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Sumario: Mediante esta Notificacion, la Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional
(OSHA), por lo presente promulga una regla final para exposiciones ocupacionales a quimicos
peligrosos en laboratorios.

La base para esta norma es una determinacion por el Secretario Auxiliar, después de revision
cuidadosa del expediente de reglamentacién completo, que los laboratorios tipicamente difieren de
las operaciones industriales en su uso y manejo de quimicos peligrosos, y que se amerita un enfoque
diferente del que se halla en las normas especificas de substancia de OSHA para proteger a los
trabajadores.

La norma final aplica a todos los laboratorios que usen quimicos de acuerdo con la definicion de uso
de laboratorio y escala de laboratorio provista en lanorma. Generalmente, donde aplica esta norma,
tiene preminencia sobre las disposiciones de todas las otras normas en el 29 CFR parte 1910,
subparte Z, excepto en casos especificos identificados por esta norma. Para laboratorios cubiertos por
esta norma, la obligacion de mantener la exposiciones de los empleados en, o bajo los limites
permisibles de exposicion (PELSs) especificados en el 29 CFR, parte 1910, subparte Z, esta retenida.
Sin embargo, la manera en la cual esta obligacion sea alcanzada sera determinada por cada patrono
mediante la formulacion e implantacion de un Plan de Higiene Quimica (CHP). EI CHP debe incluir
las practicas de trabajo, procedimientos y politicas necesarios para asegurar que los empleados estén
protegidos de todos los quimicos potencialmente peligrosos en uso en el area. Los quimicos
peligrosos segun definidos por la norma final incluyen no sélo a quimicos reglamentados en el 29
CFR parte 1910, subparte Z, sino también a cualesquiera quimicos que cumplan la definicion de
quimico peligroso con respecto a riesgos de salud, segun definido en la Norma de Comunicacion de



Riesgos de OSHA, 29 CFR 1910.1200(c).

Entre otros requisitos, la norma final dispone para el adiestramiento e informacion de los empleados,
consulta y examenes médicos, identificacion de riesgos, uso de respiradores y archivo de
expedientes. A la extension posible, la norma permite una gran medida de flexibilidad en los
métodos de cumplimiento.

Fechas: Fecha de vigencia: Esta norma final publicada hoy entrara en vigor el 1ero de mayo de 1990.

Fecha de cumplimiento: Los patronos deberan haber completado un Plan de Higiene Quimica
apropiado y comenzar a llevar a cabo sus disposiciones para el 31 de enero de 1991.

Direcciones: En cumplimiento con el 28 U.C.C. 2112(a), la Agencia designa para recibo de
peticiones de revision de la norma al Procurador Asociado para la Occupational Safety and Health,
Office of the Solicitor, Room S-4004, U.S. Department of Labor, 200 Constitution Avenue NW.,
Washington, DC 20210.

Para mas informacidon comuniquese con: Mr. James F.Foster, Office of Information and Consumer
Affairs, Occupational Safety and Health Administration, 200 Constitution Avenue NW., Room
N3649, Washington, DC 20210; Teléfono (202) 523-8151.

Informacién Suplementaria:
Requisitos de recopilacion de informacion

El 31 de marzo de 1983, la Oficina de Gerencia y Presupuesto (OMB), publico un nuevo 5 CFR
parte 1320, implantando las disposiciones de recopilacion de informacion de la Ley de Reduccion de
Tramites de 1980, 44 U.S.C. 3501 et seq. (48 FR 13666). La parte 1320, que entr6 en vigor el 30 de
abril de 1983y fue revisada el 10 de mayo de 1988 (52 FR 16618), establece los procedimientos a
seguir por las agencias para obtener la autorizacién de OMB para requisitos de recopilacion de
informacion. Las secciones en esta norma final sobre exposicion ocupacional a quimicos peligrosos
en laboratorios que puedan crear requisitos de archivo de expedientes son los parrafos (d)
Determinacion de exposicion de empleados; () Plan de Higiene Quimica; (f) Informacion y
adiestramiento de empleados; (g) Consultas médicas y examenes medicos; (h) Identificacion de
riesgos; y (j) Archivo de expedientes.

De acuerdo con las disposiciones de la Ley de reduccion de tramites y de las reglamentaciones
emitidas de conformidad, OSHA ha sometido los requisitos de recopilacion de informacion para esta
norma final a OMB para revision y se le ha concedido la aprobacion de estas disposiciones hasta
10/31/92. El numero de control de OMB es 1218-0131.

Concurrente con la concesion de aprobacion de los requisitos de recopilacion de informacion de la
norma propuesta, OMB afiadié comentarios en los cuales pedia a la Agencia que discutiera al
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someter la regla final para revision. Estos comentarios estan reproducidos a continuacion, seguidos
por la respuesta de la Agencia.

Cada elemento del plan de higiene quimica * 1910.1450(d)(2)(i) al (d)(x), debera ser completamente
justificado. Esta justificacion debera incluir un sumario de los comentarios en el expediente de
reglamentacion publica sobre cada elemento. Segundo, el conjunto de tramite final debera incluir un
estimado de las horas de carga asociadas con la * 1910.134, el programa de proteccion respiratoria,
que esta referenciado en la * 1910.1450(e). Tercero, la agencia debera llegar a un cambio neto en
carga estimando la reduccidn en carga resultante de la exencion de los laboratorios de los requisitos
de archivo de expedientes en las normas de industria general. Cuarto, el estimado de carga de cinco
minutos para evaluaciones de exposicion y tres horas para el desarrollo de planes de higiene quimica
deberan estar sostenidos por la evidencia en el expediente, o deberan ser revisados de conformidad.
Quinto, el indice de cumplimiento actual estimado de 56% para los requisitos del plan de higiene
quimica deberan estar sostenidos por la evidencia en el expediente, o deberan ser revisados de
conformidad.

El Plan de Higiene Quimica ha sido redesignado como el parrafo (e) en la regla final. OSHA cree
que tiene suficiente justificacion para la inclusion de cada elemento del Plan de Higiene Quimica,
incluyendo comentarios de apoyo del expediente de reglamentacion publica. En muchos casos, sin
embargo, los comentarios discutieron la adecuacidad de Higiene Quimica en términos generales
antes que discutir elementos individuales. La discusion del Plan de Higiene Quimica esta presentada
en la parte IV de este predmbulo e inclye el resumen de los comentarios en el expediente en relacion
a elementos especificos del Plan.

Con respecto a las horas de carga asociadas con el programa de proteccion respiratoria en la *
1910.134, OSHA ha asumido cero horas, ya que la Norma de Laboratorio en si misma no impone un
requisito para usar respiradores. El parrafo (i) concerniente al uso de respiradores esta incluido para
recordar a los patronos de la obligacion de cumplimiento existente de la Norma de Proteccion
Respiratoria, que se halla en el 29 CFR 1910.134. Las horas de carga asociadas con uso de
respirador estan discutidas en la Norma de Proteccion Respiratoria.

Los laboratorios estan exentos en esta regla final de los requisitos explicitos para archivo de
expedientes prescritos en las normas de Industria General para substancias especificas, excepto
donde una norma especificamente incluya laboratorios. Sin embargo, la Norma de Laboratorio
incluye en el parrafo (d), requisitos, bajo ciertas condiciones, para cumplir con el monitoreo de
exposicion de otras normas. Similarmente, las disposiciones de consulta médica y examenes
médicos aparecen en el parrafo (g).

Se requiere a los patronos establecer y mantener para cada empleado expedientes precisos de
cualesquiera mediciones de exposicion y cualesquiera consultas o exdmenes médicos conducidos
bajo esta norma. Asi, el estimado de OSHA de las horas de carga asociadas con los requisitos de
archivo de expedientes bajo la Norma de Laboratorio no representa una reduccion de carga como
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resultado de la exencion de los laboratorios de las disposiciones de archivo de expedientes de las
Normas de Industria General.

El estimado de carga de cinco minutos para una evaluacion de exposicion incluida en la norma
propuesta ya no es relevante, ya que este requisto ha sido eliminado en la norma final. Los estimados
de carga asociados con el desarrollo de planes de higiene quimica segun presentados en la norma
propuesta han sido revisados hacia arriba para laboratorios pequefios y medianos. La norma
propuesta estimé que 2, 5y 8 horas, respectivamente, para laboratorios pequefios, medianos y
grandes estaria requerido para desarrollar planes de higiene quimica. Los comentarios al expediente
(vere.g. Tr.80y Tr.152), indicaron que pudiera requerirse tiempo adicional para que los oficiales de
higiene quimica se familiaricen con la higiene quimica apropiada. OSHA cree que el tiempo
adicional es razonable, particularmente para laboratorios de tamafio pequefio y mediano. OSHA, por
lo tanto, ha revisado su estimado de las horas de carga en conexién con el desarrollo de planes de
higiene quimica para ocho horas para todos los laboratorios, no empece el tamario.

OSHA estima que aproximadamente 67% de todos los laboratorios que serian afectados por la norma
final esta actualmente en cumplimiento con los requisitos del plan de higiene quimica. Este
estimado estd basado sobre informacion generada en un estudio de laboratorios potencialmente
afectados conducido por Booz, Allen y Hamilton, bajo contrato con la Agencia (Ex. 7-11). OSHA
no recibié comentarios para indicar que los indices de cumplimiento para planes de higiene quimica
para sectores de laboratorio individuales que fueron presentados en el Avalio de Impacto
Reglamentario no eran estimados precisos.

La carga de informado publico para esta recopilacion de informacion se estima que promedie, en el
primer afio de cumplimiento, ocho horas por laboratorio, incluyendo el tiempo para revisar
instrucciones, buscar las fuentes de datos existentes, recoger y mantener los datos necesarios y
completar y revisar la recopilacion de informacién. Mande los comentarios en relacion a este
estimado de carga o cualquier otro aspecto de esta recopilacion de informacion, incluyendo
sugerencias para reducir esta carga, a: Office of Information Management, Department of Labor,
Room N-1301, 200 Constitution Avenue NW., Washington, DC 20210; y a Office of Management
and Budget, Paperwork Reduction Project (12180-0131), Washington, DC 20503.
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I. Autoridad legal pertinente

La autoridad para la emision de esta norma se halla principalmente en las secciones 6(b), 8(c),
8(9)(2) de la Ley OSH, 29 U.S.C. 655(b), 657(c) y 657(g)(2). La seccion 6(b)(5) rige la emision de
normas de seguridad y salud que traten de materiales toxicos o agentes fisicos dafiinos. La seccion
3(8) de la Ley, 29 U.S.C. 652(8), define una norma de seguridad y salud ocupacional como sigue:

[A] Una norma que requiere condiciones, o la adopcion o uso de una o mas practicas, medios,
métodos, operaciones 0 procesos, razonablemente necesarios o apropiados para proveer empleo o
lugares de empleo seguros y salubres.

Esta norma también esta emitida a tenor con la seccion 6(b)(8) de la Ley. Esta seccion dispone como
sigue:

Siempre que una reglamentacion promulgada por el Secretario difiera substancialmente de una
norma de consenso nacional existente, el Secretario debera, al mismo tiempo, publicar en el Federal
Register, una declaracion de las razones por las cuales la regla, segun adoptada, efectuara mejor los
propositos de esta Ley que la norma de consenso nacional.
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En su mayor parte, todas las normas de la subparte Z seran secundarias a la de laboratorios, excepto
segun se sefiale a continuacién. Esta norma efectia mejor los propdsitos de la Ley porque reconoce
las caracteristicas Unicas del lugar de trabajo de laboratorio y refleja un enfoque mas razonable a la
reglamentacion de substancias toxicas en el laboratorio, que el enfoque tomado en las normas de
Industria General 29 CFR parte 1910, Subparte Z. Muchas de las normas en la subparte Z eran
normas de consenso nacional. Esta norma no elimina el requisito de mantener las exposiciones bajo
los PELs aplicablesy, por lo tanto, no reduce la proteccion a los trabajadores, sino que provee mayor
flexibilidad en los métodos para alcanzarla.

La autoridad para emitir esta norma también se halla en la seccion 8(c) de la Ley. En general, esta
seccion faculta al Secretario a requerir a los patronos que hagan, mantengan y preserven expedientes
en relacion a las actividades relacionadas con la LEY. Las disposiciones de las normas de OSHA
que requiere que se haga y mantenga expedientes de examenes medicos y cosas asi, estan emitidas a
tenor con la seccion 8(c) de la Ley.

La autoridad del Secretario para emitir esta norma esta subsiguientemente apoyada por la autoridad
de reglamentacion general concedida en la seccion 8(g)(2) de la Ley. Esta seccién faculta al
Secretario a "prescribir tales reglas y reglamentaciones como pueda considerar necesario para llevar a
cabo sus responsabilidades bajo la Ley," en este caso como parte de, o supeditado a, una norma de
seccion 6(b). Las responsabilidades del Secretario bajo la Ley estan definidas grandemente por sus
propdsitos enumerados, los cuales incluyen:

Estimular a los patronos y empleados en sus esfuerzos por reducir el nimero de riesgos de seguridad
y salud ocupacionalen sus sitios de empleo, y de estimular a los patronos y a los empleados a instituir
programas nuevos, o a perfeccionar los programas existentes para proveer condiciones de trabajo
seguras Yy salubres (29 U.S.C. 651(b)(1)));

Autorizar al Secretario del trabajo para establecer normas de seguridad y salud ocupacional
mandatorias aplicables a negocios que afecten el comercio interestatal, y creando una Comision de
Revision de Seguridad y Salud Ocupacional para llevar a cabo las funciones adjudicatorias bajo la
Ley (29 U.S.C. 651 (b)(3));

Edificar, sobre los avances ya hechos mediante iniciativa de los patronos y empleados para proveer
condiciones de trabajo seguras y salubre (29 U.S.C. 651(b)(4);

Proveer para el desarrollo y promulgacion de normas de seguridad y salud ocupacional (29 U.S.C.
651 (b)(9);

Proveer para procedimientos de informado apropiado * * * cuyos procedimientos ayudaran a
alcanzar los objetivos de esta Ley y a describir la naturaleza del probelema de seguridad y salud
ocupacional (29 U.S.C. 651 (b)(12));



Explorar modos de descubrir enfermedades latentes, establecer conexiones causales entre
enfermedades y trabajo en condiciones ambientales * * * (29 U.S.C.651(b)(6));

Estimular los esfuerzos conjuntos laboral-gerencial para reducir las lesiones y enfermedades que
surgen del empleo (29 U.S.C. 651(b)(13)); y

Desarrollar métodos, técnicas y enfoques innovadores para tratar los problemas de seguridad y salud
ocupacional (29 U.S.C. 651(b)(5).

Debido a que la norma de laboratorio estd razonablemente relacionada a esta meta estatutoria, el
Secretario halla esta norma apropiada y necesaria para llevar a cabo sus responsabilidades bajo la
Ley.

Il. Trasfondo e historial de la reglamentacion

Desde principio de los afios '80, OSHA ha estado envuelta en enfuerzos dirigidos a la formulacion de
un enfoque reglamentario especial para controlar las exposiciones ocupacionales a riesgos quimicos
en laboratorios.

Antes de la promulgacion de esta regla final, los laboratorios estaban sometidos a todas las
diposiciones de las Normas de Industria General de OSHA codificadas en el 29 CFR parte 1910,
subparte Z. Sin embargo, las partes interesadas envueltas en operaciones de laboratorio, por algin
tiempo se han opuesto a este arreglo. Mediante su participacion en los procedimientos de
reglamentacion para ciertas normas de salud de OSHA, varios grupos interesados han indicado que
el enfoque de la Agencia al desarollo de normas no resulté en normas que fueran relevantes a
laboratorios y no estaban enfocadas sobre las condiciones de exposicion tipicas en laboratorios.
Como resultado, arguyeron que a los laboratorios se requeria cumplir con disposiciones que fueran
mas apropiadamente disefiadas para los lugares de trabajo industriales.

Las objeciones en relacion a la inadecuacidad de aplicar las normas de salud de OSHA a operaciones
de laboratorio empezaron a salir a la superficie en 1973, cuando OSHA comenzd la regalmentacion
para 14 carcindgenos especificados (29 CFR 1910.1003-1910.1004, 1910.1006-1910.1016, una
norma fue subsiguientemente anulada). EI preambulo a la norma que regula estas substancias sefialo
las siguientes objeciones de las partes que representan a los intereses de los laboratorios: Los
laboratorios usan cantidades muy pequefias de las substancias; el trabajo de laboratorio es hecho por,
0 bajo la supervision directa de personal altamente adiestrado; y en ausencia de una exencién u otra
consideracion especial, la norma obstruiria investigacion importante, incluyendo investigacion sobre
cancer (39 FR 3756, 3759, January 29, 1974).

Aunque la norma final (39 FR en 3759) incluy6 algunas disposiciones para el uso de laboratorio de

estas substancias (ver, por ejemplo, 39 FR en 3787, 3790), estas disposiciones fueron anuladas mas
tarde sobre terreno procedural. Ver Synthetic Organic Chemical Manufacturers Association v.
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Brennan, 502 F2d 1155, 1160 (CA 3, 1974), den. 420 U.S. 973 (1975), reh. den 423 U.S. 886 (1975).
Ver también SOCMA v. Brennan, 506 F2d 385, 392 (CA 3, 1974 cert den, 423 U.S. 830 (1975).

Objeciones similares fueron traidas por laboratorios en respuesta a la OSHA Cancer Policy (45 FR
5001, 5202, January 22, 1980). Nuevamente, OSHA considerd las preocupaciones expresadas por la
comunidad de laboratorios. Aunque los laboratorios fueron incluidos bajo el alcance de la Politica
de Cancer, OSHA reservo el derecho de revisar el asunto y, si lo ameritara, eximir o modificar los
procedimientos relacionados con laboratorios concerniente a carcidgenos ocupacionales potenciales
especificos (Ver FR en 5202).

Las preocupaciones en relacion al impacto de la Politica de Cancer en operaciones de laboratorio
indujeron a la formacion de grupos informales de expertos de laboratorio para estudiar el problema
adicionalmente. OSHA se reunié con los miembros de uno de tales grupos, que representaba una
muestra de varios tipos de disciplinas de laboratorio en el gobierno, industria y laacademia. OSHA
también se reunié con miembros de organizaciones profesionales representantes de laboratorios
clinicos. EIl insumo recibido de estos grupos fue cuidadosamente considerado. Como resultado,
OSHA decidi6 que se ameritaba la investigacion subsiguiente de los problemas relacionados con la
exposicion ocupacional a substancias toxicas y peligrosas en laboratorios.

El 14 de abril de 1981, OSHA publicé una Peticion de Comentarios e Informacion concerniente a
riesgos de salud de las substancias tdxicas en los laboratorios (46 FR 21785). Esta accion fue
tomada para obtener mayor discernimiento en los problemas que las normas de salud de OSHA
pudieran presentar para los laboratorios. Las partes interesadas fueron invitadas a someter
comentarios, puntos de vista y datos concernientes a asuntos que OSHA necesitara tratar al decidir si
una politica de laboratorio especial era necesaria. Se recibid algunos 200 comentarios en respuesta a
esta Notificacion.

El 24 de julio de 1986, sobre las bases de la informacidon recibida en respuesta a la Peticion de
Comentarios y otras consideraciones, OSHA publico una notificacion de reglamentacion propuesta
(NPRM) titulada "Occupational Exposures to Toxic Substances in Laboratories” (51 FR 26660).
OSHA recibi6 129 comentarios en respuesta a la NPRM.

La NPRM también invit6 a la peticion de una vista publica informal. Se recibio dos peticiones :
United Steelworkers of America, ( Ex. 8-38) y Standard Oil Company (EXx. 8-42).

Se celebro una vista pablica, conducida bajo las reglamentaciones procedurales de OSHA para
reglamentacion (29 CFR parte 1911), del 24-26 de mayo de 1987 en Washington, DC. La vista
estuvo presidida por el juez de Ley Administrativa Glenn R. Lawrence. Todos los participantes que
hubieron sometido Notificaciones de Intencion de Aparecer apropiadas tuvieron la oportunidad de
presentar testimonio oral y cuestionar a otros testigos.

La vista de tres dias genero algunas 400 paginas de testimonio de un nimero de partes interesadas.

9



El periodo de comentario post-vista durante el cual se permitié a los participantes someter datos
adicionales al expediente fue programado originalmente para cerrar el 9 de junio de 1987. Sin
embargo, en respuesta a una peticion de tiempo adicional por uno de los participantes (Ex. 37), el
juez Lawrence extendid el periodo post-vista hasta el 30 de julio de 1987. Se recibio veinte
submisiones durante este periodo.

El expediente publico para la regla propuesta fue certificado por el juez Lawrence el 18 de mayo de
1988. Todos los materiales sometidos a la OSHA Docket Office, Docket No. H-150, ya sea por
OSHA o el publico estan contenidos en el expediente.

Copias de la lista oficial de las entradas al expediente y las pruebas estan disponibles de: OSHA
Docket Office, Docket No. H-150 Room N-2625, U.S. Department of Labor, 200 Constitution
Avenue NW., Washington, DC 20210; Teléfono (202) 523-7894.

II. Significado del riesgo

OSHA incluyo una discusion del significado del riesgo en el predmbulo a la norma propuesta. En
esa discusion, OSHA reviso la relevancia de la Decision de Benceno del Tribunal Supremo
(Industrial Union Department v. American Petroleum Institute, 448 U.S. 607 (1980), a la norma
propuesta.

En la decision de benceno, el Tribunal dijo que la seccion 3(8) de la Ley aplica a todas las normas
permanentes promulgadas bajo la Ley y requiere al Secretario, antes de emitir alguna norma,
determinar que es razonablemente necesaria y apropiada para remediar un riesgo significativo de
dafio material a la salud.

La determinacion de "riesgo significativo™ constituye un hallazgo que, ausente el cambio en practicas
mandado por la norma, los lugares de trabajo en cuestion serian "inseguros” en el sentido de que los
trabajadores estarian amenazados por un riesgo de dafio significativo. Id at 642. Un hallazgo de
riesgo significativo, sin embargo, no requiere precision matematica o nada que se acerque a la
certidumbre cientifica, si la "mejor evidencia disponible” no amerita ese grado de prueba. Id at 655-
656; 29 U.S.C. 655(b)(5). Mas bien, la Agencia puede basar su hallazgo grandemente sobre
consideraciones de politica y tiene considerable libertad con las clases de asumciones que aplica al
interpretar los datos que la apoyan. Id.

Después de que OSHA haya determinado que existe un riesgo significativo y que tal riesgo puede ser
reducido o eliminado por la norma propuesta, debe establecer la norma "que méas adecuadamente
asegure, a la extension factible, sobre las bases de la mejor evidencia disponible, que ningun
empleado sufrira dafio material a la salud * * *" (seccion 6(b)(5) de la Ley). El Tribunal Supremo ha
interpretado que esta seccion quiere decir que OSHA debe estatuir la norma mas protectora posible
para eliminar un riesgo significativo de dafio material a la salud, sujeto a los constrefiimientos de la
factibilidad tecnologica y economica. American Textile Manufacturers Institute, Inc. v. Donovan,
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452 U.S. 490 (1981). El Tribunal sostuvo que "el analisis de costo-beneficio no esta requerido por el
estatuto porque el analisis de factibilidad esta "Id. at 509.

OSHA ha comenzado a desarrollar un enfoque sistematico a la determinacion de riesgo significativo.
Este enfoque fue introducido en la publicacién de la determinacion de riesgo significativo para
arsenico (48 FR 1864, January 14, 1983). OSHA identifico, en el caso de arsénico, cinco factores
que comprendian la base de una determinacion de riesgo significativo. Esos factores eran relevantes
a la evaluacion de los riesgos asociados con substancias especificas. Esta norma, sin embargo,
concierne a los riesgos en el lugar de trabajo de laboratorio que pudieran resultar de una gran
variedad de substancias y condiciones de trabajo. Por lo tanto, OSHA cree que la metodologia usada
en la determinacion de riesgo de arsénico puede no ser completamente aplicable para esta norma.

