiempo necesario para instalar e implantar los controles de ingenieria y practicas de
trabajo factibles:

2. En situaciones de trabajo donde los controles de ingenieria alin no sean suficientes para mantener las
exposiciones bajo los PELSs;

3. Durante situaciones de emergencia: y

4. Durante operaciones de trabajo no rutinario que sean realizadas infrecuentemente y cuyas exposiciones sean de
duracion limitada.

Los primeros tres casos son idénticos a los contenidos en la propuesta. En cuanto a la cuarta
instancia, i.e, "operaciones de trabajo no rutinarias,” OSHA propuso originalmente que los
respiradores estarian permitidos para operaciones de trabajo no rutinarias de duracién limitada, si el
patrono pudiera demostrar que los controles de ingenieria y las préacticas de trabajo no fueran
factibles. OSHA recibié numerosos comentarios arguyendo que OSHA no debiera imponer una

carga de prueba sobre los patronos para demostrar la infactibilidad de los controles de ingenieria
durante tales operaciones.

El CMA Panel expreso6 apoyo en permitir el uso de respiradores "durante el periodo necesario para
instalar los controles de ingenieria factibles y donde factible * * * los controles de ingenieria alin no
sean los suficiente para reducir las exposiciones bajo el PEL." (Ex. 118-13). Sin embargo, en esta
submision y las precedentes, ellos objetaron a la propuesta, la cual establecia que los respiradores
debieran ser usados "En operaciones de trabajo tales como actividades de mantenimiento y
reparacion, limpieza de recipientes u otras actividades para las cuales los controles de ingenieria y
practicas de trabajo se demuestre que no son factibles y las exposiciones sean intermitentes en
naturaleza y limitadas en duracién." (55 FR at 32805, 8/10/90). La preocupacion de CMA se centrd
sobre el requisito de demostrar la infactibilidad de los controles de ingenieria antes de que los
respiradores pudieran ser usados en trabajo intermitente a corto término. (Ex. 112, p. 141-145) Ellos
pensaron que habia ciertas actividades para las cuales la infactibilidad de los controles de ingenieria
no pudiera ser demostrada en "un sentido absolutamente tecnoldgico," pero el uso de controles de
ingenieria fuera no obstante "altamente impracticable” debido a que las actividades de trabajo son
realizadas infrecuentemente y los controles resultaran ser demasiado caros. (Ex. 112, p.142) El
testigo de CMA, Sr. Roger Daniel, dio el siguiente ejemplo de tal actividad:
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Usted puede tener 300 bombas en la planta y ninguna de ellas necesitar actividades de mantenimiento
o limpieza para restablecer la integridad de la sefial a ese instrumento con mayor frecuencia de cada
dos afios. Pero debido a la naturaleza del material que estd manejando y el hecho de que ese puede
suavemente acumular material * * * Periédicamente esto tiene a ser tratado con * * * usted podria
poner en lineas a cada de estos derrames y recoger de estos 200 instrumentos, s6lo un poco de liquido
tiene que ser descargado * * * pero desde el punto de vista practico * * * no parece tener buen
sentido. (Tr. 1/18/91 p.1235-5)

En una submisidn prevista, CMA enumer6 algunas situaciones donde ellos creian que los controles de
ingenieria eran altamente impracticos. "Dos de estos fueron discutidos en algun detalle.” (Ex. 32-28)

El primero, "soplar los plomos de metro" para limpiar las lineas de los instrumentos de escombros
acumulados fue descrito como que ocurre cada varios afios por instrumento. CMA penso que la
instalacion de lineas de soplado conducentes al ensanchamiento, lo que garantizaria el contenimiento
y destruccion de BD, no estuvo justificado en el caso. Segundo, ellos describieron entrar y
desgasificar las bombas para mantenimiento como una tarea de trabajo que es realizada dos veces a la
semana Yy dura menos de 10 minutos por ocurrencia. Ellos pensaron que aunque pudiera ser posible
construir un recintado alrededor de las bombas, el alto costo de hacerlo esta injustificado, debido a la
naturaleza a corto término de la tarea. (Ex. 32-28)

Durante la vista publica, Charles Adkins, entonces Director de OSHA Health Standards Programs,
declar6 que en el contexto de la propuesta de BD, OSHA no tenia la intencion de que el término "no
factible" significara la infactibilidad tecnoldgica absoluta en el estricto sentido, sino que la intencion
era limitar el uso de respirador a situaciones intermitentes de corta duracién donde los controles de
ingenieria no sean préacticos. Dijo que OSHA:

** * siempre ha reconocido que hay algunas situaciones que no se consideran factibles. No se instala
un sistema de ventilacion elaborado para controlar exposiciones de un dispositivo que pueda
romperse una vez cada cinco afos * * * y usted * * * tarda 30 minutos reparando el dispositivo. Ese
es el tiempo apropiado para usar el equipo de proteccion personal. (Tr. 37, 1/15/91)

El perito de OSHA, Frank Parker, un ingeniero profesional e higienista industrial certificado, testifico
que los controles de ingenieria eran efectivos de costo, pero que ain cuando los controles de
ingenieria son tecnolégicamente factibles, los respiradores "seran el enfoque mas util y practico"” en
aquellas situaciones donde haya "exposicidn esporadica bajo condiciones Unicas." (Tr. 1/17/91, p.
546)

En varias otras normas de salud, inclusive la norma de benceno, OSHA ha especificado algunos
ejemplos de actividades para las cuales los controles de ingenieria no son factibles. En la regla de
bencenos, los respiradores estan requeridos "En operaciones de trabajo para las cuales el patrono
establezca que el cumplimiento con el TWA o STEL a través del uso de controles de ingenieria y
practicas de trabajo no es factible debido a que las exposiciones son intermitentes en naturaleza y
limitadas en duracion.” (29 CFR 1910.1028(g)(1)(ii)

En el predmbulo a la norma de benceno, OSHA estableci6 que:
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* * * Jos controles de ingenieria con frecuencia no son factibles donde las exposiciones sean
intermitentes en naturaleza y limitadas en duraciéon. Por la misma razon que las actividades de
mantenimiento y reparacion, los intentos extensos de controles de ingenieria con frecuencia no son
practicos donde las exposiciones son breves y ocasionales. Es dificil mantener operable un uso no
muy productivo de tiempo de higiene industrial valioso, asi como con frecuencia costoso, para tratar
de proveer controles de ingenieria para exposiciones muy breves, intermitentes * * * Ademas, para
tales exposiciones intermitentes, irregulares, los empleados pueden usar respiradores con menos
dificultad. (52 FR at 34544, 9/11/87)

El grupo laboral/industrial recomendd que se permita los respiradores especificamente en
"operaciones de trabajo no rutinarias que sean realizadas infrecuentemente y en las cuales las
exposiciones sean de duracién limitada" (Ex. 118-12A). OSHA considerd toda la informacién
disponible sobre este asunto y ha determinado que tal disposicion esta justificada para BD. OSHA,
por lo tanto, ha incluido el lenguaje anterior en la regla final en el parrafo (h)(1)(ii).

La intencion de esta disposicidn no es permitir a los patronos organizar sus operaciones de lugar de
trabajo de tal modo que el trabajo sea artificialmente dividido en tareas de pequefios incrementos de
tiempo para permitir el uso general de respiradores cuando los controles de ingenieria son claramente
practicables y por lo tanto factibles bajo el parrafo (f).

Se ha documentado altas exposiciones para trabajadores que realizan ciertas actividades tales como
vaciado y muestreo de cilindros. Tales actividades pueden ser realizadas intermitentemente y las
exposiciones resultantes se ha mostrado que son de corta duracion, sin embargo, ya que tales
operaciones son realizadas rutinariamente, necesita usarse los controles de ingenieria para controlar
las exposiciones. OSHA no tiene la intencidn de que tales exposiciones sean incluidas en el parrafo
(h)(2)(ii) exencion de la preferencia usual de los controles de ingenieria y practicas de trabajo. En
vez, el parrafo (h)(1)(ii) contempla las breves actividades incidentales de mantenimiento estén
incluidas. De la otra mano, en el caso de cilindros vaciando (el cual no seria cubierto en el parrafo
(h)(2)(ii)), NIOSH recomendé el uso de una campana de laboratorio o educcién al vacio con un
recintado. (Ex. 16-38; 16-39) Para actividades de mantenimiento, NIOSH dijo: “los técnicos de
mantenimiento deben seguir los procedimientos de descontaminacién al trabajar en equipo de
proceso." Sin embargo, si no es posible completamente descontaminar un proceso antes de los
procedimientos, entonces debiera usarse respiradores con cartuchos de vapores organicos.”" (Ex. 16-
38; 16-39)

Manteniendo la intencién de OSHA de usar un enfoque orientado a la ejecucion, donde apropiado, la
Agencia no ha definido "no rutinario”, "infrecuente" ni "duracion limitada" en la regla final. Debe
hacerse interpretaciones razonables. Para cualificar para la limitada exencion que permite el uso de
respiradores sin demostrar la infactibilidad de los controles de ingenieria y practicas de trabajo, la
tarea debe cumplir con los tres criterios: debe ser infrecuente, no rutinaria y de duracion limitada.
OSHA cree que la vasta mayoria de tales actividades cualifican bajo el parrafo (h)(1)(ii) consistiran en
operaciones de mantenimiento breves, intermitentes, tales como aquellas descritas por CMA (e.g.,

soplar los plomos de metro por cinco minutos una vez al afio, o abrir las bombas para mantenimiento
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por una hora trimestralmente). (Ex. 32-28, p. 116)

Situaciones de emergencia. El parrafo (h)(1)(iv) requiere a patronos asegurar que los empleados
usen equipo de proteccion respiratoria durante emergencias. El acuerdo industrial/laboral sugirid
cambiar "emergencias" a "emergencias de escape accidental.” Las submisiones por CMA (Ex. 118-
13) y lISRP (Ex. 118-12) no proveyeron explicacion en apoyo de la necesidad de cambiar el lenguaje
en el parrafo (h)(1)(iv). OSHA no incorpora este cambio en laregla final, ya que el lenguaje sugerido
por el acuerdo laboral/industrial puede implicar para algunos que debe ocurrir un escape antes de que
se declare una emergenciay se requiera los respiradores. El lenguaje que fue originalmente propuesto
y retenido en la regla final junto con la definicion de "emergencia" en el parrafo (b), hace claro que
los patronos deben garantizar que los empleados usen proteccidn respiratoria durante condiciones
inusuales o una ocurrencia donde haya potencial para un escape de BD, aun si el escape actual no ha
ocurrido. OSHA cree que esto refleja la practica comdn en la industria quimica. Esta disposicion de
la regla final es consistente con otras normas de seguridad y salud de OSHA y es necesario garantizar
que los empleados no se vean expuestos de resultar una condicion inusual en un escape.

Seleccién de Respirador. EIl parrafo (h)(1) de la regla final requiere que el patrono provea
respiradores a los empleados cuando sea necesario y garantice que los empleados usen los
respiradores apropiadamente. Al igual que con otras normas de OSHA, los patronos deben proveer
los respiradores a los empleados sin costo. OSHA ve esta asignacion de fondos como necesaria para
efectuar los propositos de la Ley. Este requisito hace explicito la posicion de la Agencia que por largo
tiempo ha estado implicita en la promulgacion de tales normas de salud bajo la seccion 6(b) de la Ley.

Los patronos deben seleccionar los respiradores de entre aquellos certificados como aceptables para
proteccién contra BD o vapores organicos por el National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH), bajo las disposiciones del 42 CFR parte 84.

El parrafo (h)(2) de la regla final requiere que los patronos seleccionen y provean respiradores de
acuerdo con los criterios especificados en la Tabla 1. En la propuesta, OSHA no hubiera permitido el
uso de respiradores de tipo cartucho a presion negativa debido a la preocupacion de que no serian
suficientemente protectores debido a los cortos tiempo de entrada asociados con las altas
concentraciones de BD. OSHA pidid datos y comentarios adicionales sobre el asunto, y pidio a
OSHA que condujera otro estudio de entrada para proveer mas informacién sobre la efectividad de los
cartuchos de vapores organicos en atmosferas que contengan concentraciones mas bajas de BD.

La tabla de seleccion de respiradores en la propuesta fue el tema de numerosos comentarios que
trataban dos asuntos principales. (Ex. 32-3; 32-4; 32-7; 32-8; 32-14; 32-20; 32-22; 32-25; 32-27; 32-
28;112; 118-6; 118-12; 118-16) Primero, los comentaristas declararon que la tabla debe permitir el
uso de respiradores tipo cartucho instalados en aplicaciones limitadas y que la tabla debiera incluir
otras clases de equipo de proteccion respiratoria, tal como mascaras de medio rostro y respiradores
purificadores de aire de ajuste suelto. (Ex. 32-4; 32-22; 32-27; 32-28; 112; 118-6; 118-12; 118-16)
Segundo, los comentaristas cuestionaron los factores de proteccién asignados (APFs), usados en la
propuesta, estableciendo que OSHA debiera usar APFs similares a los usados en otras normas de
salud de OSHA o aquellos de la norma ANSI Z88. 2-1992. (Ex. 32-7; 32-25;112; 118-6; 118-16)
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NIOSH declaré que si se permite respiradores distintos de los aparatos respiradores autocontenidos
(SCBA) o un respirador de aire suplido con SCBA auxiliar que NIOSH recomendd que se permitan,
OSHA debiera usar los APFs en la 1987 NIOSH Respirator Decision Logic (Ex. 32-25) La ANSI
788.2-1992 y la decision l6gica de NIOSH aplican los mismos APFs a los respiradores de medio
rostro a presion negativa (10) y PAPRs equipados con una careta medio rostro de ajuste hermético
(50); para otros tipos de respirador, ANSI generalmente asigna un APF maés alto que NIOSH.

OSHA ha determinado que los respiradores tipo cartucho proveeran la proteccion adecuada para BD,
basado sobre la nueva evidencia en el expediente y en los tiempos de entrada a bajas concentraciones
de BD (descrito en la discusion de Service Life, a continuacion), y sobre comentarios concernientes a
si el BD tenia suficiente propiedades de advertencia de olor que pudieran permitir a los empleados
detector por adelantado de que estan siendo sobreexpuestos. (Ex. 32-25; 32-28; 112) NIOSH
declard que el BD no tiene las propiedades de advertencia, citando el estudio por Amoore y Hautala (
el olor es un auxiliar para la seguridad quimica; los umbrales de olor, comparados con los valores
limites de umbral volatiles para 214 quimicos industriales en disolucion de aire y enagua. J. Appl.
Toxicol. 3:272-290) que lista un umbral limite de olor de 1.6 ppm paraBD (Tr. 1/17/91, p. 741) Sin
embargo, este valor es un promedio geométrico de todos los datos de olor que Amoore y Hautala
usaron al disefiar sus tablas de umbral de olor. De la otra mano, Tom Nelson, testificando de parte de
CMA, cito a la American Industrial Hygiene Association (AIHA), Odor Thresholds for Chemicals
with Established Occupational Standards, el cual lista el BD como que tiene una media geométrica de
umbral de olor de 0.45 ppm para deteccion y 1.1 ppm para reconocimiento. (Ex. 32-28c) De acuerdo
a CMA, el informa AIHA representa un compendio més reciente de los datos de umbrales de olor
para agentes quimicos que el estudio de Amoore y Hautala. (Ex. 112) Ya que el umbral de olor
medio identificado por esta fuente es alrededor del PEL de 1 ppm y méas de 10 veces bajo STEL de 5
ppm, OSHA halla que la mayoria de los usuarios de respiradores purificadores de aire debieran ain
ser capaces de detectar la entrada antes de que ocurra sobreexposiciones significativas a BD. De
conformidad, OSHA esta permitiendo el uso de respiradores purificadores de aire equipados con
cartuchos o con canastos de vapores organicos en la regla final. Ademéas, OSHA permitira a los
patronos proveer respiradores desechables de medio rostro equipados con vapores organicos para los
empleados que trabajen en ambientes hasta 10 ppm de BD.

