Mas atn, los estudios epidemiolégicos de trabajadores expuestos a benceno indican que
los riesgos relativos de la leucemia mieloide y la monocitica (los tipos celulares que
predominan més en relacién con la exposicién a benceno) varian de 3.75 a 8.7 para las
cohortes de empleados predominantes activos o cesantes, en comparaciéon con 4.0 para
las cohortes de empleados predominante retirados (Ex. N. 142-13A-estudio de Shell).
OSHA observa también que 2 de 4 muertes de leucemia en el estudio de Ott y Bond
ocurrieron después de la jubilacion. Por lo tanto, el riesgo relativo de muerte por
leucemia puede permanecer alto luego de haber cesado la exposicién. El API (Ex. No.
204-7, p. 56) declaré: "A juicio nuestro, la aplicacién del modelo de riesgos relativo y las
medidas de dosis acumulativa a los datos de Rinsky y colegas, proporciona las
estimaciones de riesgo que son mas razonables en la determinacion de Crump y Allen".
Mas aun, Crump y Allen consideraron "que la estimacion basada en la exposicién
acumulativa o ponderada era la méas confiable" (Ex. No. 152, p. 33). Asi OSHA,
considero que el modelo de riesgo relativo con dosis acumulativa era el modelo mas
representativo de los usados por Crump y Allen para determinar la relacion dosis-
respuesta. OSHA prefiere también el modelo de dosis acumulativa de Crump y Allen a
su modelo de dosis acumulativa ponderada porque este Gltimo modelo no podia ajustar
todos los datos disponibles de los tres estudios principales sobre trabajadores expuestos
a benceno. Pudo ajustar datos sélo de los estudios de Rinsky y Ott.

Se plantearon algunos asuntos acerca de la determinacion de riesgo de Crump y Allen
en relacion con su determinacién de exposicién basada en el estudio de NIOSH, con su
uso de tres estudios epidemiolégicos para determinar la relacion dosis-respuesta. Estos
asuntos se discuten subsiguientemente.

Virtualmente todos lo que comentaron acerca de la determinacion de exposicién de
Crump y Allen (Ex. No. 152) consideraron que éstos hicieron un buen trabajo en la
estimaciéon de la dosis para los individuos de la cohorte estudiada por Rinsky y colegas
(Ex. 250A). Por ejemplo, el API declaré que "el acta establece en forma preponderante
que las estimaciones de exposicion de Crump para la cohorte de Pliofilm son
superiores" a las estimadas por NIOSH (Ex. No. 260, p. 10) y que la determinacién de
Crump emple6 un procedimiento de extrapolacién mas racional (Ex. No. 260, p. 36a).

Rodricks y Brett evaluaron las determinaciones de exposiciéon de Rinsky y sus colegas 'y
de Crump y Allen para el API, Y concluyeron que "en ausencia de datos de monitoreo
adicionales no es posible hacer un juicio en cuanto a qué metodologia hace una mejor
estimacion de la exposicion absoluta sufrida por la cohorte" porque las diferencias entre
las estimaciones de los dos grupos estaban relacionadas con las metodologia de
estimacién de exposicién cuando no se disponia de datos de higiene industrial (Ex. No.
204-7, p. 67). El doctor Goldstein, que testificé también por el API, declaré:

"Debemos recordar, mediante los esfuerzos del doctor Infante, de Rinsky y sus colegas
de NIOSH, que el grupo de trabajadores acerca del cual presentamos los datos de
reconocimientos médicos, no es solo el grupo de individuos expuestos a benceno sino
quizas el mas cuidadosamente estudiado de cualquier fuerza de trabajo en los Estados



Unidos en términos de esta determinacion de exposicion retrospectiva. Realmente se
trabajé duro para tratar de calcular cual habia sido la exposicién de estos individuos
(Tr., 3/26/87, pp. 119-120)".

En respuesta a una pregunta del doctor Rodricks declaré:

"En nuestro repaso de los datos epidemiolégicos disponibles, vimos que lo que Rinsky
habia hecho en 1981, con su muy cuidadoso analisis de las exposiciones en las
operaciones de Pliofilm, era mucho superior a cualquier otra cosa disponible; no quiere
decir que los otros no surtiera un efecto... De modo que nos fiamos mucho de lo que
Rinsky habia hecho con esos datos de exposicién. Eran tan buenos como lo que haya
visto alguna vez para datos epidemiolégicos. El doctor Crump parecié llegar a la
misma conclusion y usé también los datos, pero hizo lo que se consider6 como sutilezas
en el modo en que traté las exposiciones (Tr., 3/21/86, pp. 90-91).”

Asi Rodricks y Brett prefirieron la metodologia de Crump y Allen y consideraron que
un analisis realizado por Kipen y colegas sobre correlaciones de datos de hematologia
con datos de exposicién a benceno en el Pliofilm daba mas apoyo a su preferencia.

OSHA opina que tanto Rinsky como Crump y Allen hicieron suposiciones razonables en
cuanto a las exposiciones individuales. La determinacién de Crump y Allen resulta en
estimaciones de exposiciones a benceno mas altas, particularmente durante los
primeros anos de empleo de la cohorte. Esto puede resultar en estimaciones de riesgo
mas bajas. Al determinar su mejor estimacion del riesgo de leucemia, OSHA usara las
estimaciones de exposicion de Crump y Allen.

Varios comentadores debatieron el uso de los estudios de Rinsky y colegas, Ott y
colegas y Wong, por parte de Crump y Allen, para estimar la relacion entre la leucemia
y la exposicién a benceno. Todos los comentadores estuvieron de acuerdo en que fue
apropiado usar el estudio de Rinsky y colegas para la determinacién de riesgo y la
mayoria estuvo de acuerdo en cuanto el uso del estudio de Ott. Algunos de los
comentadores estuvieron de acuerdo en que fue apropiado usar el estudio de Wong para
la determinaciéon de riesgo, pero otros no estuvieron de acuerdo.

El API (Ex. No. 260, p. 12a) afirmé que la cohorte de NIOSH estudiada por Rinsky y
sus colegas era superior a las otras cohortes para la determinaciéon de riesgo. En
primer lugar, el API declaré que la cohorte de NIOSH produjo estimaciones de riesgo
relativamente mas precisas porque contenia mas muertes de leucemia que cualquiera
de las dos cohortes de Ott o de Wong y, por tanto, menos incertidumbre estadistica en
sus estimaciones de riesgo. El API advirtié también que los tres estudios contenian
cifras absolutas relativamente pequenas de muertes leucemia. Hubo 9 muertes de
leucemia en el estudio de NIOSH, 7 en el estudio de Wong y 4 en la actualizacion del



estudio de Ott publicada por Bond y sus colegas. OSHA concluye que el combinar
estudios no tengan grandes cantidades de muertes. La compatibilidad de los
resultados que existe aqui confirma aun mas esta conclusion.

En segundo lugar, el API indic6 que una relacién dosis-respuesta, que es un doctor
favorable con que se puede contar en un estudio seleccionado para una determinacién
de riesgo, se observo en el estudio de NIOSH, no se observo en el estudio de Ott y se
observé en el estudio de Wong, pero sélo por causa de un descenso sustancial en los
indices de leucemia en los grupos de trabajadores usados como control. E1 API indico
también que tanto el estudio de Ott como el de Wong incluyeron trabajadores que tenia
un margen de exposicion a otros quimicos mayor que el que tenian los miembros de la
cohorte de NIOSH (Ex. No. 260, pp. 14-16). Segun se mencioné anteriormente, no se
ha demostrado que ninguno de los quimicos adicionales a los que estaban expuestos
estos trabajadores cause leucemia. El doctor Savitz testificé (Ex. No. 222) que los tres
estudios usados por Crump y Allen son de una calidad y compatibilidad lo
suficientemente alta como para proporcionar estimaciones validas y confiables de la
relacion entre el benceno y la leucemia. Declar6 que la limitacién principal del estudio
Ott/Bond fue la cantidad pequeiia de muertes de leucemia esperadas, porque esto
hubiera resultado en limites de confianza mas amplios para el exceso en el riesgo de
leucemia observado.

El doctor Savitz concluyé diciendo: "No obstante, las estimaciones de riesgo para la
leucemia son comparables a las producidas en otros estudios sobre benceno y
leucemia". En relacién con el estudio de Wong, Savitz declardé que se han suscitado
inquietudes en cuanto a los trabajadores expuestos y los no-expuestos y los indices de
mortalidad bajos en los trabajadores no-expuestos, "pero no niegan el valor del
gradiente dosis-respuesta observado" para los trabajadores expuestos a benceno. Le
pareci6 que la mortalidad favorable en relacion con canceres linfohematopoyéticos en
los trabajadores no-expuestos a benceno, puede ser reflejo del efecto de trabajadores
saludables o de un hallazgo fortuito. Declaré que "se podria esperar que las
incertidumbres usuales acerca de la exactitud de los datos de exposicién y la pequenia
cantidad de casos en los que se basa la funcion dosis-respuesta, encubrieran el patrén
en vez de exagerarlo, lo que hacer de la relacién dosis-respuesta observada una
estimacién baja de los verdaderos efectos del benceno" (Ex. No. 222).

En respuesta a preguntas sobre posibles errores cometidos al asignar dosis, el doctor
Savitz declaré que "decir que algo es bajo cuando no lo es "*** inclinara el indice de
riesgo hacia el valor 1.0. No hay modo de lo incline hacia un valor m4s alto [Nota: un
indice de riesgo de 1.0 no indicaria ningiin aumento en el riesgo (Tr., 3/24/86, p.92). En
otras palabras, una clasificacion erréonea de la dosis resulta en una propensién a no
hallar respuesta a la dosis. En respuesta a una pregunta en cuanto a qué estudio
epidemiolégico usaria el doctor Savitz para la determinacién de riesgo de benceno, éste



expresd que no aceptaria ningun estudio individual como suficiente definitivo y que
mientras mas compatibles sean los resultados del estudio, méas confianza se tendra en
el patrén general de los resultados (Tr, 3/24/86, p. 99).

Bond y sus colegas (Ex. No. 201-28) actualizaron el estudio de Ott y concluyeron que su
estudio proporcionaba apoyo para una asociacion entre la exposicion a benceno y la
leucemia, pero que el estudio no debia usarse para una determinacion de riesgo por
causa de las exposiciones concurrentes a otra sustancias y por la pequena cantidad de
muertes de leucemia observadas. Sin embargo, en 1977 Dow bajé a 10 ppm su
concentraciéon maxima a benceno en todas sus plantas a nivel mundial, sobre la base de
la identificacién del tercer caso de leucemia en este estudio (Ex. No. 82). El API (Ex.
No. 247-F) llevé a cabo un analisis sobre los datos de DOW y no pudo demostrar una
respuesta a dosis a partir de estos datos. El doctor MacMahon (Ex. No. 201-33 en el
Apéndice B), en un comentario presentado por la CMA, declaré que estos datos
proveyeron la prueba mas conveniente de que el benceno es leucemogénico en
concentraciones de 10 ppm y menos.

OSHA concluye que el estudio Ott/Bond no es lo suficientemente extenso como para
Iintentar establecer varios puntos de datos en la evaluacién de la relaciéon dosis-
respuesta. O se deberian combinar sus datos con otros estudios o usar una estimacion
de puntos. Crump y Allen siguieron estas consideraciones. Combinaron los datos de la
cohorte de Ott (caracterizada por la exposicién individual) con los datos de los estudios
de Rinsky y Wong. White y colegas asi como el IARC Y la EPA usaron una estimacién
de puntos de 3.75 para el riesgo relativo de leucemia en relacién con una estimacién de
dosis promedio para toda la cohorte de Ott. OSHA concluye que cualquiera de estos
enfoques representan un uso razonable de esta serie de datos y los enfoques usados por
OSHA en su determinacién de riesgo de asbesto (29 CFR 1910 y 1926, 20 de junio de
1986).

La CMA declard "que los estudios de Ott y Rinsky pueden proveer datos apropiados
para la determinaciéon cuantitativa de riesgo, el estudio de Wong no debera usarse para
ese fin (Ex. 258, p. 58). Al citar la critica que hizo Rinsky de la metodologia de Wong
para la determinacién de exposiciéon, la CMA declaré que la determinacion de
exposicion no era uniforme porque el personal de cada planta era responsable de reunir
sus propios datos (Ex. No. 247, Anexo 1).

Rinsky declaré que los resultados de Wong no eran incompatibles con los informes
previos que muestran una relacién entre la exposicién a benceno y la leucemia. En una
carta del Director de NIOSH del estudio de Wong, el doctor Millar declaré que el
estudio de Wong "afnade informacién a nuestra comprensién de una posible relacién
dosis-respuesta entre la exposicién acumulativa a benceno (ppm-meses) y el desarrollo
de leucemia" (Ex. No. 247, Anexo 1).

Tanto en su testimonio escrito como en su informe escrito, el doctor Wong declaré en
varias ocasiones que sus datos fueron sometidos a una revisién minuciosa y no se



encontraron errores principales (Ex. No. 235). "Nuestras revisiones de datos indican
que la cohorte estaba 99.2% completa, y la exactitud de la codificacion fue de 97.4%.
Como tal, no consideramos que los datos tuvieran ningtin problema importante que
fuese obvio. "El doctor Wong comenté también (Ex. No. 235) que no estaba de acuerdo
con el argumento de que la recopilaciéon de datos en su estudio no estuviese
supervisada. Afirmé que muchos de los individuos de las recopilacién de datos son
epidemidlogos profesionales y que el enfoque de trabajo uniforme usado en su estudio
"proveyé un procedimiento para que los higienistas industriales consideraran
cuidadosamente el nivel de exposicién asociado con cada tarea en particular" (Ex. No.
151-A, p. 19).

OSHA concluye que los datos de exposicion del estudio de Wong son bastante buenos.
Fueron recopilados por higienistas industriales expertos, basados en datos y
evaluaciones de exposicién. El protocolo fue aprobado por la CMA.

En la wvista, el doctor Wong asever6 que su estudio no debia usarse para
determinaciones de riesgo porque él no creia que el estudio fuese lo suficientemente
preciso como para dar resultados exactos. OSHA concluye que los datos son razonables
y suficientes para fines de determinacién de riesgo. Crump y Allen consideraron que
los datos eran apropiados para fines de determinacién de riesgo. Los resultados son
compatibles con determinaciones de otros estudios. La relaciéon dosis-respuesta del
estudio es una razén mas para apoyar su uso para fines de determinacién de riesgo.
Raras veces, si no nunca, se dispone en los estudios con seres humanos de la precisiéon
que el doctor Wong considera necesaria.

Todas las determinaciones de riesgo principales, basadas en datos epidemiolégicos y
hechas antes de la vista de OSHA, habian hecho uso de los estudios NIOSH
(Infante/Rinsky) de DOW. Al momento de realizarse estas determinaciones de riesgo
no se contaba con el estudio de Wong. La determinacion de Crump y Allen se hizo
posteriormente y ellos decidieron incluirlo. La determinacién de riesgo realizada por
Chinchilli y Rodricks para el API fue la Ginica que se limit6 a usar el estudio de NIOSH.

Hubo cierta discusion durante la reglamentacién, en cuanto a que la determinacién de
riesgo de Crump y Allen no incluia datos de las actualizaciones mas reciente de los
cohortes de NIOSH y la de Ott. EI API (Ex. No. 260, p. 9) arguy6 en su presentacién
post-vista, que los estudios de Rinsky y Ott se han actualizado y que, para efectos
practicos, todas las determinaciones de riesgo completadas antes de la vista, tales como
las determinaciones de White y colegas, Crump y Allen, y el Grupo de Determinacién
de Carcinégenos (CAG) de la EPA, se han invalidado. Mientras que la determinacién
de riesgo del CAG, publicada en 1979, usé datos del estudio de benceno inicial de
NIOSH, realizado por Infante y publicado en 1977, tanto White y colegas como Crump
y Allen usaron datos mas actualizados del estudio de NIOSH. Sin embargo, las



actualizaciones no cambiaron los resultados sustancialmente, de modo que OSHA
concluye que las determinaciones basadas en los resultados anteriores no se han
invalidado.

La actualizacion de Bond del estudio de Ott incluyé 134 trabajadores adicionales
expuestos por primera vez después de 1973, y 228 que se expusieron por primera vez
después de 1965. Los resultados de la actualizacion mostraron un riesgo cuadruple de
leucemia mielégena (basada en 4 muertes) para un grupo expuesto a concentraciones
promedio de benceno de cerca de 5 ppm. El estudio anterior de Ott demostré un
aumento triple en la leucemia mielégena (basado en 3 casos) para un grupo expuesto a
una concentracion promedio de benceno de cerca de 5 ppm. Asi, las determinaciones de
riesgo basadas en esta cohorte en los dos periodos distintos del seguimiento no serian
sustancialmente diferentes independientemente de si una estimacién de puntos del
riesgo relativo se usé al modo de White y colegas, el IARC o el CAG o silas muertes de
leucemia se combinaron con los datos de otros estudios como hicieron Crump y Allen.

La actualizacién de 1986 de Rinsky (Ex. No. 250 A) del informe de 1981 de Rinsky afiadié
165 trabajadores expuestos por primera vez entre 1960 y 1965, y dio seguimiento a toda la
cohorte hasta 1981. Rinsky observé 9 muertes de leucemia durante el periodo de
seguimiento hasta 1978, y basaron su determinacién de riesgo en la inclusién de ocho
muertes de leucemia. Asi, la leve diferencia en las observaciones durante los dos periodos de
seguimiento (1950-1978 por Crump y Allen contra 1950-1981 por Rinsky y colegas) no
cambiaria las conclusiones de la determinacién de riesgo basada en el seguimiento de toda la
cohorte hasta 1978, como la llevaron a cabo Crump y Allen.

OSHA prefiere las estimaciones de Crump y Allen basadas en los tres estudios como su
mejor estimacion de riesgo. Ver la discusién en el Resumen de Determinacion de Riesgo y
las conclusiones, mas abajo.

Rinsky y colegas (Ex. No. 250A) realizaron una determinacién de riesgo basada en datos de
su estudio. Se basé en un analisis pareado de casos y controles de una sub-serie de la
cohorte de Pliofilm. Parearon 10 controles, por afio de nacimiento en que fueron empleados
por primera vez, con cada una de las muertes de leucemia que ocurrieron hasta 1981. Este
analisis se realiz6 para evaluar los efectos de diferentes medidas de exposicién a benceno y
de otros alteradores potenciales y modificadores de efecto en la relaciéon entre el benceno y la
leucemia. Rinsky y colegas realizaron una regresion logistica condicional para examinar las
relaciones entre la leucemia y la exposicion y la velocidad promedio de exposicién.

Este modelo da un indice de probabilidades de la forma: IP=exp (B.X. + Bz +...B,Xy), donde
las X; son variables de exposicién, alteradores potenciales o modificadores de efecto, o todos
los anteriores; y las Bi son parametros que se van a estimar a base de los datos.

En otras palabras, suponemos que hay una relacion lineal entre las probabilidades
logaritmicas y la variable independiente, segiin se expresa en la ecuacion:



log (IP)= B.X. + B2Xs ... + BoXa.

Se informé que la exposicion acumulativa expresada en ppm-afnos es el vaticinador mas
fuerte de muerte de leucemia con B=0.0126; 95% CI=0.0028-0.0244; (X2=6.4; P=0.011). El
valor P indica que la pendiente de la linea, beta o B, fue significativamente diferente de cero.
El informe no proveyd los resultados de la duraciéon de la exposicion a benceno y la
exposiciéon promedio en relacion con las probabilidades relativas de muerte por leucemia.

La ecuacién establecida por Rinsky y colegas, IP= exp (0.0126 ppm x afos de dosis de
benceno), vaticiné un indice de probabilidades de 1.7 (CI=1.1 a 2.5) asociado con 40 ppm -
anos de exposicidon a benceno, esto es, 1 ppm durante 40 afios, y un indice de probabilidades
de 154 (CI=3.1 a 7785) asociado con 400 ppm - afos de exposicién. El indice de
probabilidades asociado con 1 ppm o 10 ppm de exposicién durante 45 afios (toda la vida
laboral) seria 1.76 y 290, respectivamente.

A base de estos indices de probabilidades, el riesgo relativo de leucemia asociado con 450
ppm - anos de exposicion a benceno seria 290 veces el riesgo de la poblacién general. El
riesgo relativo de muerte por leucemia asociado con 45 ppm - afios de exposicién a benceno
seria 1.7 veces el riesgo de la poblacion general. Rinsky y colegas distinguieron el amplio
intervalo de confianza que rodea su estimacién de riesgo asociada con el nivel de dosis de 450
ppm, y el intervalo de confianza mas reducido que rodea al indice de probabilidades en el
nivel de dosis de 45 ppm.

OSHA opina que NIOSH llevé a cabo un estudio epidemiolégico de gran calidad que ha sido
usado por varios grupos para determinaciones de riesgo cuantitativas. Segun nuestro
entender, no ha habido una determinacion de riesgo cuantitativa sobre benceno y leucemia
que no haya usado el estudio de NIOSH (Infante y colegas, 1977; Rinsky y colegas, 1981,
Rinsky y colegas, 1986). EI uso del modelo logaritmico-lineal que relaciona la dosis de
benceno con un aumento exponencial en el riesgo relativo de muerte por leucemia parece
también apropiado para poner a prueba las hipétesis en cuanto a asociaciones entre
distintas variables explicativas y enfermedades. A aplicar este método, Rinsky y colegas
encontraron una relacion grandemente significativa entre la exposicién acumulativa a
benceno y la leucemia.

Chinchilli (Ex. No. 226-II) realizé varias determinaciones de riesgo adicionales a base de la
serie de datos de Rinsky y sus colegas que usa el modelo logaritmico-lineal. Chinchilli
escogid 10 controles para cada una de las nueve muertes de leucemia identificadas por
Rinsky y usé tres criterios separados para la seleccién, lo que resulté en tres series
separadas de controles. Chinchilli us6é también los controles seleccionados por Rinsky para
fines de comparacién (serie de controles #1). La serie de controles #2 fue seleccionada
usando los criterios de Rinsky y colegas; la serie de controles #3 afiadio criterios para incluir
la ubicacion de la planta ademas de la fecha de nacimiento y la fecha de empleo por primera
vez; la serie de controles #4 uso el criterio de la fecha del Gltimo empleo ademas de los tres
criterios usados en la serie de controles #3. Chinchilli usé entonces tres matrices de
exposicién separadas. La matriz de exposiciéon #1 implicé una leve modificacion de la



estimaciéon de exposicion de Rinsky; la matriz de exposiciéon #2 era similar a la matriz de
exposiciéon de Crump y Allen; la matriz de exposiciéon #3 implicé la matriz de exposicion
revisada de Crump y Allen en la que fueron depreciadas algunas estimaciones de exposicion.
En 11 de 12 analisis, el coeficiente beta fue significativo; este indicé una "relaciéon" dosis
respuesta positiva no nula "entre la exposicion a benceno y las probabilidades de morir de
leucemia". Chinchilli not6 que el parametro beta no cambié mucho con los cambios de
matrices de exposicién (Ex. No. 226-11, p. 13).

El enfoque de Chinchilli era tomar los datos suplidos por NIOSH y hacer distintos
postulados alternativos. Esto condujo a una gama amplia de estimaciones que iba desde
estimaciones mas altas que la preferida por OSHA hasta mas bajas que ésta. Las
estimaciones mas altas iban de 137-819 por cada 1,000 a 10ppm, a 2-7 por cada 1,000 a
1ppm. Las mas bajasiban de 5-11 por cada 1,000 a 10ppm., a 0.4-0.7 por cada 1,000 a 1ppm.
Las estimaciones de la gama mas alta eran similares a las preferidas por NIOSH.
Chinchilli, Rodincks y Brett, y el API prefirieron las estimaciones de la gama mas baja.
Chinchilli prefirié los resultados basados en las series de controles #3 y #4. Ver Tabla E.
Rodricks y Brett (Ex. No. 204-7) prefirieron el uso de la serie de controles #3, ya que
consideraron que la serie de controles #4, que pareaba en cuanto a la fecha del ultimo
empleo, no era la mas apropiada ya que es un indicador de exposicién. El API prefirié el
analisis de Chinchilli basado en la serie de controles #3 y las estimaciones de exposicion de
Crump y Allen (matriz de exposicién #2).

TABLA E. - Resumen del Anélisis de Chinchilli acerca de Rinsky y colegas (1986) con el uso de
la regresién logistica condicional y postulados de exposicién alternados y
series de controles

Matriz de Serie de Muertes excesivas de leucemia por cada 1,000
exposicién controles trabjadores expuestos a benceno
45 ppm-anos 450 ppm-afnios
1 1 5.1 (0.8-11.7) 634 (16-986)
1 2 6.4 (1.2-14.7) 819 (26-991)
1 3 4.2 (1.0-8.7) 449 (21-953)
1 4 2.6 (0.6-5.1) 137 (8-638)
2 1 0.5(0.1-1.0) 8 (1-20)
2 2 0.7 (0.1-1.3) 11 (1-31)
2 3 0.6 (0.1-1.0) 8 (1-20)
2 4 0.6 (0.0-0.8) 5 (0-15)
3 1 1.3 (0.3-2.3) 30 (4-106)
3 2 1.6 (0.3-3.1) 47 (4-218)
3 3 1.2 (03.-2.3) 28 (3-103)
3 4 0.9 (0.1-1.7) 16 (1-56)

FUENTE: Ex. No. 226-II, Tabla 2A. Los nimeros que estan entre paréntesis
son intervalos de confianza al 95%.



E1 API present6 un informe luego de haberse cerrado el 16 de enero de 1987 el acta de
la vista; este informe se referia a exposiciones adicionales a benceno entre miembros de
la cohorte en el estudio de Rinsky. El API inst6 a OSHA a no dilatar la publicacién de
una norma final mientras el API continuaba con la evaluacién de las exposiciones a
benceno de la cohorte de NIOSH. Mas atn, el tema de la exposiciéon adicional a
benceno de la cohorte de NIOSH se ha tratado extensamente mas arriba. Luego de
haber revisado el informe reciente del API (Ex. No. 261), OSHA opina que éste no
aporta suficientes datos adicionales como para justificar la reapertura del acta o
cambiar la conclusion de la Agencia acerca del riesgo de leucemia relacionado con la
exposicién a benceno. OSHA concuerda con el API en que no se debe dilatar la norma
final de benceno.

3. Seleccion del modelo

Tanto la determinacion de riesgo de NIOSH como la de Chinchilli usaron un analisis de
regresién logistica condicional (modelo logaritmico lineal). La EPA-CAG, el IARC,
White y sus colegas, y Crump utilizaron un modelo lineal. OSHA considera que el
modelo lineal es preferible para el benceno. (Ver también la discusién en la
introduccién).

Un analisis de regresion logistica condicional tiene varias limitaciones cuando se usa
para predecir el riesgo de toda la vida partir de patrones de exposicién dados. La forma
exponencial de la relaciéon dosis-respuesta fue seleccionada originalmente como
conveniencia matemética por Cox (1972) y otros que desarrollaron el método del
analisis. No se desarroll6 como modelo de dosis-respuesta para la determinacién de
riesgo de cancer. Cuando se usa para someter a prueba las hipétesis, la forma exacta
del modelo no es por lo general critica. Sin embargo, en la determinacién de riesgo, la
forma del modelo de dosis-respuesta es de mayor importancia. Ademas, durante la
reglamentacién no se presentaron comentarios que apoyasen una base bioldgica para
suponer una relacién logaritmica-lineal.

El postulado de una relaciéon logaritmica-lineal entre la dosis y las probabilidades
relativas de desarrollar leucemia dara lugar a que cualquier variacion en la estimacion
de la dosis resulte en un cambio exponencial en el riesgo asociado. Esto se ha
demostrado en las determinaciones de NIOSH y de Chinchilli en las que hay una

amplia gama en las estimaciones de riesgo a abase de los diferentes postulados hechos
por Chinchilli.

Mas importante atin, hay mas que una base biolégica para usar un modelo lineal. En
el ambiente experimental en el que la dosis se puede controlar, varias localizaciones de
cancer del estudio del PNT y del estudio de Mattoni, muestran una relacién lineal entre
la dosis de benceno y la incidencia de tumores tales como linfomas malignos y
carcinomas de las glandulas mamarias. Varios estudios citogenéticos demuestran
también una relacién lineal entre la dosis de benceno y los efectos cromosémicos. Toft
y colegas, 1982 (Ex. No. 252-A-17-81), Tice y colegas, 1982, (Ex. No. 159-88) y un



estudio epidemiolégico (Picciano, 1980, Ex. No. 128-60), han demostrado una relacién
dosis-respuesta lineal entre la exposicién a benceno y el aumento en las frecuencias de
intercambios de cromatides hermanas (ICH), microntcleos en los eritroblastos de la
médula 6sea, rupturas comosémicas en los linfocitos circulantes y la inhibicién de la
proliferaciéon celular; estos estudios sugieren que es posible que un modelo lineal tenga
la base biolégica mas razonable. En contraste con esto, un aumento exponencial en los
cambios comosémicos o en los canceres de localizacién especifica, por causa de un
aumento en la dosis de benceno no parece estar apoyado por los estudios con animales
experimentales.