Esta es una norma de laboratorio genérica. Los laboratorios generalmente tienen muchos quimicos
peligrosos presentes, a los cuales las exposiciones son intermitentes en vez de unas cuantas
substancias a las cuales haya exposiciones regulares. Por lo tanto, la consideracion apropiada es si
pudiera haber presente un riesgo significativo en laboratorios sin buena practica de laboratorio, en
vez del desarrollo de y consideracion de avalios de riesgo para cientos de quimicos presentes, un
gjercicio probablemente imposible de ejecutar. El hallazgo de riesgo significativo de OSHA para
esta norma esta basado sobre los siguientes factores: Informacion epidemiolégica relacionada con
indices de enfermedad y mortalidad entre quimicos; evidencia de otros procedimientos de
reglamentacion de OSHA que muestren riesgo significativo para substancias especificas que sean
usadas en el lugar de trabajo de laboratorio; el reconocimiento general por la comunidad de que las
practicas de trabajo seguras son necesarias para evitar efectos adversos de salud; informacién de
informes de caso sobre efectos adversos de salud resultantes de exposiciones a substancias
comunmente usadas en laboratorios; y consideraciones relevantes de politica.

En ausencia de préacticas de trabajo seguras, la exposicion a riesgos quimicos en el laboratorio
presenta un riesgo significativos de dafio material a la salud. Ninguno de los comentarios sometidos
al expediente indica que los quimicos peligrosos no presenten un riesgo a los trabajadores de
laboratorio. Si las normas de salud de OSHA que aplican ahora a los laboratorios fueran retiradas,
estd claro que el riesgo aumentaria. La intencion de OSHA en esta norma es reducir el riesgo
significativo al menos tanto como lo hacen las normas actuales, mientras regulan de manera mas
apropiada a los laboratorios. Debido a que las condiciones de trabajo y las exposiciones son de
naturaleza diferente a las de la industria general, los riesgo debieran ser regulados de manera
diferente.

El hecho de que muchos patronos de laboratorio hayan implantado algun tipo de practica de trabajo
para controlar la exposicion de los empleados a quimicos peligrosos en general y carcindégenos en
particular, indica un reconocimiento de un ambiente de trabajo potencialmente inseguro. Muchas
corporaciones, instituciones académicas y agencias gubernamentales han disefiado guias detalladas
para el manejo de quimicos peligrosos (ver, por ejemplo, Exs. 3-2, 3-50, 3-77 y 7-1). En particular,
han dado a los carcindgenos y a los carcindgenos sospechados tratamiento especial.
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En el predmbulo a la norma propuesta (51 FR at 26665), OSHA senal6 que varios comentarista que
tienen programas se seguridad y salud activos (ver, por ejemplo, Exs. 3-79, 3-85y 3-108), indicaron
que sus expedientes muestran la ausencia de riesgo en sus operaciones de laboratorio. OSHA cree
que estos expedientes en realidad atestiguan a la efectividad de programas tales como el Plan de
Higiene Quimica requerido por esta norma final en reducir los riesgos debidos a riesgos inherentes
asociados al trabajo de laboratorio (ver Exs. 3-29, 3-64, 3-145 y 3-174). En contraste, OSHA
también sefiala que los comentarios de organizaciones sin programas de seguridad y salud similares
(ver Exs. 3-35, 3-36 y 3-133). Estos comentarios indican que puede haber riesgos significativos
asociados con quimicos a los cuales el personal de laboratorio esta expuesto.

Este preambulo a la norma propuesta citod cinco estudios sobre los efectos a largo término de
exposicion a substancias toxicas en laboratorios (51 FR at 26665). Un estudio por Li etal. (Ex. 7-3),
"Mortalidad por cancer entre quimicos”, estuvo basado sobre datos de 3,637 miembros de la
American Chemical Society que murieron entre 1948 y 1967. Li hallé una proporcién
significativamente més alta de muertes por cancer entre quimicos varones de edades entre 20-64 y 64
y mayores, segun comparado a hombres profesionales en general. Li declar6: Aunque no es
concluyente, el estudio trae la posibilidad de que la exposicion ocupacional de los quimicos aumente
su riesgo de linfoma y cancer pancreético.”

Robert Olin, de la Real Escuela de Tecnologia de Estocolmo, ha hecho varios estudios de
enfermedad y mortalidad entre quimicos suecos. En un estudio de 1976 (Ex. 7-4), "Leucemia y
enfermedad de Hodgkin entre graduados de quimica suecos", trazé 517 graduados; 58 habian
muerto, 22 de cancer, lo que era nueve mas de lo esperado. Seis muertes por cancer fueron debidas a
linfomas malignos o leucemias, un aumento significativo sobre las 1.7 muertes esperadas de esta
causa. Olin sefialé una incidencia algo més baja de lo esperada de cancer pulmonar. Olin trato de
investigar el tipo y la extension de exposicion a quimicos en la cohorte preguntando a un profesor de
mayor rango que distinguiera entre personas gque habian hecho algun tipo de trabajo de laboratorio
(quimico), y aquellos que no (no quimicos). Todas menos una de las 22 muertes por cancer
ocurrieron en el grupo de los "quimicos™ y Olin concluyo: "Fuertemente sugiere que las diferencias
en los indices de muertes por neoplasma de los dos grupos es al menos en parte atribuible al trabajo
en laboratorios quimicos."

Otro estudio por Olin (Ex.7-5), "Los riesgos ambientales del laboratorio quimico: Un estudio de la
mortalidad de dos cohortes de quimicos suecos," indico una tendencia en general mas baja hacia los
quimicos, pero un indice de mortalidad mas alta debida a tumores. Se observo un aumento en
mortalidad debida a leucemia, linfomas malignos o tumores urogenitales y posiblemente tumores
cerebrales. Olin declaro: Es probable que el empleo en laboratorios quimicos, particularmente en
quimica organica, esté asociada en alguna extension con el aumento.” Un estudio de seguimiento
por Olin en 1980 revelo hallazgos similares. (Ex. 7-6).

Un estudio por Sheila K. Hoar (Ex. 7-7), "Un estudio retrospectivo de cohorte de incidencia de
mortalidad y cancer entre quimicos”, estuvo basado sobre datos de los empleados de la DuPont
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Company de 1964-1977. Este estudio indico que los quimicos varones experimentaban un indice
general de mortalidad mas bajo que otros empleados asalariados en DuPont. Los quimicos
parecieron tener un riesgo mas alto de muerte debida a malignidades del colon, enfermedad
cerebrovascular y una incidencia mas alta de melanoma y cancer prostatico que los no quimicos.
Hoar sefiald que los excesos anticipados de ciertos tipos de cancer mostrados en otros estudios no
fueron observados "posiblemente debido al uso de indices de mortalidad [en vez de indices
proporcionales], duracion inadecuada del seguimiento, exposicion a quimicos peligrosos por el grupo
referente, o restriccion de identificacion de caso a empleados activos."

El estudio Hoar indico, en general, menos riesgo asociado con el trabajo en laboratorio que en otros
estudios. El estudio Hoar sefialé adicionalmente que si los resultados de otros estudios, expresados
como indices proporcionales, fueran ajustados para mostrar indices de mortalidad estandarizados, las
diferencias aparentes serian menores, pero aun presentes. Otra explicacion para la diferencia pudiera
ser que DuPont siguié mejores practicas de laboratorio que los laboratorios cubiertos por los
primeros tres estudios.

OSHA cree, basado sobre la existencia conocida de substancias peligrosas en laboratorios, la
probabilidad de riesgo asociada con los resultados anteriores, y la evidencia de otros procedimientos
de reglamentacion de OSHA, de que hay evidencia suficiente de riesgo significativo de dafio material
a lasalud a los trabajadores no protegidos por una norma apropiada para justificar esta norma bajo la
Ley OSH.

Aunque OSHA no cree que sea necesario demostrar un riesgo significativo sobre las bases de
substancia por substancia, es util enfocar en algunas de las substancias actualmente reglamentadas
por OSHA para las cuales se haya hecho o pudiera hacerse una determinacion de riesgo significativo.
El hecho de que muchos trabajadores de laboratorio estan expuestos a estas substancias apoya el
riesgo significativo general que se muestra para laboratorios. En la decision de benceno, el Tribunal
Supremo sefiald que: "En otros procedimientos, la Agencia ha tenido muchos datos de experimentos
animales sobre los cuales pudiera basar una conclusion sobre el significado del riesgo.” 448 U.S. at
657, n.64 EI Tribunal entonces se refirio a los hallazgos en el expediente de reglamentacion para
cloruro de vinilo, y éter bis clorometil. Una extension del razonamiento del Tribunal indica que los
hallazgos para algunas de las otras substancias reglamentadas en la norma de carcinégenos de 1974
también forma una base suficiente para una determinacion de riesgo significativo. Por ejemplo, se
demostro que la bencidina es un carcinégeno en experimentos con animales y, por vitud de
investigaciones epidemioldgicas, carcinogénica en humanos. Los estudios epidemioldgicos
conducidos por Melick et al. y Koss et al. han establecido el potencial del 4-aminodifenil para
inducir cancer de la vejiga en humanos.

Los estudios recientes sobre 6xido de etileno indican riesgo significativo a niveles tan bajos como
una parte por millon de aire durante una vida de trabajo. (norma final para Oxido de Etileno, (49 FR
25734, June 22, 1984).) OSHA ha determinado que existe un riesgo significativo de dafio material a
la salud en el caso de sobreexposicién a muchas de las substancias especificas que reglamenta. El
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hecho de que muchas de esas substancias también son usadas en laboratorios provee potencial para
riesgo significativo en trabajadores de laboratorio.

El preambulo a la norma propuesta también incluyo informes de caso como evidencia de
exposiciones a quimicos peligrosos en laboratorios (51 FR at 26666). En particular, cito los
resultados de un estudio de 1979 pertinente a las exposiciones a xileno entre miembros de la
California Association of Cytotechnologists. (CC) (Ex. 3-41). Los problemas sefialados entre los 70
responsores al estudio incluyd ventilacion inadecuada (59%); falta de un sistema de educcion
(22.6%); y falta de inspeccidon del sistema de educcion (43%). El comentario sometido por la CAC
también incluyo un articulo por Roberta N. Hipolito, el cual documenta cinco estudios de caso de
envenenamiento por xileno en trabajadores de laboratorio. Un estudio de xileno de 71 trabajadores
en 15 laboratorios indico que habia 170 querellas de salud entre el grupo. En adicién, 45.5%
pensaron que habian experimentado exposicion significativa a xileno y 14% consideré cambiar de
trabajo debido a exposicion a xileno.

Las evaluaciones de riesgo de salud conducidas por el National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH), presenta evidencia adicional del riesgo asociado con los quimicos peligrosos en
operaciones de laboratorio. Se pidid a NIOSH en varias ocasiones que evaluara las exposiciones de
los empleados a xileno, formaldehido, cloroformo, tolueno y metil metilacrilato en laboratorios de
histologia, citologia y patologia quirdrgica siguiente a las quejas de los empleados de problemas
respiratorios y de comportamiento. Los resultados de estas investigaciones mostraron que, en
algunos casos, si existia un riesgo de salud para los empleados expuestos a ciertas de estas
substancias. Los mayores contribuyentes a las condiciones peligrosas incluian la ventilacion de
educcion inefectiva y las pobres préacticas de trabajo (Ex.7-8).

Un articulo en el International Laboratory cita ejemplos de lesiones debidas a exposicion a quimicos
peligrosos en el laboratorio que varian desde dermatitis a edema pulmonar fatal. EIl autor, un
quimico investigador para los Centers for Disease Control, U.S. Department of Health and Human
Services, explica que estos ejemplos demuestran al menos tres puntos importantes:

Primero, la exposicion a agentes toxicos en el laboratorio puede tener consecuencias severas;
incluyendo la muerte; segundo, estas lesiones pueden ocurrir en un tipo de laboratorio donde se
maneje quimicos peligrosos; y tercero y mas importante, la mayoria de las lesiones son evitables. Si
estas personas tuvieran el equipo apropiado, si hubieran usado las técnicas apropiadas y si hubieran
tenido el conocimiento adecuado, estas exposiciones probablemente no hubieran ocurrido (Ex. 7-9).

Durante la vista publica sobre la norma de laboratorio propuesta, el Dr. Jay Young, un consultor de
seguridad de quimicos especializado en seguridad de laboratorio, citd varios ejemplos de riesgos que
confrontan los trabajadores de laboratorio. Los ejemplos del Dr. Young fueron escogidos de la
recopilacion de historiales de caso de la Manufacturing Chemists' Association (MCA), de accidentes
0 casi accidentes que ocurrieron en la industria quimica, incluyendo aquellos que ocurren en
laboratorios.  Los historiales de caso de la MCA estuvieron basados sobre incidentes
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voluntariamente informados por compariias miembros entre 1951y 1977. Al presentar historiales de
caso de accidentes particulares, el Dr. Young también declaré que las disposiciones prescritas en la
norma propuesta hubieran evitado tales incidentes. Por ejemplo, en relacién al historial de caso de
Accidente de la MCC No. 238, el Dr, Young declard:

Un analista de laboratorio de control estaba expuesto a cianuro de hidrogeno, un gas extremadamente
toxico, porque no habia disposiciones en sus procedimientos de operacio para protegerla de tal
exposicion. Afortunadamente, en este caso, ella se recuperd después de una corta estadia en el
hospital. Claramente, un Plan de Higiene Quimica conforme a la norma propuesta, hubiera
establecido procedimientos de operacion estandar que hubiera mandado el uso de controles de
ingenieria para evitar la exposicion casi fatal (Tr.66)

El Dr. Young también presento el Historial de Caso de Accidente MCA No.34:

Un cilindro de monoxido de carbono se rompid, causando la muerte de un trabajador de laboratorio
que estaba conectando o desconectando el cilindro a una linea de gas. Probablemente, la rotura fue
causada por la contaminacién de monoxido de carbono de alta presion con aire. Un CHP con
disposiciones para instruccion de seguridad de quimicos apropiado hubiera evitado este incidente
(Tr. 65).

La evidencia adicional que apoya el argumento del riesgo significativo fue sefialado en el testimonio
de Diane Factor de la AFL-CIO. De acuerdo con la Sa. Factor, su primer encuentro con riesgos de
salud en el laboratorio vino cuando era estudiante de quimica y asistente de laboratorio a tiempo
parcial. La Sa. Factor dijo: "Mientras estaba en el cuarto de suministros del laboratorio durante las
horas de menos actividad, leia textos de toxicologia y me sorprendi al saber que varias de las
substancias que se manejaban rutinariamente en el laboratorio eran extremadamente toxicas." La Sa.
dijo que se interesd particularmente en la exposicion potencial a mercurio, debido a la tendencia de
los estudiantes de quimica novatos a romper termémetros. La evidencia visible de la presencia de
mercurio en las areas de laboratorio la indujeron a traer el problema a la atencion de uno de sus
profesores quien, subsiguientemente, condujo monitoreo instrumental que mostraba altos niveles de
vapores de mercurio en los salones de clases y cuartos de suministros del laboratorio. Debido a su
interés por un ambiente de laboratorio seguro, la Sa. Factor dijo que fue asignada a la limpieza del
laboratorio. Segun testifico: "En ese proceso, descubri una lista de problemas- almacenado
inapropiado de quimicos, tan explosivos como acido picrico, bidones con escapes, almacenado
incompatible, campanas de laboratorio que no funcionaban, disposicion incorrecta de solventes y
metales y asbesto friable.” Segun declard subsiguientemente: “La correccion de estos problemas fue
caray llevd tiempo, pero fue aceptada por el supervisor del departamento porque se dieron cuenta de
que habia descubierto virtualmente una bomba de tiempo." (Tr.460-461).

La Sa. Factor, una higienista industrial, también estuvo previamente empleada por CAL OSHA como
inspectora de campo por cinco afos, durante los cuales tuvo muchas oportunidades de inspeccionar
varios tipos de laboratorios. La Sa. Factor también relaté algunas de sus experiencias en la
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inspeccion de laboratorios durante su empleo en CAL OSHA, lo que incluyo la falta de campanas
que funcionaran apropiadamente y laboratorios improvisados sin ventilacion alguna (Tr.462).

El Dr. Daniel Teitelbaum, Director de Toxicologia Médica en Denver Clinic Medical Centers
también testifico en relacion a los riesgos inherentes asociados con trabajo de laboratorio. El
declaro:

Segun mi punto de vista, hay riesgos y responsabilidades comunes en los laboratorios, no importa
cudél sea la mision. Los riesgos comunes surgen de la necesidad de llevar a cabo procedimientos
peligrosos y precisos al borde de la disciplina de laboratorio. La responsabilidad comun requiere que
se provea las mejores condiciones de trabajo y el ambiente mas seguro posibles en el cual realizar el
procedimiento analitico y experimental. Sélo de este modo podemos asegurar que el cientifico de
laboratorio no sea perjudicado por su trabajo. (Tr. 48)

En adicion al riesgo presentado por la exposicion a quimicos peligrosos individuales en el
laboratorio, los trabajadores con frecuencia estan expuestos a una mezcla de substancias peligrosas
que pueden producir una variedad de reacciones toxicas. En particular, esas reacciones pueden ser
aditivas o sinergisticas. Esta situacion fue reconocida por la American Conference of Governmental
Industrial Hygienists (ACGIH) en 1963, cuando adopto su formula para computar exposicion a
mezclas quimicas. OSHA incorporé esta formula a su norma de contaminantes de aire, 29 CFR
1910.1000(d)(2)(i) en 1971.

Debido a que tales exposiciones mixtas pueden ser mas comunes en laboratorios que en la mayoria
de los lugares de trabajo (ver por ejemplo, Exs. 3-27, 3-29, 3-107), los posibles efectos sinergisticos
pueden presentar un riesgo mayor para los trabajadores expuestos que la misma substancia
singularmente.

Basado sobre los factores discutidos anteriormente, OSHA piensa que la exposicion a quimicos
peligrosos en laboratorios presenta un riesgo significativo de dafio material a la salud, en ausencia de
las préacticas de trabajo seguras y otras disposiciones de esta norma. Por lo tanto, las disposiciones
de esta norma son razonablemente necesarias para reducir o eliminar ese riesgo significativo.

OSHA solicité comentario sobre los argumentos que presentd en relacion a la determinacion de alto
riesgo en la norma propuesta. Se recibio dos comentarios.

Thomas Evans, Director de Seguridad y Salud Ambiental para Monsanto (Ex. 8-36), estuvo de
acuerdo con la posicion de OSHA de que las determinaciones de riesgo en los laboratorios deben
considerar la naturaleza del trabajo de laboratorio y reflejar la variedad de materiales y operaciones
asociadas con un laboratorio tipico.

Standard Oil presentd un punto de vista opuesto:
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Con respecto a las bases para el hallazgo de riesgo significativo, Standard Oil cree que (a) Los
estudios de indice de enfermedad y mortalidad de referencia no son concluyentes, (b) la mera
presencia de una substancia quimica reglamentada por OSHA en un laboratorio no debe ser usada
para designar o implicar lugar de trabajo inseguro y (c) Las préacticas de trabajo seguras son
necesarias y usadas para controlar la exposicion de los empleados a substancias quimicas, pero es
inapropiado que OSHA use esto como la base de hallazgo de riesgo significativo.

Con relacion a los informes de caso de efectos adversos a la salud, no hay demostracion en lo
absoluto de que los requisitos propuestos hubieran sido necesarios para evitar tales efectos. El
cumplimiento con las normas de industria general debe ser suficiente para que cualquier riesgo
residual sea insignificante * * * (8-42).

En el caso de esta tltima submision, OSHA cree que el comentarista no consideré completamente la
guia indicada en la decision de benceno para establecer un hallazgo significativo.

De acuerdo con la reglamentacion del Tribunal, OSHA piensa que, de hecho, ha presentado "la mejor
evidencia disponible” de los riesgos asociados con operaciones de laboratorio. Segun sefialé el
comentario de la Standard Oil, los estudios citados en el preabulo a la norma propuesta sobre efectos
de salud a largo término y exposicion a substancias toxicas en laboratorios (Ex. 7-3 a EX. 7-7), no
fueron concluyentes. Sin embargo, OSHA cree que los resultados de los estudios indican que el
aumento en indices de mortalidad entre quimicos es parcialmente atribuible al trabajo en laboratorios
quimicos.

OSHA esta de acuerdo con el comentarista de la Standard Oil en tanto establece que la mera
presencia de una substancia reglamentada por OSHA en un laboratorio no debe designarlo como un
lugar de trabajo inseguro. El punto (en 51 FR 26665), fue que los laboratorios cominmente usan
substancias reglamentadas por OSHA para muchos de los cuales se ha establecido claramente un
hallazgo de riesgo significativo. El uso de tales substancias en el laboratorio, en ausencia de medidas
de proteccion, incluyendo aquellas requeridas por las normas actuales de OSHA, aumentan el riesgo
de dafio material a la salud.

El objetivo de OSHA es esta norma es reducir el riesgo significativo al menos tanto como sus
normas de salud actuales, pero de manera que sea mas apropiada y efectiva de costo para los
laboratorios. Las operaciones de laboratorio envuelven una gran variedad de riesgos potenciales de
los que presentan la mayoria de los lugares de trabajo. De ahi que la proteccion efectiva de los
empleados requiera precauciones y practicas de trabajo que no se hallan usualmente en otros
ambientes de trabajo.

Ya que las normas de salud de OSHA estan disefiadas principalmente

para controlar las exposiciones a substancias sencillas que no son usadas constantemente y
usualmente en grandes cantidades, no tratan adecuadamente el riesgo asociado con el uso de
substancias peligrosas maltiples como es tipicamente el caso en el lugar de trabajo de laboratorio.
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Debido a los maltiples quimicos usados por los laboratorios, OSHA es incapaz de desarrollar un tipo
tradicional de avallo de riesgo cuantitativo. Sin embargo, OSHA cree que informacion anecdotica
tal como la citada en el preambulo a la norma propuesta demuestra que situaciones peligrosas y por
lo tanto, riesgos potencialmente significativos, pueden existir en los laboratorios. En muchos de los
casos, OSHA cree que la necesidad de proteccion a los empleados, tal como la ofrecida por la norma
final de labortorio, es claramente evidente.

OSHA por lo tanto, concluye que existe un riesgo significativo en laboratorios que no implanten
practicas de trabajo y procedimientos que sean al menos tan efectivos como los prescritos por esta
norma final de laboratorio.

IV. Sumario de Avallo de Impacto Reglamentario, Avalto de Flexibilidad Reglamentariay Avalto
de Impacto Ambiental.

La Orden Ejecutiva 12291 (46 FR 13197, February 19, 1981), requiere que se conduzca un analisis
reglamentario para cualquier regla que tenga consecuencias econémicas mayores sobre la economia
nacional, las industrias individuales, regiones geogréaficas o niveles de gobierno. En adicion, la Ley
de Flexibilidad Reglamentaria de 1980 (Pub.L. 96-353, 93 Stat.1164 (5 U.S.C. 601 et seq.) requiere
a la Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA), que determine si una nueva
reglamentacion tendréd un impacto econémico significativo sobre un nimero substancias de pequefias
entidades.

Consistentemente con estos requisitos, OSHA ha preparado un Avaluo de Impacto Reglamentario y
Flexibilidad Reglamentaria para la norma para controlar las exposiciones ocupacionales a quimicos
peligrosos en laboratorios. Este avalto incluye un perfil del universo a cubrir por esta norma, un
estimado de los costos de cumplimiento con las normas de salud existentes aplicables a laboratorios
y esta norma, avaluo de la factibilidad econdémica y tecnoldgica de la nueva normay un estimado de
los beneficios potenciales que se espera que se acumulen para los empleados de laboratorio.

El Secretario ha determinado que esta accion no seria una "regla principal™, segun definido por la
seccion 1(b) de la Orden Ejecutiva 12291, ya que no tendra un efecto anual sobre la economia de
$100 millones o0 mas, no causara aumentos mayores en costos o precios, ni tendra cualesquiera otros
efectos adversos. OSHA también ha determinado que esta accion no tendra un impacto adverso
significativo sobre un nimero substancial de pequefias entidades segun definido por la Ley de
Impacto Reglamentario.