En la regla final, OSHA ha usado los APFs para las varias clases de respiradores contenidos en el
NIOSH Respirator Decision Logic. (Ex. 32-25) Los valores del ANSI Z88.2-1992 APF no han sido
adoptados, aungue se confid en ellos en el estandar recomendado del acuerdo laboral/industrial.
Segun discutido anteriormente en esta seccion del preambulo, OSHA en la actualidad esta dedicada a
la evaluacién de datos y evidencia extensos sobre los APFs como parte de su revision del 29 CFR
1910.134. Sin embargo, en el caso de la norma de BD, la decision de OSHA de usar los APFs mas
protectores de NIOSH esta basada sobre la evidencia que muestra que los cartuchos y canastos de
vapores organicos tienen capacidad limitada para absorber BD y pueden tener una vida de servicio
muy corta al ser usados en ambientes que contengan mas de 50 ppm de BD. Esta evidencia (discutida
en detalle en la seccién a continuacion titulada Service Life of Organic Vapor Cartridges and
Canisters), consiste en datos de pruebas de laboratorio que muestran que los cartuchos y canastos de
vapores organicos tienen una vida de servicio Util de no més de 1.5 horas al ser retados con aire que
contenga mas de 50 ppm de BD, y que, a estas concentraciones, la vida de servicio declina
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rapidamente con la concentracion de BD en aumento. Al permitir un margen razonable de proteccién
y dado que los datos de pruebas estuvieron disponibles solo para algunos tipos de cartuchos y
canastos, OSHA cree que los dispositivos purificadores de aire no deben ser usados para proteccién
contra BD presente en concentraciones mayores de 50 ppm, 0 50 veces el PEL de 1 ppm. Asi, OSHA
halla que los APFs de ANSI de 100 para respiradores purificadores de aire de careta completay 1,000
para PAPRs equipados con caretas de ajuste hermético son inapropiadas para seleccionar respiradores
para BD.

La propuesta contenia una disposicién (g)(2)(iii) que requeria a los patronos proveer a los empleados
de la opcion de usar un respirador a presion positiva si el empleado no es capaz de usar un dispositivo
a presion negativa. John Hale de Respirator Support Service, objetd a esta disposicion, ya que
tomaria la seleccion de respirador, el aspecto mas critico de un programa de respirador, fuera de las
manos del administrador del programa, quien es el mejor conocedor sobre respiradores y lo pone en
manos del trabajador. (Ex. 32-3) Hale cuestiond si el lenguaje de la disposicion excluiria el uso de
cualquier respirador, ya que la resistencia a la respiracion de un respirador a presion negativa moderno
no es preocupante para un trabajador saludable. EI Sr. Hale también cuestiono el costo adicional de
suplir estos respiradores alternativos. El International Institute of Synthetic Rubber Producers
(IISRP), declard que: "esta disposicion no se amerita porque a los empleados que no estén
médicamente aptos no debe asignarseles a un trabajo donde se requiera proteccion respiratoria.” (EX.
34-4)

OSHA tiene disposiciones similares que requieren que el patrono supla respiradores alternativos, ya
sea a peticion del empleado o si el empleado tiene dificultad en usar un dispositivo a presion negativa,
en otras normas especificas de substancia, tal como arsénico orgénico (1910.1018), plomo
(1910.1025), cadmio (1910.1027), benceno (1910.1048), formaldehido (1910.1048) y MDA
(1910.1050). Ha sido la experiencia de OSHA que este requisito no ha resultado ser una carga para
implantar y ha resultado en un modo de mejorar la aceptacion de los trabajadores del uso de
respirador. El lenguaje usado en la propuesta de BD fue el mismo que el usado en la norma de
benceno, 1910.1028(g)(2)(iii). Sin embargo, los comentaristas pensaron que el lenguaje en cuestion
implicaba que deberia permitirse a los trabajadores médicamente no aptos usar PAPRS o respiradores
de aire suplido en lugar de respirador a presion negativa. (Ex. 32-3; 34-4) Esta no es la intencion de
esta disposicion. La disposicién final (h)(2)(iii) ha sido modificada para aclarar que los patronos
deben determinar que los empleados son capaces de usar dispositivos de presion positiva antes de
cambiar el respirador del empleado de un dispositivo a presion negativa. OSHA cree que este cambio
en lenguaje refleja mejor la intencion de la Agencia de que los empleados que no sean capaces de usar
respiradores a presion negativa se les permita usar dispositivos a presién positiva solo después que los
patronos tomen las medidas apropiadas para asegurar la capacidad del empleado para hacerlo con
seguridad.

Algunos comentaristas sefialaron que la Tabla 1 de la propuesta contenia un error en que permitia el
uso de PAPRs y aparatos respiradores en un modo de demanda de presion negativa en cualesquiera
concentraciones de BD que excedan a 50 ppm, lo que pudiera resultar en una situacién
potencialmente peligrosa, ya que no se especifico la maxima concentracién de uso. (Ex. 32-28; 32-
25; 32-3; 32-14) OSHA esta de acuerdo en que la tabla de seleccion respiratoria fue un error y ha
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revisado la Tabla 1 de la regla final para reflejar la maxima concentracion de uso para PAPRs .
OSHA eliminé el SCBA operado al modo de demanda de presidn negativa de la Tabla 1, ya que este
tipo de respirador no se usa caracteristicamente en los escenarios industriales.

Programa de respiradores. La propuesta requeria que (parrafo (g)(3)), que los patronos instituyan un
programa de respiradores de conformidad con el 29 CFR 1910.134(b), (d), (e) y (f). Un comentarista
sefiald que ya que el 29 CFR 1910.134 esta bajo revision, esta referencia a parrafos especificos puede
cambiar. (Ex. 32-3) El lenguaje de esta disposicion ha sido revisado para eliminar cualquier
referencia a parrafos especificos en el 29 CFR 1910.134, pero aun retiene e | requisito de que se
implante un programa de respiradores conforme con la norma de proteccion respiratoria que contenga
los requisitos bésicos para la seleccion, ajuste, uso, adiestramiento de los empleados, limpieza y
mantenimiento de los respiradores. Para que los patronos garanticen que los empleados usen los
respiradores apropiadamente, OSHA ha hallado que los empleados necesitan comprender los limites
de los respiradores y el riesgo de que protegen para apreciar por qué deba seguirse los requisitos
especificos cuando se usa respiradores.

Vida de servicio de los cartuchos y canastos de vapores organicos

La propuesta, requeria en el parrafo (g)(4)(i) que se sustituyeran los filtros purificadores de aire al
90% de expiracion de vida de servicio. La vida de servicio de los cartuchos y canastos de vapores
organicos se relaciona a la cantidad de tiempo que el filtro de carbon purifique efectivamente el aire
para respirar antes de que los contaminantes atraviesen el filtro y entren a la careta. En pruebas de
laboratorio para vida de servicio, el aire con una concentracion de contaminanante es pasado a través
del cartucho o canasto a un flujo de aire predeterminado. La concentracion de contaminante es
medida en el aire que sale del elemento de filtro en el otro lado. EIl tiempo requerido para que la
concentracion de contaminante pase a través del elemento de filtro es conocida como el tiempo de
entrada, y representa la medida de vida de servicio del elemento de filtro cuando es usado en
atmosferas que contengan concentraciones del contaminante cerca de la concentracion de reto.

OSHA recibi6 comentarios sobre la disposicién propuesta que requiere la sustitucién de los filtros de
vapores organicos al 90% de la vida de servicio. El acuerdo laboral/industrial apoyd la disposicion
propuesta y recomendo su inclusion en la regla final. (Ex. 118-12) Sin embargo, John Hale de
Respirator Support Services cuestiond como pudiera esperarse que alguien supiera cuando el
elemento habia alcanzado el 90% de su vida de servicio, 0 aln acercarse a adivinarlo, ya que la vida
de servicio del filtro depende de la capacidad inherente del filtro (eficiencia de sorbente, profundidad
de respiracién y otros factores de disefio) y ain mas sobre condiciones de uso de respirador. (Ex. 32-
3) El Sr. Hale recomendd que OSHA simplemente requiera que los elementos de filtro sean
cambiados al final de cada turno.

En contraste, Tom Nelson, testificando de parte de CMA (Ex. 32-28 C; 107-22), recomendd que la
vida de servicio sea tomada en cuenta para permitir el uso de cartuchos de vapores organicos contra
BD, sefialando que habia datos de prueba contenidos en el expediente de BD que permitirian a los
patronos establecer agendas de cambio de cartuchos apropiadas para sus lugares de trabajo
individuales (estos datos de prueba estan discutidos a continuacion). Especificamente, el Sr. Nelson
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sugirid modificar el parrafo (g)(4)(iii) de la propuesta para permitir el uso de respiradores estilo
cartucho, siempre que los cartuchos tengan una vida de servicio minima de al menos 110% de la
duracidn anticipada del uso del respirador. Sr. Nelson también recomendo que se pruebe la vida de
servicio bajo condiciones de uso de peor caso i.e., a un indice de flujo de 64 Ipm a 251C y a una
humedad relativa de 85%.

OSHA esta de acuerdo con el Sr. Nelson en que los datos sobre la vida de servicio esta actualmente
disponible, para apoyar el uso de cartuchos de vapores organicos para BD y para establecer agendas
para el cambio de los elementos de filtro. Por ejemplo, NIOSH ha realizado pruebas de entrada de
cartuchos de respirador a varios niveles de exposicion. (Ex. 23-83; 90) EIl expediente de BD
también contiene otros informes sobre las pruebas de vida de servicio de los filtros de vapores
orgénicos, un informe por el Sr. Mark Ackley (Chemical cartridge respirator performance: 1,3-
butadiene. Am. Ind. Hyg. Assoc. J. 48; 447-453 en Ex. 32-28. Vol. 1l App, B) y un informe no
publicado preparado por el Sr. William Myles de Dow Chemical (Ex. 32-28, Vol. Il App. C). Un
resumen de los datos de prueba de la vida de servicio de estos informes esté presentado en la Tabla 2.
La mayoria de las pruebas de entrada conducidas para BD usaron altas concentraciones de reto
relativas al PEL (la mayoria excedia a 50 ppm) Ademas, los datos de Myles y los de Ackley
midieron los tiempos de entrada para una concentracién blanco de 10 ppm, que erael TLV de ACGIH
al tiempo en que las pruebas estaban siendo conducidas. Sin embargo, después de la vista informal,
NIOSH condujo pruebas de entrada a cconcentraciones de

reto més bajo (10 a 50 ppm) y blanco (2 a 10 ppm); algunos de estos datos también estan resumidos
en la Tabla X-1. (Ex. 90)

Tabla X-1 Resumen de datos de prueba de entrada para cartuchos y canastos de respirador
restados contra butadieno

Concentracién Concentracién Temperatura, humedad relativa (RH) Tiempo de entrada
contracorriente de entrada Indice de flujo (Ipm) (min) Referencia
(ppm) (ppm)
CARTUCHOS
500....cccuiuen. 10 | 27°C, 85% RH, 36 Myles (Ex. 32-28C).
100.....cccenene 10 | 25°C, 50% RH, 132,8,142.0 Ackley (Ex. 32-28C).
100......ccvnee. 10 | 25°C, 50% RH, 240.7, 245.1, Ackley (Ex. 32-28C).
260.0
10 | 27°C, 85% RH, 108 Myles (Ex. 32-18C).
10 | 27°C, 85% RH, 174 Myles (Ex. 28-32C).
0.75 | 25°C, 85% RH, 55 NIOSH (Ex. 23-83).
0.93 25°C, 85% RH. 92 . NIOSH (Ex. 23-83).
2 25°C. 85% RH, 159.1 . NIOSH (Ex. 90).
2 o 201.1 NIOSH (Ex. 90).
2 25°C, 85% RH, 2173 ¢ NIOSH (Ex. 90)
25°C, 85% RH, ' T
500.....cccmmne. 10 | 27°C, 85% RH, 42 Myles (Ex. 32-28C).
100.......cceuee. 10 | 27°C, 85% RH, 102 Myles (Ex. 32-28C).
100......cceveneee 10 | 27°C, 85% RH, 234 Myles (Ex. 32-28C).

2 Valores medios informados
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Los datos mas recientes de NIOSH (Ex. 90), mostraron que los cartuchos de vapores organicos
probados en el alcance de 10 a 20 ppm, pueden proveer alrededor de 3 a 3.5 horas de proteccion
contra BD bajo las peores condiciones de prueba (véase la Tabla X-1). Sin embargo, en
concentraciones sobre 20 ppm, los datos de NIOSH (Ex. 23-83, véase la Tabla X-1) muestran que el
tiempo de entrada comienza a declinar rapidamente; los tiempo de alrededor de 2.5, 1, y 1.5 horas
fueron obtenidos a concentraciones de prueba de 50, 75 y 93 ppm, respectivamente. Los datos mas
limitados sobre la ejecucion de los canastos provistos por Myles (véase la Tabla X-1), sugiere que los
canastos proveeran poca ganancia en la vida de servicio comparado con los cartuchos. A una
concentracion de reto de 100 ppm y una concentracion blanco de 10 ppm, la entrada en los canastos
de vapores organicos ocurrié en 102 minutos bajo las peores condiciones de prueba.

Después de revisar la evidencia en el expediente y los comentarios sobre la vida de servicio de los
filtros para BD, OSHA ha modificado su propuesta para incluir una agenda para la sustitucion de
cartuchos y canastos de vapores organicos (parrafo (h)(4)(i) y Tabla 1). Alternativamente, los
patronos pueden usar otros datos existentes o conducir pruebas adicionales para evaluar la vida de
servicio de los cartuchos y canastos en atmoésferas contaminadas con BD y estableci6 agendas para
sustitucion de filtros basado sobre 90% de la vida de servicio (parrafo (h)(4)(ii)), segin originalmente
propuesto. Los patronos pueden adoptar el segundo enfoque, en vez del uso de la agenda en la Tabla
1, siempre que el programa de respiradores escrito describa las bases para la agenda de sustitucion de
filtros y demuestre que los empleados estaran adecuadamente protegidos. Al conducir esta evaluacion,
los patronos deben considerar cualesquiera factores especificos de lugar de trabajo que pudieran
afectar la vida de servicio de los filtros, tal como patrones e intensidad de exposicién a BD,
temperatura y humedad y presencia de otros contaminantes de aire que puedan acortar la vida de
servicio. Ademas, donde se use respiradores purificadores de aire intermitentemente durante el dia, la
agenda de cambio de filtro desarrollada por el patrono puede considerar los efectos migratorios del
BD através del elemento de filtro durante periodos de desuso y el impacto de este efecto en la vida de
servicio.

Bajo laagenda modelo en la regla final, los cartuchos y canastos para respiradores a presion negativa
deben ser sustituidos cada cuatro horas a concentraciones de BD menores o iguales aa 5 ppm , cada
tres horas a concentraciones entre 5y 10 ppm, cada 2 horas a de10 a 25 ppm, y cada hora a 25 a 50
ppm (véase la Tabla 1 de la regla final). El expediente no contenia evidencia especifica sobre la
ejecucion de los cartuchos de PAPR contra BD. Por lo tanto, la agenda de cambio modelo para
cartuchos de PAPR esta basada sobre los de dispositivos a presion negativa, i.e., los cartuchos de
PAPR deben ser cambiado cada 2 horas o cada hora a concentraciones menores de o iguales a 25 ppm
o 50 ppm, respectivamente. Bajo la agenda de cambio modelo el maximo tiempo de servicio
permitido en la Tabla 1 comienza desde el tiempo en que se rompe el sello de filtro, no empece
cuando el respirador fue puesto actualmente en uso inmediato y funcione continuamente no empece el
patrén del uso del respirador. Por ejemplo, si los sellos de un par de cartuchos para un respirador a
presion negativa de medio rostro sean rotos a las 8 am y el respirador es usado en atmosferas que no
excedan a 5 ppm de BD, los cartuchos deben ser sustituidos no mas tarde de las 12 pm, aun si el
respirador fuera usado sélo intermitentemente por unos pocos minutos. OSHA cree que es necesario
definir el requisito de agenda de sustitucion en esta manera para cubrir la migracion de BD a través
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del cartucho durante periodos de desuso y para garantizar la simplicidad al administrar el programa de
respiradores.

Al establecer las vidas de servicio de los respiradores purificadores de aire para BD, OSHA ha
tomado un enfoque conservador al evaluar los datos de prueba de vida de servicio. Latemperatura,
humedad, flujo de aire, el indice de trabajo y la presencia de otros quimicos de interferencia potencial
en el lugar de trabajo, todos pueden tener un efecto serio sobre la vida de servicio de un cartucho o
canasto purificador de aire. La altatemperatura y humedad impactan directamente sobre la ejecucién
del carbon activado en los filtros purificadores de aire. Las humedades de 85% Yy las temperaturas de
251C o mas alto son comunmente alcanzadas en el verano en las plantas de procesado de polimero de
BD localizadas en la Costa del Golfo. Un indice de flujo de aire de 64 litros por minuto (Ipm) usado
para probar los cartuchos representa un flujo de aire que puede ser alcanzado a un indice de trabajo
moderadamente alto. Ademas, los elementos de filtro de los diferentes manufactureros pueden
exhibir diferentes vidas de servicio dependiendo de los tipos y cantidades de carb6n usado. OSHA
comprende que la humedad, temperatura y flujo de aire bajos a través del filtro aumentaria los
estimados de vida de servicio. Sinembargo, OSHA cree que, al establecer una agenda modelo para la
sustitucion de filtro que aplique a todas las situaciones de trabajo que envuelvan exposicion a BD, es
importante basar la agenda sobre condiciones de peor caso halladas en el lugar de trabajo, ya que esto
proveera el mayor margen para seguridad al usar respiradores purificadores de aire con BD. NIOSH
en sus comentarios (Ex. 32-25), declar6 que los filtros deben ser probados en condiciones de
temperatura, humedad y concentracién de BD del peor caso, y en combinacion con otros gases y
vapores presentes en el lugar de trabajo, ya que pueden afectar drasticamente su vida de servicio.