Un modelo lineal ha dado también el mejor ajuste en determinaciones de riesgo de
carcindgenos ocupacionales, basadas en datos epidemioldgicos presentados a OSHA en
otros procesos en los que se contaba con mas estudios y mas datos para evaluar la
forma de la relacion dosis-respuesta. El uso de modelos lineales con datos
epidemioldgicos ha sido la mejor representacion de la respuesta a dosis para el arsénico
y el cancer pulmonar, y el asbesto y el cancer pulmonar. Un modelo lineal muestra
también un ajuste adecuado a los datos, segtin lo demuestran Crump y Allen. Asi que
por las razones mencionadas antes, OSHA opina que la relacion entre la exposicion
acumulativa a benceno y la leucemia tiende mas a ser lineal que logaritmica-lineal y,
por tanto, OSHA prefiere las estimaciones basadas en un modelo lineal.

4. Otros asuntos acerca de la respuesta a dosis de benceno en relacion con el cancer.

Rodricks y Brett (Ex. No. 204-7) arguyé que los riesgos anticipados por el estudio de
Rinsky y colegas puede estimarse excesivamente por que las estimaciones de exposiciéon
para los miembros de la cohorte de estudio no incluian ninguna exposicién atmosférica
o cutanea a benceno que pudiese haber tenido lugar durante los periodos de empleo en
tareas que no implicaban el uso de Pliofilm. Este seria el caso para los empleados de la
planta 2 mas que para los empleados en la planta 1, ya que la primera planta tenia
mas ocasion para la exposicién a benceno que no implicara Pliofilm. Por ejemplo, tres
de los individuos que murieron de leucemia en la planta 2 tenian trabajos en cualquier
de las operaciones de fabricacién de gomas o trabajos con exposicién potencial a
solventes fuera de las operaciones con Pliofilm. Sin embargo, no se sabe que tipos de
solventes usaban, cuales de estos trabajadores al momento de su empleo en estos
trabajos, como tampoco se sabe que por ciento de benceno por volumen pueden haber
tenido esos solventes que contenian benceno.

El doctor Harris, que ha dirigido varios estudios en la industria del caucho, atestigué
que estaria renuente a calcular las concentraciones en el aire a base de la composicion
del solvente, y que no es posible generalizar la experiencia del benceno puro a los
solventes que contienen benceno (Tr. 3/19/96 pp. 128-31). El doctor sefialé varias
condiciones atmosféricas y propiedades de solventes especificos que requeririan ser
evaluados para determinar si se podia considerar una estimacion tal de
concentraciones de benceno en el aire. No se han provisto estos datos al acta de la
vista.



El senior Wright, higienista industrial de Steelworkers, arguyd que las exposiciones
atmosfericas y cutaneas no-documentadas de los miembros de la cohorte de Pliofilm,
exposiciones que pueden haber tenido lugar antes de su empleo en operaciones en
Pliofilm, pueden considerarse sélo como conjeturas (Ex. No. 262). En respuestas a una
pregunta del sefior Sampson, el sefor Rinsky (Ex. No. 250) indic6 que intentd
determinar las exposiciones a solvente en trabajos que no implican Pliofilm,
entrevistando gente y buscando en los archivos de la Goodyear y "no encontré ninguna
cosa confiable en la cual basar ninguna estimacion de exposicién fuera del Pliofilm".

OSHA opina que algunos miembros de la cohorte de Pliofilm de NIOSH sufrieron cierto
grado de exposicién a benceno por inhalaciéon y absorcién dérmica, pero que no es
posible estimar en ningun sentido confiable la cantidad de benceno al cual estos
individuos pueden haber estado expuestos. Mas aun, OSHA esta de acuerdo con el
doctor Crump (Tr. 3/18/86, pp. 130-131), que declaré que una adicién al total de la
exposicién acumulativa a benceno de la cohorte podria resultar o en una potencia
carcinogénico mayor o en una menor aun cuando la mortalidad permaneciese igual.
Declar6é ademas "dependeria de como esté distribuida la exposicion especifica en la
poblacién. Yo podria ver hacia donde se dirigiria en cualquier direccion".

Rodricks y Brett (Ex. No. 247-F, p.7) sostuvieron que si la exposicién a benceno que no
es parte del Pliofilm estuviera distribuida al azar en la cohorte, la indole de la relacién
dosis-respuesta cambiaria en que el riesgo absoluto adicional basado en la exposicién
total a benceno (con la inclusién de la exposicién sin presencia de Pliofilm) tendria una
disminucién. Para esta opinién, los autores se apoyaron principalmente en un analisis
adicional de, segtin se menciona mas adelante.

Chinchilli (Ex. No. 247-F) realizé un anélisis adicional posterior a la vista a fin de
evaluar silas exposiciones a benceno no explicadas, sin presencia de Pliofilm, tuvieron
algun efecto en la respuesta a dosis con respecto al benceno y la leucemia, si los casos y
los controles recibieron exactamente la misma cantidad de exposiciéon a benceno no
proveniente de Pliofilm. Chinchilli usé la serie de datos de los casos y controles basada
en los criterios de pareamiento de Rinsky y sus determinaciones de exposicién (matriz
de exposicién 1, serie de controles 1 de la Tabla 1 en la Ex. No. 226-II). Luego,
desarroll6 tres series de datos nuevos anadiendo a la serie de datos de Rinsky 100ppm-
ano, 250ppm-anos y 500ppm-afios de exposicién acumulativa a benceno. Chinchilli
concluyé que el parametro de inclinacién, beta, no cambia cuando se anade al analisis
la exposicién adicional, pero que la proporcion de leucemia de fondo, Po, disminuye y da
como resultado neto una disminucién en el riesgo adicional por la exposicién a benceno.
En su analisis, Chinchilli usé la P, en forma diferente de cémo la usé para estimar el
riesgo en su informe anterior (Ex. No. 226-II). En el andlisis anterior, P, era la
probabilidad vitalicia de mortalidad por leucemia, estimada independientemente de los
datos de Rinsky, aplicando un analisis de una tabla de mortalidad a las proporciones de
muerte actuales de todas las causas y de leucemia. Si Chinchilli hubiese sido
consecuente y hubiese aplicado este enfoque en su andlisis mas reciente (Ex. No. 247-
F), habria aplicado el parametro de inclinacién inalterado a la P, inalterada, basado en



la poblacién general de los Estados Unidos, y hubiese concluido que las estimaciones de
riesgo adicional de leucemia permanecen inalteradas igualmente al incluir la
exposicién adicional. Mas atn, no explicé como se obtuvieron las nuevas estimaciones
de P, en este informe suplementario (Ex. No. 247-F).

Si la estimacién se obtuvo del estudio mismo de Rinsky, seria por regla general
inestable y estadisticamente incierto. En segundo lugar, y mas importante, nos
Interesa estimar el riesgo para poblaciones de trabajadores futuras, no para la cohorte
estudiada por Rinsky y expuesta en anos pasados. Siincluso hubiese un déficit en la
estimacion de muertes de leucemia de fondo en el estudio de Rinsky, no hay razén para
esperar que ocurra un déficit comparable en poblaciones expuestas futuras y, por
consiguiente, un déficit (o exceso) como éste no deberia usarse para estimar el riesgo de
leucemia a poblaciones futuras. A juicio de OSHA, la mejor estimaciéon de riesgo de
leucemia de fondo (P,) de trabajadores futuros es la obtenida de las proporciones de
muerte de leucemia en la poblacién general como la calcularon White y sus colegas o
Crump y Allen. Asi, a diferencia de la opinién de Rodricks y Brett, el analisis
suplementario de Chinchilli demuestra que un aumento en la misma cantidad de
exposicién a benceno sin presencia de Pliofilm, en los casos y los controles del estudio
de Rinsky no cambia las estimaciones de riesgo adicional de leucemia.

Consultores de la industria hicieron varios comentarios en cuanto a que la exposicién a
benceno no-proveniente de Pliofilm, en los miembros de la cohorte de Rinsky no se
tomo en cuenta y que la inclusién de estas exposiciones a benceno resultaria en una
inclinacion a coeficiente beta menor a la curva dosis-respuesta y resultaria en un riesgo
absoluto mas bajo de muerte por leucemia (Ex. No. 247-F, p. 9). Sin embargo, un
aumento en la misma cantidad moderada de benceno a cada grupo de dosis no
cambiara las estimaciones de riesgo adicional porque la inclinacion de la dosis-
respuesta permanecera igual.

Rodrick y Brett (Ex. No. 247-F, p. 9) llevaron a cabo un anélisis con el postulado de que
la exposicién a benceno no-proveniente de Pliofilm anadiria 100ppm-afios de exposicién
a benceno a cada uno de los cuatro grupos de dosis presentados en la Tabla 3 del
informe no revisado de Rinsky y colegas, con fecha del 9 de agosto de 1985 (Ex. No. 176
A). En este informe, Rinsky y colegas presentaron datos por cuatro categorias de dosis
y los correspondientes IMES: <40ppm-anos, IME=105; 40-200ppm-anos, IME=314; 200-
400ppm-anos, IME=1757 y mayor de 400ppm-anos, IME=4535. Rodricks y Brett
calcularon entonces el riesgo excesivo de leucemia por cada 1,000 trabajadores para
cada una de las cuatro estimaciones de punto dadas arriba; luego anadieron 100ppm-
anos a cada grupo de dosis y calcularon nuevas estimaciones de riesgo excesivo de
leucemia. El riesgo excesivo asociado con 1ppm durante 45 anos, que usé los datos
informados por Rinsky y colegas (Ex. No. 176 A), varié entre un equivalente de 0.8 y
28.4 por cada 1,000 trabajadores. Después de haber afiadido 100ppm-afios a cada
categoria de dosis enumerada mas arriba, el exceso de riesgo en relaciéon con 1ppm de
exposicién durante 45 anos varia de 0.1 a 23.4 por cada 1,000 trabajadores. Por lo



tanto, la adicién hipotética de 100ppm-afnios de dosis de benceno en trabajos que no
usan Pliofilm, resulta en poco cambio en la gama del riesgo excesivo absoluto de
leucemia como resultado de la exposicion a 1ppm durante un periodo de 45 afnos.

Un problema mayor con este analisis, sin embargo, es que la variedad de estimaciones
se basé en cuatro puntos separados de datos en forma independiente, y el uso de cada
punto de datos en forma separada resulta en mas incertidumbre en la estimacién de
riesgo. Por lo tanto, sobre las bases de los analisis de y Rodricks y Brett, la
distribucién al azar de la exposicién a benceno no-proveniente de Pliofilm (o exposicién
adicional a benceno en Pliofilm, no tomada en cuenta) en la cohorte del estudio de
Rinsky y colegas, tendria relativamente poco efecto en la estimacién de riesgo.

Varios testigos en la vista expresaron también el punto de vista de que la exposicién
adicional a benceno de la cohorte, durante operaciones que no implican Pliofilm fue
probablemente al azar y como tal tendria relativamente poco efecto en la estimaciéon de
riesgo.

NIOSH testificé que hizo todos los esfuerzos razonablemente posibles para estimar la
exposicién a benceno de los individuos que comprendian la cohorte de Rinsky. El API
ha hecho también esfuerzos exhaustivos para modificar la exposicién de la cohorte a
benceno, al solicitar informacién adicional sobre exposicion dérmica, registros de
ingenieria, operaciones que no implican Pliofilm, etc., de parte de la "Goodyear Tire
and Rubber Company", donde estaban empleados los miembros de la cohorte de
NIOSH. El vicepresidente de la Goodyear respondié que los registros (de hace a 30 a
40 afios) que el API solicit6, no existen y que el uso de datos incompletos basados en
informacién anecdoética podria llevar a malas interpretaciones graves y no mejoraria
significamente las distintas determinaciones de riesgo ya disponibles (Ex. No. 247-D-
35).

OSHA empled a un contratista, Crump y Allen, para estimar en forma independiente la
exposicién individual a benceno en el estudio de Rinsky. La mayor parte de los
testigos, incluyendo los de la industria, consideraron Crump y Allen hicieron un buen
trabajo al estimar la exposicion a benceno. Rodricks y Brett y Chinchilli se basaron en
las estimaciones de Crump y Allen para sus analisis preferentes.

Sea que los datos indiquen que hubo cantidades significativas de exposiciones no
informadas es facil de investigar con el enfoque retrospectivos usado por Chinchilli, por
que este asunto tiene que ver con la estimacion de la interseccion, la cual no se provee
directamente en un analisis retrospectivo. Sin embargo, esto se puede estudiar usando
el método de analisis perspectivo empleado por Crump y Allen. Las exposiciones
adicionales no informadas que tuvieron lugar mas o menos uniforme a traves de la
poblacién revelarian ser, en estimaciones de la interseccién a base de los analisis de
riesgo, mayores de 1, o excederse (en relacién con la poblacién control) de las leucemias
en los grupos de exposicion baja, o ambas. De hecho, ninguna de estas condiciones se
dio. Las estimaciones de la interseccién en los cinco analisis que usaron sdélo los datos



de Rinksy son 0,87, 0.82, 0.88 (Tabla 12, Ex. No. 152), 0.18 (Tabla 14) y 1.11 (Tabla 16).

Todas menos una de estas estimaciones de intersecciéon son menores de uno, y la
excepcion proviene del analisis que se considerd como el menos confiable, el analisis de
dosis de "ventana" (Ex. No. 152). Asi, los datos de Rinsky y colegas proveen pruebas en
contra de las exposiciones uniformes por otras fuentes de una magnitud suficiente
como para afectar las proporciones de leucemia en el estudio.

OSHA concluye que hubo algo de exposicion adicional, pero los datos indican que esta
no signific6 ninguna diferencia sustancial en las estimaciones de riesgo. Hubo una
evidente respuesta a dosis en el estudio de NIOSH, y el analisis interno de los datos
muestra que cualquier dosis adicional recibida por la cohorte no fue lo suficientemente
grande para hacer diferencia en la estimaciones.

El API indic6 que los postulados usados por OSHA y su contratista al desarrollar las
determinaciones cuantitativas de riesgo de cancer en relacién con el benceno, estimar
excesivamente el riesgo. OSHA no esta de acuerdo con esto. La determinacion de
riesgo en la que OSHA se ha fundamentado para esta norma final se obtuvo de
estudios epidemioldgicos que relacionan los riesgos relativos de leucemia con la dosis
acumulativa de exposicion a benceno. Los cohortes de estudio se obtuvieron a partir de
una comparacién de la mortalidad entre poblaciones empleados (con excepcién del
estudio de Wong) y la mortalidad de la poblacién general que estd integrada por
individuos menos saludable. Dado que los resultados del estudio no toman en
consideracion el fenémeno conocido como "efecto del trabajador saludable", es probable
que los riesgos relativos estimados en los estudios epidemiolégicos estimen en forma
insuficiente el riesgo de enfermedad verdadero en las cohortes industriales. De igual
modo, las cohortes usadas para las determinaciones cuantitativas de riesgo estaban
integradas por trabajadores que habian estado empleados durante periodos de tiempo
relativamente cortos. Si el benceno actia como un acelerador del proceso
carcinogénico, se estimarian en menos los riesgos resultantes.

Las estimaciones de riesgo en las que se bas6 OSHA calcularon las maximas
estimaciones posibles (MEP) asi como intervalos de 95% de confianza, a base de esas
estimaciones. OSHA no seleccioné el intervalo superior de 95% de confianza como
estimacién de riesgo que llevaria a estimaciones de riesgo mas altas. Mas atun, los
riesgos por enfermedades sanguineas diferentes de la leucemia no se contaron en la
determinacién cuantitativa de riesgo; las muertes por mieloma multiple no se
incluyeron, a pesar de la evidencia epidemioldgica de su asociacién con la exposicion a
benceno' y "otras enfermedades de la sangre y de los 6rganos que forman sangre" no se
incluyeron en la estimacién cuantitativa de riesgo de OSHA. Estas exclusiones sirven
para estimar en menos el riesgo de enfermedades relacionado con la exposicién a
benceno.

Por ultimo, el que OSHA usara datos epidemioldgicos en lugar de datos sobre animales
para cuantificar el riesgo ofrece mas apoyo al argumento de la Agencia segtn el cual la
determinacién de riesgo subestima los riesgos en lugar de exagerarlos. Los estudios



sobre animales experimentales expuestos a benceno han probado la induccién de
tumores duros multiples; sin embargo, OSHA no us6 estos datos como parte de su
estimacién cuantitativa de riesgos. OSHA usé los datos de leucemia en seres humanos
solamente y no incluy6 los tumores duros en su estimacién de riesgo de cancer.

E1 API present6 una determinacién de riesgo realizada por Chinchilli como fundamento
para su estimacién preferente de riesgo de cancer. Chinchilli usé el estudio de NIOSH
s6lo para estimar el riesgo de cancer. Rodricks y Brett prefirieron la estimaciéon de
exposicion del estudio de NIOSH, realizado por Crump y Allen, a la estimacién hecha
por Rinsky y sus colegas, pero por otra parte, Rodricks y Brett prefirieron el modelo
logaritmico-lineal usado por Rinsky de NIOSH al modelo lienal usado por Crump. De
este modo, recogieron y seleccionaron distintos aspectos de un estudio individual en
lugar de seleccionar todos los datos mejores que se disponia para la determinacién de
riesgo.

OSHA prefiere la metodologia de determinacion de riesgo usada por Crump y Allen por
varias razones, como se discutié anteriormente. Estos combinaron datos de tres
estudios epidemiolégicos separados para su determinacién de riesgo y asi usaron los
mejores datos disponibles para determinar el exceso de riesgo. Demostraron que los
datos de los tres estudios se ajustan bien a un modelo lineal. Mas aun, el modelo lineal
anticipd riesgos excesivos de leucemia que eran mayormente estimaciones de punto
medio al compararse con el modelo logaritmico-lineal, tomando en consideracion tanto
las gamas altas de dosis acumulativa como las gamas bajas. Se ha demostrado la
existencia de una relacién lineal entre el benceno y varios tumores de localizacién
especifica en animales, y alteraciones cromosémicas en animales. Asi, parece haber
plausibilidad biolégica para una relacion lineal, asi como plausibilidad estadistica.

5. Estudios que muestran los efectos sobre el DNA y la médula ésea.

Algunos estudios han demostrado la incidencia de aberraciones cromosémicas en
trabajadores expuestos a niveles de benceno promediados en menos de 10ppm. Fredga
y colegas (1979, Ex. No. 128-57) han demostrado un aumento significativo en las
aberraciones cromosomicas entre trabajadores industriales expuestos durante varias
horas a dia a niveles de benceno que varian entre 5y 10ppm, en comparacion con los
valores esperados.

Los resultados del estudio de "DOW Chemical Company" (Holder, 1978, Ex. No. 159-
45) demuestran un exceso significativo de aberraciones cromosémicas entre los
trabajadores expuestos a benceno, en comparacién con los controles. Se informé que
las exposiciones promedio a benceno de estos trabajadores eran menores de 10ppm.
Este estudio demuestra también una respuesta al nivel de exposicién en relacién con
las rupturas cromosémicas resultantes de las exposiciones promedio a benceno en
menos de 10ppm y quizas en menos de 1ppm.



Como se menciond anteriormente, segun la opinién de cientificos expertos, la induccién
de aberraciones cromosomicas sirve para dar una estimacién de la magnitud de una
exposicién que podria aumentar el riesgo de enfermedades (Bloom y colegas, 1981).
Asi, se ha probado la induccién de aberraciones cromosdémicas en animales
experimentales sujetos a una sola exposicioén de seis horas a 1ppm de benceno. Se ha
demostrado también la incidencia de que aberraciones cromosémicas en trabajadores
expuestos a concentraciones promedio de benceno promediaban entre 1ppm y 10ppm.
Estas respuestas toxicas se habian observado anteriormente con dosis experimentales
mas altas o entre trabajadores expuestos a niveles mas altos de concentraciones de
benceno. Hubo pocas objeciones, si alguna, a estos hallazgos, durante el proceso. Sin
embargo, se suscité un punto de discusién en cuanto al significado de las aberraciones
cromosomicas en relacion con la leucemia inducida por benceno.

No se conoce cual es la interaccién mecanica exacta del benceno y sus metabolitos, o de
uno de ellos, con el DNA de la célula, que lleva eventualmente al cancer en los seres
humanos. Tampoco se conoce esta interaccién con respecto a ninguno de los
carcindgenos. Sin embargo, existe una coleccion importante de pruebas que relacionan
las aberraciones cromosémicas (errores en el niimero de cromosomas o en las rupturas)
con el aumento en el riesgo de cancer. Algunas de estas pruebas se presentaron en la
introduccién de los informes que justifican los estudios cromosémicos que se llevan a
cabo. En los 10 anos pasados ha habido una cantidad sustancial de datos que han
identificado rupturas sumamente especificas en los cromosomas, las cuales se han
relacionado con tumores especificos y particularmente con la leucemia en los seres
humanos. Aunque OSHA opina que no se sabe cudl es el mecanismo exacto mediante
el cual el benceno, ni ningn otro carcinégeno, causa leucemia, es muy probable que el
efecto del benceno sobre el DNA que resulta en aberraciones cromosémicas sea parte
del proceso relacionado con el desarrollo eventual de cancer. Asi, la Agencia considera
las observaciones de aberraciones cromosémicas inducidas por benceno en animales
experimentales y seres humanos como un hallazgo significativo en relacién con la
toxicidad del benceno.

De este modo, los riesgos estimados usando procedimientos de determinacién
cuantitativa de riesgo son compatibles con las pruebas empiricas que demuestran la
induccién de aberraciones cromosémicas y leucemia como resultado de exposiciones a
benceno menores de 10ppm.

6. Resumen de la determinacién de riesgo y conclusiones

OSHA concluye que hay buenos estudios disponibles para usarse como fundamento de
la determinacion de riesgo. Se han realizado varias determinaciones razonables.
OSHA prefiere la estimaciéon de Crump y Allen basada en el modelo de dosis
acumulativa y riesgo relativo y los resultados de los tres estudios que proveen un buen
fundamento para la determinacion de riesgo, porque esta hace uso de mayor parte de
los datos, usa el modelo mas biolégicamente plausible y se encuentra en el medio de
otras estimaciones.



Esta estimacién en relacién con toda una vida de trabajo de exposicién (45 afios) a 10
ppm es de 95 muertes en exceso por leucemia, y a 1ppm es de 10 muertes en exceso por
cada 1,000 trabajadores. OSHA ha usado también estas estimaciones en la
cuantificacién de la cantidad de vidas salvadas de la leucemia.

El estudio de NIOSH se llevé a cabo en una forma detallada y cuidadosa con un
seguimiento virtualmente completo, y se usaron esfuerzos excelentes y prolongados
para caracterizar la dosis. La evidente relaciéon dosis-respuesta confirma atiin mas
corto, pero contiene datos de exposicién razonablemente buenos y el estudio demuestra
claramente un exceso de riesgo en dosis pequenas con exposiciones promedio de
aproximadamente 5 ppm para la cohorte.

El estudio de Wong tuvo un seguimiento muy completo y una identificacién de muertes
muy cuidadosa. OSHA cree que las estimaciones de exposicién son razonables,
habiendo sido realizadas por higienistas industriales peritos de la planta, basados en
un protocolo aprobado por la CMA. Hubo también una clara respuesta a dosis.

La mayoria de las determinaciones de riesgo usaron un modelo lineal TARC, EPA-
GDC, Crump y Allen, White y colegas). Hicieron estimaciones usando a veces los
estudios juntos y usando otras veces los estudios en forma independiente. Se hicieron
distintos postulados de exposicién diferentes, pero la gama de estimaciones fue
limitada. Se hizo una estimacién de entre 50 y 150 muertes excesivas por leucemia por
cada 1,000 trabajadores expuestos durante toda la vida de trabajo a 10ppm, y se
estimaron entre 5 y 15 muertes en exceso por cada 1,000 a 1ppm. Esta gama limitada
aumenta la confianza en la mejor estimacion de OSHA. OSHA prefiere el modelo lineal
con datos epidemiol6gicos al modelo logaritmico-lineal.

En procesos previos de OSHA, en los que el cancer evaluado era mas comun (cancer
pulmonar) y se contaba con mas estudios acerca de las sustancias de interés (arsénico y
asbesto), el modelo lineal describié mejor la forma de la curva de la dosis-respuesta.
OSHA prefirié la determinacién de riesgo de Crump y Allen porque estaba basada en
datos de los tres estudios epidemiolégicos principales, que eran de la mejor calidad.
Ellos usaron también un modelo lineal de riesgo relativo, que se ha usado y aceptado
ampliamente para la determinaciéon de riesgo de cancer con datos epidemiolégicos. El
riesgo estimado estaba también en medio de otras estimaciones realizadas.

Todas las partes opinaron que el estudio de Rinsky es un estudio bien realizado que es
apropiado para usarse al determinar riesgos. El API estuvo también de acuerdo en que
es apropiado para usarse en la determinacion cuantitativa de riesgo. El API prefiri6
también la determinacién de exposicion de Crump y Allen. Por lo tanto, la selecciéon de
la determinacién cuantitativa de riesgo de Crump y Allen incluye el estudio de Rinsky
y la determinacién de exposiciéon de Crump y Allen. Incluso si OSHA se hubiese basado
solo en el estudio de Rinsky con la determinacion cuantitativa de riesgo de Crump y
Allen, como se muestra en la Tabla D, el riesgo excesivo de leucemia por cada 1,000
trabajadores durante toda la vida laboral seria 64 por cada 1,000 a 10ppm y 6 por cada



1,000 a 1ppm. Este riesgo no es perceptiblemente diferente de los riesgos anticipados
mediante los datos de los tres estudios, y OSHA opina que es mejor usar todos los datos
de buena calidad disponibles para estimar los riesgos. Se puede ganar mas confianza
en los riesgos anticipados, al evaluar las estimaciones de riesgo usando todos los
estudios de buena calidad.

Se suscitaron varias preguntas en cuanto a las dosis adicionales por la absorcién
cutanea, y se hicieron varios postulados distintos en cuanto a la dosis. Pero, segtn se
discutié anteriormente, la dosis adicional por absorcién cutanea podia haber llevado
bien a estimaciones de riesgo mas altas o bien a estimaciones mas bajas. Los analisis
realizados indican que en todo caso, estas exposiciones adicionales no alternarian
sustancialmente las estimaciones.

OSHA prefiri6é apoyarse en los riesgos anticipados a partir de los datos epidemiol6gicos
antes que en los obtenidos a partir de estudios sobre cancer en animales. Sin embargo,
los estudios sobre cancer en animales eran de buena calidad y si no hubiese contado
con estudios epidemiolégicos de buena calidad, OSHA se hubiese apoyado en los
estudios sobre animales para estimar el riesgo cuantitativo de cancer para los
trabajadores expuestos a benceno. Seguin sefialé un testigo del API, fue muy alentador
el que tantas determinaciones de riesgo diferentes parecieran resultar
aproximadamente el mismo nimero. Continué explicando que el riesgo promedio
anticipado por la EPA a partir de varios estudios sobre animales era virtualmente
idéntico al riesgo promedio que EPA estim6 a partir de los tres estudios
epidemiolégicos. Por lo tanto, los riesgos de cancer basados, bien en estudios
epidemiolégicos o bien en estudios sobre cancer en animales, hubiesen sido similares.

Por dltimo, es inusual tener datos de observacién que demuestren un aumento
significativo de cancer, tan cercano a un nuevo limite de exposicién permisible
promulgado por OSHA. El estudio realizado por la Compania Dow Chemical se ha
aceptado como un estudio dirigido y varios grupos e individuos de prestigio se han
apoyado en este (asi como en el estudio de NIOSH) para llevar a cabo sus
determinaciones cuantitativas de riesgo de cancer. El estudio de Dow demuestra un
aumento cuadruple significativo de la leucemia mielégena en los trabajadores que
habian estado expuestos a concentraciones promedio de benceno de cerca de 5ppm
durante un promedio de nueve afos aproximadamente. Mas aun, dos de los cuatro
individuos en el estudio que murieron de leucemia se caracterizaron por haber estado
expuestos a niveles promedio de benceno de menos de 2ppm. El epidemidlogo principal
que representd a la CMA durante estos procesos interpreté también que el estudio de
Dow proveia las pruebas directas mas convincentes a favor de que el benceno causa
leucemia como resultado de exposiciones menores de 10ppm (Ex. No. 201-33, pp.22).

De igual forma, los estudios citogenéticos han demostrado dafio cromosémico entre los
trabajadores expuestos a benceno a un nivel de menos de 10ppm, y en animales
expuestos a 1ppm durante un periodo sencillo de 6 horas, Asi, OSHA concluye que un
riesgo significativo de cancer esta asociado con un limite de exposiciéon de 10ppm, y que



este riesgo se puede reducir significativamente mediante la promulgaciéon de un PEL
promedio de 1 ppm y un limite de exposicién de corto plazo de 5 ppm, junto con otras
disposiciones de la norma.

VII. Significaciéon del riesgo

OSHA sigue la orden del Tribunal Supremo en la Decisién del Benceno (Industrial
Union Dept., AFL-C10 vs. American Petroleum Inst., 448 U.S. [1980]) y el estatuto del
Tribunal, para decidir si publicar una norma nueva o una revisada. En la
reglamentacion de materiales téxicos, OSHA debe determinar que existe un riesgo de
salud "significativo" y que la nueva norma o la norma revisada reducira
sustancialmente ese riesgo o lo eliminara.

