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ACCION: Regla final

RESUMEN: La Norma de Comunicacién de Riesgo (FHICS) exige a los patronos establecer
programas de comunicacién de riesgo para transmitir a sus empleados informacién acerca de
riesgos de sustancias quimicas, mediante etiquetas en recipientes, hojas de informacién de
seguridad de los materiales, y programas de adiestramiento. La implantacién de estos programas
de comunicacién de riesgo asegurard que todos los empleados disfruten del "derecho-de-
informacién" acerca de los riesgos y de la identidad de las sustancias quimicas con las que
_trabajan; ademds, reducird la incidencia de enfermedades y lesiones laborales relacionadas con
sustancias quimicas.

La regla final modificada incluye varios cambios de orden menor y enmiendas técnicas, para
clarificar mds los requisitos, y asi ayudar a asegurar el cumplimiento cabal con la regla y lograr
proteger a los empleadns. La regla afiade y clarifica, en particular, algunas exenciones de
rotulacién y otros requisitos; modifica y clarifica aspectos del programa escrito de comunicacién
de riesgo v requisitos de rotulacién; clarifica y modifica levemente los deberes de los
distribuidores, fabricantes e importadores, de proveer a los empleados hojas de informacion de

seguridad de los materiales (MSDS); y clarifica determinadas disposiciones relativas a las
MSDS. '

FECHAS DE VIGENCIA: Las enmiendas contenidas en este documento entrardn en vigor el
11 de marzo de 1994.

PARA MAS INFORMACION, COMUNICARSE CON: Mr. James F. Foster, Office of
Information and Consumer Affairs, Occupational Safety and Health Administration, 200
Constitution Avenue, NW., Room N3647, Washington, DC 20210; teléfono (202) 219- 8151.

Para apoyar los esfuerzos por cumplir con la HCS, se puede obtener, sin cargos, una copia de
los siguientes documentos, en la Oficina de Publicaciones de OSHA, sala N3101, en la direccién
mencionada anteriormente, teléfono (202) 219-4667: Norma de Comunicacién de Riesgo

Auxiliar de Servicios




(reimpresion del Federal Register de la publicacién de hoy); OSHA 3084, Comunicacion

de

Riesgo Quimico, folleto que describe los requisitos de la regla; OSHA 3117, Informacién Sobre
los Riesgos de los Productos Quimicos, traduccién al espafiol de OSHA 3084; OSHA 3111,

Pautas para Cumplir con la Comunicacién de Riesgo, folleto que reproduce el Apéndice E

de

~ la norma para fomentar el cumplimiento de los empleados con Ia norma; y OSHA 3116,

Informacién Sobre Riesgos, Normas de Cumplimiento, traduccién al espafiol de OSHA 3111.

El Juego de Cquli‘mientd OSHA 3104, Comunicacién de Riesgo (una guia paso por paso para

cumplir con la norma) sc¢ puede obtener del Superintendent of Documents, U.S. Government
Printing Office, Washington DC 20402, teléfono (202) 783-3238; GPO Order No. 929-022-

00000-9;" $18--doméstico; $22.50--extranjero.

INFORMACION SUPLEMENTARIA: En el texto de este predmbulo se ha hecho referencias
al registro de la reglamentacién. El expediente de 1a Norma de Comunicacién de Riesgo, Nium.
H-022, contiene ocho expedientes secundarios: H-022A, H-022B, H-022C, H-022D, H-022E,

H-022F, H-022G, y H-022H. Todos estos archivos de expedientes forman parte del regisi:c

de

la reglamentacién. Sin embargo, en este documento, no se hace referencia especifica ni al
expediente H-022C ni al H-022E (estos archivos tratan exclusivamente el asunto de los secretos
comerciales), ni a los H-022F, H-022G, o H-022H. Se ha usado las siguientes abreviaturas para

citar los otros archivos del registro:

H-022, Ex: Numeros del exhibit que se encuentran en el expediente H-022, que incluyen el

H-

022A y el H-022B, para los documentos de prueba recopilados para la HCS de 1983 para la

manufactura.

Ex: Numeros del exhibit que se encuentran en el H-022D para los documentos de prueba
recopilados desde la devolucién al Tribunal en 1985, en relacidén con la extensién del alcance
de las industrias abarcadas. Este expediente incluye los comentarios recibidos en respuesta a

la propuesta del 8 de agosto de 1988.

Acta.: Nameros de las pdginas del acta de las vistas piblicas. Las piginas de las actas de

las

vistas realizadas desde la vista de diciembre de 1988, no se han numerado consecutivamente,
esto es, cada dia comienza nuevamente con la pdgina nim. 1. Las referencias al acta incluiran
entonces una referencia al dia y al nimero de la pagina del testimonio de ese dia. Los dias se

numeran como sigue: el 6 de diciembre es el dia 1; el 7 de diciembre, el dia 2; el 8

de

diciembre, el dia 3; el 9 de diciembre, el dia 4; el 12 de diciembre, el dia 5; el 13 de diciembre,
el dia 6; y el 14 de diciembre, el dia 7. A manera de ejemplo, una referencia al testimonio que
aparece en la pagina 65 del acta del 8§ de diciembre se indicari como "Acta 3-65". Las

referencias a las actas de las vistas celebradas entre el 15 de junio y el 31 de julio de 1982, es
numeradas consecutivamente, y no tendrdn un prefijo numérico para identificar el dia.
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I. Trasfondo
A. Andlisis de la necesidad de la norma

La HCS se promulgd para proveer a los trabajadores el derecho de recibir informacién acerca
de los riesgos y de la identidad de las sustancias quimicas a las que se exponen mientras
trabajan, asi como de las medidas que pueden tomar para protegerse. OSHA ha calculado que
existen més de 32 millones de trabajadores expuestos a sustancias quimicas peligrosas en més
de 3.5 millones de lugares de trabajo (48 FR 53282, 53323; 52 FR 31871). Segiin el Instituto
Nacional para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (NIOSH), existen tantos como 575,000
productos quimicos peligrosos en estos Iugares de trabajo (48 FR 53323). Sobre la base del
ritmo de crecimiento de la industria de productos quimicos con respecto a los nuevos productos,
esta cifra puede ser tan alta en la actualidad como 650,000. Las exposiciones quimicas ocurren
en todo tipo de industria (52 FR 31858). (Ver también los Exs. 4-1 y 4-2.) De hecho, los
trabajadores sufren tipicamente exposiciones miltiples 2 muchas sustancias quimicas industriales
en un momento dado ¢ durante un periodo largo de su empleo. 48 FR 53323.

Ademds de tener lo que OSHA considera un derecho inherente de recibir informacién acerca de
sustancias quimicas peligrosas en sus lugares de trabajo, los trabajadores expuestos tienen la
necesidad de recibir esta informacién ya que, en ausencia de este conocimiento, se exponen a
un riesgo significativo de sufrir efectos fisicos o de salud adversos. Las sustancias quimicas
plantean un sinnimero de riesgos a los trabajadores expuestos, desde efectos leves a la salud,
tales como irritaciones, hasta la muerte. Algunas sustancias quimicas causan enfermedades
crénicas o concurren a ellas; por ejemplo, enfermedades cardiovasculares, renales, esterilidad
0 cancer. Muchas sustancias quimicas causan lesiones o enfermedades agudas como erupciones,
quemaduras, y envenenamiento. Un sinndmero de sustancias quimicas plantean riesgos fisicos
a los trabajadores por concurrir a accidentes tales como incendios y explosiones.

Durante ia reglamentacién de la HCS, los datos recopilados acerca de la cantidad proporcional
de enfermedades y lesiones en el sector industrial mostraron que entre 40,000 y 50,000
trabajadores industriales sufrieron anualmente enfermedades originadas por sustancias quimicas,
y se radico un promedio de 10,000 reclamaciones anuales de compensacién a trabajadores, en
conexitn con enfermedades o lesiones por sustancias quimicas en la industria (48 FR 53285).
Se calculé que los empleados de las industrias no-manufactureras sufrieron enfermedades y
lesiones agudas por sustancias quimicas en una proporcién de 13,671 lesiones, 38,248
enfermedades, y 102 muertes por afio. 52 FR 31868. La proporcion de enfermedades crénicas
fue de 17,153 enfermedades crémicas, 25,388 casos de cdncer, y 12,890 muertes por céncer al
afio. Idem. (Compare con Ex. 4-77 [Datos de NIOSH que indican que en 1986 se trataron, en
salas de emergencia, 136,212 lesiones relacionadas con el trabajo, causadas por sustancias
quimicas.])

OSHA opina que los datos informados no exponen en forma completa el alcance de los
problemas de salud y seguridad causados por las sustancias quimicas en el lugar de trabajo. La
falta de conocimiento acerca de los efectos en la salud asociados con las exposiciones quimicas




concurre al mal crénico de informar en forma incompleta las enfermedades laborales. Dado que
los efectos causados son enfermedades o manifestaciones fisicas que pueden darse también en
los trabajadores como resultado de factores no-quimicos o no-laborales, con frecuencia es d%icil
identificar si estos males son causados por exposiciones en el trabajo. Los diagnésticos erréneos
son un problema y, a menudo, se trata los sintomas sin comprender que la cansa es una
exposicion laboral a una sustancia quimica. Ver, por ejemplo, el 53 FR 25973 (Ex. 4-178).

Los cambios de personal en muchas industrias aumentan también la probabilidad de que se pase
por alto y no se informe el vinculo entre una exposicién a sustancias quimicas en un Iugar de
trabajo y una enfermedad subsiguiente. Esto es cierto particularmente para los efectos de largo
alcance en la salud, que se desarrollan a través del tiempo o después de exposiciones repetidas.
Muchas enfermedades crénicas se caracterizan por periodos de latencia prolongada de 20 a 30
afios o mas.

Ademis, los efectos en la salud de algunas sustancias quimicas pueden concurrir a la ocurrencia
de lesiones que se informan, pero no se vinculan causalmente a las exposiciones quimicas. Por
cjemplo, la depresién del sistema nervioso central causada por la exposicién a solventes puede
hacer marear a un pintor y hacerlo caer de una escalera. Se puede informar la lesi6n resultante,
pero no se identifica la exposicion al solvente como la causa. (Ver Exs. 67 para los estudios
sobre cambios en el comportamiento neurolégico de los pintores por causa de las exposiciones
a solventes; 4-161 para los casos de lesiones a cosmetélogos como resultado de la exposicién
a solventes que causan mareos, pérdida del balance y caidas.)

B. Resumen de la Norma

El propésito de la HCS es asegurar que se evaliie los riesgos de todas las sustancias quimicas
producidas o importadas, y que se transmita a los patronos y empleados la informacién
concerniente a los riesgos de estas sustancias. A grandes rasgos, la HCS logra su propésito
mediante un sistema integrado de tres puntas. Primero, los fabricantes ¢ importadores| de
sustancias quimicas deben examinar la evidencia cientifica disponible concerniente a los riesgos
fisicos y de salud de las sustancias quimicas que producen o importan, para determinar si son
peligrosas. (Pirrafo (d)). Segundo, para cada sustancia quimica catalogada como peligrosa, el
fabricante o importador de sustancias quimicas debe desarrollar hojas comprensivas |de
informacién de seguridad de los materiales (MSDS), y etiquetas de advertencia para [los
recipientes, y enviar ambas a todo lo largo del proceso, junto con las sustancias quimicas.
(Parrafos (f) y (g)). Tercero, todos los patronos deben desarrollar un programa escrito| de
comunicacién de riesgo y proveer informacién y adiestramiento a los empleados acerca de las
sustancias quimicas que estén presentes en sus lugares de trabajo. (Pirrafos (e) y (h).)

Los tres componentes de informacién de este sistema --las etiquetas, las hojas de informacién
de seguridad de los materiales y el adiestramiento de los trabajadores— son todos esenciales para
el funcionamiento efectivo del programa. Las MSDS proveen informacién técnica comprensiva
y sirven de documento de referencia tanto para los trabajadores expuestos como para los
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profesionales de 1a salud que proveen servicios a esos trabajadores. Las etiquetas proveen una
breve sinopsis de los riesgos de las sustancias quimicas presentes en el Iugar donde se usa la
sustancia quimica en el 4drea de trabajo. El adiestramiento asegura que los trabajadores
comprendan 1a informaci6n tanto de las MSDS comeo de las etiquetas, que sepan c6mo obtener
acceso a esta informacién cuando la necesiten, y conozcan los procedimientos de proteccién
adecuados que deben seguir. Cada componente hace eficaz al otro. Ver General Carbon Co.
v. OSHRC, 860 F. 2d 479, 481 (Cir. DC 1988).

El proveer informacién conforme a la HCS acerca de estos efectos y de las medidas de
proteccidn, reducir4 la incidencia de enfermedades y lesiones originadas por sustancias quimicas
en el lugar de trabajo. 48 FR 53281-83. Un programa efectivo de comunicacion de riesgo
puede lograr este propésito modificando el comportamiento tanto de los patronos come de los
empleados. Los patronos, muchos de los cuales no han tenido conocimiento de los riesgos
potenciales de las sustancias quimicas que compran para usar en sus lugares de trabajo, podrin
usar la informacidn provista en la HCS para elaborar programas de proteccién mejores. La
informacién completa acerca de las sustancias quimicas puede permitir a un patrono escoger un
producto menos peligroso y evitar asi que ocurran exposiciones peligrosas. Exs. 4-194, 71-40.
Se requiere también informacién precisa para disefiar adecuadamente controles de ingenieria y
seleccionar un respirador efectivo para los empleados expuestos. Exs. 71-40. Una mejor
comprension de los riesgos quimicos por parte del personal supervisor resulta en un manejo
diario mds seguro de las sustancias peligrosas, y un almacenaje y una limpieza adecuados. Ver,
por ejemplo, Exs. 4-61, 4-75, 71-40.

Los trabajadores a los que se provea la informaci6n de riesgo necesaria participardan mas de lleno
en las medidas de proteccién instituidas en sus lugares de trabajo, y las apoyardn. La presencia
de etiquetas y de hojas de informacién de seguridad de los materiales en el lugar de trabajo
informaré a cada trabajador acerca de los riesgos de las sustancias quimicas, asi como de los
medios para protegerse. El adiestramiento de los trabajadores les ensefiard cémo usar la
informaci6n disponible en forma efectiva. Los trabajadores debidamente adiestrados aprenderin
a leer y usar las etiquetas y las hojas de informacién de seguridad de los materiales, sabran qué
proteccidn se requiere para trabajar con las sustancias quimicas en forma segura y la usardn, y
podrin determinar qué medidas son necesarias si ocurre una emergencia. (Por ejemplo, Exs.
4-75, 4-174). La informacién sobre los efectos crénicos de la exposicion a sustancias quimicas
peligrosas ayudard a los trabajadores a recomocer esos sintomas y procurar el tratamiento
temprano de la enfermedad crénica.

La informaci6n provista en la comunicacién de riesgo permitir4 también a los profesionales de
la salud y la seguridad proveer mejores servicios a los empleados expuestos. (Por ejemplo, Exs.
4-153, 71-37.) La vigilancia médica, el monitoreo de exposiciones y otros servicios como estos
mejoraran por la pronta disponibilidad de informacién de salud y seguridad.

Seglin la observacién de OSHA en el Apéndice E de la regla: "Para cualquier programa de
seguridad y salud, el éxito depende del compromiso en cada etapa de la organizacién. Esto es
particularmente cierto para la comunicacién de riesgo, en la que el éxito requiere un cambio en




. . i

el comportamiento. Esto ocurrira sélo si los patronos comprenden el programa y se
comprometen con su €xito, y si las personas que presentan la informacién motivan a| los
empleados.”

Por estos medios la HCS, maneja los riesgos significativos a los que se exponen los trabajadores
que manejan sustancias quimicas peligrosas, en desconocimiento de sus riesgos o de los métodos
apropiados de manejo y uso de los mismos. Esta reglamentacién tiene el propdsito de promulgar
cambios y enmiendas técnicas de orden menor, aplicables a2 la HCS para aumentar su
efectividad.

C. Historia de la Reglamentacion

El desarrollo de 1a Norma de Comunicacién de Riesgo (HCS) de OSHA se inici6 en 1974.| El
proceso ha sido largo y se discute en detalle en los predmbulos de la regla original asi como de.
la regla final revisada (ver 48 FR 53280-81 y 52 FR 31852-54), y en el NPRM de agosto de
1988 (53 FR 29822-25). Esta discusién se concentrard en la secuencia de los eventos que han
ocurrido desde que se publico la regla final original en el Federal Register del 25 de noviembre
de 1983, y en particular, en los eventos que han ocurrido desde que se publicé el NPRM.

La regla original, que se promulgé el 25 de noviembre de 1983 (48 FR 53280), abarcaba a|los
empleados del sector de la manufactura de la industria. Esa regla se modific6 el 24 de agosto
de 1987 (52 FR 31852) para expandir el alcance a todas las industrias donde los empleados
estaban expuestos a sustancias quimicas peligrosas. La implantaci6én cabal de los requisitos de

e la norma en el sector no-manufacturero se dilaté posteriormente a causa de varios procesos ¥
judiciales y administrativos. Sin embargo, la regla del 24 de agosto de 1987 estd en plena
. vigencia desde el 24 de enero de 1989 y se hace cumplir en toda la industria. (Ver Avisg de h

Ejecucion, 54 FR 6886, 15 de febrero de 1989).

La United Steelworkers of America, la AFL-CIO-CLC, y Public Citizen, Inc., en representacion

propia y de varios grupos laborales, radicaron peticiones de revisién judicial de la regla original

de 1983 que abarca la manufactura, en el Tribunal del Tercer Circuito de Apelaciones de los

Estados Unidos (de aqui en adelante denominado "el Tribunal” o "el Tercer Circuito"). |Se

recibié mociones para intervenir en estos casos, de parte de la Chemical Manufacturers

Association, el American Petroleum Institute, la National Paint and Coatings Association, y los

estados de Nueva York, Connecticut y Nueva Jersey. Ademis, el estado de Massachussetts

radico peticiones de revisién de la norma en el Primer Circuito; el estado de Nueva York, en

el Segundo Circuito; el estado de Illinois, en el Séptimo Circuito; la Flavor and Extract

Manufacturers’ Association, en el Cuarto Circuito; y la Fragance Materials Association, en el N
et Circuito del Distrito de Columbia. Estos casos se transfirieron posteriormente al Tercer Circuito ¥

y se consolidaron en un solo proceso. Los casos presentados por la Flavor and Extract

Manufacturers® Association y la Fragrance Materials Association se retiraron antes de radicarse

los alegatos,
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El Tribunal emitié su decisién inicial acerca de las recusaciones a Ia regla, el 24 de mayo de
1985, United Steelworkers of America v. Auchter, 763 F .2d 728 (3d Cir. 1985) (Ex. 4-21.) En
su mayor parte, se apoy0 la norma, pero se devolvieron tres puntos a la Agencia para su
reconsideracién. No se apel6 la decision.

Primero, el Tribunal concluyé que la definicién de secretos comerciales incorporada por OSHA
incluia informaci6n acerca de la identidad de las sustancias quimicas, la cual podia descubrirse
facilmente mediante ingenierfa reversible y, por lo tanto, era "més amplia que los secretos
comerciales que podian darse el lujo de protegerse por la ley estatal”. EI Tribunal dirigié al
Secretario del Trabajo a reconsiderar un definicién de secreto comercial que no incluyera
informacién acerca de la identidad de sustancias quimicas que pudiera descubrirse facilmente
mediante ingenieria reversible. Segundo, el Tribunal invalidé la regla de acceso a secretos
comerciales incluida en la norma, en cuanto limita el acceso a los profesionales de la salud, pero
por lo demds, la declaré vélida. Se dirigié al Secretario a adoptar una regla que permitiera el
acceso de empleados y sus representantes de convenios colectivos a las identidades de las
sustancias quimicas mantenidas en secreto comercial. OSHA cumpli6 las 6rdenes del Tribunal
respecto a los dos puntos acerca de los secretos comerciales, en una regla separada, publicada
en su forma final el 30 de setiembre de 1986 (51 FR 34590). Las disposiciones revisadas de
secretos comerciales se incorporaron en el texto de la regla final publicado el 24 de agosto de
1987.

El tercer punto devuelto a OSHA comprendfa el alcance de las industrias abarcadas por la
norma. La HCS original se aplicaba a los patronos y empleados del sector manufacturero. El
tribunal ordend al Secretario del Trabajo reconsiderar la aplicacién de la norma a los empleados
de otros sectores de la industria, y "ordenar su aplicacién en esos sectores, a menos que {el
Secretario] pudiese exponer razones por las que esa aplicacién no seria factible”. 763 F .2d en
739, 743.

OSHA publicé posteriormente un aviso adelantado de la reglamentacién propuesta (ANPR) para
recopilar comentarios e informacién acerca de la extensién del alcance para abarcar estos
sectores adicionales (50 FR 48795; 27 de noviembre de 1985). La Agencia procurs, en
particular, informacién acerca de la medida en que los patronos de las industrias mo-
manufactureras habfan implantado ya distintos aspectos de un programa de comunicacién de
riesgo. Ademds, OSHA deseaba obtener datos relacionados con la aplicabilidad de las
disposiciones, segiin aparecen en la regla original, a estos otros sectores. Se recibié un total de
226 respuestas. (Ver Ex. 2). OSHA encarg6 también un estudio acerca del impacto econémico
de la extension de la HCS a los cincuenta grupos principales de la industria no-manufacturera
pertenecientes a su jurisdiccién. (Ver Exs. 4-1y 4-2). A base de la nueva evidencia adquirida,
asi como del registro previo de la reglamentacién, OSHA se encontraba en el proceso de
redactar una propuesta de la regla.

Sin embargo, el 27 de enero de 1987, los peticionarios de la United Steelworkers of America,
la AFL-CIO-CLC y la Public Citizen, Inc. que participaron en la recusacién de 1985, radicaron
una Mocion para una Orden que Ejecutara el Fallo del Tribunal y que se mantuviera como
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Respondiente en Casos de Desacato Civil. Los peticionarios alegaban que la orden de 1985|del
Tribunal no habfa autorizado a OSHA emprender una nueva recopilacién de datos, y que OS

debia haber hecho una determinacién de viabilidad basada en el registro de la reglamentacion
de 1985. Los peticionarios arguyeron también que aun si Iz orden del Tribunal hubiese
permitido una nueva recopilacién de datos, el paso de OSHA era indebidamente lento.

En respuesta a esto, OSHA sefiald que la orden de 1985 del Tribunal no especificaba que OS
debiera actuar repecto del registro existente para entonces. OSHA consideraba que proc
evidencia adicional sobre la factibilidad en el sector no-manufacturero era apropiado a la luz de
su obligacién legal de publicar reglas bien fundadas en un registro de hechos. OSHA sostuvo
también que, conforme al precedente del Tribunal Superior, se deberia permitir a la Agencia
usar su criterio al determinar cudles son los procedimientos de reglamentacién apropiados para
cumplir con la orden de reenvio del Tribunal. Por iltimo, la Agencia sostuvo que su programa
para completar la reglamentacién era razonable y no constituia una demora indebida.

El 29 de mayo de 1987, el Tribunal emitié una decisién que sostenia que Ia orden de reenvio
de 1985 del Tribunal requeria considerar la viabilidad de una norma expandida sin una
reglamentacion adicional. United Steetworkers of America, AFL-CIO-CLC v. Pendergrass, 819
F .2d 1263 (3d Cir. 1987) (Ex. 4-20) El Tribunal declar6 que, durante la reglamentacién
original, se habia notificado debidamente al sector no-manufacturero que la HCS podria
abarcarlos, id. en 1265-1266, 1299; que las respuestas a las preguntas restantes que OSHA
pudiera tener en cuanto a la viabilidad eran "evidentes por si solas" o "de ficil averiguaci6n"
en ¢l registro original, id. en 1268-69; y que buscar datos adicionales era "innecesario”, id.en
1268. El Tribunal ordené a la Agencia publicar, en un plazo de 60 dias de su orden, "una
norma de comunicacién de riesgo aplicable a todos los trabajadores cubiertos por la Ley de
OSHA, incluyendo a los que no se han cubierto en la norma de comunicacion de riesgo segin
esti redactada al presente, o una exposicién de razones por las que, a base del registro
administrativo presente, una norma de comunicacién de riesgo no es viable." Id. en 1270.

OSHA reevalué posteriormente la evidencia del registro y determindé que una regla final
modificada que abarcara a todos los patronos que estaban sujetos a la Ley (esto es, tanto la
manufactura como el sector no-manufacturero) era tanto necesaria (la Agencia habia deternminado
en 1983 que todos los empleados expuestos a sustancias quimicas peligrosas, sin tener
informacién adecuada sobre éstas, se encontraban en riesgo significativo de sufrir efectos
adversos) como factible (tecnoldgica asi como econémicamente). Por consiguiente, la Agencia
publicé la regla revisada de Comunicacién de Riesgo que se publicé en el Federal Register ¢l
24 de agosto de 1987 (52 FR 31852).

Las vnicas modificaciones hechas por OSHA a la regla original en la revisién de 1987 se
relacionaban con la extensi6n del alcance. La publicacién de una regla final impedia cualesquier
medidas que no fueran las que la extensién requiere en forma especifica, particularmente porque
el Tribunal determiné que el registro que revisé (los documentos de prueba recopilados hasta
noviembre de 1983) era base suficiente para la regla final. Asi, la evidencia recopilada de ese
punto en adelante se cité meramente como substanciacién adicional para la extension.
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La regla final revisada extendié el alcance de las industrias cubiertas de s6lo el sector
manufacturero hasta todas las industrias en las que los empleados estin expuestos a sustancias
quimicas peligrosas. Segin OSHA declar§ en ese momento, la Agencia tiene evidencia que
indica que hay exposicién a sustancias quimicas en todos los tipos de industria; que la falta de
conocimiento acerca de esas sustancias quimicas peligrosas pone a los empleados en un riesgo
significativo de suftir dafio material a la salud; y, por tanto, los empleados de todas las
industrias deben tener proteccion, conforme a la norma. (Ver 52 FR 31858).

Aungue ]a norma se publicé como regla final, OSHA invit6 a las partes interesadas a someter
informaci6n, datos o evidencia de la factibilidad o la viabilidad de las disposiciones segiin estin
redactadas, cuando se aplican al sector no-manufacturero; e igualmente cualquier recomendacion
de nuevas modificaciones. Se establecié un periodo de 60 dias para esos comentarios, el cual
terminé el 23 de octubre de 1987. Se recibié un total de 137 comentarios (40 de ellos se
recibieron después de pasado este plazo), y se incluyeron en el expediente H-022D (Ex. 5). Los
comentarios expresaron diversas opiniones en cuanto a variados asuntos; sin embargo, la mayor
parte de los comentarios no contenia datos o evidencia concerniente a la factibilidad ni a la
viabilidad. Muchos de los comentarios eran preguntas o pedidos de clarificacién de las
disposiciones.