OSHA cree que especificar una agenda para cambios de filtro basado sobre datos de vida de servicio,
o0 permitir a los patronos desarrollar agendas basadas sobre datos de prueba especificas de BD, es
clave a permitir el uso de respiradores de cartuchos de vapores organicos para proteccion contra BD,
ya que los datos de vida de servicio descritos anteriormente claramente demuestran que los cartuchos
de vapores organicos no proveeran la proteccion adecuada si son usados durante un turno de trabajo
entero. Ademas, OSHA cree que especificar una agenda modelo de cambio de filtro para cartuchos
de vapores organicos simplificara el cumplimiento para aquellos patronos que no tengan acceso a los
datos de entrada adicionales para BD.

Mas aun, OSHA halla que las propiedades de advertencia de olor de BD proveera un margen
adicional de proteccion en el caso de que la agenda de sustitucion de filtro contenidos en la Tabla 1
no es adecuado para ciertas situaciones de trabajo. EIl texto reglamentario recomendado por el
acuerdo laboral/industrial sugirio que OSHA afiada lenguaje en el parrafo (h)(4) para requerir que los
patronos sustituyan los elementos purificadores de aire tan pronto como sea posible si un empleado
detecta el olor de BD mientras usan el respirador. OSHA esta de acuerdo en que esta es una
precaucion apropiada y ha incluido el lenguaje en la regla final.

Uso de respirador. La propuesta requeria (parrafo (g)(4)(i)) que los canastos estén etiquetados con la
fecha en que fueron puestos en servicio. Una fecha solamente era todo lo necesario, ya que la
propuesta hubiera permitido su uso por un turno de trabajo completo antes de la sustitucion. Sin
embargo, en la regla final, OSHA no permitird el uso de cartuchos purificadores de aire para
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exposiciones a BD y la vida de servicio de estos cartuchos es menos de un turno de trabajo completo.

Por lo tanto, la disposicion propuesta ha sido modificada en la regla final (parrafo (h)(4)(iii) para
requerir el etiquetado de los elementos de filtros purificadores de aire con la fecha y el tiempo de
comienzo para permitir su pronta sustitucion una vez la vida de servicio listada en la Tabla 1 sea
alcanzada.

La norma final (parrafo (h)(4)(v)) permite a los empleados abandonar el area reglamentada para
reajustar la careta del respirador a sus caras para el ajuste apropiado. EIl usuario de respirador que
detecte el olor de BD o que sienta irritacion en los 0jos debe abandonar el area inmediatamente y
cambiar los elementos purificadores de aire antes de volver a entrar. También permite a los
empleados que usen respiradores abandonar el area reglamentada para lavarse la cara y la careta del
respirador, para evitar la irritacion potencial de la piel asociada con el uso de respirador.

Indicadores del fin de la vida de servicio. Los indicadores del fin de vida de servicio (ESLI), para BD
no existen ahora. La norma final contiene una disposicion (parrafo (h)(4)(iv)), que permitiria el uso
de tal ESLI aprobado por NOSH. OSHA originalmente propuso permitir el uso de ELSI aprobado por
NIOSH para BD vy la inclusion de este requisito fue apoyada por el acuerdo laboral/industrial. Esta
disposicion tiene la intencion de alentar a los manufactureros de respiradores a desarrollar ESLI
confiables para cartuchos y canastos de vapores organicos usados para proteger contra BD. Los
manufactureros de respiradores han estado renuentes a desarrollar elementos de filtro con ESLL, sin
un indicio de OSHA de que permitiria el uso del ESLI.

En sus comentarios sobre la norma propuesta, NIOSH declaré que si OSHA elige permitir los
respiradores purificadores de aire para BD, OSHA debe requerir el uso de un ESLI junto con los
requisitos de hacer la determinacion de vida de servicio basado sobre el nivel de exposicion del peor
caso esperado, a altos niveles de humedad y altas temperaturas encontradas en esa localizacion de la
planta. (Ex. 32-25) Ya que un ESLI aprobado por NIOSH para BD no exite ain, OSHA no puede
hacer uso de este prerequisito para el uso de respiradores purificadores de aire con BD, ya que
haciéndolo asi, OSHA excluiria el uso de respiradores purificadores de aire. Sin embargo, OSHA
exhorta a los patronos a usar los ESLI cuando estan aprobados por NIOSH.

John Hale de Respirators Support Services objetd a la préactica de confiar en indicadores mecanicos de
final del servicio de vida, estableciendo que ya que los dispositivos mecanicos fallan, es preferible
confiar en la entrada para dictar cudndo sustitutir los elementos purificadores de aire. (Ex. 32-3). Sin
embargo, ya que los limites de exposicion permisibles para quimicos tales como BD estan siendo
bajados a niveles casi en el umbral de olor, un ESLI confiable no sustituiria la deteccion de entrada
para el usuario, sino que proveeria un medio adicional de garantizar que los elementos purificadores
de aire sean sustituidos antes de que expire su vida de servicio.

Los elementos purificadores de aire con indicadores de vida de servicio (ESLI) pueden ser usados
hasta que el ESLI indique que la sustitucion del filtro es necesaria. Para cartuchos y canastos estilos
barbilla, esto puede significar que las vidas de servicio con un ESLI serian mas largas que las vidas de
servicio conservadoras listadas en la Tabla 1. Sin embargo, la regla final incluye un requisito para
sustituir los cartuchos o canastos al comienzo del proximo turno de trabajo, no importa que quede
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vida residual, debido al problema de la migracion de BD a través del elemento de filtro durante el
tiempo que el elemento de filtro previamente expuesto no sea usado.

Prueba de ajuste. El parrafo (h)(5) de la regla final de BD requiere a los patronos realizar pruebas de
ajuste cualitativas (QLFT) o cuantitativas (QNFT) al tiempo en que se asigna inicialmente el
respirador a presion negativa de ajuste hermético al empleado que esté trabajando en atmdsferas que
contengan 10 ppm o menos de BD y anualmente a partir de entonces. A concentraciones de BD sobre
10 ppm, los patronos deben usar QNFT para los respiradores a presion negativa de rostro completo.
En la propuesta, a los patronos se les requeriria realizar ya sea QNFT o QLFT en todas las caretas de
ajuste hermético, incluyendo a aquellos usados para dispositivos de presion positiva. La regla final
también afiade un nuevo péarrafo (h)(5)(iii) que requiere a los patronos garantizar que los empleados
lleven a cabo una prueba de ajuste de la careta del respirador antes de cada entrada a la atmdsfera
contaminada con BD.

OSHA recibié muchos comentarios sobre los requisitos de prueba de ajuste propuestos para BD. El
IISRP declar6 que OSHA no debe requerir QNFT a niveles de exposicidn sobre 20 ppm (i.e., un APF
de 10), porque es cientificamente innecesario y mucho mas caro que el QLFT. (Ex. 34-4) Enel
preambulo a la propuesta de BD (55 FR 32793), OSHA refiri6 a la revision propuesta de la Agencia
del 29 CFR 1910.134, lo que a su vez discutia evidencia que indicaba que el QLFT no era confiable
para alcanzar APFs mas altos de 10. (55 FR at 32793) Las normas de OSHA para cadmio (29 CFR
1910.27) y asbesto (29 CFR 1910.1001) requieren QNFT en los respiradores de careta completa
usados a APFs mas alto de 10. Aungue la Agencia haréa la determinacion final sobre la efectividad de
las QLFT para alcanzar APFs mas altos de 10 como parte de su revisién del 29 CFR 1910.134, OSHA
no esta al tanto de dato o evidencia algunos presentados en la reglamentacion de BD que sugieran que
OSHA debiera apartarse de su posicion expresada en la propuesta. Por lo tanto, la regla final para BD
requerirda QNFT cuando haya de usarse respiradores a presion negativa en atmaésferas que contengan
maés de 10 ppm de BD.

Cuando se use respiradores de ajuste hermético, OSHA requiere pruebas de ajuste de respirador
debido a que el ajuste apropiado es critico a la ejecucidn de los respiradores purificadores de aire a
presion negativa. Con respiradores purificadores de aire de ajuste hermético, se crea una presion
negativa dentro de la careta del respirador apropiadamente ajustado cuando el usuario inhala. Un
respirador mal ajustado permite al aire contaminado del lugar de trabajo entrar a la careta a través de
las brechas y fugas del sello entre la cara y la careta, en vez de pasar a través del material sorbente.

La prueba de ajuste de los respiradores a presion positiva, de rostro completo y de medio rostro, era
parte de las disposiciones de prueba en la propuesta (parrafo (g)(5)(i)), basado sobre una preocupacién
de que los empleados puedan "sobrerespirar" mientras usan el respirador, creando asi una presién
negativa temporera dentro de la careta y aumentando la probabilidad de escape. Tom Nelson,
testificando para CMA, cuestiond este requisito, ya que el requisito nunca habia aparecido en las
normas previas de OSHA. (Ex.112) EI Sr. Nelson también adujo que requerir pruebas de ajuste de
los respiradores a presion positiva debido al potencial para "sobrerespirar no se ameritaba para BD,
ya que es probable que ocurra sélo a indices de trabajo extremadamente altos. (Ex. 112). Ademas, el
Sr. Nelson declar6 que, si OSHA no requiere pruebas de ajuste de los respiradores a presion positiva,
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entonces debe adoptar el enfoque de ANSI.

OSHA ha requerido pruebas de ajuste previamente para respiradores a presion positiva en la reciente
norma de cadmio, 29 CFR 1910.1027(g)(4)(ii), (iii) y (iv). Sin embargo OSHA en la actualidad esta
conduciendo una evaluacion comprehensiva de la necesidad de requerir pruebas de ajuste de las
caretas a presion positiva como parte de su reglamentacion para revisar el 29 CFR 1910.134. Hasta
que esta evaluacion sea completada y OSHA haya hecho una determinacion final, OSHA no esta
incluyendo el requisito propuesto de prueba de ajuste a dispositivos a presion positiva en la regla final
para BD.

Algunos comentaristas objetaron al requisito contenido en el Apéndice E de que el patrono conduzca
al menos tres pruebas de ajuste cuantitativo separadas para obtener un factor de ajuste para un
respirador, cuestionando las bases para el requisito y arguyendo que es costoso. (Ex. 32-3, 32-28,
112, 118-6). Por ejemplo, John Hale, de Respirator Support Services proveyo el siguiente comentario
en su submision pre-vista:
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Sobre cual base técnica impone OSHA este requisito ? Es ampliamente aceptado entre los profesionales de seguridad y
salud * * * de que se obtiene mayor confianza de tres resultados de pruebas de ajuste que de uno. Ciertamente, tomaria
mas de tres para proveer un nivel de confiabilidad estadistica en el valor actual alcanzado para el factor de ajuste. La
carga de tiempo y gastos impuestos por este requisito estd completamente injustificada * * * (y) no hay beneficio para el
usuario del respirador. (Ex. 32-3)

Al igual que con otros asuntos de respirador traidos el expediente de BD. OSHA en la atualidad esta
revisando sus protocolos requeridos para pruebas de ajuste como parte de la revisién del 29 CFR
1910.134. A este tiempo, OSHA ha modificado el Apéndice E en la regla final para BD para requerir
una sola prueba cuando se realiza QNFT, pendiente de la determinacion final de OSHA para la norma
29 CFR 1910.134.

Varios comentaristas declararon que los requisitos de prueba de ajuste de la norma de BD no permitia
el uso del dispositivo de prueba de ajuste Portacount, ya que no hay protocolo para ese método
contenido en el Apéndice E. (Ex. 32-3; 32-4; 32-8; 32-11; 32-27; 32-28; 112; 118-16) En 1988
OSHA emitié un memorando de cumplimiento que clasifica el uso de la prueba de ajuste del
Portacount como una violacién minima para aquellas pruebas de OSHA que contengan un apéndice
mandatorio que liste los protocolos de prueba de ajuste e instrumentacion. La validacion de los
métodos de pruebas de ajuste tales como el Portacount y los protocolos apropiados para tales métodos
han de ser tratados completamente en la seccion de la revision de la norma de proteccidn respiratoria
29 CFR1910.134. Shell Oil Company, en una submision pre-vista al expediente de BD declaro:

En una nueva norma, pareceria razonable para OSHA reconocer el sistema Portacount. Es impropio
gue OSHA excluya arbitrariamente un sistema de prueba de ajuste probado de una norma, pero
exhortar a una violacion técnica aconsejando a la industria que consideraria el Portacount una
violacion de minimis) * * * (Ex. 32-27, p.3) CMA pidio que OSHA permita el uso de cualquier
equipo de QNFT, tal como el Portacount , que pueda medir confiablemente una prueba de reto.” (Ex.
32-28, p.131)

TSI, Inc. (Ex. 32-11, ATT. 1-3) sometio tres estudios técnicos al expediente de BD informando los
resultados de estudios que comparan el método de prueba de ajuste de respirador de contaje nuclear
de condensacion (CNC) del Portacount con el método aerosol/fotdmetro. El primero, publicado en el
Journal of the International Society for Respiratory Protection, describi6 un estudio del Ejército de
EEUU comparando los factores de ajuste determinados por CNC con las determinaciones mas
tradicionales de aerosol de aceite de maiz/fotometro. Las pruebas iniciales no emplearon sujetos
humanos, sino que usaron un conjunto de méascara/cabezote encerrado en una campana de plastico. Se
probd numerosas condiciones de calor y humedad repetidamente.

Se calculo el coeficiente de correlacion para determinar la fuerza de la relacion entre las mediciones
hechas en aplicacion de dos métodos. El coeficiente decorrelacion calculado en este estudio alcanzo
desde 0.953 a 0.996. **

El estudio del ejército también hizo pruebas de ajuste en sujetos humanos usando ambos métodos.

Los sujetos fueron probados por cada método secuencialmente y las concordancias/discordancias de
paso-falla determind para 100 pruebas de comparacion. El acuerdo excedio a 95%. El autor concluyo
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gue "(CNC) fue una alternativa apropiada a los sistemas de pruebas de ajuste cuantitativas de
fotometria convencionales." (Ex. 32-11. Att.1, p. 8)

El segundo estudio, realizado en la Shell Oil Company, decribi6 las pruebas de ajuste subsiguientes
de aproximadamente 50 sujetos de prueba en cada una de las dos plantas quimicas. (Ex. 32-11,
Att.2) Nuevamente, la metodologia Portacount/CNC fue comparada con los resultados del método
aerosol de aceite de maiz/fotometria. Las diferencias en los resultados obtenidos del método
Portacount/CNC y el método aerosol/fotometria mostro menos de 10% de discordancia y no fueron
estadisticamente distinguibles. EI autor concluy6 que el "Portacount pareceria ser un sistema
aceptable de prueba de ajuste cuantitativo." (Ex. 32-11, Att. 2, p. 6)

La submision final fue un estudio por Rose et al. que aparecié en el Journal of Applied Occupational
and Environmental Hygiene en 1990. (Ex. 32-11, Att. 3) Nuevamente, las mediciones de factor de
ajuste secuencial usando los sistemas de prueba de aerosol/fotémetro y CNC/Portacount) fueron
comparadas. Fueron comparados en la misma prueba de ajuste de respirador para cada sujeto. El
estudio envolvid 24 sujetos de prueba. Se hallé que los factores de ajuste determinados por el
fotdmetro eran mas bajos que las determinaciones de CNC en 14 de

™ El coeficiente de correlacion es la proporcién del total de la suma de la variacién cuadrada que esta explicada por la relacion lineal. Asi, un coeficiente
de correlacion de cero indica que las dos no estdn relacionadas, mientras que un valor de cerca de 1 indica la alta correlacion positiva.

24 pares. Sin embargo, el coeficiente de correlacion fue sobre 0.85, indicando que las dos series de
mediciones estaban altamente correlacionadas. Otras pruebas estadisticas fueron aplicadas y no se
demostro diferencias entre los dos métodos. Cuando se hizo comparaciones en pares de las
concordancia/discordancia de paso-falla, los autores concluyeron que "hubo sélo un par discordante
en las 48 comparaciones en los dos factores de ajuste criticos." Al revisar la literatura entonces
actual, Rose et al. sefial6 que varios otros estudios habian mostrado concordancias entre los
resultados de los métodos de medicion de los dos factores de ajuste.