Sumario de Perfil de Industria y Costos
Este expediente de reglamentacion indica que la Norma de Laboratorio pudiera afectar
potencialmente a 934,000 empleados en 34,214 laboratorios. Los laboratorios que caerian dentro del

alcance de esta norma pueden ser clasificados generalmente como industriales, clinicos y
academicos. Dentro de estas categorias principales, se ha establecido subcategorias para el propdsito
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de determinar los impactos potenciales. En este sector industrial, hay aproximadamente 10,000
laboratorios de investigacion y desarrollo (R&D), y de prueba, y 2,500 laboratorios independientes
en la categoria industrial. De los laboratorios clinicos, hay alrededor de 7,100 en hospitales y 7,600
laboratorios independientes. En el sector académico hay alrededor de 1,200 laboratorios en escuelas
post-secundarias privadas, 5,600 en escuelas secundarias privadas y 214 en escuelas profesionales
privadas.

OSHA ha determinado los costos anualizados (en délares de 1987), de cumplimiento para la Norma
de Laboratorios, y para comparacion, los costos que existirian si los laboratorios permanecieran sin
cubrir bajo las normas de salud de industria general. Estos costos fueron estimados para todos las
categoria de laboratorios afectados y fueron calculados de una linea de base de niveles de
cumplimiento actual. Estos estimados estan desplegados en en las Tablas | y Il. Los costos estan
separados para cada sector de laboratorio y por disposiciones de la norma, tal como el desarrollo de
Planes de Higiene Quimica, adiestramiento a los empleados, monitoreo personal, vigilancia médicay
ropa protectora.
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OSHA estima que los costos totales anualizados serian $23.1 millones bajo las Normas de Industria
General actuales comparado a $15.0 millones para la Norma de Laboratorio. Tales costos no
afectarian adversamente el status competitivo de las entidades en cualquiera de las categorias de
laboratorio.

Sumario de los beneficios

La nueva norma difiere de cualesquiera normas de salud de OSHA en que no establece nuevos
limites de exposicion, pero establece otras disposiciones de de ejecucion disefiadas para proteger a
los trabajadores de laboratorio de riesgos potenciales en su ambiente de trabajo. Permitiendo un
mayor grado de flexibilidad a los laboratorios al desarrollar e implantar programas de seguridad y
salud de empleados, OSHA espera que resulten beneficios de la alerta aumentada de riesgos
potenciales, précticas de trabajo mejoradas, uso apropiado del equipo de proteccion personal
existente y uso mayor de controles de ingenieria. Dada la flexibilidad para disefiar e implantar
medidas innovadoras para reducir la exposicion de los empleados a substancias peligrosas, los
patronos también cosecharan recompensas en términos primas de seguro mas bajas, costos de dafios
a la propiedad mas bajos, costos mas bajos de cambio de personal, menos ausentismo y finalmente,
la disminucidn potencial en problemas de salud cronicos y agudos resultard en beneficios generales a
la sociedad mediante la reduccion asociada en costos médicos y de productividad.

Una cantidad substancial de evidencia en este expediente indica que los trabajadores de laboratorio
estan en peligro de riesgos ocupacionales serios y ain amenazantes a la vida. Varias compafiias con
programas de buenas préacticas de trabajo, sin embargo, indicaron que estos riesgos pueden superarse
mediante practicas de trabajo sélidas, y sometio evidencia de la magnitud de los beneficios a ser
obtenidos de esta norma [EX. 3-16, Ex. 3-24, EX. 3-197, Ex. 42]. Estas compafiias informaron
indices de accidentes de 30 a 80% bajo el promedio de industria. OSHA estima que los beneficios
resultantes de esta norma incluyen reducciones casos de dias de trabajo no perdidos, casos de dias de
trabajo perdidos, enfermedades incapacitantes cronicas y canceres en el lugar de trabajo con origen
quimico. Se proyecta que la implantacion de las normas resultara en una reduccién de al menos 10%
en enfermedades y lesiones relacionadas con quimicos en laboratorios. Aunque los estimados
precisos de los indices de lesiones y enfermedades quimicamente relacionados actuales en
laboratorios no estan disponibles, OSHA estima que la Norma de Laboratorios evitara 235 de estos
casos de dias de trabajo no perdidos, 82 casos de dias de trabajo perdidos, 60 enfermedades
incapacitantes cronicas y 40 canceres anualmente. Adicionalmente, puede obtenerse otros
beneficios, ya que las practicas de trabajo mejoradas pueden evitar accidentes u otros incidentes no
directamente atribuibles a fuentes quimicas.

Factibilidad tecnoldgica
OSHA ha determinado que la norma de laboratorio es tecnologicamente factible. Su énfasis
primario esta sobre los controles administrativos necesarios para proteger a los trabajadores de

sobreexposicion a substancias peligrosas en los laboratorios. Los controles de ingenieria tales como
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campanas para emanaciones, sistemas al vacio y cajas de guantes, que son necesarios para limitar las
exposiciones a quimicos, estan consideradas tecnologia convencional en esta industria. Esta
tecnologia es actualmente conocida y actualmente puede hallarse en casi todos los laboratorios.

Avaluo de flexibilidad reglamentaria

OSHA ha tratado de evaluar los costos esperados de cumplimiento para pequefias entidades. Sin
embargo, ya que la mayoria de los laboratorios operan para establecimientos y firmas mayores, no es
posible determinar el impacto preciso sobre todas las pequefias entidades. Para estos laboratorios
que son parte de las empresas con fines de lucro, el costo de la norma se estima que sea menos de
0.03% de las rentas anuales.

Los costos de cumplimiento relativamente bajos asociados con esta norma no se espera que altere los
planes de inversion de pequefias firmas, o que sea especialmente cargoso para las pequefias firmas.
Ciertamente, las pequefias firmas ganaran ahorros de costo como resultado de la nueva exencion de
las normas de industria general.

Avaluo de impacto ambiental

Segun requerido por la Ley de Politica Ambiental Nacional (NEPA) de 1969 (42 U.S.C. 4321 et
seq.), OSHA ha revisado la nueva norma y ha determinado que no habrd impactos ambientales
significativos como resultado de la accion. La norma enfoca sobre la reduccion de riesgo de los
trabajadores por medio de préacticas y practicas de trabajo, y por lo tanto no se anticipa que afecte
adversamente la calidad del aire ambiental, calidad del agua, desperdicios sélidos, o uso de tierra o
energia.

V. Sumario de diferencias principales entre la norma final y propuesta

Ciertas disposiciones han sido modificadas en la norma final para reflejar los comentarios sometidos
en respuesta a la norma propuesta. La siguiente discusion resume los cambios principales.

El titulo de la norma final, "Exposiciones ocupacionales a quimicos peligrosos en laboratorios” ha
sido cambiado de "Exposiciones ocupacionales a substancias toxicas", como en la propuesta. La
razon para este cambio, discutido en mayor detalle luego en este predmbulo, resulto de comentarios
persuasivos que demandaban consistencia, a la extension posible, entre la norma final de laboratorio
y la Norma de Comunicacién de Riesgos de OSHA (HCS). Asi, el término quimico peligroso segun
usado en HCS, y segun se relaciona a la definicion de riesgo a la salud, ha sido incluido en lanorma
final.

En el preambulo a la norma propuesta, OSHA propuso eximir a ciertos laboratorios (dentales,
veterinarios y practicas médicas grupales), de la cubierta por esta norma. La norma final no provee
para exencion categorica, pero en su lugar requiere que se haga determinacion de si la norma de
laboratorio aplica sobre las bases de la deficnicion de “escala de laboratorio™ y "uso de laboratorio."
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Bajo la propuesta, la norma de laboratorio tendria preponderancia sobre todas las normas de salud
especificas de substancia, con excepcion de los limites permisibles de exposicidn en la subparte Z.
Hay, sin embargo, casos donde la norma de laboratorios final no tendra prioridad sobre la norma
especifica de substancia en ningun caso. Por ejemplo, el uso de formaldehido en los laboratorios de
histologia, patologia y anatomia permaneceran bajo la Norma de Formaldehido (29 CFR 1910.1048),
segun dirigido por la norma. Todos los otros usos de laboratorios de formaldehido que
permaneceran bajo la Norma de Formaldehido, estaran cubiertos por esta norma final.

Como en la norma propuesta, la norma final requiere a los patronos que desarrollen e implanten un
plan de higiene quimica (CHP). EI CHP establece las practicas de trabajo y los procedimientos para
proteger a los empleados de los riesgos de salud en esos lugares de trabajo particulares. La norma
final responde a la necesidad reconocida de consistencia en términos usados en las normas de OSHA
y que aclaren adicionalmente cuando deba implantarse un CHP.

La norma propuesta requeria a los patronos incluir en el CHP medidas especiales para manejo de
carcinogenos.

Estaregla final, sin embargo, modifica la definicion de carcindgeno y la accion obligatoria, de modo
que las disposiciones especiales puedan ser explicitamente consideradas por el patrono, pero
necesitan implantarse sélo cuando el patrono lo considere apropiado sobre las bases de condiciones
especificas existentes en su laboratorio. Mas aun, el termino carcindgeno ha sido sustituido por
"carcindgeno selecto”, que cubre un alcance mas estrecho de substancias (ver la discusion a
continuacion, parrafo (b) de este preambulo). Ademas, debido a que se sefialo en el expediente que
otras substancias, tales como toxinas reproductoras y quimicos toxicos agudos también presentan
riesgos severos, la norma final tambien requiere que las mismas disposiciones especiales para
carcinogenos selectos sean consideradas por el patrono en el Plan de Higiene Quimica.

La norma propuesta requeria que los carcindgenos fueran manejados en un area reglamentada. La
norma final dispone para el manejo de carcindgenos selectos, donde sea apropiado, en un area
"designada”, un término que es menos restrictivo y mas apropiado para operaciones de laboratorio
que las areas reglamentadas segun definidas en las otras normas de OSHA.

Las disposiciones de adiestramiento e informacion de la norma de Comunicacion de Riesgos de
OSHA han sido incorporadas en la regla final para incluir los riesgos fisicos en el programa de
adiestramiento del patrono, asi como proveer adiestramiento explicito sobre los riesgos de salud
envueltos.

La cubierta medica ofrecida a los empleados por la norma final ha sido revisada de acuerdo con el
comentario substancial recibido. La atencion médica estd dispuesta por esta norma bajo las
siguientes circunstancias: (1) Siempre que un empleado desarrolle sefiales o sintomas asociados con
la exposicion a quimicos peligrosos; (2) en el caso de una ocurrencia tal como un escape, derrame, 0
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explosion resultante en la probabilidad de una exposicion significativa; o (3) siempre que un nivel de
accion (o en la ausencia de un nivel de accion, el PEL), para una substancia reglamentada por
OSHA, para la cual haya requisitos de vigilancia médica o monitoreo de exposicion sea
rutinariamente excedida. En este caso debe cumplirse con las disposiciones médicas de la norma
hasta que la exposicion haya sido reducida a bajo el nivel de accién.

En adicion, donde haya razén para creer que el nivel de accion sea rutinariamente excedido, el
monitoreo debe ser utilizado para determinar si ese es el caso.

VI. Sumario de asuntos y explicacion de las disposiciones de la norma final

El expediente de reglamentacion sobre el cual se basa esta norma final apoya abrumadoramente el
enfoque tomado por la Agencia en su norma propuesta (51 FR 26660), para controlar las
exposiciones ocupacionales a substancias en laboratorios. De los 129 comentarios sometidos en la
respuesta a la propuesta, 57 discutian la necesidad de una norma separada para laboratorios.
Aproximadamente 91% (52) de los 57 comentarios apoyaron la necesidad de la normay estuvieron
de acuerdo con el enfoque de la norma. (Ver, por ejemplo, Exs. 8-1, 8-14, 8-19, 8-23, 8-25, 8-32, 8-
40, 8-64 y 8-74.) Laaceptacion general del concepto, no obstante, hubo objeciones, preocupaciones
y recomendaciones relacionadas a ciertos aspectos de la norma propuesta. La mayoria de estos
asuntos estuvieron relacionados a disposiciones especificas y estan detallados en la explicacion
parrafo por parrafo de la norma final presentada a continuacion.

Los comentarios, sin embargo, trajeron otros asuntos que también ameritan discusion y explicacion
subsiguiente. Un asunto tal es la percepcion de la norma propuesta como duplicadora, en ciertos
aspectos, de la Norma de Comunicacion de Riesgos de OSHA. Ver, por ejemplo, Exs. 8-52, 8-85,
8-88y 8-114.

Al considerar las dos normas, es importante sefialar los objetivos de cada una. La Norma de
Comunicacion de Riesgos esta disefiada para para asegurar que los empleados estén advertidos de los
riesgos asociados con los quimicos en sus lugares de trabajo, de modo que puedan hacer juicios
informados en relacion a las precauciones necesarias para protegerse. La norma final de labortorio,
de la otra mano, requiere que los patronos desarrollen un plan comprehensivo para implantar
aquellas préacticas que los expertos en seguridad y salud han aceptado como efectivas en minimizar
las exposiciones de los empleados de laboratorio a quimicos peligrosos. Estas préacticas, si son
seguidas, obvian la necesidad de cumplir con las disposiciones especificas de las normas de salud de
OSHA, excepto en ciertos casos. Ver la discusion de alcance y aplicacion (parrafo a).

Parrafo (a). Alcance y aplicacion
Preeminencia por otras normas de salud de OSHA
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Al igual que en la propuesta, la regla final dispone que cualquier norma especifica de substancia
puede requerir cubierta para permanecer bajo esa norma en lugar de bajo la norma de laboratorio. El
asunto de la preeminencia fue traido en los procedimientos de reglamentacion para benceno y
formaldehido, asi como en comentarios a la norma propuesta de laboratorio.

El Dr. Emmett Barkley de los Institutos Nacionales de Salud declaro:

Se requiere aclaracion en cuanto a si la norma de laboratorio debe tener preeminencia sobre una
norma de especifica de substancia, si el quimico en cuestion es usado como un proceso secundario 'y
no directamente como parte de un protocolo de investigacion en si mismo (por ejemplo, una
substancia de prueba, reagente, producto intermedio, etc.), aun si el uso del material cumple con
todos los criterios establecidos en la definicion de "uso de laboratorio de substancias toxicas". (Ex. 8-
58).

NIOSH declaré adicionalmente:

Es importante establecer muy claramente en la norma final que el cumplimiento con esta norma no
aligera el cumplimiento con normas mas especificas promulgadas por OSHA (por ejemplo, 6xido de
etileno y su uso para propoésitos no investigativos)(Ex. 8-23).

Siempre ha sido la intencién de OSHA que en ausencia de una declaracion de preeminencia en una
norma especifica de substancia, la determinacion de si la norma de laboratorio aplica debe depender
de los criterios de "uso de laboratorio™ y "escala de laboratorio”. Por lo tanto, si se cumplen estos
criterios, entonces la norma de laboratorios aplica. El comentario de NIOSH discute especificamente
oxido de etileno, que es ampliamente usado como esterilizante. Ya que la norma de oxido de etileno
(29 CFR 1910.1047) no excluia expresamente su preeminencia por la norma de laboratorio, y ain si
es usado como estrilizante y no como parte de un experimento, el uso de o0xido de etileno en un
laboratorio estara cubierto por esta norma, siempre que el uso sea conforme a las definiciones de
"escala de laboratorio™ y "uso de laboratorio™.

OSHA cree que esta norma provee proteccion adecuada en el caso de 0xido de etileno.

En el predmbulo a la norma de benceno (29 CFR 1910.1028), OSHA discuti6 si los usuarios de
benceno en los laboratorios estaria requerido para cumplir con la norma de benceno o la norma de
laboratorios (52 FR 34528). OSHA declard que daria consideracion adicional a este asunto en el
contexto de la reglamentacion de la norma de laboratorio. Tres comentaristas a la norma propuesta
de laboratorio pensaron la norma de benceno no debe tener preeminecia sobre la norma de
laboratorio. Air Products and Chemicals Inc. (Ex. 8-18), declar6 que, "Cuando y si los requisitos
especificos en relacion a benceno son adoptados para exposicion en el lugar de trabajo, deben ser
afiadidas a una seccion apropiada del 1910 y no enterrada en la = 1910.1450." Exxon Company
(Ex.8-35) estuvo de acuerdo, diciendo: "Si la exposicion es tal que cumple con los criterios de la
norma de benceno, entonces esos trabajadores estarian cubiertos por la norma de benceno.” Miles
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Labortories (Ex. 8-091), también considero la cubierta bajo la norma de benceno ser més apropiada,
declarando: "La vigilancia meédica para quimicos especificos de riesgos aumentados deberia
probablemente ser manejada a traves de las Normas de Industria General." VVarios otros estuvieron en
desacuerdo (Exs. 8-19, 8-36, 8-65, 8-66, 8-107, 8-112 y 10-1), manteniendo que ninguna substancia
Unica debiera tener disposiciones especiales. OSHA cree que bajo esta regla final ha satisfecho las
preocupaciones reales de ambas series de comentaristas.

Bajo la norma de laboratorio, la exposicion de rutina sobre un nivel de accidn requeriria las mismas
disposiciones de monitoreo de exposicion y vigilancia médica que en la norma especifica de
substancia relevante, en este caso, benceno. Por lo tanto, al tener preeminencia sobre la norma de
benceno, esta norma de laboratorio provee una cubierta mas apropiada para laboratorios, mientras
contintia proveyendo protecion completa consistente con la seguridad y salud de los empleados.

Cuando la norma de formaldehido (29 CFR 1910.1048) fue promulgada en diciembre de 1987,
establecia (52 FR en 46246), que el uso de formaldehido en laboratorios de histologia, patologia y
anatomia humana o animal continuaran estando cubiertos por la norma de formaldehido en vez de la
norma de laboratorios. El preambulo sefiala adicionalmente (52FR en 46246), que las exposiciones
de formaldehido en otros tipos de laboratorio seran consideradas en la reglamentacion para la norma
de laboratorio. No se recibié comentarios en el expediente de la norma propuesta de laboratorio en
relacion a la cubierta especifica de formaldehido. En ausencia de cualesquiera comentarios, OSHA
no ve razon por la cual los laboratorios distintos de histologia, patologia y anatomia, que usan
formaldehido, no deban estar cubiertos por esta norma de laboratorios.

OSHA cree que, con esta norma de laboratorio en su lugar, las futuras reglamentaciones que cubran
substancias especificas tendran criterios mediante los cuales decidir si los laboratorios estaran mas
apropiadamente cubiertos por la norma que esté siendo promulgada o por la norma de laboratorios.
No es la intencion de OSHA afadir requisitos que no protejan la salud de los trabajadores. Para
aclarar adicionalmente la aplicacion de esta norma, OSHA ha afiadido un nuevo parrafo (a)(3)
concerniente al alcance y aplicacion. El parrafo (a)(3) establece que esta norma no aplicaré donde el
unico uso de laboratorio de un material peligroso no provea potencial para exposicion de los
empleados.

Facilidades

Al tiempo en que OSHA comenzo el trabajo en esta norma, un problema mayor fue tratar de definir
un laboratorio. Hay muchas facilidades a las que se hace referencia como "laboratorios", pero que
claramente deben permanecer cubiertos por otras normas de OSHA y no por esta. Es importante
considerar el origen de esta reglamentacion para aclarar este asunto. Segun sefiala la discusion de
trasfondo en la seccion 1V, el proposito de promulgar una norma de laboratorio fue proveer una
norma apropiada para situaciones en las cuales pequefias cantidades de maltiples quimicos fueran
usados- cada uno, en su mayor parte, por corto tiempo. Al tratar de discutir esta situacién en la
propuesta, OSHA desarroll6 definiciones para "escala de laboratorio™ y "uso de laboratorio™para
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enfocar en las condiciones del lugar de trabajo, antes que sobre la palabra "laboratorio™ misma. Se
pensd que seria imposible considerar y categorizar cada establecimiento, o aun cada tipo de
establecimiento que se considerara a si mismo un laboratorio, sin aclara los criterios, y que un curso
conveniente a seguir seria establecer la cubierta en términos de las definiciones de "escala de
laboratorio™ y "uso de laboratorio”, para determinar, sobre las bases de las actividades y
circunstancias de exposicion especificas de la facilidad, si fuera méas apropiado requerir
cumplimiento con las disposiciones de esta norma de laboratorio o las disposiciones de la norma que
cubra a la substancia especifica envuelta. Quiérese decir, cada facilidad debe ser juzgada por si
cumplio con los criterios para las definiciones “escala de laboratorio™ y "uso de laboratorio”. Sin
embargo, al preparar la propuesta, es necesario identificar las categorias de laboratorio para
propdsitos de andlisis. Entre las categorias consideradas estaban los laboratorios veterinarios y
dentales y aquellos asociados a la practica médica grupal. OSHA propuso eximir a estas facilidades
de la cubierta bajo la norma de laboratorio basado sobre la informacion disponible entonces (ver 51
en 26672). En adicion a los comentarios recibidos pertinentes a las exenciones propuestas, también
se recibié comentarios concerniente, en particular, a si 0 no facilidades tales como laboratorios de
control de calidad y ciertos tipos de plantas piloto deberian estar cubiertas por esta norma.

El Dr. Daniel Teitelbaum de la Clinica Denver (Tr. 45), Dr. Jay Young, consultor quimico (Tr. 72-
73), Dr. W. Emmett Barkley de los Intitutos Nacionales de Salud (tr. 114), Sr. Frank Grimes, de la
United Steel Workers (Tr. 284), y el Dr. Gerald Hoeltge de la American Society of Clincial
Pathologists/College of American Pathologists (Ex. 43), se opusieron a la exencion de cualquier
laboratorio. La posicion basica de todos estos comentaristas fue que el grado de proteccion ofrecido
aun empleado no debe depender de una clasificacion arbitraria de laboratorio particular. OSHA esta
de acuerdo con este argumento en principio, pero otros comentarios trajeron a colacion que hay otros
factores relevantes. Marta Brody, representante de la American Veterinary Medical Association (EX.
41), sefiald que los "laboratorios™ veterinarios no eran realmente laboratorios en el sentido que le
destinaba esta norma- solo cantidades infimas de substancias comercialmente preparadas en juegos
son usadas y que, en la mayoria de los casos, no se usa reagentes quimicos para nada. En apoyo a
estos comentarios estuvieron los del Dr. Cleveland Brown, un veterinario en la practica (Tr. 270),
quien declaro que el trabajo méas detallado se manda a laboratorios de diagnostico mayores. No
obstante, el Dr. Emmett Barkley (Tr. 118) testifico que, en laboratorios NIH, los solventes quimicos,
gases anestésicos y medicamentos y drogas que representan riesgos toxicos a los empleados, son
todos usados. Es aparente para OSHA que el término "laboratorio veterinario™, incluye un amplio
alcance de diferentes escalas de operaciones y esta variacion debe estar reconocida al determinar
donde aplica esta norma.

El Sr. Norman Steere de Norman V. Steere Associates y el Dr. Alan Todd de Steward-Todd
Associates, Inc. (Tr. 141-142), sefial6 que existe una situacion similar en laboratorios médicos, con
condiciones de exposicion potencial que varian significativamente entre practicas grupales de varios
tamafos. Parece claro que agrupar tales facilidades bajo una designacion seria inapropiado y que
las exenciones generales para tales designaciones, tales como las propuestas por OSHA, también son
inapropiados, consecuentemente.
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Tambien se dedico comentario considerable a si los "laboratorios de plantas piloto™ y "laboratorios
de control de calidad™ deban estar cubiertas por esta norma o por otras normas de Industria General.
(Exs. 8-23, 8-24, 8-25, 8-41, 8-44, 8-45, 8-46, 8-69, 8-73, 8-79, 8-92, 8-93, 8-96, 8-100, 8-107, 8-
110, 10-6, Tr. 95-96, Tr. 253, Tr. 417-420, Tr.435y Tr. 440). Se presento argumentos para ambas
posiciones. Sin embargo, nuevamente, existe gran variacion de una a otra facilidad. Es importante
recordar que una de las razones para esta norma es eliminar los requisitos inapropiados tales como
monitoreo en lugares de trabajo caracterizados por condiciones donde se use muy pequefias
cantidades frecuentemente cambiantes. Pero donde las cantidades no son pequefias, y donde la
substancia en cuestion esta usualmente presente, es enteramente apropiado monitorear y, en tales
casos, la salud y seguridad de los empleados esta mejor servida cumpliendo con los requisitos de la
norma de substancia especifica de OSHA.