Ademds de los comentarios sometidos a2 OSHA, la Oficina de Administracién y Presupuesto
(OMB) acord6 una reunién piblica amparada en la Ley de Reduccién de Tramites 44 U.S.C.
35) para tratar el asunto de los requisitos de recopilacién de informacién de la regla expandida.
El acta de la reuni6n piiblica de la OMB (que se celebrd el 16 de octubre de 1987) se incluyé
en el expediente como Ex. 5-76; otros documentos pertinentes (por ejemplo, copias de las
declaraciones, etc.) se incluyeron en el exhibit 6. (Ademds, el acta de upa reunién piiblica del
2 de abril de 1987, tocante a los requisitos de recopilacién de informacién para el sector
manufacturero, compone el Ex. 4-3.) La mayor parte de los participantes en la reunién del 16
de octubre de la OMB someti6 igualmente comentarios a OSHA, de modo que hay una
repeticion considerable de opiniones en el exhibit #6, que las mismas partes habfan expresado
ya en oiras partes del registro de la reglamentacion.

En una cartz enviada al Departamento del Trabajo el 28 de octubre de 1987, y publicada
posteriormente por OSHA en el Federal Register del 4 de diciembre de 1987 (52 FR 46075)
(Ex. 4-67), 1a OMB desaprobd, conforme a la autoridad de la Ley de Reduccién de Trimites
(44 U.S.C. 3501 y siguientes), y con fecha de la vigencia de la regla, algunos requisitos de
recopilacion de informaci6n de la regla del alcance extendido. Estos se basaban en el registro
de ]a reunion piiblica del 16 de octubre y la reunion previa del 2 de abril de 1987, tocante a los
requisitos de recopilacién de informacién para el sector manufacturero, asi como en el
predmbulo de OSHA a su regla del 24 de agosto y la justificacién sometida formalmente por ésta
conforme a la Ley de Reduccién de Tramites. La carta del 28 de octubre exponia que la OMB
desaprobd: (1) El requisito de proveer hojas de informacién de seguridad de los materiales en
los sitios de trabajo con muchos empleados; (2) la cobertura de cualquier producto de consumo
que esté dentro de la exencién de los "productos de consumo” incluida en la Seccion 311 ©3)
de la Ley de 1986 de Reautorizacién y Enmiendas al Superfondo; y (3) la cobertura de
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cualesquier drogas reguladas por la Administracién de Drogas y Alimentos en el sector [no-
manufacturero. Ademds, la OMB determiné que OSHA debia reabrir la reglamentacién de la
HCS para considerar alternativas para la definicién de "articulo” que se incluy6 tanto en la regla
original como en la regla final revisada. Por dltimo, la OMB condicioné la aprobaci6n de los
tramites a la consulta de OSHA con la Administracién de Pequefios Negocios de los 0s
Unidos y el Departamento de Comercio, para desarrollar un plan de esfuerzo administrativo
federal que provea asistencia a las industrias reglamentadas para aliviar las cargas y los costos
de los tramites. Para una descripcién completa de la exposicién razonada de la OMB para estas
determinaciones, ver el aviso del 4 de diciembre de 1987 del Federal Register (52 FR 46075).

El 13 de abril de 1988, la OMB extendi6 Ia aprobaci6n de todos los requisitos de recopilacién
de informacién de la HCS hasta abril de 1991, con excepcién de que la OMB continué en
desaprobacidn de las tres disposiciones que habia desaprobado previamente. 53 FR 15033. |La
aprobacién por parte de OSHA de la definicion existente para "articulo” se limité a la
clarificacion incluida en una carta con fecha del 14 de enero de 1988, enviada por el Secretario
Auxiliar de Seguridad y Salud en el Trabajo, John Pendergrass, a la OMB, que declaraba que
"en ausencia de evidencia de que la liberacién de estas cantidades muy pequefias puﬁera
presentar un riesgo a la salud de los empleados, la excepcién del articulo de los requisitos de
la regla tendria aplicacion. En respuestz a los comentadores que pidieron que la OMB| no
extendiera la aprobacién a ningun requisito en el sector no-manufacturero, la OMB declaré
ademads:

La preocupacién de estos comentadores se basa mayormente en Ia posibilidad de que la norma y la decisidn de la OMB
conforme a la Ley de Reduccion de Tramites, cambien dramiticamente como resultado de Ia reglamentacién. Au que
siempre es posible que haya cambios, cualquier cambio se consideraria en su totalidad durante el proceso de
reglamentacién. Por supuesto, para que la OMB pueda conceder aprobaciones conforme a la LRT, cualquier cambio
debe ofrecer suficiente utilidad préctica para justificar cualquier aumento en la carga de trimites que impongan,
incluyendo la carga de revisar programas escritos ya elaborados. M4s atin, como se expuso arriba, continuamos en
desaprobaci6n de las disposiciones desaprobadas previamente; desde Iuego, la reglamentacién deberia conformar la regla
a estas desaprobaciones,”

El 8 de agosto de 1988, OSHA publicé un aviso de reglamentacion propuesta (NPRM) para
modificar su Norma de Comunicacién de Riesgo (HCS) (53 FR 29822).

En el NPRM, OSHA reabrié la regla en cuanto a todos los asuntos presentados por la OMB en
su carta, para tener la oportunidad de discutir en su totalidad todo el registro actual sobre cada
renglon, asf como para recopilar informacién adicional del piiblico.

El plazo inicial para recibir comentarios sobre el NPRM era el 7 de octubre de 1988. Esta fecha
se extendié posteriormente al 28 de octubre de 1988. OSHA recibié 167 comentarios.

Se convino en celebrar una vista piblica informal en Washington DC, el 6 de diciembre de
1988; se levantd la sesi6n el 14 de diciembre de 1988. Se recibié més de 1,300 paginas| de
testimonio oral. Se proveyd sesenta dfas para que los participantes en la vista sometieran nueva
informacion una vez pasada la vista (el plazo terminé el 13 de octubre de 1989), y se concedi6
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un plazo adicional de treinta dias para someter alegatos sumariales. Se ha incluido en el registro
un total de treinta y cuatro documentos de prueba posteriores a la vista.

El Juez de Derecho Administrativo George Fath certificd y cerrd el registro de la vista el 9 de
noviembre de 1990.

OSHA publicé dos pedidos de comentarios e informacién después del NPRM de 1988. El 22
de enero de 1990 (55 FR 2166), la Agencia solicité la aportacién del piblico en relacién con la
armonizacion internacional de la informacién de seguridad y salud de las sustancias quimicas,
y con una convencion y una recomendacién propuestas por la Organizacién Internacional del
Trabajo (ILO). OSHA recibié 52 comentarios en respuesta a este aviso, los cuales usaron
representantes de los Estados Unidos para prepararse para participar en las reuniones de la ILO
para considerar estos documentos.

El 17 de mayo de 1990 (55 FR 20580), OSHA solicité comentarios sobre el mejoramiento de
la efectividad de la informacién generada conforme a la HCS, y diseminada posteriormente en
etiquetas y MSDS. Se recibi6 casi 600 comentarios durante el periodo de comentarios de 90
dias. Muchos comentadores apoyaron la uniformizacién del formato o del orden de la
informaci6n en las MSDS, y de la presentacién de la informacién de las etiquetas. La Agencia
ha decidido que los cambios administrativos o reglamentarios que se hard en respuesta a estos
comentarios,se hardn aparte de esta regla final.

D. Recusacion del Tribunal a la Regla Final Revisada

La regla final revisada fue recusada en el Tribunal de Apelaciones de los Estados Unidos, por
Associated Builders and Contractors, la National Grain and Feed Association, los Associated
General Contractors of Virginia, los Associated General Contractors of América y la United
Technologies Corporation. Varias partes interesadas intervinieron igualmente en los casos. Las
recusaciones trataban generalmente acerca de si era apropiado que OSHA publicara un regla
final en respuesta a la orden del Tercer Circuito.

Aunque estos casos se consolidaron originalmente en el Tribunal de Circuito de Apelaciones de
los Estados Unidos en el Distrito de Columbia, se transfirieron el 20 de mayo de 1988 al
Tribunal del Tercer Circnito de Apelaciones de los Estados Unidos. Los casos se transfirieron
al Tercer Circuito porque la "[HCS] revisada se promulgé en respuesta a 6rdenes del Tercer
Circuito *** y los peticionarios han suscitado puntos de discusién similares a los ya considerados
por ese tribunal."”

El 24 de junio de 1988, el Tercer Circuito concedié una suspensién de la norma en su aplicacién
a la industria de Ia construccién (29 CFR 1926.59), hasta conocerse el resultado del litigio de
la recusacién de la regla. OSHA publicé un aviso en el Federal Register, el 22 de julio de
1988 (53 FR 27679), para proveer al piiblico informacién adicional en cuanto a la aplicabilidad
de la suspension a los patronos en la industria de 1a construccién y a la ejecuci6n de la regla en
las otras industrias. '
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Después de considerar los méritos de las recusaciones a la morma que radicaron  los
representantes de los patronos, €l Tribunal del Tercer Circuito de Apelaciones de los Estados
Unidos emitié una decisién el 25 de noviembre de 1988 en la que denegaba las peticiones de
revision. El Tribunal declaré: "No tiene mérito ninguna de las recusaciones sustanciales o
procesales a la aplicacion de la norma a la construccion o a las industrias de procesamiento y
almacenaje de granos. Por consiguiente, se demegarin las peticiones de revisién de
(Associated Builders and Contractors, Inc.), AGC (Associated General Contractors), la NGFA
(National Grain and Feed Association, Inc.) y la UTC (United Technologies Corporation). | Se
revocard la suspensién de las normas concedida por un panel de este tribunal el 24 de junio de
1988." Associated Builders and Contractors, Inc. v. Brock, 862 F .2d 63, 69 (3er Cir. 1 88)
(Ex. 15). El Tercer Circuito y el Tribunal Superior de los Estados Unidos (Nos. 88-1070; 88-
1075) denegaron nuevas solicitudes de AGC y ABC de que continuara la suspensién. | El
Tribunal Superior rehus6 también revisar la decisién del Tercer Circuito (29 de noviembre de
1988). El fallo del Tercer Circuito entré en plena vigencia el 30 de enero de 1989. Por lo
tanto, la norma estd en vigencia en todas las industrias, 54 FR 6886.

E. Litigio por las Disposiciones Desaprobadas en Relacién con los Requisitos de Recopilacion
de Informacion.

Segiin se describe més arriba, el 28 de octubre de 1987, la Oficina de Gerencia y Presupuesto
(OMB) desaprobd, citando la autoridad de la Ley de Reduccién de Trimites (44 U.S.C. 3501
y siguientes), algunos requisitos de recopilacién de informacién que aparecen en la regla del
alcance extendido, con fecha de la vigencia de la regla. El 4 de diciembre de 1987 (52 FR
46075), OSHA publicé la carta de la OMB que describe su determinacién, en un aviso en el
Federal Register. (Ver también 53 FR 15033 [27 de abril de 1988] [carta de la OMB al
Departamento del Trabajo, con fecha del 13 de abril de 1988]).

Las disposiciones desaprobadas por la OMB eran: (1) El requisito de proveer hojas| de
informacion de seguridad de los materiales en los sitios de trabajo con miiltiples patronos; (2)
la cobertura de cualquier producto de consumo que esté dentro de Ia exencién de los "productos
de consumo" incluida en la seccién 311 (e)(3) de la Ley de 1986 de Reautorizacién y Enmiendas
al Superfondo; y (3) la cobertura de cualesquier drogas reguladas por la Administracién de
Drogas y Alimentos en el sector no-manufacturero. Conforme a la decisién de la OMB, OSHA
DO puso en vigor estos tres requisitos desaprobados.

La desaprobacién de la OMB de las disposiciones de la HCS se recus6 en el Tribunal| de
Apelaciones de los Estados Unidos para el Tercer Circuito. El 19 de agosto de 1988, el
Tribunal de Apelaciones invalid6 las medidas de l]a OMB por encontrarse fuera de la autoridad
de la OMB conforme a la Ley de Reduccién de Trimites. United Steelworkers of America v.
Pendergrass, 855 F .2d 108 (3er Cir. 1988) (Ex. 4-190). EI Tribunal sostuvo que las tres
disposiciones desaprobadas por la HCS no requerian "la recopilacién de informacién” conforme
a la Ley de Reduccién de Trémites e incorporaban tomas de decisién fundamentales acerca de
la politica que se habfan encomendado a OSHA. Id. en 112. El Tribunal ordené que: ['El
Secretario [del Trabajo] deberd publicar un aviso en el Federal Register para notificar que las
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partes de la norma de comunicacién de riesgo del 24 de agosto de 1987 que la OMB habfa
desaprobado, estdn ahora en vigencia." Id. en 114.

El 2 de septiembre de 1988, el Departamento de Justicia de los Estados Unidos radicé una
peticion ante el Tercer Circuito para solicitar una nueva vista y sugerir una nueva vista en el
pleno del tribunal, que suspendiera automdticamente el efecto de la orden del Tribunal. El
Tribunal denegé la peticién de una nueva vista (29 de noviembre de 1988) asi como las
peticiones de suspender la decisibn. Ademds, el Juez Brennan del Tribunal Superior de los
Estados Unidos (24 de enero de 1989) y el Tribunal en pleno, en una reconsideracién (21 de
febrero de 1989), denegaron una mocién posterior de representantes de la industria para la
suspension de la decision.

La decision del Tercer Circuito entré en vigor el 30 de emero de 1989. Segiin lo ordené el
Tercer Circuito, OSHA publicé un aviso en el Federal Register el 15 de febrero de 1989 (54
FR 6886) para informar a los patronos y empleados afectados que todas las disposiciones de la
HCS estaban en vigor en todas las industrias. En materia de politica de cumplimiento, OSHA
no verificé el cumplimiento con las tres disposiciones, en las inspecciones programadas hasta
el 17 de marzo de 1989.

Para cumplir la orden del tribunal, se hicieron enmiendas técnicas a la HCS para suprimir de
las notas que siguen a los encabezamientos de la norma y de los paréntesis que siguen al texto
de la norma, las declaraciones de que cualesquier disposiciones de la HCS tenian la
desdprobacién de OMB. Los numeros de control asignados por la OMB para los requsitos de
recopilacién de informacion aprobados de la HCS contimian después el texto de la norma. La
Ley de Reduccién de Trémites requiere que los niimeros de control de la OMB se desplieguen
con todas las disposiciones de recopilacién de informacién.

Luego de la decision en el caso United Steelworkers, el Procurador General solicité al Tribunal
Superijor, de parte del gobierno de los Estados Unidos, que revisara el caso, y el Tribunal le
concedio su peticién. En el caso Dole v. United Steelworkers of America, €l Tribunal Superior
confirmo el dictamen del Tercer Circuito. 110 S. Ct. 929 (1990). El Tribunal sostuvo que el
término "recopilacién de informacién” que aparece en la Ley de Reduccién de Tramites se
refiere tinicamente a la recopilaci6én de informacion por parte de una agencia federal o para el
uso de €sta, y no abarca reglas que hagan obligatorio el revelar informacién a una tercera parte.
Id. en 937. Asi, las disposiciones desaprobadas por la OMB y restablecidas por el Tercer
Circuito contimian en vigor. '

El propésito primordial del NPRM de 1988 para la HCS era tratar los asuntos relacionados con
la desaprobacin de la OMB. Dado que el Tercer Circuito ha invalidado la desaprobacién de
la OMB, y que el Tribunal apoy6 la decisién, esas disposiciones ya no se consideran requisitos
de recopilacién de informacién sujetos a la revisién y aprobacién de la OMB. Las
modificaciones que aparecen en esta regla final se basan en Ia determinacién de OSHA de que
las clarificaciones fomentarian el cumplimjento y, de este modo, la proteccién de los
trabajadores. Las dnicas obligaciones de recopilacién de informacién de la regla comprenden
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¢l acceso de OSHA, durante las inspecciones, a los registros conservados por el patrono. Estas
obligaciones fueron aprobadas por la OMB el 24 de junio de 1991, hasta abril de 1994 (Niimero
de control 1218-0072). Como esta regla final no afecta la obligacién de acceso, OSHA no va
a someter esta regla a consideraciones adicionales conforme a la autoridad de la Ley de
Reduccioén de Tramites.

F. Comité Asesor Para la Seguridad y Salud en la Construccién (ACCSH)

Segin se discuti6 en el predambulo de la regla final de agosto de 1987 (52 FR 318658-59), el
ACCSH reviso el borrador de un aviso de reglamentacién propuesta para expandir el alcance de
la HCS a la construccién el 23 de junio de 1987. El ACCSH examiné linea por linea el NPRM,
¢ hizo recomendaciones para adaptarlo a la industria de la construccién, esto es, el documento
con los cambios recomendados constituyé una norma recomendada por el ACCSH p
comunicacion de riesgo. (Ex. 4-186). Se adopté algunas de las recomendaciones (por ejemplo,
se modifico la definicion de Iugar de trabajo para incluir los sitios de obra o proyectos; se
enmendaron los requisitos escritos del programa de comunicacién de riesgo para expresar mas
claramente que se debe mantener los programas en el sitio).

Dado que ¢l NPRM de 1988 traté acerca de asuntos que afectan la construccién, OSHA envié
un borrador del mismo al ACCSH para su revisién y comentarios. En una reunién celebrada
el 30 de marzo de 1988, el ACCSH no proporcioné recomendaciones especificas acerca del
NPRM. El ACCSH reiteré su deseo de tener una norma separada para la construccién, y
designé un subcomité para hacer recomendaciones adicionales al Secretario Auxiliar. |Sin
embargo, el ACCSH reafirm6 también que la norma, segin estd redactada, debia ponerse en
vigor el 23 de mayo de 1988, segiin se habia programado originalmente.

El subcomité designado por el ACCSH revis6 la norma nuevamente y preparé nuevas
recomendaciones. El comité en pleno vot$ que se sometieran a OSHA las recomendaciones| del
subcomité en su reunién del 30 de noviembre de 1988. Sus recomendaciones se encuentran en
el registro como Exs. 14-1, 14-2 y 14-3.

El enfoque de sus recomendaciones fue reorganizar los requisitos de la regla al remagver
cualesquier disposiciones que se apliquen primordialmente a los fabricantes e importadores de
sustancias quimicas. El borrador de su regla propuesta o elimind los requisitos o los movié a
un apéndice. OSHA no concuerda en que deba removerse estos requisitos de la regla. | Es
importante para los patronos de la construccién conocer a qué informacion tienen derecho, y los
mecanismos de distribucién. La reorganizaci6n sugerida por el ACCSH desvirtia la
presentacion légica de los requisitos y dificulta m4s la comprension de la regla. OSHA cree que
la adici6én del Apéndice E no-obligatorio provee suficiente direccién a los patronos de la
construccion, asi como a todos los otros patronos que usan productos quimicos, para servirles
de guia para las disposiciones aplicables de la regla.

Ademis, el subcomité del ACCSH sugirié que se debia afiadir la definicién de "persona
competente”, y que a estos individuos se debia asignar responsabilidades determinadas en
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conformidad con la regla. OSHA no cree que esta disposicién afiada algo a las protecciones de
la regla. El propdsito de 1a HCS es adiestrar a todos los trabajadores acerca de los riesgos de
las sustancias quimicas y de las medidas de proteccién apropiadas. No se entiende con claridad
qué adiestramiento adicional tendria que tener un trabajador para ser designado "persona
competente”. La intencion de la regla es asegurar que se adiestre a todos los trabajadores para
hacerlos "competentes”. Ademds, se sugirid que la "persona competente” tendria la autoridad
de detener la obra o corregir los riesgos. Este tipo de accién trasciende los requisitos de
comunicacion de informacién de la HCS,

II. Autoridad Legal Pertinente

El propésito primordial de la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo (la Ley) (29 U.S.C. 651
y siguientes) es asegurar, en la mayor medida posible, condiciones de trabajo seguras y
saludables para cada trabajador en los Estados Unidos durante el periodo de toda su vida de
trabajo. Un medio prescrito por el Congreso para lograr esta meta es el mandato dado al
Secretario del Trabajo, y la autoridad con que se ie ha investido, para fijar normas

de seguridad y salud obligatorias.

La autoridad para publicar esta norma se encuentra primordialmente en las secciones 6(b), 8
()X1) y 8(g)(2) de la Ley. 29 U.S.C. 655(b), 657(c)(1), 657 ()(2). La seccién 6 (b) y, en
particular, la seccién 6(b)(5), rigen la publicacién de normas de seguridad y salud en el trabajo
que tratan acerca de materiales téxicos y agentes fisicos perjudiciales. La secci6én 8(c)(1) de la
Ley faculta al Secretario a requerir a los patronos que hagan, mantengan y preserven Iegistros
de las actividades relacionadas con la Ley, y que pongan esos registros a la disposicién del
Secretario. La seccién 8 (g)(2) de la Ley faculta al Secretario para "prescribir las reglas y
reglamentos que considere necesarios para cumplir con su responsabilidad en conformidad con
esta Ley***,

La seccién 3(8) de la Ley, 29 U.S.C. 652(8), define una norma de seguridad y salud en el
trabajo como sigue:

[Una] norma que requiere condiciones ¢ la adopcion o el uso de una préctica, un medio, un método, una operacién o
un proceso, 0 mas de uno de ellos, que sea razonablemente necesario o apropiado para proveer empleos y lugares de
empleo seguros y saludables.”

Ademas, el Congreso declar$ en forma especifica en la seccién 6(b)(5) que:

Al promulgar normas que tratan acerca de materiales toxicos o agentes fisicos perjudiciales, conforme a esta subseccién,
el Secretario deberd fijar la nor:aa que asegure en forma més adecuada, en la medida que sea posible v a base de Ia mejor
evidencia disponible, que ningiin empleado sufrird perjuicio grave a su salud o su capacidad funcional incluso si ese
empleado tiene exposicién regular al riesgo del que trata esa norma durante el periodo de su vida de trabajo. El
desarrollo de normas conforme a esta subseccion debers basarse en investigaciones, demostraciones, experimentos y otra
informaci6n que sea apropiada. Ademés de obtener el grado miximo de proteccién a la seguridad y Ja salud del
empleado, se debe considerar los datos mi4s recientes de que se disponga en el campo cientifico, la viabilidad de las
normas ¥ la experiencia ganada con estas leyes de salud y seguridad y con otras. Siempre que sea factible, las normas
promulgadas deben expresarse en términos de criterios objetives y de ejecucién deseada.”
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El Tribunal Superior ha dicho que la seccién 3(8) se aplica a todas las normas permanentes
promulgadas conforme a la Ley, y requiere que el Secretario, antes de publicar cualquier norma,
determine si ésta es razonablemente necesaria y apropiada para remediar un riesgo significativo
de perjuicio grave a la salud. Industrial Union Dep’t v. American Petroleum Institute, 448 U.S.
607 (1980). EI determinar que un "riesgo [es] significativo" constituye un hallazgo de que, en
ausencia del cambio en las précticas ordenadas por Ia norma, los lugares de trabajo en cuestién
"no [serfan] seguros” en el sentido de que los trabajadores estarian amenazados por un riesgo
de dafio significativo. Id. en 642. Sin embargo, este hallazgo no requiere precisién matemitica
ni nada que se acerque a la certeza cientifica si la "mejor evidencia disponible" no garantiza ese
grado de prueba. Id. en 655-656; 29 U.S.C. 655(b)(5). Mas bien, la Agencia puede basar|sus
hallazgos en gran medida en consideraciones de la politica, y tiene libertad considerable con los
tipos de supuestos que aplica en la interpretaci6n de los datos que la apoyan. 448 U.S. en 656.

Mas aiin, conforme a la autoridad de la seccién 6(b)(7), 29 U.S.C. 655 (b)(7), cualquier norma
publicada por el Secretario deberd contener requisitos que sean en esencia y en funcién para Ia
"recopilacién de informacién", incluyendo:

***el prescribir el uso de etiquetas u otras formas de advertencia apropiadas segiin sean necesarias para asegurar| que
los empleados estén avisados de todos los riesgos a los que se exponen, los sintomas pertinentes y el tratamiento de
urgencia apropiado, y las condiciones y precauciones adecuadas para el uso o la exposicién segura.

Estos requisitos pueden imponerse a niveles de riesgo mds bajos de lo que serfa necesario
fijar los limites de exposicion porque sirven al proposito de "mantener una constante verificacién
de la validez de los supuestos hechos al elaborar el limite de exposicién permisible, y le dan
base de evidencia firme para disminuir el limite si inicialmente se habfa fijado muy alto."
en 658 (se ha omitido la nota al calce). Estos requisitos proveen también protecciones basicas
para los trabajadores, en ausencia de limites especificos de exposicién permisible, en partic
al proveer a los patronos una guia para el disefio de programas de proteccion.

Después de haber determinado que existe un riesgo significativo y que una norma propuesta
puede reducir o eliminar ese riesgo, OSHA debe establecer una norma "que asegure en la forma
mas adecuada, y en la medida que sea posible a base de la mejor evidencia disponible, que
ningiin empleado sufrird perjuicio grave a su salud***." 29 U.S.C. 655()(5). EI Tribunal
Superior ha interpretado que esta seccion significa que OSHA debe promulgar la norma 031 la

mayor proteccién posible para elimiar un riesgo significativo de dafio grave a la salud, y que se
sujete a las restricciones de la viabilidad tecnolégica y econbémica. American Textile
Manufacturers, Inc. v. Donovan (ATMI), 452 U.S. 490 (1981). La restriccién de la "viabilidad"
se ha descrito también en términos de que simplemente limita las normas a requerir s6lo lo que
"se puede hacer" o "lograr". Id. en 508-509. EI Tribunal sostuvo que "el estatuto no requiere
una anélisis de beneficio de costo porque si requiere una andlisis de viabilidad.” Id. en 509.
El Tribunal declaré que la Agencia podia usar un andlisis de efectividad de costo y seleccio
la norma menos costosa de dos normas igualmente efectivas. Id. en 531 n.32.
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A. Hallazgo de riesgo significativo

En el caso United Steelworkers of America v. Auchter, 763 F .2d 728, 735 (3er Cir. 1985), el
Tribunal del Tercer Circuito de Apelaciones de los Estados Unidos concluyé, como cuestién de
umbral, que la regla de comunicacién de riesgo es una norma de seccién 6 conforme a la Ley
que pretende corregir un "riesgo significativo” particular en el lugar de trabajo. La HCS no es
"meramente un procedimiento de ejecucion o deteccién disefiado para promover las metas de la
Ley en forma general.” Id. (prueba citada para distinguir las normas de los reglamentos
explicada por primera vez en el caso Louisiana Chemical Ass’n v. Bingham, 657 F .2d 777, 782
(5to Cir. 1981). Ver también Associated Builders & Contractors v. Brock, 862 F .2d en 67.