En la Decisién del Benceno, el Tribunal Supremo indicé cuando una persona razonable
debia considerar que un riesgo era significativo y tomar medidas para disminuir. El
Tribunal declaré:

"Es responsabilidad de la Agencia determinar desde el principio qué ésta considera
riesgo "significativo". Algunos riesgos son claramente aceptables y otros son
claramente inaceptables. Si, por ejemplo, las probabilidades son de uno en un billén de
que una persona muera de cancer por tomar una bebida de agua clorinada, es claro que
el riesgo no podria considerarse significativo. Por otro lado, si las probabilidades son
de uno en mil de que la inhalacién regular de vapores de gasolina que contienen un 2%
de benceno sea fatal, una personal razonable bien podria considerar que el riesgo es
significativo y tomar las medidas apropiadas para disminuirlo o eliminarlo. (IVD vs.
API, 448 en 655)".

El Tribunal declar6 que "aunque la Agencia debe apoyar con pruebas sustanciales sus
hallazgos de que existe determinado nivel de riesgo, reconocemos que su determinaciéon
de que un nivel de riesgo en particular sea "significativo" se basara en gran medida en
consideraciones de la practica". El Tribunal anadié que la determinacién de riesgo
significativo requerida por la Ley de OSH "no" es "una camisa de fuerza matematica", y
que "no es necesario que OSHA apoye sus hallazgos con nada que se aproxime a la
certidumbre cientifica". El Tribunal ordené que "un Tribunal revisor diera a OSHA
cierta libertad en la que sus hallazgos pudieran hacerse en los limites del conocimiento
cientifico (y que *** la Agencia tiene la libertad de usar supuestos conservadores al
interpretar los datos relativos a carcinégenos, pecando de errar de sobreprotecciéon mas
bien que de proteccién insuficiente", (448 U.S. en 655, 656).

Como parte de la determinaciéon general de riesgo significativo, OSHA considera varios
factores. Estos incluyen el tipo de riesgo presentado, la calidad de los datos
fundamentales, lo razonable de las determinaciones de riesgo, la significacién
estadistica de los hallazgos y la significacién de riesgo (Ver, por ejemplo, Arsénico, 48
FR 1864, 14 de enero de 1983).



La exposicion a benceno causa varios riesgos de salud graves. Segun se discutid en la
Seccién V-A, la exposicién a benceno es una causa de leucemia. La leucemia en los
adultos tiene una tasa de supervivencia pobre (a diferencia de la leucemia en los nifios),
y un periodo de estado latente mas corto que el de muchos tipos de cancer. Es evidente
que es una enfermedad fatal. Los hallazgos demuestran también que el benceno esta
asociado al mieloma multiple (cAncer en las células plasmaticas de la médula 6sea) y
los canceres linfaticos.

Es sabido también que la exposicién a benceno causa anemia aplastica. Esta
enfermedad de la médula 6sea reduce las capacidades del cuerpo para transportar
oxigeno, para resistir la infeccién y para la coagulacion. Puede conducir a la muerte y
con frecuencia no se le puede dar un tratamiento efectivo. Incluso en los casos en que
la condicién responde a la terapia y el paciente sobrevive, los elementos celulares
individuales de la sangre rara vez regresan a los niveles normales.

La exposicién a benceno esta asociada también a otras formas de toxicidad de la
médula 6sea. Estas condiciones son graves, pero a menudo se pueden tratar y son
reversibles si se descubren en sus etapas iniciales.

Segun se discuti6 en la seccion acerca de efectos sobre la salud, la exposicion a benceno
esta también claramente asociada al dafio cromosémico. Aunque estos hallazgos no
proveen pruebas directas de efectos genéticos o carcinogénicos, ciertamente constituyen
una prueba indirecta de cancer porque el DNA celular se afecta adversamente.

Es evidente que tanto el cancer, predominantemente la leucemia, como la anemia
aplastica son riesgos muy graves y con frecuencia fatales. Los riesgos de las otras
enfermedades son también graves, aunque por lo general no son fatales. Aunque esta
discusion sobre riesgo significativo se concentra en el riesgo de leucemia y concluye que
el riesgo por si solo es significativo, los otros riesgos, aunque no tan facilmente
cuantificables, aumentan la significacién del riesgo presentado.

Los estudios epidemiolégicos fundamentales que proveen una base para la
cuantificacién de riesgo son en general de calidad razonable a superior, demuestran
claramente una relacion entre la exposicién a benceno y la leucemia, y proveen una
base para la determinacién de riesgo. Existe una base razonable para determinar cual
es la poblacion expuesta y excluir a otros agentes. En los estudios de Rinsky, Ott y
Wong se dié un excelente seguimiento. El seguimiento no es tan extenso en los
estudios de Aksoy y Vigliani, pero la metodologia tenderia a subestimar la incidencia
de enfermedades. Los estudios de Wong y Ott proveen una base razonable para
estimar la dosis con algunas mediciones de exposiciéon contemporaneas y evaluaciones
de expertos. Las estimaciones de dosis en algunos de los estudios se aproximan al nivel
al que los y trabajadores estarian expuestos corrientemente durante toda su vida
laboral.



El estudio de 1986 de Rinsky se completé después de la propuesta. Este estudio
incluyé una evaluacién detallada de los datos de exposicién contemporaneos y una
asignacion de exposiciéon acumulativa para cada trabajador. Todos o virtualmente
todos los participantes en el proceso de reglamentacion, incluyendo el API, estuvieron
de acuerdo en que era una evaluacion de dosis excelente mientras los trabajadores
estaban en Pliofirm, mucho mejor que la mayoria de los estudios epidemiol6gicos
retrospectivos.

Ademas, 2 de los estudios, el de Wong en 1983 y el de Rinsky en 1986, demostraron
una clara relacién dosis-respuesta, esto es, que las exposiciones mas altas conducen a
riesgos de cancer mayores. Esto refuerza el grado de confianza ya alto al utilizar los
estudios para la determinaciéon de riesgo. Ademas, constituyen pruebas directas de que
la reduccién de la exposicion conduce a una reduccién sustancial en el riesgo.

Los estudios en los que OSHA se apoya fueron estadisticamente significativos. La
relaciéon dosis-respuesta en el estudio de Rinsky, 1986, y el de Wong, 1983, es
estadisticamente significativa.

La Agencia Internacional para la Investigaciones de Cancer y el Grupo de
Determinacién de Carcinégenos de la Agencia de Proteccion Ambiental concluyeron que
los datos disponibles antes de que se completara el estudio de Wong y la actualizacién
de 1986 de Rinsky, eran suficientes para realizar determinaciones de riesgo en cuanto
a la relacién entre la exposicién a benceno y la leucemia.

OSHA concluye que los estudios epidemiolégicos fundamentales proveen una base
firme para la determinacién de riesgo. Se cuenta con varios estudios de
epidemiolégicos de calidad superior, que tienen un seguimiento excelente y datos de
exposicién desde buenos hasta excelentes. Dos estudios proveen pruebas directas de
una clara respuesta a dosis. Segun se discutié anteriormente, las estimaciones de
riesgo de los estudios por separado y tomados en conjunto proveen estimaciones de
riesgo relativamente iguales y compatibles. Varios expertos, como el doctor Crump,
concuerdan en que estas estimaciones proveen una base solida para la determinacién
de riesgos. (Ver también la discusién extensa en la seccién sobre determinacién de
riesgo).

Desde 1978, tres estudios principales de calidad superior, realizados con animales
experimentales han confirmado la carcnogenicidad del benceno. Como se discuti6
anteriormente, el Programa Nacional de Toxicologia (PNT) ha demostrado aumentos
estadisticamente significativos, dependientes de dosis, en los canceres de localizaciones
multiples para ambos sexos de dos especies; el Programa usé su protocolo estandar. Se
indujo, mediante benceno, un minimo de nueve tipos o localizaciones de tumores en
ratones y ratas, en el estudio del PNT. Maltoni demostré también la induccién de
cancer en ratas expuestos a benceno tanto por inhalacién como por alimentacién
forzada, como se discuti6é anteriormente.



Los datos sobre animales por si mismos proveerian una buena base para la
determinacién de riesgos. Varias de las localizaciones de tumores demostraron una
clara respuesta a la dosis hasta en la prueba del nivel mas bajo. Hubo un exceso en la
incidencia de cancer hasta un equivalente de 20ppm de inhalacién mas bajo sometido a
prueba en el estudio del PNT.

La seccion IV, inmediatamente anterior a esta, presenta la discusién amplia sobre las
determinaciones de riesgo realizadas en relaciéon con el benceno, la base de esas
determinaciones y la critica esas determinaciones.

Segun se analizé anteriormente, varias organizaciones autorizadas y cientificos
distinguidos han realizado determinaciones de riesgo en relacion con el benceno. Por
ejemplo, el Grupo de Determinacién de Carcinégenos de la Agencia de Proteccion
Ambiental estimé que, ajustado a las exposiciones laborales durante toda la vida de
trabajo, el benceno presenta un riesgo de 34 muertes excesivas por leucemia por cada
1,000 trabajadores expuestos a 10ppm y de 3.4 por cada 1,000 a lppm. La
determinacién de la Agencia Internacional para Investigaciones sobre Cancer, basada
en el estudio de Rinsky de 1981 convertido en exposicion durante toda la vida laboral,
muestra un riesgo excesivo de 14 a 140 por cada 1,000 a 10ppm y de 1.4 por cada 1,000
a lppm.

("Las estimaciones presentadas se basan en una vida de trabajo de 40 a 45 afios en
exposicién durante horas de trabajo. Muchos empleados de las industrias quimicas,
petroquimicas y de refineria para ciertamente en la industria una parte sustancia de
su vida de trabajo. La seccién 6(b)(5) de la ley de OSHA propone que las normas de
salud de OSHA deberian crear una situacién tal "que ningin empleado sufra
trastornos fisicos de salud o de su capacidad funcional, incluso si ese empleado esta
expuesto regularmente al riesgo del que trata esa norma durante el periodo que incluye
su vida de trabajo").

La determinacion de riesgo de White y sus colegas estimé que el riesgo excesivo de
leucemia variaba entre 44 y 156 por cada 1,000 a 10ppm y de 5 a 16 por cada 1,000 a
1ppm. Segun se discuti6 anteriormente, este estudio se ha revisado extensamente, y se
han contestado los comentarios.

Crump y Allen hicieron determinaciones de riesgo utilizando datos de los tres estudios
epidemiolégicos principales que evaluaron el benceno y la leucemia. En un andlisis,
combinaron los resultados de los estudios de Ott, Wong y Rinsky. Este analisis utiliz6
los datos de exposicién mas detallados de los que se disponia para los estudios de
Rinsky y Ott. La determinacién indicé un exceso de riesgo, por cada 1,000 trabajadores
expuestos, de 95 muertes de leucemia a 10ppm y de 10 a 1ppm. Se calcularon también
los intervalos de confianza y resultaron bastantes limitados. Hay un 95% de confianza
en que el riesgo se encuentra entre 37 y 186 por cada 1,000 a 10ppm y entre 4 y 22 por
cada 1,000 a 1ppm.



NIOSH y el "American Petroleum Institute" presentaron determinaciones que
utilizaron el modelo logaritmico-lineal. Este modelo se usa mas cominmente para
medir los efectos de distintas variables desconcertantes acerca de la respuesta a dosis
que para determinacion de riesgo de cancer. El modelo tiene un término exponencial
que puede resultar en cambios muy grandes en el riesgo sobre cambios pequenos en la
exposiciéon. La estimacion de riesgo de NIOSH fue transformada al método de
presentacion usado aqui como 634 a 10ppm y 5 a 1ppm.

El API presenté una determinacion realizada por Chinchilli, segiin la analizaron
Rodricks y Brett. Su estimacién preferente, basada en el estudio de Rinsky, el modelo
logaritmico lineal, la determinacién de exposicion inicial de Crump y varios ajustes, es
de 8 muertes en exceso por leucemia por cada 1,000 a 10ppm y 0.6 a 1ppm. Sin
embargo, los autores sostuvieron que es probable que el riesgo sea menor porque creen
que las exposiciones en el estudio de Rinsky pueden haber sido mayores que las
estimaciones.

Se han realizado varias determinaciones de riesgo basadas en datos sobre animales. El
GDC de la EPA estim6 un exceso de 30 muertes humanas por cada 1,000 trabajadores
expuestos a 10ppm y 3 a 1ppm, basado en carcinomas de la glandula Zymbal en ratas
hembras. Esta estimacién es virtualmente idéntica al riesgo previsto por el GDC,
basado en datos epidemioldgicos. Crump estimé 20, y 2 basados en todos los
carcinomas de células escamosas en ratones machos. Hooper estim6 79, y 8 basados en
carcinomas de las glandulas mamarias en ratas hembras. Hooper convirtié la
exposicion en los animales a exposicion en seres humanos basandose en un ajuste en
cuanto a las diferencias de area superficial entre los animales y los seres humanos,
mientras Crump hizo el ajuste basandose en las diferencias de peso corporal. Ambas
técnicas son aceptadas.

OSHA concluye que es mas apropiado utilizar los datos sobre seres humanos para
hacer el analisis de riesgo significativo, ya que se evita la necesidad de convertir los
resultados sobre animales en riesgo en seres humanos. La mayoria de los participantes
en el proceso recomendaron este enfoque. Sin embargo, los datos sobre animales son
feacientes y permiten un mejor control de la dosis del que permiten los estudios
epidemiolégicos. Las estimaciones para los animales son compatibles con las
estimaciones para los seres humanos y constituirian una base sélida para la
determinacién de riesgo si no se contara con buenos datos sobre seres humanos.

OSHA concluye que las estimaciones de Crump y Allen basadas en los tres estudios
epidemiolédgicos es su maxima estimacion preferente posible. Esta estimacion se basa
en la mayor parte de los datos de cualquier determinacién de riesgo. Debido a los
factores singulares posibles en una instalacion o los errores, la estimacién de exposicién
o el riesgo relativo, los resultados compatibles de varios buenos estudios aumentan la
confianza en la estimacién de riesgo. Crump y Allen hicieron uso de los datos de
exposicién mas extensos, con un enfoque preferido por el API. Usaron también un
modelo para datos epidemiolégicos que es ampliamente aceptado para fines de



determinacién de riesgo de cancer; y los datos se ajustan aceptablemente al modelo.
Este modelo esta también apoyado por datos biolégicos que se discuten ampliamente
mas arriba. Varias de las respuestas de los elementos cromosémicos y sanguineos al
benceno, tanto en seres humanos como en animales, son claramente lineales. Ademas,
es una estimacion claramente intermedia con respecto a otras estimaciones razonables
presentadas.

La determinacion de Crump y Allen anticipa que el riesgo sera de 95 muertes excesivas
de leucemia por cada 1,000 empleados expuestos durante toda la vida de trabajo en
exposicién a 10ppm de benceno y 10 muertes excesivas por cada 1,000 a 1ppm. Las
otras estimaciones razonables anticipaban riesgos que variaban entre 8 y 634 por cada
1,000 a 10 ppm y 0.6 y 16 por 1,000 a 1ppm (La estimacién de NIOSH de 634 por cada
1,000 es sustancialmente mayor que la inmediatamente mas alta de 156 por cada 1,000
a 10ppm). Estas estimaciones son maximas estimaciones probables, no limites de
confianza superiores.

La mejor estimaciéon de riesgo de OSHA se encuentra aproximadamente en el punto
medio de sus mejores estimaciones al momento de la propuesta (44-152 por cada 1,000
a 10ppm). Después de la propuesta OSHA ha tenido el beneficio de contar con datos y
tiempo adicionales para analizar los datos de Wong y el analisis de exposiciéon de
Crump y Allen. La mejor estimacion mas reciente toma toda esta evaluacién en
consideracion. Las estimaciones de Crump y Allen incorporan modificaciones a las

estimaciones de exposicion de NIOSH, estas modificaciones fueron recomendadas por el
APL

El American Petroleum Institute prefiri6 el analisis de Chinchilli-Rodricks-Brett de 8 a
10ppm y 0.6 a 1ppm. Esta es una estimacion razonable, pero OSHA considera que no
esta tan bien apoyada. Utiliza un modelo que no fue desarrollado para
determinaciones de riesgo de cancer. No hace uso de los datos de varios estudios
epidemiolégicos bien dirigidos que proveen una base razonable para la determinacién
de riesgo. Se encuentra en el extremo bajo de una serie de estimaciones hechas por
expertos y organizaciones expertas.

OSHA ha seguido un enfoque consistente en su analisis de riesgo significativo desde
1982 cuando puso en practica por primera vez las 6rdenes del Tribunal Supremo en la
decision de benceno, en el caso IVD vs. API. Este enfoque se ha usado para las normas
finales de arsénico (48 FR 1869; 14 de enero de 1983) y EtO (49FR 25734; 1984), que
han sido apoyadas por 2 Tribunales de Apelaciones (ASARCO vs. OSHA, 746 F.24 483
(9th Cir. 1984) y "Public Citizen vs. Tyson, 796 F24 1479 (D.C. Cir. 1986), la final de
asbesto (51FR 22612; 20 de junio de 1986) y las propuestas de benceno, EDB y
formaldehido.

OSHA senal6 que la guia para la Agencia al evaluar el riesgo significativo es provista
mediante un examen de las tasas de riesgo laboral y la intencion legislativa. Por
ejemplo, en las ocupaciones de riesgo alto como la lucha contra incendios, la mineria y



la explotacién de canteras, el riesgo promedio de muerte por todas las causas de lesion
ocupacional o una enfermedad aguda relacionada con la ocupaciéon durante toda una
vida de empleo (45 afos) es de 27.45 y 20.16 por cada 1,000 empleados
respectivamente. El riesgo ocupacional de muerte tipico en las ocupaciones de riesgo
promedio es 2.7 por cada 1,000 para toda la manufactura y 1.62 por cada 1,000 para
todo el empleo de servicio. Los riesgos ocupacionales de muerte tipicos de toda la vida,
en las ocupaciones de riesgo relativamente bajo son 0.48 por cada 1,000 en equipo
electrico y 0.07 por cada 1,000 en ropa al detal. Estas proporciones se obtuvieron de los
datos de 1979 y 1980 del Negociado de Estadisticas del Trabajo, de patronos con 11
empleados durante 46 semanas por ano.

Se cuenta con relativamente pocos datos sobre proporciones de riesgo para el cancer
ocupacional, a diferencia de los datos sobre lesiones y enfermedades agudas
ocupacionales. La proporcion estimada de muertes de cancer, a partir de la exposicion
ocupacional maxima permisible a radiacién ionizante es de 17 a 29 por cada 1,000
empleados expuestos (47 afios a 5 rems; predicciones del Comité sobre los Efectos
Biol4gicos de la Radiacién Ionizante (EBRI) III). Sin embargo, la mayoria de las
normas de radiacién requieren que los limites de exposicién se reduzcan al nivel mas
bajo razonablemente alcanzable por debajo del limite de exposicién (el principio de
ALARA). Aproximadamente el 95% de los trabajadores con radiacién tiene
exposiciones de menos de una décima parte del nivel maximo permitido. El riesgo en
una décima parte del nivel permitido es de 1.7 a 2.9 por cada 1,000 empleados
expuestos.

OSHA senal6 en la propuesta de benceno que el riesgo de muerte asociado con 10ppm
de benceno fue similar al riesgo que OSHA consider6 significativo en el antiguo limite
de exposicién en la norma de arsénico, de 148 a 425 por cada 1,000 (48 FR 1864, 1986;
14 de enero de 1983), de ETO, de 60 a 109 por cada 1,000(49 FR 25734, 22 de junio de
1984) y de EDB, de 70 a 110 por cada 1,000 (48 FR 45975, 7 de octubre de 1983).
Ademas, OSHA encontro, en la reciente norma final de asbesto, un riesgo de 64 por
cada 1,000 en el antiguo limite de exposicién significativo (Supra). OSHA declaré en
esas normas y en la propuesta de benceno,

"El Congreso promulgé la Ley de Seguridad y Salud Ocupacional de 1970 por una
determinacién de que los riesgos de seguridad y salud ocupacional eran muy altos. A
base de esto es evidente que el Congreso dio autoridad a OSHA para reducir riesgos de
magnitud promedio o sobre el promedio, cuando fuese factible. Mas aun, el Tribunal
Supremo declaré que "si las probabilidades son de uno en mil de que la inhalacién
regular de vapores de gasolina que contienen un 2% de benceno seran fatales, una
persona razonable puede muy bien tomar las medidas apropiadas para disminuir la
inhalacién o eliminarla (50 FR 50539)".

El doctor Rodricks (que testific a solicitud del API) sugiri6 que "es posible que la
mayoria de la gente considere insignificantes los riesgos (de muerte) de toda la vida,
que se encuentran en la gama de 0.1. o quizés incluso de hasta 3 por cada 1,000". (Tx.



3/21/86, p.29). Segun se acaba de plantear, OSHA considera que el Congreso se
proponia reducir los riesgos de magnitud promedio, y el Tribunal Supremo indic6 que
una persona razonable muy bien podia tomar medidas para reducir un riesgo de 1 por
cada 1,000. Ademas, el riesgo de benceno es un riesgo aditivo: existe ademas de los
otros riesgos de accidente, etc., que afrontan los trabajadores expuestos a benceno. Las
cifras de riesgo nacional son totales de todos los riesgos. OSHA mantiene su conclusion
de que su analisis es la mejor politica.

En este contexto, la conclusién final de OSHA (como fue la conclusién preliminar) es
que existe riesgo significativo en el nivel de 10ppm. A base de las estimaciones mejor
apoyadas de 95 muertes excesivas por cada 1,000, el riesgo es evidentemente mayor
que los riesgos de las ocupaciones mas riesgosas o que el riesgo de 1 en 1,000,
considerado por el Tribunal Supremo como significativo para efectos de una persona
razonable.

La estimacion mas baja presentada fue de 8 por cada 1,000 a 10ppm. Esta es mayor
que los riesgos de las ocupaciones promedio y mayor que el riesgo que el Tribunal
Supremo indica que una persona razonable podria decidir reducir. Por lo tanto, atin a
base de esta estimaciéon, OSHA determinaria, como declar6é también en su propuesta,
que el riesgo era significativo. Ninguna entidad de importancia impugné la decision de
OSHA de reducir las exposiciones a menos de 10ppm.

OSHA concluye también que la nueva norma de benceno resultara en una reduccién
sustancial del riesgo significativo. Toda las determinaciones de riesgo indican que la
reduccion del riesgo indican que la reduccion del riesgo sera de por lo menos un 90 por
ciento. Ademds, varios de los estudios con seres humanos (Rinsky, Wong) y con
animales (PNT) demuestran concluyentemente que el bajar las exposiciones baja
sustancialmente el riesgo. Una reducciéon del 90 por ciento del riesgo es evidentemente
sustancial.

A base de las estimaciones de riesgo preferentes de OSHA, la norma final daria como
resultado 85 muertes menos por leucemia por cada 1,000 trabajadores expuestos al
nivel actual de 10ppm durante toda su vida de trabajo. A base de la estimacién de
exposiciéon actual de OSHA, la norma final evitaria un minimo de 230 muertes de
leucemia durante toda una vida de trabajo (periodo de 45 afios). Sise usa la estimacién
mas baja de reduccién de riesgo, la norma resultaria en 7.4 muertes menos por
leucemia por cada 1,000.

OSHA consideraria una reduccion sustancial en el riesgo significativo a 1ppm, a base
de la reduccién en los por cientos de leucemia por si solos. Sin embargo, OSHA
concluye que también habra beneficios considerables adicionales. La mejor estimacion
de OSHA es que habra una reduccién de 92 muertes por anemia aplastica y otras
enfermedades de la sangre y de los 6rganos que forman sangre, durante el periodo, y
quizas se reduciran mas muertes a medida que estas enfermedades puedan eliminarse
como enfermedad ocupacional. Habra también una reduccién en el mieloma multiple.



Habra reducciones igualmente en las pancitopenias y otras enfermedades sanguineas y
en el dano al material genético. Es posible que estas puedan eliminarse como
enfermedades de origen ocupacional en unién con las disposiciones de reconocimientos
médicos. Los reconocimientos médicos detectaran tempranamente algunos de los
cambios sanguineos que son indicadores de toxicidad de médula 6sea. El tratamiento
puede evitar que aquellas enfermedades se desarrollen mas aun, o llevar a su curacion.
La anemia aplastica y la mayoria de otras enfermedades de la sangre relacionadas con
la exposicién a benceno (excepto la leucemia aguda adulta), son tratables.

El riesgo restante predicho por la evaluaciéon de Crump and Allen a 1ppm es 10 por
1,000. Este estimado no toma en cuenta los beneficios de reconocimiento médicos y las
disposiciones industrial de la norma, o que los patronos bajen las exposiciones bajo un
promedio a largo término de 1ppm, o donde factible, bajo al nivel de accion, para tener
confianza de que no estan yendo sobre el PEL, o donde factible, sobre el nivel de accion.

Segun establecido en la propuesta, el nivel de riesgo predicho de Crump and Allen a 1
es tal que "OSHA buscaria, si fuera factible, reducir el nivel de riesgo estimado en
1ppm por la evaluacién de riesgo". (Propuesta de Benceno, 50 FR 50539). OSHA
alcanzé conclusiones en las normas finales de Arsénico, EtO, y Asbesto. {Est4 sobre los
niveles de riesgo promedio en la industria, y sobre el nivel de riesgo que el Tribunal
Superior indicé que una persona razonable puede decidir reducirf OSHA concluye que
la norma final esta llevando a cabo la intencién del Congreso dentro de los limites de
factibilidad, y no trata de reducir riesgos insignificantes.

Sin embargo, segun se acaba de establecer, la verdadera reduccion en riesgo es mayor
que lo que los estimados de evaluaciéon de riesgos demuestran, y el riesgo restante sera
menor de lo que indica la cifra de evaluacién de riesgo. Ellos no toman en cuentan los
beneficios de las disposiciones de vigilancia médica, y de higiene industrial. Muchos
patronos donde factible, reduciran el nivel de accién para evitar los gastos de la
disposicién de monitoreo y vigilancia médica. Los empleados expuestos entre el nivel
de accion y el PEL tendran los beneficios aquellas disposiciones. En ambos casos los
patronos alcanzaran exposiciones promedio bajo el nivel de accién o PEL para tomar en
secreto un grado normal de variabilidad, y tener un grado razonable de confianza en
que estén alcanzando el nivel consistentemente.

Por lo tanto, OSHA concluye que la norma final es protectora de los trabajadores, y
segun establecido en la propuesta "que los patronos que cumplan las disposiciones de la
norma estaran dando pasos razonables para proteger a sus empleados de los riesgos de
benceno. Ciertamente, muchos patronos ya han reducido la expresion de los
empleados, a bajo aquellos de las propuestas por la norma". (50 FR 50539)

La API (y varios patronos), aunque desistieron del nivel 1ppm, han contendido que
OSHA deba aceptar el analisis de Rodricks and Brett, de la evaluacion de riesgo
Chinchilli (RBC an4lisis). Ellos contendieron que OSHA debe entonces hallar por el
1ppm ha eliminado todo riesgo significativo API declaré:



Ello no se opondria a una reduccion en el PEL a un nivel tan bajo como 1ppm, siempre
que se cumplan dos condiciones cruciales". Primero *** un hallazgo de que los lugares
de trabajo en cumplimiento son un PEL 1ppm, y son requisitos auxiliares apropiados,
protegera por completo a los trabajadores de riesgo significativo***,

Segundo, los requisitos auxiliares de la nueva norma deben ser practicos y justificados
por una clara necesidad de higiene. Aunque la mayoria de las disposiciones que OSHA
propuso cumplen la prueba, varios no cumplen. (Ex. No. 260, pp. 2-3).

Segun discutido en la seccién de evaluacion de riesgo, OSHA esta de acuerdo en que el
analisis RBC es razonable. Sin embargo, el mejor estimado de OSHA es el analisis de
Crump and Allen, por las razones establecidos. Atn el RBC 0.6 por 1,000 estimado a
1ppm no es mucho mas bajo que el nivel que el Tribunal Supremo establecié que una
persona razonable pudiera tomar accién para reducir.

Sin embargo, como una comparacién entre las citas API, y la conclusiéon que OSHA
demuestra, el desacuerdo no es dramaticamente amplio. Todos estan de acuerdo que la
norma es mas que un limite de exposiciéon. También es una serie cuidadosamente
trabajada de disposiciones de higiene médicas, e industriales. Todos estan de acuerdo
en que estas disposiciones reduciran el riesgo a mayor grado de lo que predice la
evaluaciéon de riesgo. En adiccién, virtualmente todos los patronos mantienen las
exposiciones promedio a largo término bajo el, PEL por un margen, y donde factible,
bajo el nivel de accién, por un margen.

Esos factores garantizan a OSHA que habra una reduccién substancialmente mayor en
riesgo que el estimado de evaluacion de riesgo, y proveera proteccién a trabajadores
expuestos a benceno. Los patronos que cumplan con las disposiciones de la norma
concienzudamente, pueden confiar en qué estan protegiendo a sus empleados, y los
empleados que trabajen para tales patronos pueden sentirse confiados de estar
recibiendo proteccion sustancial.

VIII. Resumen del Analisis de Impacto Reglamentario y Flexibilidad
Reglamentaria, Analisis de Factibilidad, y Evaluacién de Impacto Ambiental.