Estos hallazgos afirman la determinacién anterior de OSHA basado sobre un estudio por Lawrence
Livermore National Laboratory (segun descrito en la directriz de cumplimiento antes mencionada),
que el método CNC/Portacount de determinacion de factor de ajuste es aceptable. En vez de
continuar considerando el uso del método CNC/Portacount como una violacion de minimis, OSHA
estad aceptando en la regla final su uso para pruebas de ajuste para exposicion a BD y ha incluido las
instrucciones para realizar las pruebas de ajuste en el Apéndice E. Estas instrucciones son
esencialmente las mismas que las del manufacturero.

En el Apéndice E de la propuesta, el protocolo QNFT en la seccion C(4)(xi) requeria que los
respiradores de medio rostro y de rostro completo obtuvieran un factor de ajuste minimo de 100
durante las pruebas de ajuste QNFT. John Hale declard que es necesario un factor de ajuste minimo
de 10 veces el APF para esa clase de respiradores. (Ex. 32-3) James Kline de Wilson Safety
Products sefialé que el preambulo establecia que un factor de ajuste minimo de 100 para las medias
caretas y 500 para caretas completas debe ser obtenido durante las pruebas de ajuste, mientras que el
Apéndice E mencion6 s6lo un factor de ajuste de 100. (Ex. 32-14) EI Sr. Kline recomendé que el
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factor de ajuste minimo debe ser 10 veces el APF aplicable o el factor de proteccion necesario para la
aplicacion, lo que sea méas bajo. NIOSH también reconocid la diferencia en requisitos de factores de
ajuste entre el preambulo de la propuesta y el Apéndice E y recomendd que se use un factor de ajuste
de 100 para cuarto y media careta y que se use un factor de ajuste de 500 para careta completa. (EXx.
32-25) OSHA esta de acuerdo en que el lenguaje en el Apéndice E propuesto es un error y lo ha
corregido en la regla final para requerir que se obtenga un factor de ajuste minimo de 100 para media
careta y 500 para careta completa durante las pruebas QNFT.

Obtener un ajuste apropiado para cada empleado puede requerir que el patrono provea de dos a tres
tamafios y tipos de careta diferentes, de modo que el empleado pueda seleccionar el respirador mas
cémodo que tenga una careta con el menor escape de alrededor del sello de la careta. En pasados
esfuerzos de reglamentaciéon OSHA ha hallado consistentemente que este es un requisito necesario
para las pruebas de ajuste de los dispositivos a presion negativa, ya que la configuracion de cada uno
de los manufactureros y es altamente improbable que a todos los empleados ajuste comodamente la
careta de un solo manufacturero, ain si se provee diferentes tamafios.

Sin embargo, el requisito en el Apéndice E de usar respiradores de multiples manufactureros para las
pruebas de ajuste de los respiradores a presion positiva fue cuestionado por CMA ya que, a diferencia
del caso para caretas a presion negativa, la mayoria de las personas puede ser adecuadamente ajustada
con el equipo a presién positiva de un solo manufacturero. (Ex.112)CMA también mostrd
preocupacion porque, si a los empleados se le asigna diferentes marcas y modelos de caretas a presion
positiva, puede surgir la confusién en el lugar de trabajo con el uso de diferentes tipos de mangas
especificas a cada manufacturero, aumentando la probabilidad de que se use aditamentos de
respirador incompatibles, aumentando el riesgo a los trabajadores. No obstante, segin discutido
anteriormente, OSHA ahora no requiere pruebas de ajuste en la regla final para BD, defiriendo el
juicio hasta que este asunto sea resuelto en la reglamentacion para el 29 CFR 1910.134.

La submision de CMA discuti6 dos asuntos adicionales de las pruebas de ajuste, recomendando que
OSHA elimine el protocolo del QLFT de humo irritante en el Apéndice E, debido a preocupaciones
de salud y que el ejercicio de muecas sea eliminado del protocolo de las QNFT porque tiende a
resultar en un factor de ajuste artificialmente bajo. (Ex. 32-28, Ex. 112) OSHA esta evaluando
ambos de estos asuntos en el contexto de la reglamentacion para el 29 CFR 1910.134. Al presente
tiempo, OSHA esté reteniendo en el Apéndice E la QLFT de humo irritante, de los patronos desear
continuar usandola. De OSHA determinar al promulgarse la revision final del 29 CFR 1910.134 que
el uso de la QLFT de humo irritante presenta riesgos excesivos a los empleados, OSHA hara los
cambios apropiados a su regla final para BD.

En relacion al asunto de las pruebas de muecas, este ejercicio es para determinar si la careta que esté
siendo probada se reajustara a la cara después de que el sello sea roto. En pruebas de ajuste
cuantitativo, el instrumento de prueba de mostrar un alza en la concentracion del agente de reto dentro
de la careta durante el ejercicio de muecas, seguido por una baja una vez el respirador se reasiente. Si
el respirador no se reasienta, los ejercicios de prueba subsiguientes mostraran fuga excesiva,
resultando en una prueba fallida. Ya que aln una careta apropiadamente ajustada puede mostrar
penetracion aumentada durante el ejercicio de muecas, la penetracion observada durante el ejercicio

185



no ha de ser usada al calcular el factor de ajuste general. OSHA ha revisado el Apéndice E en laregla
final para aclarar este aspecto de los factores de ajuste determinantes para caretas de respirador.

El predmbulo a la propuesta contenia una discusion sobre la necesidad de llevar a cabo un cotejo del
ajuste de la careta antes de entrar al area de trabajo expuesta a BD. (55 FR 32736 a 32793) El
propésito de realizar tal cotejo de ajuste a presidn negativa o positiva es cumplir con el objetivo de
demostrar que se obtiene el sello apropiado de la careta cada vez que se use el respirador. El
Apéndice E, Seccion Il contiene descripciones de los métodos de cotejo recomendados de ajuste
positivo y negativo. Esta prueba puede ser un cotejo de ajuste de presion positiva, en le cual la
valvula de exhalacion esta cerrada y el usuario exhala a la careta para producir una presion positiva, 0
un cotejo de ajuste de presion negativa, en el cual se cierra la entrada y el usuario inhala de modo que
la careta colapsa ligeramente. No todos los respiradores de ajuste hermético pueden ser cotejados
para ajuste usando uno u otro de estos métodos, ya que el usuario debe ser capaz de bloquear ya sea la
entrada o la valvula de exhalacion. Donde no pueda cotejarse el ajuste usando

uno de los métodos anteriores, el usuario debera usar el método de cotejo de ajuste recomendado por
el manufacturero del respirador que esté siendo usado. Se ha afiadido lenguaje a la seccion de la
prueba de ajuste de respirador de la norma final de BD en el parrafo (h)(5)(iii) que contiene el
requisito.

I. Equipo de proteccion personal

Este parrafo, el cual en la regla propuesta estaba incluido en el parrafo de Proteccion Respiratoria, ha
sido separado a un parrafo separado para facilitar el cumplimiento. El parrafo (i)(6) (parrafo (g)(6) de
laregla propuesta), requiere gque se use equipo de proteccion personal donde sea apropiado para evitar
el contacto con los ojos y limitar la exposicion dérmica a BD licuado y soluciones que contengan BD.

Mas aun, debe estar provisto por el patrono sin costo al empleado y el patrono no debera garantizar
su uso donde sea apropiado. OSHA cree que este enfoque orientado a la ejecucion ofrece a los
patronos la flexibilidad de proveer en una situacion dada so6lo la ropa y equipo de proteccion
necesarios para proteger a los empleados sin especificar la naturaleza exacta del equipo de proteccion

aser usado. Este parrafo esta lo suficientemente orientado a la ejecucidn para permitir al patrono la
flexibilidad necesaria para proteger a los empleados en cada operacion de trabajo particular de la
exposicion a BD encontrada. Por lo tanto, el cumplimiento puede ser adaptado para ajustarse a los
riesgos de ajuste presentados sobre una base diaria.

OSHA sefiala ademas que los requisitos genéricos para el equipo de proteccion personal (PPE) (Part
1910, Subpart I), aplica a para BD, excepto donde una
disposicion especifica de la norma de BD disponga de
otro modo.

J. Situaciones de emergencia

Bajo el parrafo (b) de esta seccion, OSHA define una situacion de emergencia como cualquier
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ocurrencia tal como, pero no limitada a fallas de equipo, rotura de envases, o fallos de equipo de
control que pudiera resultar o resulte en un escape descontrolado significativo de BD.

El parrafo (j) requiere que los patronos desarrollen nuevos planes escritos para situaciones de
emergencia o modifiquen el plan existente para contener los elementos aplicables del 29 CFR
1910.38, Planes de Emergencia de Empleados y Planes de Prevencion de Incendios y el 29 CFR
1910.120, Operaciones de Desperdicios Peligrosos y Respuesta de Emergencia y codmo haya de
tratarse la causa de la emergencia.

Ambas de las normas antes mencionadas requieren planes escritos para respuestas de emergenciay
establecen su contenido y uso; sin embargo, se sefiala que el parrafo (g)(1) del 1920.120 establece lo
siguiente:

Deberéa desarrollarse e implantarse un plan de respuesta de emergencia antes del comienzo de las operaciones de respuesta
de emergencia. El plan debera estar por escrito y disponible para inspeccion y copia por los empleados, sus representantes
y el personal de OSHA. Los patronos que evacuen a sus empleados del area de peligro cuando ocurra una emergencia y
que no permitan a ninguno de sus empleados asistir en el manejo de la emergencia, estan exentos de los requisitos de este
parrafo, si proveen un plan de accién de emergencia de acuerdo con el (29 CFR) 1910.38(a) de esta parte.

Asi, sélo una de las dos normas, ya sea 1910.38 0 1910.120, aplicaria probablemente a una facilidad.
OSHA cree que es probable que las facilidades mas pequefias cumplan con las disposiciones del 29
CFR 1910.38, mientras que los patronos cuyas facilidades son los suficientemente grandes para tener
personal de respuesta de emergencia disponible cumplan con el 29 CFR 1910.120.

OSHA reconoce que toda liberacion subita de BD no constituye una emergencia. Por ejemplo, la
rotura accidental de una jeringuilla de muestreo que contenga una cantidad minima de BD no
constituiria normalmente una emergencia. De la otra mano, la falla de una valvula en un recipiente de
reaccion, un reborde o vélvula de liberacion de seguridad con probabilidad constituiria una
emergencia. OSHA cree que el cumplimiento con estos requisitos garantizara que los empleados
afectados estén efectivamente protegidos durante una emergencia de BD.

En la reapertura limitada de el expediente de BD en marzo de 1996. OSHA declar6 que proponia
definir "Emergencia” como:

*** cualquier ocurrencia tal como, pero no limitado a falla de equipo, rotura de envases o falla de equipo de control que
pudiera resultar o resulte en una liberacién inesperada significativa de BD.

La Agencia dijo que estaba considerando limitar los escapes de emergencia a aquellos que sean
descontrolados, de modo que la Gltima frase de la definicion leeria:

" * ** que pudiera resultar o resulte en un escape significativo descontrolado de BD." Entonces
preguntd si esta adicion aclara adecuadamente qué situaciones OSHA considera emergencias y si el
término "liberacién significativa" da guia adecuada a los patronos en relacion a cuanto BD deba ser
liberado para constituir una emergencia.
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Se recibio algiin comentario sobre este asunto y esté discutido en el parrafo que trata la definicion de
el término situacion de emergencia en la seccion de definicion (b) del Sumario y Explicacion.

OSHA ha elegido usar el término ocurrencia descontrolada porque es mas descriptivay es consistente
con la norma de Comunicacion de Riesgos (29 CFR 1910.1200) y la norma de Operaciones de
Desperdicios Peligrosos y Respuesta de Emergencia (29 CFR 1910.120).

En la regla propuesta, OSHA incluyd las disposiciones para uso de proteccion respiratoria y para
alertar a los empleados durante las emergencias. Estas has sido omitidas de esta seccion como
redundantes. El parrafo (j)(i)(iv) establece los requisitos para uso de respirador durante emergencias.
El parrafo (k)(4)(ii) establece los requisitos de seleccién médica para aquellos expuestos a escapes
significativos de BD.

K. Seleccion y Vigilancia Médica

Cuando sea apropiado, los programas de seleccién y vigilancia médica estan requeridos por la seccién
6(b)(7) de la Ley OSH para ser incluidos en las normas de salud de OSHA para ayudar a determinar si
la salud de los trabajadores es adversamente afectada por la exposicion a substancias toxicas. La
relacion entre seleccién y vigilancia médica fue aclarada en los comentarios postvista por el Dr.
William Halperin, NIOSH (Ex. 90, p. 4) De acuerdo con el Dr. Halperin:

El término vigilancia "médica"con frecuencia es usado para cubrir dos actividades distintas: (1) La
seleccién médica que busca de enfermedad temprana y (2) vigilancia médica: la recopilacién, analisis
y diseminacion continuados de informacién relacionada con salud que pueda ser aplicada a la
promocion de la salud y la prevencion de efectos adversos a la salud. (Ex. 90, p. 4).

El parrafo (k) de esta regla aclara la intencion de OSHA de incluir ambas actividades en un programa
para identificar y evitar la enfermedad relacionada con BD.*?

Los riesgos a la salud que se ha mostrado que estan asociados con la exposicion ocupacional a BD
incluyen leucemia, linforma no Hodgkins y anemia. Ademas, se ha observado resultados
reproductores y desarrollistas adversos en los estudios toxicoldgicos de ratones hembras y machos. El
programa de seleccion y vigilancia médica especificado en el parrafo (k) tiene las siguientes metas;
1. Evitar las enfermedades ocupacionales relacionadas con la exposicion a BD;

2. Detectar y tratar enfermedad relacionada con BD antes de que un trabajador busque rutinariamente
cuidado médico; y

3. Proveer informacién sobre la adecuacidad de los PELs para BD.

Aunqgue la mayoria de las disposiciones de seleccion y vigilancia médica permanecen iguales que en
la propuesta, se ha hecho varios cambios. Estos cambios incluyen:

(1) Se requiere exadmenes fisicos cada tres afios, en vez de anualmente;
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(2) Se ha anadido un cuestionario de salud anual para los trabajadores expuestos a BD;

(3) Se requiere un contaje de sangre completo anual, incluyendo diferencial y contaje de plaquetas
(CBC):

12 Nada en esta norma cambia el significado del término "vigilancia médica" segtin ha sido usado en las normas anteriores, tales como
las normas de asbesto, 29 CFR 1910.1001 y 1926.110.

(4) La evaluacion médica de los empleados a quienes se requiere usar respiradores, incluyendo un
avaluo de la funcion cardiopulmonar, ya no esta requerida en esta regla y los patronos son referidos a
29 CFR 1910.134:

(5) A los empleados con pasadas exposiciones a BD que cumplan con los criterios especificos debe
ofrecerse participacion continuada en los programas de seleccion y vigilancia médica;

(6) La actividades pertinentes a la seleccion y vigilancia médica han sido mas claramente delineadas;
y

(7) Laresponsabilidad del programa ha sido expandido para incluir a otros profesionales de la salud
licenciados, asi como a medicos.

El parrafo (k)(1) especifica las circunstancias bajo las cuales los patronos deben proveer seleccién y
vigilancia médica para los empleados expuestos a BD. Bajo el parrafo (k)(1)(i), este programa debe
ser ofrecido a todo empleado con exposicidén a BD en concentraciones en o sobre el nivel de accion o
al menos 30 dias cada afio. Ademas, debe estar disponible a aquellos empleados que tengan o puedan
tener exposicion a BD en o sobre los PELs en al menos 10 dias al afio.

Esta disposicion permanece igual a la contenida en la regla propuesta. Una serie alternativa de
criterios para los empleados cubiertos fue sugerida en el acuerdo conjunto laboral/industrial para la
cubierta de los empleados fue sometido a OSHA por USWA y el 1ISRP. (Exs. 118-12; 119) Este
acuerdo hubiera elevado el umbral de exposicién de los empleados a concentraciones de BD a o sobre
el nivel de accién por al menos 60 dias al afio y en o sobre los PELs por al menos 30 dias al afio. La
revision de OSHA del expediente no produjo evidencia de controversia para los niveles de activacion
segun originalmente propuestos. De hecho, Shell Oil Company provey6 comentarios escritos que
establecian en parte:

Esto es una definicion razonable de quién deba estar cubierto, con un factor de tiempo (30 dias al
afio), para exposiciones en o sobre el nivel de accion * * * y un factor de tiempo mas corto (10 dias al
afio) para exposicién en o sobre el PEL * * * 0 el STEL * * * (Ex. 32-27)

Ademas , la designacion de niveles de activacion para seleccion y vigilancia médica en o sobre el

nivel de accién por 30 dias y en o sobre los PELs por 10 dias al afio es consistente con la pasada
politica de OSHA. Por ejemplo, en la reglamentacidn para exposicion ocupacional a emisiones de
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hornos de coque, OSHA determind que un periodo de tiempo especifico es el método mas efectivo y
administrativamente factible de adoptar para excluir a los trabajadores con exposiciones muy
limitadas, e.g., asignaciones temporeras durante periodos de vacaciones. (41 FR 46777) Al mismo
tiempo, OSHA mostré preocupacion porque el periodo de tiempo seleccionado sea suficientemente
inclusor y eligié un punto limite de 30 dias. (41 FR 46777) La reglamentacion de exposicion
ocupacional a arsénico inorgénico siguié la misma politica. (43 FR 19620). Subsiguientemente,

la norma de salud para exposicién ocupacional a benceno y la regla propuesta para cloruro de
metileno usaron los activadores de 30/10 para la inclusién en el programa de vigilancia médica. (29
CFR 1910.1028; 56 FR 57036)

Este enfoque general a la seleccion de los empleados para la cubierta por el programa de seleccién y
vigilancia médica esta basado, en parte, sobre la teoria de que los canceres asociados con la
exposicion a BD es probable que estén relacionados con dosis. Asi, los empleados expuestos por s6lo
unos dias al afio pueden estar en riesgo mas bajo de desarrollar enfermedad relacionada con BD. Este
enfoque permite a los patronos concentrar los valiosos recursos de seleccion y vigilancia médica en
los empleados de mayor riesgo.