Las practicas ordenadas por la norma --evaluaciones de riesgo, programas escritos de
comunicacion de riesgo, etiquetas y otras formas de advertencia, hojas de informaci6én de
seguridad de los materiales, e informacién y adiestramiento-- se dirigen, en el fondo, no
meramente a identificar sustancias quimicas en el lugar de trabajo, sino m4s significativamente
a corregir igualmente los riesgos de éstas. Esta correccién tendrd lugar en gran medida como
resultado del cumplimiento de los empleados con las instrucciones sobre como protegerse cuando
se exponen a sustancias quimicas peligrosas, instrucciones que forman parte integral de cualquier
programa de comunicacién de riesgo, asi como por otras estrategias de reduccién de riesgo
adoptadas por los patronos cuando conocen mejor los riesgos en sus lugares de trabajo (por
ejemplo, sustitucién de sustancias quimicas). Dado que el registro indica claramente que la
comunicacion inadecuada acerca de los riesgos serios de las sustancias quimicas pone en peligro
a los trabajadores, y que las pricticas requeridas por esta norma son necesarias y apropiadas
para eliminar o mitigar estos riesgos, el Secretario puede hacer la determinacion del umbral de
"riesgo significativo”, que es atributo esencial de toda norma permanente. El Tercer Circuito
del Tribunal de Apelaciones concordé en que "la comunicacién inadecuada constituye en si
misma un riesgo que la norma puede eliminar o mitigar.” United Steelworkers v. Auchter, 763
F .2d en 735.

Varios comentadores han cuestionado el hallazgo general de riesgo significativo de OSHA.
Estos comentadores argumentan que OSHA necesitaba hallar riesgo significativo: (1) Para cada
industria abarcada (por ejemplo, Ex. 84 [construcci6n]); (2) para cada sustancia quimica
abarcada (por ejemplo, Ex. 11-129 [polvo de granos]); y (3) para cada situacién de exposicién
(por ejemplo, Ex. [mezclas, articulos]). Aunque estos comentarios se discuten con més detalle
en la Parte I1I de este preAmbulo donde se resume la regla, en pocas palabras, es claro, a partir
de las decisiones pertinentes del tribunal que estos hallazgos especificos no son necesarios para
una norma como ésta, en la que el riesgo de conocimiento inadecuado es el mismo en cada caso
en que se aplica la norma.

En el caso Associated Builders & Contractors v. Brock, 862 F .2d 63 (1988), el Tercer Circuito
respondié a las dos quejas primeras contra el hallazgo de riesgo significativo de OSHA. EI
Tribunal sefialé que el hallazgo general de riesgo significativo para Ia regla de 1983 era
apropiado para todo el sector manufacturero, aun cuando OSHA no habia hecho hallazgos
individuales para cada una de las veinte subdivisiones principales de la manufactura del Cédigo
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de Clasificacion Industrial Estdndar (SIC). Id. en 67. EI Tribunal concluyé que "no hay
necesidad obvia de determinaciones de para la industria en los sectores [no-manufactureros],
mayor que para las subdivisiones del sector manufacturero”. Id. en 67-68. EIl Tribunal sostuvo
que para esta "norma de divulgacién de informacién, orientada hacia la ejecucién, y que abarca
miles de sustancias quimicas usadas en distintas industrias *** el requisito de riesgo significativo
debe satisfacerse forzosamente mediante un hallazgo general relacionado con todas las industrias
abarcadas potencialmente. Un requisito de que el Secretario determine el riesgo de|los
trabajadores, y la necesidad de divulgacién con respecto a cada sustancia en cada industria
paralizaria en efecto el desempefio del deber que se ha impuesto sobre OSHA conforme al 29
U.S.C. 655(b)(5); deber de proteger a todos los empleados en la mayor medida posible". |Id.
en 68. No se requiri6 a OSHA determinar individualmente el riesgo significativo que se
mitigaria mediante la aplicacién de 1a HCS en cada una de las setenta clasificaciones comerciales
principales, ni mucho menos para cada una de las sustancias quimicas usadas en esas industrias.

En cuanto a los argumentos de que OSHA deberia aplicar 1a HCS sélo donde las exposiciones
a sustancias quimicas plantean riesgos significativos conocidos (por ejemplo, Ex. 85), la Agencia
concluye que ni la evidencia del registro ni las consideraciones de la politica apoya un enfoque
como éste. El registro muestra que aunque los fabricantes o los importadores de sustancias
quimicas pueden conocer, en principio, el uso que se le va a dar a su producto, por lo general
no conccen lo suficiente acerca de las operaciones subsiguientes no como para hacer
predicciones confiables acerca de los niveles de exposicién subsiguientes. Por lo tanto, se debe
proveer informacion de todas las sustancias quimicas peligrosas a las que puedan exponerse los
empleados, independientemente de cualquier dictamen del fabricante o el importador de la
sustancia quimica sobre posibles niveles de riesgo. 48 FR 53295, 53296, 53307. Mi4s avn,
permitir a los fabricantes o los importadores de sustancias quimicas editar informacién de los
riesgos a base de sus predicciones del alcance de las exposiciones subsiguientes significa privar
a los patronos y empleados subsiguientes de la oportunidad de hacer una evaluacidn efectiva de
los riesgos potenciales a base de informacién completa de la sustancia quimica individual y a la
luz de cualquier posible aditivo o de efectos sinergéticos que puedan tener lugar por la presencia
de otras sustancias quimicas peligrosas en el lugar de trabajo. Id. en 53295, 53323. OS
encuentra que los trabajadores estarian amenazados por un riesgo de dafio significativo si se
permite a los fabricantes o los importadores de sustancias quimicas eliminar informacion de
riesgos a base de una suposicién de riesgos subsiguientes, lo que privaria a los empleados y
patronos subsiguientes de tener informacién completa sobre la cual basar sus decisiones en
cuamto a medidas de control. Ver, General Carbon Co. v. OSHRC, 860 F .2d 479 (DC Cir.
1988).

Ademds, a la luz del inciso 6(b)(7) de la Ley que requiere a OSHA "asegurar que todos los
empleados estén avisados de todos los riesgos a los que estdn expuestos”, la Agencia concluye
que los empleados deben estar informados acerca de todos los riesgos potenciales antes de que
el trabajador se exponga a ellos y no sélo cuando hay sobreexposicién. El vincular la
aplicabilidad de la HCS con las exposiciones subsiguientes que plantean un riesgo significativo
es contrario al mismo propésito de la norma: cambiar el comportamiento de los patronos y
empleados subsiguientes antes de que ocurran efectos adversos a la salud. 48 FR 53296. OS
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distribuyen y usan sustancias quimicas pueden asegurar que mantienen sus recipientes con las
debidas advertencias de riesgo asi como estos negocios mantendrian etiquetas o marcas en los
recipientes para asegurar que los compradores y trabajadores subsiguientes que manejan o usan
las sustancias quimicas comprendan cudl es el contenido de los recipientes y los usos a que estin
destinados, La informacién de riesgo puede enviarse del suplidor al usuario exactamente de la
misma manera en que los suplidores pueden enviar el producto qufmico mismo al usuario.
Todos los patronos pueden adquirir y mantener al dia MSDS para las sustancias quimicas
peligrosas exactamente de la misma manera en que pueden adquirir y mantener al dia la
informaci6n de costo y las especificaciones de funcionamiento de esos mismos productos.
OSHA concluye también que es viable para los patronos informar y adiestrar a los trabajadores
en cuanto a los riesgos de sustancias quimicas presentes en el lugar de trabajo exactamente de
la misma mavera en que los patronos pueden instruir y adiestrar a sus trabajadores para la
realizacién de sus tareas en forma eficiente y rdpida. 52 FR 31856-37. OSHA concluye que
el registro contiene evidencia sustancial acerca de la viabilidad econémica de la HCS, inclhiyendo
evidencia como: (1) Los distintos ejemplos de cumplimiento en todas las industrias (ver, por
ejemplo, id., Ex. 4-169 [71% de las 42,779 instalaciones manufactureras inspeccionadas por
OSHA desde la fecha de cumplimiento inicial hasta febrero de 1988, en total cumplimiento; de
las citadas por violaciones a la HCS, Ia mayor parte tenia un programa de comunicacién de
riesgo aunque era deficiente en alglin sentido]); (2) la implantacién similar de otras leyes de
comunicacion federales y de leyes estatales (ver, por ejemplo, Ex. 4-183 [unos 1,000 patronos
inspeccionados por Maryland del 1ro de abril de 1987 al 31 de marzo de 1988, en total
cumplimiento con la ley estatal; mis de 1,100 lugares de trabajo no-mamufactureros
inspeccionados por Tennessee del lro de octubre de 1987 al 30 de junio de 1988, en total
cumplimiento], 4-184 [mas 16,000 establecimientos inspeccionados por Washington del 1ro de
enero de 1987 al 31 de diciembre de 1987, en total cumplimiento]); (3) los anilisis detallados
de impacto reglamentario y de flexibilidad reglamentaria que concluyeron que los costos
asociados con la HCS eran insignificantes en relacién con las rentas y las ganancias de las
industrias afectadas (Ex. 4-1, 4-2. Ver también 52 FR 31867-76, 53 FR 29846-49); y (4) la
elaboracién de muchas pautas y servicios consultivos ofrecidos por el Gobierno Federal, los
Estados, asociaciones comerciales, uniones, organizaciones profesionales y consultores privados
(ver, por ejemplo, 52 FR 31857, 53 FR 29848; Exs. 4-116, 4-118, 4-121, 4-122, 4-123, 4-128,
4-129, 4-130, 4-137, 4-138, 4-139, 4-144, 4-147, 4-148, 4-149, 4-150, 4-151, 4-154, 4-157,
4-158, 4-159, 5-160, 71-16, 71-55, 71-58, 71-61.)

OSHA ha adaptado la norma para varias operaciones de la manufactura y del sector no-
manufacturero para asegurar que sus requisitos son factibles y efectivos en la proteccién de todos
los trabajadores. Ver 52 FR 31858. Cf. 452 U.S. en 531, n. 32 (OSHA puede seleccionar la
norma menos costosa de dos normas igualmente efectivas.) Las modificaciones adoptadas en
esta regla final funcionan también para adaptar la regla a que sea mds efectiva mediante la
incorporacién de un lenguaje que aclare los requisitos.
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ha concluido que imponer requisitos de comunicacién de informacién es necesario y apropiado
para proteger a los trabajadores incluso cuando OSHA no haya determinado que el nivel de
riesgo de un sitio de trabajo particular justifique una norma para una sustancia especifica que
pudiera emplear tipos de control mds elaborados. Cf. Associated Builders & Contractors, 862
F .2d en 67-68; United Steelworkers, 819 F .2d en 1269-70.

B. Hallazgos de viabilidad

OSHA escogi6 originalmente dirigir la HCS a los patronos de la manufactura, sobre la base de
lo que se crefa en ese tiempo eran consideraciones pertinentes sobre la politica. El Tercer
Circuito sostuvo que "sin embargo, una vez se ha promulgado una norma, el Secretario puede
excluir una industria particular sélo si informa al tribunal revisor, no meramente que el sector
seleccionado para abarcar con la norma presenta riesgos mayores, sino también la razén por ia
que no es factible aplicar la misma norma en otros sectores en que los trabajadores se exponen
a riesgos similares”. United Steelworkers, 763 F .2d en 738. Por lo tanto, ya que la
comunicacién inadecuada de riesgos de sustancias quimicas es en si misma un riesgo
significativo, id. en 735, la orden del Tribunal requirié a OSHA aplicar la HCS, en la medida
que sea posible, a todos los lugares de trabajo en los que los empleados se exponen a riesgos
de sustancias qufmicas.

La cuestién de la viabilidad suscitada por la HCS no es dificil de resolver. Esta norma no tiene
que ver con actividades que se encuentran en los limites del conocimiento cientifico; los
requisitos no son el tipo de obligaciones que se acercan a los limites de la viabilidad. Associated
Builders & Contractors, 862 F .2d en 68. El registro en el que se basé la HCS original y
expandida no contenia evidencia confiable de que la HCS no fuera factible tecnolégica o
econdmicamente para cualquier sector industrial, id.; ademds habia evidencia sustancial de la
viabilidad, 52 FR 31855-58.

1a parte III de este preimbulo discute més detalladamente los comentarios que alegan que [los
requisitos individuales de la regla no son viables. (por ejemplo, Exs. 29 [distribucién de MSDS
por los mayoristas]; 32 [provisién de MSDS a los sitios de construccién}). Sin embargo, como
asunto general OSHA concluye que se cuenta con evidencia sustancial en el registro de que las
disposiciones de informacién de la HCS, que estin orientadas a la ejecucion, se pueden poner
en practica, y no representardn una amenaza a la "remunerabilidad a largo plazo” de ninguna
industria. ATMI, 542 U.S. en 531 n.55.

Sin duda, la pericia técnica necesaria para elaborar la informacién de riesgo de sustancias
quimicas es viable para los productores de sustancias quimicas peligrosas. Ver, por ejemplo, 48
FR 53296-99. De igual forma, no hay barreras tecnolégicas que impidan la implantacién de los
otros requisitos de la HCS, en el sentido de que son préicticas comerciales convencionales y
comunes, de naturaleza administrativa. 52 FR 31855.

Mas ain, OSHA concluye que los requisitos administrativos de la HCS se pueden incorpo
econémicamente en las pricticas actuales. OSHA cree que todos los negocios que producen,
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HI. Resumen y Explicacién de los Asuntos y las Disposiciones de la Regla Final

El texto reglamentario presentado en este documento es una reimpresién de la regla final
completa, con las modificaciones adoptadas e incorporadas en las disposiciones existentes. Sin
embargo, la discusidn que sigue se limita a los cambios adoptados y los asuntos relacionados,
que se presentaron en el registro. No provee un resumen ni una explicacién completa de todas
las disposiciones de la regla; para esta informacién, las partes interesadas deben referirse al
preambulo de la regla original (48 FR 53334-40) y el de la regla final revisada (52 FR 31860-
67).

Aunque el propésito primordial al publicar el NPRM era resolver los asuntos suscitados por la
OMB y presentados en las disposiciones propuestas y alternas, OSHA instd también a que se
presentaran comentarios acerca de otros asuntos relacionados. (Segiin se describe en la seccidén
del trasfondo mds arriba, a causa de una decisién emitida por ¢l Tribunal del Tercer Circuito
de Apelaciones de los Estados Unidos, y apoyada posteriormente por el Tribunal Superior de
los Estados Unidos, se ha invalidado la desaprobacién de la OMB.) Al reabrir el registro,
OSHA reconoci6 que no estaba funcionando "con un registro limpio”. Al elaborar la regla final
revisada en 1987, OSHA tuvo el beneficio de un extenso registro de evidencia. Ademis, la
experiencia obtenida por la Agencia con la norma original, asf como con otras normas estatales,
algunas de las cuales se aplicaban ya al sector no-manufacturero, apoyaban mis el enfoque
reglamentaric de OSHA. OSHA cree alin que el registro justifica sustancialmente las
preferencias reglamentarias de la Agencia; y la informacion presentada a OSHA desde que se
publicé la norma en 1987 no ha convencido a OSHA de que garantice cambios significativos que
cumplan con la Ley de OSHA. Esta regla final refleja esa posicion. No hay cambios
sustanciales en los requisites, y OSHA ha promulgado simplemente aclaraciones y
modificaciones para mejorar el cumplimiento.

Segin se sefialé en el NPRM, OSHA retiene "albedrio casi ilimitado para idear medios para
alcanzar el objetivo ordenado por el Congreso”. United Steelworkers of America v. Marshall,
647 F .2d 1189, 1230 (Cir. D.C. 1980), cert. denegada, 453 U.S. 913 (1981). Accord,
Building and Construction Trades Dept., AFL-CIO v. Brock, 838 F .2d 1258, 1271 (Cir. DC
1988). Como la Agencia habfa determinado para el tiempo de la regla final original en 1983
que todos los empleados expuestos a sustancias quimicas peligrosas estin en riesgo significativo
de sufrir efectos adversos a la salud si no tienen las protecciones de la HCS, a OSHA se le
requiere estatutariamente extender esas protecciones a esos empleados, a menos que pueda
demostrar que esos requisitos no son factibles (esto es, que no se pueden poner en ejecucion).
En la regla final revisada de 1987, OSHA determiné que las disposiciones son factibles en todas
las industrias. OSHA determiné asi que los requisitos de la regla eran necesarios para la
proteccién de todos los trabajadores expuestos a sustancias quimicas peligrosas (esto es, que
mitigarian un riesgo de exposici6n significativo), e igualmente podian ponerse en ejecucion (esto
es, son tecnoldgica y econdmicamente factibles). Como resultado de estas determinaciones,
OSHA publico el NPRM con la expectativa expresa de que la norma no se cambiara
significativamente en esta regla final, a menos que la Agencia recibiera evidencia sustancial,
durante la reglamentacion, de que era evidente que se necesitaba una modificacién reglamentaria.
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Esta necesidad tendria que basarse en evidencia que demostrara que la norma de 1987 10 era
viable en sentido alguno, o en evidencia de que la alternativa propuesta aumentarfa
significativamente ¢l beneficio de seguridad y salud previsto por la norma, o mejoraria

significativamente su efectividad de costo.

Segln se discutird en detalle mds adelante, la informacién sometida durante este proceso

de

reglamentacion ha convencido a OSHA de que hay evidencia sustancial que apoya sus

preferencias reglamentarias y de que no es necesario hacer cambios significativos. Sin embargo,

algunos de los comentarios reflejan una falta de entendimiento de los requisitos y de lo necesario
para la implantacién adecuada de un programa aceptable. De ahi que OSHA aproveche la
oportunidad en esta regla final para incorporar modificaciones para aclarar esas disposiciones

y mejorar el cumplimiento.

La discusi6n del registro, a continnacién, esti organizada en el orden en que se tratan los temas

en la norma, para ficil referencia.

Alcance y aplicacién

Cobertura de todas las industrias. Como OSHA. describiera en el predmbulo de la regla final

revisada (52 FR 31855-59), el registro de la reglamentacién apoya la extensién de

las

protecciones a todas las industrias no-manufactureras, seglin lo permite 1a HCS. La evidencia
recopilada por OSHA indica que en cada tipo de industria cubierta ocurre exposicién quimica
(aunque es posible que no todos los empleados estén expuestos); y que los empleados expuestos
a sustancias quimicas peligrosas, sin conocimiento de sus identidades, sus peligros y las medidas
de proteccién apropiadas, se encuentran en riesgo significativo de suffrir efectos adversos por
esas exposiciones. Maés aiin, la posicién de la Agencia es que todos esos empleados tienen

derecho a informacién sobre los riesgos de las sustancias quimicas a las que estin expuestos

£€n

el lugar de trabajo (esto es, que tengan el derecho fundamental de conocer esta informacion),
¥y que una norma federal uniforme de comunicacién de riesgo es el mejor método para asegurar
que se provee este derecho. Los requisitos reglamentarios de OSHA en este sentido son
compatibles con el mandato de la Ley (para proteger a todos los empleados, en la medida que

sea posible), asi como con las decisiones del Tribunal en la revisién de la regla.

A pesar de estas determinaciones explicitas de OSHA en 1983 y 1987, asi como de

las

decisiones del Tercer Circuito (apoyadas posteriormente por el Tribunal Superior), y de una
reiteracién subsiguiente de esta determinacién, en el NPRM, todavia habia algunos comentarios
sometidos que sugerfan que se debfa eximir de la regla a algunos sectores industriales, o

aplicarles s6lo disposiciones limitadas. La mayor parte de estos comentarios provenia

representantes de la industria de la construccién, y de distribuidores de sustancias quimic

peligrosas. Los argumentos trataban por lo general acerca del grado de riesgo encontrado

de
as
en

la industria, y de la viabilidad de los requisitos. OSHA no ha encontrado que los argumentos
sobre la no-viabilidad sean persuasivos, ni que haya justificacién para disminuir las protecciones

provistas a los empleados en las industrias en cuestién.
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Cobertura de la industria de la construccion

Riesgo significativo-perspectiva de la industria. Segin se describié en el predmbulo del NPRM,
representantes de la industria de la construccién sometieron comentarios para objetar la cobertura
conforme a la regla final revisada (53 FR 29827). Alegaron que las protecciones de la regla no
eran necesarias en su industria ya que las exposiciones a sustancias quimicas peligrosas no
presentaban un riesgo significativo para los trabajadores; y que.a los empleados de la
construccion ya se les requerfa recibir adiestramiento conforme a la norma existente de
adiestramiento en la construccién, 29 CFR 1926.21. Por lo tanto, de acuerdo con estos
comentadores, cualquiera que sea el riesgo, ya se ha mitigado mediante el adiestramiento
existente; y cualquier incremento restante en el riesgo no es lo suficientemente significativo para
justificar la inclusién en la HCS.

Los comentarios y el testimonio recibidos después de la publicacién del NPRM reiteran y
amplian esta posicién. Por ejemplo, varios comentadores se opusieron a la regla en su totalidad
al insinuar que es muy onerosa, que la construccién ya se ha abarcado adecuadamente, y que
los requisitos no son apropiados para la construccién. Ver, por ejemplo, Exs. 11-9, 11-24, 11-
29, 11-114 y 11-142. "Creemos que una extensién de la Norma de Comunicacién de Riesgo
al sector no-manufacturero es injustificable y onerosa. Simplemente, los trabajadores de la
construccién no confrontan un riesgo significativo de dafio grave por la exposicion a sustancias
quimicas; y la norma no es factible para implantarse en la industria de la construccién”.

Ex. 11-114.

Varios comentadores sugirieron que no se debia abarcar la construccién porque los trabajadores
de esta industria usan sustancias quimicas peligrosas sélo durante periodos de tiempo cortos,
usan cantidades pequefias y, por lo general, trabajan al aire libre (ver, por ejemplo, Exs. 11-1,
11-73, 11-84 y 11-97).

En forma similar, otros comentadores sugirieron que sélo algunas sustancias quimicas usadas
en la construccién son peligrosas y, por tanto, pueden justificar el que se provea protecciones
de comunicacién de riesgo a los trabajadores expuestos. (Ex. 11-4, el asbesto es peligroso y se
debe adiestrar a los empleados en cuanto a sus peligros.) Se sugirié también que se limitara,
conforme a la regla, Ia definicién de lo que constituye una sustancia qufmica peligrosa (Ex. 11-
6), y que OSHA no puede abarcar sélo las sustancias quimicas que plantean un verdadero
peligro para los trabajadores en el sitio de obra de la construccién (Ex. 11-114, filtracién de gas
natural).

La mayoria de los comentadores de la industria de la construccién indicaron que en la industria
no hay riesgo significativo que requiera ser abarcado por la HCS. Los Associated General
Contractors of América (AGC) (Ex. 11-135) sugirieron a sus miembros que en los comentarios
sometidos a OSHA en respuesta a2l NPRM discutieran si la compaiifa cree que los trabajadores
de la construcci6n confrontan un riesgo significativo de dafio grave por la exposicién a sustancias
quimicas; si la norma reduciria cualquier riesgo que existiese por sustancias quimicas peligrosas;
y si la regla es factible. Estos comentadores respondieron uniformemente al pedido de AGC de

23




someter esta informacién al registro, y declararon que no hay riesgo significativo en la
construccion, que la regla no reducirfa cualquier riesgo que hubiese, y que las cargas son
sustanciales (ver, por ejemplo, Exs. 11-12, 11-18, 11-20, 11-26, 11-36, 11-83, 11-97, 11-135
y 11-157). (AGC encuest6 su matricula para recopilar informacién en cuanto a sus opiniones
sobre la HCS y sus obligaciones asociadas. Al momento de someter sus comentarios, s6lo se
habia recibido 102 respuestas de 8,000 miembros que son contratistas generales. Ex. 11-135.)

La mayor parte no provey6 ningtin comentario especifico acerca de las disposiciones de la regla,
ni sugerencias para solucionar los problemas que identificaban, a no ser que se eximiera la
industria de la construccién de la cobertura. Sin proveer evidencia o sustanciacién para sus
opiniones, expusieron sencillamente que no hay riesgo significativo, que implantar la regla no
mitigaria el riesgo, y que la carga no seria factible. Por ejemplo, se recibieron por lo menos
seis respuestas de este tipo de parte de oficiales de Charlie’s Acoustical Systems, Inc. (Exs. |11-
16, 11-18, 11-19, 11-20, 11-26, 11-27 y 11-28). "Las sustancias quimicas en el sitio de la
comstruccién no representan un riesgo significativo y, por tanto, no es factible implantar el
programa de la norma de la2 manufactura". Ex. 11-26.

Las conclusiones de algunos de los comentadores en cuanto al asunto del riesgo significativo se
basan aparentemente en los informes de enfermedades y lesiones causadas por exposiciones a
sustancias quimicas de sus propias organizaciones. De acuerdo con estos representantes de la
industria, la cantidad de lesiones que se informa como resultado de exposicién quimica es
pequeiia, y'las que si ocurren son causadas por peligros bien conocidos (tales como quemaduras
causadas por el manejo de concreto mojado). Sostienen ademas que 1la HCS no aliviaria ninguna
de esas lesiones causadas por peligros bien conocidos ya que mo se estaria presentando
informaci6n nueva a los trabajadores. "(La mayoria de las lesiones por sustancias quimicas
fueron resultado de la exposicién a concreto. Obreros unionados, con afios de experienci% en

este campo, realizan este trabajo. Es muy improbable que el adiestramiento y las MSDS
reduzcan las quemaduras o las erupciones, 1a mayoria de las cuales son reacciones alérgicas".
Ex. 11-73.

Un argumento adicional es que las sustancias quimicas ya se manejan en forma segura en|los
sitios de construccién (Exs. 11-9, 11-83, y 11-142), y en particular, que el cumplimiento con
los requisitos de adiestramiento existentes en el 29 CFR 1926.21 conduce a proveer a los
trabajadores informacién adecuada acerca de las sustancias quimicas peligrosas. "En cuanto a
la regulacién de las pocas lesiones relacionadas con sustancias quimicas que si ocurren, esta se
discute en forma suficiente en las normas vigentes de OSHA relativas al adiestramiento de los
empleados (1926.21(b) del 2 al 6)". Ex. 11-83.

En su alegato sumarial del registro, AGC cita el testimonio de diferentes contratistas de la
construccién que indican que ya llevan a cabo adiestramientos como prueba de que no se
requiere informaci6n adicional (Ex. 84). Ademis, no dieron crédito a los informes de incidentes
de lesiones por sustancias quimicas ocurridas: "AGC no alega que no haya peligros quimicos
en Ja construccién. M4s bien, AGC sostiene que los peligros que existen son bien conocidos
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tanto para los patronos como- para los empleados, y que esos peligros no ocurren con una
frecuencia o intensidad que amerite los mecanismos elaborados de la HCS revisada”.