A) Introduccién

La Orden Ejecutiva 12291 (46 FR 13197, 19 de febrero de 1981), requiere que se
conduzca un analisis reglamentario para cualquier regla que tenga consecuencias
econémicas mayores sobre la economia nacional, industrias individuales, regiones
geograficas, o niveles gubernamentales. Similarmente, la Ley de Flexibilidad
Reglamentaria (USC Subseccién 601 et.seq.), requiere a la Administracién de
Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA), considerar el impacto de la reglamentacién
sobre pequenas entidades.



Consistente son estos requisitos, OSHA ha preparado un Analisis de Impacto
Reglamentario y Flexibilidad Reglamentaria para la norma de benceno. Este analisis
describe las industrias afectadas por la norma, algunos de los beneficios potenciales
que acumularan los empleados expuestos a benceno en sus lugares de trabajo, y los
costos de cumplimiento con la norma.

La Ley OSHA requiere a OSHA demostrar la factibilidad tecnolégica y econémica de la
disposiciéon. Esta secciéon demuestra que la norma final es factible.

B) Perfiles Industriales y de Exposicién

El benceno es producido principalmente por las industrias petroquimicas y de refinado
de petréleo mediante un proceso llamado reformacién catalitica, el cual convierte
ciertos hidrocarbonos alifaticos de bajo octanaje en hidrocarbones aromaticos de
octanaje mas alto. Estas dos industrias son responsables de 98% del total de la
produccién de benceno de Estados Unidos.

La recuperacion a través de reformacion catalitica, incluyendo el benceno formado de la
dealquilacién de tolueno, es responsable de aproximadamente 75% de la cantidad total
de benceno producido. La recuperacion a través de benceno, derivado de carboén,
principalmente como un subproducto del proceso de carbonizacion en molinos acereros
fue una vez una fuente principal de benceno. Ahora es responsable de sélo 2% de la
produccién nacional total de Estados Unidos.

Industrias cubiertas en el analisis preliminar

OSHA estima que aproximadamente 240,000 trabajadores estan expuestos a benceno
en siete sectores principales de la industria que estan bajo la jurisdiccién de la Agencia.
Estos sectores incluyen a los productores de benceno (.e., petroquimica, refinado de
petréleo, y manufactura de coque y quimicos de carbdn, y la industria manufacturera
de llantas de goma, y firmas dedicadas al almacenado y transporte al grueso de
productos de benceno y petrdleo que contengan benceno.

En tres sectores de la industria-petroquimicas, refinerias de petrdleo, y coque, y
quimicos de carboén - los procesos manufactureros con probabilidad de contribuir a
exposiciones de benceno estan altamente automatizadas, o se realizan con poca
frecuencia. Los empleados expuestos son generalmente los operadores de unidad,
cargadores y descargadores de carros-tanque, técnico de laboratorio, y personal de
mantenimiento.

En la manufactura de llantas de goma, las exposiciones de benceno ocurren como
resultado del uso de solventes contaminados con benceno. Los empleados expuestos
incluyen a operadores de proceso, trabajadores responsables de almacenar, mezclar,



cargar y descargar solventes, asi como técnicos de laboratorio, y personal de
mantenimiento. El personal de supervision también puede estar expuesto a solventes
que contengan benceno.

En otros sectores de la industria-terminales granel (grandes facilidades de almacenado
al grueso suplidas por tuberias o gobarras), plantas al grueso (pequefias facilidades de
almacenado al dital suplidas por camién), y transportacién-la poblacién de empleados
expuestos consiste principalmente de aquellos que cargan y descargan material que
contenga benceno. Las exposiciones de empleados alcanzan niveles poco mientras estos
materiales estan siendo transferidos, sin embargo, las operaciones de transferencia
pueden no ocurrir diariamente.

OSHA cree que los perfiles de exposicion presentados en la Tabla A son representativas
de las industrias analizadas. Las fuentes de datos usados para estimar la poblaciéon en
riesgo para cada uno de estos sectores de industria estan discutidos en el Capitulo 1T
del Analisis de Impacto Reglamentario.

Tabla A - Nimero de Empleados Expuestos a Benceno, y Niveles de Exposicion
Actuales (Por Divisiones).
Sector de industria Porciento de observaciones en cada Numero
total de categoria de promedio tiempo empleado
ponderado (TWA) 8 horas de concentraciones
de benceno (ppm)

0.0- 0.11- 0.51- 1.1-5.0 5.1-10 10+

0.1 0.5 1.0
Plantas petroquimicas® | -------- 74.6 | - 23.0 2.4 0.0 4,300
refinerias petréleob:c 64.6 26.1 4.6 3.8 0.5 0.4 47,547
quimicos de coque y carbdnd 0.0 39.3 27.6 27.5 4.4 1.3 947
manufacturas de llantasf 53.4 37.5 6.3 2.8 0.0 0.0 65,000
terminales al gruesoP 57.8 32.8 5.3 3.7 0.3 0.1 27,095
plantas al grueso 57.8 32.8 5.3 3.7 0.3 0.1 45,323
transportacion via camién-
tanque 68.4 23.1 5.3 2.9 0.1 0.2 47,600

Total | e | e | e [ e | e -~ | 237,812

Fuente: Departamento del Trabajo de EEUU, OSHA, Oficina de Andlisis Reglamentario.

aLLos porcentajes representan la porcién de trabajadores cuyas exposiciones promedio estdn en cada categoria. Datos obtenidos de
Ex. No. 242.

bLos porcentajes representan la porcién de resultados de muestreo en cada categoria de exposicién. Datos obtenidos de Ex. No. 159-
67.

<Los datos no reflejan uso de respiradores o sesgas de muestreo (Ver Ex. No. 204-7).

dLos porcientos representan la porcién de trabajadores cuyas exposiciones promedio estdn en cada categoria. Datos obtenidos de
Ex. No. 153.

eExcluye a los trabajadores empleados en hornos de coque.

fLos porcentajes representan la porcién de resultados de muestreo en cada categoria de exposicién. Datos obtenidos de Ex. No. 153.



La Tabla A no incluye a los trabajadores empleados por firmas que estén cubiertas ya
sea por las exclusiones (ver la discusién de las exclusiones bajo la seccién de alcance), o
que estén bajo la jurisdicciéon de otras agencias reglamentadoras. Adicionalmente, el
perfil no incluye a trabajadores empleados en las industrias miscelaneas que usan
productos que contengan pequenas cantidades de benceno, y firmas de mantenimiento
de tanques, porque los datos para estas industrias no estaban disponibles.

OSHA cree que las firmas que usen solventes contaminados con benceno seran capaces
de cambiar a solventes con muy bajas concentraciones de benceno. Como estos
solventes estan excluidos del alcance de la norma, este enfoque proveera el medio mas
efectivo de costo de cumplir con la norma propuesta. Las firmas de mantenimiento de
tanques tienen los problemas de inflamabilidad y asfixia con que contender, los cuales
son generales a la mayoria de los productos de petrdleo en espacios confinados. Esta
norma no trata especificamente estos problemas. KEsas firmas no han hecho
comentarios en la reglamentacion. OSHA cree que los esfuerzos para controlar la
inflamabilidad y la asfixia se encargaran de los problemas de inhalacién de benceno.

Industrias no cubiertas en el estudio preliminar

OSHA basé mucho de su analisis preliminar en un estudio conducido por JRB
Associates en 1984 [Ex. No. 153]. JRB identificé siete sectores industriales principales
en los cuales los empleados tienen exposiciones a benceno significativas. La propuesta
OSHA 1985, por lo tanto, también enfoc6 en estas industrias. En respuesta a la
propuesta, dos sectores fueron identificados como una fuente significativa de benceno,
es decir, dispensado interior de combustible de motor y la limpieza y reparacion de
barcazas. Estos sectores estan discutidos en los siguientes parrafos.

Dispensado interior de combustible de motor

OSHA propuso eximir la venta al detal de combustibles de motor basado en datos que
indican que las exposiciones estdn muy por debajo al nivel promedio de 0.5ppm (Ex.
No. 200, p. 50548, H-059, Ex. No. 93A). El Dr. Franklin Mirer de la United Auto
Workers (UAW), sefial que el dispensado interior de gas puede llevar a exposiciones
mas altas (Tr, 3-25-86, p. 10-11).

OSHA esta de acuerdo con la UAW de que muestras tomadas de operaciones exteriores
no debieran ser usados para excluir operaciones exteriores, ya que la posibilidad de
exposiciones mas altas existen durante operaciones interiores. Ver la discusion bajo
Alcance y Aplicacion. Asi, el dispensado interior de gasolina no estan incluido del
alcance de la norma final de benceno.

La Agencia cree que la revisiéon vaya tener un impacto significativo sobre operaciones
interiores de dispensado de gasolina. La mayoria de los sitios, ya proveen ventilacion
adecuada para evitar riesgos tales como, envenenamiento con monéxido de carbono. De
este modo, en muchos casos el monitoreo inicial sera requerido para mostrar que las



exposiciones estén bajo el nivel de accién de 0.5ppm. De acuerdo a JRB [Ex. No. 153],
el costo de este monitoreo es $62.40 por muestra. Asi el costo de monitoreo mas bajo
$200 aun para un sitio que tenga tres turnos. Donde el presente nivel de ventilacion no
es suficiente, los patronos tendran al menos las opiniones para bajar las exposiciones.
Primero, pueden escoger aumentar la ventilacién. (Esto es claramente factible segtin
estd demostrado en el andlisis JRB de la industria de llantas [Ex. No. 153, capitulo 4]).
Segundo, patronos pueden elegir contener las emisiones de benceno instalando
sistemas de recuperacion de vapor Stage II. Este equipo esta facilmente accesible y
esta requerido actualmente en muchas regiones de control de calidad de aire para
cumplir con los requisitos de la Ley de Aire Limpio.

Limpiezas y reparacion de barcazas astilleros

Aunque OSHA no estudié especificamente la reparacion de barcos y barcazas para la
propuesta, la Agencia pidié comentarios sobre este asunto.

La reparacion de tanqueros pueden llevar a altos niveles de exposicién de benceno, son
frecuencia en espacios confinado. El control es posible a través de la inundacion de los
tanques, o seria el uso de respirador con aire suplido. Consecuentemente, esta
propuesta para cubrir reparacion de barcos. En otros tipos de reparaciéon de barcos,
habra impacto, ya que el cumplimiento puede conseguirse a través de la utilizacién de
solventes con baja contaminacion de benceno. Se pidié comentario sobre este asunto
[Ex. No. 200, p. 50552].

En respuesta a la peticion, OSHA recibi6 comentarios de dos fuentes, el "American
Institute of Marine Shipping" (AIMS), y la "American Waterways Shipyard
Conference" (AWSC).

De acuerdo con Joseph Cox de la AIMS:

Con respecto a la inclusion de esta propuesta en la parte 1915, reparacion de barcos, yo
sugiero que esto esté separado de esta propuesta y se de mas estudio por una cantidad
de razones. En el preambulo, OSHA establece que el control es posible a trabes de la
inundaciéon de los tanques o el uso de respiradores de aire suplido, y esto es,
presumiblemente la racional para evaluar la norma como factible en la industria de
reparacion de barcos. En respuesta la interrogacion del lunes, OSHA declar6 que estas
técnicas de control estan en uso en tanques en la costa, y esto llevo) a la determinacion
de que las mismas técnicas pudieran ser, o son al presente aplicados a barcos y
barcazas. Respetuosamente desacuerdo con esta determinacién de factibilidad en
reparacion de barco, y creo que tal determinacion es imperfecta, ya que la experiencia
con estas técnicas de control no es transferible a navios. Los barcos y barcazas tienen
estructuras internas complejas. Los tanques costeros son relativamente lisos
comparados con un navio que tiene interiores longitudinales y transversales necesarios
para fortaleza. Esta separaciones dentro de un navio pueden ser miembros de viga
estructural I, o mamparos que formen separaciones completas desde el tope del tanque



al techo. Los puntos de succién dentro de los tanques puede ser situado para descargar
tanta carga, o agua de lavado como sea posible, aunque cantidades substanciales
puedan permanecer, o el asiento del buque puede dejar cantidades substanciales de
residuo en un tanque. También, para propositos de fortaleza, el acceso a los espacios
dentro del navio puede ser limitado. Muchos agujeros de acceso a navios con sélo lo
suficientemente grandes para dar paso a una sola persona.

Ellavado de tanques a bordo de un barco se realiza para propésitos de limpieza, para
permitir el acarreo de la préoxima carga con niveles de contaminacién aceptables. No
esta disenado para limpiar un tanque para entrada de personal sin pruebas extensasy
monitoreo continuado por un profesional adiestrado [Ex. No. 219, p. 2-3].

Neal Platzer de la AWSCO también contendié que pudiera no ser factible limpiar bajo
1ppm de benceno.

Una dificultad extrema para facilidades de limpieza, en cumplir con la propuesta es la
cantidad de benceno localizado en la herrumbre de la barcaza de tanque de acero. Este
benceno residual puede regenerarse seguia el calor del dia aumenta, causando que la
concentracion de benceno fluctie extensamente. E1 90% de las facilidades de limpieza
de barcazas estéan localizadas en 4reas calientes y humedas [Tr. 3/21/86, p. 109-110].

Por estas y otras razones, la ASWC formalmente requirié que OSHA condujera un
analisis de factibilidad y flexibilidad reglamentaria de la industria de limpieza y
reparaciéon de barcazas. OSHA ha concluido que es apropiado estudiar mas
extensamente este sector y ha contratado a Miridian Research para recopilar la
informacion relevante. OSHA, por lo tanto, tiene la intencién de cubrir la industria de
limpieza y reparacién de barcazas en un procedimiento separado, segun discutido en
otra parte de este preambulo, y en interim los estd eximiendo de varias de las
disposiciones principales de esta norma.

C. Anélisis de beneficios

La exposicion a benceno causa una cantidad de riesgo de salud serios, incluyendo
leucemia, la mas extensamente estudiada. La leucemia en adultos tiene un bajo indice
de supervivencia (a diferencia de la leucemia en la nifiez), y un periodo de latencia mas
corto que muchos tipos de cancer. Es claramente una enfermedad muy seria. Los
hallazgos también sugieren que el benceno esta asociado con mieloma multiple (cAncer
de la médula 6sea), y canceres linfaticos. La exposicién a benceno también esté
asociada con varias enfermedades de la sangre incluyendo anemia apléstica (con
frecuencia fatal), pancitopenia, y otras.

El riesgo de muerte por leucemia estimado por OSHA, que resulte de la exposicién a
benceno de una vida de trabajo, a 10ppm, es 95 casos por 1,000 empleados expuestos.
La nueva norma resultara en una reduccién de al menos 85 muertes de exceso por
leucemia, por 1,000 empleados impuestos al nivel actual de 10ppm, una reduccién de



90%. Esto es una reducciéon substancial en riesgo significativo, segin discutido en la
seccion de riesgo significativo. La reduccién actual probablemente sea mayor. Como
resultado del nivel de accion, muchos patronos pueden ser motivados a reducir la
exposicién, donde sea factible, bajo 0.5ppm, para reducir sus costos de higiene
industrial, y las disposiciones de higiene industrial, y vigilancia médica también
reduciran mas el riesgo. En adicion, el bajar la exposicion es probable que reduzca la
incidencia de, sino elimine, otras enfermedades a veces fatales de la sangre, y 6rganos
que formen sangre, tales como anemia aplastica.

Otros beneficios que tienen probabilidad de ocurrir, pero no puede ser tan bien
cuantificados incluyen:

¢ (Casos de leucemia que pueden no ocurrir como resultado de la progresion de
desordones de la sangre, no malignos, debido a remocién médica.

* Reduccién en el numero de otros canceres hemolinfopociticos en la poblacion
expuesta.

* Reduccién en cambios cromosomales en las poblaciones expuestas.

* Reduccién en el caso de leucemia inducidos por benceno, y desérdenes de la sangre
malignos y no malignos causados por la absorcion percutanea de benceno.

Basado en la evaluacién de riesgo cuantitativo, OSHA estima que mediante la
reduccion del PEL a 1.0ppm, el nimero de exceso de muerte por leucemia que ocurren
en las siete industrias estudiadas sera reducido por 230 muertes sobre el periodo de 45
afios. (Ver el Andlisis de Impacto Reglamentario final de OSHA (REA), para los
calculos) El estimado de OSHA de 230 muertes de exceso por leucemia evitadas es
aproximadamente 60% mas bajo que las 571 muertes estimadas para la propuesta. La
razon principal para el estimado mas bajo es que algunos estimados de exposicion
fueron revisados descendientemente (particularmente en sectores de almacenado al
grueso), basado en datos sometidos después de la publicacién de la propuesta.
También, se hicieron revisiones a la evaluaciéon de riesgo cuantitativo.

OSHA también estima que el numero de muertes de enfermedades de la sangre y de
6rganos que formen sangre (e.g., anemia apléstica) seran eliminados por la nueva
norma. En la propuesta, el nimero de estas muertes de anemia aplastica evitadas se
estimé que fueron 42% de las muertes evitadas de leucemia. Aunque algunos
comentarios establecian que la razén de 0.42 era muy alta, segtin discutido por extenso
en la seccion de efectos de salud, OSHA ha concluido que 0.42 es razonable para la
anemia aplastica, y otras enfermedades de la sangre y 6rganos que formen sangre.
Basado en esta razéon, OSHA estima que aproximadamente 96 muertes por
enfermedades de la sangre y 6rganos que formen sangre (i.e., 230x0.42), seran evitadas
como resultado de la norma revisada.



Debido a la naturaleza linear de los modelos preferidos, debiera notarse que los
estimados de vidas salvadas basadas en los modelos usados serian los mismos, ya
fueran basados en exposiciones promedio o distribucién de frecuencia. En adicion,
OSHA ha concluido que habra una reduccién substancial de riesgo significativo basado
en la reduccién de riesgo de leucemia tinicamente.

OSHA cree que los examenes médicos apropiados pueden identificar anormalidades en
la sangre en trabajadores expuestos a benceno antes del principio de sintomas mas
serios. Las exposiciones de empleados pueden ser controladas (e.g., posiblemente
mediante la remocién de areas de alto riesgo), y en algunos casos, las anormalidades
seran invertidas antes de que la condicion de los trabajadores progrese a enfermedades
fatales tales como anemia aplastica o leucemia [H-059, E. No. 217-34]. OSHA cree que
la disposicion de vigilancia médica resultara en vidas adicionales salvadas, aunque la
Agencia no ha tratado de cuantificar estos beneficios.

OSHA estima que la propuesta de benceno salvara al menos 326 vidas durante un
periodo de 45 afos (i.e., 230+96). Ver el RIE final de OSHA para los célculos.

D. Factibilidad Tecnolégica

OSHA concluye que la norma final es tecnolégicamente factible, con un alto grado de
confianza en los sectores cubiertos. Las exposiciones existentes no son altas. La gran
mayoria de las exposiciones estan bajo el PEL. Aquellas que estan sobre, estan
generalmente en el alcance de 1-3ppm, de modo que no se necesitan grandes
reducciones. Los métodos que pueden ser usados para reducir la exposicién de los
empleados a benceno incluyen tecnologias convencionales, tales como monitoreo de
aire, sellos mecanicos dobles, ventilacién de educcidén, deteccidén y reparacion de fugas,
y proteccién respiratoria para exposiciones intermitentes. Tales tecnologias son
comunmente conocidas, y actualmente usados en algin grado en las industrias
afectadas. Estos controles pueden ser usados en combinaciéon. De manera que si un
control de ingenieria no es suficiente, pueden utilizarse otros adicionales.
Consecuentemente, los controles de ingenieria estan disponibles para reducir en
general las exposiciones bajo el PEL en la mayoria de las localizaciones en cada
industria.

Los respiradores estan especificamente permitidas para operaciones de reparacion y
mantenimiento, para operaciones intermitentes a corto término y aquellas pocas
operaciones de producciéon o continuas donde dos controles de ingenieria no son
factibles, o no estan accesibles para alcanzar el limite.

El analisis de factibilidad de OSHA esta basado en un estudio de 1983 conducido por
JRB Associates [Ex. No. 153], y la otra evidencia en el expediente. El estudio JRB es
uno de los informes mas comprehensivos desarrollados para OSHA durante los tltimos
pocos anos. Esta basado en una gran cantidad de datos de alta calidad que fueron
obtenidos en cooperacién con la industria y el sector laboral. Varias partes (incluyendo



a APL, CMA, AISI y UAW), proveyeron datos detallados de exposicién. En adicién JRB
condujo estudios por correo y por teléfono, visito numerosas plantas por todo el pais
[Ex. No. 240], y consulté con varios expertos en la industria para refinar més los datos.
En general el estudio tom6 mas de un afio en completarse, y le costé a la Agencia mas
de medio millén de délares.

El informe JRB identificé la fuente de emision en las industrias afectadas que tenian el
potencial de causar exposicién ocupacional a benceno. Buena parte del Capitulo 4 de
analisis JRB consistié en determinar la factibilidad de varios tipos de controles para
estas fuentes de emisién, y estimar la eficiencia de estos controles en mantener las
exposiciones bajo 1ppm.

Muchos de los sectores potencialmente afectados, incluyendo plantas petroquimicas y
de quimicos de coque, son similares en que utilizan grandes sistemas automatizados,
recintados, compuestos de recipientes de proceso, tubos, valvulas, bombas y
compresores. Aunque estos sistemas estan encerrados principalmente para reducir la
pérdida de producto, las exposiciones de los trabajadores pueden ocurrir como
resultado de pequenas fugas, y la apertura de equipo para operaciones tales como
calibraciéon de tanques, muestreo de proceso y mantenimiento. La evaluacién de
factibilidad estuvo basada en controlar estas fuentes de exposicion de los trabajadores.

Debido a que los trabajadores en estas industrias tienden a moverse constantemente,
los estimados de reducciones en exposiciones a benceno debidos a la instalacién de
controles especificos no fueron criticos a la determinacion. Siun tipo de control es algo
menos efectivo de lo esperado, otro puede ser mas efectivo. Asi, es la interaccién de
varios controles y practicas de trabajo lo que se predice que resulte en la reduccién
general de exposicion. La factibilidad de mantener las exposiciones de los trabajadores
de un TWA 8 horas bajo 1ppm, por lo tanto, esta basada en reducir las emisiones de
muchas fuentes mediante una combinacién de controles y practicas, de modo que las
altas y las bajas promedia menos 1ppm.

Basado en su analisis, OSHA alcanzé la determinacién preliminar de que es
tecnologicamente factible reducir exposiciones de trabajadores TWA 8 horas a menos
de 1.0ppm en estos sectores, aunque el uso de alguna combinacion de los siguientes
controles de ingenieria y practicas de trabajo:

e Limitar exposiciones durante calibrado de tanques a través del uso de pra cticas de
trabajo apropiados (i.e., requerir al empleado a pararse contra el viento en la

compuerta), o en algunos casos el uso de equipo calibrado automatizado.

e Instalar dobles sellos y sistemas de contencion en bombas que den servicio a liquido
a contengan mas de 10% de benceno.

» Instalar recintos ventilados para muestreo de proceso.



e Recintar sistemas de recolecciéon de aguas de desperdicio, incluyendo sumideros y
trincheras abiertas.

Aun si estos controles fueron insuficientes para alcanzar el ppm 1.0, pudiera darse
pasos adicionales, tales como los siguientes:

e Instalar dobles sellos y sistemas de contencién en todas las bombas.

e Instalar sistemas de cargado de compuerta cerrada, o automatica para las
operaciones de cargado de camiones tanque y vagones.

e Aumentar la frecuencia de estudios de deteccién de fugas y la pronta reparacion de
las fugas que se hablen.

e Instalar equipo de deteccién de fugas automatico, para monitorear areas problema.

Ya que las exposiciones actuales son generalmente bajas (cerca del PEL 1pp.), y ya que
hay gran variedad de controles disponibles para reducir las exposiciones, ambas, OSHA
y JRB concluyen alto grado de confianza en sus juicios de que el PEL de 1ppm es
factible. JRB declard que "tiene considerable confianza en sus juicios de factibilidad de
los controles necesarios para alcanzar el nivel propuesto de 1ppm" [Ex. No. 153, p. 4-2].

El analisis de OSHA estuvo basado en el juicio de ingenieria profesional de JRB y otros
consultores expertos de que alguna combinacién de controles de ingenieria y practicas
de trabajo pudieran ser implantadas para reducir la exposicion de trabajo del TWA de
8 horas a 1ppm en la mayoria de las facilidades en cada sector. Para ilustrar como esto
puede conseguirse, OSHA pidi6é a JRB que desarrollara un escenario de una planta
tipica en cada sector para cumplir con el PEL 1ppm. Este escenario fue presentado en
el Capitulo 4 del informe JRB [Ex. No. 153] y sirvi6 como base para los estimados
preliminares de costo de cumplimiento de OSHA. Este escenario no tenia la intencion,
sin embargo, de ser una guia especifica para toda y cada planta porque las normas de
OSHA propuesta y final no requieren a los patronos instituir los controles especificos
discutidos por JRB.

Por el contrario, OSHA intencionalmente bosquejo la regla en lenguaje de
cumplimiento para permitir a los patronos la latitud para desarrollar una combinacién
de controles de ingenieria y practicas de trabajo apropiados a las facilidades
particulares [Ex. No. 200, p. 50574]. Los comentarios hacen mencién en el preambulo,
a la propuesta [Ex. No. 200, p. 50559-60], apoy6 esta decisién (Ver Ex. No. 142-1, 142-
17, 142-609).

En adicién, subsiguiente a la publicacién de la propuesta, OSHA recibié varios
comentarios que apoyaban la precision de que 1ppm es el PEL mas bajo factible. Por
ejemplo, Sobio declaré:



La experiencia de Sobio con nuestra factilidad manufacturera de benceno indica que
podemos alcanzar un TWA de 1ppm con controles de ingenieria ***

En 1984 Sobio construy6 una facilidad productora de benceno en nuestra refineria de
petréleo en Lima, Ohio. La mejor tecnologia disponible fue usada para minimizar
emisiones de benceno en todas las localizaciones. Esta facilidad no puede
consistentemente alcanzar exposiciones de tiempo ponderado de 8 horas 0.5ppm [Ex.
No. 201-13, p.2].

En respuesta a la propuesta, OSHA también recibié varios comentarios negativos en
relaciéon de analisis de factibilidad preliminar de la Agencia. En general, estos
comentarios pueden ser divididos en las siguientes categorias:

e El analisis de factibilidad de OSHA fall6 en identificar algunas fuentes de emisién
de benceno, y sobre estimé la eficiencia de controlar emisiones en algunas de las
fuentes que se identifico.

e El analisis de factibilidad de OSHA no consider6 el uso de las tecnologias de control
mas eficiente, las cuales pudieran resultar en exposiciones mas bajas.

e El analisis de factibilidad de OSHA no considero variabilidad de exposicién al azar.

OSHA cuidadosamente considerd estos comentarios, antes de alcanzar su conclusiéon de
factibilidad final. En el analisis que sigue, OSHA explica por qué estos puntos no
cambian la conclusién de que el promedio de tiempo ponderado de 8 horas (TWA) del
PEL 1ppm es tecnolégicamente factible con un alto grado de confianza, y es el mas bajo
el nivel factible. En adicién, OSHA toma la determinacién de que el cumplimiento son
un limite de exposicién a corto término, (STEL) de 5ppm es factible.

En el analisis de impacto reglamentario final, OSHA discute asuntos de factibilidad
con mayor profundidad. Esa discusién presenta un analisis adicional que demuestra
por qué la regla final es factible.

La factibilidad econémica de las disposiciones de nivel de no exposicién (e.g., vigilancia
médica, monitoreo de exposicién, respiradores, ropas protectoras, adiestramiento, etc.)
no fue disputado durante la reglamentacion.

Criticas de que todas las fuentes de emanacion no fueron identificadas. CMA y AISI
sometieron comentarios contendiendo que el analisis JRB era defectuoso e incompleto
en varios aspectos. Arguyeron que las conclusiones de factibilidad de OSHA estaban
abiertas a interrogacion.

Por ejemplo, CMA listé siete operaciones (de las muchas operaciones presentes en
plantas petroquimicas), para las cuales la asociacién dice que los controles de
ingenieria son ya no factibles o prohibitivos desde el punto de vista del costo [Ex. No.



201-33, p. 95-100]. Asi, CMA criticé a JRB por omitir identificar "fuentes de emisién de
benceno, o tareas que regularmente o de tiempo en tiempo, requieran el uso de
respiradores para alcanzar un PEL de 1ppm, o un limite de exposicion a corto término
(STEL) de 5ppm ponderado sobre 15 minutos".

La tarea principal de JRB fue ayudar a OSHA a determinar la factibilidad de cumplir
con la propuesta. La norma propuesta (y la regla final) especificé un PEL TWA 8 horas
de 1ppm. Cumplir el PEL a través del uso de controles de ingenieria y practicas de
trabajo es una manera de un patrono cumplir, pero no es la tinica. Los respiradores
también estan permitidos como un medio de cumplimiento en un numero de
circunstancias. Especificamente, el parrafo (g)(1)(ii) permite el uso de respiradores
para lo siguiente:

En operaciones de trabajo para las cuales el patrono establezca que los controles de
ingenieria y practicas de trabajo no sean factibles, tales como actividades de
mantenimiento y reparacion, limpieza de recipientes y operaciones donde los controles
de ingenieria y practicas de trabajo no son factibles porque las exposiciones son
Iintermitentes en naturaleza y limitadas en duracién.