Otro cambio en la cubierta del programa de seleccién y vigilancia médica es la eliminacion de la
cubierta basada s6lo sobre el uso de respirador requerido. La propuesta especificaba que todo
empleado cuya exposicién a BD requiera el uso de respirador, no obstante la duracion de la
exposicion, estén cubiertos por el programa. En la regla final, los empleados que usen respirador
seran parte del programa de seleccion médica si estan sobre el nivel de accion o PELSs por la cantidad
de tiempo establecida en las disposiciones de seleccion médica (en al menos 30 dias 0 mas para el
nivel de accion y en 10 o mas dias para los PELs). Este cambio es consistente con las
recomendaciones contenidas en el acuerdo laboral gerencial y con la intencion de OSHA de delinear
claramente los requisitos de vigilancia médica para los empleados con exposiciones quimicas
especificas y aquellas que deban usar respirador, irrespectivo de los riesgos especificos. (Ex. 118-12;
29 CFR 1910.134) OSHA cree que los requisitos de seleccién médica para usuarios de respiradores
debe ser consistente con las disposiciones contenidas en el 29 CFR 1910.134. El apoyo para este
enfoque fue recibido por varios representantes industriales. (Ex. 118-11; 118-13; 118-14)

La regla propuesta también incluyd una disposicion para evaluacién medica de la funcion
cardiopulmonar para todos los empleados cuyas exposiciones les requiera usar respiradores. Esta
evaluacion fue apoyada por el Dr. Phillip Landrigan del Mount Sinai Medical Center. El declaré que:

** * |as pruebas cardiopulmonares para personas que vayan a usar respirador esta muy indicado, que
usar un respirador aumenta el trabajo de respirar. Es importante saber que una persona tiene
suficiente capacidad cardiopulmonar para poder llevar a cabo segura y saludablemente su trabajo con
el respirador puesto. (Tr. 1/15/91. p. 200)

Sin embargo, OSHA recibi¢ varios comentarios, incluyendo algunos de Shell, CMA y el Dr. James
A. Saunders, que estuvieron en desacuerdo con esta disposicion. (Exs. 32-27; 112; Tr. 1/18/91, p.
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1213-1214) De acuerdo con CMA:

Todos los empleados que usen respiradores no deben recibir una evaluacion de funcién
cardiopulmonar. Como en la norma de benceno, debe realizarse una prueba de funcion pulmonar

cada tres afios en los empleados que usen respiradores por al menos 30 dias al afio. La funcién
cardiopulmonar de estos empleados debe ser evaluada pero no debe requerirse una prueba especifica
excepto segun dirigido por el médico examinador. (Ex. 112, pp. 127-128)

El testimonio del Dr. Saunders, quien testifico de parte del panel de CMA de BD, apoy0 la posicion
de CMA sobre este asunto (Tr. 1/18/91, pp. 1213-1214) Shell ofrecié la siguiente opinién:

Esta no es una definicion razonable de quién deba ser evaluado. * * * Promulgar requisitos
ligeramente diferentes para evaluacion de usuario de respirador en diferentes normas de exposicion a
quimicos solo crea confusion y desuniformidad. OSHA necesita finalizar una norma de respiradores
en vez de poner diferentes detalles en cada norma. * * * (Ex. 32-27, attachment 11, p.3)

En la regla final, OSHA ha aclarado su posicion sobre la seleccion y la vigilancia médica para
empleados cuyas exposiciones a BD les requiera usar respirador. Las determinaciones en relacionala
capacidad fisica de realizar el trabajo y usar equipo debe hacerse conforme al 29 CFR 1910.134. De
conformidad, el parrafo (k)(4)(iii) ha sido afadido para referir a los patronos a la norma sobre
proteccion respiratoriay el requisito de evaluacion de funcién cardiopulmonar ha sido eliminado de la
norma. También se ha recibido comentarios de apoyo a estos cambios de los representantes laborales
e industriales en respuesta a la reapertura limitada del expediente de reglamentacion. (Exs. 118-11;
118-13; 118-14; 118-16)

El concepto para el parrafo (k)(1)(ii) fue recomendado en el acuerdo laboral-gerencial sometido a
OSHA por USWA y el lISRP. Requiere que los patronos continden la seleccion y vigilancia médicas
para los empleados después de haber sido transferidos a un trabajo sin exposicion potencial a BD
cuando sus historiales de trabajo cumplen con los criterios especificados. (Ex. 118-12) Estos
criterios son: (1) Exposicion en o sobre el limite TWA de ocho horas o STEL en 30 dias 0 mas al afio
por 10 0 més afios; (2) exposicion en o sobre el nivel de accion por 60 dias al afio por 10 0 més afios;
0 (3) exposicion sobre 10 ppm por 30 dias 0 mas en cualquier afio pasado. (Ex. 118-12) Esto
también incluiria a los empleados que se transfieran a trabajos de baja exposicion a BD, siempre que
sus historiales de trabajo cumplan con los criterios especificados. OSHA da la bienvenida a esta
nueva disposicion en la regla final debido a la proteccion adicional que ofrece a los trabajadores con
historial de exposicion ocupacional a BD. Los periodos de latencia relativamente cortos asociados
con la enfermedad relacionada con BD, que alcanza de 4-9 afios a 15-20 afios, provee una razén de
apoyo para esta disposicion.

Las objeciones a esta disposicion fueron hechas por Texas Petrochemicals Corporation y Hampshire

Chemical Corporation sobre las bases de las mediciones y archivo de datos no confiables del pasado.
(Exs. 118-6; 118-8) La Air Transport Association objeto a esta disposicion sobre el terreno de que
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incluir a "empleados cuya exposicion pasada fuera durante un periodo de 10 afios parece extrema."
(Ex. 118-18B) En vez, ellos sugirieron "un periodo de 5 a 3 afios como criterio de seleccion." En
respuesta a estas preocupaciones, OSHA cree que la evidencia epidemioldgica sugiere que estos
trabajadores pueden estar en riesgo aumentado de enfermedad relaccionada con BD. Esta disposicion
reduce la cubierta de los trabajadores previamente expuestos a aquellos con el mayor riesgo. Es la
opinion de OSHA que este enfoque yerra del lado de la cautela para este grupo de trabajadores. El
apoyo para este requisito, junto con las disposiciones del parrafo (k)(1)(i), fue ofrecido por CMA en
su declaracion de que "esta norma de elegibilidad es apropiada para el programa de vigilancia médica
y protegera efectivamente a los empleados que no estén en riesgo.” (Ex. 118-13) OSHA opina que,
cuando se toma en conjunto con la acuerdo laboral-gerencial entero, el requisito de incluir a los
empleados con exposicion historica a BD serd protector para los empleados de alto riesgo y proveera
datos valiosos para la porcion de vigilancia medica de esta seccion, parrafo (k)(8)()).

El parrafo (K)(1)(iii) requiere que la cubierta en el programa de seleccion y vigilancia médica debe ser
extendido a cada empleado expuesto a BD siguiente a una situacion de emergencia, no empece las
concentraciones aerosuspendidas de BD normalmente presentes en el lugar de trabajo. Donde
cantidades muy grandes de BD sean mantenidas en sistemas sellados, la exposicion de rutina puede
ser virtualmente cero. Sinembargo, lafalla de sistema pudiera resultar en exposiciones catastroficas.
Asi, los patronos que hayan identificado operaciones donde haya potencial para una emergencia que
envuelva BD debe tomar la accion necesaria para implantar un plan de emergencia, segun requerido
enel 29 CFR 1910.38. Ademats, los patronos deben asegurar que haya cuidado médico de emergencia
disponible para los empleados expuestos y de que tal cuidado sea ofrecido por médicos u otros
profesionales del cuidado de la salud licenciados con conocimiento de la toxicidad crénica y aguda
del BD.

El parrafo (k)(2) discute la administracion de programa. Especificamente, esta disposicion requiere
que el programa de seleccion y vigilancia médica sea provisto sin costo al empleado, sin pérdida de
pagay a untiempo y lugar razonables. Es la opinion de OSHA que esta disposicidn es necesaria para
alentar a la participacion de los empleados. Este mismo requisito esta contenido en la propuesta. Méas
aun, es consistente con otras normas de salud de OSHA, asi como con las disposiciones contenidas en
la Ley OSH.

Ademas, el parrafo (k)(2)(ii) requiere que todos los exdmenes fisicos, procedimientos médicos y
cuestionarios de salud sean administrados por "un médico u otro profesional del cuidado de la salud
licenciado”, definido como un individuo cuyo alcance de practica legal permitido (i.e., licencia,
registro o certificacion), le permite proveer independientemente o delegérsele la responsabilidad de
proveer algunos o todos los servicios del cuidado de la salud requeridos por el parrafo (k) de esta
seccidn. La propuesta requeria que todos los procedimientos médicos sean realizados por o bajo la
supervision de un médico licenciado.

Sin embargo, OSHA ha considerado por largo tiempo el asunto de si, y como especificar los
profesionales particulares que hayan de realizar la vigilancia médica en todas sus normas. La
Agencia ha determinado que otros profesionales que no estén licenciados bajo lasleyes estatales para
proveer seleccién y vigilancia médica también serian proveedores apropiados de tales servicios para
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propdsitos de la norma de BD. La Agencia reconoce que el personal capaz de proveer la selecciony
vigilancia médica requeridas puede variar de estado en estado dependiendo de las leyes de licenciatura
del estado. Bajo la regla final, un patrono, después de familiarizarse con las leyes estatales que
demarcan el alcance de préactica para varios profesionales del cuidado de la salud licenciados, tiene la
flexibilidad de retener los servicios de una variedad de profesionales del cuidado de la salud
licenciados, reduciendo asi potencialmente los costos y los inconvenientes para el patrono y aliviando
las cargas de cumplimiento.

En el futuro, OSHA puede intentar, con la cooperacion de las partes interesadas, especificar qué
profesionales del cuidado de la salud son los méas apropiados para realizar cada uno de una variedad
de servicios diagnosticos, terapéuticos, médicos gerenciales y otros. El enfoque mas genérico
contenido en esta norma sefiala, sin embargo, la creencia de OSHA de que los empleados deban tener
acceso a, y que los patronos deban retener, donde sea factible, aquellos profesionales con el mayor
nivel de pericia al discriminar entre los problemas médicos asociados con la exposiciénocupacional o
ambiental y aquellas asociados con las condiciones organicas no se

relacionadas con exposicion. Aunque el nimero limitado de médicos ocupacionales y enfermeras de
la salud ocupacional disponibles para realizar estos servicios estd aumentando, tal peritaje no
correlaciona necesariamente con cualquier credencial particular.

El requisito de adminsitracion de programa final, parrafo (k)(2)(iii), es para todas las pruebas de
laboratorio a ser conducidas por un labora torio acreditado. Esta disposicidn es consistente con otras
normas de la salud, incluyendo benceno (29 CFR 1910.1028), patdgenos hematotransmitidos (29 CFR
1910.1030), y plomo (29 CFR 1910.1025). Mas aun OSHA cree que este requisito es un elemento
necesario para el control de calidad en el programa de seleccién y vigilancia médica.

La frecuencia requerida de las actividades de seleccion estd mostrada en el parrafo (k)(3). Para cada
empleado cubierto bajo los parrafos (k)(1)(i)-(ii), se requiere un cuestionario de salud y un CBC cada
afio. Ademas, debe proveerse los exdmenes médicos a intervalos especificos: (1) Una evaluacion
fisica inicial si han transcurrido doce meses 0 méas desde el ultimo examen médico conducido como
parte de un programa de seleccion médica para exposicion a BD; (2) Un examen precolocacion antes
de asumir los deberes el empleado en un trabajo con exposicion a BD; (3) cada tres afios después del
examen fisico precolocacion o colocacion inicial; (4) a discrecion del médico u otros profesional de la
salud licenciado; (5) un examen de terminacion de exposicion al tiempo de la reasignacion del
empleado a un area donde la exposicion a BD esté bajo el nivel de accidn, si el historial de pasadas
exposiciones del empleado no cumple con los criterios del parrafo (k)(1)(ii) para participacion
continuada en el programa y si han transcurrido doce meses 0 mas desde el Gltimo examen fisico; y
(6) al terminarse el empleo, si han transcurrido doce meses 0 mas desde el ultimo examen fisico.

Hay varias diferencias entre la regla final y la propuesta en relacion al tipo y la frecuencia de las
actividades de seleccion médica. Primero, el examen médico inicial provisto bajo esta seccién debe
ser provisto solo "si han transcurrio doce meses o mas desde el ultimo examen médico conducido
como parte de un programa de seleccién médica para exposicion a BD." Esta adicidn al lenguaje de
la propuesta fue hecho para evitar los examenes fisicos extra innecesarios cuando la porcion de de
seleccion y vigilancia médica de la regla final entre en vigor. Es la opinion de OSHA que, si un
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empleado ha recibido un examen fisico como parte de un programa de selecciéon médica para BD
dentro del pasado afio, un examen fisico repetido conducido s6lo para coincidir con la promulgacion
de esta regla seria innecesario y costoso al patrono y cargoso para el empleado. Sin embargo, la
evaluacion de los datos para el grupo entero de trabajadores expuestos a BD aln seria necesario que
se hiciera para cumplir con la porcién de vigilancia de este parrafo.

Segundo, el requisito de evaluaciones precolocacién ha sido cambiado de "antes del tiempo de la
asignacion inicial del empleado™ a "antes de que el empleado asuma los deberes". Este cambio refleja
los comentarios recibidos de Shell, los cuales declararon:

** * antes del tiempo de la asignacion inicial no es efectivo. OSHA debe hacer claro que lo que quiere decir es que al
tiempo de la asignacion inicial o transferencia a un trabajo que cumpla con los criterios de entrada y preferiblemente antes
de la asuncion de los deberes en tal asignacion. (Ex. 32-27, attachment 11, p. 4)

OSHA estéa de acuerdo con que el fraseo refleja mas claramente la intencion detras de este requisito
para los examenes precolocacion. Tales examenes tienen la intencion de evaluar la capacidad del
empleado de trabajar en una manera seguray saludable en un ambiente de trabajo especifico. ademas,
establecen una linea de base de informacidon contra la cual los futuros cambios en el status de salud
pueden ser confrontados.

Tercero, la frecuencia de los examenes fisicos ha sido cambiada de una vez al afio a cada tres afios
siguiente al examen inicial o de precolocacion. Se recibi6 varios comentarios que discutian la
frecuencia de estos exdamenes. Por ejemplo, CMA ofreci6 la opinion de que "requerir un examen
fisico completo cada afio no es razonable y es excesivamente oneroso." (Ex. 112, p. 131) El Dr.
Saunders, testificando de parte del panel de BD de CMA, también objet6 a los examenes fisicos
anuales, declarando que son "irrazonables y dispendiosos de los recursos médicos limitados." (Tr.
1/18/91, p. 1210) OSHA esté de acuerdo en que un examen fisicos anual no es la actividad mas
efectiva de seleccion médica para detectar enfermedad relacionada con BD, y asi ha cambiado este
requisito. Sin embargo, OSHA no esta de acuerdo con CMA en que los examenes fisicos deben ser
provistos "donde estén ameritados por sintomas de efectos adversos a la salud que pudieran estar
relacionados con la exposicion a butadieno." (Ex. 112, p. 127) Tal enfoque ignoraria los principios
de la seleccion y vigilancia médica, i.e., la identificacion temprana de la enfermedad antes de que se
buscara cuidado médico rutinariamente. Mas recientemente, se ha expresado apoyo para los
representantes del trabajo y la industria para esta agenda de frecuencia. (Exs. 118-12; 118-13)

Cuarto, bajo la regla final, los empleados cubiertos por el programa de seleccién y vigilancia médica
debe ser ofrecerse un cuestionario de salud y CBC anual. Es la opinion de OSHA que estas
actividades de evaluacién médica seran efectivas en detectar sefiales y sintomas de enfermedad
relacionada con BD que ocurra en el intervalo entre exdmenes fisicos. Mas aun, permiten mayor
eficacia en la utilizacién de los recursos médicos. El apoyo a este enfoque de la seleccion médica se
ha mostrado en el acuerdo laboral-gerencial sometido a OSHA. (Ex. 118-12; 118-13)

Quinto, para permitir la aplicacion del juicio profesional en el cuidado de los empleados expuestos a

BD, los examenes médicos han de ser provistos a discrecion del médico u otro profesional del
cuidado de la salud licenciado que revise los cuestionarios de salud y los examenes de sangre anuales.
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Esta disposicion no s6lo crea un mecanismo para respuesta inmediata a respuestas anormales en los
cuestionarios o resultados de laboratorio, pero provee flexibilidad eliminando el requisito de
examenes fisicos innecesarios y requerir examenes fisicos cuando estén indicados.