AGC argumenta también que el grado de adiestramiento en seguridad y salud que tienen las
uniones en sus programas de adiestramiento para aprendices indica también cuén sigrificativo
consideran los trabajadores el riesgo en su industria particular (Ex. 84). "Durante la vista, AGC
traté de indagar en el Building and Construction Trades Department, AFL-CIO (BCTD), cuan
seriamente consideran sus miembros el riesgo de la exposicién a sustancias quimicas en la
construccion, e inquiri6 si este asunto se cubre en los programas de aprendizaje de las uniones
de la construccién. Desafortunadamente, el DIC rehus6 proveer informacién alguna de este tipo,
e incluso adujo que esta cuestién no venia al caso. Acta 12/13/88 pp. 134-136. Sin embargo,
pareceria que si el DIC creyera en realidad que la exposicién al peligro de sustancias quimicas
es uno de los riesgos mayores de los trabajadores, habria presentado de buena gana evidencia
que mostrara €] énfasis que da a estos asuntos en los adiestramientos para aprendices. La falta
de esta evidencia, unida a la objecin en cuanto a su pertinencia, es sumamente significativa".
(Citado sin notas al calce.)

Los representantes de la industria de la construccién alegaron también que Ias estadisticas citadas
por OSHA para mostrar la incidencia de las enfermedades y lesiones causadas por sustancias
quimicas verifican que el riesgo en la construccién no es significativo (ver, por ejemplo, Ex. 11-
142). Por su interpretacion, la cantidad de enfermedades y lesiones es muy baja como para
justificar la inclusién en la HCS.

Riesgo significativo-perspectiva del empleado. Los representantes de los trabajadores de la
construccion que participaron en la reglamentacion no parecen estar de acuerdo con la alegacién
de AGC de que los peligros que confrontan los trabajadores son bien conocidos para éstos, y que
no justifican la inclusién en la HCS. En sus alegatos sumariales del registro (Ex. 89), el
Building and Construction Trades Department (BCTD) de la AFL-CIO declaré que "aunque las
erupciones cutdneas y otros incidentes con sustancias quimicas informados por estos patronos
son ciertamente preocupantes, hay un gran niimero de otras enfermedades mucho mds serias que
sufren nuestros miembros como resultado de las exposiciones en el trabajo". El BCTD elaboré
mas adelante, citando estudios cientificos del registro (Ex. 67, sometidos por la Sheet Metal
Workers’ International Association) que proveen evidencia epidemiolégica de enfermedades que
aquejan a los trabajadores de la construccién por causa de exposiciones en el lugar de trabajo:
"Por ejemplo, los soldadores sufren de enfermedades respiratorias agudas y crénicas, y muestran
aumentos hasta de un 74% en la incidencia de cancer pulmonar después de 20 afios en el oficio.
Los pintores, plomeros y colocadores de piso sufren de condiciones de la piel, asi como de
problemas graves con el sistema nervioso central por las exposiciones a solventes. Los
empleados que trabajan con materiales de aislamiento de mineral artificial sufren de bronquitis;
los techadores tienen problemas con la piel y los ojos, ademés de aumentos en los distintos tipos
de céncer; y los albaiiiles sufren de silicosis y de cincer pulmonar. De hecho, algunos de estos
problemas, en lugar de minimizarse por trabajar al aire libre, se exacerban por la exposicién a
la luz solar”. (Citado del Ex. 89 sin notas al calce.)
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En respuesta a las preguntas suscitadas durante su testimonio oral, el BCTD discutié tam Yién
el asunto de la notificacién pobre de enfermedades y lesiones en la construccién, haciendo
referencia al estudio de la Academia Nacional de las Ciencias acerca de la notiﬁcaciéﬁde
enfermedades y lesiones (Ex. 41): "El estudio de la Academia Nacional de las Ciencias [NAS]
hallé dramiticamente que la industria de la construccién informa las enfermedades en forma
insuficiente”. Acta 6-97. Se hizo también referencia a otro informe sobre mantenimiento de
registros, preparado por el Centro Keystone: "Y el Centro Keystone acordé, en su informe, que
la industria de la construccion incurre en la grave prictica de notificar los casos de enfermedEdes

en forma insuficiente. En realidad, esto sucede en todas las industrias, pero més notablemente
en la industria de la construccién, por la latencia de la mayoria de las enfermedades”. Acta 6-

97-98.

Los Steel Metal Workers declararon en su testimonio: "Nosotros, los Sheet Metal Workers,
nuestros contratistas, y otros miembros de uniones de constriccién, sabemos que existen muchos
mas riesgos a la salud en un sitio de construccién de lo que generalmente se cree". (Acta 5-
100.) El testimonio sefialé mis adelante que los productos que una vez se consideraban bastante
seguros (por ejemplo, el asbesto), mds tarde se catalogaron como sumamente peligrosos. "A
medida que intentamos lidiar con los problemas de puestros miembros que sufren| de
enfermedades por asbesto, vigilamos también muy de cerca las investigaciones que se llevan a
cabo en relacién con las fibras de mineral artificial. En los dltimos afios, Johns-Manville y
Owens-Corning han modificado sus hojas de informacién de seguridad de los materiales para
recomendar el uso de respiradores a los que trabajan cerca de sus productos de fibra de vidrio".
(Acta 5-101-2.) Otras sustancias que preocupan incluyen las que se encuentran en las
emanaciones de soldaduras y en los agentes impelentes de adhesivos usados en los trabajos de
remocién de asbesto (tales como cloruro de metileno)}(Acta 5-102). "Deseamos tener parte en
las mismas protecciones contra estos y otros riesgos a la salud, que OSHA ofrece a nuestros
hermanos unionados, y a los de otras ocupaciones. Por muchas razones obvias, no podemos
permitir que ocurran los mismos tipos de exposiciones, o similares, a otra generacién mds de
chapistas”. (Acta 5-102)

Otro representante de los empleados pidié al panel de la Coalicién que comentara acerca de la
conclusion del informe de la NAS, que se leyé para el registro como sigue (Acta 5-87-9): "Los
tnicos datos de enfermedades, obtenidos de la encuesta anual del BLS, que pudieran servir a
algiin propésito, pueden ser los datos sobre enfermedades laborales de la piel; todas las otras
enfermedades incluidas en el formulario de la encuesta anual se han notificado en forma
insuficiente y pueden usarse s6lo con mucha precaucién”. La conclusién del informe se cité mas
adelante para leer: "Por todas esas razonmes, los datos sobre enfermedades laborales que
aparecen en la encuesta anual, aparte de los datos sobre enfermedades de la piel, son
incompletos hasta el punto de ser mds engafiosos que titiles". El panel decliné comentar acerca
de esta conclusion. El estudio se incluy6 en el registro (Ex. 41).

La AFL-CIO discuti6 también, en su testimonio oral, el asunto del riesgo significativo en la
construccion: "Al contrario de los reclamos de la OMB y la industria, es evidente que|las
sustancias quimicas si plantean un riesgo significativo a los trabajadores de Ia construccién y a
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los trabajadores en sitios de trabajo con miltiples patronos: pinturas, solventes, metales
pesados, adhesivos, pintores en lugares fijos, herreros, y techadores en riesgo grave de
enfermedad. Y estos trabajadores, como otros trabajadores expuestos a sustancias quimicas
toxicas, deben recibir todas las protecciones de la norma". Acta 7-44.

Riesgo significativo—hallazgos de OSHA. Como se discutiera anteriormente en este preambulo,
asi como en los predmbulos de las reglas finales en 1983 y 1987, y en el litigio del Tercer
Circuito acerca de la HCS, OSHA ha determinado que todos los trabajadores expuestos a
sustancias quimicas peligrosas, sin el beneficio de la informaci6n tocante a esos peligros, las
identidades de las sustancias quimicas y las medidas de proteccién asociadas, se encuentran en
riesgo significativo,

Este hallazgo de riesgo significativo se aplica al empleo de la construccidn, asi como a todos los
otros tipos de industrias reglamentadas por OSHA. La inica diferencia en la construccién es
que los patronos que estin en total cumplimiento con la norma vigente de adiestramiento en la
construccion (29 CFR 1926.21) habrdn realizado ya la mayor parte del adiestramiento requerido
por la HCS. Por lo tanto, la carga de cumplimiento es menor para la construcciéon que para
cualquiera otra de las industrias del sector no-manufacturero.

Aunque los AGC alegan en su memorijal pos-vista que "el registro de la reglamentaci6n en su
totalidad no apoya el ballazgo de que la norma es razonablemente necesaria para reducir el
riesgo significativo” en la industria de la construccion (Ex. 84), OSHA no concuerda. AGC cita
como su evidencia principal las declaraciones de sus propios representantes y de otras fuentes
de la industria de que la regla no es necesaria. OSHA cree que el registro acumulado desde que
se public6 la regla de 1987 demuestra ampliamente que la mayoria de los representantes
participantes de la industria de la construccién no quieren que la regla se aplique a ellos. Sin
embargo, esto dista mucho de demostrar que la regla no es ni necesaria ni factible en la industria
de la construccién. OSHA no cree que la evidencia del registro apoye ninguna de esas
eonclusiones.

Como estableciera OSHA en la regla final de 1983 (48 FR 53284-86), cada afio se informa en
la industria de la construccién miles de enfermedades y lesiones originadas por sustancias
quimicas. Las cifras son considerables y, atin asf, todas las indicaciones cientificas sefialan que
es probable que el informe de las enfermedades sea crasamente insuficiente (47 FR 12094-95;
48 FR 53284-86; Ex. H-022:17; Exs. 4-1 y 4-2; Ex. 4-70; Ex. 4-44; y Ex. 41).

La Coalition of Construction Trade Industry Associations (de aqui en adelante denominada "la
Coalicion")(Ex. 11-142) alega que la frecuencia informada de incidencias de enfermedades
relacionadas con sustancias quimicas es muy baja para considerarla significativa. Esto no es
cierto. De hecho, la construccién es tercera después de la agricultura y la manufactura, en
términos de frecuencia de incidencia y, por tanto, excede las frecuencias de todas las otras
industrias no-mamufactureras (48 FR 53285).
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Esto ha ocurrido a pesar del hecho de que en la construccién existen varios factores que tien

den

a contribuir a la pobre estimacién de las enfermedades y lesiones originadas por sustancias
quimicas. La naturaleza transitoria de la fuerza laboral minimiza la probabilidad de identificar

e informar cualquier enfermedad o lesién que no produzca un efecto inmediato y agudo

(tal

como las quemaduras por concreto). Dado que un trabajador no puede presentarse de vuelta al
mismo lugar de trabajo el dia después de una exposicién, hasta varios efectos agudos quedarian
sin informar. Asi, por lo general, cualquier efecto que tenga un periodo de latencia de mis de

un dia no se incluird en el registro de enfermedades y lesiones, no se vinculard con
exposiciones laborales. Esto se demuestra prontamente por los informes anecdéticos de que

las
las

Iesiones se limitan a quemaduras con concreto y padecimientos similares (Ex. 11-135; Acta 620,

21; Acta 6-28), mientras que los datos cientificos epidemiol6gicos, basados en estudios

de

trabajadores de la construccién expuestos, cuyo estado de salud se siguié durante periodos de

tiempo ma4s largos, revelan la incidencia de efectos de salud graves y crénicos. (Ex. 67).

La capacidad de los patronos para identificar las enfermedades laborales con exposiciones
quimicas es siempre una preocupacién, particularmente porque los efectos de la exposicion

pueden ser causados también por otros factores. Como se cita en el predmbulo original
NPRM (47 FR 12094), el Negociado de Estadisticas del Trabajo (BLS) advirtid esta dispari

del
dad

en la notificacién en se informe anual. "El registro y notificacién de enfermedades contimia

presentando algunos problemas de medicién ya que con frecuencia los patronos ( e incluso

los

doctores) son incapaces de reconocer que algunas enfermedades estin relacionadas con el

trabajo. La encuesta anual incluye sélo datos sobre enfermedades actuales y visibles de
trabajadores; no incluye datos sobre enfermedades que pudieran surgir més adelante”.

los

Asi, si los trabajadores que se exponen a solventes tienen dolores de cabeza y sienten niuseas,
es posible que sus exposiciones quimicas no se identifiquen como Ia causa, cuando en realidad
sufren de depresidn del sistema nervioso central. Parte del propésito de la HCS es aumentar el

conocimiento en relacién con estos efectos potenciales. De hecho, se espera que uno de

los

efectos positivos de la HCS sea que se mejore la notificacién de enfermedades y lesiones

laborales causadas por exposiciones quimicas.

Los comentarios y el testimonio sometidos por la industria de Ia construccién sugieren

que

algunos patronos de la construccién, o bien no tienen conocimiento del alcance de los efectos
peligrosos potenciales en su industria, o bien intentan minimizar la evidencia de la gravedad de

los tipos de efectos que pueden ocurrir como resultado de la exposicién de los empleados.

ejemplo, Trio Construction Services, Inc. (Ex. 11-100) apoya la exencidén para la industrizt de

la construccién "porque la industria de la construccién no es usnario de los materiales, sus
quimicas, carcingenos, explosivos, etc., sumamente téxicos de hoy". Y aiin asi, Trio in

Por

1as
ica

ademds que su compaiiia usa "gasolina, kerosén, aceite combustible, WD-40, pinturas, barniz,

diluyentes, adhesivos, concreto, oxigeno y acetileno, por nombrar unos pocos". Por
definiciones de riesgo que aparecen en la regla, los tipos de sustancias quimicas citado
incluyen "materiales, sustancias quimicas, carcinégenos... sumamente toxicos***" .
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Igualmente, 12 Ruhlin Company (Ex. 11-97) argumenta que "muchas sustancias quimicas
utilizadas por Construction Contractors, tales como repelentes de agua, agentes para separacién
de moldes, selladores de concreto, solventes, adhesivos, agentes aglutinantes, resinas epéxicas,
aceite de linaza y compuestos curativos, no son téxicas***" Esto también revela una falta de
informaci6n en cuanto a las propiedades peligrosas de sustancias quimicas, ya que estos tipos
de productos incluyen comtinmente varias sustancias quimicas peligrosas.

Los AGC mismos admitieron en un boletin informativo enviado a sus miembros que hay 82
sustancias quimicas peligrosas a las que pueden estar expuestos los empleados que se ocupan en
trabajos con concreto, incluyendo los carcinbgenos potenciales como el benceno y el cloruro de
vinilo (Ex. 4-98). Ademds, un representante de AGC sometié aproximadamente 400 MSDS
con un aviso de que se proponia comparecer a la vista piiblica (Ex. 13-39), incluyendo MSDS
para varias de las sustancias quimicas listadas por Trio y Ruhlin més arriba. Los peligros de
las sustancias quimicas cubiertas por esas MSDS abarcan una amplia gama de efectos a la salud,
asi como riesgos fisicos.

Es evidente que estos comentarios y referencias indican que las exposiciones quimicas en la
industria de la construccién son extensas, y que los riesgos no son, en apariencia, tan "bien
conocidos” como ha indicado AGC (Ex. 84).

Los representantes de la industria argumentan que la naturaleza transitoria de la fuerza laboral
debe dar por resultado un trato inico dado a la industria desde un punto de vista reglamentario,
y ain asi ellos no parecen reconocer que la misma caracteristica de la industria resulta en una
estimacién pobre de la magnitud del problema con respecto a las exposiciones quimicas.

Por ejemplo, ellos argumentan que las exposiciones son, en esencia, casos relativamente aislados
de breve duracién. En sus comentarios, no hay reconocimiento de que los pintores expuestos
en un sitio hoy, y en otro mafiana, durante todo el transcurso de su profesion, tengan una dosis
acumulativa y significativa de exposiciones quimicas. En la perspectiva de la industria, que
visualiza las exposiciones como sucesos finitos, la necesidad de la norma es limitada y la
posibilidad de que ocurran enfermedades como resultado de estas exposiciones es remota. De
hecho, los trabajadores del ramo profesional usan generalmente los mismos tipos de sustancias
quimicas de obra en obra (aunque los componentes pueden variar), y su potencial de exposicién
sustancial a largo plazo es significativo. (Los representantes de la industria usan la similaridad
de las exposiciones en las obras para abogar por la "portatilidad” de los adiestramientos, pero
no parecen reconocer que ¢sta contribuye a que ocurran enfermedades crénicas que no se
informan.)

Los argumentos de que el trabajo se completz al aire libre y que por lo tanto es insignificante,
tampoco son persuasivos. (Ver, por ejemplo, Ex. 11-91.) Gran parte del trabajo de
construccion es trabajo de acabado o de reparacién que se lleva a cabo en interiores, y pueden
ocurrir exposiciones significativas. No se garantiza que las exposiciones al aire libre sean bajas.
Un articulo reciente que describe la exposicién a plomo en un sitio al aire libre, hall que los
niveles medidos excedieron por mucho los limites legales (Ex. 71-31). Ningin representante
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de la industria sometié datos de exposicion para apoyar sus argumentos, y es muy probable

ue

esos datos no existan, ya que muchos de estos patronos no miden generalmente las exposiciones.

De hecho, de acuerdo con la Coalicién, los patronos no necesitan informacién de los limite
exposicion permisibles en las MSDS porque de todos modos no Ja entienden y, aparenteme

de

te,

no les interesa conocerla (Ex. 11-142). "Casi todas las MSDS proveen PEL o TLV (Valares
de Umbral Limite); ninguna de las etiquetas los proveen. Ni los empleados ni los patronos son
quimicos preparados. Ya que son incapaces de cuantificar las exposiciones en los sitios de obra,
los PEL y TLV les son inservibles". Desde luego, los PEL son limites de exposicién

establecidos legalmente, que no se deben exceder. El propésito de incluirlos en una MSDS
asegurar que se alerte a los patronos y empleados subsiguientes acerca del hecho de que

es
el

producto contiene una sustancia quimica que esti reglamentada y que, por lo tanto, se debe

implantar medidas de proteccion adecuadas.

El argumento de AGC de que la significacién que los trabajadores dan a los riesgos

de

exposiciones quimicas se puede determinar por la cantidad de horas que se emplea en las uniones
en programas de adiestramiento en el aprendizaje, es espurio, cuando mucho (Ex. 84). Y, a
pesar de las alegaciones de AGC de que es lo contrario, la renuencia del BCTD a responder a
las preguntas de AGC en cuanto a esos programas no indica que sus miembros no consideren
que el asunto sea importante (Acta 6-134-36). Como indicara el asesor del BCTD: "el patrono

tiene la responsabilidad de garantizar la seguridad en el sitio de trabajo, y esto incluye

el

adiestramiento en seguridad y la identificaci6n de la comunicacién de riesgo”. (Acta 6-135) Sin
embargo, un miembro del panel del BCTD ya habia tocado el tema del conocimiento adquirido
en programas de aprendizaje (Acta 6-91-3) y, en respuesta a preguntas similares de AGC, tanto
los Sheet Metal Workers (Acta 5-113-14; Ex. 81) como la AFL-CIO (Acta 7-77-78) confirmaron
que este adiestramiento se incluye de hecho en los programas de las uniones, v que el énfasis

de esta informacién ha aumentado en afios recientes.

Hubo sugerencias en el registro para que se requiriera a las uniones asumir parte de la carga
cumplimiento. La Flat Glass Marketing Association indicé que debe hacerse responsable de
adiestramientos a las uniones ya que con frecuencia los contratistas contratan empleados de
sedes de las uniones (Ex. 11-152). "No hay razon por la que OSHA no deba requerir a
uniones incluir cursos de identificacién, deteccién y tratamiento de sustancias quimi
peligrosas, en sus programas de adiestramiento en el aprendizaje. Se debe requerir a las unior
cooperar con los patronos en el desarrollo y la direccién de esos programas en cuanto se ocuj
en la comunicacion de los riesgos de las sustancias quimicas en el sitio de la obra".

ILa razén por la que esta no es una opcién viable para la HCS es que OSHA no tiene autorid:
conforme a la Ley, para obligar a los empleados o a sus representantes a proveer adiestramien
Aunque la seccién 5(b) de la Ley requiere "que cada empleado cumpla con todas las normas
seguridad y salud en el trabajo y todas las reglas, los reglamentos y las érdenes emiti
conforme a la Ley" que sean aplicables, el Congreso "no pretendia que los deberes de
empleados *** disminuyeran en modo alguno las responsabilidades de cumplimiento de
patronos o su responsabilidad de asegurar el cumplimiento de sus propios empleados.
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responsabilidad final de cumplir con los requisitos de esta Ley permanece sobre el patrono”.
S. Rep. Num. 1282, 9ler Cong. 2da Ses. 1-11 (1970). OSHA no puede sancionar a los
empleados o a sus representantes por no proveer adiestramiento. Atlantic & Gulf Stevedores v.
OSHRC, 534 F .2d 541 (3er Cir. 1976).

Ademds, ya que la mayoria de los empleados que trabajan en los Estados Unidos no son
miembros de uniones, un enfoque como esta serfa inefectivo de cualquier modo para la gran
mayoria de los sitios de trabajo. Sin embargo, como ha declarado OSHA varias veces en
relacion con los requisitos de adiestramiento de esta regla, la HCS sélo requiere que cada
patrono asegure que se ha provisto adiestramiento a los empleados. Si los patronos y los
representantes de los empleados en un 4rea en particular acuerdan algiin tipo de programa de
adiestramiento centralizado, de modo que el adiestramiento sea minimo en el sitio de obra
(limitado a la informacién especifica para ese sitio), la regla es lo suficientemente flexible como
para permitir ese tipo de enfoque. De hecho, OSHA alienta los esfuerzos conjuntos donde sea
posible porque estas asociaciones conducen a transferencias de informacién mejores y mds
efectivas. (Ver, por ejemplo, Ex. 4-63, 4-75.) Los patronos se tendrén por responsables de que
el adiestramiento provisto sea adecuado, pero no necesitan presentar toda la informacién ellos
IMismos.

Reduecién de riesgo mediante los requisitos de adiestramiento actuales. Aunque los
representantes de la industria de la construccién alegan, como se ha descrito aqui, que el riesgo
de exposicion a sustancias quimicas en la construccién no es "significativo”, esta conclusién se
une a la pretension de que los requisitos de adiestramiento vigentes (29 CFR 1926.21) mitigan
cualquier riesgo que pueda haber (ver, por ejemplo, Exs. 11-135, 11-142 y 84).

Los requisitos de adiestramiento en la construccién que se aplican a las sustancias quimicas
pueden resumirse como sigue:

(b)(2) El patrono deberd instruir a cada empleado en el reconocimiento y la evasién de
condiciones inseguras y en los reglamentos aplicables a su ambiente de trabajo para controlar
0 eliminar cualquier peligro u otra exposicién a enfermedades o lesiones.

(b)(3) Se deberd instruir a los empleados a quienes se requiere manejar o usar Venenos,
materiales cdusticos y otras sustancias perjudiciales, en cuanto al manejo y uso seguros, y se les
debera hacer conocer los peligros potenciales, la higiene personal y las medidas de proteccién
personal requeridas ***,

(b)(5) Se deberd instruir a los empleados a quienes se requiere manejar o usar liquidos, gases
0 materiales toxicos inflamables, en el manejo y uso seguros de estos materiales y se les debera
hacer conocer los requisitos especificos contenidos en las subpartes D, F y otras subpartes
aplicables de esta parte **%,

(6)(1) Se debera instruir a todos los empleados a quienes se requiere entrar en espacios
confinados o encerrados, en cuanto a la naturaleza de los peligros implicados, las precauciones
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que es necesario tomar, y el uso del equipo de proteccién y emergencia requerido. El patrono
deberd cumplir con cualquier reglamento especifico que se aplique al trabajo en 4reas peligrosas
0 potencialmente peligrosas.

(ii) Para efectos del parrafo (b)(6)(i} de esta seccién, "espacio confinado o encerrado" significa
cualquier espacio que tenga un medio de salida limitado, que esté sujeto a la acumulacién de
contaminantes toxicos o inflamables o tenga una atmosfera con deficiencia de oxigeno ***.

Como OSHA ha indicado en su anilisis de impacto reglamentario (Ex. 4-1) y en respuesta a las
preguntas presentadas en la vista puablica (Acta 1-45), la Agencia estim6 que aproximadamente
del 75 al 80% del adjestramiento requerido conforme a la HCS se requiere también en las
normas de adiestramiento en la construccién descritas anteriormente. Asi, si un contratista de
la construccién estaba en total cumplimiento con la seccién 1926.21, el adiestramiento adicional
requerido para completar el cumplimiento con la HCS se limitarfa primordialmente a los
requisitos de explicar las MSDS, las etiquetas y otros aspectos del programa de comunicacién
de riesgo del patrono.

La diferencia principal entre las dos reglas es que la norma 1926.21 es muy general y no provee
suficiente orientacién a los patronos para establecer un programa de adiestramiento adecnado
para la comunicacion de riesgo. OSHA testificé en este punto, en respuesta a las preguntas
suscitadas en la vista piblica, Acta 1-47-8. Miembros del Comité Asesor para la Seguri
Salud en la Construccién (ACCSH) (Acta 6-78-9) han sefialado esto repetidas veces,

es general y abarca todos los tipos de riesgo, incluyendo los riesgos de seguridad tales como la
excavacion de trincheras, etc. Los subpérrafos de pertinencia fundamental para el adiestramiento
en riesgo quimico son los (b)(3) y (b)(5). Cuando el 90% de las citaciones que se han emitido
por el parrafo (b) comprenden el subpirrafo (b)(2), hay evidentemente muy pocas citaciones
emitidas por los subpérrafos (b)(3) y (b)(5). De hecho, en el periodo de 6 afios incluido en las
estadisticas, solo se emitieron 156 citaciones por violaciones de los subpérrafos (b)(3) y (b)(5).
(Como punto de referencia, en 1990 OSHA emitié mds de 5,600 citaciones por violaciones de
los requisitos de adiestramiento de la HCS. Se citaron como graves méis de 4,300 de esas
violaciones, y se consideré que 32 eran intencionales.)

El registro de la reglamentacion tiene evidencia de que el adiestramiento completo en riesgos
quimicos no se ha difundido en la industria de la construccién, a pesar de los requisitos
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establecidos por largo tiempo. Como se cita en el predmbulo del NPRM (53 FR 29827), la
evidencia méds convincente es un estudio del BLS que indica que s6lo el 23% de los trabajadores
de la construccién se ha adiestrado en cuanto a esos riesgos. El informe del BLS se basé en una
encuesta administrada a trabajadores de la construccién que se habfan lesionado en la obra.

AGC cita ¢l testimonio de representantes de patronos durante la vista como comprobacién de que
se estd proveyendo suficiente adjestramiento. A juicio de OSHA, muchas de las presentaciones
sometidas en el testimonio y muchos comentarios apoyan la posicién de la Agencia de que el
estado actual del adiestramiento en riesgo quimico en la construccién no es suficiente para
proteger 2 los empleados. Por lo tanto, los requisitos de adiestramiento adicional de la HCS son
necesarios.

Cuatro representantes de los patronos testificaron en nombre de la Coalicién. Como el
argumento principal de los representantes de la industria de la comstruccién era que el
adiestramiento actual mitiga en forma suficiente cualquier riesgo de exposicién que pueda ocurrir
en la construccion, OSHA cuestion6 a estos patronos en cuanto a las pricticas presentes. El
panclista de OSHA pidi6 especificamente a cada patrono que "me diga qué tipo de
adiestramiento provee usted para sus trabajadores de acuerdo con la 1926.21, cuando lo provee,
y cOmo obtiene la informacién para hacerlo”.