El analisis de JRB no traté la factibilidad de instalar controles de ingenieria para siete
actividades citadas por CMA, debido a que estas actividades envolvian ya operaciones
de mantenimiento, o a corto término donde el uso de respiradores esta especificamente
permitido. La confusién sobre este punto aparentemente resulta de la preocupacion de
CMA de que el uso de respiradores no esta permitido para el personal operante. CMA
declaré que:

JRB no reconocié que, durante algunas operaciones de mantenimiento, el personal
operante puede tener que ser provisto con respiradores para cumplir con la norma de
1ppm. Aunque el mantenimiento principal tipicamente se realiza en base a campana
cuando la unidad esta cerrada, el mantenimiento de rutina ocurre en base continua, y
se realiza cuando la unidad esta funcionando. Este mantenimiento de rutina
aumentara las concentraciones de trasfondo de benceno, y puede requerir el uso de
respirador por el personal operante, asi como los trabajadores de mantenimiento
mismos [Ex. No. 201-33, p.100].

Un examen del parrafo (g)(1)(ii), sin embargo revela que el uso de respiradores esta
unido al tipo de actividad u operacion que se este realizando, y no el titulo de empleo
del empleado. Asi, en la situacién citada por CMA, al personal operante se permitira
usar respiradores.

CMA también critica la conclusiéon JRB de que las bombas de dobles sellos mecanicos
fueran un control efectivo, declarando que "el uso de dobles sellos mecanicos en bombas
y compresores en plantas petroquimicas no es probable que alcancen una reduccién
substancial en emisiones atin en estas bombas, que hace el plomo" [Ex. No. 201-33, p.
107]. OSHA no estd de acuerdo con la conclusién de CMA. La Agencia de Proteccién



Ambiental (EPA), por ejemplo, informa que estos sellos tienen una eficacia de casi
100% en controlar emisiones de benceno, aunque no son la mejor tecnologia disponible
(BAT)[Ex. No. 240 B, Tablas 6-2 y 7-4]. Asi, OSHA concluye que JRB estuvo correcto
en aseverar que los sellos seria un mecanismo de control efectivo. Otros ejemplos de
cémo los controles desarrollados para otros quimicos, o para otros propdsitos pueden

ser usados para controlar exposiciones de benceno estan provistas en el Capitulo IV del
RIA final.

AISI también estuvo en desacuerdo con varios aspectos del informe JRB. Por ejemplo,
AISI declaré que "la evaluacién de JRB de los controles de ingenieria usados para
controlar exposiciones de benceno en unidades de recuperacion de aceite ligero, esta
basada exclusivamente en informacién obtenida durante dos visitas a sitio en 1983 [Ex.
No. 201-4, p.13]. Esta declaracién es inexacta. Aunque las dos visitas a sitios fueron
usadas en la evaluacién JRB, no fueron la Ginica base para las declaraciones de JRB.
JRB us6é muchas otras fuentes, incluyendo materiales sometidos por AISI, analisis
conducidos por EPA [Ex. No. 153, p.4-59], y el juicio profesional de varios consultores
para llegar a su determinacién de que 1lppm era tecnolégicamente factible en este
sector. Asi, la evaluacion no estuvo "basada exclusivamente en informaciéon obtenida
durante dos visitas a sitio".

AISI también declaré que "JRB no ha identificado todas las fuentes principales de
exposicién a benceno en plantas de recuperacién de aceite ligero, y no ha evaluado
apropiadamente la factibilidad de controles sobre las fuentes que ha identificado" [Ex.
No. 201-44]. AISI contendié que estas deficiencias "llaman a interrogacién la
conclusion preliminar de OSHA en relacion a la factibilidad tecnolégica de cumplir con
una norma de 1ppm" [Ex. No. 201-44, p.14].

OSHA esta muy en desacuerdo con la conclusion AISI de que estas alegadas
inexactitudes en el informe JRB significa que las conclusiones de OSHA sean erréneas.
Primero, OSHA no pidi6 a JRB identificar todas las fuentes potenciales de emisién de
benceno, segin estara requerido por un estudio de EPA. El cumplimiento con la norma
OSHA no requiere el control de todas las fuentes de emisiéon. Mas bien, OSHA pidi6 a
JRB identificar fuentes significativas de exposicién ocupacional a benceno. Sélo es
necesario controlar fuentes de emisiéon donde los trabajadores estén rutinariamente
presentes. JRB no discuti6 varias fuentes de emision, las cuales determinaron que no
resultarian en exposiciones significativas de empleados.

En adicién, atin si algunas de estas fuentes de emision resultaron en exposiciones en
algunas facilidades, segin AISI ha reclamado, no sigue que el cumplimiento son un
PEL de 1ppm sea infractible. Los controles estan disponibles para reducir las
emisiones de las fuentes citadas por AISI, de manera que la existencia de estas fuentes
adicionales no indica que un PEL 1ppm sea técnicamente infractible en este sector.

Finalmente, JRB no discutié todos los métodos factibles para controlar emisiones de
fuentes que se identifico en el informe, mas bien, JRB presentd ejemplos de los tipos de



tecnologia que pudieran ser usadas para controlar las mismas. El hecho de que una
serie especifica de circunstancias pueda existir que impiden el uso de algunos de los
controles discutidos por JRB, no significa que el cumplimiento con el PEL 1ppm sea
tecnologicamente infractible bajo aquellas circunstancias. Segun discutido en el
Capitulo IV del RIA, otros controles pueden ser usados bajo las circunstancias de
preocupacion a AISI.

Fallo de identificar los controles mas eficientes

Aunque la AFL-CID y USWA apoyaron la determinacion preliminar de OSHA de que el
PEL 1ppm era factible en todos los sectores, estuvieron en desacuerdo con el hallazgo
de que un nivel de 0.5ppm no era factible [Ex. No. 262, p. 23]. La base para esta
posicién fue su creencia de que (1) el andlisis preliminar de OSHA "adopté unos
criterios mucho mas estrictos y conservadores para factibilidad que los que OSHA haya
usado en el pasado", y (2) se intenté poco visitar, evaluar, obtener datos de muestreo de
plantas donde 0.5ppm ya esté siendo alcanzado. De acuerdo con estas partes, "Un
analisis de factibilidad apropiadamente conducido deberia examinar la disponibilidad y
efectividad de los controles de la tecnologia desarrollada *** [y] los autores del informe
JRB no hicieron ninguna de estas cosas" [Ex. No. 262, p. 31-32].

Esta seccion discute estos comentarios generales hechos por la AFL-CIO, y la USWA
(Los comentarios especificos de industria estdn cubiertos en el RIA final). JRB
desarroll6 un perfil de exposicion y una linea de referencia, de los estudios y visitas a
sitios [Ex. No. 240]. JRB confi6 en el juicio profesional, entrevistas con expertos,
consultores, manufactureros de equipo, representantes de industria y uniones, y otras
fuentes, incluyendo documentos EPA [Ex. No. 240], para asociar perfiles de alta
exposicién con una falta de controles en desarrollar las lineas de referencia estimadas.
JRB también usé estas fuentes para determinar los pasos adicionales que pudieron
tomarse, incluyendo controles de ingenieria y practicas de trabajo, para bajar las
exposiciones bajo aquellas que se alcanzan actualmente.

Basado en este estudio extenso, JRB y OSHA concluyeron que 1ppm es el nivel mas
bajo factible. Fue el mas bajo alcanzable con confianza usando la tecnologia por toda la
industria. El uso mucho mas extenso de la tecnologia existente podria alcanzar 0.5 en
un numero substancial de localizaciones, y tratar de forzar la tecnologia, si exitosa,
pudiera alcanzar 0.5ppm en mas localizaciones. Pero si OSHA ni JRB podian confiar
en que 0.5ppm pudiera alcanzarse en una mayoria de las localizaciones donde se use
benceno o compuestos con alto porcentaje de benceno.

OSHA concluyd, segtun discutido extensamente en otra parte de este preambulo, que un
nivel de accién seria un enfoque mas efectivo para alcanzar 0.5ppm con controles de
ingenieria, donde sea factible, en vez de un enfoque de forzar la tecnologia. Monitores
médicos extensos, y otras disposiciones toman efecto a 0.5ppm, y estos crean gastos



substanciales. Asi, hay un fuerte incentivo para que los patrones reduzcan
exposiciones a bajo el nivel 0.5ppm, ya sea mediante el uso mas extenso y eficiente de
la tecnologia actual, o mediante el desarrollo de nuevas tecnologias.

La conclusiéon de OSHA de que 1.0ppm en el nivel factible mas bajo esta ain mas
reforzado por declaraciones de la industria en relacién a la efectividad de ciertos
controles y la necesidad de mayor consideraciéon de variabilidad de exposicién. Aunque
OSHA no cree que estos problemas sean tan grandes como se contiende, y la
variabilidad es madas controlable de lo que se arguye (segin discutido
subsiguientemente), estas dificultades llaman a interrogacién la conclusién de que el
nivel de 0.5ppm es factible sin el uso de técnicas que fuercen la tecnologia. Aunque
OSHA tiene autoridad legal para forzar nueva tecnologia, un enfoque tal debe estar
basado en predicciones que no siempre han resultado ser tan exactos como se desea.
En el caso de la norma de plomo, por ejemplo, el enfoque resulté en la concesion de
variantes y extensiones, donde apropiado. En adicién aunque el enfoque de forzar la
tecnologia resulté ser efectivo en el caso de cloruro de vinilo, OSHA cree que tal
enfoque causaria dificultades de cumplimiento para la Agencia en el caso de benceno,
porque a diferencia del cloruro de vinilo, el benceno es usado en una variedad de
sectores y de procesos. (La conclusién de OSHA en relacién a benceno es especifica de
substancia, en otras circunstancia, forzar la tecnologia puede ser apropiado). Asi,
OSHA concluye que ha utilizado los criterios adecuados para hacer juicios de
factibilidad en este caso.

Un segundo punto hecho por la AFL-DIO y la USWA, fue que el informe JRB, y de este
modo el analisis de factibilidad de OSHA, no consideré el uso de equipo de tecnologia
avanzada. Esto no es verdad, de acuerdo a JRB.

Alcanzar niveles de exposicién de 0.5 6 0.1ppm (TWAS) en todas las facilidades en cada
sector requeriria que muchas facilidades usen tecnologias de control remoto y la
automatizaciéon para asilar a los trabajadores de areas contaminadas de benceno.
Excepto en las facilidades quimicas mas modernas, esto requeriria redisefio y
reestructuracién mayor de las plantas de produccién [Ex. No. 153, p. 4-2].

Dadala edad de 1a mayoria de las facilidades en los sectores de petroquimicas, refinado
de petrdleo y quimicos de cobre y carbén, OSHA no cree que las plantas tipicas puedan
ser retroajustadas para usar estas tecnologias (i.e., OSHA no cree que sea factible usar
este equipo en todas las industrias a este tiempo). Esto no significa, sin embargo, que
algunas plantas especificas no puedan instalar equipo automatizado.

La AFL-CIO y USWA también han alegado que el estudio JRB es defectuoso porque
JRB no visit6 las plantas mas modernas. Especificamente, en el caso de operaciones de
subproductos de quimicos de coque y carbdn, estas partes contendieron que la planta de
LIV Corporation en Chicago debiera haberse usado para mostrar que un PEL 0.5ppm
es factible. Como siempre sera el caso con una reglamentacién que cubre muchas
industrias, algunas plantas modernas en uno de los sectores puede no ser visitado.



Pero debe re-enfatizar que el estudio JRB fue extenso y utiliz6 visitas, datos, y juicio
experto para determinar que puede alcanzarse. Esto es una base sélida sobre la cual
hacer juicios de factibilidad.

En adicién, segun fue declarado por Peter Hernandez de AISI, la planta LIV de
Chicago, la cual fue construida en 1981, no es una planta de recuperacién de
subproductos de coque tipica. La mayoria de las plantas existentes son
significativamente mas viejas que la planta LIV. En efecto, segin entiende el senor
Hernandez la situacion, s6lo hay una planta de menos de 10 afos de antigiiedad, tres
plantas estan entre 10 y 35 afos, y 25 plantas tienen mas de 25 anos. Paul Hitcho de
la United Stulworkers confirmé este punto, declarando que las plantas de recuperacion
varian en antiguedad de 5 a 20 afios , y la mayoria de las plantas tienen sobre 40 afnos
[Ex. No. 251A, p. 11-12]. De acuerdo con AISI: seria extremadamente dificil instalar
muchos de los controles que estan en uso en la planta LIV de Chicago en plantas mas
viejas donde el equipo tiende a estar en mucho peor condicién. "Segtn el Dr. Robert L.
Harris testificd, hay una gran diferencia entre satisfacer necesidades para control de
riesgo en el disefio y construccién de un proceso o plantas" y el retroajuste post
construccién de controles en una planta mas vieja *** las exposiciones de benceno en la
vasta mayoria de las plantas de recuperacién de subproductos de hornos de coque son
significativamente més altas que *** [en estal nueva planta de recuperacién de
subproductos sobre el cual descansa la sugerencia de factibilidad de la United
Stulworkers [Ex. No. 259, p.12-14].

Asi, OSHA concluye que aunque un PEL de 0.5ppm puede ser alcanzarle en la planta
LIV de Chicago, no es generalmente alcanzarle en otras facilidades en la industria.

Variabilidad de Exposicién

Representantes de algunos de los sectores industriales afectados por las remisiones de
OSHA a la norma de benceno han contendido que estos sectores tienen mas que
variabilidad al azar promedio en exposiciones. Variabilidad al azar es un término
usado para describir el hecho de que cuando las exposiciones son controladas a cierto
nivel promedio, las observaciones individuales no siempre seran idénticas a ese nivel
cada dia. Mas bien, las exposiciones fluctuaran al azar alrededor del promedio. En
algunos dias la exposicion sera mas alta que el promedio y en otras las exposiciones
seran mas bajas, dependiendo de los cambios en el tiempo, cambios menores en el flujo
de proceso, o practicas de trabajo de empleados, eficacia de filtro, y otros eventos
similares, los cuales no pueden ser completamente controlados por los patronos. La
variabilidad de exposicidon esta usualmente caracterizada por una desviacién regular
geométrica (GSD). Uno a GSD baja (.e., bajo 2) significa que la variabilidad est4 bien
controlada, y una GSD alta (i.e., sobre 5) significa que la variabilidad es grande.

Debido a la variabilidad al azar, los patrones que afronten un limite, casi
universalmente controlara a un promedio el nivel de exposicién algo bajo el limite, para
asegurar que las variaciones al azar sobre el promedio no exceda al limite.



Alguna variabilidad, sin embargo, no es verdaderamente al azar, o fuera del control de
los patronos. Por ejemplo, algunas altas exposiciones pueden ser el resultado de
controles inadecuados, o pobremente mantenidos, practicas de trabajo inapropiadas, o
la falta de revisién por higienistas industriales cualificados. Asi, una GSD inicialmente
alta no significa que los patronos no puedan cumplir un limite de exposicién, y asi
reducir la GSD.

Un representante de la API presento las siguientes razones para la variabilidad en la
industria de refinado de petréleo (estos pueden también aplicar en alguna extensién en
algunos de los otros sectores incluyendo petroquimicas, coque y almacenado al grueso).

El problema de variabilidad de exposicién dia a dia es una preocupacién especialmente
grande para APL debido a las realidades de las condiciones de trabajo es la industria
del petrdleo. La inmensa mayoria del trabajo en nuestra industria que envuelve
exposiciones potenciales a benceno ocurre al aire libre. De acuerdo con esto las
exposiciones pueden variar de dia a dia, y aun de hora en hora, dependiendo de los
trabajadores; la orientacion fisica a fuentes de exposicion, velocidad y direccion del
viento, la presencia o ausencia de precipitacion, y otras condiciones metereologicas.

Mas aun, segin OSHA ha reconocido, los encuentros con benceno en la industria del
petréleo son por naturaleza intermitentes o esporadicos. A diferencia de muchos otros
lugares de trabajo del sector manufacturero que envuelven operaciones de proceso de
rutina que producen exposiciones a trabajadores esencialmente estacionarios en base
bastante continua, los trabajadores en nuestra industria se mueven por los alrededores
continuamente, y las fuentes de exposicion consisten principalmente de pequenias fugas
que ocurren impredeciblemente y permanecen sin controlar hasta ser detectados por
equipo sofisticado de monitoreo. Estas fuentes de exposicion discretas y
constantemente cambiantes hacen cada viaje por dos recipientes de proceso y equipo
diferentes en términos de TWA 8 horas resultante [Ex. No. 204-7, p. 20].

API y otros han declarado que esta variabilidad tiene un impacto significativo sobre la
factibilidad de cumplir con el PEL 1ppm. CMA, por ejemplo, declar6 que "JRB
Associates no realizé un andlisis de variabilidad *** [y] no podia reclamar que los
contratos identificados tendrian algtun efecto en reducir fuentes al azar de variabilidad"
[Ex. No. 258, p. 105].

OSHA cree que el impacto de variabilidad sobre la factibilidad de cumplir con el PEL
1ppm fue exagerado por los comentaristas. Segun fue advertido por la API, alguna de
esta variabilidad es el resultado de muchas pequenias fugas en el equipo de pasar
inadvertidas (Ver, por ejemplo, Ex. No. 204-7, p. 20). OSHA ha determinado que un
buen programa de deteccion y reparaciéon de fugas puede reducir el namero de fugas, y
bajas asi la variabilidad. Los comentarios del Dr. Harris, Dr. Spear, y otros todos
enfatizan que la variabilidad de exposicién que no sean al azar, asi como niveles de
exposicién promedio, pueden ser reducidos contratando exposiciones pico, o altas
intermitentes. Tales exposiciones pueden ocurrir segun los empleados se mueven por



la planta quimica, o pasan tiempo en un area cercana a la fuente de emision. Debido a
que los deberes de un empleado pueden variar de dia a dia, puede venir en contacto con
fuentes de emision indiferentes dias, resultando en variabilidad dia a dia que no es el
azar en sus niveles de exposicion TWA 8 horas. La variabilidad de exposiciéon que no
sea al azar también puede aumentar cuando las emisiones de una fuente particular
aumentan debido a una fuga.

En evaluar la factibilidad de PEL alternativos para benceno, el equipo de JRB tomé en
cuenta la efectividad de varios controles de ingenieria y practicas de trabajo para
reducir las exposiciones promedio 8 horas, y pico, algunos de los controles juzgados por
JRB como que son efectivos en reducir las exposiciones promedio y pico incluyen doble
sello de bomba, capuchas ventiladas sobre puntos de muestreo de proceso, y programas
de deteccion de fugas.

Durante el curso del estudio de factibilidad los ingenieros y los higienistas industriales
visitaron un nimero de facilidades usando estos controles. Durante estas visitas de
sitio, el personal de planta indic6 que no se encontrarian problemas especiales en usar
estos controles para alcanzar en PEL TWA 8 horas de 1ppm. Asi, el programa de
deteccion de fugas, incluyendo adiestramiento de empleados en el reconocimiento de
riesgo y procedimientos seguros, juzgados por JRB y Meridian ser necesarios para
alcanzar cumplimiento con un limite de exposiciéon a benceno TWA 8 horas de 1ppm
reducira el nivel de exposicién de benceno diario, y la variabilidad de exposicién diaria
[Ex. No. 252A-14, p. 5,6]. Esta posicién estuvo apoyado por un informe EPA [Ex. No.
240 B, el cual declar6 que un programa de deteccién formalizado puede reducir
significativamente las emisiones de benceno.

Hay alguna confusion en el cuestionado de Meridian. En las submisiones post vista
[Ex. No. 252 A-14], Meridian aclaré que ellos habian considerado la variabilidad
cuando estudiaban la efectividad de los controles. Fue el personal de planta quien no
habia indicado en las visitas que la variabilidad crearia problemas anormales.

Mas atin, hay un nimero de métodos que los patronos pueden tomar para minimizar
cierta variabilidad controlando las exposiciones intermitentes pico, o de alto nivel. El
Dr. Harris, un profesor de higiene industrial, sefialé6 que hay métodos para bajar las
exposiciones pico que reduciran la exposicion aritmética principal, y la variabilidad
[Tr. 3/19/88, p. 157-160]. El Sr. Lynch, un experto en higiene industrial que testificé la
parte de CMA, declard: las clases de cosas - tareas, episodios de eventos que llevan a
casos intrinsecos, generalmente pueden hallarse.

Suceden dos cosas si puede librarse de esos casos, identificar, y eliminar los casos de

alta exposiciéon. Una es que reduce la variabilidad, y otra es que reduce el promedio
[Tr. 3/26/86, p. 92].

Este tipo de accidn, el cual reducira la probabilidad de una alta exposicién a benceno,
no fue considerado en el anélisis por API [Ex. No. 204-78, 218-B].



OSHA ha considerado cuidadosamente el impacto de variabilidad sobre la factibilidad
(Ver también las discusiones bajo métodos de controles). y calibrado de cumplimiento y
monitoreo). Hay mucha evidencia de que muchas fuentes de variabilidad con
detectables y controlables. En adiciéon, el analisis de OSHA de los datos API indica que
el problema de la variabilidad al azar no es tan grande como API sugiere.
Consecuentemente, OSHA concluy6 que la variabilidad que pueda permanecer fuera
del control del patrono no hace cumplimiento con el PEL 1ppm infactible porque las
técnicas de control estan facilmente bajo el PEL 1ppm, para asegurar que las restantes
variaciones resultaran en muy pocas exposiciones al azar sobre el PEL.

Finalmente, segtiin discutido en la seccién de variabilidad bajo monitoreo, no hay
requisito para controlar exposiciones tanto bajo el PEL como para asegura que
absolutamente ninguna exposicion al azar excede al PEL. La antigua politica de
cumplimiento de OSHA, en reconocimiento de la existencia de una "situacién intrinseca
ocasional", esta disefiada para evitar que se emitan citaciones bajo tales circunstancias.

Limite de exposicién a corto término

* La regla final contiene un STEL de 5ppm por 15 minutos. Las razones de salud para
el STEL estan explicadas anteriormente. OSHA concluye que es tecnolégicamente
factible.

Un analisis del expediente revela que hay dos patrones importantes de exposicién de
los trabajadores en las industrias discutidas anteriormente. El primer grupo se mueve
por los alrededores constantemente, y esta expuesto debido a fugas que ocurren
impredeciblemente [Ex. No. 203-7, p. 20]. Para estos trabajadores, OSHA asumié que
los patronos prudentes instituiran un programa de deteccion de fugas, e instalaran
controles de ingenieria para asegurar que las fugas no causen un problema de
cumplimiento para cumplir con el PEL TWA 8 horas de 1ppm. (Esta asumisién est4
reflejada en el capitulo de costo del RIA). Como un resultado de estas iniciativas, es
extremadamente improbable que fujas al azar expongan a los trabajadores a niveles
ambientales sobre el STEL 5ppm.

El segundo grupo esta expuesto a altos niveles de benceno por periodos de tiempo
relativamente cortos durante operaciones tales como mantenimiento, cargado de
productos, muestreo de proceso,

tanques. Para estos trabajadores, el PEL de 1ppm es inefectivo en limitar exposiciones
a corto término debido a que las exposiciones pico se pierden en el promedio haciendo
asi el STEL depende de el tipo especifico de operaciéon envuelta. En algunos casos,
puede ser necesario instalar controles de ingenieria (e.g., para calibrado de tanques,
muestreo de proceso, y cargado de producto), muestras en otros casos, los respiradores
son apropiados.



De acuerdo con JRB:

Los controles de ingenieria requeridos para alcanzar un limite de exposicion a corto
término (STEL) son los mismos que aquellos que pueden ser usados para alcanzar una
exposicion TWA 8 horas de 1ppm. Las actividades que pueden resultar en exposiciones
a corto término en los sectores industriales de quimicos de coque y carbén, refinado de
petréleo y petroquimicas son los siguientes:

* Muestreo de proceso

* Cargado de carros o camiones tanque con benceno, o liquido que contengan benceno
* Calibrado de tanque

* Trabajo de laboratorio (laboratorio de control de calidad)

* Mantenimiento

JRB ha tratado la factibilidad de controlar las exposiciones para cada una de estas
actividades en secciones anteriores ***

Es factible reducir exposiciones a corto término durante operaciones de cargado de
gasolina a bajo 5ppm, medido como un TWA de 15 minutos. Los datos compilados por
Irving and Grumbles (1981) muestran que exposiciones de 20 minutos durante el
cargado de camiones tanque de gasolina variaron de 1.1ppm, para facilidades que usen
el cargado por abajo con recuperacion de vapor, a 4.1ppm, para aquellos que usen
cargado por arriba con recuperacion de vapor “**

Las exposiciones a corto término no son tipicas en varias operaciones en el sector de la
industria manufacturera de llantas de gomas; ejemplo de estas operaciones son la
construccién y recauchado de llantas. Las actividades en las cuales las exposiciones a
corto termino son probables incluyen la reparaciéon de llantas, y la transferencia de
cementos del area de mezclado a las varias areas donde se usen cementos. Aumentar
la ventilacién local en estaciones de reparacion de llantas puede reducir las
concentraciones de benceno por aproximadamente 95%, segtin establecido en la Seccién
4.2.4. Evitar derrames y usar envases cerrados debera eliminar las fuentes de
contaminacién que pudieran llevar a exposiciones a corto termino en aquellas areas.
JRB observé el uso de envases cerrados durante dos visitas de sitio a plantas
manufactureras de llantas (JRB Site Visits, 1983) y considera que su uso es una
practica corriente en la industria.

Debido a la naturaleza intermitente, impredecible y variada de las actividades de
mantenimiento. JRB asume que los respiradores seran el método de control mas
apropiado a usarse para que los trabajadores de mantenimiento alcancen el PEL
alternativo TWA 8 horas a 1ppm y el STEL 15 minutos a 5ppm [Ex. No. 153, p. 4-45].



Los controles de ingenieria estan disponibles para limitar las exposiciones a corto
término de muchos trabajadores, y la norma permite el uso de respiradores para
controlar exposiciones a corto

término para mantenimiento, y tipos de operaciones similares donde los controles de
ingenieria puedan no ser factibles. OSHA, por lo tanto, concluye que el cumplimiento
con el STEL 15 minutos 5.0ppm, es tecnolégicamente factible.

E. Costo de Cumplimiento

Esta seccién presenta el estimado de OSHA de los costos de cumplimiento en que
incurririan los patronos en los siete sectores principalmente afectados por la norma de
benceno propuesta. Debido a que hay diferencia especificas de industria en las
caracteristicas de exposicién y uso de equipo, los estimados de costo para cada sector
fueron desarrollados separadamente.

Primero, se identificé una linea de referencia de practica de industria actual para cada
sector. Esta linea de referencia fue derivada de informaciéon sobre métodos de
produccién y de control de riesgo actuales, obtenidos durante los esfuerzos de
recopilacién de informacién de JRB, y de otras submisiones al expediente. Los costos
de los controles de ingenieria para alcanzar cada PEL sucesivamente mas bajo fueron
estimados basados en la asunciéon de que nuevos controles pidieron ser anadidos a
aquellos controles ya colocados.

La Tabla B resume los estimados de costos de cumplimiento de la norma revisada de
benceno con un PEL 1.0ppm, y un nivel de accién de 0.5ppm. Nétese que los "costos
que no son de ingenieria" son los costos asociados con otras provisiones de la norma, tal
como vigilancia médica, monitoreo de exposicién, adiestramiento, etc. Los costos
capitales anualizados son el interés y depreciacién anuales necesarios para pagar por
una inversién de capital sobre la vida 1util de cada tipo de equipo. Los costos de
cumplimiento atribuidos a la industria de llantas son parar solventes con altas
concentraciones de benceno. La Tabla C provee un desglose sector por sector de los
costos que no sean de ingenieria de la norma.



Tabla B - Costos Anualizados Totales Estimados Asociados con la norma revisada
de benceno

(Millones de délares 1983)

Costo de Costos no ingenieria Costos totales
Sector ingenieria totales totales anualizados anualizados
anualizados

petroquimica 5.1 0.5 5.6
refinado de petréleo 2.1 1.9 4.0
quimicos de cobre y 6.8 0.3 7.1%
carb6n
manufactura de 1.0 0.2 1.2
llantas

0.2 0.6 0.8
terminales al grueso

N/A 4.9 4.9
plantas al grueso

N/A 0.5 0.5
camiones tanque
Total de todos los 15.3 8.8 24.1
sectores

Fuente: Departamento del Trabajo de EEUU, OSHA, Oficina de Analisis Reglamentario N/A= No
Aplicable (i.e., OSHA asumié que el cumplimiento con estas disposiciones no sera requerido).

* Los estimados de costo para los sectores de quimicos de coque y carbén representan el limite superior
porque estuvieron basados en la asuncién de que la industria instalaria los controles de ingenieria
requeridos durante el primer afio siguiente a la promulgaciéon de la nueva norma de benceno. Sin
embargo, a los quimicos de coque y carbén se ha dado un periodo de fase de 5 afios, para disminuir el
impacto potencial. Esta disposiciéon permitira a la industria instalar el nuevo equipo cuando el equipo
viejo se desgaste, reduciendo costos de cumplimiento avanzado. Los datos no estuvieron disponibles
para estimar esta reduccion.