La sexta diferencia entre la NPRM vy la regla final pertinente a la frecuencia de los exdmenes fisicos
concierne a aquellos que ocurren al terminar el empleo o al tiempo de la reasignacion a un area donde
la exposicion a BD esté bajo el nivel de accion, si el empleado no ha estado expuesto sobre el nivel de
accion o los PELs para el periodo de tiempo requisito y si ha pasado 12 meses 0 mas desde el dltimo
examen medico. EI NPRM requeria un examen de terminacion "'si han pasado tres meses o mas desde
el ultimo examen médico anual.”" La regla final extiende este intervalo de tiempo a un lapso de un
afio 0 mas.

La frecuencia de las evaluaciones médicas para los empleados expuestos a BD siguiente a una
situaciéon de emergencia esta especificado en el parrafo (k)(3)(ii). La seleccion médica en esta
situacidn se requiere que sea conducida tan rapidamente como sea posible, pero no mas tarde de 48
horas después del evento. Este requisito esta apoyado en parte por el acuerdo laboral-gerencial que
recomendd que estas evaluaciones médicas sean "realizadas tan rapidamente como sea posible.” (EX.
118-12, p. 16) OSHA ha afadido la estipulacion "pero no mas tarde de 48 horas después de la
exposicion™ para garantizar que se obtenga un CBC de linea de base dentro de ese periodo de tiempo.
Un lectura de linea de base de CBC precisa es vital para comparacion con valores de CBC
subsiguientes para detectar desviaciones significativas de lo normal.

Finalmente, el parrafo (k)(3)(iii) discute las evaluaciones médicas para los empleados que deban usar
un respirador refiriendo a los patronos al 29 CFR 1910.134. Este cambio de la NPRM es consistente
con los comentarios recibidos de Shell.

* * * |a evaluacion médica del usuario de respirador debe tener alguna uniformidad , no obstante la exposicidn.
Promulgar requisitos ligeramente diferentes para la evaluacion de los usuarios de respirador en diferentes normas de
exposicion a quimicos solo crea confusion y no uniformidad. OSHA necesita finalizar una norma de respiradores en vez
de poner diferentes detalles en cada norma, * * * (Ex. 32-27, attachment 11. p.3)

Este enfoque aclara ademaés la intencion de OSHA de distinguir entre asuntos relacionados a la salud
de los empleados que usen respiradores y aquellos que estén expuestos a BD. El apoyo para la
separacion de estos asuntos fue provisto por los representantes de la industria y el trabajo. (Ex. 118-
12; 118-13; 118-11; 118-14; 119)

El parrafo (k)(4) cubre el contenido requerido de la seleccion médica. Uno de los componentes
requeridos es un historial ocupacional y de salud comprehensivo que sea actualizado anualmente.
Este historial debe poner énfasis particular sobre los sistemas hematopoyéticos y reticuloendotelial,
incluyendo la exposicion a quimicos, ademas de BD, que pudieran tener un efecto adverso sobre estos
sistemas, la presencia de sefiales y sintomas que pudieran estar relacionados a desordenes de estos
sistemas, y cualquier otra informacion que el médico u otro profesional del cuidado de la salud
licenciado determine que sea necesario. OSHA ha restablecido que la intencion del enfoque del
historial ocupacional y de salud de reflejar mas claramente el conocimiento actual de la epidemiologia
del BD. Aunque OSHA no esta especificando el formato del cuestionario, las muestras provistas en
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el Apéndice F indican que la informacién minima debe ser obtenida a traveés del uso de cualquier
cuestionario para cumplir con los requisitos de este parrafo.

Un historial ocupacional y de salud completo es parte de una evaluacion médica detallada. Mas
especificamente, sin embargo, para los trabajadores que estén expuestos a BD, este historial tiene
varias metas dirigidas. Primero, el historial inicial puede identificar a los trabajadores que estén
potencialmente en riesgo aumentado de efectos adversos a la salud debido a la exposicion a BD. Por
ejemplo, segun sugerido por el Dr. William Halperin de NIOSH en un contraexamen, "puede ser
razonable aconsejar a los trabajadores con un historial previo de leucemia y linfoma evitar la
exposicién a (BD) * * * " (Tr. 1/17/91, p. 705) Los factores de riesgos personales, tales como
anormalidades hematoldgicas existentes, que coloquen al trabajador en riesgo aumentado de
enfermedad relacionada con BD, también pueden ser identificados mediante el historial de salud.
Ademas, la predisposicién a linfomas esta asociada con sindromes de deficiencias de inmunidad.

Segundo, el historial ocupacional y de salud actualizado tendra un efecto de adiestramiento sobre los
trabajadores educandolos sobre los efectos adversos a la salud potenciales debidos a la exposicién a
BD. Con el tiempo, OSHA cree que los trabajadores informados tendran mayor probabilidad de
buscar atencién médica para los sefiales y sintomas que puedan estar asociados con la exposicion a
BD. Tercero, el historial inicial proveera una linea de base critica del estado de salud contra el cual
pueden compararse los cambios. Finalmente, el cuestionario de salud también pudiera sugerir al
médico o al profesional de la salud licenciado pruebas o procedimientos médicas adicionales que
pudiera ser prudente ofrecer al empleado.

Otro componente requerido de la seleccién médica para BD es un examen fisico completo, con
énfasis especial sobre el bazo, higado, nddulos linfaticos y piel. EIl examen médico para empleados
expuestos a BD provee una oportunidad para la observacion directa y palpacién de 6rganos blanco
tales como nddulos linfaticos, higado y bazo. Especificamente, el médico estaria buscando sefiales de
linfoadenopatia (nddulos linfaticos recrecidos), esplenomegalia (bazo recrecido), o hepatomegalia
(higado recrecido). Aunque la linfoadenopatia no es especifica del linfoma o leucemia, el examen
médico provee la oportunidad de detectar este hallazgo antes de que los sintomas se desarrollen. Esta
razon fue rechazada por el Dr. Saunders en su testimonio. (Tr. 1/18/91, p. 1211-1212) Sin embargo,
de acuerdo con el Dr. Halperin de NIOSH, "algunos individuos pueden beneficiarse de recibir
tratamiento en este punto temprano en el curso de su enfermedad." (Ex. 90, p.5) EIl Dr. Dennis
D.Weisemburger, un perito de OSHA, también ofrecid testimonio que apoyaba esta base para examen
fisico periddico de los empleados expuestos a BD. (Tr. 1/16/91, pp. 275-276)

La actividad final requerida de la seleccién médica es un contaje de sangre completo (CBC). UnCBC
consiste en un contaje de células blancas (WBC), hematocritos, hemoglobina, contaje diferencial de
células blancas, contaje de plaquetas, contaje de células rojas (RBC) y morfologia de céluas rojas y
blancas. (Ex. 23-55) Es un importante componente del programa de seleccién médica porque la
leucemia aguda puede en algunos casos ser diagnosticada con la ayuda de un CBC antes de que
comiencen los sintomas. Ademas, el CBC es una prueba efectiva para la deteccion de anemia, que
pudiera resultar de la exposicion a BD. (Tr. 1/17/91, p. 784)
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La evidencia animal sugiere que el BD afecta a la médula dsea, resultando en anemia En ratones, la
inhalacion de BD a 1,250 ppm, resulté en una disminucién en eritrocitos circulantes, hemoglobina'y
eritrocitos totales, aumento en volumen corpuscular medio y leucopenia (disminucién en el contaje de
celulas blancas), debido principalmente a la disminucion en neutrofilos segmentados (Ex. 23-12)
Estos hallazgos son consistentes con un diagndstico de anemia megaloblastica , sugiriendo que un
CBC con un contaje de leucocitos pudiera resultar en informacién sobre la exposicién a BD.

Ademas, los cambios en nivel de hemoglobina, contaje de trombocitos (plaquetas) y contaje de
leucocitos ocurre en presencia de leucemia. Sin embargo, la deteccion de leucemia en la fase
preclinica, i.e., antes del comienzo de los sintomas, puede no llevar a resultados de tratamiento
mejorados. EIl valor de la deteccion temprana de la enfermedad, en este caso, es que provee la
oportunidad de terminar la exposicién potencial a BD. Un empleado que ya tenga anormalidades
hematoldgicas debidas a leucemia debiera evitar la exposicion a BD y cualquier otro quimico que
pudiera acelerar o empeorar las citopenias y disfuncién de las células sanguineas.

La anormalidad en los contajes de sangre se halla s6lo en 37% de los pacientes con infiltracion de la
médula dsea. La correlacion entre los contajes de sangre periferal y el envolvimiento de la médula
por linfoma es pobre. Sin embargo, el examen del frote periferal de pacientes con linfomas no-
Hodgkins puede resultar en evidencia de células malignas en alrededor de 15% de los pacientes (Ex.
23-52, p. 1,357)

Un CBC también puede ser una herramienta de seleccion valiosa para desordenes distintos de
leucemia y linfoma. Conforme al testimonio ofrecido por el perito de OSHA, Dr. Dennis
Weisenburger:

***|a ocurrencia de otras enfermedades de la sangre y los érganos que forman sangre también debieran ser criticamente
examinados en los trabajadores con exposicion a BD, particularmente citopenias, fallas de la médula 6sea, anemia
aplastica y sindromes mielodisplaticos (pre-leucémicos), que también han estado asociados con otros agentes quimicos.
(Ex. 39, p. 11)

Debido a que el periodo de latencia para el desarrollo de desérdenes linfohematopoyeticos y canceres
es relativamente corto, e.g., la muerte por leucemia puede ocurrir tan pronto como 3-4 afios después
de la exposicion inicial, un CBC realizado anualmente es razonable y prudente. (Ex. 39, p. 9)

La combinacion de un CBC anual y un examen fisico cada tres afios balancea la necesidad de
diagnosticar leucemia (CBC) y linfomas (exdmenes fisicos) en una etapa temprana y el nimero
limitado de casos con probabilidad de ser identificados mediante el programa de seleccion. OSHA
cree que esperar porgue los casos sensibles sean identificados colocaria a los empleados en riesgo de
enfermedad cronica relacionada con BD, tal como leucemias y linfomas. Cuanto mas rapidamente
sean reconocidas tales enfermedades, mas pronto pueden instituirse las modificaciones al lugar de
trabajo para proteger la salud de los otros empleados. Un CBC anual, ademés de un cuestionario de
salud, es un medio eficiente de usar los recursos de seleccion para detectar leucemia temprana o
anemia en individuos, mientras que simultdneamente proveen datos que pueden ser usados para
proteger a toda la poblacidn de los empleados expuestos. Una estrategia de seleccion médica que
incluya un CBC anual y un cuestionario de salud con examenes fisicos provistos cada tres afios ha
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recibido el apoyo de los representantes laborales y de la industria. (Ex. 118-12; 118-13)

Para permitir las diferencias individuales entre los empleados cubiertos, asi como el juicio
profesional, se hace provision para la inclusion de cualesquiera otras pruebas que el médico
examinador u otro profesional de la salud licenciado considere necesario. Este requisito esta provisto
para garantizar que la flexibilidad adecuada sea incorporada a la norma, de modo que cualquier
enfermedad ocupacional debida a exposicién a BD sea adecuadamente diagnosticada y tratada. Mas
aun, esta disposicion es consistente con las normas de salud previamente promulgadas.

Los requisitos de seleccion médica para los empleados expuestos a BD en una situacién de
emergencia enfocan sobre los efectos agudos de la exposicion a BD. Estos efectos incluyen: Irritacién
de los 0jos, nariz, garganta, pulmones o piel; vision empafiada; tos; mareos; nauseay jagueca. Como
minimo, los componentes de seleccién médica requeridos incluyen: Un CBC dentro de las 48 horas de
la exposicion y luego mensualmente por tres meses y un examen fisico si el empleado informa
sintomas relacionados con los efectos agudos. La participacion de los empleados en el programa de
seleccion y vigilancia médica, subsiguiente a una exposicion a BD debida a una situaciéon de
emergencia, no necesita continuar por la duracion del empleo. Esta limitacion sobre la inclusion del
empleado después de la exposicion de una exposicion de emergencia esta apoyada en los comentarios
recibidos de Shell. (Ex. 32-27, Att. II, pp. 3-4) Sin embargo, para acomodar el manejo de casos
individuales, la participacion continuada de los empleados en el programa de seleccion y vigilancia
médica, mas alla de los requisitos minimos, se deja a la discrecion del médico o a otro profesional del
cuidado de la salud.

Ademas, el marco de tiempo para la recoleccion de los especimenes de sangre ha sido extendido de
inmediatamente después de la emergencia a "dentro de 48 horas de la exposicion y mensualmente por
tres meses.” Nuevamente, el apoyo para este enfoque fue provisto por Shell:

"Inmediatamente"después de toda emergencia puede no ser posible 0 ain razonable. Sugerimos "tan
pronto como sea posible" después de una exposicién significativa debido a un caso de emergenciay al
menos dentro de 48 horas. * * * (Ex. 32-27, attachment I, p. 4)

El apoyo adicional para esta estrategia de seleccion medica siguiente a una situacion de emergencia
fue provista por el Dr. William Halperin, de NIOSH:

La duracién de la vida de una célula roja es aproximadamente 120 dias. Asi, los resultados de un examen médico poco
después de una alta exposicién pueden ser normales a pesar de la capacidad productora de células severamente
comprometida. Si una exposicion es lo suficientemente alta para ameritar un examen médico, entonces seria razonable
obtener un examen hematologico de linea de base al tiempo de la exposicion, seguido por examenes subsiguientes a los
30, 60 y 90 dias. (Ex. 90)

Se requiere de un examen médico sélo si el empleado informa sintomas relacionados a los efectos
agudos después de la exposicion a BD en una situacion de emergencia. Los comentarios sometidos
por Shell apoyan la idea de que no toda exposicion es una situacion de emergencia que necesite de un
examen fisico. (Ex. 32-27, attachment Il, p.4) Eslaopinién de OSHA de que este enfoque provee
flexibilidad, segun sugerido por el Dr. Saunders. (Tr. 1/18/91, p. 1214-1213) Contrario a la
sugerencia por CMA, no deja la necesidad y frecuencia de los examenes médicos siguientes a una
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situacion de emergencia completamente al juicio del médico. (Ex. 112, p. 128) Asi, OSHA cree la
regla final adopta un enfoque moderado, aunque protector, para los requisitos de evaluacién médica
de los empleados expuestos a BD en una situacién de emergencia.

El parrafo (k)(5) trata las evaluaciones y referidos médicos adicionales. Siempre que los resultados de
seleccion médica indiquen anormalidades de los sistemas hematopoyético y reticuloendotelial, para
las cuales la causa no sea prestamente aparente al profesional del cuidado de la salud, el empleado
debera ser referido a un especialista apropiado, e.g., hematblogo, para evaluacion subsiguiente. El
contenido de la evaluacion se deja al juicio profesional al cual sea referido el empleado. Esta
disposicidn es esencial para garantizar que los empleados reciban pronto diagndstico en la etapa mas
temprana posible, cuando el tratamiento tiene la mayor probabilidad de ser efectivo.

En el NPRM, el parrafo sobre los examenes y referidos adicionales contenian una disposicion parael
contenido de los exdmenes o consultas médicos para incluir "la evaluacién de la fertilidad y otras
pruebas, si es requerido por el empleado y considerado apropiado por el médico." (55 FR 32736 at
32806) Después de la evaluacion de todos los factores presentados en la reglamentacion, la Agencia
ha eliminado la disposicion de las pruebas de fertilidad de la regla final. Sin embargo, dadas las
observaciones en los animales experimentales, el programa de seleccion y vigilancia médica provistos
por el patrono deben tratar los problemas reproductores y de desarrollo potenciales de los
trabajadores expuestos a BD. (Se refiere al lector a la seccion de efectos a la salud de este
preambulo). Los cuestionarios de ejemplo provistos en el Apéndice F incluye ejemplos de preguntas
que tratan las preocupaciones de salud de reproduccion y desarrollo.