El primer contratista indic6 inicialmente que su firma de construccién de casas no tuvo ningtn
adiestramiento (Acta 5-43). Luego, modificé su respuesta para indicar que los superintendentes
de la obra eran responsables del adiestramiento, y que él no sabia qué se habia incluido en el
programa de adiestramiento. (Acta 5-44).

E! segundo representante de los patronos describié en detalle el adiestramiento relativo al
andamiaje y otros asuntos de seguridad relacionados para los trabajadores de las industrias de
albaiiileria. Cuando se le pregunt6 més adelante si el adiestramiento incluia alguna informacién
sobre riesgos quimicos segdn lo requiere la 1926.21, respondié (Acta 5-46): "No en este
momento. Hemos llevado a cabo una sesién. Se nos citd por causa de un sitio de obra en
Maryland, a través de OSHA de Maryland, por no tener, segiin sus normas, un programa de
comunicacién de riesgo en la obra". Tampoco parecié él saber que en Delaware, donde est4
localizada su firma, se implanté una ley estatal de derecho a informaci6n antes de que se
expandiera la HCS, y esta ley abarcaba la construccion (Acta 5-46, 5-60). Es problable que su
firma estuviera en cumplimiento considerable con la HCS, si habia cumplido con la ley estatal
preexistente en Delaware. Més adelante, indic en su testimonio que habia interpretado que la
norma actual (1926.21) cubria los riesgos de seguridad, y no los adiestramientos en Tiesgos
quimicos (Acta 5-59-60).

El tercer patrono era un contratista de electricidad, y declaré que los riesgos de seguridad
relacionados con los trabajos eléctricos se discuten en el adiestramiento de los trabajadores. La
cobertura de los riesgos quimicos en el adiestramiento actual fue menos clara ya que €l indicé
que no hay muchos productos por los cuales preocuparse en la industria eléctrica, y que los
patronos no estan seguros de qué constituya un riesgo (Acta 5-47). Aparentemente, los patronos
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reciben MSDS para muchos productos que usan y que no son en realidad sustancias quimicas
peligrosas cubiertas por la HCS (por ejemplo, baterias para linternas). Los productos tales como
las baterias para linternas estin exentos como articulos conforme a la regla y, por tanto, no
tienen que incluirse en el adiestramiento.

So6lo el cuarto patrono contratista del panel de la Coalicién, cuyo negocio implicaba pintura,

pareci6 haber incluido claramente el adiestramiento en riesgos quimicos en su programa (Acta
5-48).

Los participantes del panel de AGC describieron los programas de adiestramiento en sustancias
quimicas de su organizacién. Los dos patronos contratistas provevian de estados que tienen
leyes de derecho a informacién vigentes (Vermont y Wisconsin), y habian institnido
aparentemente programas de adiestramiento para cumplir con esas reglas. Aunque hicieron
referencia al adiestramiento que se habia llevado a cabo antes de los requisitos de derecho-de-
informacién, parecia ser un adiestramiento en seguridad. No habfa descripcién de
adiestramiento en riesgo quimico alguno que se hubiera llevado a cabo en cumplimiento con la
1926.21. Ex. 44.

Segiin se citd anteriormente, los comentarios y el testimonio de los participantes tienen varias
indicaciones de que los representantes de los patronos no reconocen los riesgos en la industria
de la construccién, por lo que es improbable que se esté proveyendo un adiestramiento
adecuado. (Ver, por ejemplo, Exs. 11-97 y11-100.) Por ejemplo, los comentarios sometidos
en respuesta a la regla final revisada indican claramente que las compaiiias estimaban las cargas
de cumplimiento a base de anilisis que daban por sentado que no se habja dado ningtin
adjestramiento hasta la fecha (ver, por ejemplo, Exs. 5-10, 5-65 y 5-117).

Segiin indicara el ACCSH en su informe de 1980 tocante a normas de salud en el trabajo para
la industria de la construccién, que fuera sometido a OSHA (Ex.4-4), la implantacién de la
1926.21 en la industria de la construccién se ha estorbado por la falta de informacién acerca de
los riesgos de las sustancias quimicas en uso. Como indicara OSHA en el predmbule de 1a regla
final de 1987 (52 FR 31858-59): "En ese momento era de preocupacion particular para el
Comité el que los patronos de la construccién no tengan acceso a la informacién necesaria a \Eailse
de la cual desarrollar rétulos y etiquetas u hojas de informacién de seguridad de los materiales
Yy que, por lo tanto, deben depender de los suplidores para esta informacién. ‘Es posible que
los patronos de la construccién no siempre conozcan el riesgo asociado a un producto o aparato
en particular, si al momento de la compra los articulos no vienen acompaiiados de etiquetas y
hojas de informacién apropiadas ***.° QOSHA concuerda en que esta falta de informacién ha
sido un problema para todos los usuarios de sustancias quimicas subsiguientes, y por tanto
elabord el enfoque que se incorporé en la HCS: el que los productores o importadores de
sustancias quimicas son responsables de evaluar los riesgos y transmitir esa informacién a los
patronos o usuarios subsiguientes de los materiales. Conforme a la regla extendida, los patronos
de la construcci6n serian los recipientes de este flujo subsiguiente de informacién". El ACCSH
sefialé posteriormente que “esa informaci6n era fundamental para la preparacién de rétulos de




advertencia, etiquetas, programas de adiestramiento, y otras actividades de seguridad y salud en
la obra”.

La norma actual de OSHA es completamente consecuente entonces con las recomendaciones del
ACCSH en esta drea. De hecho, aunque AGC (Ex. 84) y la Coalicién (Ex. 11-142) han
declarado en repetidas ocasiomes que la regla de OSHA “hace caso omiso” del consejo del
ACCSH, el registro demuestra que la Agencia no s6lo ha consultado con el Comité, sino que
ha incorporado también su consejo en varios respectos. Los requisitos de la regla en cuanto a
etiquetas, MSDS disponibles a los empleados en el lugar, y programas de adiestramiento
ampliados, son completamente consecuentes con las recomendaciones esenciales hechas por el
ACCSH en 1980, asf como cuando revisaron la regla linea por linea en el 1987 (Exs. 4-6 y 4-
186). El Ex. 4-186 es un documento de trabajo preparado por OSHA en el que la Agencia tomé
el acta det ACCSH de la reunién del 23 de junio de 1987, que fue una revisién detallada de la
HCS, e incorporé los cambios sugeridos en el texto de la regla para tratar en forma més
eficiente los comentarios del ACCSH. Como se indica en el predmbulo de la regla del 1987,
varias de las sugerencias hechas por el ACCSH se¢ incorporaron en el texto de la reglamentacion
(52 FR 31858). En reuniones subsiguientes celebradas en el 1987 (Ex. 4-74) y el 1988 (Ex. 4-
108), reiteraron nuevamente su criterio de que se implantara la regla como estaba redactada.

A pesar de los reclamos en contrario, el registro muestra claramente que OSHA ha consultado
el ACCSH en repetidas ocasiones acerca de este asunto. Y en los requisitos esenciales, la regla
de la Agencia ha sido enteramente consecuente con las recomendaciones del Comité. La tunica
diferencia de opinién en el enfoque ha sido que el Comité desearia que se promulgara una norma
separada, y que la Agencia ha sostenido que un enfoque como este no es apropiado en este
asunto en particular. Una diferencia de opinién no significa que la Agencia ha hecho caso omiso
del consejo del Comité.

Los AGC y la Coalicién no han tratado esencialmente las recomendaciones especificas del
ACCSH, y han implicado que OSHA no ha dado al Comité una oportunidad para presentar
recomendaciones. Un examen detallado de los documentos citados anteriormente, que estin
relacionados con las revisiones especificas del ACCSH, revelard que OSHA ba tratado las
opiniones del ACCSH en los requisitos de la regla, y que esas opiniones son bastante diferentes
de las presentadas por los representantes de la industria que alegan que no se ha consultado
debidamente el ACCSH. Desde el informe del 1980 hasta las recomendaciones mds recientes
de noviembre del 1988, el Comité ha endosado la necesidad de una norma; ha confirmado que
una norma como ésta es factible; ha reconocido que la disponibilidad de informacién en sitios
de trabajo con patronos miltiples debe tratarse en forma especifica; ha apoyado los requisitos
de las MSDS, incluyendo su disponibilidad en el lugar de la obra; y ha enfatizado la necesidad
de requisitos de adiestramiento adicionales. Asi, parece claro que, a diferencia de AGC y la
Coalicion, las recomendaciones del ACCSH de una norma vertical para la construccién no
significaba una regla que ofreciese menos proteccién para los trabajadores de la construccitn que
las reglas que cubren a los irabajadores en la otra industria.
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Los representantes de los empleados de la industria de Ia construccién han indicado también en
forma consistente que el adiestramiento, o no se estd llevando a cabo, o es inadecuado (ver, por
ejemplo, Acta 6-91-3). En respuesta a una pregunta, el representante de los Sheet Metal

Workers indic6 que la regla proveeria informacién acerca de riesgos quimicos que ellos

no

tienen conforme a los reglamentos vigentes: “Si, hay adhesivos acerca de los cuales no estamos
seguros, y que se usan en sistemas de ventilaci6n para revestimientos. Y no estamos

necesariamente seguros de qué son, con excepcion de que la gente se quejard, por ejemplo,
gases nocivos o desagradables en la obra. Y no sabemos qué son.” Acta 5-115-16.

Asi, el registro de Ia reglamentacién indica claramente que los requisitos de la HCS son

de

necesarios para suplementar las disposiciones de la 1926.21. Como se discutié extensamente
en el preimbulo de Ia regla final original (ver en particular 48 FR 53301, 53305-06, 53310),
para asegurar que se¢ comunica la informacién en forma efectiva, un programa de comunicacién

de riesgo debe incluir tres componentes: etiquetas, hojas de informacién de seguridad de

los

materiales, y adiestramiento. Estas disposiciones son interdependientes, sirven a propdsitos
diferentes y comunican Ia informacién en forma diferente, de modo que aumentan la efectividad
del programa. (Ver también H-022, Ex. 3 y 4; 52 FR 31855.) Segiin lo indicé el ACCSH,
los patronos de la industria de la construccién se beneficiardn por la adquisicién de esta

informacién ya que les permitirdi mejorar el cumplimiento con las disposiciones

de

adiestramiento de la seccién 1926.21. Como resultado de los programas mejorados, se reducird
el riesgo significativo que confrontan los empleados de la construccion de sufrir efectos adversos

por las exposiciones a sustancias quimicas. Associated Builders & Contractors, 862 F. 2d
68 (“Rechazamos *** ¢] argumento de ABC Y AGC de que porque la industria d

en
Ia

construccion ya provee adiestramiento en ¢l manejo de materiales peligrosos, no existe riesgo
significativo en esa industria. Cuando mds, ese argumento establece la existencia de riesgos,
y los requisitos de conservacioén de informacién sobre esos riesgos en el sitio de obra no puede

sino hacer mds efectivo el adiestramiento vigente.")

Los requisitos de adiestramiento de la HCS son mis completos, y més especificos en términos
de lo que se requiere. Los requisitos adicionales de conservar etiquetas y MSDS suplidas|por
los productores y distribuidores de los productos usados proveerdn al patrono mds informaci6n
en cuanto a los riesgos de las sustancias quimicas, las identidades y las medidas de proteccién
adecuadas. Esta informacién permitird al patrono proteger mejor a los trabajadores contra
riesgos quimicos, asi como mejorar los programas de adiestramiento vigentes. Los requisitos
servirdn también como fuente de referencia para los trabajadores, para asegurar que tienen en
verdad acceso a toda la informaci6n aplicable en cuanto a esa sustancia quimica. Como se

discutié anteriormente, esta norma se basa primordialmente en la premisa de que todos
trabajadores expuestos a sustancias quimicas peligrosas tienen el derecho y la necesidad
conocer esta informacién bésica.

Viabilidad de la regla en la industria de la construccién. Ademds de sostener que no hay rie
significativo de exposicién en la construccién, y que la regla de adiestramiento pre-exists
mitiga ese riesgo en forma suficiente, los representantes de la industria alegan que la regla
es factible segin estd redactada. Ver, por ejemplo, 11-36, 11-97, 11-98, 11-114, 11-135, y
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reglamentaria: condujo a las disposiciones de comunicacién de riesgo de esa regla que se
aplican a menos productos de los que se cubrirfa con la HCS. En lo que concierne a OSHA,
¢l reglamento especifico de formaldehido trataba las preocupaciones de la industria que fabrica
esos productos, estableciendo un corte insignificante para cada sustancia especifica, en este caso,
el formaldehido. Luego, ese corte se suspendié a pedido de los representantes de la industria.
La Agencia ne cree que sea adecuado revisar la regla HCS genérica para discutir la situacién
especifica con respecto al formaldehido.

OSHA publicé recientemente una nueva regla final de formaldehido, en la que se revisd las
disposiciones de comunicacién de riesgo para sustancias especificas (57 FR 22290; 27 de mayo
de 1992). Los requisitos de esta norma especifica en relacién con la comunicacién de riesgo
reemplazan ahora a las disposiciones de la HCS genérica. Como estas nuevas disposiciones
discuten la preocupacién vinica de las industrias relacionadas con formaldehido, OSHA no cree
que sea necesario tratar nuevamente las preocupaciones de esas industrias en el procedimiento
de esta reglamentacion en relacién con la definicién de articulo. Como se sefialé en el
predmbulo de formaldehido (57 FR 22297-98), no se debe considerar que nada en la regla de
formaldehido establezca un precedente en relacién con la comunicacién de riesgo. Fue una
situacién dnica que se manejé en forma individal y no se aplica a las disposiciones genéricas de
la HCS.

Varios comentadores sugirieron que la regla mixta debia aplicarse al articulo entero, incluyendo
las sustancias quimicas que estin ligadas inextricablemente y a las que no estin expuestos los
empleados (Exs. 11-122, 11-127, 11-137 y 11-140). Como describié OSHA en el NPRM, esto
no es adecuado ni pertinente a las exposiciones de los empleados. El peso o el volumen de un
gas presente en un material sélido no tiene ninguna relacién con lo que se libera; en la situacién
de los productos contaminados con formaldehido, el gas es el 100% de lo liberado aunque el
peso o el volumen relativo sea mucho menor que los porcentajes indicados. Otros dos
comentadores indicaron que no estaban de acuerdo con la discusién en cuanto a las mezclas
(Exs. 11-86, 11-137); sin embargo, la discusién describe meramente lo que requiere ya la
norma. Un comentador sugirié que se aclarara la definicién para que indicara que la
determinacién de riesgo debe hacerse al momento de la liberacion. Ex. 11-147. La definicién
ya hace referencia al parrafo (d) con respecto a la liberacién, y el alcance total de la norma se
limita a las exposiciones que ocurren cuando se liberan las sustancias quimicas.

Otros comentadores indicaron que OSHA deberia hacer hincapié en que los fabricantes no tienen
que considerar el uso indebido al determinar si su producto es un articulo. Exs. 11-11, 11-111.
(Otro comentador indicé que la definicién debia cubrir las condiciones de uso anormales asi
como las normales. Ex. 11-125.) La definicién no menciona el uso indebido, y de hecho, este
no es un factor para la decisién del fabricante. Tampoco se aplica éste a la destruccién final del
producto, por ejemplo a materiales emitidos cuando se incinera plasticos. Los fabricantes e
importadores de sustancias quimicas si tienen que considerar cualesquier usos intermediarios
anteriores al uso final, esto es, si la instalacién o el acabado de la pieza conduce a exposiciones
de los empleados (Ex. 11-21). Las recomendaciones del ACCSH sugirieron que la definicién
enumerara algunos de estos tipos de operaciones que estarian cubiertas (tales como la soldadura).
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subsiguientes”. 48 FR 53293. Los argumentos de los comentadores de que su criterio
profesional les permite determinar que los riesgos subsiguientes son insignificantes, estin
totalmente en contra de la regla segtin redactada. El criterio profesional entra en funcidn sélo
en relacion con el peso de la evidencia que establece el riesgo, no en relacién con Ia prediccién
de exposiciones subsiguientes.

Como observara OSHA en el NPRM, la definicién de un articulo y la aplicacién de esa
definicion para determinar si una pieza estd exenta, es un tema para los fabricantes e
importadores de sustancias quimicas, no para personas del sector no-manufacturero. Los no-
fabricantes no son responsables de aplicar la definicién, y pueden confiar en las evaluaciones
realizadas por sus suplidores. Un comentador se opuso a esta declaracién (Ex. 11-111), e indicé
que el sector no-manufacturero se preocupa también por los articulos. Algunos de estos
comentadores apoyaron la posicién de que la definicién de articulo deberia reducirse para que
se abarque menos productos en los lugares de trabajo no-manufactureros (ver, por ejemplo, Ex.
11-135, 11-142). Este asunto es diferente a alegar que la definicién misma sea impracticable;
y OSHA ha reiterado que la aplicacién de la definicién a las piezas de manufactura es un punto
que concierne- s6lo a los fabricantes. Por lo tanto, las opiniones expresadas por estos no-
fabricantes que no tienen experiencia en la aplicacién de la definicién, y no son responsables de
hacerlo, no son pertinentes en cuanto a si se deberia revisar la definicién.

La alternativa principal sugerida por los representantes de los comentadores de la industria de
formaldehido es que OSHA exima las liberaciones insignificantes de modo que una pieza
fabricada que libere cantidades "pequefias” de una sustancia quimica peligrosa durante
condiciones de uso normales, se considere atin un articulo y no esté cubierta por la HCS. (Ver,
por ejemplo, Exs. 11-37, 11-107, 11-122, 11-127, 11-135, 11-137, 11-140, 11-142, 11-146 y
11-154) (seis de estos comentadores son organizaciones relacionadas con el formaldehido; dos
son representantes de la construccién que no tienen que aplicar la definicién; uno es un
representante de Ia industria minera, que no estd cubierta por OSHA). Varios comentadores
indicaron que los cambios fueron un paso en la direccién correcta, pero que no habfan ido lo
suficientemente lejos (Exs. 11-38, 11-137 y 11-147).

Segin se indic en €l NPRM, esta alternativa no provee sencillamente suficiente proteccién para
los empleados, ni aborda el verdadero punto de preocupacién: la exposicién de los empleados.
Con frecuencia, los fabricantes y los importadores no pueden predecir con precisién las
exposiciones subsiguientes a una sustancia quimica peligrosa, y las reacciones individuales a una
exposicién varian. Por lo tanto, el propésito de esta norma es proveer informacién acerca de
todas las sustancias quimicas peligrosas a las que podrian exponerse los empleados.

Los participantes en esta reglamentacién no han presentado ninglin argumento nuevo y, como
se discuti6 en el NPRM, los argumentos actuales no son persuasivos. Como resultado de |los
comentarios hechos por estos mismos participantes y por otros en el expediente de formaldehido,
las disposiciones de comunicacién de riesgo de la regla de formaldehido se suspendieron
repetidamente, y Ia HCS se aplicé a esos productos. Como ha indicado OSHA en el NPRM,
el corte de 0.1 ppm que se aplic en la norma de formaldehido era una disposicién des-
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tiempo. Parece que se han emitido pocas citaciones relacionadas con la aplicacién inadecuada
de la exencién de los articulos. Los participantes de la reglamentacién que objetaban la
definicién han expresado sus objeciones en términos de dificultades al aplicar los requisitos de
la regla. Sin embargo, OSHA cree, y el registro acumulado desde que se publicé el NPRM
continda apoyando esta creencia, que la verdadera objecién es a la cobertura de productos
especificos, no 2 si la definicién se puede aplicar segiin se ha redactado. Es claro que los que
elaboran estos tipos de productos pueden determinar que los mismos no son articulos segin la
HCS y, por tanto, se aplican los requisitos de la regla. Por lo tanto, sus objeciones son a la
cobertura conforme a la regia.

OSHA discuti6é este punto extensamente en ¢l NPRM. Como se indicé en ese momento, los
participantes principales en relacién con este punto son el Formaldehyde Institute (Ex. 11-37,
11-140, Ex. 86), y representantes de otras organizaciones relacionadas con productos tratados
con formaldehido (ver, por ejemplo, la National Particleboard Association [Ex. 11-137, Ex. 74];
y el National Cotton Council [Ex. 58, Acta 7-183-91, Ex. 91]). Se debe sefialar que tanto el
Formaldehyde Institute como Ia National Particleboard Association sometieron avisos con la
intencién de comparecer a las vistas piblicas informales, pero se retiraron antes de presentar su
testimonio. Ma4s aiin, aunque sus documentos de prueba posteriores a la vista se han incluido
en ¢l registro, como asunto de procedimiento, no se permite radicar documentos de prueba
posteriores a la vista a las organizaciones que no participaron en la vista. Ademis, se permiti6
al Nationa] Cotton Council testificar el iltimo dia de la vista, pero éste no habia sometido un
aviso con la intencién de comparecer. Por consiguiente, no se contaba con el testimonio antes
de la vista, para permitir a OSHA y a otras partes interesadas preparar preguntas acerca del
mismo. EI National Cotton Council sometié un exhibit posterior a la vista, el 23 de marzo (8
dias después de concluido el periodo para someter memoriales). Dado que esta presentacién no
era un memorial, debia haberse sometido para el 13 de febrero, fecha para la cual los
participantes de la vista debian presentar-informacién adicional.

OSHA no va a repetir toda la discusién en cuanto a la interpretacién de los requisitos de la regla
por parte de la Agencia. (Ver 53 FR 29828-33). Los comentadores relacionmados con
formaldehido han intentado usar esa discusién para argumentar que la posicién de OSHA en
cuanto a los articulos es inconsecuente con otras partes de Ia regla o con las interpretaciones de
la Agencia. Esto no es sencillamente el caso, y la discusién persiste como la posicién de la
Agencia.

No se puede interpretar en forma creible que la norma no abarque los productos acerca de los
cuales discuten estos comentadores. En la regla final original, OSHA indic6 en particular que
la definici6n de articulo estaba fraseada especificamente de manera que tratara los problemas con
los productos que preocupan a estos comentadores: "Por ejemplo, la ACTWU (Ex. 111)
describié una situacién que implicé telas de uso comtn tratadas con resinas de planchado
permanente que liberan formaldehido al manejarse. Los trabajadores que se ocupan en hacer
ropa de estas telas deben informarse acerca de la naturaleza y la identidad de sus exposiciones
a formaldehido***. Por lo tanto, la definicién se ha modificado para asegurar que en este tipo
de situacién, se transmite la informacién de riesgo a los empleados y a los patronos
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el elevador de granos. Asi, habria que proveer hojas de informacion a los trabajadores que estén
expuestos a los riesgos en estas instalacioanes, y donde estos tipos de operaciones distribuyen
el producto de forma que el riesgo se genera en procesamientos subsiguientes (por ejemplo, ¢l
aserradero vende tablas a talleres de manufactura de muebles), la hoja de informacién de
seguridad del material debe transmitirse también en su curso subsiguiente.

Articulos. Como se discutiera extensamente en el predimbulo del NPRM (53 FR 29828-33),
OSHA cree que la definicién de un "articulo” exento que se promulgd en la regla final original
de 1983 todavia es apropiada, pero propuso una modificacién leve para clarificar la definicién
y hacerla armonizar con las interpretaciones de la Agencia.

La definicién actual de "articulo” es la siguiente:

"Articulo” significa una pieza de manufactura: (i) que se moldea a una forma o disefio especifico durante su fabricacion;
(if) que tiene funciones de empleo final dependientes en todo o en parte de su forma o disefio durante su empleo final;
v (iii) que no libera una sustancia quimica en condiciones de uso normales, ni conduce de otra forma a una exposicién
a la sustancia.

La nueva definicién leerd como sigue:

"Articulo” significa una pieza de manufacmra, diferente de un fluido o una particula: (i) que se moldea a una forma o
disefic especifico durante su fabricacion; (if) que tiene funciones de empleo final dependientes en todo o en parte de| su
forma o disefio durante su empleo final; y (iii) que en condiciones de uso normales no libera méis que cantidades muy
pequeiias, por ejemplo, cantidades mimisculas o trazas de una sustancia quimica (como lo determina ¢l parrafo (d)|de
esta seccion) y no plantea un riesgo fisico ni un riesgo de salud a los empleados,

La nueva definicién difiere de la actual en que incluye como articulo las piezas que liberan no
mis que cantidades muy pequefias --por ejemplo, cantidades minisculas o trazas-- de una
sustancia quimica peligrosa, siempre que estas piezas no planteen un riesgo fisico ni un riesgo
de salud a los empleados. Esta definicién da a los fabricantes e importadores mds libertad p
determinar si una pieza estd incluida en la HCS, ya que la definicion actual requiere que p
considerar una pieza como un articulo, ésta no debe liberar cantidad alguna de una su

Exs. 11-1, 11-11, 11-40, 11-48, 11-50, 11-51, 11-54, 11-86, 11-90, 11-111 y 11-133). Al
comentadores no creian que hiciera falta una revisién de todos modos: "*** Creemos que|la
definicion del término ’articulo’ corre el peligro de que se la elabore excesivamente.
definicién existente es suficiente. La version propuesta, aunque verbosa, seria ain aceptable”.
Ex. 11-10. Ver también Ex. 11-136. OSHA ha concluido que el lenguaje adicional, segiin se
propone, es necesario para dar a los patronos informacién mis completa acerca de lo que
constituye un articulo exento, y ha adoptado las modificaciones propuestas en esta regla final.

Como indicara la Agencia en la discusién del NPRM, la definicién ha estado en efecto desde
el 1983, y los fabricantes e importadores la han aplicado exitosamente a sus productos desde ese
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caracteristicas peligrosas "evidentes” de los productos de madera s6lida que justificaban la
exencion de los productos de madera de la cobertura de Ia HCS. Con excepcién de los aditivos
quimicos presentes en la madera, los productos tales como la madera de construccion, la madera
contraplacada, y el papel se reconocen facilmente en el lugar de trabajo y plantean un riesgo de
incendio obvio y bien conocido para los empleados que trabajan con ellos. El potencial de
exposicion a aserrin dentro del lugar de trabajo, especialmente respecto a particulas respirables,
no es evidente, ni son sus riesgos por inhalacién tan conocidos como para que los programas de
comunicacion de riesgo sean innecesarios.

OSHA ha enmendado técnicamente la regla para aclarar que la exencién de la madera y los
productos de madera, parrafo (b)(6)(iv), se aplica s6lo a la madera o los productos de madera
para los cuales el fabricante o el importador de sustancias quimicas puede demostrar que el
potencial de riesgo se limita a su inflamabilidad o combustibilidad, y por lo tanto los otros
riesgos del aserrin u otras sustancias qufmicas que pueda despedir la madera tratada estarian
cubjertos. La madera de construccién que no se va a procesar estd exenta. Aunque esta ha sido
la politica de ejecucién de la Agencia, algunos comentadores han sugerido que la regla misma
debe aclararse (Exs. 2-104 y 2-105).