El expediente amplia las dificultades inherentes en tratar de clasificar las facilidades sobre las bases

de qué etiqueta se coloca sobre un "laboratorio™ particular, i.e., "control de calidad", "practica médica
grupal”, "planta piloto”, por ejemplo. Por lo tanto, OSHA cree que los juicios sobre catgorias
especificas no pueden hacerse sobre las bases de la etiqueta colocada en esa categoria y que las

exenciones categoricas segun hechas en la propuesta no son apropiadas.

En general, las operaciones de planta piloto estan tipicamente conectadas con procesos de
produccién. Tales operaciones caerian fuera del alcance de la norma porque no cumplen con la
definicion de "uso de laboratorio”, que excluye los procedimientos de laboratorio que son partes de
un proceso de produccion, o de algin modo simulan un proceso de produccion. Sin embargo, el
expediente de reglamentacion sugiere que, en algunos casos, las operaciones de plantas piloto son
una parte integral de una funcion investigativa (ver Tr. 453-454). Por ejemplo, segun sefialado por el
Sr. Ron Larson de Exxon Research and Engineering Company, la unidad piloto puede consistir en
varias pequefas operaciones de banco que son combinadas con el propdsito de evaluar un efecto
particular. Las operaciones no siempre proceden a la produccion, pero pueden permanecer parte de
la actividad de investigacion. En estos casos, si la operacion de planta piloto cumple con todos los
otros criterios para uso de laboratorio y escala de laboratorio, estaria ciertamente en el alcance de la
norma. Por lo tanto, aunque la mayoria de las plantas piloto con probabilidad no cumplirian con los
criterios requeridos para cubierta bajo la Norma de Laboratorio, hay algunas que si, y por lo tanto,
una exencion general para las plantas pilotos seria inapropiada.

Similarmente, la mayoria de los laboratorios de control de calidad no se espera que cumplan con las
cualificaciones para cubierta bajo la Norma de Laboratorio. Los laboratorios de control de calidad
son usualmente anejos de operaciones de produccion que tipicamente realizan procedimientos
repetitivos con el propdsito de asegurar la confiabilidad un producto o proceso. Sin embargo, como
con las plantas piloto, habra excepciones, y donde los laboratorios de control de calidad cumplan con
los criterios de las definiciones para "escala de laboratorio™ y "uso de laboratorio”, se les requerira
cumplir con esta norma.

La posicion de OSHA es que la determinacion, en general, de qué facilidades estan cubiertas debe
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hacerse sobre las bases de las definiciones de "escala de laboratorio™ y "uso de laboratorio”. OSHA
cree que estos factores representan los criterios apropiados para describir las condiciones y riesgos de
salud que hacen apropiada esta accion reglamentaria. Algunos comentaristas creyeron que estas
definiciones deben ser enmendadas, de modo que sus facilidades estuvieran cubiertas. (Exs. 8-20, 8-
69, 8-73 y 8-118). Otros pensaron que las definiciones debieran enmendarse para no estar cubiertos.
(Exs. 8-42 'y 8-44).

Estos comentarios en si mismos dan testimonio del hecho de que los criterios contenidos en las
definiciones son, en la mayoria de los casos, suficientemente claras para proveer guia substancial
sobre si la facilidad se considera cubierta por esta norma, o si esta cubierta por otras normas de salud
en la subparte Z.

Un asunto adicional que fue traido en los comentarios y vistas concernia la necesidad de implantar
un Plan de Higiene Quimica cuando las exposiciones son siempre minimas y envuelven substancias
que son de toxicidad moderada o baja. (ver Exs. 8-79, 8-93, 10-10y Tr.417-418). OSHA cree que,
en tales casos, la norma es apropiada y razonable debido a la flexibilidad del requisito del Plan de
Higiene Quimica. Las exposiciones minimas a quimicos de baja toxicidad requeriran un Plan de
Higiene Quimica mas simple, porque la norma, aunque requiere que se discuta consideraciones
especificas, deja que el patrono especifique como. Por lo tanto, el patrono es capaz de tratar las
consideraciones requeridas de manera apropiada a las substancias y condiciones en el laboratorio
especifico.

Quimicos

Se hizo referencia en la norma propuesta al término "substancia tdxica", con el proposito de
demostrar, cuando el Plan de Higiene Quimica, que delinea practicas de trabajo y procedimientos a
tomarse para proteger a los empleados, hubiera de ser implantado. El término "substancia toxica™
fue definido como cualquier substancia en el 29 CFR parte 1910, subparte Z, asi como substancias
determinadas ser carcindgenos o carcindgenos potenciales por IARC o NTP. Sin embargo, una vez
instituidas, las practicas de trabajo y procedimientos que el CHP especificara se espera que sean
suficientes para proveer proteccion de todas las substancias peligrosas o riesgosas, no importa si
fueron incluidas en el "piso™ de substancias toxicas especificadas por la definicion de substancias
toxicas. Segun sefialado en el preambulo de a la norma propuesta, (ver 51 FR 26671):

* * *

El impacto de la norma es potencialmente alto, ya que la mayoria de los laboratorios manejarian al
menos una substancia que caeria bajo una de dos categorias, y por lo tanto se requeriria que se
implantaran practicas de trabajo que servirian como protecciones efectivas contra substancias no
cubiertas explicitamente por la norma, pero que pudieran ser potencialmente peligrosas.

En lanorma final, el término "quimico peligroso” es usado en lugar de "substancia toxica". Larazon
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para esta accion esta explicada en mayor detalle luego en esta discusion.

Temprano en las actividades de reglamentacion para esta norma, la informacion de OSHA indico
algunos factores importantes a ser considerados en el desarrollo de una norma para laboratorios: (1)
La implantacion de practicas de trabajo cuidadosamente disefiadas y adiestramiento apropiado son
claves para la proteccion efectiva de los trabajadores; (2) la diversidad de operaciones de laboratorio
serian mejor discutidas usando un enfoque de ejecucion en el cual las practicas y procedimientos de
trabajo apropiados estén determinados por el patrono, y (3) el cumplimiento con las buenas practicas
de laboratorio, aceptadas por los expertos de seguridad y salud como efectivas, obviarian la
necesidad de cumplir con los requisitos especificos prescritos en las normas especificas de substancia
de OSHA para mantener los PELS.

De conformidad, sobre las bases de esta informacion, OSHA propuso que los patronos desarrollen un
Plan de Higiene Quimica como un mecanismo para proveer proteccion a los empleados en relaciéon a
substancias reglamentadas por OSHA, asi como otros quimicos potencialmente peligrosos usados en
laboratorios. Sin embargo, considerando el nimero de comentarios que expresaron una opinion en
relacion a qué substancias la norma deba tratar, es obvio que el proposito del Plan de Higiene
Quimica, bosquejado en la propuesta, no fue claramente transmitido.

Muchos comentarios urgieron a OSHA a expandir la definicion para incluir mas substancias,
aumentando la proteccion a los empleados contra la exposicion a un nimero mayor substancias
dafinas usadas en los laboratorios. Se hizo varias sugerencias sobre como OSHA deba expandir el
alcance de las substancias a ser cubiertas. Los comentaristas (Exs. 8-15, 8-20, 8-22, 8-25y 8-97),
especificamente recomendaron que la definicion de substancia toxica al menos incluya la lista de la
ACGIH ILV. Por ejemplo, Kent R. Weber de J.T. Baker Chemical Company, declaro:

La reglamentacion propuesta usa los requisitos de los PEI de OSHA para causar la activacion de esta
norma. Debido a que los PELs sélo pueden ser actualizados mediante un largo proceso de
reglamentacion, * * * los TLVs de la ACGIH son una lista de normas mejor y mas actualizada. El
uso de los limites de la ACGIH provee a los trabajadores el beneficio de informacién mas
actualizada y es mas sensible al proceso dindmico de la ciencia segun se realiza las investigaciones
de riesgos. Segun indica el predmbulo a la regla propuesta, solo las violaciones a las normas PELS
de OSHA resultarian en una citacion, asi que el uso de los TLVs de la ACGIH no deben presentar
una carga reglamentaria para los laboratorios. (Exs. 8-97).

Un punto de vista similar en relacion a la limitacion de la definicion de substancia toxica propuesta
fue presentado por el testimonio del Dr. Alan Todd, director de higiene industrial para Stewart-Todd
Associates, un testigo experto de OSHA:

Coincidimos en afiadir * * * las guias profesionales actualizadas incorporadas en los TLVs de la

ACGIH * * * sugiero que otros, tales como la AIHA, o sea, la Asociacion Americana de Higiene
Industrial, Niveles de Exposicion Ambiental de Lugar de Trabajo, junto con algunos de los criterios
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de NIOSH, donde no hay PELs de OSHA, sean incorporados por referencia para suplementar los
PELs * * * (Tr. 91).

Otros participantes en los procedimientos de reglamentacion sugirieron que el alcance de las
substancias cubiertas por la norma de laboratorio debieran ser consistentes con la de la Norma de
Comunicacion de Riesgos (* 1910.1200). Testificando como testigo experto de OSHA, el Dr. Jay A.
Young, un consultor quimico, ofrecio la siguiente recomendacion:

*** |_a substitucion del termino "quimico peligroso” segun definido en la norma de comunicacién
de riesgos para el término "substancia toxica" segun definido por la propuesta aumentara
substancialmente la efectividad de la regla propuesta en prevenir exposiciones a substancias que son
toxicas pero no estan incluidas ahora en la subparte 7 ni en las listas de carcindgenos de IARC o NIP.
Hay sélo unos cuantos cientos de quimicos que son toxicos incluidos en la subparte Z y en las listas
de carcinogenos; hay miles de otros quimicos que son tdxicos y que también son usados en
laboratorios y que deben ser incluidos en el alcance de la regla propuesta. Unos cuantos de estos
tomados al azar de un catadlogo de suplidor de quimicos actual ilustrara mi punto. Todos los
siguientes son téxicos. Ninguno esta incluido dentro de la norma presentemente propuesta * * *
Quimicos peligrosos tales como vanadatos; compuestos de bismutos selectos halidos de acetyl y
derivados, hidrocloruro de hidroxilamina; compuestos selectos de indio, &cido perclorico y
derivados selectos, oxicloruro de fésforo, halidas (1) y (V) de fosforo; acido sulfuroso; halidas
sulfuryl (en adicion al fluoruro) derivados selectos de amonio tetrametyl * * *

Para reducir el riesgo de dafio en el trabajo de laboratorio quimico, quimicos tales como los antes
mencionados deben ser incluidos, igual que ya estan incluidos bajo la reglamentacion de
comunicacion de riesgos (Tr. 70-71).

La consistencia entre HCS y la norma final de laboratorios en términos de substancias cubiertas
también fue recomendada por el Dr. Frank R Ciofalo, de parte de Cal/OSHA:

El término "substancias toxicas para laboratorios™ se confundira con "substancias peligrosas: para la
HCS, asi como la definicion especifica de "toxico" y "altamente toxico™ en la HCS. Por lo tanto, la
terminologia exacta debe ser transportada al CHP." (Ex.8-28).

Similarmente, David Chawes, Higienista Industrial principal para la Ecova Corporation, comento:
La definicion de substancias toxicas propuesta es una variante de la definicion existente de OSHA de
substancias toxicas usadas en la Norma de Comunicacion de Riesgos. Esta variante es inaceptable,
porque muchas instituciones y patronos con laboratorios ya han adoptado la definicion de
Comunicacion de Riesgos * * * Introducir una nueva definicion de "toxico™ * * * seria
contraproducente y resultaria en la confusion de los patronos y los empleados. (Ex. 8-34)

Aunque la mayoria de los participantes apoyaron la necesidad de expandir el alcance de las
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substancias cubiertas, hubo, sin embargo, algunos comentaristas que se opusieron a la cubierta mas
alla de las substancias reglamentadas de OSHA. Por ejemplo, la submisién escrita de Exxon
Company U.S.A. (Ex. 8-35) y Monsanto (Ex. 8-36), compartieron la preocupacion expresada por
Hoffman-LaRoche, quien declaro:

*** Creemos que la cubierta por esta norma debe estar limitada a substancias para las cuales haya
un PEL de OSHA. Hay varias dificultades en incluir las normas de TLV de la ACGIH; les daria un
status pseudoreglamentario; * * * urgimos encarecidamente que antes de que las guias los TLVs de
la ACGIH sean aln sugeridos como "guias”, sean publicados como adiciones propuestas a la lista de
PELs de OSHA con una oportunidad de comentario (Hoffman-LaRoche Inc., Ex. 8-111).

En respuesta a estos ultimos comentarios, OSHA quiere reiterar el argumento que hizo en el
preambulo a la norma propuesta en relacion a la adecuacidad de incluir bajo el alcance de la norma
substancias determinadas carcindgenas por IARC o NTP. Segun establecido en (51 FR 26665):

OSHA determino en Is Norma de Comunicacion de Riesgos que era apropiado requerir ciertas
disposiciones procedurales para substancias para la cuales OSHA no haya establecido un limite de
exposicion y que este tipo de disposicion era mucho menor en alcance que establecer un limite de
exposicion y que el analisis legal apropiado era la discusion por el Tribunal Supremo de
disposiciones de apoyo en Industrial Union Dept. v. American Petroleum Institute. (Ver ladiscusion
en 48 FR 53296-9, 53321 y en 48 U.S. 697, 658.) * * *

OSHA cree que este razonamiento es igualmente apropiado (inclusion de substancias para las cuales
no haya un PEL), para los propoésitos e intenciones de esta norma.

La norma fue disefiada expresamente para laboratorios para tratar las condiciones de exposicion
unicas bajo las cuales se realiza el trabajo y para proteger a los empleados de cualesquiera efectos de
salud adversos que pudieran resultar de su trabajo en laboratorios, no empece qué substancias toxicas
y peligrosas sean usadas. En contraste a aquellos que arguyeron que la autoridad de OSHA con
respecto a la proteccion de los trabajadores de laboratorio debiera estar restringida a substancias
reglamentadas por OSHA, OSHA cree que cualquier norma de esta naturaleza que no incluya la
consideracion de todos los quimicos potencialmente peligrosos no seria una solucion apropiada a
proveer el nivel deseado de proteccion de los empleados. Esta norma no establece limites de
exposicion o valores de limite de umbral. Sin embargo, debido a que las substancias que estan
envueltas en uso de laboratorio se reconoce que producen efectos adversos de salud que pudieran
resultar en riesgo significativo, entonces ciertas medidas de proteccion son apropiadas.

En apoyo a una norma que incluya todo, la Chemicall Manufacturers Association (CMA), sugirié
que una norma que se aplicara sélo a substancias con PEL seria menos protectora que una que
aplicara a todo el amplio alcance de substancias peligrosas, ya estuvieran reglamentadas o no. Segun
George Stout, representando a CMA concluyo su testimonio:
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Los PELs actuales tienen poco impacto sobre el riesgo de exposicion total de la mayoria de los
laboratorios. El abrumador nimero de materiales manejados en laboratorios no tienen PELs. Con
frecuencia la informacion sobre toxicidad es escasa, o inexistente. Un enfoque de buena préctica de
laboratorio orientado a la ejecucion ayuda a reducir el riesgo para los materiales reglamentados y no
reglamentados. (Tr. 251)

OSHA concuerda con estos argumentos sometidos al expediente que sugieren que donde sea factible,
debe haber consistencia en sus normas para eliminar confusion con respecto al cumplimiento y
asegurar la mayor medida de proteccion a los empleados. Tal es el caso de la norma final de
laboratorios. Los laboratorios del sector manufacturero, asi como otros laboratorios, como resultado
de la expansion del alcance la Norma de Comunicacion de Riesgos (52 FR 31852, Agust 24, 1987),
estan cubiertos por ciertas disposiciones de esa norma. El término quimico peligroso es usado en la
Norma de Comunicacion de Riesgos. Introducir un nuevo término “substancias toxicas", que lista
menos quimicos considerados como peligrosos para los trabajadores de laboratorio crearia confusion.
(Ver, por ejemplo, Exs. 8-28 y 8-34).

En vista de los comentarios sometidos y la necesidad reconocida de consistencia, OSHA ha decidio
incorporar el término quimico peligroso a su norma final. No obstante, el uso de esta definicion no
hace cambio a la intencion indicada en el preambulo a la norma propuesta. Debe reconocerse que,
aunque parece agrandar el impacto de la norma, esta accion en la actualidad creara muy poca carga
adicional a los patronos. La intencion ha sido siempre mandar la implantacion de un Plan de Higiene
Quimica general para el laboratorio entero siempre que cualquier substancia incluida en el alcance de
la norma estuviera presente, Por lo tanto, cualquier substancia reglamentada por OSHA activaria
automaticamente el programa para el laboratorio por entero, ya que muy pocos laboratorios estaran
libres de todas las substancias reglamentadas, la mayoria de los laboratorios necesitarian cumplir con
esta norma, aun si el alcance estuviera limitado a tales substancias. La expansion del alcance para
cubrir todos los "quimicos peligrosos” debe afiadir pocos lugares de trabajo a aquellos que ya
necesitan cumplir de todas maneras. La adicion del término quimico peligroso aclarara
adicionalmente el hecho de que el patrono de laboratorio debe ofrecer proteccion a todos los
empleados en todas las situaciones de trabajo de laboratorio.

Inclusién de Riesgos de Seguridad

En un asunto relacionado, OSHA pidi6 comentarios e informacion sobre la adecuacidad de
desarrollar una norma vertical para laboratorios, que cubriera riesgos de seguridad y salud. Algunos
comentaristas (Exs. 8-20, 8-38, 8-70, 8-74, 8-75, 8-76, 8-108, 10-12 Tr. 294), recomendaron que
OSHA incluya medidas para proteger a los trabajadores de laboratorio de riesgos adicionales tales
como riesgos bioldgicos, radiologicos y fisicos tales como incendios y explosion. Por ejemplo, la
AFL-CIO declaro:

***|_0s quimicos que presentan riesgos de salud pueden también presentar riesgos de incendios y
explosion. Los riesgos de salud no estan limitados a quimicos tdxicos, sino que incluyen a agentes
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bioldgicos y agentes fisicos como radiacion. Cualquier norma disefiada para proteger a los
trabajadores de laboratorio no debiera hacer distinciones artificiales entre quimicos toxicos y otros
agentes y evitar riesgos de salud y riesgos de seguridad. Las medidas de control deben considerar el
ambiente de laboratorio como un entero y responder a todos los riesgos presentes. La norma debe ser
expandida para proveer una cubierta comprehensiva de quimicos toxicos agentes biologicos y fisicos
y riesgos de seguridad y salud. (Ex. 8-75).

El Sr. Chain Robbins, gerente de seguridad y salud para International Technology Laboratories,
enfatizé la necesidad de discutir los riesgos fisicos en esta norma. EIl Sr. Robbins declaro:

** *|_aexperiencia en International Laboratories ha sido que los riesgos fisicos han sido los que han
causado las lesiones mas significativas a los trabajadores

*** Creemos que cualquier norma de laboratorio para la proteccién de los trabajadores debe incluir
requisitos para que los patronos traten la identificacion de los riesgos fisicos y los controles
necesarios para evitar pérdidas. (Ex. 8-74).

Norman Steere, consultor sobre seguridad de laboratorios, también urgié a OSHA a incluir riesgos
bioldgicos y fisicos bajo la norma. EIl Sr. Steere declaro:

*** Creo que la norma propuesta debe aplicar a todos los riesgos encontrados en lugares de trabajo
de laboratorio, incluyendo los riesgos biologicos y fisicos

** * Aunque personalmente no estoy al tanto de muertes que hayan resultados de exposicion de
laboratorio a quimicos toxicos, si conozco de varias muertes que han ocurrido debido a infecciones
adquiridas en laboratorios y de incendios y explosiones, asi que concluyo que omitir los riesgos
fisicos y biologicos puede estar omitiendo una parte mayor del problema. (Tr.129).

El Dr. Alan Ducatman de MIT aconsejé a OSHA a completar la iniciativa que ya habia comenzado y
revisara la norma para incorporar medidas de proteccion para otros riesgos de laboratorios en una
fecha posterior. En respuesta a la pregunta en relacion a su posicion sobre si OSHA deba incluir los
riesgos biologicos bajo la norma propuesta de laboratorios el Dr. Ducatman replico:

Creo que es tan importante que esta propuesta pase, que ciertamente estaria dispuesto a ver que
pasara sin eso. Pero me gustaria ver, eventualmente, los riesgos bioldgicos incluidos. Si no
inmediatamente, eventualmente, y eso es porque segun nuestras instituciones se vuelven mas
técnicas, la biologia, la quimica y la fisica se estan uniendo. De hecho, la biologia, la quimicay la
fisica se estan uniendo. Creo que es importante que tratemos de obtener la norma mas universal que
podamos.

En este tiempo, no creo que tenga que hacer eso. Creo que debe hacerlo una meta futura. (Tr. 183)
OSHA reconoce que los empleados de laboratorio pueden estar expuestos a riesgos potenciales que
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no son tratados por esta norma. Sin embargo, ya que el énfasis inicial para una norma de
laboratorios separada estaba dirigido hacia la inadecuacidad de las normas de salud de OSHA para
trabajo de laboratorio, el expediente no esta completamente desarrollado en relacion a otros riesgos
afrontados por el personal de laboratorio. Aunque esta norma exime a los laboratorios de la mayoria
de las disposiciones de la subparte Z, otras subaprtes del 29 CFR 1910 que tratan los riesgos fisicos
permanecen en efecto para laboratorios. Por ejemplo, los laboratorios y otros patronos de la
industria general deben cumplir con la subparte H, pertinente a los materiales peligrosos, e incluye
reglamentaciones para gases comprimidos y liquidos inflamables y combustibles y la subparte G-
Control de Salud y Ambiental Ocupacional- que contiene reglamentaciones para exposicion aruido y
radiacion.

Mas aun, otros comentaristas indicaron que las normas de seguridad y salud que cubren los riesgos
fisicos no presentan el mismo tipo de problemas de cumplimiento para laboratorios como lo hacen
sus normas de salud. Tales puntos de vista expresados por los Exs. 8-9, 8-18, 8-19, 8-36, 8-42 y 8-
66 fueron similares al siguiente comentario sometido por Eastman Kodak Company:

Creemos que la regla, segun propuesta, debe estar limitada a las reglamentaciones de las
exposiciones ocupacionales a substancias toxicas en laboratorios y no debe extender la cubierta a
otros asuntos generales de seguridad de laboratorio que actualmente estan discutidos en otras normas
de OSHA, tales como inflamabilidad, corrosividad y explosividad. Tales riesgos en los laboratorios
no son significativamente diferentes de aquellos en la industria general, y los intentos de incorporar
proteccion contra tales riesgos en esta regla propuesta solo dilataria y complicaria el desarrollo de
Planes de Higiene Quimica apropiados. (8-118).

OSHA cree que el requisito de adiestramiento sobre riesgos fisicos, en conjunto con las
reglamentaciones de seguridad actuales deben mejorar la proteccion efectiva de los empleados. Por
lo tanto, aunque la norma final de laboratorios no dicta disposiciones para practicas de trabajo para
proteger a los empleados de riesgos fisicos potenciales asociados con quimicos usados en su area de
trabajo, si requiere que tales riesgos fisicos sean tratados en el programa de adiestramiento del
patrono. (Ver 29 CFR 1910.1450 (f)(4)(B).)

Al presente, OSHA no tiene reglamentaciones que traten especificamente los riesgos biologicos. Sin
embargo, la Agencia ha emitido una regla propuesta titulada "Exposicion Ocupacional a Patégenos
Hematotransmitidos” (54 FR 23042, May 30, 1989). Cuando la Agencia promulga una norma final
sobre este tema, los trabajadores de laboratorio estarian incluidos bajo su cubierta. Mientras tanto,
hay varias guias disponibles que hacen recomendaciones pertinentes a la seguridad bioldgica para
laboratorios. Por ejemplo, los Centros para el Control de las Enfermedades y los Institutos
Nacionales de Salud han publicado en conjunto "Seguridad biologica en los laboratorios
microbiologicos”. Ademas, el Comité Nacional para Normas de Laboratorios Clinicos ha emitido
recientemente una guia propuesta titulada "Proteccion de los trabajadores de laboratorio de
enfermedades infecciosas transmitidas por sangre y tejido".
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Debido a las consideraciones antes mencionadas, incluyendo la evidencia en el expediente, OSHA
cree que el enfoque de esta norma es apropiado Yy trata las areas mas criticas de necesidad con
respecto a la proteccion de los trabajadores de laboratorio.