La informacion que el patrono deba proveer al médico examinador u otro proveedor del cuidado de la
salud licenciado esta listada en el parrafo (k)(6). Especificamente, la informacion incluye: (1) Una
copia de la norma de BD; (2) una descripcion de los deberes del empleado segun se relacionan con la
exposicion a BD; (3) el nivel actual o representativo de exposicion a BD; (4) una descripcion del
equipo de proteccion personal pertinente; y (5) informacion de evaluaciones médicas previas
relacionadas con el empleo que el médico u otro profesional del cuidado de la salud licenciado de
otro modo pueda no tener disponible. El propésito de este requisito es proveer la informacién
necesaria para que el médico u otro profesional del cuidado de la salud licenciado tome una
determinacion informada en relacion a si el empleado pueda estar en riesgo mayor de exposicion a
BD.

El parrafo (k)(7) requiere que los patronos garanticen que el medico u otro profesional del cuidado de
la salud licenciado produzca una opinidn escrita de los resultados de la evaluacion y provea una copia
al patrono y al empleado dentro de los 15 dias laborables de la evaluacién médica. OSHA rechazé la
sugerencia de Shell de extender el tiempo para la provision de la opinion escrita al empleado de 15
diasa30. (Ex. 32-27) Enlaopinion de OSHA, 30 dias es una espera demasiado larga para informar
a los empleados de los resultados de la evaluacion medica. Sin embargo, OSHA esta de acuerdo con
la recomendacion hecha en el acuerdo laboral-gerencial de especificar "dias laborables." (Ex. 118-12,
p. 18) Es la opinion de OSHA que esta recomendacion no impacta adversamente la salud de los
empleados en el programa de seleccion y vigilancia médica, sino que provee un marco de tiempo mas
practico para la comunicacién de esta informacion.
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La opinidn escrita debe contener los resultados de la evaluacién médica que sean pertinentes a la
exposicioén a BD, una opinion concerniente a si el empleado tiene algunas condiciones médicas
detectadas que pudieran colocar la salud del empleado en riesgo mayor de dafio material debido a la
exposicion a BD, y cualesquiera limitaciones recomendadas sobre la exposicion del empleado a BD.
Esta opinion debe ser desarrollada considerando una comparacion de todos los resultados de la
evaluacion médica disponibles para la exposicién ocupacional a BD. OSHA recomienda que el
médico u otro profesional del cuidado de la salud licenciado use un flujograma para representar los
cambios temporeros en el CBC. La ocurrencia de los cambios temporeros en indices de CBC, ain si
los resultados actuales permanecen dentro de los limites normales, debe ser considerada al evaluar el
riesgo de dafio material a la salud, asi como la opinién médica general.

Ademas, la opinidn escrita debe incluir una declaracion de que el empleado ha sido informado de los
resultados de la evaluacion médica y cualesquiera condiciones resultantes de la exposicion a BD que
requiera explicacion o tratamiento adicional. La opinion escrita no debera contener informacion
alguna que no esté relacionada a la capacidad del empleado a trabajar con BD. Al emitir esta
opinion, el médico u otro profesional de la salud licenciado debe basarse sobre los resultados
obtenidos de la evaluacién médica. Esta disposicion no niega la obligacion ética del médico u otro
profesional del cuidado de la salud de transmitir cualquier otro hallazgo adverso directamente al
empleado.

Los requisitos de vigilancia médica estan especificados en el parrafo (k)(8). Esta disposicion requiere
que el patrono garantice la revisién periodica de la informacidn obtenida de las actividades del
programa de seleccién médica para determinar si la salud de la poblacion esta adversamente afectada
por la exposicion a BD. Este requisito tiene la intencion de aclarar la politica que OSHA ha
observado por largo tiempo de que los datos individuales recogidos durante actividades de seleccién
médica deben ser examinados en el agregado, con la informacion personal removida, de modo que las
tendencias o patrones de poblacion puedan ser observados y apropiadamente manejados. Esta
disposicién de vigilancia médica no requiere que los patronos conduzcan estudios epidemioldgicos u
otro tipo de estudios de investigacion, aunque tales estudios ciertamente no estan excluidos.

OSHA opina que esta revision de informacion proveera a los patronos de evidencia suplementaria de
la efectividad de sus estrategias de control de exposicion. Las obligaciones de los patronos en
relacion a la vigilancia médica pueden estar limitadas a una determinacion de que todos los resultados
de evaluacién médica estan dentro de los limites normales y que no ha ocurrido cambios temporeros
en estos resultados. Sin embargo, de identificarse un patron de hallazgos anormales, el patrono puede
tener la oportunidad de la prevencion primaria de la enfermedad relacionada con BD. La informacion
aprendida de las actividades de vigilancia médica debe ser diseminada a los empleados cubiertos por
la disposicion de seleccion y vigilancia médica, segun definido en el parrafo (k)(1).

L. Comunicacion de Riesgos

Los requisitos para comunicacion de riesgos han sido movidos del parrafo (j), redesignados y
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pormulgado como parrafo (1) de laregla final. El parrafo que discute la comunicacion de riesgos en la
regla final de BD es consistente con los requisitos de la Norma de Comunicacion de Riesgos de
OSHA (HCS). LaHCS requiere a todos los patronos proveer informacion concerniente a los riesgos
de los quimicos del lugar de trabajo a sus empleados. La tramitacion de informacion de riesgo a los
empleados ha de alcanzarse mediante medios tales como etiquetado de envases y otras formas de
advertencia, hojas de informacion de seguridad de materiales y adiestramiento de empleados.

Letreros y Etiquetas

Ya que laHCS tiene "la intencidn de evaluar el riesgo potencial de quimicos y comunicar informacién
concerniente a los riesgos y la informacion concerniente a los riesgos y las medidas de proteccién
apropiadas a los empleados,” OSHA esté incluyendo el parrafo (1)(1) sélo para referenciar los
requisitos de HCS para etiquetas y hojas de informacion de seguridad de materiales. Los patronos que
ya hayan cumplido con sus requisitos de la HSC, no tendran deberes adicionales con relacion a las
etiquetas y MSDSs bajo la regla de BD.

Las sefiales y advertencias para BD que OSHA propuso en 1990 han sido eliminados de la regla final
en respuesta a la recomendacion de varios comentaristas, incluyendo el grupo industrial/laboral, que
sugirié que no se necesitaba requisitos mas alla de los ya listados en la HCS. (Tr. 1/18/91, p.1169;
Tr. 1/22/91, pp. 1348-1249; Ex. 112, 32-17, 32-19, 32-22, 32-27, 108 , 118-12A) Por lo tanto,la
regla final hace referencia a la HCS.

Informacion y Adiestramiento a los Empleados

OSHA también hace referencia a la HCS para informacién y adiestramiento a los empleados, pero
esta especificando disposiciones adicionales aplicables cuando las exposiciones de los empleados con
probabilidad excedan al nivel de accion o STEL. El parrafo (1)(2) reitera que el adiestramiento debe
ser ofrecido a los empleados de acuerdo con la HCS y contiene varias disposiciones que aplican
cuando se excede a los limites de exposiciéon. EI primero de estos es el requisito de que debe
instituirse un programa de adiestramiento y que la participacion del empleado en ello esté garantizada
por el patrono (parrafo (1)(2)(i)).

OSHA cree que el adiestramiento no es un proceso pasivo. La informacion provista a los empleados
en el adiestramiento requiere su comprension del material y el uso subsiguiente de lo que hayan
aprendido mientras llevan a cabo sus deberes en el lugar de trabajo. Hay muchas maneras diferentes
de realizar el adiestramiento efectivamente, pero no puede ser una transferencia mecanica de
informacion, tal como dar a alguien un documento escrito. Las guias voluntarias de OSHA, las cuales
se hallan en la publicacion Num. 2252 de OSHA, estan disponibles para proveer a los patronos de
guia adicional al establecer e implantar un programa de empleados apropiado. Un programa de
adiestramiento efectivo es un componente critico de cualquier programa de seguridad y salud en el
lugar de trabajo. Los trabajadores que estén bien informados y dedicados a las medidas de proteccion
establecidas por el patrono jugaran un papel muy importante en la prevencion de los efectos adversos
a la salud. EIl adiestramiento inefectivo no sirvira al propdsito de hacer a los trabajadores
completamente participantes en el programay la probabilidad de un programa de seguridad y salud en
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ausencia de una fuerza de trabajo efectivamente adiestrada es remota.

OSHA espera que los patronos garanticen que la informacion y adiestramiento sean efectivos.
Aunque no esta especificamente requerido en la norma, cualquier buen programa de adiestramiento
debe incluir un componente de evaluacion para ayudar a asegurar la efectividad. Las guias de
adiestramiento voluntarias previamente recomendadas pueden proveer guia adicional en este respecto.

El parrafo (1)(2)(ii) requiere a los patronos proveer la informacién y adiestramiento requeridos antes
de, o al tiempo de la asignacidn inicial para trabajar con BD. Este parrafo también requiere que tal
adiestramiento sea repetido anualmente cuando los empleados estén expuestos sobre el nivel de
accion o STEL ((1)(2)(iii)). OSHA sefiala que el adiestramiento anual para los trabajadores

expuestos sobre un nivel de accidén también esta requerido en otras normas e.g., benceno (29 CFR
1910.1028), asbesto (29 CFR 1910.1001), cadmio (29 CFR 1910.1027), formaldehido (29 CFR
1910.1048).peligros potenciales asociados con la exposicion.

En su submision, CMA también pidié que OSHA especifique en laregla final que donde la normade
BD no aplique debido a que se use datos objetivos para exemir a un material o proceso de la norma,
los requisitos de comunicacion de riesgos vendrian de la HCS. (Ex. 112, p. 178) OSHA no cree
que sea necesario y que pudiera llevar a mayor confusion. Claramente, la exencion de la norma de
BD no implica exencion de la HCS.

OSHA sefiala que los materiales que contengan menos de 0.1% de BD estan exentos de la norma de
BD, amenos que haya evidencia que indique que el nivel de accién o el STEL pueda razonablemente
esperarse gque no van a ser excedidos durante el trabajo. De otra forma, la HCS no contiene exencién
de las disposiciones de informacion y adiestramiento a los empleados para material que contenga
menos de 0.1% de un carcinégeno (BD).

El parrafo (1)(2)(iv) indica que los patrono deben garantizar que la informacién y adiestramiento sean
presentados en manera que sea comprensible a los empleados v lista los topicos que debieran estar
incluidos en el programa de adiestramiento.

El acuerdo laboral/industrial recomendd la eliminaicon de el requisito propuesto de que: "EI programa
de adiestramiento debera ser conducido de manera que el empleado sea capaz de comprender.” (EX.
118-12A) No se ofrecid explicacion para esta sugerencia en las submisiones al expediente. OSHA
cree es esencial que el adiestramiento sea comprendido por los empleados. Asi, OSHA no ha
eliminado el requisito de la norma.

El parrafo (1)(2)(iv) también trata los items sobre los cuales han de ser adiestrados e incluye
adiestramiento en relacion a medidas especificas que los empleados pueden tomar para protegerse de
los efectos de la exposicién a BD. Los parrafos (1)(2)(iv)(A) al (F) establecen los topicos basicos a ser
cubiertos durante el requisito de programa de adiestramiento. CMA pidi6 que OSHA elimine la
mayor parte de los topicos de la lista de adiestramiento. (Ex. 112, p. 177) CMA pensoé que las

202



disposiciones de la HCS eran adecuadas. Sin embargo, el grupo laboral/industrial no hizo una
recomendacion similar y la regla final contiene guias basicas para que los patronos establezcan un
programa de adiestramiento en relacion a qué temas deban ser incluidos. OSHA cree que estos
requisitos estan basados sobre la HCS y proveen informacion especifica para BD necesaria a los
empleados para reducir la exposicion a BD y asi evitar que ocurran efectos adversos a la salud.

A recomendacion del grupo laboral/industrial, OSHA ha consolidado algunos topicos de
adiestramiento y los ha hecho mas concisos y claros. (Ex. 118-12A) El grupo laboral/industrial
recomendé la eliminacién del parrafo propuesto (k)(4)(iii)(D), que establecia que el adiestramiento
debiera cubrir:

La medida que los empleados puedan tomar para protegerse de la exposicion a BD, incluyendo una revision de sus
habitos, tales como fumar e higiene personal y procedimientos especificos que el patrono haya implantado para proteger a
los empleados de exposicion a BD tal como précticas de trabajo apropiada, procedimientos de emergencia y equipo de
proteccion personal. (55 FR 32736 at 32807)

OSHA esta de acuerdo en que la mayoria del material ha de ser cubierto bajo otros topicos listados
bajo la regla final, pero ha determinado que el adiestramiento debe incluir informacion concerniente a
lo que los empleados mismos pueden hacer para asistir a protegerse a si mismos de la exposicién a
BD. Ademés, segun recomendado en el acuerdo laboral/industrial, la referencia a los habitos
personales y de higiene ha sido eliminada. (Ex.118-12A) OSHA ha concluido que hay pocos datos
concernientes a la relacion de los habitos personales y los riesgos asociados con la exposicion a BD
para justificar la inclusion de esta disposicion en la regla final. Por lo tanto, el tema no esta incluido
entre los requeridos en el programa de adiestramiento.

El parrafo (1)(3)(i) requiere que el patrono de copias de la norma de BD por entero, incluyendo todos
los apéndices, a los empleados. En respuesta a larecomendacion del grupo industrial/laboral, OSHA
ha incluido en la disposicion que la norma también tiene que ser provista por el patrono a la persona
designada como representante del empleado. (Ex. 118-12A) Mas aln, la copia debe proveerse libre
de costo al empleado.

En el parrafo (1)(3)(iii), OSHA ha indicado que el Secretario Auxiliar o el Director pueden accesar
todos los materiales relacionados con la informacién y adiestramiento de los empleados en el lugar de
trabajo. Esto pudiera hacerse conjuntamente con una inspeccion para verificar el cumplimiento con la
regla, o en el caso de una evaluacion de riesgo a la salud de NIOSH. La revision de los materiales
disponibles en relacion a informacion y adiestramiento ayudara a evaluar si el programa ha sido
apropiadamente conducido, asi como verificar lo que pudiera mejorarse si los empleados no parecen
estar apropiadamente adiestrados. Como en el parrafo (1)(3)(i) previo y en la sugerencia del grupo
laboral/industrial, los empleados designados han de estar provistos de todos los materiales
relacionados con informacion y adiestramiento. (Ex. 118-12A) Esto sera util para ellos al ayudar a
asegurarse de que sus miembros se estén beneficiados de toda la proteccion que ofrece la norma de
BD.
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Las disposiciones de adiestramiento de esta regla final estan orientadas a la ejecucion porque los
empleados pueden estar expuestos a BD en una variedad de circunstancias. Asi, la norma lista los
topicos de informacion a ser transmitidos a los empleados, pero no especifica los modos en los cuales
hayan de ser transmitidos.

M. Archivo de Expedientes

La seccidn 8(c)(3) de la Ley disponen para la promulgacion de "reglamentaciones que requieran que
los patronos mantengan expedientes precisos de las exposiciones de los empleados a materiales
potencialmente toxicos o agentes fisicos dafiinos que se requiere que sean monitoreados o0 medidos
bajo laseccion 6." Todos los patronos con BD en su lugar de trabajo deben hacer monitoreo inicial o
confiar razonablemente sobre los datos objetivos que muestran las exposiciones de BD del lugar de
trabajo estan en o bajo el nivel de accion. El parrafo (m)(1) de la regla final requiere que los patronos
que confien en datos objetivos (bajo el parrafo (d)(2)), para evitar los requisitos de monitoreo inicial
de laregla final, de mantener expedientes que muestren las bases para su confianza y el razonamiento
usado para alcanzar la conclusién de que tal monitoreo no es necesario.

Los datos objetivos deben proveer el mismo grado de garantia de que los empleados no estan siendo
significativamente expuestos a butadieno como lo haria el butadieno. Asi, tales datos deben incluir
informacidn sobre los materiales, producto, actividad, o proceso probado y hallado que cualifica para
las exenciones; la fuente (e.g., manufacturero, laboratorio de pruebas, estudio de investigacion), de los
datos objetivos; el protocolo usado para obtener los resultados; una descripcion de los productos,
mareriales, actividades o procesos a los cuales apliquen los datos sobre los cuales se confia y una
explicacion de por qué tales datos son dignos de que se confie en ellos; y cualesquiera otros datos que
el patrono crea relevantes a la exencion. Esta documentacion tiene la intencion de demostrar la
adecuacidad de la confianza del patrono sobre datos objetivos, en lugar del monitoreo inicial de la
exposicion de los empleados a BD.