OSHA reconoce que hay algunas preguntas préicticas en cuanto a la aplicacién adecuada de los
requisitos de la HCS al aserrin. Primero, es obvio que la exposicién puede ocurrir sélo cuando
se genera serTin en concentraciones transportadas por el aire, en tamafios de particulas que
pueden ser inhaladas por las personas que trabajan en €l 4rea, como en las operaciones de lijado,
serruchado o pulido. (Ver, por ejemplo, 2-211). No se debe interpretar que ia norma requiera
programas de comunicacién de riesgo para el estiércol y la paja de madera, que se hace
tipicamente de pedazos bastante grandes de madera, y no de cantidades procesadas subsiguientes
0 de trazas de aserrin en tablas que se han cortado. Segundo, es obvio también que el aserrin
no se puede etiquetar en estas situaciones de trabajo ya que no se encuentra en "recipientes".
Se debe rotular las 4reas de trabajo con la informacién de riesgo para proveer una advertencia
visnal inmediata a los trabajadores ocupados en este tipo de operaciones. Sin embargo, la
incapacidad de etiquetar en algunas situaciones no niega la necesidad de una hoja de informacién
de seguridad del material y de adiestramiento en los riesgos vy en los medios de proteccién
disponibles; y éstos y todos los otros requisitos de la HCS se aplicarian aiin.

La pregunta de quién deberia responsabilizarse de generar hojas de informacién de seguridad de
los materiales es més dificil de responder. Varios comentadores sugirieron que la persona que
genera el serrin en una operacién particular (por ejemplo, manufactura de muebles) debe
responsabilizarse, no el fabricante del producto de madera (por ejemplo, una compafiia forestal)
(Exs. 2-68, 2-104, 2-138 y 2-211). En esta situacién, asi como en situaciones similares con
granos y ofros productos que se cultivan en vez de fabricarse, OSHA cree que es adecuado
colocar la responsabilidad de elaborar MSDS en el primer patrono que maneja o procesa el
material crudo de tal forma que se "produce” la sustancia quimica peligrosa y se libera en el
ambiente de trabajo. Aunque se puede producir un poco de serrin cuando se tala un rbol,
parece que para la madera la responsabilidad recaeria mis adecuadamente en el aserradero,
donde la operacién es de manufactura (Cédigos 24 y 26 del SIC). Para el polvo de granos, serfa
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Exenciones de etiquetado. Luego de la publicacién de la regla final de 1987, el Departamento
de Agricultura (Ex. 5-28) y el Animal Health Institute (Ex. 5-37) solicitaron que se incluyera
una exencion especifica para el etiquetado de los productos bioldgicos veterinarios. Aunque se
considera que estos materiales son medicamentos, la Ley Federal de Alimentos, Drogas y
Cosméticos ("FDCA"), 21 U.S.C. 392 (b) "remite" la reglamentacién de algunos productos
bioldgicos veterinarios al Departamento de Agricultura cuando los productos estin sujetos a la
Ley de Toxinas por Virus y Suero de 1913, 21 U.S.C. 151 y siguientes.

En la medida en que los riesgos de estos materiales sean riesgos biolégicos, no se aplicaria la
HCS en caso alguno. Sin embargo, los materiales contienen aparentemente algunas sustancias
quimicas que serfan cubiertas potencialmente por la HCS (en particular, formaldehido). OSHA
ha afiadido una exencién para el etiquetado de estos articulos cuando estin sujetos a los
requisitos de etiquetado, bien de la Administracién de Alimentos y Drogas, o bien |del
Departamento de Agricultura. Varios comentadores apoyaron esta clarificacién (Exs. 11-48, 11-
60, 11-76, 11-89, 11-101 y 11-134), y nadie objet6. Sin embargo, debe notarse que esta
exencién es sélo para el etiquetado, y en la medida en que estos materiales tengan riesgos
quimicos se aplicaria las otras disposiciones de la HCS en términos de proteccién para los
empleados.

Un comentario adicional (Ex. 11-119) sugirié que se incorporara una exencién de etiquetado
stmilar para las semillas que se etiquetan segiin la Ley Federal de Semillas, administrada por el
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos. OSHA est4 de acuerdo, y ha afiadido esa
exencion a esta regla final.

OSHA ba afiadido también una exencién para el etiquetado adicional de sustancias o mezclas
quimicas que se etiquetan segiin los requisitos de la "EPA" conforme a la Ley de Control de
Sustancias Téxicas (TSCA). La EPA tiene autoridad para etiquetar esos productos confo
la TSCA, y ha adoptado algunos requisitos de etiquetado para sustancias especificas. Estos
requisitos de etiquetado especificos serfan aplicables.

Otras Exenciones

Desechos peligrosos. La HCS vigente inclye una exencion total para los desechos peligrosos
cuando estdn reglamentados por la EPA conforme a la Ley de Conservacién y Recuperacién de
Recursos (RCRA). Sin embargo, la regla no menciona los desechos peligrosos regulados por
la EPA conforme a la Ley Comprensiva de Respuesta, Compensacién y Responsabili
Ambiental (CERCLA). Para asegurar que la cobertura de la regla se aplique en forma
consecuente, esta exencion se ha modificado para incluir sustancias peligrosas reguladas por la
EPA conforme a la CERCLA.

Aserrin. En el predmbule de la regla final revisada, OSHA ha clarificado que la exencion de
la madera y los productos de madera no se aplicaba al "aserrin”. EI aserrin no es generalmente
un "producto” de madera, pero se crea como subproducto durante las operaciones| de
~manufactura que conllevan serruchado, lijado y labrado de madera. El aserrin no comparte las
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informacion que transmitir. La regla no requiere que se realice pruebas de las sustancias
quimicas.

Otro comentador ha sugerido que se trate a los laboratorios de la misma manera que a otros
lugares de trabajo en términos de la proteccién (Ex. 11-125). OSHA cree que las
preocupaciones de los laboratorios por la viabilidad y lo practico justifican el enfoque adoptado
(ver 52 FR 31861; 48 FR 53287-89 para una discusién adicional).

Con respecto a los laboratorios, debe sefialarse también que OSHA ha finalizado una
reglamentacion especifica para tratar la Exposicion Laboral a Sustancias Téxicas en Laboratorios
(29 CFR 1910.1450). Algunos comentadores interesados en ambas reglamentaciones estaban
preocupados por la duplicacién o el conflicto potencial en los requisitos de 1la HCS contra la
norma para laboratorios. La Agencia redact6 la norma final para laboratorios de forma que no
conflija con los requisitos de la HCS ni los duplique.

Cobertura de las operaciones que implican recipientes sellados. 1a regla de 1987 incluia una
cobertura limitada para las operaciones de trabajo en las que los empleados manejan s6lo
sustancias quimicas en recipientes sellados, esto es, que no estin abiertos en el lugar de trabajo
en condiciones normales de uso (parrafo (b)(4)). No se propuso cambios para la disposicién,
cuando se public el NPRM. Sin embargo, en esta regla final, OSHA hizo una enmienda
técnica de poca importancia. Segin se promulgd, la disposicién requiere que los patronos
soliciten una MSDS para las sustancias quimicas recibidas sin éstas, cuando los empleados
deseen tener acceso a las MSDS. La regla no incluyé ningfin marco de tiempo para este proceso
de solicitud. En esta regla final, OSHA ha aclarado que la solicitud se debe hacer tan pronto
como sea posible. Por lo general, OSHA ha interpretado que esto significa en 24 horas. Esto
es compatible con el requisito del parrafo (g)(6)(iii) de que un patrono o distribuidor obtenga una
MSDS tan pronto como sea posible, cuando no se ha provisto una con el embarque de una
sustancia quimica.

Se recibié comentarios que pedian aclaraciones de la exenci6n para los recipientes sellados. Los
comentadores cuestionaron en particular si los requisitos de adiestramiento de las disposiciones
para recipientes sellados se aplican a los establecimientos al detal que venden productos de
consumo. Exs. 11-11 y 11-93. Para los productos de consumo que no estin completamente
exentos de algin otro modo (esto es, alimentos, medicamentos, cosméticos, empacados para la
venta a consumidores en un establecimiento al detal), se aplicarfa el adiestramiento conforme
alaregla. OSHA cree que la naturaleza limitada de los requisitos es miminamente gravosa para
estos tipos de patronos, pero que es necesario decir a los trabajadores qué hacer en caso de un
derrame o un escape en esta situacién. Las grandes cantidades de materiales presentes plantean
una situacién de exposicién potencial diferente de la que habria en un hogar en el que los
consumidores tienen por lo general cantidades menores almacenadas. El adiestramienio se puede
orientar hacia los distintos tipos de riesgo, y no necesariamente a las sustancias quimicas
especificas.
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Cobertura de los laboratorios. La HCS actual limita la cobertura de los laboratorios (parrafo
(b)(3)), al requerir simplemente que se conserve las etiquetas sobre los recipientes que se reciben
rotulados; que se conserven las hojas de informacién de seguridad de los materiales que|se
reciben y se mantengan accesibles a los empleados; y que se adiestre a los empleados conforme
al pdrrafo (h) de la regla. El pirrafo (h)(2)(iii) declara, entre otras cosas, que se debe informar
a los empleados acerca de la localizaci6n y la disponibilidad del programa escrito de
comunicacién de riesgo. Dado que no se requiere a los laboratorios tener programas escritos
de comunicacion de riesgo, esta parte de la informacién y el programa de adiestramiento no|se
aplicaria a estos tipos de instalaciones. Aunque esto parece evidente, OSHA ha recibido varias
preguntas acerca de este asunto, de modo que se ha modificado 12 disposicién para aclarar que
Ia localizacién y la disponibilidad del programa escrito de comunicacién de riesgo no tiene que
discutirse en el programa de adiestramiento de los laboratorios. La localizacién y disponibilidad

de las hojas de informacién de seguridad de los materiales, que al presente se discute también
en el parrafo (h)(2)(iii), tendria que incluirse aiin en el programa de adiestramiento.

Se ha hecho otras dos enmiendas técnicas para aclarar las disposiciones que se aplican a los
laboratorios. En el parrafo (b)(3)(iii), la regla vigente expresa que se debe “avisar" a los
empleados "de los riesgos de las sustancias quimicas que hay en sus Iugares de trabajo, de
acuerdo con el péarrafo (h) de esta seccién”. El parrafo (h) requiere que los patronos provean
a los empleados tanto informacién, (h)(2), como adiestramiento, (h)}(3), en las sustancias
quimicas peligrosas presentes en su drea de trabajo. Algunos patronos han malinterpretado el
uso de la palabra "avisar" en el parrafo (b)(3)(iii), y entienden que requiere sélo la transmisién
de informacion de riesgo y no el adiestramiento. Es claro que la intenci6n al hacer referencia
al parrafo (h) en el péarrafo (b)(3)(iii) era requerir a los patronos “implantar en su totalidad las
disposiciones de adiestramiento de la norma de comunicacién de riesgo para empleados de
laboratorios”. 48 FR 53288. Por tanto, el parrafo (b)(3)(iii) se ha aclarado para que indique
que se debe proveer a los empleados de laboratorio tanto informacién como adiestramiento de
acuerdo con el parrafo (h).

Otra pregunta recurrente implica las responsabilidades de los laboratorios como fabricantes o
distribuidores de sustancias quimicas. Las disposiciones limitadas del parrafo (b)(3) se dirigen
a los deberes de un patrono para con sus empleados de laboratorio. En su forma actual, éstas
disposiciones no afectan los deberes de un patrono como este una vez que se empaca el material
y se embarca a otra parte. En ese punte, se aplican las partes de la norma que tratan acerca de
la distribucién de sustancias quimicas. Para reiterar esos requisitos, OSHA ha adoptado una
enmienda técnica para aclarar los deberes de un laboratorio cuando embarca o transfiere una
sustancia quimica fuera del laboratorio. En esta situacién, un laboratorio seria un fabricante o
un distribuidor de sustancias quimicas, y tendria que evaluar los riesgos de la sustancia quimica,
conforme al pérrafo (d), y rotular los recipientes, y proveer hojas de informacién de seguridad
de los materiales de acuerdo con la regla, si se determina que la sustancia quimica es peligrosa.
Esto incluiria €l envio de muestras a otro laboratorio. Sin embargo, se debe volver a enfzim
ia

hay

que la HCS se basa en informacion disponible al presente. Si se elabora una nueva sus
quimica, y no se ha sometido a prueba para determinar sus efectos peligrosos, entonces no
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la regla para cubrir al sector no-manufacturero, se requirid, de acuerdo con la regla, que los
importadores y distribuidores proveyeran MSDS a todos los patronos subsiguientes.

Varios representantes de los distribuidores que suplen el sector no-manufacturero han solicitado
que se modifique la regla para que, o bien los excluya de los requisitos de la regla (esto es, que
requiera a los patronos solicitar MSDS directamente del fabricante original de sustancias
quimicas), o bien les permita simplemente responder a solicitudes en lugar de enviar
positivamente las MSDS con el primer embarque de una sustancia quimica al patromo
subsiguiente. (Ver, por ejemplo, Exs. 25, 28, 29, 31, 32, 60 y 62) “El propésito de la ley de
proveer avisos significativos y oportunos a los empleados que usan materiales peligrosos, puede
satisfacerse mejor estableciendo una responsabilidad de transmitir MSDS, segtin se requiera y
se solicite”. (Ex. 62; “Beauty and Barber Supply Institute, Inc.")

Aunque OSHA reconoce que cumplir con este requisito presenta una carga a los distribuidores,
el registro de la reglamentacion indica que un enfoque como este es el modo més efectivo al
costo de asegurar que se proteja debidamente a los empleados subsiguientes. Los costos de fa
distribucién de las MSDS son sufragados finalmente por los usuarios subsiguientes que obtienen
la informacién. Las recomendaciones de estos distribuidores de que, bien se los exima, o bien
se les permita responder s6lo a las solicitudes, desplaza simplemente las cargas de cumplimiento
a otros patronos, y crea un sistema de transmisién de informacién menos efectivo. OSHA cree,
en particular, que los distribuidores que desean responder simplemente a las solicitudes presumen
que la cantidad de solicitudes serd minima. Como todos los patronos subsiguientes ya estian
cublertos por la regla, esta no es una suposicion realista. Cada cliente al cual ellos suplen
sustancias quimicas peligrosas debe tener las MSDS. Si un distribuidor tiene que responder a
solicitudes multiples de 10,000 clientes, como testific un comentador (Acta 3-43), la carga tanto
del solicitante como del distribuidor serd considerable.

OSHA recalcul6 especificamente los costos de los distribuidores del sector no-manufacturero
para tomar en consideracién un sistema a base de pedidos (Ex. 71-70). Las cifras de estos
costos reiteraron los hallazgos del anilisis de costo original, esto es, que ese es un modo mis
costoso y menos eficaz de distribuir la informacién. Mis atn, como no se supone que los
patronos subsiguientes usen una sustancia quimica sin contar con las MSDS, éstos sufrirdn una
demora en ¢l uso del producto, o aumentard la probabilidad de que los empleados estén
protegidos inadecuadamente porque los patronos usarén el producto sin las MSDS. Es claro que
los usuarios subsiguientes no conocen tanto acerca de los productos quimicos como los
fabricantes de esos productos. El mejor modo de proteger a los empleados subsiguientes es que
OSHA asegure que se provea la informacién completa acerca del riesgo a los patronos y
empleados subsiguientes al momento que reciben la sustancia quimica.

Otros comentarios de estos patronos tenian que ver con ideas para incluir la informacién en
etiquetas mds detalladas, en lugar de las MSDS (Ex. 28), o con otras sugerencias especificas
para modificar las responsabilidades del distribuidor (Ex. 22). Este asunto se tratari en las
secciones del predmbulo que tienen que ver con etiquetas y hojas de informacién de seguridad
de los materiales.
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Otros comentarios relacionados a’la industria de la agricultura incluian una sugerencia de que
OSHA no debia citar a los granjeros hasta que se resolvieran los problemas jurisdiccionales con
la EPA (Ex. 11-34). OSHA no esti emitiendo citaciones por violaciones a la regla en relaci
con la aplicacién de pesticidas en los campos. Todas las otras disposiciones de la regla se estin
poniendo en ejecuci6n en la industria de la agricultura. Como indic este mismo comentador,
100,000 granjas aproximadamente deberdn tener programas para sustancias quimicas que no sean
pesticidas, porque tienen mds de 10 empleados.

[=]
=]

Se sugiri6 también que la HCS no es necesaria en la agricultura porque las exposiciones son
limitadas (Ex. 11-67). OSHA no estd de acuerdo. (Ver, por ejemplo, 52 FR 16059-61 [Ex. 4-
91]; Exs. 4-28; 4-102). Como se discutié en el predmbulo del NPRM (53 FR 29826), la HCS
es una norma para el derecho a informaci6n, y los empleados tienen el derecho a informaci6n
mientras exista el potencial de exposicién en la operacion de trabajo, y se halla demostrado
la sustancia quimica es peligrosa. Tampoco es suficiente decir simplemente a un trabajador
una sustancia quimica es peligrosa, sin decirle cudl es el riesgo (Ex. 11-67). La respuesta
adecuada a la informacién presentada en cuanto al riesgo variard segiin el tipo de riesgo. U
sustancia quimica inflamable requiere un respuesta de proteccion diferente de la que requiere
sustancia que causa quemaduras cutineas.

Cobertura de los distribuidores. Una caracteristica constante de la HCS ha sido el flujo de
informacion subsiguiente de los suplidores de sustancias quimicas hasta los Wltimos usuarios.
Cuando se propuso la HCS originalmente en 1982, no cubria explicitamente a los importadores
o distribuidores. OSHA invité a someter comentarios acerca de la cobertura de estos suplidores
adem4s de la cobertura de los fabricantes de sustancias quimicas que ya estaban incluidos en el
NPRM. La Agencia declar6 que la cobertura explicita no era necesaria porque la presién del
mercado, ejercida por los fabricantes que necesitan la informacién de riesgo, aseguraria,
hecho, que los importadores y distribuidores la pusieran a la disposicion de sus clientes.

Los participantes en la reglamentacién no estuvieron de acuerdo con que este enfoque de|la
“presién del mercado” funcionara, y apoyaron abrumadoramente la inclusién explicita de los
importadores y distribuidores en la regla final (48 FR 53287-88). Como resultado de estos
comentarios, OSHA requirié a estos suplidores asegurar que los recipientes que embarcar,
estuvieran rotulados y, conforme a la regla original, suplir hojas de informacién de seguridad
de los materiales con el despacho inicial de una sustancia quimica a un patrono de |la
manufactura.

Un anilisis de impacto reglamentario de este requisito indicé claramente que esta disposicién de
informaci6n automdtica a los clientes subsiguientes fue el método mis eficaz y efectivo al costo
que se pudiera usar para asegurar que los patronos que usan las sustancias quimicas tuvieran|la
informacion antes de exponer a los empleados. OSHA consider6 el requerir a esos suplidores
proveer la informaci6n al serles solicitada, pero la informacion presentada por los patronos en
el registro de la reglamentacién indicé que este enfoque era mas costoso que la transmisi
automdtica, y asimismo menos efectivo. 48 FR 53330. H-022, Ex. 184. Cuando se extendid
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La EPA tiene algunos requisitos especificos para proteger a los granjeros expuestos a pesticidas
(40 CFR, parte 1970), y proposiciones de modificaciones para proveer proteccién adicional para
el 8 de julio de 1988 (53 FR 25971)(Ex. 4-178).

OSHA invité a comentar, en el NPRM, acerca de la relacién de las jurisdicciones de 1a EPA y
OSHA con respecto a la proteccién de los trabajadores expuestos a pesticidas. Para fines de esta
discusion, OSHA sugiri6 que su propia jurisdiccién podia verse variar con el grado de
proteccion proporcionada a los trabajadores conforme a las reglas de la EPA. (53 FR 29827-
28).

La mayoria de los comentarios recibidos declaraban que la EPA deberia retener la jurisdiccién
exclusiva de las exposiciones a pesticida de los granjeros (ver, por ejemplo, 11-14, 11-30, 11-
41, 11-55, 11-87, 1-96, 11-101, 11-112, 11-159). Muchos de estos comentarios provinieron de
agentes de extensién de cooperativa estatales. Otros comentadores indicaron que OSHA y Ia
EPA deberian coordinarse para que sus enfoques sean consecuentes, o que debe aclararse cuiles
son las jurisdicciones (Exs. 11-14, 11-32, 11-102, 11-121). Los representantes de los
trabajadores tendieron a creer que se necesita la cobertura de OSHA para proveer una proteccién
adecuada (ver, por ejemplo, Exs. 11-21, 11-49, 11-144).

La EPA y OSHA trabajaron juntas para coordinar reglamentos en esta drea. La EPA publico,
el 21 de agosto de 1992, su versi6n final de la Norma de Proteccién para los que Trabajan con
Pesticidas Agricolas (57 FR 38102). OSHA ha acordado no citar a los patronos que estin
cubiertos por la regla final de la EPA en relacién con los requisitos de comunicacion de riesgo
para pesticidas. Esta politica ya estd en vigor. Los patronos agricolas que, de otro modo, estin
cubiertos por OSHA serdn todavia responsables de tener programas de comunicacién de riesgo
para las sustancias quimicas peligrosas que no sean pesticidas.

Cobertura de la industria agricola. 1os representantes de la industria agricola (Exs. 5-6, 5-50)
estaban también preocupados porque la regla final revisada no mencionaba el anexo de
enajenaciones del Congreso, conforme al cual se prohibe a OSHA promulgar o ejecutar alguna
norma de OSHA en granjas con 10 empleados o menos, a menos que la granja tenga un campo
de labor temporal. Mientras este anexo se afiada anualmente a la declaracién de enajenaciones
de OSHA, las protecciones de la HCS no se aplicardn en esas granjas. Sin embargo, las granjas
con 11 empleados o mds, asi como las que tienen campos de labor temporales, estdn cubiertos
por la regla, con excepcién de la cobertura de pesticidas, como se discutié anteriormente.

Los comentadores del NPRM reiteraron que crefan que en la regla debia hacerse referencia
especifica al anexo de las enajenaciones, en lugar de discutirlo simplemente en el preimbulo
(Exs. 11-34,11-67, 11-78, 11-87, 11-99 y 11-101). OSHA no esti de acuerdo. Un anexo de
enajenaciones puede cambiar de afio en afio, y no es la Agencia quien ha determinado que la
cobertura de esos empleados no es necesaria. Asi, el mismo no pertenece al texto reglamentario
de una regla.




En el curso de la preparaci6n de estos estudios, la GAO llevé a cabo una encuesta nacional entre
aproximadamente 2,000 patronos de la construcci6n, la manufactura y los servicios personales.
Asi, los mismos patronos encuestados informaron las cargas y los beneficios descritos por la
GAO. La 0GC recopilé también informacién por otros medios, tales como los datos de
cumplimiento de OSHA y entrevistas con los patronos afectados.

El pedido del Congreso de que la GAQ realizara una investigacién se concentrd particularmente
en las disposiciones para MSDS de la regla. Sin embargo, la GAO hallé que el 70% de estos
patronos de negocios pequefios (menos de 20 empleados) que habia intentado cumplir tuvo poca
dificultad con los requisitos de las MSDS. Mis atin, aunque el cumplimiento implicaba algunos
costos, menos de una quinta parte de las respuestas a la encuesta informé que la carga era
“grande” o "muy grande”.

Ademas de evaluar las cargas, la GAO solicitd informacion acerca de los beneficios de 1a HCS.
Mis del 56% informo un progreso grande" o “muy grande" en la disponibilidad de informacién
de riesgo en el lugar de trabajo y en el conocimiento de los riesgos del lugar de trabajo por parte
de la administracién. Ademds, cerca del 45% de todos los patromos que parecian haber
cumplido crefa que Ia regla habfa beneficiado a los trabajadores. Y cerca del 30% informé que
habia reemplazado las sustancias quimicas peligrosas usadas en sus lugares de trabajo por otras
menos peligrosas a causa de la informacién que habian recibido en las MSDS.

Otros hallazgos de la GAO se discutirdn en este predzmbulo donde sea adecuado. Sin embargo,
en general, OSHA se ha animado por los resultados de su estudio. Aunque Ia GAO ha indicado
progresos en la ejecucién e implantacién de la regla, los hallazgos apoyan la comunicacién de
riesgo en su totalidad e indican que cuando los patronos cumplen, tienen lugar los beneficios
esperados. M4s atin, los patronos mismos informaron que se puede lograr el cumplimiento.

De igual manera que las sugerencias para eximir o limitar Ia cobertura para los megocios
pequefios, se sugirié que determinadas industrias con *bajo riesgo" se eximieran igualmente de
la regla (ver, por ejemplo, Ex. 11-118). OSHA cree que la regla ya incluye ajustes para muchos
tipos de operaciones que son menos peligrosas (por ejemplo, cobertura limitada donde se maneja
sustancias quimicas en recipientes seflados), pero las protecciones de la regla son necesarias para
todos los trabajadores expuestos a sustancias quimicas peligrosas.

Cobertura de pesticidas. En el NPRM (53 FR 29827-28), OSHA invit6 a comentar en un 4rea
de conflicto potencial que habia surgido en los comentarios sobre la regla de 1987 (ver, por
ejemplo, Exs. 5-6, 5-44, 5-50 y 5-66), y que implicaba a los empleados expuestos a pesticidas.
Los comentadores sostuvieron que OSHA no puede abarcar las exposiciones a pesticidas que
ocurren fuera del sector manufacturero ya que éstas estdn reglamentadas en la Ley Federal de
Insecticidas, Fungicidas y Rodenticidas (FIFRA) (7 U.S.C. 136 y siguientes), administrada por
la Agencia de Proteccion Ambiental (“EPA"). La EPA requiere que se rotule los pesticidas,
aprueba el lenguaje especifico de las etiquetas y requiere que se aplique los pesticidas de acuerdo
con las instrucciones de las etiquetas.

43




En resumen, OSHA concluye que hay evidencia sustancial en el registro, que indica que hay
riesgo significativo en la industria de la construccién que justifica la cobertura de la HCS; los
requisitos de adiestramiento actuales, conforme a la 1926.21, no mitigan ese riesgo lo suficiente:
y los requisitos de la regla se pueden implantar factiblemente en el lugar de trabajo de la
construccion.

Cobertura de negocios pequefios y de industrias con "bajo riesgo”. Como se discutié en el
predmbulo del NPRM, OSHA no considera que sea apropiado determinar el alcance de la
proteccién proporcionada a un empleado a base del tamafio del negocio en el que estd empleado
(53 FR 29826). Aunque la Agencia tiene ciertamente politicas de ejecucion que toman en
consideracion el tamafio del negocio, asi como servicios de consulta gratis destinados
primordialmente a los patronos de negocios pequefios que no tienen la capacidad de seguridad
y salud en su personal (ver Ex. 4-33 y 4-39), estos negocios pequefios deben cumplir aiin con
los reglamentos y asegurar que sus empleados estén protegidos al mismo grado que los
empleados de los negocios mas grandes.