Parrafo (b) Definiciones

La norma propuesta contenia definiciones para facilitar la interpretacion sus disposiciones e
intencion. Se proveyo explicacion extensa en el preambulo para esas definiciones que eran Unicas a
lanorma propuesta. En lanorma final, ciertas definiciones permanecen sin cambio del modo en que
fueron propuestas, ya que hubo poca o ninguna objecion en el expediente en relacion a su contenido
y proposito.

Los siguientes términos estan definidos idénticamente en la norma propuesta y en la norma final:
"Secretario Auxiliar", "Oficial de higiene quimica”, "emergencia”, "campana tipo laboratorio™ y
"précticas y equipo protectores de laboratorio”. La explicacion para ciertos de estos terminos esta
repetida en esta discusion de definiciones para asegurar que su intencion original esté claramente

transmitida en la norma final.

La norma final retiene la definicidn propuesta para "Oficial de higiene quimica”. Segun definido, el
"Oficial de higiene quimica” es un empleado que esta designado por el patrono y quien esta
cualificado mediante adiestramiento o experiencia para proveer guia técnica en el desasrrollo e
implantacion del Plan de Higiene Quimica del patrono. El uso de este término no tiene la intencion
de colocar limitaciones al titulo de trabajo o descripcidn de posicion que el individuo designado deba
tener dentro de la organizacion del patrono. Consecuentemente, el término "Oficial de higiene
quimica” puede aplicar a otro empleado que sea técnicamente competente para cumplir con las
responsabilidades de desarrollar y administrar el Plan de Higiene Quimica del patrono.

Segun propuesto en al norma, el término "laboratorio™ esta ampliamente definido por la intencién en
lanorma final. La base para esta norma enfoca sobre las condiciones del uso quimico comunmente
hallado en laboratorios y no en la clasificacion particular o categoria de operaciones de laboratorio.
Aunque ciertas categorias de laboratorios que estan cubiertas por esta norma estaran basadas sobre si
existen o no las condiciones de "uso de laboratorio™ y "escala de laboratorio™” segun definidas en la
norma en el lugar de trabajo particular.

Como resultado de cambios a la norma propuesta, ciertas definiciones propuestas fueron eliminadas
en la norma final porque ya no eran relevantes. "Sistema cerrado™ y "evaluacion de exposicion™, por
ejemplo, no estan referenciadas en la norma final ni incluidas en las definiciones de la norma final.

En algunos casos las definiciones han sido sustituidas por los términos propuestos y en otros casos
las definiciones han sido afiadidas 0 enmendadas para aclaracion. Por ejemplo, el término "quimico
peligroso™ sustituye a "substancia toxica™ definido en la norma propuesta. El término "quimico
peligroso™ usado en esta regla final se basa sobre la definicion de “riesgo de salud” hallada en la
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Norma de Comunicacion de Riesgos de OSHA. Segun discutido en la seccion de alcance y
aplicacion anterior, los comentaristas urgieron a OSHA a mantener consistencia en los términos entre
la Norma de Comunicacion de Riesgos y esta norma final, ya que los laboratorios estan sometidos a
ambas reglamentaciones. Por lo tanto, en la norma final, la Agencia incorpora el término quimico
peligroso que esta definido como cualquier substancia que cumpla con la definicion de riesgo de
salud bajo la Norma de Comunicacion de Riesgos.

En una accidn similar, OSHA ha sustituido el término "area designada™ en la norma final por "area
reglamentada” definida en la norma propuesta. "Area reglamentada es un término que es usado en la
mayoria de las normas especificas de substancia. Tipicamente, se refiere a una demarcacion actual
que esta establecida en el area de trabajo para minimizar y restringir el nimero de empleados
expuestos. También, bajo las 13 normas de carcindgenos, los procedimientos especificos tales como
duchasy listas de asistencia estuvieron requeridos para los que trabajan en areas reglamentadas. Los
comentaristas objetaron al requisito de la propuesta de que los trabajos con carcindgenos fueran
realizados en areas reglamentadas, quiza por el modo en que el término fue usado en otras normas
(vere.g., 29 CFR 1910.1008 (c), (d)(3), (f), (9).

El proposito principal del area designada™ es enfocar la atencion sobre el hecho de que se esta usando
una substancia particularmente peligrosa y para asegurar, donde sea apropiado, que se observen las
medidas de proteccion apropiadas por los empleados que trabajen en, o cerca del vecindario. El
propdsito no es restringir el uso de grandes areas de espacio de laboratorio. Ya que el término "area
reglamentada tiene un significado mas restrictivo en otras normas de OSHA, OSHA decidi6 que era
innecesariamente confuso usar el mismo término en esta norma para significar algo menos
restrictivo. Por lo tanto, OSHA ha decidido usar el término "area designada™ en lugar de "area
reglamentada. "Area designada” significa un area que pueda ser usada para trabajo con
""carcindgenos selectos”, toxinas reproductoras, o substancias que tengan un alto grado de toxicidad
aguda. Un area designada puede ser el laboratorio entero, un area del laboratorio, o un dispositivo tal
como una campana de laboratorio.

La norma propuesta no definié empleado. Las recomendaciones de que el término fuera definido
fueron incluidas en el expediente, ver por ejemplo, Exs. 8-32, 8-96 y 8-104. La norma final define
empleado como un individuo empleado en un lugar de trabajo o de laboratorio, que pueda estar
expuesto a quimicos peligrosos en el curso de sus asignaciones. Tales individuos pueden trabajar
actualmente en el laboratorio, o debido a sus asignaciones de trabajo, puede requerirseles entrar aun
laboratorio donde puedan ocurrir exposiciones potenciales. En esta ultima categoria, OSHA
considera el personal de mantenimiento y custodia como que cumplen con la definicion de
empleado. La definicién de empleado no incluiria a visitantes ocasionales al laboratorio, tales como
visitantes o personal de ventas.

El término "carcindgeno™, segun definido por la norma propuesta, ha sido sustituido por el término

"carcindgeno selecto” en la norma final. La propuesta definié un carcin6geno como una substancia
reglamentada por OSHA como tal, o identificada por IARC o NTP como un carcin6geno o
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carcindgeno potencial. Bajo la propuesta, a los laboratorios que trabajan con carcindgenos se
requirié implantar procedimientos mas rigurosos bajo su CHP, incluyendo el uso de campanas para
emanaciones. Se trajo objeciones a este acercamiento general (ver e.g., Exs. 8-19, 8-107,10-9y Tr.
112-113). Muchas substancias en esta categoria pudieran considerarse como carcindgenos débiles,
particularmente en el contexto de uso de laboratorio. Por lo tanto, la norma final de laboratorios usa
un término modificado, "carcindgeno selecto”, al definir aquellos quimicos para los cuales puedan
aplicar disposiciones de carcindgenos adicionales, incluyendo la disposicion de area designada.

Segun sefialado anteriormente, la norma final define "carcindgeno selecto”, como cualquier
substancia reglamentada como carcinégeno por OSHA, y carcinégenos humanos conocidos
identificados por IARC o NTP. Los carcindgenos potenciales listados por IARC y NTP estan
considerados "carcindgenos selectos” para propdsitos de esta norma, sélo si cumplen los criterios
establecidos para demostrar potencia carcinogénica moderada a alta en estudios animales.

La definicion de "Plan de Higiene Quimica™ ha sido enmendada en un modo menor para aclarar que
su proposito es doble. Es un plan escrito que ha de ser desarrollado e implantado por el partono que
establezca los procedimientos, y otras practicas de trabajo que sean capaces de: (1) Proteger a los
empleados de riesgos de salud asociados con quimicos peligrosos en el lugar de trabajo y (2) cumpla
con los requisitos delineados en el parrafo (e) de esta seccion. El parrafo (e) especifica los elementos
a ser discutidos e instruye al patrono a asegurarse de que el CHP es capaz de mantener la exposicion
de los empleados bajo los PELs designados.

La definicion de escala de laboratorio esta retenida en lanorma final. El propdsito de esta definicion
es enfocar en la magnitud de las operaciones que estan cubiertas. OSHA rechazo la opcién de
especificar limites de cantidad como criterios para “escala de laboratorio”, apercibiéndose de que
cualquier limite especificado seria arbitrario. Sin embargo, el concepto de cantidad es ciertamente
relevante. Por lo tanto, el enfoque mas razonable es definir la escala de laboratorio en relacion al
tamafo de los envases usados en reacciones, transferencias y otras operaciones y, en términos
generales, a la cantidad de materiales manejados. La definicion propuesta de "escala de laboratorio™,
se referia a trabajo con substancias en las cuales los envases usados para reacciones, transferencias y
otro manejo de substancias estén disefiados para uso manual, siendo lo suficientemente pequefios
para ser manipulados con seguridad por una persona. Lanorma final revisa la definicion ligeramente
para eliminar el requisito de que los envases sean manipulados manualmente. Varios comentaristas
(ver Exs. 8-112 y 10-2), sefialaron que el trabajo de laboratorio frecuentemente envuelve
procedimientos automatizados. No fue la intencién de OSHA excluir tales operaciones de la
cubierta. Otros comentaristas (EXs. 4-45, 8-50 y 8-64), sugirieron que la definicion fuera
enmendada para permitir para tareas no rutinarias, tales como la asistencia entre colaboradores en el
manejo de bidones de cinco galones y cilindros de gas usados en operaciones de laboratorio. Segun
sefialado en el preambulo a la norma propuestaen 51 FR en 26673, la inencion de la definicion no es
excluir el uso de ayudas mecanicas facilitadoras cuando sea necesario (y similarmente no excluiria la
asistencia de colaboradores, de ser necesaria). OSHA cree que la definicion "escala de laboratorio™,
segun revisada, es lo suficientemente amplia para satisfacer la preocupacion de estos comentaristas
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particulares sin revision subsiguiente.

La definicion de "uso de laboratorio de substancias toxicas" modifica el término propuesto "uso de
laboratorio de substancias toxicas™ en un modo menor. Se ha afiadido un criterio nuevo para que lea
como sigue: "Los procedimientos envueltos no son parte de

un proceso de produccion, ni en modo alguno simulan un proceso de produccion.”

Para el proposito de aclaracion, OSHA desea sefialar que el criterio (d), "practicas de laboratorio y
equipo protectores estan disponibles para minimizar el potencial de exposicion a los quimicos
peligrosos™ no tiene la intencion de implicar que tales practicas sean implantadas y tal equipo esté
disponible en un laboratorio particular. Antes bien, la intencion se refiere al hecho de que un cuerpo
de informacion, aceptado por los expertos de seguridad y salud, esta disponible, concerniente a la
efectividad de tales préacticas y equipo en proteger a los trabajadores de laboratorio. Nunca fue la
intencion de OSHA excluir a los laboratorios de la cubierta por la norma en el caso de que esas
practicas y equipo no estuvieran inmediatamente disponibles en un lugar de trabajo de laboratorio
particular. Al contrario, OSHA cree que cualquier laboratorio en el cual este criterio no se cumpla
claramente en la actualidad se beneficiara significativamente de esta norma.

OSHA ha concluido, sobre las bases de los argumentos persuasivos en el expediente (ver, por
ejemplo, Exs. 8-9, 8-20, 8-74), que la norma final de laboratorios debe incluir adiestramiento sobre
"riesgos fisicos" consistente con la Norma de Comunicacion de Riesgos, asi como las definiciones de
términos asociados son incorporados a la norma final de laboratorio.

La norma final también incluye una definicidn para "toxinas reproductoras”, ya que a los patronos se
requerird incluir medidas de proteccion adicionales en el Plan de Higiene Quimica donde sea
apropiado para trabajo que envuelva tales substancias. La norma final define "toxinas reproductoras™
de la misma manera que la Norma de Comunicacién de Riesgos.

Parrafo (c). Limites Permisibles de Exposicion

La norma final retiene el requisito de que los laboratorios cumplan con los limites permisibles de
exposicion (PELSs) en efecto para la industria general. La Agencia determino que tal accion era
necesaria para asegurar que no hubiera disminucion en la proteccion de la salud de los trabajadores
de laboratorio.

OSHA ha revisado el expediente completo establecido para esta reglamentacion y no ha hallado
oposicion para retener el cumplimiento con los PELs existentes. Sin embargo, el comentario
sometido por Public Citizen (Ex. 8-70) alerto a OSHA de la necesidad de aclarar qué constituye un
limite permisible de exposicion para propositos de esta norma. Public Citizen sefial6 que OSHA
propuso retener los limites permisibles de exposicion (descrito segin medicion de un promedio de
tiempo ponderado de ocho horas), pero no menciono el limite de exposicion a corto término (STEL)
en efecto para algunas substancias reglamentadas de OSHA. El comentario correctamente indico
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que las exposiciones a corto término pueden ser mas peligrosas que una dosis equivalente que
ocurran durante un periodo de tiempo mas largo.

La referencia a los limites permisibles de exposicion no cubre promedios de tiempo ponderado de
ocho horas (TWAS) solamente. La norma de contaminantes de aire (29 CFR 1910.1000), por
ejemplo, designa valores maximos, concentraciones maximas aceptables, asi como promedios de
tiempo ponderado de ocho horas para varias substancias. Ciertas normas especificas de substancia
incluyen ambos TWAs de ocho horas y STELS bajo el término limite permisible de exposicion. (Por
ejemplo, ver Exposicion Ocupacional a Formaldehido (52 FR 46292, December 4, 1987), y
Exposicién Ocupacional a Benceno (52 FR 34563. September 11, 1987).)

Para propositos de esta norma, limite permisible de exposicion se refiere a cualquier limite de
exposicion establecido por OSHA, ya sea TWA, maximo, STEL o excursion. Ademas, la
prohibicion de contacto ocular o dermal donde esté especificado por una norma de OSHA, también
permanece en efecto.

Parrafo (d) Determinacidn de exposicion de empleados

Aunque la mayoria estuvo de acuerdo con el concepto de requerir cumplimiento de los laboratorios
con los PELs existentes, dos comentaristas sefialaron que la falta de requisitos de monitoreo y
examenes meédicos dejaron abierta la posibilidad de que un empleado pudiera estar expuesto a
niveles mayores de los permitidos por un limite de OSHA para una substancia y tienen menos
proteccion que un empleado en un lugar de trabajo cubierto por la norma especifica de substancia
relevante. Margaret Seminario de la AFL-CIO declar6 que:

La norma debe requerir que se conduzca monitoreo ambiental inicial para quimicos y agentes que
son usados sobre bases regulares (i.e. mas de 30 dias al afio). Si las exposiciones son mas de la
mitad del limite permisible de exposicion, el monitoreo semianual debe ser conducido hasta que dos
series consecutivas de mediciones muestren exposiciones bajo el nivel de accion. Esto es similar a
los requisitos de monitoreo bajo otras normas de salud de OSHA. A los trabajadores de laboratorio
que estén expuestos a quimicos y agentes sobre una base regular debe ofrecerse el mismo grado de
proteccion. (Ex. 8-75).

El Dr. Daniel Teitelbaum de Denver Clinic Medical Center también sefialé la necesidad de
consideracion de los niveles de accion, ademas de los limites de exposicion:

En esta norma, no se requiere el monitoreo de aire debido a la naturaleza altamente variable de las
exposiciones que pudieran ocurrir en el laboratorio. Para muchas substancias, el uso sera breve y
transitorio y estos materiales deben ser usados en campanas o con otro equipo que debe proteger al
usuario. Paraalgunas substancias como plomo y arsénico, sin embargo, las exposiciones aun bajo el
PEL pueden causar cambios fisioldgicos que pueden indicar toxicidad temprana.

Para aquellos materiales para los cuales una definicion especifica de exposicion en algin nivel bajo
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el PEL, tal como el nivel de accion para plomo, haya sido incluida en otra norma, esa definicion de
exposicion debe ser la definicion aplicable cuando se use esos quimicos en el trabajo analitico del
laboratorio. Tales disposiciones deben aplicar particularmente a plomo, arsénico, asbesto,
acrilonitrilo, y muchos otros materiales para los cuales hay buenos datos sobre los efectos adversos,
pero subclinicos, de la baja exposicion. (Tr. 38-39).

Al revisar los asuntos traidos en estos comentarios, OSHA consideré varios puntos. Primero, al
establecer una norma particularmente apropiada a los laboratorios, nunca fue la intencion de OSHA
permitir un grado menor de proteccion para empleados de laboratorio que para otros empleados.

Segundo, esta norma estad basada sobre la premisa de que a los laboratorios debe concederse
tratamiento especial debido a que las cantidades de substancias particulares son pequefas y las
substancias en si mismas cambian frecuentemente. Si estas condiciones no ocurrieran, no habria
necesidad de una norma de laboratorios separada y el lugar de trabajo permaneceria sometido a otras
normas de industria general de OSHA, segun requerido. Por lo tanto, OSHA concuerda con los
comentarios de la Sa. Seminario y el Dr. Teitelbaum. Ya que las exposiciones minimas son una
premisa de esta norma, OSHA considera apropiado que, donde las exposiciones estén rutinariamente
sobre el nivel de accion (o en ausencia del nivel de accién, el PEL), para una substancia
reglamentada por OSHA para la cual haya requisitos de monitoreo de exposicion o vigilancia
médica, el patrono debera cumplir con esos requisitos de monitoreo de exposicion y vigilancia
médica. Mediante el uso de la palabra "rutinario”, OSHA trata de transmitir una condicion que seria
similar a un escenario industrial donde la concentracion ambiente de una substancia este a un nivel
caracteristico como resultado de las condiciones de lugar de trabajo y del proceso individual
envuelto. Los factores que pudieran traer la posibilidad de sobreexposicién incluyen: (1) La manera
en la cual los productores quimicos u operaciones que envuelvan la substancia particular sean
conducidos (e.g. uso de recipiente abierto en vez de un sistema cerrado); (2) La existencia de datos
histéricos de monitoreo que muestren exposiciones elevadas a una substancia particular para
operaciones similares; (3) el uso de un procedimiento que envuelva cantidades significativas o sea
ejecutado durante un periodo extendido de tiempo; o (4) sefiales o sintomas de exposicion (e.g.
irritacion de los ojos o piel, cortedad de respiracion, nausea, jaqueca, etc.), que experimenten los
empleados.

La norma final requiere que si basado sobre las condiciones tales como aquellas citadas
anteriormente, hay razon para creer que haya presente un nivel de exposicion relacionada a una
norma que contenga requisitos de monitoreo de exposicion y vigilancia médica, en exceso del nivel
de accion, (o en ausencia del nivel de accion, el PEL), entonces el patrono debe conducir monitoreo
de exposicion de empleados para la substancia en cuestion. Si se halla que el nivel de accién o el
PEL es rutinariamente excedido, entonces el patrono debe cumplir con las disposiciones de
monitoreo y médicas de la norma relevante, hasta que el nivel de exposicion se traiga a, o bajo el
prescrito por esa norma particular o hasta que la substancia ya no sea usada en el mismo
procedimiento. Si el monitoreo de exposicion descubre un nivel bajo el nivel de accion (o PEL,
donde no exista nivel de accion), entonces no se requiere monitoreo adicional y el patrono continta
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cumpliendo sélo con la norma de laboratorio. Sin embargo, debe sefialarse que la terminacién de
monitoreo segun prescrito por la norma relevante para un episodio de exposicion particular no
excluye futuro monitoreo de acuerdo con los requisitos del parrafo (d)(1) para exposicion recurrente
a esa substancia particular.

Por lo tanto, segun establecido anteriormente en la discusion de este parrafo, esta norma esta
justificada sobre las bases de exposiciones limitadas, esta disposicion no impondra una carga sobre la
mayoria de los patronos, y no colocara una carga poco razonable sobre los patronos.

Parrafo (e) Plan de Higiene Quimica

La norma final retiene las disposiciones para un Plan de Higiene Quimica (CHP) escrito que debe ser
formulado e implantado por el patrono. EI CHP debe sefialar practicas y procedimientos de trabajo
que son necesarios para asegurar que los empleados estén protegidos de los riesgos de salud
asociados con los quimicos peligrosos con los que trabajan.

El concepto de Plan de Higiene Quimica fue generalmente apoyado en las submisiones al expediente
(vere.g. Exs. 8-10, 8-20, 8-27, 8-73, 8-97, 8-106 y 10-16). La importancia de tales planes en proveer
proteccion a los empleados fue indicada por la Procter and Gamble Company:

Las précticas de trabajo seguras escritas con frecuencia son el componente mas importante de un
buen programa de seguridad, especialmente cuando son usados como la base para educacion y
adiestramiento periddicos de los empleados. Los Planes de Higiene Quimica (CHP) escritos
requeridos en la propuesta son apropiados para usos de laboratorio de substancias toxicas.
Consistente con la orientacion de ejecucion, la norma final debe listar los elementos a ser discutidos
en el CHP, mientras permite la maxima flexibilidad para que los patronos desarrollen los CHP
apropiados para sus operaciones de laboratorio. (Ex. 8-73).

Una pregunta que surgio durante el curso de esta reglamentacion fue si se requeria un CHP para cada
laboratorio individual en establecimientos con muchas operaciones de laboratorio separadas, o si un
plan Unico, especifico para la facilidad seria suficiente. Considerando la orientacion a la ejecucion
de esta norma y la diversidad en operaciones de laboratorio, OSHA cree que esta pregunta debe
decidirse localmente por las facilidades cubiertas. Idealmente, el plan debe ser lo suficientemente
especifico a un lugar de trabajo particular, que no requiera a los empleados familiarizarse con
material fordneo que no es relevante. Sin embargo, no es la intencion de esta norma dictar el
enfoque que el patrono pueda hallar efectivo en cumplir con los objetivos del CHP o la maneraen la
cual se implante.

La norma final, como la propuesta, especifica ciertos elementos que deben ser tratados por el CHP,

pero generalmente deja los detalles particulares a la discrecion del patrono. Se provee una guia no
mandatoria sobre el desarrollo de un Plan de Higiene Quimica efectivo en el Apéndice A.
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El téermino "quimico peligroso” (sustituyendo substancia toxica segun definido en la norma
propuesta), esta definido para propdésitos de demostrar cuando haya de implantarse el CHP. Asi, si
cualquier quimico que cumpla la definicidn de quimico peligroso” segun se relaciona a los riesgos de
salud son usados por el laboratorio, el CHP debe ser implantado por el laboratorio en general y debe
cubrir automaticamente cualquier quimico peligroso presente.

El Plan de Higiene Quimica debe estar prontamente disponible a los empleados, los representantes
de los empleados y, a peticion, al Secretario Auxiliar o su designado. El patrono debe revisar el CPH
al menos anualmente y actualizarlo, si es necesario.

El Plan debe incluir varios elementos especificos que se consideren necesarios para asegurar la
proteccion de los empleados de laboratorio. Aungue los elementos especificos estan requeridos,
generalmente son suficientes para permitir un enfoque de ejecucion. Mas adn, en vista del hecho de
la mayoria de los patronos de laboratorio ya tienen programas de seguridad y salud que incluyen
algunos o la mayoria de estos elementos, la especificacion no impone una carga reglamentaria
significativa sobre los patronos.

El Plan de Higiene Quimica del patrono debe incorporar procedimientos de operacion estandar
(SOPs) que sean apropiados para el lugar de trabajo de laboratorio particular, para todo trabajo que
envuelva substancias peligrosas. Sélo unos pocos comentarios en el expediente publico tratan los
procedimientos de operacion estandar. Tres comentaristas (Exs. 8-20, 8-106 y 10-16), apoyaron la
disposicion como esencial en la realizacion de trabajo con substancias toxicas y peligrosas. Otros
comentaristas (ver Exs. 8-84, 8-95y 8-114), sugirieron que la disposicion es demasiado restrictiva,
particularmente para escenarios de investigacion.

Sin embargo, el examen subsiguiente de estos comentarios particulares subrayaron lo que OSHA
cree que es una falta de comprension del proposito de la disposicion.