Tabla C - Resumen de Costos que no sean de ingenieria, anualizados totales asociados en la norma revisado (Délares 1983)

Industria Area Reglamentada Monitoreo de Programa Adiestramiento Examenes Costos totales
exposicidén Cumplimiento Médicos anuales
petroquimica 7,500 255,000 4,500 153,300 0 538,200
refinado 11,800 279,400 7,100 414,000 0 1,924,100
quimicos de coque y
carbén 2,100 62,900 1,200 130,500 0 253,200
terminales al grueso 11,500 377,400 28,700 91,800 *0 561,500
plantas al grueso 65,200 2,325,000 163,300 521,800 951,800 4,858,000
camiones N/R 51,600 7,800 N/R 281,300 462,900
llantas N/R N/R N/R N/R N/R 209,900
Total 98,100 3,351,500 212,600 1,311,400 1,233,100 8,807,800

Fuente: Departamento del Trabajo de EEUU, OSHA, Oficina de anélisis reglamentario® OSHA asumi6 que estuviera en cumplimiento N/R= OSHA asume que estas posiciones no estan

requeridos.




El costo total anualizado para cumplir con la norma revisada se estima que sea

$24 millones. Un analisis de estos costos en base a disposicién por disposicién muestra
que la instalacion de controles de ingenieria y practicas de trabajo ?? 65% de estos
costos de cumplimiento? modificaciones para cumplir con el PEL 1.0ppm y el STEL
5.0ppm justifican?

El monitoreo de exposicién y la vigilancia médica son las disposiciones mas caras no
relacionadas con el PEL, cada una justifica sobre 10% de los costos estimados de
cumplimiento.

Un analisis de los costos en base a sector por sector revela que la instalacién de
controles de ingenieria en el sector de quimicos de cobre y carbdén justifica
aproximadamente 30% de los costos totales anualizados. Esto es probablemente debido
a las altas exposiciones actuales en la industria (.e., exposicién promedio sobre
1.5ppm) y la antiguedad de las plantas (i.e., antiguedad promedio de 20 afios a 40
anos).

F. Analisis de factibilidad econémica

OSHA ha determinado que es econémicamente factible para los siete sectores de la
industria y usuarios de solventes (incluyendo manufactura de llantas) cumplir con las
provisiones de la norma revisada de benceno de un nivel de accién de 1.0ppm y 0.5, y
que ninguno de estos sectores experimentarian un impacto econémico adverso
significativo debido a la norma.

Impactos tipicos

Sininguno de los costos de cumplimiento fueran transmitidos a los consumidores, una
firma promedio experimentaria una declinacién de ganancias después de los impuestos
de menos de 2% en sus lineas de producto afectadas por la norma de benceno
propuesta, en todos los sectores excepto acero y hierro, el cual incluye quimicos de
coque y carbon. Si todos los costos asociados con la propuesta fueran a ser pasados
adelante a los clientes, de manera que las ganancias después de los impuestos en estas
lineas de productos permanecieran sin cambios, entones una firma promedio en toda
industria requeriria aumentos de precio de menos de 0.1% (0.2% en hierro y acero),
para compensar completamente estos costos (ver la Tabla D). OSHA cree que los
1mpactos econémicos estimados bajo cada uno de estas escenarios representan casos
extremos o limites (es probable que algunos de los costos sean transmitidos, y algunos
absorbidos), y que estos cambios son claramente costeables a estos sectores de
industria basado en el pequenio tamaino de los costos en relaciéon a ganancias y ventas.
Consecuentemente los impactos mayores no son probables. La norma revisada de
benceno es improbable que tenga algiin importante significativo sobre la viabilidad a
largo término de facilidades de otro modo productivas o causar que firmas de otro modo
productivo abandonen estas industrias. Asi, OSHA concluye que la norma revisada de
benceno es econdmicamente factible para firmas tipicas en el sector de la industria



estudiado.

Tabla D - Impactos econémicos estimados de la norma de benceno en una firma
promedio en cada sector de la industria

Declinacién de la ganancia Rentas aumentadas
después de los impuestos de requeridas para balancear
una firma promedio en cada completamente los costos de
Industria industria si los costos cumplimiento de una firma

permanecen sin cambios promedio en cada industria
(porcentaje) (porcentaje)

petroquimicos 1.64 0.07

Refinado de petréleo y

terminales al grueso 0.04 <0.01

hierro y acero *0.24 0.02

manufactura de llantas 0.31 0.01

plantas al grueso 0.61 <0.01

camiones tanques para 0.46 0.01

alquiler

Fuente: Departamento del Trabajo de EEUU, OSHA, Oficina de Anélisis Reglamentario.
*Ya que la industria del hierro y el acero sufrié una pérdida en 1983, este valor representa un aumento
en la pérdida.

Usuario de Solventes

Los usuarios de solventes probablemente cumpliran con una norma revisada de
benceno que estan excluidos del alcance de la norma. Hay procesos disponibles para
reducir la contaminacién de benceno en solventes a bajo 0.1 porciento. Los precios de
los solventes son menos de 0.1 porciento de benceno son sélo ligeramente mas altos que
los solventes contaminados de benceno. Consecuentemente, OSHA concluye que la
norma revisada es econdmicamente factible por usuarios de solventes.

Quimicos de coque y carbon
Si los controles son instalados durante el primer ano siguiente a la promulgacion de la

nueva norma, OSHA estima que los costos de cumplimiento anualizado para este sector
seran aproximadamente $70 millones comparado a las rentas al grueso de



aproximadamente $40 billones.

Varias estrategias de control estdn descritos en el informe JRB (Ex. No. 153) y el
Analisis de Impacto Reglamentario y Flexibilidad, incluyendo la institucién de un
programa de reparaciéon y detecciéon de fuga, la instalacién de mayores sellos y
obturadores, y el uso de ventilacién de dilucién API (Ex. No. 204-7, pp. 56-15), y CMA
(Ex. No. 258, pp. 167-170), han sefialado que hay algunas circunstancias, donde la
proteccidon respiratoria es apropiada y es practica comun de la industria. La
1dentificacion donde las exposiciones es posible que estén sobre 1ppm y los respiradores
sean necesarios es importante para hacer que esta estrategia trabaje. Asi, el porciento
de exposiciones de empleados que actualmente excede al nivel 1ppm no necesita
permanecer constante después de la promulgacién del PEL 1ppm. Ciertamente, el
proposito principal de revisar la norma de benceno es reducir este porcentaje.

OSHA, por lo tanto, concluye que la variabilidad de exposicién no representa un
problema de factibilidad. Segin lo discutido detalladamente en el sector de
factibilidad, la conclusiéon de OSHA es que es factible alcanzar 1ppm con un alto grado
de confianza todos los dias, de modo que los patrones no afronten una cantidad
substancial de variacién al azar sobre el PEL.

Variabilidad de exposicién y varios enfoques de monitoreo

Algunos comentaristas sugirieron que la alta variabilidad de exposicién asociada con
operaciones de trabajo al raso hace a la politica de cumplimiento actual de OSHA
injusta para el patrono consciente que mantiene las exposiciones tipicas de los
empleados bajo el PEL, pero quien tiene algunos empleados expuestos sobre el PEL
debido a probabilidades al azar. Por ejemplo, el Sr. William F. O'Kufe, V.P. de API,
declaré:

Este fenémeno [variabilidad de exposicién dia a dia] es comtinmente observada para
contaminantes de lugar de trabajo, y significa que atin aquellos patrones cuyos lugares
de trabajo tipicamente estan muy por debajo o de una norma de OSHA enfrentan un
riesgo mesurable de citacion por violacién a los PELs que nunca deben ser excedidos de
OSHA. Tales citaciones son inherentemente injustas, ya que las muestras extrinsecas
ocasionales no pueden ser anticipadas... Persona que la emisién de una citaciéon donde
las exposiciones promedio estan obviamente bajo el PEL de OSHA es injusto e
innecesario, y que la norma que OSHA emite para benceno debiera tener un
mecanismo integrado para evitar un resultado tal (Ex. No. 204-7, pp. 19-22).

OSHA concluye que la siguiente discusiéon demuestra que el enfoque de monitoreo de
OSHA no es injusto.



El1Dr. Spear sugirié que OSHA deberia concentrar en la exposiciéon media en vez de las
exposiciones pico cuando el asunto son los efectos crénicos y no agudos. (Tr. 3/21/86, pp.
30-31). Por varias razones, sin embargo, OSHA no est4 de acuerdo con la premisa de
que soélo las exposiciones medias son de preocupacién. Primero, los estudios, tales como
los de Irons [Ex. No. 159-42A], y Tice [Ex. No. 201-37], discutidos en la seccién de
STEL, sugieren que las exposiciones intermitente pueden tener efectos mas dafinos
que la exposicion a una cantidad relativamente mayor de benceno. Segundo, una
consideracion cuidadosa de las implicaciones de un grado mas alto que el promedio de
variabilidad indica que la politica de cumplimiento de OSHA no lleva generalmente a
citaciones injustas. Finalmente, segin discutido en la seccién sobre el PEL, en un
intento de reducir la posibilidad de una exposicién de azar que excedan al PEL 1ppm,
los patrones en general reduciran las exposiciones promedio a muy bajo 1ppm. Esto
fortalece la conclusion de OSHA de que el riesgo actual estara muy por debajo de lo
predicho por la evaluacion de riesgo a 1ppm.

La siguiente discusion revisa las varias alternativas consideradas y las razones para
las conclusiones anteriores. Estas alternativas pueden ser divididas en las siguientes
cuatro grandes clasificaciones: (1) Adopcién de 1ppm como un TWA de 40 horas, (2)
elevar el TWA PEL de 8 horas, de modo que haya probabilidad mas baja de detectar la
extrinseca; (3) en el caso que un oficial de cumplimiento obtenga una lectura inicial
sobre el PEL 8 horas, requiriendo a OSHA remuestras antes de emitir una citacién
para determinar sila alta exposicién es representativa o debida solamente el azar; y (4)
permitir el uso de datos de empleados que demuestren que las exposiciones promedio
estan bajo el PEL 8 horas - para refutar la suposicion, basada en una tnica lectura alta
obtenida por OSHA, que las exposiciones exceden al PEL. Cada uno de estos enfoques
estan discutidos en los sectores siguientes.

Adopciéon de 1ppm como TWA de 40 horas

La cuestién 2 de la propuesta pidié al publico comentar sobre la adecuacidad de
adoptar un TWA de 40 horas [50 FR 50512]. OSHA recibié varios comentarios
respuesta a esta peticiéon. Algunos comentarios se opusieron al TWA 40 horas porque
seria caro y dificil de implantar. Por ejemplo, Phillips Petroleum declaré que:

Phillips esta a favor del limite TWA de 8 horas. El limite mas largo de 40 horas puede
ser mas representativo de las verdaderas exposiciones, pero debido a la logistica de
hacer que un trabajador cargue un muestreador durante periodos de trabajo
consecutivos hasta totalizar 40 horas, y los horarios de trabajo variantes, es impractico
establece un limite de 40 horas. El promedio de tiempo ponderado de 8 horas es mas
eficiente y practico en cualquier PEL que se establezca [Ex. No. 201-18, pp. 2].

La AFL-CIO y USWA también estuvieron contra el TWA de 40 horas. Ellos declararon:

El esquema de promedio de 40 horas no s6lo permitira grandes picos en exposicion



{particularmente si no hay STEL en la norma final}, pero seria muy dificil de
implantar. Determinar promedio de tiempo ponderado de 40 horas requeriria tiempo
de muestreo y recursos grandemente aumentados de los patronos y de OSHA [Ex. No.
262, pp. 40].

Hallamos "factores de ajuste" generales para horarios de trabajo novele, tales como
aquellos de los que esta repleta la literatura de higiene industrial, son insatisfactorios
(e.g., Capitulo XIII "Modification of PELs for Prolonged Exposure Periods", en el
"Industrial Field Operations Manual de OSHA"). Los factores de ajuste debieran ser
hechos a la medida de los propiedades toncoldgicas y farmacocinéticas especificas del
quimico en cuestién. ™ Dada la falta de evidencia cientifica para apoyarla aplicacion
de cualquiera factores de ajuste. Sohio apoya un PEL de 1ppm con un promedio de
tiempo ponderado de 40 horas (Ex. No. 201-13).

Sun Company también apoy6 esta posicion.

La adopcion de una féormula para calcular la exposicién representativa para una
semana de trabajo de 40 horas resolveria problemas de variabilidad técnica y/o
ambiental sin recurrir a los arduos calculos logaritmo-normales expuestos por
teoricistas de cumplimiento [Ex. No. 201-9].

Basado en estos comentarios y en su experiencia, OSHA ha concluido que la adopcién
de un TWA de 40 horas es inapropiado. Primero, la politica de cumplimiento actual de
OSHA para tratar dias de trabajo no regulares ha sido probada por varios afos bajo
condiciones de campo en si. Segundo, y mas importante, ya que la norma de benceno
cubre un muy amplio alcance de establecimientos, debe ser disenada para limitar la
carga de cumplimiento sobre firmas tipicas mientras mantienen la proteccion al
trabajador. Aunque Sun Company y Standard Oil pueden tener los recursos para
conducir monitoreo sobre un periodo de 40 horas, la mayoria de las firmas y OSHA, no
las tiene.

Un TWA de 40 horas tendria dos impactos dafiinos. Colocaria una carga injusta sobre
la mayoria de las firmas cubiertas por la norma (muchos de los cuales son pequefios
negocios), aumentando grandemente los costos de monitoreo, y reduciria la proteccién
ofrecida a la mayoria de los empleados, porque monitorear durante 40 horas
constrefieria grandemente el numero de sitios de trabajo que OSHA pudiera
inspeccionar. Finalmente, un TWA de 40 horas sera menos protector de los
trabajadores que un TWA de 8 horas, porque un TWA de 40 horas permitira mas
excursiones sobre el PEL y probablemente resultaria en exposiciones promedio mas
altos que el TWA de 8 horas.

Las companias que tienen turnos de trabajo inusuales los cuales ellos creen que no
estan apropiadamente cubiertos por las pautas de cumplimiento de OSHA para cubrir
tal situacién, deberia escribir al personal de Cumplimiento de Campo de OSHA y
explicar su situaciéon. Si los hechos lo justifican, OSHA consideraria anadirlo a sus



pautas que cubren los turnos irregulares.
Elevacion del PEL

Otro enfoque recomendado en algunos comentarios para manejar la variabilidad fue
elevar el PEL, y mantener el mismo enfoque de cumplimiento CMA, por ejemplo,
declaré que OSHA deberia.

Establecer un PEL mas alto del que OSHA ha propuesto e.g., un PEL de 2ppm *** Para
cumplir con una norma de 2ppm, los patrones tendrian que mantener las exposiciones
promedio a menos de 1ppm [debido a la alta variabilidad de exposicién, un punto que
confirmado en la vista. Asi, una norma de 2ppm, que efectivamente requiriera
exposiciones promedio a largo término serian

mantenidas en, o bajo 1ppm, proveeria todos los beneficios de salud que OSHA ha
calculado para la normas propuesta de 1ppm [Ex. no. 258, pp. 130-131].

La Tabla I revela que sélo uno de 19 grupos (.e., Grupo 6) tuvo mas de 9% de
probabilidad de exceder a 2ppm cuando el medio aritmético estaba bajo 1ppm.

Este enfoque sufre de un defecto mayor. Permitiria exposiciones promedio mucho mas
altas de lo que puede ser factiblemente alcanzado, y es probable que lleve a riesgo
aumentado. Segun Ms. Seminario de la AFL-CIO declaré:

Nos dirigimos a la ™ propuesta para aumentar la norma a 2 partes por millén. Creo
que el inico punto que necesita hacerse es que ciertamente 2 partes por millén es un
hecho, dados los procedimientos de OSHA para permitir para variaciéon en técnicas
analiticas y muestreo, es realmente a 2.5 partes por millén. Cuando tratamos con eso,
tenemos que mirarlo en esa manera, y mirarlo como riesgo reciente propuesto a los
trabajadores. Ello permite mayores exposiciones no importa cémo se mire (Tr. 3/27/86,
pp. 77).

La Tabla claramente ilustra el punto de que con un limite de 2ppm pudiera facilmente
ser exposiciones promedio sobre lppm, y pocas lecturas sobre 2ppm, de modo que
OSHA raramente emitiria citaciones. Para los tres grupos que tienen medios
aritmético mayores de lppm @G.e., 7, 8 y 18), sélo 10-19% de las observaciones
excedieron a 2ppm. Esto significa, que contrario a las aserciones de CMA, un patrono
podria mantener exposiciones promedio sobre lppm, y afrontar sélo de 10-19% de
probabilidad de ser citado por violar las 2ppm. Consecuentemente, algunos patronos
pudieran elegir no mantener las exposiciones bajo 1ppm con un limite de 2ppm. Asi,
este enfoque debe ser rechazado sobre la base de que es menos protector de los
trabajadores, y claramente permitiria exposiciones promedio mas altos que 1ppm.

Dos lecturas consecutivas sobre el PEL



El tercer enfoque es para que OSHA emita una citacién s6lo en casos donde el oficial de
cumplimiento obtenga dos lecturas consecutivas sobre el PEL. El Dr. Spear declaré:

Considerarse la posibilidad de que el inspector obtenga dos muestras consecutivas
sobre el PEL. Si el muestreo es independiente, entonces la probabilidad de que dos
mediciones consecutivas que excedan a lppm es simplemente el cuadrado de la
probabilidad (de que una muestra exceda a 1ppm). *** A menos que se tomen dos
mediciones lo suficientemente cercanas en el tiempo para estar autocorrelacionadas,
pareceria probable que la exposicién promedio a largo término es probable que exceda
al PEL en ambientes donde se hable que dos muestras consecutivas se halle que
excedan al PEL. Por lo tanto *** [esta] propuesta parece ser una represién sensata. ***
[Ex. No. 204-7, p. 29]

S1 uno hace la asuncién de que las exposiciones son verdaderamente al azar e
independiente, entonces puede mostrarse mediante el uso de este enfoque G.e.,
simplemente tomando los cuadrados del porcentaje de observaciones que exceden a
1ppm en la Tabla I), que la probabilidad de que dos mediciones consecutivas excedan a
1ppm es menos de 3% de los 16 grupos que tienen exposiciones promedio bajo el nivel
propuesto del PEL 1ppm. Aun en el caso del Grupo de trabajo 6, el cual tiene la mas
alta probabilidad de dos mediciones consecutivas que excedan a 1ppm es sélo 2.7% G.e.,
16.4% x 16.4%). Asi, este enfoque hace altamante improbable que OSHA emita una
citacién por violaciones del PEL de 8 horas en casos donde las exposiciones promedio
estan bajo el PEL. Estos estimados fueron hecho sin considerar el SAE. Siel SAE
hubiera sido incluido, entonces la probabilidad de coger una exposicion sobre el PEL de
1ppm propuesto seria atin mas alto.

Este enfoque sufre de varios defectos mayores. Segun fue discutido previamente, no
todas las altas exposiciones son verdaderamente al azar. Algunas son debidas a causas
especificas bajo el control del patrono. Si a un oficial de cumplimiento se requiere
obtener dos muestras consecutivas sobre el PEL antes de que pueda emitirse una
citaciéon, el patrono puede dar pasos para alterar las condiciones en la planta, lo cual
resultara en exposiciones mas bajas cuando el oficial de cumplimiento regrese. Aunque
esto pueda proveer un buen acercamiento para hacer que el patrono tome accion, debe
recordarse que algunos de los pasos que pueden tomarse (tal como reducir el indice de
proceso, o evitar ciertas operaciones), no son permanentes. Asi, este enfoque podria
hacer la norma no ejecutable. El patrono pudiera, retardando las operaciones el dia del
regreso, registrar bajas exposiciones aunque las exposiciones normales estén sobre el
limite.

Segundo, esto significaria que los promedios sobre el limite con frecuencia pasarian
desapercibidos atn sin accién por el patrono. Por ejemplo, bajo la asuncién de casos al
azar independientes, la probabilidad de obtener dos obsevaciones sobre 1ppm del
Grupo de trabajo 18, donde el medio aritmético esta sobre doble el PEL propuesto, es
menos de 7%. (i.e., 25% x 25%=6.25%). Finalmente, este enfoque reduce grandemente
el nimero de patrones que puedan ser inspeccionados.



De este modo, esta alternativa debe ser rechazada sobre el terreno de que no protege a
los trabajadores ya que las exposiciones promedio a largo término sobre el PEL
generalmente no seran detectados. El Dr. Spear reconocié esto cuando declaro: "Creo
que la idea de requerirles [ a los oficiales de cumplimiento], tener dos muestras
consecutivas sobre el PEL [antes de emitir una citacién], no era una buena manera de
ir" (Tr. 3/27/86, pp. 82-83).

Promediado de Exposiciones

El enfoque final, el cual recibié el mayor apoyo por la industria, es permitir el uso de
datos del patrono para establecer la exposicién promedio, y este promedio seria usado
como parte de la base para la determinacion de cumplimiento. La racional detras de
este enfoque fue resumida por la CMA, en su informe post-vista:

En resumen, hubo con gran acuerdo en la vista de que la exposicién promedio sobre un
largo periodo de tiempo es el parametro relevante para estimar riesgos de cancer
asociados con la exposicién ocupacional de bajo nivel a benceno, y que, de conformidad,
se conseguiria una mejor relaciéon entre el PEL y el riesgo de salud de preocupacién, si
la norma fuera implantada sobre la base de que toma cuenta las exposiciones promedio
en determinar cumplimiento [Ex. No. 258, pp. 177].

De acuerdo al Dr. Spear, el enfoque promedio parece tener la ventaja de estar mas
ligado al riesgo de salud de preocupacion, " que los otros enfoques". En adiccion,
tambien exhorta al patrono a recopilar mas datos de exposicion. Mas observaciones
pueden llevar a mayor probabilidad de identificar un problema, si existe (Ex. No. 218B,
pp. 21).

Segun discutido en la seccion STEL, sin embargo, la exposicion promedio a largo
termino puede no ser el Unico interés. Los "datos extrinsecos" ocasionados tambien
pueden ser importantes.

Sin embargo, el enfoque de promediado seria extremadamente dificil de implantar. No
toma en consideracion la necesidad de asegurar que el promedio computado por el
patrono es representativo de las mismas condiciones muestradas por el oficial de
cumplimiento de OSHA. Silas muestras del patrono y de OSHA fueron tomadas bajo
condiciones diferentes, entonces los resultados no tienen significado. De acuerdo al Dr.
Spear, "s1 se mezcla manzanas y naranjas, puede muestrear hasta que se congele el
infierno y no obtendra una caracterizacién adecuada" de exposiciones (Tr. 3/27/87,
pp.50).

Esta preocupaciéon fue declarada por Margaret Seminario de la AFL-CIO

*kk

el punto que estaba tratando de establecer anteriormente es que cuando se mira a
los datos, y se toma el medio aritmético ™ esta tomando demasiado por fe que



ciertamente esas muestras representan las exposiciones particulares de ese trabajador,
[y] que las mediciones de exposicién son representativas *** (Tr. 3/27/86, pp. 122).

Si las muestras fueron tomadas bajo condiciones diferentes entonces una situacién
problema puede pasar sin ser detectada, resultando en la protecciéon inadecuada de los
trabajadores. De acuerdo con el Dr. Spear, no tiene sentido ™ promediar a traves de
distinta gente, si no puede garantizarse a si mismo, y a quienquiera que esté
escrutando sus datos, de que esta gente si tiene exposiciones similares porque ™ se
puede ™ tener un individuo "™ que tiene mas alta exposicién promedio que otro
individuo, y claramente, promediando lo dos, no esta protegiendo a la persona con la

exposicién més alta (Tr. 3/21/86, pp 42).

El resultado de las muestras en comun, tomadas bajo consideraciones muy diferentes,
es crear una poblacién heterogénea. El Dr. Lynch sefialé que el problema resultaria en
"rigor los datos por todo el lugar". (Tr. 3/26/86, pp. 92). La Sa. Seminario declaré que:

Puede haber distribuciones superimpuestas o varias distribuciones distintas de
exposiciones, la cuales no pueden ser exactamente representado por el modelo
logaritmico-normal simple. Agrupar estos datos en una distribucién puede ***
aumentar los estimados de la probabilidad de que ocurran exposiciones més altas [Ex.
No. 204-9, pp. 2-7].

Por esta razon, la AFL-CIO pidi6 que si el enfoque del promediado fuera permitido,
entonces OSHA debiera pedir los datos de los patronos para cumplir varios criterios
para cumplir varios criterios para asegurar que los datos del patrono representaba la
verdadera exposiciéon de individuos especificos. Por ejemplo, se sugirieron los
siguientes criterios:

(1) "Los datos del patrono seran considerados sélo si son datos sobre el mismo
trabajador haciendo el mismo trabajo".

(2) "Debe haber méas de 5 mediciones de exposiciones de patronos para el trabajador
individual tomadas durante el pasado ano, y esas muestras deben representar todo el
alcance de posibles exposiciones" [Ex. No. 262, pp. 44]

Esto seria un cuerpo substancial de documentacién para que el patrono recopile, y para
que el oficial de cumplimiento revise.

Para estudiar adicionalmente el problema de obtener muestras representativas de
exposicién de trabajadores y evitar la distribucién superimpuesta. OSHA condujo
pruebas estadisticas en algunos de los grupos de trabajo en el estudio Spear. OSHA
trato de determinar silas exposiciones principales del grupo seran substancialmente
diferentes cuando algunas caracteristicas cuantificables fueron tomadas en cuenta. El



propoésito de esto es determinar si el grado de variacion establecido indicaba verdadera
variacién, o las agrupaciones incluian diferentes condiciones y no representa grupos
casi homogeneos. En el iltimo caso, el estudio exageraria el grado de variacién porque
incluia diferentes condiciones en cada grupo. OSHA us6 el informe del Dr. Spear como
base para este analisis, porque él y su colegas invirtieron considerable esfuerzo para
tratar de obtener "grupos casi homogeneo" (Ex. No. 207-7, pp. 2-4).

Este analisis fue conducido en los tres pasos. Primero, cada grupo de observaciones fue
transformado de una distribucién logaritmico-normal presumible, a la distribucién
normal requerida para las pruebas (i.e., cada observacién fue convertida a su valor
logaritmico). Luego, los datos en cada grupo fueron estrateficados de acuerdo a dos
caracteristicas identificables (i.e., condiciones de operacién), de manera que los
subgrupos pudieran ser probados para determinar si vienen del mismo grupo de
poblaciéon padre. Finalmente, se condujeron las siguientes pruebas: la prueba F, la
prueba T, y dos pruebas de "bondad del ajuste" para normalidad.

Las dos pruebas para normalidad-el Kolomogoron subgrupos con mas de 50
observaciones, y el Shapiro Wilk para subgrupos con menos de 51 observaciones-fueron
importantes, porque las distribuciones normales estaban requeridos para las otras
pruebas. En adicién, aunque estas pruebas no eran suficientes para asegurar que no
hubiera distribuciones superimpuestos, proveyeron a OSHA con alguna confianza de
que las observaciones ni vinieron de distribuciones muy diferentes (las cuales pudieran
haber, por ejemplo, resultado en picos multiples en la distribucién de frecuencia). Se
usoé la prueba F para probar la hipétesis de que dos poblaciones normales tienen la
misma variante, y se usé la prueba T para probar la hipdtesis de que poblaciones
normales con la misma variante también tienen el mismo medio. Tomadas juntas,
estas pruebas revelaron si o no era seguro asumir que dos subgrupos vinieran de la
misma poblacién porque la distribucién normal esta completamente caracterizada por
dos parametros, el medio y la variante.

Aunque este analisis no fue disefiado para ser generalmente representativo de todas
las situaciones, sirevela la dificultad en implantar el enfoque de promediado. (Esto es
especialmente cierto dado el considerable esfuerzo hecho para el Dr. Spear y su colega
en obtener un "grupo casi homogeneo" [Ex. No. 204-7, pp. 2-4], un esfuerzo que es
altamente improbable que sea duplicado bajo la mayoria de las condiciones de campo.)

Ya que los c6digos para al menos 3 condiciones de operaciones diferentes (e.,g., rutina,
viraje, y otro), estuvieron disponibles para 12 de 19 grupos de trabajo, parecié
razonable conducir que algin personal de planta puede estar concurrido sobre
diferencias en exposiciones que resulten de condiciones de operaciéon diferentes. Asi,
parecié ser un punto de comienzo ideal para el analisis de los grupos del Dr. Spear.
Examenes adicionales de los datos, no obstante, revelaron que seis de los 12 grupos sé6lo
contenian observaciones sobre una condicién de operacién.

Dos de los grupos de trabajo G.e., 7 y 8), contenian al menos dos subgrupos



normalmente distribuidos de al menos 10 observaciones cada uno, y fueron usados para
pruebas adicionales. (La hipétesis de normalidad no pudo ser rechazada al nivel de
confianza de 95%)

El grupo de trabajo 8 tenia dos subgrupos que podian ser probados, exposiciones
tomadas durante condiciones de funcionamiento (OPC=1) y exposiciones tomadas
durante virajes (OPC=2). Basado en los valores presentados en la Tabla II, una
estadistica F de 1.60 fue calculada, la hip6tesis de que dos variantes de grupo vinieran
de la misma poblacion normal fue rechazada al nivel de confianza de 95%.

Un proceso similar fue segundo para el grupo de trabajo 7, usando los valores en la
Tabla III. El grupo de trabajo 7 tenia dos subgrupos de sobre 30 observaciones G.e.,
condiciones de funcionamiento y virajes), y un subgrupo de exactamente 10
observaciones (i.e., cierre parcial).