Varias respuestas al NPRM argumentaron nuevamente que la regla no es viable para los
negocios pequefios y que su implantacién es muy costosa (ver, por ejemplo, Ex. 11-3, 11-39,
11-123 y 11-132). "La HCS se promulgé por razones muy legitimas, pero ha depositado una
carga irrazonable sobre los negocios pequerios”. Ex. 11-39. OSHA reconoce que hay costos
implicados para lograr el cumplimiento, pero nuestros andlisis indican que estos costos son
factibles, y los requisitos son necesarios para lograr la proteccién de los empleados.

Las vistas del Congreso sobre el impacto de la HCS en los negocios pequefios se acordé tanto
en ¢l Senado como en la Camara de Representantes, bajo los auspicios de sus comités de
pequeiios negocios. El testimonio y las declaraciones de la Camara aparecen en el registro en
el Ex. 4-198. La vista del Senado tuvo lugar en junio de 1989, después de completados los
periodos de comentarios de la reglamentacién y las vistas publicas.

Luego de estas vistas del Congreso, se pidié a la General Accounting Office (GAO) que
realizara un estudio acerca de la HCS en relacién con los pequefios negocios, que fuera dirigido
por los presidentes de los comités, el senador Dale Bumpers y €l congresista Norman Sisisky.
La GAO complet6 su investigaci6n recientemente y publicé dos informes. Aunque estos estudios
no forman parte del registro de la reglamentacién en esta regla final, contienen informacién
pertinente para estas discusiones. Se puede pedir a la GAO una copia sencilla gratis de cada
informe. El primero, publicado en noviembre del 1991, se titula OSHA Action Needed to
Improve Compliance With Hazard Communication Standard [Medida Requerida por OSHA para
Mejorar el Cumplimiento con la Norma de Comunicacién de Riesgo] (GAO/HRD-92-8); y el
segundo, publicado en mayo del 1992 se titula Employers’ Experiences In Complying With the
Hazard Communication Standard [Experiencias de los Patronos en el Cumplimiento con la
Norma de Comunicacién de Riesgo] (GAO/HRD-92-63BR). Se puede obtener copias llamado
a la GAO al teléfono (202) 275-6241, o escribiendo a U.S. General Accounting Office, P.O.
Box 6015, Gaithersburg, MD 20877.
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quimica en el lugar de trabajo, que presenta un riesgo que no se habfa discutido en el
adiestramiento inicial, entonces debe tener un readiestramiento.

La documentaci6n disponible no apoya la interpretacion de 12 industria de la construccién de este
requisito. La lectura sencilla del texto indica que se debe proveer readiestramiento cuando
cambie el riesgo; y los riesgos cubiertos por la regla son definidos, aunque los representantes
de la industria interpretan que el requisito se refiere a sustancias especificas. Ver, por ejemplo,
Exs. 11-6, 11-15, 11-24, 11-73, 11-84, 11-98, 11-142 y 11-152. (Pero vea Ex. 4-106, Guia de
Comunicacion de Riesge para la Construccidn en California, por el Comité de Seguridad y Salud
de los AGC de California, en la pdgina 7. (“El adiestramiento se puede dar para cada sustancia
individual, para familias de sustancias quimicas [solventes, metales], 0 para categorias| de
riesgos”.) Ver también Ex. 71-16, un manual que provee orientacién de cumplimiento preparada
por consgjo de los AGC: "Dependiendo de los tipos de sustancias quimicas usadas, se puede
organizar el tema por sustancia quimica especifica, por categorias de riesgo o por 4drea de
trabajo".) Los andlisis de costo que presentan para demostrar la no-viabilidad se basan también
en esta percepeién de los requisitos de la regla (ver, por ejemplo, Ex. 11-142).

Como se discutird en la seccién de este predmbulo que trata acerca de la informacion y el
adiestramiento, OSHA ha aclarado aiin mas el texto reglamentario para tratar este asunto. Sin
embargo, en términos de viabilidad, la Agencia no halla evidencia que indique que la regla no
sea factible con respecto al adiestramiento, y particularmente al adiestramiento de empleados que
trabajen en sitios de trabajo con miltiples patronos. OSHA ha provisto orientacién considerable
a los patronos en cuanto a estas disposiciones, y se contaba con esta orientacién antes de la
publicacién del NPRM o al momento de la misma. No se puede establecer la no-viabilidad
mediante anilisis basados en malas interpretaciones de la regla.

OSHA sostiene que la regla es tanto econdémica como tecnolégicamente factible. Las alegaciones
de la industria en contrario se basan primordialmente en declaraciones imprecisas en cuanto a
los requisitos de la regla, y en evaluaciones que no justifican el adiestramiento que debia haber
tenido lugar para cumplir con la 1926.21 o los programas requeridos conforme a las normas
estatales ya vigentes. Hay un costo asociado con el cumplimiento con esta regla, asi como lo
hay con cualquier otro reglamento. El costo se justifica por las protecciones que se
proporcionaré a los empleados como resultado de la implantacion de los requisitos.

En relacion con los requisitos estatales, OSHA incluyd en el registro de la reglamentacién datos
de ejecucién de varios estados con planes estatales que extendieron el alcance a la construccion
antes de que se promulgara la regla federal (Exs. 4-183, 4-184). Como puede verse en estas
estadisticas, se halld que los patronos de la comstruccidon en estos estados estaban| en
cumplimiento en la mayorfa de las inspecciones. Esta evidencia indica que la regla es viable.
Por ejemplo, el estado de Tennessee tiene una disposicién para el intercambio de MSDS en sitios
de trabajo con muiltiples patronos. Con todo, se hallé dos terceras partes de los patronos
inspeccionados en completo cumplimiento con la regla, lo que indica que deben poder cumplir
con los requisitos de intercambio de MSDS. Esto confirma que los argumentos de la industria
discutidos anteriormente no se justifican en la préctica.
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presentes en su drea de trabajo, al momento de su nombramiento inicial y cada vez que se
introduce un nuevo riesgo en su 4rea de trabajo”. El adiestramiento puede Ilevarse a cabo en
cualquier forma que los patronos consideren apropiada para sus operaciomes de trabajo
particulares, siempre que se incluya todos los elementos tratados en la regla.

Cuando OSHA publicé la regla de 1987, el asunto del readiestramiento se discutié en el
preambulo (52 FR 31866-67): “Una pregunta que surge en cuanto al adiestramiento es si

- Tequiere darse especificamente para cada sustancia quimica, o si los patronos pueden adiestrar

en cuanto a categorias de riesgo. Cualquier método serfa aceptable. Ver 48 FR 53312, 53338.
Si los empleados estin expuestos a unas pocas sustancias quimicas, el patrono puede desear
discutir los riesgos particulares de cada una. Donde bay grandes cantidades de sustancias
quimicas, el adiestramiento en los riesgos debe hacerse por categorias (por ejemplo, liquidos
inflamables; carcinégenos), refiriendo a los empleados la informacién de la sustancia especifica,
que aparece en las etiquetas y las MSDS. En forma similar, el readiestramiento ocurre cuando
el riesgo cambia, no sélo cuando se introduce una nueva sustancia quimica en el lugar de
trabajo. Si la nueva sustancia quimica tiene riesgos en los cuales se ha adiestrado a los
empleados, no se da readiestramiento. Si la sustancia quimica tiene un riesgo en el cual no se
los ha adiestrado, el readiestramiento se limitaria a ese riesgo”.

Este asunto se discuti6 también en el Apéndice E de la regla propuesta (53 FR 29855): “Se
puede proveer informacién y adiestramiento, bien para sustancias quimicas individuales, o bien
por categorias de riesgos (tales como inflamabilidad o carcinogenicidad). Si s6lo hay unas pocas
sustancias quimicas en el lugar de trabajo, es posible que se desee discutir cada una en forma
individual. Donde hay grandes cantidades de sustancias quimicas, o las sustancias quimicas
cambian con frecuencia, probablemente se desee adiestrar en forma general a base de las
categorias de riesgo (por ejemplo, liquidos inflamables, materiales corrosivos, carcinégenos).
Los empleados tendrdn acceso a la informacién de la sustancia especifica que aparece en las
etiquetas y las MSDS".

La directriz de cumplimiento incluyé también este tema (Ex. 4-170): “Se debe proveer
adiestramiento adicional siempre que se introduzca un nuevo riesgo en el drea de trabajo, y no
una sustancia quimica. Por ejemplo, si se lleva un nuevo solvente al lugar de trabajo, y éste
tiene riesgos similares a los de las sustancias quimicas ya presentes, para las cuales se ha dado
ya un adjestramiento, no se requiere un nuevo adiestramiento. Por supuesto, 1a hoja de datos
para la sustancia especifica debe estar disponible, y el producto debe rotularse debidamente. Si
el nuevo solvente introducido es un presunto carcinégeno, y nunca antes ha habido un riesgo
carcinogénico en el lugar de trabajo, entonces se debe llevar a cabo un nuevo adiestramiento en
los riesgos carcinogénicos en las 4reas de trabajo en las que los empleados estarin expuestos a
los mismos".

Asf, si un patrono adiestra en todos los posibles riesgos (hay un total de 23 tipos de riesgos
fisicos y de salud cubiertos en la regla), no se requiere un readiestramiento. Si el patrono elige
limitar el adiestramiento inicial a algiin sub-grupo de los 23 riesgos, y se introduce una sustancia
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HCS y en los riesgos quimicos en la obra, adiestramiento que proveen, por ejemplo, las
asociaciones comerciales, las uniones, los colegios universitarios y las escuelas profesionales.

Ademas, el adiestramiento previo, la educaci6én y la experiencia de un trabajador puede aliv

al patrono de parte de las cargas de informar y adiestrar a ese trabajador. Sin embargo,

independientemente del método en que se confie, el patrono es siempre, en Gltima instancia,
responsable de asegurar que se adiestre adecuadamente a los empleados. Si el oficial
cumplimiento halla que el adiestramiento es deficiente, se citard al patrono por la deficienc
independientemente de quién proveyé en realidad el adiestramiento a nombre del patrono”.

Ademds de esta orientacién en el apéndice de la regla, OSHA ha tratado también este asunto
las instrucciones dadas a los oficiales de cumplimiento que ejecutan la regla. Estas instruccion
estdn disponibles al piiblico, y se incluyen en el registro en el Ex. 4-170. "El readiestramien

completo de un empleado no tiene que llevarse a cabo autométicamente cuando un patrono

contrata a un nuevo empleado si éste ha recibido adiestramiento previo por parte de un patro
anterior, una unién de empleados o cualquier otra entidad.” Continda: “Por lo tanto,
patrono tiene una responsabilidad, cuando contrata a un nuevo empleado que ha sido adiestra
previamente por alguien que no es su patrono actual, de evaluar el nivel de conocimiento ¢
empleado en contraste con los requisitos de adiestramiento e informacién de la norma y el prog
programa del patrono”.

Estas dos interpretaciones escritas se pusieron a la disposicién del piiblico en agosto de 1988,

y asi los representantes de la industria de la construccién tuvieron acceso a ellas antes

someter comentarios o su testimonio oral. En cualquier caso, estas interpretaciones estin

total armonia con todas las interpretaciones previas de la regla en cuanto a este asunto, provist
por la Agencia desde que se promulgd por primera vez en el 1983. Segiin se discute m
adelante en este predmbulo, en la discusién acerca de las disposiciones de informacién
adiestramiento, OSHA ha clarificado el texto reglamentario para discutir esta mala interpretaci
de los requisitos de la regla. Sin embargo, OSHA no encuentra que estas alegaciones de n
viabilidad basadas en un aparente desprecio de las interpretaciones actuales de la regla, se
vialidas.

Si en un drea los patronos eligen establecer un programa de adiestramiento centralizado, qui

en conjunto con las uniones locales, 1a regla no prohibe un arreglo como éste. Si los patronos
pueden asegurarse de que un trabajador se ha adiestrado debidamente, no se requiere

readiestrarlos.

basan en el concepto erréneo de que la regla requiere adiestramiento en cada sustancia quimic

y subsiguientemente en cada MSDS.

La HCS de 1987 (asi como la regla de 1983) declaraba en el parrafo (h)(1): “Los patron
deben proveer a los empleados informacién y adiestramiento en sustancias quimicas peligros
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Otra mala interpretacién que persiste en los comentarios de la industria tiene que ver también
con el adiestramiento. Muchas de las alegaciones de no-viabilidad tanto econdmica cor

tecnoldgica que aparecen en los comentarios (ver, por ejemplo, Exs, 11-135, 11-142 y 84),
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andlisis del BCTD ilustra oportunamente lo que OSHA misma ha encontrado ser cierto: que las
declaraciones de la industria de la construccién en cuanto a la viabilidad se basan en
estimaciones imprecisas e infladas de actividades que la regla no requiere.

De hecho, las declaraciones de los representantes de la industria mismos conflige en este asunto.
Por ejemplo, aunque AGC (Ex. 11-135, Ex. 84) y distintos miembros de los AGC han indicado
que la regla no es viable, los AGC de Dallas (Ex. 11-24) declararon: “Todos los miembros han
estado cumpliendo con la norma desde el 23 de mayo de 1988 **#", §j los 600 miembros de
los AGC de Dallas pudieron cumplir con la regla para mayo del 1988, no puede considerarse
no-viable. Los AGC de Dallas se oponen a la HCS, y aiin asi indican que "nuestros miembros
han adiestrado y monitoreado las pricticas de trabajo seguras de sus trabajadores, lo que ellos

consideran que cubre aproximadamente el 100% del adiestramiento en Comunicacién de Riesgo, .

esto es, gafas de seguridad, guantes protectores, respiradores, etc.; y creen que es casi imposible
cumplir con el reglamento tal como estd ahora". Es dificil entender cémo los miembros
pudieron haber cumplido con “casi el 100%" del adiestramiento de la HCS antes de la
implantacién de la regla, y adn asi haber determinado que es “casi imposible cumplirla”.

En forma similar, la Coalicién ha argumentado que los requisitos de adiestramiento de la regla
no son tecnologicamente factibles (Ex. 11-142). Y atin asf los representantes del patrono que
testificaron en nombre de la Coalicién no indicaron que este sea el caso. En'respuesta a una
pregunta de OSHA en cuanto a si se habfa dado el adiestramienio antes de que los trabajadores
salieran reaimente al sitio, y si, por lo tanto, el adiestramiento era factible, la Coalicién expreso
que si (Acta 5-48-9).

Es un tanto inexplicable para OSHA el que los representantes de la industria puedan alegar que
es factible cumplir con las normas de adiestramiento vigentes, mas no con los requisitos de la
HCS. Parte de la discrepancia se puede explicar por las interpretaciones imprecisas que
persisten en la industria en cuanto al adiestramiento, a pesar de las muchas aclaraciones y
correcciones hechas por OSHA. Sin embargo, en otros asuntos, las diferentes posiciones en
relacién con 12 regla son menos claras.

Por ejemplo, la regla de la 1926.21 no discute ¢l tema de la llamada "portatilidad” del
adiestramiento. No hay ninguna disposici6n especifica en esa regla que permita a los patronos
confiar en el adiestramiento provisto por alguna otra fuente, si bien los patronos alegan que el
cumplimiento con esa regla es factible y se estd efectuando. Por otra parte, se ha criticado la
HCS por no incluir estas disposiciones. Ex. 84.

Sin embarge, OSHA ha provisto ya a los patronos orientacién acerca de este asunto, en el
Apéndice E de la regla (incluido en el NPRM, en el 53 FR 29855, y publicado por separado
como el folleto OSHA 3111). “Un patrono puede proveer a sus empleados informacién y
adiestramiento mediante cualquier medio que considere apropiado y protector. Aunque siempre
habria que tener algin adiestramiento en el sitio (tal como el informar a los empleados acerca
de la localizacién y la disponibilidad del programa escrito y las MSDS), el adiestramiento de los
empleados puede satisfacerse en parte mediante el adiestramiento general en los requisitos de la
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142. Pero vea también el Ex. 71-16: “El cumplimiento con la Norma de Comunicacién de
Riesgo de OSHA no sera tan dificil como parece de primera intencién, si se comienza ahora y
se sigue un procedimiento organizado; de hecho, es posible que usted tenga ya algunos
procedimientos establecidos que cumplen con la norma". (Del manual de asesoramiento de
cumplimiento preparado por consejo de AGC.)

Es claro que estos comentadores procuraban indicar que la regla no es factible porque la orden
del Tribunal a OSHA declaraba que la regla debia extenderse, a menos que el Secretario del
Trabajo encontrara que no era factible hacerlo. OSHA determind explicitamente que la regla
es tanto tecnolégica como econémicamente viable para implantarse en todas las industrias. 52
FR 31855-58. Por supuesto, como reconocié el Tribunal, la Agencia ha determinado ya que
habia riesgo significativo para los empleados en todas las industrias en las que estdn expuestos
a sustancias quimicas peligrosas sin el beneficio de la informacidn provista conforme a los
requisitos de la HCS.

Evidentemente, la HCS no incluye ningtin requisito que pueda considerarse "tecnolégicamente
forzado”. La misma requiere sencillamente el desarrollo de informaci6n en cuanto a las
sustancias quimicas peligrosas, y la transmisién de esa informacién a los empleados expuestos,
asi como a los patronos subsiguientes que usan los materiales. Para la industria de|la
construccion, en la que se requeria algiin adiestramiento antes de la extensién de la regla, los
requisitos implicaban simplemente la preparacién de un programa escrito, la conservacién de
etiquetas en los recipientes que se encontraban dentro del lugar de trabajo, la adquisicién y
conservacién de hojas de informacién de seguridad de los materiales preparadas por los
suplidores de sustancias quimicas, y algin adiestramiento adicional de los trabajadores.
Sencillamente, no hay aqui cuestiones de viabilidad tecnolégica en estos tipos de requisitos. 52
FR 31856-57.

OSHA complet un anilisis de impacto reglamentario antes de promulgar la regla final de 1987,
y encontrd que la norma es econémicamente factible en todas las industrias (Exs. 4-1 y 4-2; 52
FR 31867-76). El anilisis de esta reglamentacién se limita a los cambios propuestos en|el
NPRM. OSHA concluy6 que los cambios no son significativos ni de importancia principal |y,
por lo tanto, no se requeria un anilisis de impacto reglamentario.

Como sefialara el BCTD (Ex. 89), las alegaciones de los patronos de la no-viabilidad econé
se basan en anilisis de costo que usan suposiciones imprecisas acerca de los requisitos de|la
regla. "Si bien los representantes de la industria han mostrado que el patrono incurrird en al
costo econdmico al cumplir con [a norma, éstos han fracasado por mucho en demostrar que el
costo que proyectan causard una desorganizacién econdmica en la industria. Pero incluso los
costos proyectados por ellos estin muy inflados.” El BCTD analiz6 entonces las proyecciones
hechas por la Coalicién de que un contratista general con diez empleados tendria que gas
$15,197.50 para cumplir durante el primer afio. Sin cuestionar las unidades de costo usa
el BCTD suprimi6 los costos estimados para actividades que la regla no requiere. Como
resultado, y usando las mismas cifras de la Coalici6n, los costos se reducirian a $5,053. OSHA
cree que incluso esa cifra es una sobrestimacién de los costos reales, pero en cualquier caso, el
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Programa Escrito de Comunicacion de Riesgo

Sitios de trabajo mdviles. Conforme a la regla final revisada, OSHA incluy6 lo que esta llama
una disposicion para sitios de obra méviles que permiti6 a los patronos de empleados que vizjan
entre lugares de trabajo durante un turno de trabajo, conservar las MSDS en el lugar de trabajo
primario siempre que la informacién esté disponible de inmediato a los empleados en caso de
una emergencia (parrafo (g)(9)). Dichos empleados tendrian también acceso a las MSDS en el
lugar de trabajo primario antes de partir hacia los otros sitios, y al regresar al lugar de trabajo
primarjo. Esto parecié a OSHA una acomodacién razonable para una operacién de trabajo como
€sta, pero que proveeria ain a los empleados acceso inmediato a informaci6n necesaria en una
emergencia, y acceso diario a toda la informacién como fuente de referencia.

Varios comentadores solicitaron que OSHA aclarara que en esta situacién los programas escritos
de comunicacién de riesgo pueden conservarse también en el lugar de trabajo central (Exs. 546,
3-67, 5-79 y 5-110). Por tanto, OSHA propuso afiadir €l parrafo siguiente a los requisitos del
programa escrito de comunicacién de riesgo (parrafo (€)(5)):

Donde los empleados deben viajar entre lugares de trabajo durante un turno de trabajo, esto es, que su trabajo se lleva
a cabo en mds de una localizacién geogrifica, el programa escrito de comunicacién de riesgo puede conservarse en una
localizacién central en el local del lugar de trabajo primario.

Debe sefalarse que, como en la situacién con las MSDS, esta excepci6n se limita a operaciones
de trabajo en las que se envia a los empleados cada dia desde un lugar de trabajo primario, lo
que hace impréctico cargar un programa escrito con ellos o tener una copia duplicada en cada
sitio donde se presta servicios (tal como los pozos de petréleo).

Se recibi6 pocos comentarios acerca de esta modificacién, pero los que se sometieron apoyaban
por lo general el enfoque propuesto (Exs. 11-67, 11-90 y 11-101). OSHA Io ha incorporado en
la regla final, pero removié la frase "en una localizacién central”. El programa escrito debe
estar disponible en el lugar de trabajo primario al ser solicitado, y ser consecuente con los
requisitos existentes en el parrafo (e)(4).

Disposicién para sitios con miltiples patronos. Cuando OSHA promulgé la HCS original final,
habia un requisito en el programa escrito de comunicacién de riesgo segiin el cual los patronos
debian incluir e implantar en el plan "los métodos que usard el patrono para informar a
cualesquier patronos conmtratistas que tengan empleados trabajando en el lugar de trabajo del
patrono, acerca de las sustancias quimicas peligrosas a las que pueden estar expuestos sus
empleados mientras realizan su trabajo y de cualesquier sugerencias de medidas de proteccién
apropiadas”. 48 FR 53343, parrafo (¢)(1)(iii). Como se describe en el preAmbulo del NPRM
(33 FR 29842-45), OSHA encontr6 evidencia sustancial en el registro que indicaba que la regla
debia tratar el asunto de los patronos en sitios de trabajo con miltiples patronos que exponen a
los empleados del(de los) otro(s) patrono(s) a sustancias quimicas peligrosas.
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riesgos de las sustancias quimicas que se usan. Cuando se usa estos tipos de sistemas, la
informaci6n sobre los efectos de salud de las etiquetas puede, por tanto, simplificarse un poco
(en comparacién con una etiqueta de embarque para la misma sustancia quimica) s6lo porque
el adiestramiento de los trabajadores --incluyendo el adiestramiento en los efectos de salud
especificos de la sustancia quimica usada-~ se intensificado en forma proporcional. Los patronos
deben asegurar que sus trabajadores conocen toda la informacién que la HCS requiere que se
comunique, y OSHA har4 una determinaci6n para la planta especifica de la efectividad de!
programa completo cuando se lleva a cabo una inspeccién. Cualquier patrono que elija contar
con uno de estos tipos de sistemas de etiquetados alternos, en lugar de usar etiquetas que
contengan la informacién completa acerca de los efectos en la salud, llevard --en cualquier
accion de ejecucion en que se alegue que la informacién comunicada mediante el etiquetado es
inadecuada-- la carga de establecer que su programa total de comunicacién de riesgo ha
alcanzado un nivel de conocimiento entre sus empleados que iguala o excede el nivel |de
conocimiento que se habria alcanzado si el patrono hubiese usado etiquetas con la informacién
completa sobre los efectos en la salud.

Como se discutird en los requisitos de etiquetado, OSHA ha incorporado esta distincién
interpretativa de hace mucho tiempo en los requisitos de la regla. Sobre la base de nuestras
experiencias con la implantacién, creemos que la informacitén sobre dérganos blanco puede
hacerse ficilmente accesible a los trabajadores en la fibrica mediante los tres componentes del
programa. Sin embargo, en los recipientes embarcados, la informacion se debe escribir en la
etiqueta ya que la etiqueta serd lo tnico que habra en algunas situaciones, y es posible que los ‘
trabajadores no tengan adiestramiento para comprender cada tipo diferente de sistema |de
etiquetado que puedan encontrar en estas situaciones.

Determinacién de riesgo

Mezclas. OSHA hizo una correccién menor en las disposiciones para mezclas del NPRM. |El
parrafo (d)(5)(iv) indica que los componentes quimicos peligrosos de unma mezcla |en
concentraciones menores de uno porciento (0 en el caso de carcindgenos, menos del 0.1
porciento) estin cubiertos por la HCS si se pueden liberar en concentraciones que puedan
exceder un limite de exposicién de OSHA o un Valor Limite Umbral de la ACGIH, o pudiera
presentar un "riesgo” a la salud para los empleados en las concentraciones liberadas. OSHA usé
incorrectamente el término "riesgo” en esta disposicién. Un riesgo es una propiedad inherente
de la sustancia quimica, y existirfa no importa qué cantidad esté presente. La intencién de
OSHA era hacer referencia a la presencia de un riesgo a la salud para los empleados expuestos
a la sustancia quimica. EIl riesgo es una funcién del riesgo inherente y la cantidad de
exposicién. Por lo tanto, de acuerdo con estos principios cientificos, OSHA corrigi6 el parrafo
(d)(5)(iv) para declarar que esas concentraciones de sustancias quimicas peligrosas siempre estd

cubiertas por la HCS cuando presentan un riesgo a la salud de los empleados incluso si estas
sustancias estdn presentes en un mezcla en cantidades menores de los limites.
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que preparan etiquetas emitan juicios acerca de la informacién que se va a incluir sobre la base
de suposiciones acerca de las situaciones de exposicién subsiguientes. Si la sustancia quimica
estd presente en las cantidades requeridas para considerarla un riesgo a la salud conforme a las
disposiciones de mezcla de la regla, y si se encuentra presente de manera que los empleados
pueden estar expuestos (esto es, estd accesible a la exposicién), entonces los riesgos demostrados
pueden incluirse en la etiqueta. Hay cierto juicio profesional implicado en la determinacién del
peso de la evidencia disponible para indicar que existe el riesgo. Por lo tanto, si la tnica
evidencia de un efecto adverso en particular es un estudio con animales, es probable que por lo
general no se incluya ésta en una etiqueta como parte de una advertencia de riesgo apropiada,
aunque ésta tuviera que incluirse en la MSDS. En los casos en que hay varios estudios, o
evidencia humana, el juicio profesional daria por resultado una declaracién de advertencia.