OSHA no especifico el contenido a ser cubierto bajo el SOP, ya que variarian con cada facilidad y
estarian mejor determinados por el patrono. El proposito del SOP es asegurar que las préacticas de
trabajo y politicas que el patrono pueda considerar necesarios para proteger a los empleados de los
riesgos mecanicos en el laboratorio estén colocados. SOP, por ejemplo, puede especificar
precauciones de seguridad general (e.g. gafas de seguridad, restricciones de area de comer o beber,
practicas generales de orden y limpieza), respuesta de accidentes, procedimientos de diposicion y
procedimientos de limpieza de derrames.

El patrono también debe incluir los criterios de plan que invocarian el uso de medidas de control de
exposicion epsecificas. Tales criterios pueden estar basados sobre el grado de toxicidad de las
substancias a ser usadas, el potencial de exposicion de los procedimientos quimicos a realizarse y la
capacidad de los controles de ingenieria, practicas administrativas o equipo de proteccion para
controlar las exposiciones de los empleados efectivamente. Debe incluirse requisitos adicionales en
el CHP donde sea apropiado para proteger a los empleados que trabajan con quimicos
particularmente peligrosos, tales como carcindgenos selectos, toxinas reproductoras y quimicos que

44



exhiban un alto grado de toxicidad aguda.

La norma final también requiere que los patronos incorporen en su Plan de Higiene Quimica medidas
para asegurar el funcionamiento apropiado de las campanas para emanaciones y otro equipo de
proteccion. Como en la norma propuesta, la norma final no especifica velocidades nominales para
campanas de emanaciones. Larazon de OSHA para este enfoque fue explicado en el predmbulo a la
norma propuesta (ver 51 FR en 26671). En resumen, el predmbulo establecio que OSHA reconoce
que hubo debate considerable sobre cuales deben ser las velocidades dptimas a la luz de las
diferencias en disefio de campanas y métodos de operacion. Mas aln, se pensG que requerir
velocidades nominales especificas no era consistente con la orientacion de ejecucion de la norma.

La mayoria de los comentaristas estuvo de acuerdo con el enfoque de OSHA en no especificar
velocidades nominales para campanas de emanaciones. Por ejemplo, la Aluminum Company of
America declaro:

OSHA pregunto si la Norma especificaria velocidades nominales para campanas de laboratorio.
Pensamos que no debe incluir una especificacion porque las necesidades de ventilacion varian con el
disefio especifico y el uso de una campana de laboratorio. No obstante, la ejecucion adecuada y
continuada de las campanas de laboratorio es critica a la proteccion de la salud de los empleados y
apoyamos el requisito de que el Plan de Higiene Quimica trate el uso y funcionamiento apropiado de
las campanas de laboratorio. (Exs. 8-46).

Otros comentaristas que comparten este punto de vista incluyeron los Exs. 8-18, 8-19, 8-20, 8-36, 8-
42,8-48, 8-58, 8-65, 8-79, 8-91, 8-111y Tr. 137-139. Hay algunos comentarios en el expediente que
sugieren la necesidad de OSHA de especificar las velocidades nominales para campanas para
emanaciones en la regla final. (Ver e.g., Exs. 8-66, 8-98, 8-108 y 10-14). Sin embargo, estos
comentarios ofrecieron poca o ninguna informacion substantiva para persuadir a OSHA a abandonar
el enfoque de ejecucion que permite al patrono determinar las velocidades nominales apropiadas
sobre las bases de disefio, uso de patrones y otros factores que influencien la efectividad y
funcionamiento apropiados de de la campana para emanaciones.

Adicionalmente, el Plan de Higiene Quimica del Patrono debe identificar aquellos procedimientos,
actividades u operaciones que el patrono crea ser de naturaleza suficientemente peligrosa para
ameritar la aprobacion previa del patrono o del designado del patrono antes de la implantacion.

El CHP requerido por la norma final retiene muchos de los elementos de la norma propuesta. Se ha
hecho ciertas revisiones, sin embargo, en respuesta a comentarios y evidencia en el expediente. En
particular, OSHA ha alterado su posicidn con relacién al manejo de carcin6genos bajo esta norma
final. Bajo la norma propuesta se requeria a los patronos incluir en el CHP medidas de proteccién
para trabajo con carcindgenos. Un carcindgeno fue definido como una substancia que cumpliera con
uno de los siguientes criterios: (1) Estar reglamentado por OSHA como un carcindgeno o (2) esta
identificado por la International Agency for Research on Cancer (IARC) o el National Toxicology
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Program (NTP) como un carcindgeno o un carcindgeno potencial. (ver 51 FR at 26678).

Las medidas de proteccion adicionales a tomarse al manejar estas substancias incluyen: (1)
Establecimiento de un area reglamentada, definida como un laboratorio, un area de laboratorio o un
dispositivo tal como una campana de laboratorio para los cuales el acceso esté limitado a personas
que estén al tanto de los riesgos de las substancias en uso y las precauciones que son necesarias; (2)
requerir que todo el trabajo sea conducido en una campana para emanaciones o un dispositivo
contenedor equivalente; (3) especificacion de procedimientos para la proteccion de lineas y bombas
al vacio de contaminacion y la remocion segura de desperdicios contaminados; y (especificacion de
practicas de higiene personal y vestidos protectores apropiados para trabajo en un area reglamentada.

Se sometieron numerosos comentarios sobre el enfoque tomado en la norma propuesta con respecto
a carcindgenos y a la relacion de los carcindgenos a otras substancias altamente tdxicas que puedan
dar origen a efectos cronicos y agudos. En relacion al enfoque general de la norma propuesta sobre
los carcindgenos, se trajo asuntos especificos que incluian: (1) La definicidn de carcinogeno; (2) la
aplicacion de requisitos idénticos para todas las substancias identificadas como carcin6genos no
empece la potencia, concentracion, propiedades fisicas o condiciones de uso; y (3) la razén para
requerir diposiciones especiales para trabajo con carcinégenos mientras se permite a los patronos
determinar la proteccion apropiada para los empleados para trabajo con otras substancias
consideradas igualmente peligrosas.

Las disposiciones de carcindgenos propuestas resultaron ser controversiales. En varios casos (ver
Exs. 8-12, 8-59, 8-95, 8-96, 9-118 y 10-9), los comentaristas recomendaron que la definicion
estuviera restringida a carcindgenos reglamentados por OSHA, sugiriendo que precauciones de otro
modo mas restrictivas serian impuestas sobre los laboratorios que sobre otras industrias que usan los
mismos materiales. Estos comentarios tambien objetaron a la inclusién de substancias listadas por
IARC y NTP, ya que tales substancias no habian sido sometidas al proceso de revision
reglamentario. Con respecto a estas preocupaciones particulares, es importante recordar la premisa
sobre la cual se basa la norma, i.e., la necesidad de consideraciones especiales para el uso de
laboratorio de substancias toxicas y peligrosas no empece su status reglamentario.

Un numero significativo de comentaristas (ver Exs. 8-19, 8-20, 8-26, 8-30, 8-37, 8-41, 8-52, 8-66, 8-
68, 8-69, 8-84, 8-93 y 10-5) expresaron preocupaciones de que la definicidn de carcinogeno y las
disposiciones asociadas no consideran la amplia variacion en potencia de carcin6genos ni hacen
concesiones para factores tales como concentracion, cantidad, propiedades fisicas o condiciones que
rodean el uso de las substancias. Los siguientes extractos son ejemplos de comentarios que discuten
estas preocupaciones particulares:

El California Institute of Technology, (Ex. 8-30 declard:

En la descripcion del plan de higiene quimica * * * las reglas piden "proteccién adicional para los
empelados que trabajan con carcindgenos o carcindgenos potenciales segun definidos aqui"* * El
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problema es que los carcindgenos débiles o insignificantes en la lista de quimicos que requieren
proteccion adicional de empleados en la actualidad les haria un desfavor a los empleados porque
diluiria la atencion prestada a los riesgos envueltos en el uso de materiales verdaderamente toxicos.

Conoco (Ex.8-69), declard:

Conoco aprecia la dificultad de definir "substancia tdxica™ para prescribir practicas de trabajo
apropiadas para carcindgenos y carcindgenos potenciales. Sin embargo, la norma segun escrita no
permite al patrono tomar en cuenta los riesgos de salud potenciales relacionados a la potencia y
grado de exposicion. Conoco estd preocupado porque sin tal flexibilidad la norma cargara
innecesariamente a los patronos requiriendo practicas de trabajo restrictivas, tales como areas
reglamentadas, que no estan justificadas por los riesgos de salud potenciales presentados debido
porque las cantidades son diminutas o la exposicion es minima.

Genecor Inc. (Ex.8-51), declard:

En la norma propuesta, todos los carcindgenos han de manejarse con el mismo nivel de control sin
considerar el riesgo relativo, cantidad manejada, concentracion, propiedades fisicas (solido, liquido,
presion de vapor), y método de uso. Esto no esta de acuerdo con la emision de una norma de
ejecucidn o buenas practicas de higiene industrial.

Los Alamos National Laboratory sugirié que las disposiciones propuestas sobre carcin0genos eran
apropiados para ciertas substancias carcinogenas y ciertas condiciones de uso, pero tambien sefiald la
necesidad de mas flexibilidad segun establecido en el siguiente extracto:

Las substancias que se ha probado que son carcindgenas a humanos o hayan demostrado alta
potencia carcinogénica en animales deben ser controladas extremadamente bien, segin propuesto.
Sin embargo, la norma debe hacer concesiones para requisitos menos restrictivos donde la operacién
envuelva solo soluciones muy diluidas (por ejemplo, < 0.1 6 0.01%, dependiendo de la potencia
de la substancia), o de la substancia haya demostrado potencia carcinogénica solo bajo altas dosis.
(Ex. 8-20).

Ademas de las preocupaciones expresadas en los comentarios discutidos anteriormente, hubo otros
que sefialaron que habia numerosas substancias usadas en laboratorios que presentan riesgos cronicos
y agudos tan severos como los presentados por los carcindgenos. EI Dr. Emmett Barkley de los
National Institutes of Health, por ejemplo, sugirieron que el enfoque reglamentario tomado en la
propuesta inapropiadamente implico que los carcindgenos pueden ser mas los mas peligrosos de las
substancias toxicas a las cuales los trabajadores de laboratorio estén expuestos. El declaro: "Este no
es el caso. Hay numerosos quimicos cuya toxicidad aguda es mas peligrosa que cualquier
carcindgeno actualmente reglamentado.” (Ex. 14,p.4).

Similarmente, Stephen R. Larson, director de la Office of Environmental Health and Safety en
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Northeastern University, sugirio que la norma propuesta sobreenfatiza los carcindgenos y subestima
los riesgos de las substancias tdxicas agudas. EL declaro:

"La carcinogenicidad o produccién de cancer es sélo una de los posibles manifestaciones de dafio
debida a una substancia toxica. El envenenamiento agudo resultante en muerte o lesion permanente
son otras manifestaciones que deben ser de igual preocupacion.” (Ex. 8-29).

La Agencia de Proteccion Ambiental (Ex. 10-1) apoyo las disposiciones de manejo especial para
carcindgenos pero sugirio la necesidad de medidas de proteccion adicionales para substancias
altamente toxicas que no fueran necesariamente carcinogénicas.

La Standard Oil Company (Ex. 8-42) cuestiond la razdn para requerir disposiciones especiales de
carcindgenos. Con respecto a las disposiciones de carcindgenos, la Standard Oil comenté como
sigue:

* * * Ya que OSHA no requiere estas u otras practicas restrictivas similares para substancias
quimicas que tienen otros efectos tdxicos tales como teratogenicidad, mutagenicidad o toxicidad
extrema aguda * * * OSHA aparentemente cree que la implantacion de practicas prudentes de
laboratorio en general ofreceran proteccion adecuda de estos riesgos.

Finalmente, hubo comentarios (ver e.g., Exs. 8-19, 8-36, 8-42, 8-54, 8-66, 8-83, 8-107, 8-117, 8-118
y 10-9), que recomendaron que OSHA permita mayor flexibilidad en la determinacién de como
manejar mejor las substancias particularmente peligrosas, incluyendo carcinégenos conocidos.
Considérese, por ejemplo, el comentario sometido por Exxon Research and Engineering Company
(Ex. 8-96). C. R. Lipuma, gerente de Ayuda Tecnoldgica, comento:

** * Ha sido y aun es en el mejor interés de los laboratorios tomar el enfoque de las siguientes
buenas préacticas de laboratorio. Esto no solo aplica a los carcindgenos potenciales, sino a materiales
fuentes de riesgos reproductores y quimicos que tienen efectos de oOrganos especificos e.g.,
hepatotoxinas, neurotoxinas y cosas semejantes. Creemos que el énfasis actual sobre ciertos
quimicos especificos debido a que son carcindgenos sospechados, puede resultar en que los
empleados de ciertas areas estén siendo sobrecautelosos, o aun rehusandose a trabajar basandose
sobre una respuesta emocional debida a atencidn extra inncesaria. Simultdneamente, estos mismos
empleados pueden reducir su respeto por otros materiales potencialmente peligrosos. Necesitamos
asegurarnos de que todos los empleados sigan procedimientos para protegerse en el caso de
exposiciones quimicas de cualquier tipo.

El comentario de Hoffman-La Roche Inc. (Ex. 8-111), enfatizo la necesidad de flexibilidad en
determinar cuando son necesarias las precauciones adicionales especificas. EI comentario establecio:
"Algun grado de flexibilidad debe ser acordado al patrono en decidir las circunstancias bajo las
cuales sea necesaria un area reglamentada o si se requiere una campana para emanaciones u otro
sistema cerrado."
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Después de consideracion cuidadosa de la evidencia presentada en relacion al enfoque propuesto
para manejar carcindgenos, OSHA ha hecho las siguientes decisiones con respecto a la norma final:
(1) Reducida la definicidn a "carcindgeno selecto™ para connotar una categoria de quimicos donde la
evidencia fuertemente indica carcinogenicidad humana;

(2) Considerd los carcindgenos en el contexto de trabajo de laboratorio como sélo una subserie de
otras substancias particularmente peligrosas; y

(3) Permitié a los patronos flexibilidad para avaluar la necesidad de medidas de proteccion
adicionales y para determinar medidas de proteccion adecuadas para controlar las exposiciones a
substancias particularmente peligrosas, incluyendo carcindgenos.

Debido a que la Norma de Comunicacion de Riesgos uso el término “carcindgeno”, en su definicion
de "quimico peligroso” (ver el apéndice A de la HCS) y esta norma trata de ser consistente con las
definiciones de la HCS, fue necesario distinguir el amplio alcance el amplio alcance de carcindgenos
cubiertos en la HCS del alcance mas estrecho cubierto en estas disposiciones especiales de la norma
de laboratorio. Por esta razon, se acufié el nuevo término "carcindgeno selecto”, el cual se refiere a
al subgrupo de carcindgenos para los cuales haya consideraciones especiales en esta norma.

De acuerdo con las recomendaciones en los comentarios relacionados con qué carcindgenos deben
estar sometidos a disposiciones especiales, OSHA ha designado cuatro categorias de carcindégenos a
ser refereidos como "carcindgenos selectos™ y por lo tanto ser sometidos a consideraciones especiales
en el Plan de Higiene Quimica. Para el propdsito de esta norma, “carcindgeno selecto” incluye
cualquier substancia que cumpla con alguno de los siguientes criterios: (1) Esta reglamentado por
OSHA como carcinogeno o (2) esta listado bajo la categoria de "conocido ser carcindgeno™, en el
Annual Report on Carcinogens publicado por el National Toxicology Program (NTP) (ultima
edicion); o (3) esta listado en el Grupo 1 (carcindgeno para humanos) por la International Agency for
Research on Cancer (Ultima edicion de la monografia).

Adicionalmente, una substancia listada por el NTP bajo la categoria "razonablemente anticipado ser
carcinogenos”, o listado por IARC en el Grupo 2A o 2B debera considerarse un carcinégeno selecto
solo si tiene "cualificaciones adicionales"; esto es ha sido mostrado que causa incidencia de tumores
excesiva en animales experimentales de acuerdo con cualquiera de los siguientes criterios: (a)
Después de exposicion de inhalacion de 6-7 horas al dia, cinco dias a la semana, por una porcion
significativa de vida de trabajo a dosis menores de 10mg/m3 (b) después de aplicacion repetida a la
piel de menos de 300 mg/kg de peso corporal) por semana; o (¢) después de dosis orales de menos de
50 (mg/kg de peso corporal) por dia.

(Grupo 2A, de acuerdo con IARC, esta usualmente reservado para exposiciones para las cuales
hubiera una evidencia menos limitada de carcinogenicidad a humanos. El Grupo 2B, de acuerdo a
IARC, usualmente se refiere a la combinacion de evidencia suficiente en animales y datos
inadecuados en humanos.)
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Los quimicos que caen bajo el Grupo 3 de IARC z9'pudieran no estar clasificados en relacion a su
carcinogenicidad en humanos"), no estan considerados como carcindgenos selectos bajo esta norma.
Esto no significa que, sin embargo, OSHA dispute la evidencia que liga a estos quimicos con
carcinogenicidad; meramente indica que la Agencia cree que las disposiciones del Plan de Higiene
Quimica sefialado en la norma, si son apropiadamente implantadas, protegeran adecuadamente a los
empleados que trabajan con esas substancias.

Si los datos correspondientes a estos criterios no aparecen en la documentacion de IARCoNTP oen
otra literatura existente para estas substancias, entonces necesitan ser tratados como "carcindégenos
selectos" bajo esta norma. Sin embargo, es la responsabilidad del patrono determinar si existen tales
datos.

Las "cualificaciones adicionales"” para substancias listadas por IARC y NTP para las cuales no se ha
establecido carcinogenicidad establecida fueron afiadidos en respuesta a los muchos participantes
que estaban preocupados sobre la definicidn segun propuesta inicialmente requeriria tratamiento
especial para substancias que hubieran demostrado solo evidencia limitada de carcinogenicidad.
Estos criterios, disefiados para establecer que una substancia dada exhibe potencia carcinogénica de
moderada a alta, estan tomados de National Research for Handling Hazardous Chemicals in
Laboratories™ (Ex. 7-13). OSHA incluy6 una discusion de estos criterios referenciados en la norma
propuesta (51 FR 26672). Sin embargo, en ese tiempo OSHA penso que su inclusion pudiera
requerir investigaciones de literatura extensas o experimenteos de laboratorio que OSHA creyera que
pudieran no ser razonables donde s6lo pequefias cantidades de estas substancias fueran usadas.
Ciertos comentarios, sin embargo, recomendaron que a los patronos se permitiera hacer tales
evaluaciones (ver e.g., Exs. 8-14, 8-19, 8-36, 8-118 y 10-9). Consecuentemente, OSHA ha decidido
que seria mas efectivo permitir al laboratorio individual hacer la determinacion en relacién a si una
substancia listada bajo la categoria NTP "razonablemente anticipado carcindgeno” y los Grupos de
IARC 2A 0 2B cumple con los criterios de potencia carcinogénica antes de requerir consideraciones
especiales prescritas en la regla final.

Ademas de limitar la definicidn de carcindgeno usando el nuevo término “carcindgeno selecto” en la
regla final, la Agencia ha considerado cuidadosamente los comentarios que cuestionaban la seleccion
de carcindgenos sdlamente para énfasis especial en el Plan de Higiene Quimica. Sobre las bases de
preocupaciones expresadas en el expediente, OSHA ha decidido afiadir substancias con alta
toxicidad aguda y toxinas reproductoras para seleccionar carcindgenos como substancias que vayan a
necesitar consideracion especal en el Plan de Higiene Quimica.

Las toxinas reproductoras pueden manifestarse en efectos letales sobre el huevo fertilizado, el
embrion o feto en desarrollo, o efectos teratogénicos (deformidades), sobre el feto. Adicionalmente,
ciertas toxinas reproductoras pueden causar infertilidad en los varones y las féminas.

Las substancias con alta toxicidad aguda tales como cianuro de hidrégeno, sulfito de hidrégeno y
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bioxido de nitrogeno estan incluidas bajo la categoria de substancias para las cuales los patronos
deban considerar la necesidad de precauciones especiales. Tales substancias pueden ser fatales o
causar dafo a los 6rganos blanco como resultado de de exposicidn Unica o exposiciones de corta
duracion.

OSHA cree que debe alertarse a los empleados de los efectos deletéreos de estas categorias de
substancias discutidas anteriormente mediante adiestramiento efectivo que sea reforzado donde sea
apropiado mediante procedimientos escritos en el Plan de Higiene Quimica del patrono.

Una cantidad de comentaristas (Ex. 8-32, 8-35, 8-65, 8-66 y 8-87), objetaron a la inclusion de
diposiciones especiales mandatorias para substancias designadas como carcindgenos, declarando que
esto golpearia innecesariamente sobre la flexibilidad del patrono para tratar los riesgos presentados
en sus laboratorios en la manera mas expeditiva. OSHA aun cree que puede ser necesario
consideracion y énfasis especial al tratar con substancias que son particularmente peligrosas. Sin
embargo, debido al amplio grado de exposicion y condiciones de uso que pudieran afectar el grado
actual de riesgos a los trabajadores en una situacion dada, OSHA provee al aptrono de alguna
flexibilidad afadida en la regla final. Se requiere a los patronos enfocar su atencion sobre ciertos
tipos de substancias y al menos considerar procedimientos protectores para tales substancias
explicitamente en sus Planes de Higiene Quimica, pero los procedimientos que fueron requeridos por
la propuesta estan requeridos por la regla final sélo cuando el patrono las haya determinado
apropiadas. Las disposiciones que deben ser incluidas fueron consideradas apropiadas por el patrono
para trabajo con carcindgenos selectos, toxinas reproductoras y substancias con un alto grado de
toxicidad aguda son: (1) El establecimiento de un area designada; (2) uso de dispositivos de
contenimiento tales como campanas para emanaciones o cajas de guantes; (3) procedimientos para la
remocion segura de desperdicios contaminados y (4) procedimientos de descontaminacion.

OSHA ha sustituido el término "area reglamentada” por "area designada” en la norma final, en
respuesta a los comentarios que objetaron a la disposicion propuesta. La definicion de un area
reglamentada segun propuesta significava un laboratorio, area de laboratorio o dispositivo tal como
una campana de laboratorio a los cuales el acceso estuviera limitado a personas que estuvieran
conscientes de los riesgos de las substancias en uso y de las precauciones que fueran necesarias. En
particular, Exs. 8-12, 8-24 y 8-86 indicaron preocupacion concerniente a esta disposicion. Vista
Chemical Company, por ejemplo, comento:

El establecimiento de areas reglamentadas para trabajo con carcindgenos en laboratorios y areas de
laboratorio es impréctica en muchos casos e inconsistente con los criterios usados para el
establecimiento de areas reglamentadas en otras normas. Las campanas de laboratorio para
emanaciones raramente estan dedicadas a un tipo de uso quimico en laboratorios de control de
calidad * * * EIl uso de material carcindgenos que requiera el establecimiento de un area
reglamentada raramente es continuo. (EXxs. 8-86).

OSHA reconoce que aunque la definicién de area reglamentada en la norma propuesta era
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significativamente diferente del modo que usualmente estéa definido en las normas de OSHA, puede
haber sido interpretada igual. En las normas especificas de substancia de OSHA, se requiere que las
areas reglamentadas sean establecidas donde las exposiciones a esas substancias exceda al PEL. En
estos casos, hay una demarcacion actual implicada para apartar esta areas de otras areas del lugar de
trabajo y el acceso restringido a personal autorizado, limitando asi el nimero de trabajadores
expuestos. Tipicamente, se requiere que se establezca e implante un programa de vigilancia médica
para los empleados asignados a un area reglamentada. En otras normas de OSHA, tales como las
que reglamentanlos 13 Carcindgenos, por ejemplo, (ver 29 CFR 1910.1003 - 1910.1016), los
empleados que trabajan en areas reglamentadas necesitan ropa protectora especial y ducharse antes
de abandonar la planta. OSHA reconoce que las exposiciones de esta magnitud no son halladas
tipicamente en los laboratorios, y dada la naturaleza de las operaciones de laboratorio, el acceso
restringido a areas de trabajo u otras restricciones pueden no ser practicos. Sinembargo, OSHA cree
que en el caso de trabajo que envuelva carcindgenos selectos, toxinas reproductoras y substancias de
alta toxicidad aguda, especialmente en areas de trabajo donde se usen otros quimicos menos toxicos
simultaneamente, puede ameritarse algun método de limitar las exposiciones y alertar a todos los
trabajadores en la vecindad de riesgo potencial. Por lo tanto, OSHA usa el término menos restrictivo
de "area designada” en la norma final. Un "area designada” difiere de un area reglamentada en que el
unico deber asociado con ello es postear el area y asegurar que todos los empleados que trabajen en
el area estén informados de las substancias peligrosas usadas ahi.