Tabla II - Valores de prueba para el Grupo 8

Valor de parametro

Descripcion del parametro Funcionamient Viraje
0

Numero de observaciones 69 71

Medio aritmético de los logaritmos -1.64 -1.31

Desviacion regular aritmética de los 1.56 2.01

logaritmos

Fuente: U.S. Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration,
Office of Regulatory Analysis

La primera ronda de pruebas fue conducida sobre los dos subgrupos mas grandes. Se
calcul6 F de 1.39 y al nivel de confianza de 95% la hipodtesis de que dos variantes
vinieron de la misma poblacién normal no fue rechazada. Se calculé una estadistica T
de 1.7, lo cual result6 ser indeterminante al nivel de confianza de 95%. La hipdtesis de
que los dos medios vinieron de la misma poblaciéon normal fue rechazada bajo una
prueba de un terminal, pero fue aceptada bajo la prueba de dos terminales. No
teniendo conocimiento especifico de planta, no fue posible determinar que prueba
debiera usarse. (Sin embargo, el medio para la operacién de viraje deberia



probablemente ser mas alto que el medio para condiciones corrientes, justificando asi el
uso de prueba de un terminal).

Luego, el medio aritmético de esta observaciones fueron examinados. Este examen
revelé que aunque el medio aritmético de las 67 observaciones en ambos de estos
subgrupos fueron sélo la mitad del valor (i.e., 0.66pp), es sujeto de la préxima serie de
pruebas.

Basado en el valor presentado en la Tabla III, se calculé una estadistica F de 3.12,
usando las variantes para condiciones de cierre parcial y corriente, y la hipétesis de
que estas dos variantes vienen de la misma poblacién normal fue rechazado al nivel de
confianza de 95%. Se calculé una estadistica F de 2.25, usando las variantes para
cierre parcial y viraje, y la hipétesis de que estas dos variantes para cierre parcial y
viraje vino de la misma poblacion normal fue rechazado al nivel de confianza de 95%.
Finalmente, se calcul6 una estadistica F de 2.51, usando la variante para cierre parcial,
y la variante para observaciones combinadas para condiciones de viraje y corrientes
(desviacién aritmética regular de los logaritmos igual 1.63), y 1a hipétesis de que estas

dos variantes vinieron de la misma poblacién normal fue rechaza al nivel de confianza
de 95%.

De este modo, parece que las condiciones operantes pueden ejercer una influencia
significativa sobre exposiciones, y que casos relativamente raros (tal como cierres
parciales), pueden tener un impacto mayor sobre las exposiciones promedio. Esta
conclusién es de interés particular debido a la falta de informacién sobre condiciones de
operacion en muchos de los datos usados por el Dr. Spear. Seria aun méas improbable
obtener tales datos de patronos menos sofisticados. Asi, si OSHA adoptara el enfoque
de promediado, la Agencia no seria capaz de aplicar estas pruebas en las muchas
situaciones.

En terminos basicos, este analisis indica varias cosas. Primero, los datos Spear
probablemente no demuestran tanta variabilidad como ha sido sugerido. Donde la
hipétesis pudiera ser probada, los datos indican que varias diferentes condiciones de
operacion estaban combinados en un sélo grupo de datos. Estas diferentes condiciones
tenian diferentes exposiciones promedio. De modo que el grado de variacién fue
exagerado debido a que diferentes condiciones fueron fusionados.

Tabla III - Valores de prueba para el Grupo 7

Descripcion del parametro Valor del parametro
Corrient Viraje Cierre

e parcial

Numero de observaciones 31 36 10
Medio aritmético de los logaritmos -2.00 1.33 0.88
Desviacion aritmética regular de los 1.46 1.72 2.58




logaritmos
Medio aritmético de observaciones 0.46 0.83 5.97

Fuente: U.S. Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration,
Office of Regulatory Analysis

Segundo, un enfoque de promediado es muy dificil de implantar. Antes de que OSHA
pueda adoptar el enfoque de promediado, debe haber un procedimiento para asegurar
que el promedio sea computado de una muestra representativa, porque un promedio
computado de observaciones tomadas bajo condiciones estadisticamente diferentes
puede llevar a la subestimacion de las exposiciones de algunos trabajadores. Seria
dificil para el pequenio patrono implantar tal sistema, tomaria recursos medio mucho
mayores de todos los patrones, y seria muy dificil para OSHA revisar los datos para de
determinar si era representativa de una condicién especifica.

De acuerdo con el Dr. Spear "*** representativa es la palabra clave. Creo que la carga
*** que coloca sobre OSHA [es] para garantizar que los datos del patrono sean de hecho
representativos *** ". [Tr. 3/21/86, p. 128]. Pero es muy dificil, si no imposible, que
alguien determine si las observaciones representan o no una situacion particular sin
tener un conocimiento extenso del proceso y unidad en cuestion.

AlGn un estadisticos tan sofisticado como el Dr. Spear no alcanzé grupos
verdaderamente representativos, aunque hizo esfuerzo substancial. Por ejemplo, las
pruebas conducidas anteriormente sobre el significado estadistico de diferentes
condiciones operantes sobre exposiciones estuvieron todos basados en codigos
suministrados por las compafiias. Sin estos cédigos (Ia mayoria de los grupos no tenian
los cédigos, o tenian un solo cédigo), no hubiera sido posible determinar la
homogeneidad de los datos, ni hubiera sido posible determinar que las altas
exposiciones para el Grupo de trabajo 7, fueron principalmente debidas a exposiciones
durante cierre parcial.

Tercero, este enfoque da los patronos un incentivo para medir los dias bajos, y no
medir, y tomar acciones para controlar altas exposiciones, condiciones como el cierre
parcial para el Grupo 7. Bajo la politica actual de OSHA, las firmas tienen la
motivacién de estrateficar sus datos para determinar si las altas exposiciones estan
asociadas con alguna ocasién especifica, porque emitir una citacién. Asi, es practica
comun para las firmas tomar un mayor porcentaje de sus muestras durante situaciones
problema (éx. No. 204-7, p. 37), (Ex. No. 204-7, p. 43-55). Bajo el esquema de
promediado, sin embargo, las firmas tendran las motivacién de evitar tomar muestras
durante situaciones problema para mantener sus exposiciones problema bajo el PEL.

La probabilidad de que un oficial de cumplimiento, que no tenga conocimiento
especifico de plantas, detecte la omisiéon de datos para situaciones especificas es
remota. Un oficial de cumplimiento no sabia, como en el caso del Grupo y, que los



datos del cierre estan combinados en los datos corrientes y/o datos de cierre. Es
improbable que un oficial de cumplimiento conozca si el muestreo era representativo de
todos los factores (e.g., clima, mezcla de productos, niveles de produccién,
mantenimiento en la unidad, mantenimiento en unidades adyacentes, etc.), o saber si
una condicién de alta exposicién especifica estuvo bajo-representada en la base de
datos., haciendo asi el medio aritmético mas bajo que la verdadera exposicién
promedio.

Consecuentemente, seria extremadamente improbable para OSHA encontrar una
violacién del PEL en una visita inicial, atn donde exposiciones a bajo término de
trabajadores actualmente excedan al PEL. Asi, OSHA tendria que remonitorear. De
acuerdo al Dr. Mirer de la United Auto Workers "una politica como esa probablemente
agobiaria el cumplimiento de OSHA de normas de salud a un alto total, y pondria a
OSHA fuera del negocio de la ejecucién de las normas de salud [Tr. 3/25/86, p. 21].
Esto es debido a que la probabilidad de obtener dos lecturas consecutivas sobre el PEL
(.e., la inicial, y la de seguimiento), es estremadamente pequefia, segin fue
demostrado anteriormente.

Finalmente, el enfoque de promediado permitiria a los patronos mantener exposiciones
promedio mas altas del enfoque tradicional de OSHA, y entonces seria factible de
alcanzar. Consecuentemente, OSHA no seria capaz de decir tan confiadamente que los
riesgos actuales estan substancialmente bajo los riesgos predichos por la evaluaciéon de
riesgos. Debiera senalarse que OSHA alcanzaria la conclusién de no adoptar el
enfoque de promediado, ain a parte de su analisis de los datos Spear, basado en los
otros factores discutidos.

Conclusién

El analisis precedente, y el de la secciéon Factibilidad Técnica ha mostrado que el
cumplimiento con el PEL de 1ppm de benceno es factible, aiin tomando en cuenta
variabilidad de exposicion. Mucha variabilidad de exposicién no es al azar, y los
patronos pueden tomar medidas para proteger a los trabajadores de ser expuestos a
altas exposiciones de benceno mediante su control. Alguna variabilidad fuera del
control del patrono, pero el analisis de factibilidad técnica muestra que hay controles
disponibles para mantener las exposiciones razonablemente consistente bajo 1ppm.

El analisis precedente también indica que la variabilidad no estan grande como
algunos sugieren. Las estrategias alternativas de cumplimiento tienen muchas
desventajas. Son dificiles y caras de realizar. Aumentan grandemente el tiempo del
oficial de cumplimiento por inspeccién, reduciendo asi la cantidad que OSHA pueda
realizar. Estos enfoques pueden llevar a exposiciones promedio mas altos de lo que
puede ser factiblemente obtenido. Un enfoque de promediado dissuade al patrono de
medir altas exposiciones para estar en posicion de reducirlas. Hace menos probable
que los oficiales de cumplimiento detecten condiciones de verdadera sobreexposicion.

El enfoque de cumplimiento actual de OSHA tiene muchas ventajas. Hace uso mas



eficiente del tiempo del oficial de cumplimiento, permitiendo a OSHA hacer mas
Iinspecciones, detectar mas sobreexposiciones, si existen, y de ahi, proteger mas a los
trabajadores. Estimula a los patronos a tratar de detectar condiciones de alta
exposicién, y tomar secciéon para reducirlas. Esto reduce la variabilidad, reduce las
exposiciones promedio, y reduce las exposiciones pico. OSHA ha sido exitosa en llevar
a cabo este enfoque de cumplimiento durante mas de 15 afos. Evita las complicaciones
que conllevan otros enfoques, y los cuales son muy dificiles de realizar en este campo.
Como cuestién de estadisticas en situaciones de alta variabilidad, una lectura alta
indica la probabilidad de una alta dosis acumulativa debido a la influencia del extremo
sobre la exposicién promedio (Tr. 3/19/86, p. 158, Tr. 3/21/86, p. 48). Finalmente, el
manual de cumplimiento de OSHA, dirige al oficial de cumplimiento a considerar los
datos del patrono, y las condiciones del lugar de trabajo antes de decidir si el oficial de
cumplimiento debiera citar o remonitorear basado en una exposicién sobre el limite.

F. Métodos de cumplimiento: Parrafo (f)

OSHA propuso que los controles de ingenieria y practicas de trabajo sea el método
principal de reducir exposiciones en las operaciones de producciéon distribucién de las
exposiciones sean de naturaleza mas continua. Los controles de ingenieria son
generalmente mas efectivo en la practica que los respiradores. Sin embargo, la
propuesta indic6 que "muchas actividades de mantenimiento y reparacion" y
operaciones donde "las exposiciones sean intermitentes en naturaleza, y limitados en
duracion", los controles de ingenieria y practicas de trabajo pueden no ser factibles. Asi
la proteccién respiratoria pudiera ser el medio principal de control. Ver el parrafo
(2)(1(Gii). En adicién, OSHA propuso que los patronos pudieran utilizar su seleccién de
estrategias de control, incluyendo proteccién respiratoria, controles de ingenieria,
practicas de trabajo, o cualquier combinacién de estos métodos cuando haya benceno
presente en un area del lugar de trabajo menos de 30 dias en el ano.

Los comentarios y evidencia recibidos fueron en general en apoyo de la propuesta. De
conformidad, la norma final incluye las provisiones propuestas.

En respuesta a la Peticion de Informacién, muchos comentaristas discutieron
estrategias apropiadas de cumplimiento. Segun elaborado a continuacién, muchos
comentaristas tales como Du Pont y Shell declararon que ellos en general confian en los
controles de ingenieria y practicas de trabajo para controlar benceno, y que estos
controles en general alcanzaron 1ppm en sus lugares de trabajo. Sin embargo, estasy
otras companias sefialaron que en ciertas operaciones de mantenimiento y reparacion
las cuales resultan en exposiciones intermitentes de empleados, los controles de
ingenieria, o no seria factibles, o serian extremadamente dispendioso, y que la
proteccién respiratoria seria apropiada, y ofrece protecciéon adecuada de los empleados.

Por ejemplo, SOHIO (Ex. No. 142-6) reconocié la efectividad general de los controles de
Iingenieria para reducir las exposiciones de empleados a benceno, pero senalaron que
ciertas situaciones y condiciones de trabajo "bajo las cuales exposiciones no podrian ser



reducidas" sin importar mas extenso fuera el uso de controles de ingenieria, y los
respiradores fueron apropiados.

En su respuesta a la peticién de informacién, Shell Oil Company (Ex. No. 142-13)
subray6 que los controles de ingenieria y practicas de trabajo usados por Shell y otras
companias que operan como industrias procesadoras de petréleo y quimicos. Shell
declaré que cuando estos tipos de control estan pareados con programas de proteccién
respiratoria, el grupo protector personal, y un programa de adiestramiento educacién
efectivo, "estos controles de ingenieria y practicas de trabajo son normalmente
adecuados para asegurar que la exposicion actual de los empleados no exceda a 1ppm
TWA".

Du Pont (Ex. No. 142-35) declaré que, junto con varias opciones de controles de
ingenieria

listados, "puede utilizarse una cantidad de controles de practicas de trabajo,
(incluyendo adiestramiento extenso, procedimientos bien establecidos para operaciones
particulares, mantenimiento y orden y limpieza apropiados.

Debe un periodo de faseo adecuado, tales controles pudieran probablemente ser
implantados por Du Pont para operar a 1ppm". Du Pont senald, en comentarios
adicionales, que habia circunstancias donde siempre se requeriran respiradores para
algunas tareas aunque los controles de ingenieria estén instalados, siempre que exista
el potencial para exposicién inesperada de empleados (por ejemplo, posible fallo de
equipo)".

En la propuesta, OSHA también discuti6 las razones por las cuales la Agencia y la
comunidad de higiene industrial general creen que los controles de ingenieria debieran
ser el medio principal de cumplimiento. Un método de controlar la exposicién de
empleados, es controlar la emision de substancias toxicas en su fuente a través de
medios mecanicos combinados con el uso de practicas de trabajo. Los buenos controles
de ingenieria y practicas de trabajo también ayudan a minimizar salpicaduras y
derrames. Un beneficio afiadido a estos controles es reducir la exposicién dermal a los
empleados.

En adicién, es muy dificil usar respiradores todo el tiempo en operaciones de
produccion. Sise requiere movimiento activo, los respiradores crean un riesgo de salud
ya que limitan la visiéon y comunicacién. También tienden a resbalarse durante trabajo
fisico fuerte, y el sudor puede causar irritacion de la piel en el sello.

Especificamente en el caso de benceno, segiin discutido en la seccion de respiradores,
no hay respiradores a presion negativa aprobados por MSHA/NIOSH para benceno a
1ppm porque el benceno tiene pobres propiedades de advertencia de olor bajo 12-
15ppm, y existe la probabilidad de que pase el filtro un advertencia. Aunque OSHA
cree que las disposiciones en esta norma propuesta en relaciéon al cambio de filtro
minimiza el problema, no empece, el problema es lo suficientemente grande, de modo
que no seria protecciéon para un numero grande de empleados usar respiradores donde



existan controles de ingenieria factibles. No obstante, OSHA también reconocié que los
respiradores pueden proveer proteccién aceptable cuando un patrono establece
procedimientos restrictivos, y luego las supervisa cuidadosamente su implantacién en
base continua.

OSHA elaboré sobre sus conclusiones preliminares a mayor profundidad en el
preambulo a la propuesta (Ver 50 FR 50558-50562). OSHA pidi6 comentario sobre su
propuesta, y estos asuntos. Recibié muchos comentarios y algun testimonio. Muchos
apoyaron la propuesta y la preferencia de controles de ingenieria. Los comentarios de
la industria no se opusieron a la preferencia en controles de ingenieria, siempre que se
retuviera la flexibilidad contenida en la norma. Muy pocos comentarios
especificamente se opusieron a una preferencia de controles de ingenieria.

OSHA pidi6 al Dr. Robert Harris, profesor de Ingenieria Ambiental en la Universidad
de North Carolina, un experto en este campo para que testificara sobre este asunto. El
declaré:

En la practica de la higiene industrial, los controles de ingenieria estan reconocidas
como el medio de control preferido siempre que puedan ser aplicados. La razoén
fundamental para esto es la eliminacién, o control de exposiciones por medios de
ingenieria, lo cuales son independientes de ocupaciéon de lugar de trabajo, y de la
integridad y uso apropiado del equipo protector personal, resulta en la proteccién mas
efectiva y confiable de los trabajadores (Ex. No. 211, p. 13).

El "National Institute for Occupational Safety and Health" presentd los comentarios
mas extensos sobre este asunto, un informe de 18 paginas con una bibliografia extensa
(Ex. No. 201-42 Attach 2). Ellos apoyaron fuertemente la preferencia por controles de

ingenieria y resumieron su posicién como sigue:

¢Deberia OSHA requerir el uso de controles de ingenieria factibles en preferencia al
uso de respiradores?

Si, en la mayoria de las circunstancias el uso de controles de ingenieria (y no controles
administrativos y practicas de trabajo), son claramente medios superiores de

prevencion de exposicion de empleados.

La mayoria de soluciones de control deberia seguirse al desarrollar una estrategia de
proteccién del trabajador. Cada elemento de la jerarquia ordenada:

(1) Prevenir o continuar emisiones peligrosas en lugares de trabajo en su fuente,

(2) Remover la emisién de la renta entre la fuente y el trabajador, y
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(3) Controlar la exposicién del trabajador con barreras entre el trabajador y el
ambiente peligroso, debiera ser aplicado en secuencia en la extension factible antes de
que se considere el préximo nivel mas bajo.

La aplicaciéon de controles de ingenieria es efectivo para los tres elementos, mientras
los respiradores son sélo efectivos para el tercer elemento de la jerarquia de la
prevencién, la cual por décadas han mostrado ser el enfoque menos confiable y menos
consistente a la prevencion de exposicion.

¢ Qué factores indican que los controles de ingenieria en el lugar de trabajo protegen
mejor la salud del empleado?

Cuando se discute "mejor" proteccion de salud del empleado es importante definir que
se significa por "mejor". Mejor proteccion proveera niveles mas altos mas confiables y
mas consistentes de protecciéon a un nimero mayor de trabajadores. Una solucién de
control con mejor proteccion tendra factibilidad aumentada para demostrar la
proteccion ofrecida a cada trabajador individual a través de la duracion del sistema.
Mejor proteccion tendra menos dependencia de la intervencion humana para su eficacia
de modo que aumente su confiabilidad. Finalmente, mejor proteccion creara menos
problemas adicionales de si propios. Los sistemas de control de ingenieria
apropiadamente diseniados, instalados, operados y mantenidos pueden tener todas las
caracteristicas precedentes, de este modo definitivamente pueden mejor proteger la
salud del empleado.

Los controles de ingenieria estan disenados para evitar que un agente peligroso sea
emitido al lugar de trabajo y reduce los niveles de substancias aerosuspendidas ya
liberadas. Para un ambiente de trabajo en continuacién minima, hay garantia de que
entradas inadvertidas al lugar de trabajo por otros empleados no exponen a aquellos
empleados al agente peligroso. Los respiradores, de la otra mano, no reducen los
niveles ambientales de un contaminante, sino que sélo pueden proveer una barrera
muy localizada de confiabilidad cuestionable. Los respiradores no pueden reducir ni
eliminar material peligroso del lugar de trabajo que puedan ser absorbidos por los
trabajadores a traves de la piel, o mediante ingestion.

La ejecucion de control de exposicion de los sistemas de control de ingenieria puede con
frecuencia ser monitoreado frecuentemente por técnicas validas de tiempo real que son
baratas y rapidas. Por lo tanto, una reduccion gradual o drastica en la efectividad del
sistema de control para grandes cantidades de trabajadores puede ser detectada. Con
respiradores, sin embargo, no hay sistema que detecte defectos en su uso en el area de
trabajo, esta es una de las mas severas deficiencias.

Los controles de ingenieria, en general confiando mas en dispositivos mecanicos, o
caracteristicas, estan menos sujetos a error humano. Los controles de ingenieria
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requieren menos envolvimiento e intervencién personal, asi pueden ser
substancialmente mas confiables y consistentes en los niveles de proteccién provista a
los trabajadores. La aplicacién efectiva de respiradores como controles requiere
adiestramiento efectivo de cada y todo trabajador que deba depender de los
respiradores para protecciéon de la salud. La aceptacién y cooperacion efectiva por
todos los trabajadores, el uso apropiado cada vez por todos los trabajadores, y la
verificacién de que esto este ocurriendo con algunas de las asunciones necesarias para
proteccién respiratoria efectiva dependiente de los respiradores. Estas son asunciones
fragiles y cuestionables para muchos programas de respirador.

El Sr. Nelson, un higienista industrial certificado empleado por el Dr. Pont,
testificando de parte de la "Chemical Manufacturers Association", declaro:

La determinacién de cuando los controles de ingenieria o respiradores debieran usarse
para proteger la salud de los empleados ha sido, por algun tiempo, un tema
controversial. Nuestra creencia es que el ambiente de trabajo de cada empleado
deberia ser mantenido a niveles seguros durante la implantaciéon de controles de
ingenieria, cuando el uso de controles de ingenieria seria efectivo de costo, aumentado
segtin apropiado por equipo protector personal, y/o controles de practica de trabajo. (Tx.
3/26/86, p. 5-6)

El Dr. Syder, testificando de parte de CMA senal6 otra ventaja de los controles de
ingenieria: reducen la variabilidad de exposicién (Ver la discusién sobre variabilidad).
El sefialé: las desviaciones regulares mas altas (de varibilidad), ocurren cuando los
controles no estan completamente implantados. Segun se aplican los controles, la
desviacién regular baja un poco, pero en nuestras propias plantas, donde el control es
muy bueno, hemos bajado a cerca de 2 (desviacién regular), o quizas un pico bajo 2" (Tx.
3/26/86, p. 91).

El Sr. Michael Wright, director de seguridad y salud para la "United Steel Workers",
un higienista industrial cualificado, también apoyd fuertemente la preferencia por
controles de ingenieria. Como razonamiento adicional para la preferencia, declaré:

De hecho, los respiradores son aun peor seleccion para benceno que para otros
quimicos. El benceno tiene propiedades de advertencia a 1 y 0.5ppm, dificultando la
deteccién de penetracién a través de los filtros. (Cuando benceno atraviesa el filtro de
un respirador purificador de aire a la zona de respiracién).

Los respiradores con aire suplido son impracticas en muchos trabajos de benceno. El
trabajador tendria que cambiar las botellas de aire muchas veces durante el dia de
trabajo, o arrastrar una manga de aire cientos de yardas en una refineria o planta
quimica, una imposibilidad practica (Tr. 3/25/86, p. 50-51).

También apoyd fuertemente el requisito de OSHA de un plan de cumplimiento,
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declarando:

Para garantizar que los controles de ingenieria sean instalados de hecho, deberia
hacerse que las companias preparasen planes de cumplimiento detallados sobre el
modelo de la norma de plomo (Tr. 3/25/86, p. 51).

Los comentarios de las principales companias quimicas, compania de petrdleo, y sus
asociaciones industriales fueron virtualmente idénticas. Ellos no objetaron a la
preferencia general por los controles de ingenieria. No obstante, apoyaron fuertemente
la necesidad para las exposiciones incorporadas por OSHA en la propuesta para esa
preferencia general. Estas excepciones fueron para actividades de mantenimiento y
reparacion, actividades ocasionales, y cuando haya benceno presente en el area menos
de 30 dias al afio. Ver los comentarios de SOHIO (Ex. No. 201-13), Exxon (Ex. No. 201-
15), Monsanto (Ex. No. 201-30), CMA (Ex. No. 201-33, p. 158), y API (Ex. No. 20186, p.
61D).

Por ejemplo, Monsanto declaré:

Como practica regular, Monsanto Company hace todo esfuerzo para reducir
exposiciones de lugar de trabajo mediante el uso de controles de ingenieria de sonido, y
ha instituido sobre los dltimos varios afios en nuestras localizaciones de mango de
benceno para bajar las exposiciones potenciales

de los trabajadores al mas bajo nivel practico. Aunque nuestros esfuerzos de control
son continuos, aun confiamos en la proteccién respiratoria durante tales que no sean
rutinarias, o donde otros controles no sean factibles. (Ex. No. 201-30, p. 1).

Exxon declaré:

Exxon coincide con la propuesta de OSHA para.... especificamente reconocer que en
operaciones de mantenimiento y reparaciones de controles de ingenieria pueden no ser
factibles, o un uso eficiente de recursos escasos. La referencia cruzada entro los
parrafo (f) y (g) es un mecanismo apropiado para enlazarlos (Ex. No. 201-15, p. 4).

Sohio sefialé que recientemente habia construido una facilidad para producir benceno
puro, para alcanzar 1ppm con controles de ingenieria, con uso ocasional a corto término
de respiradores (Obviamente, una facilidad de benceno puro tendrid mayores
dificultades que una facilidad con s6lo 5 6 10% de benceno en la corriente de proceso,
siendo otras cosas iguales). Ellos declararon:

La experiencia de SOHIO con nuestra facilidad manufactura de benceno indica que
podemos alcanzar un TWA de 1ppm en controles de ingenieria. Sin embargo, las
exposiciones TWA de menos de 1ppm pueden alcanzadas sélo a través del uso de PPE.

En 1984, SOHIO construyé una facilidad productora de benceno en nuestra refineria de
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petréleo en Lima, Ohio. La mejor tecnologia de control disponible fue usada para
minimizar las emisiones de benceno en todas la localizaciones. Esta facilidad no puede
alcanzar consistenmente exposiciones de tiempo ponderado de 8 horas a 5ppm. Desde
el comienzo hace 15 meses las exposiciones a corto término a vapor de benceno sobre
1ppm han sido controladas mediante el uso de los empleados de respiradores de linea
de aire, y aparatos de respiracion integrados durante algunas tareas no rutinarias y de
mantenimiento. Este programa es operado, y supervisado de cerca por el
departamento de seguridad de la facilidad.

Esta facilidad tiene estos controles de ingenieria, en adicién a muchos otros:

- Tanques de almacenado con un sello secundario de techo flotante interno, y
dispositivo de calibrado automatico.

- Bombas, cada una con sistema de descargado con doble sello mecanico, e indicador de
fallo.

- Sistema de drenaje cerrado
- Estacién de muestreo de ciclo cerrado, y bombas de muestreo

Sistemas de cargado cerrados con dipuradores de ventilas para controlar emisiones
durante el cargado de los carros.

Separador API cubierto

Ventilacién de educcién mecanica local, y sistemas de substituciéon de aire en dos
laboratorios de control de calidad.

En adicién a estos controles de ingenieria la facilidad utiliza al menos un control
administrativo: estudios frecuentes manuales de deteccion de fugas, y pronta
reparaciéon del equipo con fugas. La facilidad de Lima no puede alcanzar una
concentracién de benceno de 0.5ppm de promedio de tiempo ponderado de 8 horas (Ex.
No. 201-12, p. 2).

CMA declaré en lo concerniente al parrafo (f) de control de ingenieria y respiradores lo
siguiente:

*** los respiradores pueden ser usados para cumplir con la norma, *** (1) donde haya
benceno presente en un area de trabajo menos de un total de menos de 30 dias al afio y
(2) en "operaciones de trabajo para las cuales el patrono establezca que los controles de
ingenieria y practicas de trabajo no son factibles, tales como actualidades de
mantenimiento y reparacion, limpieza de recipientes, u operaciones donde los controles
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de ingenieria y practicas de trabajo sean infactibles porque las exposiciones son
Intermitentes en naturaleza, y limitadas en duracién . Estas dos disposiciones de
uso de respirador son apropiadas y extremadamente importantes. Responden a
preocupaciones criticas de factibilidad, y representan un intento de hacer la norma tan
efectiva de costo como sea posible, consistente con la proteccion de la salud del
trabajador. Segin reconoce OSHA "los controles de ingenieria pueden ser impracticos
si usados sélo unos cuantos dias al afo, y ™ los respiradores presentan menos
dificultades al usuario, si usado intermitentemente". Por estas razones, nosotros
fuertemente apoyamos esta disposicién de uso de respiradores (Ex. No. 201-33, p. 158-
159).

El Gnico comentario importante el cual especificamente objeté a la preferencia por
controles de ingenieria fue el "Respiratory Protection Group de la Industrial Safety
Equipment Association", la cual representa a manufacturas de respiradores. Ellos
declararon que el patrono debiera requerirse "mantener una evaluacion escrita de la
factibilidad y eficacia del método usado ya sea proteccién respiratoria, o controles de
Iingenieria, o una combinaciéon de ambos métodos". EI patrono entonces escogeria
basado en ese anélisis de costos y aceptacién de los empleados (Ex. No. 201-17A).

Finalmente la AFL-CIO y USWA resumieron su posicién como sigue en su informe
post-visita.