La Agencia ha hecho una determinacion de que las exposiciones significativas de los empleados a
BD deben ser monitoreadas de cerca. Por lo tanto, es apropiado requerir al patrono que documente
cuidadosamente y mantenga expedientes de los datos en los cuales se confia en lugar del monitoreo
actual.

A sugerencia del grupo laboral/industrial y para consistencia con otras disposiciones de la norma, la
palabra "corrientes" ha sido incluida en el parrafo (m)(1), ya que es parte de las exenciones en el
parrafo (a)(2) de esta seccion.’® (Ex.118-12A)

El parrafo (m)(1)(iii) requiere que el patrono mantenga expedientes de los datos objetivos sobre los
cuales se confia en tanto el patrono confie sobre tales datos.

El parrafo (m)(2) requiere que los patronos mantengan expedientes de todo el monitoreo de

** Parrafo (m)(1)(i) ahora lee en parte pertinente: Adonde el procesado, uso o manejo de productos o corrientes hechos de o que
contengan BD**rskkorx
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exposicion requerido por laregla final. Las disposiciones en el parrafo son consistentes con las del 20
CFR 1910.1020, la norma OSHA de Acceso a los Expedientes de Exposicion y Médicos de los
Empleados. El parrafo (m)(2) especifica qué informacion relacionada al monitoreo de exposicion de
los empleados debe ser mantenida. Por ejemplo, requeria la retencién de informacion sobre los
métodos de muestreo analitico, asi como informacion sobre los empleados muestreados y su uso de
equipo de proteccion. A recomendacion del grupo laboral/industrial, los expedientes debe
mantenerse expedientes sobre la accion correctiva escrita a ser tomada cuando el momitoreo indique
exposiciones sobre el PEL. (Ex. 118-12A) Ademas, OSHA también ha incluido un requisito de que
se mantenga una agenda paraa completar la accion correctiva a ser mantenida.

Se ha afiadido un nuevo parrafo (m)(3) a la regla final, que requiere que los expedientes de las pruebas
de ajuste de respirador sean mantenidas por el patrono hasta que se administre la préxima prueba de
ajuste al empleado. En la propuesta, esta disposicion fue incluida en el apéndice mandatorio para
pruebas de ajuste de respirador. OSHA cree que sera mas conveniente para aquellos que usen la
norma tener todas las disposiciones de archivo de expedientes juntas en la norma. Por lo tanto, las
disposiciones de archivo de expedientes de otras partes de la norma estan siendo movidas al parrafo
(m) de la regla final.

El parrafo (m)(4) requiere que el patrono mantenga expedientes médico precisos para cada empleado
sometido a seleccién y vigilancia médica bajo la norma. La seccién 8(c) de la Ley autoriza la
promulgacion de las reglamentaciones que requieren al patrono mantener los expedientes necesarios
apropiados, concernientes a las actividades para permitir la ejecucion de la Ley o para desarrollar
informacién en relacion a las causas y prevencion de enfermedades ocupacionales. OSHA ha
determinado que, en este contexto, requerir a los patronos que mantengan expedientes médicos y de
medicion de exposicion es necesario y apropiado, y el parrafo (m)(3) simplemente detalla qué
informacion deba mantenerse.

El parrafo (m)(5)(i) establece que todos los expedientes que la norma requiere que sean
mantenidosdeben estar disponibles al Secretario Auxiliar y al Director de NIOSH para examen y
copia si tales expedientes son pedidos por escrito. El acceso a estos expedientes es necesario para el
monitoreo de cumplimiento. Estos expedientes también contienen informacion que las agencias
pueden necesitar para llevar a cabo sus responsabilidades estatutorias.

El péarrafo (m)(5)(ii) dispone que los empleados, antiguos empleados y sus representantes designados
tienen acceso a peticion a todos los expedientes médicos y de exposicién requeridos por la norma.
Esta disposicion es consistente con el 29 CFR 1910.1020(e). La seccidon 8(c)(3) y otras disposiciones
de la Ley hacen claro que los empleados y sus representantes se espera que tengan un papel activo y
significativo en la seguridad y salud del lugar de trabajo. Los empleados y sus reepresentantes
necesitan informacidn sobre las exposiciones de los empleados a substancias tdxicas y sus efectos
potenciales sobre la salud y la seguridad si han de beneficiarse por completo de estos derechos
creados estatutoriamente,

Laregla genéricade OSHA (29 CFR 1910.1020)que permite el acceso a los expedientes médicos y de
exposicion de los empleados fue emitida el 23 de mayo de 1980. (45 FR 35212) Estaregla aplicaa
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los expedientes creados conforme a las normas especificas y a los expedientes que sean
voluntariamente creados por los patronos. OSHA retiene el acceso no restringido a los expedientes
médicos y de exposicion, pero el acceso de la Agencia a los expedientes personalmente identificables
esta sujeto a las reglas de la Agencia de practica y procedimiento concerniente al acceso de OSHA a
los expedientes médicos, que estan codificados en 29 CFR 1913.10.

El parrafo (m)(6) de la regla final discute la transferencia de expedientes. Bajo el parrafo (m)(6)(i),
cuando un patrono cese en el negocio, el patrono debe trasnferir los expedientes requeridos por esta
seccion al patrono sucesor, quién deberd recibir y mantener tales expedientes. Si no hay patrono
sucesor, el patrono deber notificar al Director de NIOSH al menos tres meses antes de la disposicion
anticipada de los expedientes y debera transmitir los expedientes al Director, de ser requerido. Bajo el
parrafo (m)(6)(ii), al patrono se requiere que transfiera los expedientes médicos y de exposicién de
acuerdo con los requisitos establecidos en el 29 CFR 1910.1020(h).

La Agencia cree que es necesario mantener ciertos expedientes por periodos extendidos de tiempo
debido a los largos periodos de latencia cominmente observados para la induccion de cancer causado
por la exposicion a carcindgenos. EI cancer con frecuencia no es detectado hasta 20 0 mas afios
después del comienzo de la exposicion. El periodo de retencion de expedientes por el 29 CFR
1910.1020 por lo tanto, es necesario por dos propésitos. Primero, la posesion de datos de exposicién
pasados y presentes y los expedientes médicos ayudan en el diagnostico de la enfermedad de los
trabajadores y la determinacion de la relacion con el trabajo. Ademas, retener los expedientes por
periodos extendidos hacen posible la futura revision para determinar la efectividad y adecuacidad de
las reglas finales de OSHA.

Los periodos de tiempo requeridos para la retencion de los expedientes médicos son 30 afios y el
periodo de empleo mas 30 afios, respectivamente. Estos requisitos de retencidn son consistentes con
aquellos en la norma de acceso a los expedientes médicos y de exposicion.

N. Fechas

Este parrafo establece la fecha de vigencia de la regla final para butadieno y establece las fechas de
comienzo para varias disposiciones de la norma. La regla final entra en vigor 90 dias siguiente a la
publicacién en el Federal Register. Este periodo hace posible que los patronos se familiaricen con
lareglafinal. Ademas, las disposiciones individuales, donde apropiado, han demorado las fechas de
comienzo. Ademas, la Agencia ha establecido fechas de comienzo demoradas para varias
disposiciones de la regla final, basado sobre la evidencia sometida al expediente que demuestra que el
cumplimiento con algunas disposiciones puede requerir mas tiempo que el cumplimiento con otras
disposiciones. Las fechas estan basadas sobre el expediente en esta reglamentacién y sobre la
experiencia de la Agencia concerniente a la cantidad de tiempo requerida por los patronos para
realizar monitoreo inicial de los empleados, instituir programas de vigilancia médica, implantar
procedimientos de emergencia, etc.

La fechas de vigencia, junto con las fechas de comienzo, concederan suficiente tiempo para que los
patronos consigan el cumplimiento con los requisitos substantivos de la regla final.
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El parrafo (n)(2)(i) requiere que el monitoreo inicial sea completado dentro de los 60 dias de la
introduccién del BD al lugar de trabajo. En la regla propuesta, este parrafo fue designado como
parrafo (d)(2)(ii); ha sido movido al parrafo (n) en la regla final para consolidar toda la informacion
de las fecha de vigencia en una seccion.

Dow Chemical Company objeté a la fecha de comienzo de 60 dias después de la fecha de vigencia
para el monitoreo inicial como inadecuado para establecer tal programa. (Ex. 118-16) OSHA cree
que 60 dias después de la fecha de vigencia de la norma es tiempo suficiente para llevar a cabo el
monitoreo inicial. OSHA cree que mucho del monitoreo requerido ya puede haber sido realizado por
los patronos.

El parrafo (n)(2)(iii) de la regla final requiere que los controles de ingenieria factibles requeridos por
el parrafo (f)(1) sean implantados dentro de dos afios despues de la fecha de vigencia de la norma.
Esto representa una extension de 12 meses después de lo propuesto para controles de ingenieria. En
testimonio, el director del CMA Panel , Dr. Norma Morrow, dijo que era necesario extender la fecha
de comienzo de un afio a dos afios debido al tiempo necesario para identificar aquellas areas que
necesiten control, para determinar las medidas de control necesarias a usar y para procurar e instalar el
equipo. (Tr. 1/18/91, p. 1168)

Otras submisiones contenian peticiones similares de extension del periodo para cumplir con los
controles. (Ex. 28-32; 112) OSHA esta de acuerdo en que el tiempo adicional puede ser necesario
para llegar al cumplimiento completo y asi la regla final permite 24 meses completos para
cumplimiento con las disposicion de controles de ingenieria de la regla final. Durante el periodo en
el cual los patronos estén implantando estos controles, puede estar requerido el uso adicional de
respirador para cumplir con los nuevos limites de exposicion.

El parrafo (n)(2)(iii) también tiene una fecha de comienzo de tres afios de la fecha de vigencia de la
norma para implantar el programa de meta de exposicion (parrafo (g)). Esta es la longitud del tiempo
acordado por el grupo laboral/industrial que desarrollé el programa de meta de exposicion y lo
sometio a OSHA. (Ex. 118-12A) OSHA cree que esto proveera amplio tiempo para que los
patronos instalen o de otro modo cumplan con las disposiciones del programa.

El parrafo (n)(2)(ii) de la regla final, el cual cubre las fechas de comienzo para los parrafos (c) al (m),
incluyendo aquellos para controles de préactica de trabajo factibles pero no los controles de ingenieria

especificados en el parrafo (f)(1), requiere que los patronos obtengan el cumplimiento dentro de los
180 dias de la fecha de vigencia de la norma de BD. Esta disposicidon es idéntica al parrafo propuesto

(M)(M).

El resto de las disposiciones de la norma deben ser implantadas dentro de los 180 dias de la fecha de
vigencia.

O. Apéndices

Se ha incluido seis apéndices al final de la norma. Los apéndices A, B, C, D y F estan incluidos
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principalmente para propoésitos de asistencia de informacién y cumplimiento y no deberan
interpretarse como que establece un requisito mandatorio no impuesto de otro modo por la norma, o
como que resta de alguna obligacion que la norma imponga. Sin embargo, los protocolos para
pruebas de ajuste respiratorias en el Aapéndice E son obligatorios.

Los apéndices han sido actualizados de la propuesta para reflejar la regla final. Ademas, se ha hecho
un ndmero de correcciones técnicas y tipogréficas en ellos. EI Apéndice A contiene informacion que
describe brevemente las propiedades del BD y sus riesgos y describe en términos generales las
disposiciones de la norma. Mas aln, contiene los procedimientos a ser usados en emergencias,
incendios y otras situaciones en las cuales haya potencial para exposicion a BD.

El Apéndice B discute mas en detalle las propiedades quimicas y fisicas del BD y da procedimientos
a usarse cuando ocurren escapes o derrames. La disposicion correcta también esta sefialada. Se da
informacidn adicional sobre las maneras de manejar BD en forma segura.

El Apéndice C provee guias de seleccion y vigilancia médica para BD. El apéndice describe los
efectos de la exposicion a BD sobre el cuerpo y da un resumen de las disposiciones de seleccion y
vigilancia médica de la norma. En término generales, provee al médico y a otros profesionales de la
salud licenciados de un compendio de los requisitos de la regla.

El Apéndice D contiene el método de muestreo desarrollado y validado por el laboratorio de OSHA
para usarse con BD. Este es un apéndice no mandatorio-el uso de otros métodos de medicion esta
permitido cuando los niveles de precision requeridos en la norma se cumplen. El parrafo (d)(6)
establece que el monitoreo deberd ser preciso, a un nivel de confiabilidad de 95%, a dentro de més o
menos 25% de las concentraciones aerosuspendidas de BD a o sobre el limite TWA de 1 ppm y a
dentro de mas o menos 35% para concentraciones aerosuspendidas de BD en o sobre el nivel de
accion de 0.5 ppm y bajo el limite TWA de 1 ppm. Ademas, el parrafo (m)(2)(ii)(C) requiere que el
expediente de las mediciones de exposiciéon incluyan los métodos de muestreo y analiticos
muestreados usados y evidencia de su precision.

Los datos suplementarios usados en el laboratorio de OSHA al desarrollar métodos analiticos fueron
incluidos en la propuesta, pero han sido eliminados de la regla final. (55 FR 32736 at 32814)

Basicamente, le método de OSHA es un método de cromatografia de gas (CT) de tubo de carbon
espectrometria de masa (MS) (CT-GC-MS). Envuelve el uso de tubos de carbon y bombas de
muestreo, seguido por analisis de las muestras mediante cromatografia de gas y una confirmacion de
pico GC mediante MS cuando es necesario. El carbon esté revestido de 4-tert-butylcatechol para
inhibir la polimerizacion de BD, para aumentar la estabilidad de la muestra. (Ex.118-9) Ya que el
BD con frecuencia esta presente un una mezcla compleja que pudiera dificultar la evaluacion
adecuada debido a las interferencias, se usa MS en una combinacion GC-MS para identificar el pico
quimico GC y para asegurar que no haya interferencias y para identificar cualquier interferencia que
pudiera ocurrir.

OSHA esta de acuerdo con API en que no puede usarse ningin método CT-GC-MS Unico como
"receta" para todas las situaciones. (Ex.118-11) EI American Petroleum (API) desarrollé un método
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para "resolver las interferencias para mezclas complejas halladas en al industria petrolera” en 1991y
refind el método en 1996. (Exs. 108 y 118-11) EI método API usa un largo tramo de columna
capilar con diferentes configuraciones para una mayor capacidad de separacion de otros
isdmeros/interferencias halladas en la industria del petréleo. API pidié a OSHA la aceptacion del
método de monitoreo de BD de API. (Ex. 118-11) OSHA cree que el método API, asi como otros
métodos de que pudieran desarrollarse que midan los niveles de BD con precision en la zona de
respiracion de los trabajadores expuestos son aceptables.

Ya que muchos de los deberes relacionados con la exposicion a BD dependen de los resultados de los
procedimientos de medicion, los patronos deben asegurarse de que la evaluacion de la exposicion de
los empleados sea realizada por una persona técnicamente cualificada.

El Apéndice E es el Gnico apéndice mandatorio de la regla de BD. Este aapéndice ha sido algo
revisado de la propuesta, principalmente con propositos de claridad. Sin embargo, ahora contiene un
protocolo para usar pruebas de ajuste de contaje de nucleos de condensacion de aerosol en ambiente
(CNC), que no fue incluido en la propuesta.

El Apéndice F contiene cuestionarios de muestra para el uso en seleccion y vigilancia médica. El
apéndice contiene dos cuestionarios de muestra, uno para la evaluacion médica inicial y otro para la
actualizacion anual de las evaluaciones médicas. Estos estan incluidos para proveer al personal
médico de la informacidn para asistirlos en el cumplimiento con la norma.

Autoridad y Firma

Este documento fue preparado bajo la direccion Joseph A. Dear, Assistant Secretary of Labor for
Occupational Safety and Health, U.S. Department of Labor, 200 Constitution Avenue, N.W.,
Washington, D.C. 20210.

Conforme a las secciones 4, 6(b),8 (c) y 8(g) de la Occupational Safety and Health Action (29 U.S.C.
653, 655, 657), seccion 107 de la Contract Work Hours and Safety Standards Act (the Construction
Safety Act) (40 U.S.C. 333); la Longshore and Harbor Worker's Compensation Act (33 U.S.C. 941);
la Secretary of Labor's Order No. 1-90 (55 FR 9033); y 20 CFR part 1911; 29 CFR parts 1910, 1915
y 1926 estan enmedadas para que lean como se establece a continuacion.

Lista de Temas en 29 CFR Partes 1910, 1925y 1926

1, 3-Butadieno, Cancer, Quimicos, Avallo de riesgos a la salud, Seguridad y salud ocupacional.

Firmado en Washington, D.C., este 24to dia de octubre de 1996

Joseph A. Dear,
Secretario Auxiliar del Trabajo
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