Bajo la norma final, las campanas para emanaciones o dispositivos de contenimiento equivalentes se
requiere que sean considerados por el patrono para manejar “carcindgenos selectos"”, toxinas
reproductoras y substancias con alta toxicidad aguda sélo en ciertas circunstancias. Circunstancias
que pueden requerir el uso de dispositivos de contenimiento incluyen: el uso de substancias volatiles,
manipulaciones que puedan resultar en la generacion de aerosoles; y cualquier manipulacion, manejo
0 reaccion que pueda resultar en la liberacion incontrolable de la substancia. (Estos fueron
adoptados de varias guias, incluyendo "NIH Guidelines for the Laboratory Use of Chemical
Carcinogens™ y "Handling Chemical Carcinogens in the Laboratory Problems of Safety,” IARC
Scientific Publications No.33, asi como de comentarios (ver Exs. 8-66, 8-111 y 10-9), sometidos al
expediente).

Debido a que el "area designada segun usada en la norma final no es tan restrictiva como el "area
reglamentada™ usada en la propuesta, y el acceso no esta limitado, OSHA pensé que era esencial
requerir a los patronos considerar una disposicion adicional para la proteccion de los trabajadores de
laboratorio. La nueva disposicion requiere al patrono considerar si los procedimientos de
descontaminacion para el "area designada son apropiados”. Estos procedimientos variarian con el
tipo de substancia usada. OSHA cree que tal disposicion seria necesaria para minimizar la
exposicion potencial a carcindgenos selectos, toxinas reproductoras y substancias de alta toxocidad
aguda para otros trabajadores presentes en el area designada.

Las disposiciones en la norma propuesta que requerian a los patronos especificar la ropa protectora
apropiada a ser usada por los empleados mientras trabajan en un area reglamentada y especificar las
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practicas de higiene apropiadas han sido eliminadas de la regla final con respecto a las areas
designadas, ya que OSHA cree que esta preocupacion ya esta adecuadamente cubierta bajo los
requisitos generales del Plan de Higiene Quimica.

El Plan de Higiene Quimica propuesto también incluyé disposiciones que requerian a los patronos
evaluar las operaciones de laboratorio y especificar los criterios para operaciones que necesitarian
aprobacion previa. Claramente, el patrono pudiera decidir que ciertas operaciones que envuelven
material no carcinogenico altamente toxico o material toxico altamente volatil necesitaria la
aprobacion previa e impondria precauciones adicionales al tiempo de tal aprobacion.

Ademas, la norma final instruye a los patronos a prestar particular atencion a la seleccion de
controles para cualesquiera otros quimicos que se conozca que son extremadamente peligrosos.

El Plan de Higiene Quimica del patrono también debera disponer para adiestramiento e informacion
de los empleados, consulta y exdmenes médicos. Sin embargo, para propositos de aclaracion, estos
elementos estan incluidos en la norma final bajo parrafos separados y meramente referenciados en el
CHP.

La norma final también requiere que los patronos designen a un Oficial de Higiene Quimica para
proveer asistencia técnica en el desarrollo y administracion del Plan de Higiene Quimica. Si se
considerara apropiado, el patrono puede establecer un Comité de Higiene Quimica para asumir esta
funcion. El individuo designado debe estar cualificado por experiencia o por adiestramiento para
Ilevar a cabo estas responsabilidades. Sinembargo, OSHA intencionalmente no defini¢ las destrezas
necesarias para cualificar como Oficial de Higiene Quimica, ya que el trasfondo requisito de
experiencia y cualificacion variaria de acuerdo a la complejidad de la operacion. Similarmente, la
norma final no manda qué posicion o clasificacion de trabajo deba tener el individuo designado en la
estructura organizacional del patrono. Esto se deja enteramente al patrono. Por ejemplo, las
responsabilidades de higiene quimica pudieran ser asignadas a un individuo que en la actualidad
sirva como oficial de seguridad, a un supervisor de laboratorio, o cualquier empleado considerado
por el patrono como capaz de llevar a cabo tales responsabilidades. Hubo sélo comentario minimo
en el expediente que discute la necesidad de que el patrono asigne a un empleado a desarrollar y
ejecutar el Plan de Higiene Quimica. Mas aun, la evidencia en el expediente, incluyendo
informacion en el Booz, Allen and Hamilton Laboratory Profile Study (Ex. 7-11), indica que muchos
patronos en la actualidad tienen un empleado asignado a responsabilidades de seguridad y salud
asociadas con su operacion. OSHA cree gue tales acciones atestiguan a la necesidad reconocida de
un programa de proteccion de empleados efectivo, tal como el requerido por el Plan de Higiene
Quimica puede ser mejor conseguido si esta coordinado e implantado por un individuo asignado a
tales funciones.

Hay evidencia adicional en el expedienteque sugiere que aun cuando los laboratorios hayan asignado

a individuos para supervisar los intereses de seguridad y salud, en muchos casos a los individuos no
se da la autoridad para llevar a cabo exitosamente sus responsabilidades. Ver, por ejemplo, el
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testimonio del Dr. Alan Todd , director de higiene industrial de Stewart-Todd Associates. El Dr.
Todd declaro:

*** Es muy comun hallar que el oficial de seguridad, quien tipicamente es un miembro antiguo del
personal ha sido abrumado por las responsabilidades de seguridad y salud. Al mismo tiempo, no se
les da la autoridad para proceder en el ejercicio de control razonable de los materiales y actividades
de laboratorio por sus iguales o aquellos que trabajan para ellos (Tr.89).

El hecho de que OSHA esté requiriendo ahora que el patrono designe a un oficial de higiene quimica
debe proveer considerablemente méas autoridad y responsabilidad a las personas que funcionan en
esta capacidad.

Otra preocupacion expresada en el expediente fue que el Plan de Higiene Quimica requerido por la
Norma de Laboratorios duplicaba muchas de las disposiciones de la Norma de Comunicacion de
Riesgos. (Ver, e.g., Exs. 8-21, 8-32, 8-33, 8-35, 8-42, 8-47, 8-52, 8-54, 8-85, 8-88, 8-89, 8-101, 8-
105y 8-112.) En particular, los comentaristas cuestionaron la necesidad de un Plan de Higiene
Quimica escrito en casos donde los laboratorios asociados con operaciones manufactureras hubieran
expandido el programa HCS a todos los empleados, no empece si su trabajo es en operaciones de
produccidn o laboratorio. Algunos comentaristas entre los citados anteriormente pidieron que OSHA
permita a los laboratorios la opcién de cumplir, ya sea con la Norma de Laboratorios o la Norma de
Cominicacion de Riesgos.

En respuesta a esta preocupacion, OSHA cree que varios puntos deben ser considerados. Primero,
hay una diferencia bésica entre los objetivos de la Norma de Laboratorios y los de la Norma de
Comunicacion de Riesgos. La meta de la HCS es comunicar a los empleados los riesgos de los
quimicos en el lugar de trabajo. Los deberes del patrono con respecto a la HCS estan directamente
relacionados a la comunicacion de informacion en relacion a riesgos, incluyendo una descripcion de
cualesquiera medidas de control especificas que hayan sido establecidas para proteger a los
empleados. La HCS, sin embargo, no manda el uso de medidas de control recomendadas, sino que
meramente requiere que se comunique a los empleados la informacidn sobre las medidas de control
apropiadas.

La Norma de Laboratorios, de la otra mano, esta disefiada para proveer un enfoque comprehensivo
para la proteccion de trabajadores de laboratorio que cumplan con las normas especificas de
substanciaen el 29 CFR parte 1910, subparte Z. La Norma de Laboratorios requiere que los patronos
protejan a los empleados mediante el desarrollo e implantacidn de practicas de trabajo y medidas de
control expresamente adaptadas al lugar de trabajo de laboratorio individual.

Ambas normas requieren que los empleados sean adiestrados en relacion a los riesgos de los
quimicos a los cuales puedan estar expuestos. En su mayoria, las disposiciones de adiestramiento
requeridas por la Norma de Laboratorio son idénticas a las de la HCS. Hay, sin embargo, varios
elementos de adiestramiento que son especificos a la norma de laboratorios y el plan de higiene
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quimica en particular. Por ejemplo, el empleado debera estar adiestrado en los detalles del Plan de
Higiene Quimica que incluya procedimientos de operacion estandar, protocolos de aprobacion previa
y procedimientos para el manejo de carcindgenos selectos, toxinas reproductoras y substancias con
alto grado de toxicidad aguda, donde apropiado. En adicion, los empleados deberan estar
informados de la localizacion y disponibilidad de material de referencia pertinente a los riesgos,
manejo seguro y desecho de quimicos en el laboratorio. OSHA no cree que estas disposiciones que
se piensa que sean esenciales para la proteccion de los trabajadores de laboratorio resulte en cargas
de cumplimiento indebidas.

Finalmente, dondequiera que pueda haber una duplicacion de algun requisito, no hay necesidad de
realizar la funcion dos veces. Si el patrono estad cumpliendo con la Norma de Comunicacion de
Riesgos, ya sea por eleccion o por necesidad, sus actividades satisfaran automaticamente cualquier
requisito idéntico de esta norma.

Parrafo (f) Adiestramiento e Informacion

En el preambulo a la norma propuesta de laboratorios, OSHA propuso que las disposiciones de
adiestramiento e informacion tengan preeminencia sobre los de la Norma de Comunicacion de
Riesgos (HCS) (ver 51 FR en 26661). Al tiempo en que fue publicada la norma propuesta, sélo los
laboratorios en el sector manufacturero (SIC codes 20-39) estaban cubiertos por las disposiciones de
adiestramiento de la HCS. Desde entonces, la Norma de Comunicacion de Riesgos fue expandida
para incluir a laboratorios y a otros negocios en el sector manufacturero también. (52 FR 21852
August 24, 1987).

Las disposiciones de adiestramiento en la norma propuesta de laboratorios y la HCS son similares en
intencion; las principales diferencias estan resumidas como sigue: Primero, la norma propuesta de
laboratorios requeria que los empleados fueran adiestrados sélo en areas relacionadas a los riesgos de
salud. La HCS requiere adiestramiento para riesgos fisicos y de salud. Segundo, en lugar de
adiestramiento especifico sobre riesgos quimicos, la norma propuesta requeria que los empleados
estuvieran informados de las referencias disponibles pertinentes a los riesgos y substancias toxicas.
La HCS explicitamente requiere que los empleados estén adiestrados en métodos y observaciones
para detectar la presencia o escapes de quimicos peligrosos en el area de trabajo y las medidas de
proteccion, incluyendo aquellas instituidas por el patrono.

La razon de OSHA para el enfoque al adiestramiento tomado en la norma propuesta de laboratorio
estuvo basada en parte sobre la evidencia disponible al tiempo. Esta evidencia indicé que, dadas las
cualificaciones de personal de laboratorio, los quimicos multiples tipicamente usados y los
procedimientos cambiantes, los requisitos propuestos de adiestramiento eran mas relevantes a las
operaciones de laboratorio que las disposiciones de la HCS. OSHA, sin embargo, solicitd
comentarios en relacion a si la seccion de adiestramiento debiera reflejar mas de cerca las
disposiciones de la HCS.
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Las disposiciones de adiestramiento de la norma propuesta fueron apoyadas en varios de los
comentarios sometidos (Exs. 8-19, 8-36, 8-76, 8-107, 8-112, 8-118 y 10-17). Por ejemplo, Dow
Chemical Company declaro:

OSHA pide comentarios sobre si la seccion de adiestramiento y educacion de esta propuesta debiera
reflejar mas de cerca las de la HCS. Creemos que el enfoque orientado a la ejecucion de esta
propuesta presente es mas apropiada para personal de laboratorio. Segun se ha dicho a OSHA
muchas veces, el trabajo de laboratorio usualmente se hace por, o bajo la direccion de personal
altamente adiestrado. Los individuos usualmente tienen mentes inquisitivas y si se les informa
donde o como obtener informacion sobre una substancia, la buscaran.

El trabajo de laboratorio puede ser extremadamente variable y puede alcanzar desde el trabajo mas
rutinario de seguridad de calidad, el cual utiliza los mismos materiales dia a dia, a trabajo de
investigacion basico, donde los materiales pueden cambiar diariamente. La HCS requiere
adiestramiento y educacion cada vez que se introduce un nuevo riesgo. En operaciones tipo
investigacion bésicas, esto pudiera ser frecuente. El adiestramiento del tipo mas general con una
biblioteca de referencia o fuente de informacion es preferible para alcanzar la meta deseada de todo
individuo que se sienta responsable de su propia seguridad o salud. (Ex. 8-112).

E.l. DuPont De Nemours & Company ofrecio apoyo similar:

La propuesta segun presentada esta bien adaptada a las operaciones de laboratorio. En muchos
respectos paralela los requisitos de la HCS. Tambien suplementa los requisitos de la HCS para
responder a las necesidades de adiestramiento especificas para los laboratorios. Los cambios a la
propuesta para hacer la disposicion idéntica a los requisitos para plantas industriales las volveria
menos efectivas para laboratorios. (Ex. 8-19.)

En contraste, otros (Exs. 8-9, 8-20, 8-23, 8-38, 8-66, 8-70, 8-75, 8-91, 8-97, 8-98, Tr. 135y Tr. 234),
sugirieron que las disposiciones propuestas no fueron suficientes para alertar efectivamente a los
trabajadores de los riesgos y precauciones necesarias para manejar seguramente substancias toxicas
en laboratorios. Por ejemplo, el Dr. J.H. Carver comentando como ciudadano privado y como
Toxicélogo Genético declaro:

Las secciones de adiestramiento y educacién del Plan de Higiene Quimica parece ser inadecuado
segun esta delineado; deben adherirse méas claramente a aquellas disposiciones de la Norma de
Comunicacién de Riesgos que requieran adiestramiento en los riesgos fisicos y de salud de los
quimicos en el rea de trabajo. Lainformacion en relacion al material de referencia disponible no es
suficiente (Ex. 8-9).

En su testimonio presentado en la vista informal, Norman Steere, consultor en seguridad de

laboratorio, expresé los siguientes puntos de vista sobre las disposiciones de adiestramiento
propuestas:
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No creo que los elementos del programa de adiestramiento requerido por la norma propuesta son
suficientes para alcanzar la comunicacion efectiva en relacion a los riesgos y precauciones para
empleados de laboratorio. Meramente informar a los empleados de la disponibilidad de material de
referencia sobre los riesgos y manejo seguro de substancias toxicas no sera efectivo a menos que el
empleado esté altamente motivado y se le de tiempo en el trabajo para aprender la terminologia
técnica apropiada y estudiar el material de referencia. (Tr.135).

Comentarios adicionales aseveraron que aungque muchos trabajadores de laboratorio estan
adiestrados en ciencias particulares, este hecho no obvia la necesidad de adiestramiento especifico en
relacion a los riesgos y manejo seguro de los quimicos con que trabajan. Tales puntos de vista
estuvieron reflejados en los comentarios de Los Alamos National Laboratory:

*** Fyertemente creemos que los requisitos de adiestramiento deben ir més alla de sélo informar a
los empleados de los materiales de referencia disponibles sobre los riesgos de los quimicos en su
area de trabajo y deben incluir adiestramiento actual sobre los riesgos de salud y fisicos de los
quimicos. Aungue mucho personal de laboratorio tiene grados avanzados y son altamente
competente en sus campos de estudio, eso no los hace expertos en riesgos asociados con quimicos.
El trabajo practico con quimicos con frecuencia sera realizado por un técnico cuyo adiestramiento
fue adquirido primordialmente en el trabajo, y que tiene muy poco conocimiento de los riesgos que
puedan estar envueltos * * * Aquellos con grados avanzados a veces demuestran una actitud
confiada hacia los riesgos potenciales y es importante que los empleados de laboratorio reciban
adiestramiento para reconocer riesgos. (Ex. 8-20).

La Dra. Inara Brubaker, testificando de parte de la American Chemical Society, estuvo de acuerdo en
que los trabajadores de laboratorio estaban altamente adiestrados con respecto a sus disciplinas
cientificas particulares, pero sefialé una deficiencia en las disposiciones de adiestramiento de la
norma propuesta. La Dra. Brubaker testifico:

La mayoria de los trabajadores de laboratorio estan altamente adiestrados en las ciencias, y cuando
no, usualmente estan supervisados por alguien que si lo esta

** * E| adiestramiento ha provisto a estos profesionales de un mejor trasfondo que la mayoria de los
trabajadores en relacion a los riesgos, exposiciones y medios apropiados de proteccion en el manejo
de substancias toxicas. Sin embargo, ya que las decisiones de préacticas seguras de trabajo con
frecuencia son hechas por el trabajador de laboratorio, un programa de adiestramiento
comprehensivo es el aspecto mas importante de la proteccion a los trabajadores * * * el programa
propuesto de adiestramiento y seguridad se queda corto de informar a los empleados de laboratorio
de los riesgos potenciales a los cuales puedan estar expuestos. Meramente informar a los
trabajadores del material de referencia disponible * * * no sera suficiente para garantizar la
seguridad y salud de los empleados. La ACS cree que el adiestramiento debe ser tan extenso como el
requerido por la Norma de Comunicacién de Riesgos * * * (Tr.234-235).
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En contraste, otros objetaron a la propuesta de OSHA de hacer que las disposiciones de
adiestramiento de la norma de laboratorios tuviera preeminencia sobre las disposiciones de la HCS.
Por ejemplo, Public Citizen declaro:

Aunque todos los trabajadores manufactureros (y pronto, todos los trabajadores, cuando OSHA
expanda la HCS, segun las instrucciones del Tribunal), tienen derecho a ser educados sobre los
riesgos especificos de los quimicos que manejan, los trabajadores de laboratorio no tendran este
derecho porque la norma propuesta eximiria a los laboratorios de esta faceta de la HCS. En
contraste, la propuesta meramente requeriria que los empleados estuvieran informados de los
materiales de referencia disponibles sobre riesgos de laboratorio. Asi, los requisitos de
adiestramiento significativo son despachados y los trabajadores quedan con lo que ya tenian- la
oportunidad de autoeducarse (Ex.8-70).

Después de consideracion cuidadosa, OSHA ha concluido que las porciones relevantes de la seccion
de adiestramiento y educacion de la HCS, con modificaciones apropiadas, sean incorporadas a esta
norma.

Las disposiciones de adiestramiento propuestas pueden haber confiado demasiado sobre la
informacidn que sugiere que la mayoria del personal de laboratorio ya es conocedor de los riesgos
relacionados con los quimicos con que trabajan y las precauciones necesarias para protegerse. Los
comentarios en el expediente (ver, e.g., Tr. 134-136 y Tr.382), indican que no puede asumirse que
este sea el caso para todos los trabajadores de laboratorio. Aun aquellos con grados avanzados de no
estan necesariamente adiestrados en los aspectos de seguridad y salud asociados con las exposiciones
quimicas. OSHA también esta de acuerdo con las recomendaciones en el expediente de que los
empleados de laboratorio deben tener el beneficio de adiestramiento en riesgos fisicos. Los riesgos
fisicos con frecuencia son responsables de efectos de salud adversos subsiguientes, e.g., explosiones
e incendios pueden llevar a la liberacion de emanaciones y vapores toxicos a los cuales el empleado
pudiera estar expuesto. Mas aun, la omision de requerir adiestramiento concerniente a los riesgos
fisicos potenciales presentados pudiera propiciar un sentido de falsa seguridad concerniente al
alcance de los riesgos presentados.

Al alcanzar su decision de incorporar las disposiciones de adiestramiento de la HCS a esta norma
final, OSHA también considerd la experiencia que han tenido los laboratorios en el sector
manufacturero con la Norma de Comunicacion de Riesgos. Estos laboratorios han sido sometidos a
las disposiciones de adiestramiento de la HCS por varios afios. Ademas, a los laboratorios fuera del
sector manufacturero se requirié estar en cumplimiento con las disposiciones de adiestramiento de la
HCS para el 23 de marzo de 1988. OSHA cree que introducir requisitos completamente diferentes
para adiestramiento en la norma final de laboratorios pudiera ser innecesariamente confusor para los
patronos y empleados también. Con el marco del programa de adiestramiento ya colocadobajo la
HCS, OSHA cree que las modificaciones a los programas de adiestramiento existentes necesarios
para acomodar las disposiciones afiadidas por la norma final de laboratorios son minimos, pero
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esenciales para un programa de adiestramiento efectivo para trabajadores de laboratorio.

El adiestramiento de los empleados debera incluir los métodos y observaciones que puedan ser
usados para detectar la presencia de quimicos peligrosos en el area del trabajo y medidas de
proteccidn apropiadas, incluyendo procedimientos de emergencia; y los detalles del Plan de Higiene
Quimica del patrono.

Ya que esta es una norma orientada al cumplimiento, la cantidad y complejidad del adiestramiento
que deba implantarse variara con la complejidad de las operaciones y los riesgos potenciales.

La norma final, por lo tanto, requiere que los patronos provean a los empleados de adiestramiento e
informacidn, de modo que estén al tanto de los riesgos fisicos y de salud asociados con los riesgos
quimicos presentes en su lugar de trabajo. Tal informacion y adiestramiento deben ofrecerse al
tiempo de la asignacion inicial y antes de las asignaciones que envuelvan nuevos quimicos peligrosos
0 nuevas situaciones de exposicion. El adiestramiento requerido no envuelve necesariamente
adiestramiento para cada quimico en especifico que el empleado use, sino que mas bien el enfoque
este dirigido a clases o grupos de quimicos peligrosos. Adicionalmente, la informacién a ser
comunicada y facilitada a los empleados incluyen los siguiente: (1) El contendio de la norma final y
sus apendices; (2) el Plan de Higiene Quimica del patrono; (3) Los PELs para substancias
reglamentadas por OSHA usadas en el area de trabajo y los limites de exposicién recomendados para
otros quimicos peligrosos en ausencia de una norma de OSHA; (4) sefiales y sintomas asociados con
las exposiciones a quimicos peligrosos usados en el laboratorio; y (5) la disponibilidad de los
materiales de referencia sobre los riesgos, manejo seguro, almacenado y desecho de los quimicos
peligrosos. El material de referencia debe incluir, pero no estar limitado a MSDSs que puedan estar
disponibles de suplidores quimicos.

Los materiales de referencia pertinentes concernientes a los riesgos , manejo seguro, almacenado y
desecho de quimicos peligrosos usados en el laboratorio son parte esencial de un programa de
proteccion de empleados efectivo. Segun requerido por la Norma de Comunicacion de Riesgos, tal
informacidn sobre riesgos debe ser provista por las hojas de informacion de seguridad de materiales
que acomparie al embarque del quimico. Sin embargo, en el caso de que tal informacion no sea
recibida o esté incompleta, o en casos donde el quimico sea generado por el laboratorio, puede ser
necesario material de referencia adicional. La norma final requiere que donde el material de
referencia, incluyendo hojas de informacion de seguridad de materiales se conozca que esté
disponible, el patrono debera informar a los empleados de su localizacion y disponibilidad. La
norma no coloca restricciones sobre la forma en la cual deba mantenerse los materiales de referencia,
y algunos patronos pueden desear utilizar tecnologia de computadora. Este formato es aceptable
siempre que los empleados estén al tanto de los procedimientos necesarios para accesar la
informacion de esta fuente.

Parrafo (g)Consultas médicas y exdmenes médicos
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Al tiempo en que fue propuesta la norma, la informacion disponible de OSHA indico que, dados los
multiples quimicos usados y las situaciones de exposicion impredecibles tipicas de la mayoria de las
operaciones de laboratorio, el monitoreo de

exposicion no es practico. Adicionalmente, la vigilancia médica de rutina se indicé que es
prohibitivamente cara y tenia poco valor debido a la gran variedad de substancias a las cuales los
trabajadores estan expuestos y la dificultad en identificar los indicadores de efectos adversos a la
salud.