OSHA debiera continuar confiando en controles de ingenieria y practicas de trabajo
como el medio principal de cumplimiento. De hecho, las pobres propiedades de
advertencia del benceno hacen a los respiradores atin menos efectivos.

Los controles de ingenieria y practicas de trabajo factibles deberian estar requeridos
para todos los trabajos, no s6lo aquellos que envuelvan mas de 30 dias de exposicién
anual (Ex. No. 262, p. 3-6).

OSHA, después de revisar el expediente, concluye que las disposiciones sobre métodos
de cumplimiento en la propuesta son apropiadas para benceno. Ciertamente no hubo
oposicion significativa a ellos en los comentarios. OSHA en al actualidad esta
considerando sus politicas sobre métodos de cumplimiento en general. (Ver 48 FR 7493,
22 de febrero de 1983, y el 1987 "Regulatory Program of the United States
Goverment"). La decisiones tomadas en la reglamentacién sobre ese asunto, estaria,
por supuesto, basado en la evidencia en ese expediente.

OSHA ha considerado si diferentes principios debieran aplicar como métodos de
cumplimiento para el STEL, tal como usar respiradores para cumplir el STEL, pero no
el TWA. En el expediente existente de benceno, los comentaristas no trataron esta
opciéon. En ausencia de comentarios sobre tales enfoque de alternativa, las
disposiciones de (g)(1)(ii) da guia apropiada, y llevara a un enfoque protector y efectivo
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de costo. Sin embargo, este asunto surgira en el procedimiento sobre métodos de
cumplimiento. (Ver el 1987 "Regulatory Program of the United States Goverment"). Si
se somete evidencia apropiada a benceno en la reglamentacién de métodos de
cumplimiento, OSHA considerara hacer cambios apropiados a la norma de benceno.

El benceno y los quimicos que contienen benceno, o hechos de ello son generalmente
producidos y procesados en un sistema cerrado. Hay controles efectivos para puntos de
transferencia. Consecuentemente, los controles de ingenieria, y la deteccién de fugas
son generalmente muy efectivos y eficientes, manteniendo la naturaleza cerrada del
sistema.

Segun senalé NIOSH, los controles de ingenieria para benceno proveeran la proteccién
de empleados mas efectivo. Es mas facil decir si los controles de ingenieria estan
trabajando que si el programa de respiradores esta trabajando. Son los mas confiables
y de aqui que sean los controles mas protectores en estas circunstancias ya que son
mucho menos susceptibles a error humano. En adiciéon, grandemente reducen la
posibilidad de absorcién por la piel, o ingestién.

La proteccién respiratoria no es tan efectiva, especialmente para actividades de
produccién u otras actividades que requieren su uso durante un porcentaje substancial
del tiempo. Un buen programa de respiradores requiere supervision cuidadosa y
adiestramiento extenso y pruebas de ajuste. El uso apropiado de respiradores también
reduce la productividad. Aunque un programa de respiradores cuidadoso aumenta la
proteccion que ofrecen los respiradores, tal programa es caro. La ejecucion de un buen
programa de respiradores por OSHA es relativamente dificil.

Los respiradores reducen la vision y la comunicacién. De este modo, su uso puede crear
riesgos de seguridad. En adicién, su uso puede llevar a irritaciéon de la cara.
Consecuentemente, hay un incentivo para que los empleados no supervisados no los
usen cuando requeridos, o no los usen apropiadamente. En el caso de benceno, segtiin
senal6 el Sr. Wright, esta la desventaja adicional de la confianza extensa en los
respiradores. Ya que el 1ppm esta bajo el umbral de olor, el trabajador no recibiria
ninguna advertencia de que hubiera una lucha abierta en un respirador filtrador de
aire. Los aparatos de respiracién autocontenidos requieren una manga de aire que es
dificil de usar cuando un trabajador deba moverse por los alrededores. (No hay
respiradores

filtradores de aire para benceno a 1ppm aprobados por NIOSH/OSHA. Sin embargo,
OSHA permite ser uso con requisitos para aliviar las dificultades. Ver la discusion en
la seccién de respiradores, a continuacién).

Todo higienista industrial profesional cualificado que testific6 sobre el asunto,
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incluyendo al Sr. Wright, Dr. Harris, y Dr. Nelson del panel CMA, declararon que los
controles de ingenieria fueron la metodologia de control preferida.

La industria no dispart6 este principio general (aunque fuertemente apoyaron las
modificaciones a ello en la propuesta de OSHA). En los varios ejemplos especificos de
facilidades de benceno discutidas en el expediente, Monsanto y SOHIO senialaron cémo
habian utilizado exitosamente controles de ingenieria para reducir las exposiciones a
bajos niveles, mas bajos que los requerido al tiempo. Esto indica que la practica de la
industria es preferir controles de ingenieria.

La experiencia de OSHA es que los controles de ingenieria han trabajado mejor. Como
esto ha sido requerido en normas anteriores, OSHA tiene ahora evidencia de
experiencia que demuestra la ventaja de este enfoque. Por ejemplo, los controles de
ingenieria para cloruro de vinilo ha sido muy protector de los trabajadores, costé una
décima parte de la cantidad que el contratista de OSHA estimd, y mejoro la eficiencia
de la industria. La norma de polvo de algodén con su preferencia por controles de
ingenieria ha reducido grandemente el nivel de bisinosis en la industria del algodén,
aument6 la productividad y competitividad, costé la mitad del estimado de OSHA (50
FR 5121). La evidencia en este procedimiento indica que la norma de emisiones de
hornos de coque de OSHA con su preferencia por los controles de ingenieria como un
beneficio adicional ya ha reducido las exposiciones de benceno en baterias de hornos de
coque bajo el nivel de accién. Asi que beneficios de salud substanciales adicionales que
los originalmente considerados han sido alcanzados por esa norma.

No obstante, segin sefial6 OSHA en la propuesta, la preferencia general por controles
de ingenieria aplica con mayor fuerza a actividades de produccion, y otras actividades
las cuales requieren que los empleados usen respiradores un mayor porcentaje del
tiempo. OSHA ha sefnalado en todas su normas que los controles de ingenieria factibles
pueden no estar accesibles para actividades de reparacién y mantenimiento. Por
definicién, estas actividades son intermitentes, dispersas, y en el caso de reparaciones,
resulta de rotura de maquinaria. En adicion, estas operaciones debieran s6lo requerir
a los trabajadores usar respiradores parte del tiempo. Es mas facil usar respiradores
debido a la menor irritaciéon, y mas facil insistir que se usen respiradores cuando el uso
es intermitente.

OSHA también indicé en la propuesta que los controles de ingenieria son con
frecuencia infactibles cuando las exposiciones son intermitentes en naturaleza, y
limitadas en duracién. Por la misma razon que las actividades de mantenimiento y
reparacion, los intentos extensos en controles de ingenieria con frecuencia no son
practicas donde las exposiciones son buenas y ocasionales. Es dificil mantenerse
operable, y un uso no muy productivo de tiempo valioso de higiene industrial, asi como
con frecuencia muy costoso, tratar de proveer controles de ingenieria para exposiciones
muy breves e intermitentes. (Hay controles de ingenieria con frecuencia efectivos para
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exposiciones regulares intermitentes). En adicién, para tales exposiciones
Intermitentes e irregulares, los empleados pueden usar respiradores con menos
dificultad.

En adicion, virtualmente todo el comentario de la industria apoy6 la propuesta de
OSHA para actividades de mantenimiento y reparacion. No hubo oposicién
significativa a estas disposiciones. Consecuentemente, OSHA retiene ambas de estas
disposiciones por las razones establecidas aqui y en la propuesta.

OSHA también propuso que el patrono pueda escoger cualquier combinacién de
controles de ingenieria, practicas de trabajo y respiradores, cuando el patrono pueda
documentar que el benceno es usado en el area de trabajo 30 dias o menos al afo.
OSHA estableci6 en la propuesta:

Los controles de ingenieria pueden no ser practicos si son usados s6lo unos cuantos dias
al afo, y, segun discutido, los respiradores presentan menos dificultades al usuario, si
son usados intermitentemente. (50 FR 50559).

Segun indica la cita anterior, esta disposicion fue fuertemente apoyada por la
industria. CMA la apoy6 por las razones establecidas por OSHA, y también arguyd"
[las disposiciones] responden a intereses de factibilidad critica, y representan un
intento de hacer la norma tan efectiva de costo como ser posible, consistente con la

proteccién de la salud de los trabajadores" (Ex. No. 201-33, p. 159)).

CMA también contiende que la disposicién deberia ser ampliada para que lea, "Donde
el patrono pueda documentar que la exposicion de los empleados a benceno en una
asignaciéon de trabajo ocurre por menos de un total de 30 dias al afno . Kllos
arguyeron que esto colocaria el foco en la exposicion de los empleados, y no en areas de
trabajo. También se refieren a una pregunta que su abogado hizo aun empleado de

OSHA.

P; Esta el enfoque de la norma propuesta sobre la exposiciéon de empleados a benceno
tan opuesto a niveles aerosuspendidos de benceno que pueda haber en un area donde
los empleados no estén pasando tiempo?

R. Yo creo que el propésito de la norma es, desde luego, reducir las exposiciones de los

trabajadores, y no exposiciones tedricas donde no haya empleados. (Tr. 2/18/86, p. 76-
77).
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OSHA ha concluido que la disposicion debe ser retenida segin propuesta
originalmente. Cuando una operacién ocurre sélo brevemente en un ano, puede no ser
practico instalar controles de ingenieria, ya que seran usados durante tal breve
periodo. Ciertamente puede ser un desperdicio de recursos de higiene industrial
instalar controles de ingenieria mayores, los cuales seran usados sélo temporalmente.
Para este periodo temporero, un programa de respirador cuidadosamente supervisado
puede ser efectivo. Consecuentemente, la flexibilidad de la norma es apropiada.

Sin embargo, este enfoque no es apropiado para exposiciones las cuales continten
durante una parte substancial del afio, aun s1 un empleado particular no viene en
contacto con benceno por mas de 30 dias. La razén es que esto permitiria la rotacién de
empleados, Por ejemplo, una operacién pudiera continuar durante el medio afio. Pero
seis empleados podrian ser rotados por 30 dias cada uno.

Bajo el enfoque CMA no habria preferencia por los controles de ingenieria, pero de
hecho, esta no es una situacion temporera, sino una situaciéon regular. Los controles de
ingenieria mantendrian 180 dias de empleado al afio bajo el PEL. Seria un uso valiosos
de los recursos de HI para mantener las exposiciones bajo el PEL con controles de
ingenieria. La mejor proteccion de controles de ingenieria se extenderia sobre 180 dias
de exposicién. El uso evitable de respiradores bajo la alternativa CMA seria
substancial, dividido entre muchos empleados.

En adicién, el enfoque CMA crearia una carga de papeleo substancial para identificar
empleados en un area cada dia. También seria dificil para OSHA determinar si
empleados individuales estuvieron expuestos mas de 30 dias en un area.

Finalmente, OSHA cree que la recomendaciéon CMA promueve la estacion de
empleados. OSHA se opone a la rotacion de empleados a areas de mas altas
exposiciones a carcinégenos para reducir exposiciones individuales porque esto no
reduce la exposicion acumulativa como lo haria reducir los exposiciones con controles.
Es inapropiado fomentar que los patronos expongan a un numero de empleados mayor
del necesario a un carcinégeno. (Este aumento aplica a empleados que usen respirador,
también, porque sus respiradores pudieran no ser usados apropiadamente, y tener
fugas. Ciertamente al requerir que mas empleados usen respiradores, la posibilidad de
adiestramiento menos efectivo, supervisién, y destreza en uso aumenta).

Varios comentaristas sugirieron que OSHA liste en el preambulo trabajos para los
cuales la preferencia por los controles de ingenieria no sea apropiado (Ex. No. 358, p.
110-9; Ex. No. 201-18, p. 1). OSHA cree que los requisitos reglamentarios que ha
incorporado a la norma basado en sélidos principios de higiene industrial son el
lenguaje reglamentario apropiado mas especifico. Es impractico listar trabajos ya que
no hay consistencia de nombres dentro de las companias, asi como a través de las
companias. M4as atn, un analisis de trabajo detallado no es generalmente apropiado en
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la etapa de reglamentacion, a menos que un trabajo especifico esté claramente definido
y defendido. Para ilustracion de la aplicacion del principio, ver la propuesta en 50 FR
50558, col. 3.

Finalmente, el parrafo (f)(2) requiere a un patrono que tenga exposiciones sobre el PEL
establecer e implantar un programa de cumplimiento escrito que describe la
metodologia a usarse para reducir la exposicién de empleados a, o bajo el PEL dentro
del lugar de trabajo. (Si el patrono ya estd en cumplimiento, no se requiere ningin
plan). El plan deberia proveer para que esto sea realizado donde factible a través de
controles de ingenieria y practicas de trabajo. Esto planes escritos deben incluir una
agenda para la implantacién, y deben ser provistos a peticién para examen y copia a
OSHA, NIOSH, y empleados afectados o sus representantes.

Una vez el lugar de trabajo esté en cumplimiento son la norma, el plan de
cumplimiento no necesita ser provisto al dia. Silas exposiciones luego aumentan, sin
embargo, debe prepararse una actualizacion.

Los planes de cumplimiento escritos deben ser revisados segun apropiado. Las
circunstancias apropiadas pueden incluir un cambio en controles, o condiciones de
exposiciéon substancialmente diferentes. El plan no necesita ser actualizado
meramente porque se haya instalado algunos controles desde la tltima actualizacién, o
porque no todos hayan sido instalados segtin la agenda, o debido a nuevos resultados de
monitoreo que sean similares a resultados anteriores.

Hubo poco comentario o critica a esta disposicion, y esta incorporada con poco cambio
en la final. Tales disposiciones han estado en otras normas de OSHA, en la experiencia
de OSHA llevé a reduccion eficiente y sistematica de exposicion bajo el PEL. Un plan
también es practico de higiene industrial regular.

G. Proteccién respiratoria: Parrafo (g)

La norma final requiere o permite que se usen respiradores para limitar la exposicién
de los empleados a benceno en las siguientes circunstancias:

(i) Durante el periodo de tiempo necesario para instalar o implantar controles de
ingenieria y practicas de trabajo;

(i) En operaciones de trabajo para las cuales el patrono establezca que el cumplimiento
con el TWA o STEL mediante el uso de controles de ingenieria y practicas de trabajo no
sean factibles, tales como actividades de mantenimiento y reparacion, limpieza de
recipientes, u otras operaciones donde los controles de ingenieria y practicas de trabajo
sean infactibles porque las exposiciones son intermitentes en naturaleza, y limitadas
en duracion,
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(ii1) En situaciones de trabajo donde los controles de ingenieria y practicas de trabajo
factibles atin no son suficientes, o no estan requeridos bajo el parrafo (f)(1)(iii) de esta
seccion para reducir la exposicion a, o bajo el PEL; y

(iv) En emergencias

Estas limitaciones sobre el uso requerido de respiradores son consistentes con los
requisitos de otras normas de salud de OSHA (e.g., asbesto, 1910.100, 6xido de etileno
1910.1047), y con la buena practica de higiene industrial. Ellos reflejan la
determinacién de OSHA, segin detallado en la seccién precedente sobre métodos de
cumplimiento, que los respiradores son inherentemente menos confiables que los
controles de ingenieria y practicas de trabajo. OSHA cree, por lo tanto, que confiar en
los respiradores para controlar las exposiciones al PEL debe estar confinado a las
situaciones designadas.

Muchas caracteristicas dieron su apoyo al uso de respiradores en asignaciones de
trabajo donde las exposiciones de benceno son intermitentes en naturaleza, y limitadas
en duracién CMA (Ex. No. 258) fuertemente respaldé las disposiciones de OSHA que
permiten el uso de respiradores en tales casos, y también donde el uso de controles de
ingenieria y practicas de trabajo fueran infactibles debido a la naturaleza de las
exposiciones y la impracticabilidad de utilizar controles de ingenieria. Otros
comentaristas que compartieron puntos de vista fueron Exxon Company (Ex. No. 201-
18), Phillips Petroleum Company (Ex. No. 201-18), y testimonio de Margaret Seminario
de parte de AFL-CIO (Ex. No. 204-9). Ver también la discusién en la seccién
precedente.

OSHA ha concluido que si los niveles de exposicién permisible para benceno son
excedidos, y controles de ingenieria y practicas de trabajo son infactibles, los patronos
deben proveer respiradores como un medio secundario de protecciéon. Sin embargo, la
meta de la norma es el control de emisiones en la fuente, el cuan minimiza la necesidad
de uso de rutina de los respiradores.

La norma final requiere que siempre que los respiradores para reducir la exposicion de
los empleados a, o bajo el PEL, el patrono debe proveer respiradores sin costo al
empleado. La norma requiere que el patrono seleccione respiradores de acuerdo con la
Tabla I (en el texto reglamentario), de aquellos aprobados conjuntamente por
MSHA/NIOSH. La tabla de seleccion de respirador capacitara al patrono a proveer el
tipo de respirador que ofrece el grado apropiado de proteccion basado en la
concentracion aerosuspendida de benceno. Para cumplir con el requisito el patrono
debe realizar monitoreo inicial segin descrito en el parrafo (e)(2) para determinar
exactamente la concentracion aerosuspendida de benceno a los cuales los empleados
puedan estar expuestos. Aunque el patrono debe seleccionar el respirador apropiado de
la tabla en base a la concentracién aerosuspendida de benceno, siempre puede
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seleccionar un respirador
que provea mayor proteccion, esto es, una prescrita para concentraciones mas altas de
benceno que la presente en su lugar de trabajo.

Para concentraciones mas bajas de benceno, OSHA propone permitir el uso de
respiradores purificadores de aire, siempre que el elemento de filtro sea sustituido al
comienzo de cada turno de trabajo. El benceno tiene pobres propiedades de advertencia
a bajos niveles, y OSHA esta alerta de que MSHA/NIOSH no aprobaria el uso de
respiradores purificadores de aire en esta situacién porque dos usuarios no serian
capaces de detectar el benceno si ocurre rotura. Sin embargo, OSHA cree que el
elemento de filtro del tipo aprobado por MSHA/NIOSH para el uso con vapores
organicos proveerian suficiente vida de servicio para la aplicacion a que se le destina
segun presento en la Tabla I, si sustituido por la frecuencia requerida.

La proteccion adecuada de empleados es alcanzado por la sustitucion del elemento de
filtro. Para asegurar que los elementos de filtro son cambiados a tiempo, al patrono se
requiere fechar los elementos de filtro cuando son instaladas en los respiradores.
Algunos contaminantes absorbidos en los sorbentes de los cartuchos y canastos tienden
a desabsorber al almacenarse.

Consecuentemente, infiltraciones inmediatas pueden ocurrir cuando se usa el
respirador al siguiente dia. Ya que las caracteristicas de desabsorciéon de benceno
sobre el solvente no son conocidos, el uso multi-dia de alimentos de filtro no esta
permitido. Sise desarrollan y aprueban elementos de filtro que tengan indicadores de
final de vida, la misma permite su uso.

La norma final permite el uso de cualquier respirador energecizado de careta completa
purificadora de aire (PAPR, con canastos de vapor orgénico aprobados por
MSHA/NIOSH, para exposiciones hasta 100ppm. El dispositivo contiene un soplante, y
un sorbente para purificar el aire contaminado a aire respirable. Para asegurar la
capacidad de canasto adecuada, OSHA requiere que todo canasto de vapor organico
provea una vida de servicio minima de 4 horas cuando es probado a 25C, humedad de
85%, 64 litros por minuto de flujo de aire, y a la concentraciéon de reto de 150ppm de
benceno. Su flujo de aire sera 115 y 170 litros por minuto respectivamente para
respiradores purificadores de aire de ajuste apretado y suelto.

Cuando los empleados estén expuestos a niveles de benceno mayores de 100ppm, deben
usarse respiradores suplidores de atmoésfera de presion positiva. Estos respiradores
usan aire no contaminado, en lugar de limpiar mecanicamente la atmoésfera
contaminada de benceno. OSHA permite sélo el modo de aire suplido, o SCBA, los
cuales operan en el modo de presion positiva porque su ejecucién es mucho mejor ya
que la fuga a la careta es minima con presién positiva.
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La norma permite a los empleados abandonar el area reglamentada para reajustar la
careta a sus caras para el ajuste adecuado. También les permite abandonar el area
reglamentada para lavarse la cara para evitar irritacién potencial de la piel asociada
con el uso de respirador.

Al patrono también se requiere asegurar que el respirador ajustara apropiadamente.
El ajuste apropiado del respirador es esencial a la ejecucién de los respiradores
purificadores de aire a presién negativa. Como una presién negativa es creada dentro
de la cuota cuando el usuario respira, el aire contaminado con benceno sin filtrar puede
entrar a la careta si existen huecos en el sello de la careta.

Obtener un ajuste de respirador apropiado en cada empleado puede requerir al patrono
proveer dos o tres tamanos de mascaras diferentes de varios manufactureros para
seleccionar la careta con el mejor ajuste (menos fugas alrededor del sello de cara). Una
careta apropiadamente ajustada reducira las fugas por inhalacién a un minimo. Las
pruebas de ajuste son especialmente importantes para benceno debido a las pobres
cualidades de advertencia de olor del benceno al nivel establecido por esta norma. Un
patrono no debe permitir o dirigir a un empleado a entrar a un area donde las
exposiciones estén sobre el PEL, o silas pruebas de ajuste indica que un respirador no
esta proveyendo un ajuste apropiado.

OSHA permite al patrono elegir pruebas de ajuste cualitativo o cuantitativo para
anadir a la orientaciéon de cumplimiento de la norma y permite al patrono adaptar las
pruebas a las circunstancias del establecimiento del patrono. Los protocolos para el
tipo de pruebas que el patrono elija estan establecidos en el Apéndice E.

La prueba de ajuste cuantitativo es un procedimiento por el cual el nivel de penetracion
de un agente de prueba de concentracién conocida es medida dentro de la careta del
respirador. La prueba de ajuste cuantitativo de respirador esta reconocida
generalmente como el método mejor de determinar cuan bien ajusta un respirador a un
individuo. Permite al patrono continuar probando hasta que se identifique y seleccione
6ptimo o mejor para el empleado. La prueba de ajuste cuantitativo requiere el uso de
equipo de prueba moderadamente sofisticado, y es mas caro de realizar que las pruebas
de ajuste cualitativas.

La prueba de ajuste cualitativo es una técnica mediante la cual una persona que usa
un respirador es probado para ver si un agente de prueba con bajo umbral de olor
puede ser detectado dentro del respirador. La prueba de ajuste cualitativo es una
prueba mas subjetiva que la prueba cuantitativa porque depende de la capacidad del
individuo para detectar el agente de prueba, pero si se hace bien puede ser confiable.

OSHA cree que aun las pruebas de ajuste cuantitativo pueden tener algunas ventajas,
las pruebas cualitativas que sean conducidas de acuerdo con los protocolos descritos en
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el Apéndice E, logra la intenciéon de la norma de que cada empleado reciba y use el
respirador que provea un nivel apropiado de proteccion.

Varios comentaristas tales como CMA sugirieron que los protocolos de las pruebas de
ajuste cualitativas de OSHA eran muy complejos, y sugerian alternativas. OSHA
agradece grandemente el tiempo y el esfuerzo invertidos en los comentarios. Sin
embargo, OSHA en breve emitira una propuesta para enmendar la secciéon de
programa de respirador 1910.134. OSHA cree la reglamentacién es un foro mejor para
concentrarse en este asunto relativamente estricto y técnico. OSHA reconsiderara el
asunto en esa reglamentacion, y si es apropiado, adoptara sus sugerencias entonces
para benceno. Por ahora, OSHA ha decidido que es apropiado adoptar un protocolo
mas detallado el cual sabe que es lo suficientemente protector. OSHA ha hecho
algunos cambios en el protocolo para aclararlo y simplificarlo, sin embargo.

Todos los empleados que usen respiradores mas de 30 dias al afio deben recibir, como
parte del programa de vigilancia médica, una prueba de funcién pulmonar, y un
examen cardiopulmonar. El uso de respirador presenta una carga adicional al sistema
pulmonar del empleado. Esta carga puede resultar en sintomas tales como cortedad de
respiracion, dolor en el pecho, mareo o fatiga. Todos estos sintomas pueden ser
exacerbado por enfermedades pulmonares pre-existentes tales como bronquitis crénica,
enfisema, asma, o pneumoconiosis. Es, por lo tanto que todos los empleados que vayan
a usar respiradores mas de un nimero minimo de veces sea médicamente examinado
para determinar la aptitud para uso de respirador.

De la experiencia pasada, OSHA esta consciente de los problemas del uso de respirador
como el medio principal de control de exposicién. El ajuste facial apropiado es esencial,
pero las variaciones faciales individuales, asi como el vello facial, cicatrices o
crecimientos hacen dificil mantener este ajuste facial. Puede ocurrir fatiga y eficiencia
reducida debido a la resistencia de respiraciéon aumentada cuando se use respiradores a
presion negativa. Adicionalmente, la tensién de calor, vision reducida y otros
problemas de seguridad presentados por los respiradores debieran ser considerados por
el patrono. La obstaculizacién visual puede presentar un problema significativo donde
existan riesgos fisicos, y la capacidad de ver sea importante.

El habla también es limitada por el uso del respirador. La transmisién de la voz a
través de un respirador puede ser dificil, molesto y fatigante, y la comunicacién puede
hacer la diferencia entre una operacién segura y eficiente y una operacion riesgosa,
especialmente en trabajos peligrosos.

OSHA al presente no cree que los respiradores deban ser considerados el medio
principal de proteccion de la salud de los empleados contra la exposicién a benceno
para actividades donde los controles de ingenieria sean factibles. No obstante, a pesar
de estos problemas, OSHA ha concluido que si el nivel de exposiciéon permisible para
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benceno es excedido, los patronos deben proveer proteccién respiratoria como un medio
suplementario de proteccién. Sin embargo, la meta de la norma es el control de las
emisiones usando controles de ingenieria y practicas de trabajo, los cuales minimizaran
la necesidad del uso rutinario de respirador.

Un buen programa de respirador es necesario, de modo que los respiradores provean
suficiente proteccion. El empleado debe estar apropiadamente adiestrado en el uso del
respirador, para saber por qué es necesario el respirador, y para comprender las
limitaciones de los respiradores. La comprension del riesgo envuelto es necesario para
capacitar al empleado a dar pasos para su propia proteccion. De conformidad, el
patrono debe implantar un programa de proteccién respiratoria

que cumpla con los requisitos del 29 CFR 1910.134(b), (d), (e), y (f) también. Esa
seccién contiene requisitos basicos para la seleccién, ajuste, uso, limpieza y
mantenimiento de los respiradores.

OSHA esta actualmente desarrollando una regla propuesta para enmendar su norma
genérica de proteccion respiratoria en 1910.134. Cuando se finalice esta regla, OSHA
tiene la intencién de enmendar los requisitos de proteccion respiratoria en sus otras
normas para hacerlas tan consistentes con 1910.134 como sea posible. Los
comentaristas a este expediente pueden desear también proveer comentarios al
expediente para la norma de proteccion respiratoria.

H. Ropa y equipo protector: Parrafo (b). Elrequisito para que el patrono provea ropa
y equipo protector sin costo para el empleado, y garantice su uso donde sea apropiado
para evitar el contacto con los ojos y limitar la exposicion dermal a benceno liquido ha
sido retenido en la regla final. La proteccién de los ojos y la cara debe cumplir con los
requisitos de la disposicion de OSHA en el 29 CFR 1910.133, "Proteccién de ojos y
cara". Las ropasy equipos protectores han de usarse segiin sea necesario para proteger
a los empleados durante sus experiencias de trabajo particulares de exposiciones a
benceno, incluyendo, donde apropiado, articulos tales como escudos de cara, guantes,
delantales, cubretodos, o zapatos.

Segun discutido en el preambulo a esta regla propuesta, dos requisitos para esta
seccién difieren de los de 1a norma final para benceno (1928), en que el equipo protector
personal esta ahora requerido "donde apropiado para limitar la exposicién dermal a
benceno liquido". Previamente, habia sido especificado ropa y equipo protector
impermeable. El contacto dermal debe ser "limitado" y obviamente, evitado donde sea
posible. Ellenguaje de la norma final esta orientado al cumplimiento para permitir al
patrono suficiente flexibilidad para proveer el equipo de proteccidon para exposicion
dermal, el cual sera necesario para proteger a los empleados en sus situaciones de
trabajo particulares. El contacto con los ojos, sin embargo, debe ser evitado. Los
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patronos que sigan de cerca las disposiciones de la 1910.133, y provean equipo
protector apropiado pueden estar razonablemente seguros de cumplir con esta meta.

OSHA no recibié6 comentarios que en general cuestionaran la factibilidad de los
requisitos de ropa y equipo protectores de la norma. Sin embargo, segiin discutido en
la regla propuesta, representantes de la industria manufacturera de llantas declararon
que los constructores de llantas no pueden usar guantes en sus tareas asignadas, ya
que los guantes interfieren con la producciéon de llantas, y pueden disolverse
parcialmente, volviéndose pegajosos y viscosos cuando expuestos a solventes que
contienen benceno. La disoluciéon de guantes durante estas situaciones puede crear un
riesgo de seguridad, ya que las manos del trabajador pueden pegarse a una llanta sin
terminar rotante. Mas atn, la industria declaré que el contacto manual con goma en
cada 