OSHA, sin embargo, reconocié que el potencial para exposicion aun existe y trato de conseguir un
balance en la propuesta entre el monitoreo médico adecuado y la utilidad practica. La propuesta,
requeria a los patronos proveer a los empleados de una evaluacion de exposicion en casos donde
hubiera razon para creer que la sobreexposicion a substancias tdxicas hubiera tenido lugar. La
evaluacion de exposicion seria conducida por el Oficial de Higiene Quimicay proveeria un avalto de
las condiciones asociadas con la sobreexposicion sospechada. Entre los factores a ser considerados
al conducir una evaluacion de exposicion estaban las propiedades quimicas y fisicas de la substancia
envuelta, la cantidad en uso, el potencial para sobreexposicion asociada con la operacion envueltay
un estimado de la duracion de la exposicion (51 FR at 26673). Si la evaluacion de exposicion
indicara que hubiera la probabilidad de haber ocurrido una sobreexposicion, al empleado afectado se
le daria la oportunidad de consulta médica. La consulta incluye la revision fisica los resultados de
evaluacion de exposicion y una conferencia con los empleados afectados, si fuera necesario, para
determinar la necesidad de examenes medicos en un caso particular y, si indicado, procedimientos
médicos de seguimiento.

En enfoque propuesto de OSHA a la proteccion médica para trabajadores de laboratorio fue apoyada
por varios participantes en su respuesta a este asunto. Por ejemplo, el Dr. W. Emmett Barkley,
antiguo director de la Division de Seguridad en los National Institutes of Health testificoO como sigue:

Las disposiciones para evaluacion de exposicion y consulta médica son sensatos para la mayoria de
los compuestos y usos en el laboratorio y reflejan el estado actual de conocimiento en relacion a la
eficacia de la vigilancia médica dentro del escenario de laboratorio.

Las exposiciones abiertas a substancias toxicas deben iniciar una evaluacion concienzuda para
avaluar el grado de exposicion. Si se determina que ha ocurrido una sobreexposicion, es imperativo
que se provea a los empleados de consulta médica y tratamientos de seguimiento, segin sea
necesario. (Tr. 111).

Se presento6 apoyo adicional en el comentario sometido por la Chemical Manufacturers Association
(CMA):

Estamos completamente de acuerdo con la propuesta de que todo plan de higiene quimica debe

proveer para consulta médica en todos los casos donde una evaluacion de exposicion indique la
probabilidad de sobreexposicion. Tales consultas deben ser seguidas por examenes médicos o
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vigilancia médica si son recomendados como resultado de una consulta médica. (Ex. 8-65).

Otros comentarios estuvieron de acuerdo con partes de la evaluacion de exposicion/propuesta médica
de OSHA. Por ejemplo, el comentario sometido por Vulcan Chemicals establecio:

Aunque la disposicion para una evaluacion de exposicion para empleados que pudieran haber estado
sobreexpuestos a substancias toxicas es un requisito razonable, el requisito de consulta médica
mandatoria para tales empleados esta mal concebido. El exceder la limite permisible de exposicion
de OSHA o TLV de la ACGIH no coloca automaticamente a un empleado en un riesgo tal que la
consulta médica sea necesaria * * * El PEL o TLV describe un nivel de exposicion al cual los
empleados pueden estar expuestos por una vida de trabajo sin efectos dafiinos. Asi, la mera
excedencia de este nivel puede no resultar en un efecto dafiino. (Ex. 8-68).

Sin embargo, otros comentarios relacionados con este asunto recomendaron que OSHA requirieraa
los patronos instituir un enfoque mas comprehensivo para asegurar que los empleados tengan todo el
beneficio de un programa de proteccion médica apropiada. Ver, por ejemplo, Exs. 8-15, 8-23, 8-38,
8-50, 8-70, 8-75, 8-76 y Tr. 48, que comparten las preocupaciones expresadas por el Departamenteo
de Agricultura de EEUU:

La regla propuesta incluye disposiciones para una evaluacion de exposicion y consulta médica
siempre gque un empleado pueda haber estado sobreexpuesto a una substancia toxica

*** Sin embargo, la regla propuesta carece de una orientacion de salud preventiva, ligando estas
disposiciones solo incidentes de sobreexposicion sospechada o actual a substancias toxicas * * * (EX.
10-8).

El requisito para una evaluacion de exposicion como un medio de activar la consulta médica para
empleados fue criticada por varios participantes. Por ejemplo, Maureen Hamilton , CIH, director de
Ciencias de Salud Ambiental en NHS, Inc. recalcaron la impracticalidad de esta disposicion. Ella
declaro:

El uso de "evaluaciones de exposicion™ cuando un empleado piensa que ha estado sobreexpuesto a
una substancia toxica no es practico. Tratar de recrear una situacion despues del hecho es
virtualmente imposible y siempre esta abierto a debate. (Ex. 8-84).

El Dr. Daniel Teitelbaum, Director de toxicologia médica en Denver Clinic Medical Centers y
testigo experto de OSHA se opuso al concepto de evaluacion de exposicion por diferentes razones.
El Dr. Teitelbaum testifico como sigue:

Yo no creo que a los empleados deba requerirse estar aprobado para una visita al médico por un

profesional que no sea de la salud cuando el empleado crea que ha ocurrido una exposicion
potencialmente seria a un quimico peligroso. Por el contrario, debe exhortarse al empleado a buscar
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consulta con un médico o enfermero de salud ocupacional en seguida hay la creencia razonable de
que haya tenido lugar una exposicion a una substancia toxica * * * Con frecuencia no se aprecia que
siguiente a la exposicion a muchos quimicos, hay un periodo dorado durante el cual el tratamiento
apropiado puede evitar la ocurrencia de enfermedades serias y amenazadoras a la vida. Si se dilata el
tratamiento para estas lesiones hasta después de que comiencen los sintomas, el paciente puede sufrir
morbilidad aumentada o morir debido a que el tratamiento se ha dado muy tarde (Dr. Daniel
Teitelbaum, Tr. 43-44).

Después de consideracion cuidadosa de la informacion sometida con respecto a la evaluacion de
exposicion como un mecanismo para determinar la necesidad de consulta médica para los empleados
afectados, OSHA esta de acuerdo con que este enfoque confiaria demasiado en el juicio subjetivo.
Segun sefialo el Dr. Teitelbaum en su testimonio (Tr. 43-44), sobre este asunto, un profesional que
no sea de la salud, tal como un Oficial de Higiene Quimica, puede no necesariamente reconocer los
matices que influencian las llamadas de juicio apropiado. Por estas razones, este enfoque no esta
usado en la regla final.

Algunos comentaristas recomendaron un enfoque mas comprehensivo a la cubierta médica para
trabajadores de laboratorio que la sefialada en la norma propuesta, citando los beneficios de los
examenes medicos de linea de base, reexdmenes periddicos y vigilancia médica (ver e.g., Exs. 8-15,
8-22, 8-38, 8-70 y 8-76). Sin embargo, es importante sefialar la experiencia de un centro de
investigacion principal, los National Institutes of Health. De acuerdo al Dr. W. Emmett Barkley,
antiguo director de la division de seguridad, en el pasado, el NIH aplico el enfoque del "fregadero™
en sus esfuerzos por implantar un programa médico para trabajadores de laboratorio.

* * * Por 10 afios tuvimos lo que Ilamo un enfoque de “fregadero™ a la vigilancia médica.
Anualmente, proveiamos todo lo que pensabamos que fuera relevante a los examenes fisicos.
Registramos todo compueto que la gente usaba en su trabajo, virus y quimicos, y evaluamos esto por
un periodo de uso de seis afios, y hallamos que no es efectivo como medio para tratar la seguridad de
los trabajadores. Los recursos que invertimos en ello pudieron haberse usado mas efectivamente
para monitorear los procesos mediante los cuales la gente llevaba a cabo su trabajo y educando y
ejecutando las practicas mas vigorosamente. (Tr. 120).

El Dr. Barkley subsiguientemente describi6 el rol de la consulta médica segun usado en el NIH:

Si proveemos, sin embargo, consulta médica para cualquier situacion donde ocurra una exposicion
manifiesta a un sistema quimico o bioldgico, ya sea mediante inhalacion, contacto con la piel,
autoinoculacién, o lo que sea. Pensamos que esto es muy, muy importante, no solo para mantener un
expediente del suceso, sino para ver si hay procesos o procedimientos que pudieramos seguir para
ver si hubiera el grado de exposicion, y también lo miramos desde el punto de como pudieramos
evitar esta ocurrencia otra vez (Tr. 121).

Al decidir el tipo de programa médico que seria apropiado para trabajadores de laboratorio, es
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importante tener en mente la naturaleza de las condiciones de exposicion en un laboratorio tipico.
Tipicamente, los quimicos usados y los procedimientos realizados cambian frecuentemente. Mas
aun, de acuerdo a la informacion en el expediente, no siempre se conoce por adelantado que
quimicos vayan a estar envueltos en un procedimiento de laboratorio. (ver, por ejemplo, Ex. 3-72y
Ex. 7-2.) OSHA cree que estas condiciones afectan seriamente la efectividad de un programa de
vigilancia meédica. Similarmente, OSHA no esta convencida, dado el despliegue impredecible de
quimicos en los laboratorios, que los exdmenes generales de linea de base proveerian una correlacion
significativa en el caso de exposicion adversa futura a menos que ciertas condiciones se conozcan
por adelantado.

Al llegar a esta conclusion, OSHA no sugiere que las disposiciones médicas no son necesarias bajo
algunas circunstancias para proteger a los trabajadores de laboratorio. La dificultad surge en
establecer un enfoque de razén en lo que respecta a cuando tales disposiciones deban aplicar.
Claramente, si un empleado exhibe sefiales o sintomas relacionados a exposicion a un quimico
peligroso o si un empleado estuviera sometido a sucesos tales como derrames, fugas, explosiones u
otras ocurrencias inesperadas donde haya probabilidad de exposicién a quimicos peligrosos, al
empleado debe ofrecerse la oportunidad de recibir atencién médica apropiada.

La norma final de laboratorios dispone para atenciobn médica bajo estas circunstancias.
Especificamente, la norma requiere que los patronos provean a los empleados de la oportunidad de
recibir examenes médicos apropiados siempre que el empleado exhiba sefiales o sintomas asociados
con la exposicion a un quimico peligroso. El patrono también debera proveer a los empleados de la
oportunidad de recibir una consulta médica siempre que tenga lugar un suceso en el area de trabajo,
tal como derrames, escapes, explosiones u otra ocurrencia que resulte en la probabilidad de una
exposicion significativa a un quimico peligroso. La consulta médica es provista con el propdésito de
determinar la necesidad de un examen meédico. AL empleado deberé ofrecerse la oportunidad de
recibir cualesquiera exdmenes recomendados por el medico. Todos los examenes y consultas
deberan ser ejecutados por, 0 bajo la supervision directa de un médico licenciado y debera ser
provisto en un tiempo y lugar razonables, sin costo al empleado.

OSHA cree que las situaciones descritas anteriormente deben estar cubiertas como minimo en
cualquier programa meédico disefiado para trabajadores de laboratorio. Sin embargo, més alla de las
circunstancias antes mencionadas y sobre las bases del expediente de reglamentacion, OSHA ha
dispuesto proteccion adicional en el caso de que las exposiciones en el lugar de trabajo excedan
rutinariamente a esas exposiciones extremadamente pequefias sobre las cuales se predic esta norma.
En la discusion anterior en este preambulo concerniente a la Determinacion de Exposicion de
Empleados (parrafo (d)), se describe las condiciones de exposicion bajo las cuales el patrono debe
cumplir con las disposiciones de una norma relevante que son activadas por la exposicion sobre un
nivel de accion (o PEL, donde no hay nivel de accion). Esas condiciones envuelven niveles de
exposicion rutinarios en exceso del nivel de accion (o PEL, en ausencia de nivel de accion), para una
substancia reglamentada por OSHA para la cual hayan requisitos de monitoreo y vigilancia médica.
El resultado de la adicidn de de esta disposicion es que si aparece haber una condicion identificable
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en términos de sobreexposicion, i.e., niveles de exposicion sobre el nivel de accidn (o en ausencia
del nivel de accidn, el PEL), sefiales y sintomas de exposicion, o la ocurrencia de un evento inusual
tal como una explosion , escape o derrame, entonces se proveera atencion médica.

En vista de la evidencia antes mencionada, OSHA cree que la disposicion en la norma final con
respecto a la proteccion médica es solida y adecuadamente protectora de la salud de los empleados.
Tambien es razonablemente necesario y apropiado alcanzar esta meta.

Parrafo (h). Identificacion de riesgo

La norma de laboratorios propuesta de OSHA no incluyo disposiciones especiales para etiquetado.
Sin embargo, OSHA solicitd comentarios en relacion a la necesidad de tal disposiciones. (51 FR en
26676).

Entre los comentaristas que respondieron a este asunto, varios (ver Exs. 8-48, 8-79, 8-106 y 8-108),
especificamente recomendd que OSHA retenga para esta norma los requisitos de etiquetado de la
HCS, ya que son pertinentes a laboratorios. OSHA cree que esta accion es apropiada. OSHA
también reconoce que las précticas de etiquetado pueden ser mejor implantadas por el patrono
individual como parte del Plan de Higiene Quimica.

Por lo tanto, los requisitos de la Norma de Comunicacion de Riesgos de OSHA concernientes a la
retencion de las etiquetas y hojas de informacion de seguridad de materiales que acomparien a los
embarques entrantes de quimicos peligrosos han sido incorporados a esta norma. Esta accion no
representa una obligacion aumentada sobre los patronos. Los patronos han de asegurar que las
etiquetas de los envases entrantes de quimicos peligrosos no deben removerse ni borrarse. Ademas,
las hojas de informacion de seguridad de materiales que acomparien a los embarques entrantes de
quimicos peligrosos deben mantenerse y estar accesibles a los empleados.

Para evitar cualquier confusion que pudiera surgir en relacion a la identificacion de riesgos
relacionados a la Norma de Comunicacion de Riesgos, como distinta de lo relacionado con esta
norma, OSHA ha afadido tres declaraciones aclaradoras en relacion a las substancias quimicas
generadas por laboratorios. Primero, si una substancia quimica cuya composicion quimica se conoce
que es producida en el laboratorio para su propio uso, OSHA requiere que la informacion de riesgos
disponible sea provista a los empleados que puedan estar expuestos a la substancia. Las MSDS y
preparaciones de etiquetas segun requeridas por la Norma de Comunicacion de Riesgos no aplican,
ya que, aunque cualifican bajo la definicion de uso de laboratorio y escala de laboratorio, el
laboratorio permanece cubierto por esta norma y asi, esta exento de esos requisitos de la HCS.

Segundo, los patronos que producen un producto quimico secundario cuya composicion sea
desconocida, debera asumir que la substancia es peligrosa y requerir que sea manejada de acuerdo al
Plan de Higiene Quimica en el parrafo (e), que dispone para la proteccion apropiada de los
empleados para quimicos peligrosos. OSHA cree que en este caso particular, si las propiedades
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peligrosas de una substancia quimica son desconocidas, el enfoque méas prudente para la proteccion
de los empleados es manejar el material como si se conociera ser peligroso.

Siguiendo este acercamiento, al patrono no se requerira conducir investigaciones de literatura o
llevar a cabo pruebas actuales para evaluar el riesgo.

Finalmente, la norma aclara la responsabilidad del patrono donde se produzca un quimico en el
laboratorio y sea embarcado a otro usuario fuera del laboratorio. Con respecto a la substancia
producida, el patrono se ha convertido en manufacturero y por lo tanto esta sometido a todas las
disposiciones relevantes de la Norma de Comunicacion de Riesgos, incluyendo requisitos para el
desarrollo de una hoja de informacion de seguridad de materiales y etiquetado. Sin embargo, si la
manufactura no es el interés principal del laboratorio, la norma de laboratorios permanece en efecto
para aquellas actividades no relacionadas a las operaciones manufactureras.

En relacion al embarque de materiales de desperdicio, los requisitos de Comunicacion de Riesgos no
aplicaran en ningan caso. Cualquier requisito bajo las reglamentaciones de EPA continuaran, por
supuesto, aplicando. Sin embargo, OSHA considera la disposicion de desperdicios por un
laboratorio como una funcién normal de laboratorio. Asi, la Norma de Comunicacion de Riesgos no
aplicara como lo haria en el caso de una substancia que fuera producida y embarcada para otra
organizacion.

Parrafo (i). Uso de respiradores

Esta disposicion requiere que cualquier uso de respirador que sea necesario para mantener las
exposiciones bajo los PELs deben cumplir con los requisitos de la norma de proteccion respiratoria,
29 CFR 1910.134. Consistente con otras normas de salud de OSHA, cualquier equipo respiratorio
necesario debe ser provisto sin costo a los empleados. Estas disposiciones no imponen requisito
nuevo alguno sobre los patronos de laboratorio, pero estan incluidos aqui para recordar al patrono del
deber de cumplimiento existente.

Parrafo (j) Archivo de expedientes

La Seccidn 8(c) de la Ley autoriza la promulgacion de reglamentaciones para hacer, mantener y
conservar tales expedientes concernientes a las actividades del patrono en relacién a la Ley como
sean necesarios o apropiados para la ejecucion de la Ley o el desarrollo de informacion en relacion a
las causas y la prevencion de enfermedades ocupacionales. La informacion frente a OSHA
actualmente indica que el monitoreo de exposicion y los expedientes médicos prescritos aqui son
necesarios y apropiados a la ejecucion de la normay el desarrollo de informacion relacionada con las
causas y prevencionde enfermedades del lugar de trabajo.

OSHA recibi6é sélo comentario minimo en relacion a los requisitos de archivo de expedientes
incluidos en la norma propuesta. Un comentario, (Ex. 8-104), pidié aclaracion sobre si todos los
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expedientes médicos o0 solo los pertinentes a sobreexposicion habrian de retenerse. OSHA cree que
este punto esta aclarado en la norma final que cualquier expediente medico y de exposicion creado
en conexion con la norma debera ser mantenido de acuerdo con el 29 CFR 1910.20. La Seccion
1910.20 es la norma genérica para acceso a expedientes médicos y de exposicion de los empleados.
La Seccion 1910.20 dispone que los expedientes deben mantenerse por la duracion del empleo mas
30 afios y tiene disposiciones detalladas para la transferencia de expedientes. OSHA tiene acceso a
los expedientes médicos y de exposicion, sometidos a las reglas de la Agenciaen el 29 CFR 1913.10.
Una discusion extensa de las disposiciones y razén para la ® 1910.20 puede hallarse en el Federal
Register of September 29, 1988 (53 FR 38140).

Parrafo (k), Fecha de vigencia

La regla final entra en vigor 90 dias siguiente a la publicacion en el Federal Register. La norma
dispone una fecha de comienzo. La terminacion de la preparacion e implantacion del Plan de
Higiene Quimica no esta requerida hasta un afo después de la fecha de publicacion.

La Agencia recibio sélo comentarios minimos sobre la fecha de vigencia y la fecha de comienzo
incluidas en la norma propuesta. Varios comentaristas estuvieron de acuerdo en que los intervalos
de tiempo eran apropiados, (ver, e.g., Exs. 8-38 y 8-65). Otros, sin embargo, pensaron que era
necesario un intervalo hasta de dos afios, pero no proveyeron argumentos persuasivos (Exs. 8-33, 8-
53, 8-91y 8-111).

OSHA ha revisado cuidadosamente las disposiciones de la norma en terminos de la duracion del
tiempo que seria requerido para que los patronos vinieran a cumplimiento completo. Muchos
patronos ya han instituido o estan en el proceso de desarrollar programas de proteccion de empleados
para los cuales son necesarias solo modificacioens menores para alcanzar cumplimiento con esta
norma. OSHA cree que la fecha de vigencia y la fecha de comienzo establecidas por la norma son
razonables y suficientes para todos los patronos afectados, incluyendo a aquellos que estan
comenzando un nuevo programa, para familiarizarse con el contenido del preambulo, la normay sus
apéndices y para completar e implantar el Plan de Higiene Quimica.

Parrafo (1), Apéndices

Se incluye dos apéndices en la norma final. El proposito principal de estos apéndices es proveer guia
al patrono en el desarrollo e implantacion de un Plan de Higiene Quimica apropiado. El Apéndice A
es una destilacion de las partes pertinentes de "Practicas Prudentes para el Manejo de Quimicos
Peligrosos en Laboratorios.” El Apéndice B es una lista de referencias que pueden ser Utiles al
patrono en el desarrollo de un Plan de Higiene Quimica. Ninguna de las declaraciones en los
apéndices debe interpretarse como que establece requisitos mandatorios que no estan de otro modo
impuestos por la norma. Se ha hecho cambios menores en algunos casos a los apéndices en laregla
final. Estos cambios reflejan sugerencias hechas por comentaristas (ver e.g., Exs. 8-19, 8-107), para
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mejorar la claridad de la informacion presentada.
VII. Federalismo y aplicabilidad al Plan Estatal

Esta norma ha sido revisada de acuerdo a la Orden Ejecutiva 12612, 52 FR 41685 (October 30,
1987), concerniente al Federalismo. Esta Orden requiere que las agencias, a la extension posible, se
abstengan de limitar las opciones de politica estatal, consulten con los Estados antes de tomar alguna
accion que pueda restringir las opciones de politica estatal, y tomen tales acciones sélo cuando haya
clara autoridad constitucional y la presencia de un problema de alcance nacional. La Orden dispone
para la preeminecia sobre una ley estatal solo si hay la intencién clara del Congreso para que la
agencia lo haga. Cualquier preeminencia tal ha de estar limitada a la extension posible.
Laseccion 18 de la Ley de Seguridad y Salud Ocupacional (Ley OSH), expresa la clara intencion del
Congreso de dar preeminencia a las leyes estatales con respecto a lo cual OSHA Federal haya
promulgado normas ocupacionales de seguridad o salud. Bajo la Ley OSH, un Estado puede evitar la
preeminencia solo si somete y obtiene la aprobacion federal de un plan para el desarrollo de tales
normas y su ejecucion. Las normas de seguridad y salud ocupacionales desarrolladas por tales
Planes Estatales deben, entre otras cosas, ser al menos tan efectivas como las normas federales en la
provision de empleo y lugares de empleo seguros y salubres.

En resumen, hay un claro problema nacional relacionado con la seguridad y salud para los empleados
expuestos a quimicos peligrosos en laboratorios. Aquellos que hayan elegido participar bajo la
seccion 18 de la Ley OSH no tendrian preeminencia por esta reglamentacion y serian capaces de
tratar las condiciones locales especiales dentro del marco provisto por esta norma orientada al
cumplimiento, mientras asegura que sus normas son al menos tan efectivas como la norma Federal.

Los 25 estados con su propio plan de seguridad y salud ocupacional aprobado por OSHA deben
adoptar una norma comparable dentro de seis meses de la publicacién de lanorma final. Los estados
son: Alaska, Arizona, California, Connecticut, Hawaii, Indiana, lowa, Kentucky, Maryland,
Michigan, Minnesota, Nevada, Nuevo Mexico, Nueva York, Carolina del Norte, Oregon, Puerto
Rico, Carolina del Sur, Tennessee, Utah, Vermont, Virginia, Islas Virgenes, Washington y
Wyoming. Para Nueva York y Connecticut, los planes cubren s6lamente a los empleados del
gobierno estatal y local. Hasta el tiempo en que la norma estatal sea promulgada, OSHA Federal
proveera asistencia de ejecucion provisional, segun sea apropiado en estos estados.

VIII. Autoridad y firma

Este documento fue preparado bajo la direccion de Gerard F. Scanell, Assitant Secretary of Labor for
Occupational Safety and Health, u.S. Department of Labor for Occupational Safety and Health, U.S.
Department of Labor, 200 Constitution Avenue NW., Washington, DC 20210. A tenor con las
secciones 6(b) y 8(c) y 8(g)(2) de la Ley, OSHA por lo presente enmienda el 29 CFR parte 1910
afiadiendo una nueva * 1910.1450 segun se establece a continuacion.
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Lista de temas en el 29 CFR Parte 1910

Laboratorios, Seguridad y Salud Ocupacional

Firmado en Washington, DC, este 22do dia de enero de 1990.
Gerard F. Scanell,

Assistant Secretary for Occupational Safety and Health
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