Para los productos que se embarcan, la etiqueta es, en determinados puntos, la Unica informacién
disponible para las personas que manejan el recipiente. Por lo tanto, la informacién completa
debe estar disponible y accesible de manera que no requiera adiestramiento especial para usarse.
Ya sea en un embarcadero, o en un almacén donde se maneja sélo recipientes sellados, es
necesario tener la informacién de riesgo completa para los empleados que pueden no tener
acceso a una MSDS. ‘

Para los sistemas internos de la fabrica, OSHA ha permitido cierta libertad con respecto a la
naturaleza de la informaci6én de riesgo de la etiqueta, siempre que el patrono pueda establecer
que todo su Programa de Comunicacién de Riesgo es efectivo. Algunos de los sistemas de
etiquetado que se anticiparon a la HCS y que se usan en las fibricas, destacan el tipo de riesgo
y su severidad, y el equipo de proteccion personal necesario. Estos sistemas de etiquetado
alternos en la fébrica usan tipicamente un cédigo numérico o de colores, 0 ambos, para indicar
el tipo de riesgo particular y su severidad (por ejemplo, un "riesgo a la salud" clasificado como
4 seria un riesgo "de salud" particularmente serio). A menudo se complementa las etiquetas con
informacion sobre efectos a la salud especificos, pero en ocasiones se limita a las categorias
generales.

Estos sistemas tienden a usarse en plantas en las que se usa muchas sustancias quimicas, y las
sustancias quimicas cambian con frecuencia. Estos tipos de etiquetas dan a los trabajadores un
vistazo répido para evaluar los riesgos. Las etiquetas proveen también a los trabajadores
informacién acerca del equipo de proteccién personal requerido en sus 4reas de trabajo para que
pueden protegerse en forma apropiada y con prontitud. :

OSHA ha permitido que se use estos tipos de sistemas para el etiquetado en las fabricas cuando
se prueba que el sistema de Comunicacién de Riesgo de tres partes es efectivo a pesar de la
ausencia potencial de informacién sobre los efectos en érganos blanco en las etiquetas de los
recipientes. Es razonable permitir esta flexibilidad limitada para los sistemas de etiquetado en
las fibricas (en comparacién con las etiquetas de embarque) porque en el contexto de las
fébricas, el patrono retiene el control de todo el programa de comunicacién de riesgo dentro del
lugar de trabajo. En esta circunstancia limitada, el patrono puede asegurar --mediante un
adiestramiento més intensificado que sus propios empleados tienen total conocimiento de los
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quimica peligrosa en virtud de que ésta estuviera presente en el lugar de trabajo, con el potencial
de arder y asi lesionar al empleado. Para asegurar que no se haga una interpretacién como esta
en forma errénea, la definicion aclarada en esta regla final se refiere tanto a riesgos fisicos como
a la salud, en lugar de s6lo un "riesgo quimico".

Advertencia de riesgo. Las reglas finales de 1983 y 1987 incluian una definicién para
"advertencia de riesgo" que enuncia que significa "cualesquier palabras, ilustraciones, simbalos
0 combinaci6n de éstos que comunique el(los) riesgo(s) de la(s) sustancia(s) quimica(s) que se
encuentra(n) en el(los) recipiente(s)". Se debe poner "advertencias de riesgo apropiadas"” en|las
etiquetas de los recipientes. Dado que la regla abarca los riesgos "fisicos” y "a la salud", se
requeririza que aparezca informacién especifica en cuanto estos riesgos en una etiqueta para
cumplir y considerarse apropiada. @ OSHA provey0 una aclaracién en cuanto a |las
interpretaciones que hace la Agencia de estos requisitos en el predmbulo de la regla
revisada (ver, 52 FR 31864). En el NPRM , la Agencia propuso incorporar estas aclaraciones
en el texto de la regla. Asi, la meva definicién propuesta era que "advertencia de riesgo"
significa "cualesquier palabras, ilustraciones, simbolos, o combinacién de los mismos
aparezca en una ctiqueta o en otra forma apropiada de advertencia que comunique el(los)
riesgo(s) fisico(s) y a la salud especifico(s), incluyendo los efectos sobre 6rganos blanco, de la(s)
sustancia(s) quimica(s) que se encuentran en el(los) recipiente(s)". (Ver las definiciones para
"riesgo fisico” y "riesgo a la salud" para determinar los riesgos que se debe comunicar.) Esta
modificacion se ha adoptado en esta regla final. La interpretacién de la regla por parte de la
Agencia al requerir informacién sobre los efectos a la salud incluyendo informacién acerca de
los efectos sobre 6rganos blanco, fue recusada y apoyada en Martin v. American Cyanamid, en
Nuam. 92-3321 (6to Circuito, 15 de septiembre de 1993).

En el desarrollo de la regla final de 1983, la Agencia procuré requerir que las etiquetas tuvieran
la informaci6n que considera necesaria para la proteccién de los empleados, y que no aparecia
en muchas de las etiquetas que se usaban en la industria en ese tiempo. A OSHA le parecia,
sobre la base de la informacién disponible en ese momento, que las etiquetas inclujan
frecuentemente informacién de precaucién, pero con poca frecuencia enumeraban los riesgos
reales de la sustancia quimica. Ademads, a menudo a las etiquetas les falta informacion acerca
de la identidad. Asi, OSHA decidié requerir que se incluya en la etiqueta esta informacién
limitada --la identidad y los riesgos--, mientras que no impidié que se afiadiera otros tipos de
informacién que la industria quimica considera apropiada. La regla adopté también un enfoi;ue
orientado hacia la ejecucion para la presentacion de informacidn, al permitir el uso de diferentes
formatos siempre que se incluyera la informacién requerida por 1a HCS. OSHA no endosé ni
apoy0 en particular ningun sistema de etiquetado existente como que estuvieran en cumplimiento
con los requisitos segiin redactados. De hecho, se pensaba que era probable tener que revisar
muchas etiquetas existentes, independientemente de qué sistema se usaba, para que cumplieran
con los nuevos requisitos.

Desafortunadamente, algunos han interpretado que este enfoque del formato de las etiquetas,

orientado hacia la ejecucion, da cabida a que cualquier etiqueta baste. Esta no era la intencién
de la regla, y OSHA no la ha ejecutado de esta forma. Mis aiin, Ia regla no permite que los
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riesgo significativo de sufrir efectos en su salud. Esta norma genérica provee esa proteccion de
base amplia, aunque OSHA continuard dando un enfoque para sustancias especificas cuando sea
necesario.

Se sugiri6 también que la regla eximiera especificamente los gabinetes de cocina (Exs. 11-51 y
11-54). OSHA no ha hecho ninguna determinaci6n explicita en cuanto a los gabinetes de cocina
en términos de cobertura. Si los empleados estdn expuestos a sustancias quimicas peligrosas
durante la instalacién de esos gabinetes, los empleados estarfan cubiertos. Es responsabilidad
del fabricante de los productos hacer una determinacién de riesgo adecuada para decidir si estdn
cubiertos por la regla o no.

Definiciones

Articulo. Los puntos que implican la definici6n de articulo y la exencién ya se han descrito en
detalle en la seccién que precede. La definicién modificada que se ha adoptado para "articulo”
es "una pieza fabricada, diferente de un fluido o una particula: (i) que se moldea a una forma
O un disefio especifico durante su fabricacién; (ii) que tiene funciones de empleo final
dependientes en todo o en parte de su forma o disefio durante su empleo final; y (iii) que en
condiciones de uso normales no libera més que cantidades muy pequefias (por ejemplo,
cantidades mindsculas o trazas) de una sustancia qufmica peligrosa (como lo determina el parrafo
(d) de esta seccién) y no plantea un riesgo fisico ni un riesgo de salud a los empleados”.

Cuenta comercial. OSHA propuso una deficién para "cuenta comercial” para ayudar a aclarar
qué distribuidores minoristas deben conservar MSDS para sus clientes, y ha adoptado la misma
como parte de la regla final. La exposicién razonada para esta definicién se discute més
adelante en la seccién del predmbulo que trata acerca de las hojas de informacién de seguridad
del material.

La definicién propuesta fue: "cuenta comercial” significa "un arreglo por el cual un distribuidor
minorista vende sustancias quimicas peligrosas a un patrono, por lo general en cantidades
grandes durante un tiempo y a costos menores que €l precio regular al detal”. Un comentador
(Ex. 11-21) sugiri6 que no siempre se dan los descuentos, incluso ni a los que compran
cantidades grandes con el tiempo. Por lo tanto, para acomodar esta preocupacion, el lenguaje
de ]a regla final indica que éstos compran por lo general cantidades grandes con el tiempo "y
a costos menores que el precio regular al detal, o a estos costos".

Exposicion o expuesto. Se ha hecho una aclaracién adicional a la definicién de "exposicién” o
"expuesto”. La definicién de Ia regla final hacia referencia a que los empleados estaban "sujetos
a una sustancia quimica peligrosa en el transcurso de su empleo por cualquier ruta de entrada
(inhalacion, ingestién, contacto dérmico o absorcién, etc.), e incluye exposicién potencial (por
ejemplo, accidental o posible). Algunas personas interpretaron que esto significaba que si una
sustancia quimica plantea s6lo un riesgo fisico (esto es, que sea inflamable, pero no tenga ningéin
efecto sobre la salud), no estaria cubierta por la regla porque el empleado no estarfa "expuesto”
a ella. Ciertamente, esta no era la intencién, ya que el empleado estarfa "sujeto” a la sustancia
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peligrosos a los que los empleados se exponen potencialmente, y los empleados tienen el derecho
de recibir la informacidn dispenible sobre polvo de granos. No es necesario que la Agencia
emita juicios individuales acerca de los riesgos de cada sustancia quimica conforme a la HCS
para determinar si estd cubierta; la HCS es una regla genérica que establece criterios mediante
los cuales los productores de sustancias pueden emitir juicios, sujetos a la revision de OSHA
mediante sus procedimientos de ejecucion.

Debe sefialarse también que la National Grain and Feed Association (NGFA) recusé los
requisitos de la regla final revisada en el litigio descrito en la seccién de trasfondo de este
preambulo. Associated Builders and Contractors, Inc. v. Brock, 862 F .2d 63 (3er Circuuito
1988). El Tercer Circuito desestimé los argumentos de la NGFA como faltos de mérito. Jd.
en 69. La NGFA dirigié al Tribunal Supremo una peticién de auto de certiorari, pero su
solicitud fue denegada (29 de noviembre de 1988).

Radiacion y riesgos bioldgicos. Aunque OSHA nunca ha considerado que ni la radioactividad
ni los riesgos bioldgicos estén cubiertos por la HCS, hemos recibido preguntas acerca de esta
cobertura y, por lo tanto, hemos afiadido exenciones especificas para estos tipos de riesgos en
el NPRM. Estas exenciones especificas se han adoptado en esta regla final. Sin embargo, si
se presenta otro tipo de riesgo junto con el material (por ejemplo, un recipiente con una mues

bioldgica empacada en un solvente peligrosc), entonces el recipiente deberia estar sujeto| al
requisito de la HCS para la otra sustancia quimica peligrosa.

Varios comentadores apoyaron la aclaracién en cuanto a estos tipos de riesgos (Exs. 11-21, 11-
48 y 11-50). Otros sugirieron que debia incluirse los riesgos biolégicos (Exs. 11-103; 37), y
que los Centros para el Control de las Enfermedades podian responsabilizarse de generar MSDS
para esos riesgos (Ex. 11-103). OSHA cree que esta reglamentacién en particular se limita mds
apropiadamente a los riesgos quimicos, aunque no nos oponemos a que los patronos incluyan
la cobertura de esos agentes en sus programas de comunicacién de riesgo. Recientemente se
complet6 un reglamento separado sobre exposicién laboral a patégenos hematotransmitidos (29
CFR 1910.1030), y el mismo debe tratar algunas de las preocupaciones de estos comentadores.

Sugerencias de otras exenciones. Varios comentadores sugirieron exenciones adicionales para
la regla. Uno indicé (Ex. 11-117) que se debia eximir los productos no-comestibles usados por
la industria de servicios de alimentos (tales como limpiadores). Esta accién no proveeria
obviamente proteccion a los empleados que tienen que usar esos productos en esa industria, y
no se ha incluido dicha exencién.

Otros comentadores indicaron que la HCS debia cubrir sélo las sustancias quimicas para las
cuales la Agencia ha hecho determinaciones de riesgo especificas (Ex. 11-78), o para las que ha
iniciado avisos y comentarios en cuanto a si se deberia cubrir la sustancia quimica o no (Ex. 11-
145). Un enfoque como este, para una sustancia especifica, es esencialmente el sistema que
tenia lugar antes de la promulgacién de la HCS, y s6lo cubria directamente algunas sustancias
quimicas. Como se ha demostrado, los empleados expuestos a sustancias quimicas peligrosas
sin el beneficio de la informacion acerca de los riesgos y las medidas de proteccién, estdn jen
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establecimiento de niveles de exposicion permisible recomendados para esos materiales. Durante
la reglamentacién de la regla original, algunos participantes confirmaron que si la ACGIH
encuentra que un material es peligroso y establece asi un nivel permisible para el mismo, es
importante considerar esta informacién en el proceso de determinacién de riesgo. (Ver, por
ejemplo, 48 FR 53298-99.) Por lo tanto, OSHA incluy6 esta conclusién en el proceso de
determinaci6n de riesgo al declarar que si el material aparece en la lista de la ACGIH, el mismo
es, por definicion conforme a la regla, una sustancia quimica peligrosa. Sin embargo, las
sustancias quimicas enumeradas pr la ACGIH (o reguladas por OSHA) no son las vinicas
sustancias abarcadas dentro del alcance de la regla. Si hay evidencia que indique que un
material presenta un riesgo fisico en el lugar de trabajo (por ejemplo, inflamabilidad o
combustibilidad), o si hay un estudio estadisticamente significativo que indique que hay un
potencial de efectos adversos a la salud que podrian tener lugar por una exposicién, la sustancia
quimica estd cubierta por la regla (parrafo (d)(2)).

OSHA no ha "adoptado" el valor limite de umbral (TLV) para ninguna de la sustancias de la
lista de los TLV. Esta ha declarado sencillamente que el hecho de que esta autoridad reconocida
haya encontrado que una sustancia es peligrosa, es informacién importante para conocimiento
de los empleados y usuarios expuestos, asi como para que conozcan el nivel de exposicion que
la autoridad ha recomendado. En los casos en que OSHA tiene niveles de exposicién
especificos, esta informacién debe indicarse también en una MSDS, y si el productor ha
recomendado un nivel — come 1o hace la mayoria de los fabricantes -- esta informacion debe
aparecer también. Asf, los patronos subsiguientes tendrdn el beneficio de saber que existen esas
recomendaciones y requisitos, y esto los ayudari en el disefio de medidas de proteccién
apropiadas para sus empleados.

El que estos materiales aparecieran en Ia lista de TLV o no, es un tanto inmaterial en términos
de si estan cubiertos por la regla ya que, si no estin en la lista, todavia se tiene que hacer una
evaluacién de la informaci6n de riesgo disponible para determinar si satisfacen la definicion de
"sustancia quimica peligrosa" conforme a la norma. (Ver Ex. 11-124. comentarios de NIOSH
que apoyan especificamente el hallazgo de riesgo para polvo de granos.) Para el polvo de
granos hay evidencia de que presenta tanto un riesgo fisico (potencial de explosién) como un
riesgo de salud (hay evidencia de que la exposicién causa efectos respiratorios). (Ver, por
ejemplo, la regla final de OSHA para las Instalaciones de Manejo de Granos, 52 FR 49542; Ex.
4-29 (MSDS para granos); Ex. 4-30 (documentaci6n de la ACGIH para el TLV para polvo de
granos); Ex. 4-43 (Alerta de Riesgo Industrial para Elevadores de Granos, 1/5/78); v Ex. 4-49
(informe de U.S. General Accounting Office sobre fumigacion de granos, 1981). Asi, Ia regla
cubriria el polvo de granos sin considerar si se hace referencia a la listza de TLV o no. La
referencia adicional a los TLV asegura meramente que se provea a los patronos subsiguientes
la informacién necesaria acerca de las recomendaciones para controlar las exposiciones al
material.

OSHA no estd de acuerdo en que haya "delegado” su autoridad a la ACGIH conforme a la regla,

y desde luego la Agencia no ha "adoptado” el TLV conforme a este proceso de reglamentacién.
La HCS requiere a los patronos revelar informacién completa y actual sobre materiales

72




L &

que hubiera evidencia de que presentan un riesgo fisico o a la salud aparte de sus caracteristicas
molestas.

OSHA aclara también que la carga de prueba para esta exencion pertenece al fabricante g el
importador. EI lenguaje del NPRM era "los particulados molestos para los cuales *** no se ha
encontrado evidencia que indique que plantean algin riesgo fisico o a la salud cubierto”, y en
la regla final lee "particulados molestos para los que el fabricante o el importador puede
establecer que no plantean algiin riesgo fisico o a la salud **#*", Esto es compatible con la
disposicién de aserrin. Cumple también con la Orden Ejecutiva 12778 que, para reducir litigios
innecesarios, requiere que cada agencia formule propuestas de reglamentos para tratar|de
asegurar que los reglamentos provean una norma legal clara y certera para el proceder afectado.
Orden Ejecutiva Nam. 12778, 3 CFR 359 (1992).

Cobertura de polve de granos. Luego de la promulgacién de regla final revisada, varios
comentadores objetaron que se considerara el polvo de granos como sustancia quimica peligrosa
conforme a la regla, y que OSHA "adoptara" el TLV de la ACGIH para el polvo de granos (ver,
por ejemplo, Exs. 5-2, 5-16, 5-21, 5-32, 5-43, 5-57, 5-104 y 5-124). La mayoria de los
comentarios sobre este tema sometidos en respuestz al NPRM objetaban todavia la cobertura del
polvo de granos (ver, por ejemplo, Exs. 11-43, 11-53, 11-63, 11-77, 11-109 y 11-151).
Algunos indicaron que la regla de OSHA para el manejo de granos cubre ya en forma adecuada
el adiestramiento de los trabajadores (Exs. 11-67 y 11-109). La posicién de OSHA en este
asunto permanece igual: el polvo de granos satisface la definicién de sustancia quimica peligrosa
conforme a la HCS y la regla lo abarca por completo. En la medida en que los trabajadores
estén ya adiestrados, esto minimiza meramente la carga de cumplimiento.

Desde la publicacién del NPRM, OSHA adopt6 un PEL de 10 mg/m® para el polvo de
conforme a su regla final de 1989 para Contaminantes de Aire (54 FR 2332). El Undécimo
Circuito del Tribunal de Apelaciones revocé el 7 de julio de 1992 los limites de exposicién
finales designados en esa norma. Sin embargo, la AFL-CIO y la National Grain and Feed
Association, que habian llegado a un acuerdo con OSHA acerca del nuevo limite para polvo de
granos, movieron al tribunal de apelaciones a decretar que su decisién no alterara este acuerdo.
El tribunal cedi6 la mocién el 1™ de febrero de 1993, y declaré que el acuerdo permanece en
vigencia. Por consiguiente, OSHA continuard haciendo cumplir el limite de 1989 (58 Fr 35339).
La informacion relativa a este PEL debe aparecer ahora en las MSDS para granos.

Como se explicé en el predmbuto del NPRM (53 FR 29840-41), conforme a las disposiciones
de la regla final original, asi como de la regla final revisada, OSHA establecié un "piso" | de
sustancias quimicas que siempre se han considerado peligrosas conforme a la regla. tas
incluyen sustancias quimicas reguladas por OSHA, y sustancias quimicas que aparecen la edicién
mas reciente de Valores Limite de Umbral para Sustancias Quimicas y Agentes Fisicos en el
Ambiente de Trabajo, publicacién anual de la American Conference of Governmental Industrial
Hygienists (ACGIH)(titulado ahora Valores Limite de Umbral e Indices de Exposicién
Biologica)(pdrrafo (d)(3)). La ACGIH es una sociedad profesional ampliamente reconocida
como autoridad en la evaluacién de riesgos de materiales en el lugar de trabajo, y en el
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Hubo también algunos comentarios que apoyaban el continuar la cobertura de los polvos
molestos (Exs. 2-30, 2-59, 2-88 y 2-105), y otros que trataban acerca de polvos especificos
como la harina (en particlar con relacién al asma de los panaderos) (Exs. 2-88, 2-15 y 2-166),
y los granos (Exs. 2-97, 2-125 y 2-160).

En el NPRM del 1988, OSHA propuso eximir los particulados molestos que no satisfacian
ninguna de las definiciones de riesgos de salud o fisicos conforme a la regla. La mayoria de los
participantes que comentaron acerca de estos cambios apoyaron la exencién (ver, por ejemplo,
Exs. 11-40, 11-50, 11-56, 11-90, 11-100, 11-147 y 11-160). Sin embargo, se sugiri6 que la
exencion era muy limitada (Ex. 11-135). A OSHA no le parece que esto sea verdadero ya que
se estd tratando a los polvos en la misma forma que a cualquier otro tipo de sustancia quimica.

Se suscitaron preocupaciones acerca de los efectos irritantes potenciales de los polvos que
estaban cubiertos todavia (Exs. 11-7, 11-51). Si una evaluacién de riesgo realizada en forma
debida indica que el potencial puede causar irritacién en los 0jos, ese riesgo estd cubierto y la
sustancia quimica no se eximirfa como particulado molesto. En forma similar, un comentador
dijo que los polvos que exhiben efectos en concentraciones altas no deberian eximirse (Ex. 11-
124). El proceso de evaluacién de riesgo para los particulados molestos no es nada diferente
del usado para cualquier otra sustancia quimica. Si el polvo no satisface la definicién de riesgo
(en cualquier concentracién), no estd cubierto. El productor del material es quien debe hacer
la evaluacion de los riesgos de los polvos. Asimismo, los polvos no son diferentes de cualquier
otro material conforme a la regla en términos de la evaluacién de riesgo (Ex. 11-133). Un
comentador declaré también que la exencidn estorbard las pruebas rigurosas (Ex. 11-58). OSHA
no estd segura de por qué esto serfa asi, particularmente ya que sabemos que muchas compafiias
se han comprometido a hacer mis pruebas desde que se promulgé la HCS para ayudar a
asegurar la disponibilidad de mejor informacién.

Se sugirié también que no se debe considerar que los riesgos fisicos justifiquen la cobertura, ya
que la HCS se elabor( para tratar los efectos sobre la salud y no los riesgos fisicos (Ex. 11-129).
Esta declaracién es sencillamente falsa. La HCS ha abarcado siempre todos los tipos de riesgos
de salud y fisicos. (Ver la definicién de "sustancia quimica peligrosa” en el 29 CFR 1910.1200
(c)).

Otra sugerencia fue que se extendiera la exenci6én para incluir las "gotitas” molestas (Ex. 11-
126). La nicbla de aceite mineral era la preocupacién en este comentario. La niebla de aceite
mineral tiene un PEL especifico y por tanto es uma sustancia quimica conforme a la regla.
OSHA no concuerda con que serfa apropiado eximir cualquier sustancia quimica como esta que
s¢ rija por un reglamento especifico. Por lo tanto, los fabricantes o los importadores de
sustancias quimicas deben elaborar y transmitir una MSDS y una etiqueta para cualquier
sustancia que tenga un PEL especifico de OSHA.

La ACGIH ya no pone en lista separada un apéndice de particulados molestos, aunque todavia
hay un TLV general recomendado para los particulados molestos. Estos se eximirfan a menos
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de Maine que se cité en el NPRM era una alternativa mejor (Ex. 11-93). Nosotros no estamos
de acuerdo, y creemos que los cambios incorporados aqui tratan con la situacién en forma
apropiada.

Los productos de consumo que satisfacen la definicion del parrafo (b)(6)(ix) estin exentos en su
totalidad de los requisitos de la regla. Los que no satisfacen esta exencién estin exentos de
etiquetados adicionales conforme al pérrafo (b)(5)(v). Los patronos deben proveer aiin MSDS
y adiestramiento en estos productos.

Particulados molestos. En el ANPR del 1985, OSHA solicité comentarios acerca de la cobertura
de los particulados molestos. Conforme a 1a HCS, todas las sustancias quimicas para las que
OSHA tiene una norma, o que se han incluido en la edicién més reciente de la publicacién anual
de Valores Limites de Umbral e Indices de Exposicién Bioldgica de la American Conference on
Governmental Industrial Hygienists (ACGIH), deberan considerarse peligrosas para fines de la
HCS (pérrafos (d)(3)(i) y (ii)). En ese tiempo, OSHA tenia un limite de exposicién permisible
genérico (PEL) para todo polvo molesto. Habia también varias sustancias listadas en la
publicacién de los valores limites de umbral (TLV) que se identifican especificamente como
particulados molestos. Estas sustancias estaban registradas por nombre en la tabla principal de
los TLV y en el Apéndice D, titulado "Algunos Particulados Molestos”. La HCS abarca
cualquier sustancia quimica incluida en la publicacién de los TLV, de manera que estos
particulados molestos eran de hecho parte del "piso" de sustancias quimicas cubiertas por la
HCS.

Sin embargo, ya que cualquier polvo o particulado puede convertirse potencialmente en
"molestia", OSHA decidi6, como cuestién de interpretacion, limitar la cobertura de esta parte
de la regla a los particulados molestos que estaban litados en forma especifica en ese momento
en el Apéndice D del folleto de TLV. OSHA determiné mas adelante que si una sustancia
listada en el Apéndice D no estaba incluida en el programa de comunicacién de riesgo de un
patrono, debia emitirse una notificacion de minimis siempre que la sustancia no planteara un
riesgo fisico o de salud cubierto aparte de sus caracteristicas molestas. Una violacidn de minimis
es una violacion que implica una violacién técnica de una regla, pero que no tiene relacién con
la seguridad o Ia salud. Una violacién de minimis no conlleva penalidades, y €l patrono no es
responsable de suprimir Ia condicién.

La mayoria de los comentadores en respuesta al ANPR de 1985 declararon que no se debfa
cubrir el polvo molesto (ver, por ejemplo, Exs. 2-12, 2-23, 2-64, 2-77, 2-90, 2-107, 2-128, 2-
144, 2-167, 2-193, 2-211). Luego de la regla final, se recibié también comentarios adicionales
que recomendaban la exclusién de los polvos molestos (Exs. 5-84, 5-86 y 5-93). El argumento
de Edison Electric Institute es un ejemplo de los comentarios recibidos (Ex. 2-107):

Los propdsitos de la norma pueden satisfacerse muy bien incluso con la omisin de los polves molestos. Cualquier sélido
(polvo, hojuelas, grinulos) puede producir polvos molestos. El requerir MSDS para los polvos molestos no serfa practico
en algunos casos (por ejemplo, polvos de barridos de pisos), y de poca utilidad en otros porque estos polvos no presentan
un riesge de salnd significativo.
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Las MSDS y el adiestramiento son necesarios para proteger a los empleados expuestos. OSHA
no cree tampoco que afiadir la palabra "significativamente” en la exencién para modificar
"mayores" resuelve los problemas que los patronos han sugerido que ocurririn por causa de la
exencién. En particular, si estos patronos creen que no pueden determinar cuindo las
exposiciones son "mayores" que las experimentadas por los clientes (esto es, es muy subjetiva),
no es claro como estos mismos patronos podrian determinar cudndo las exposiciones son
"significativamente” mayores.

Creemos también que algunas objeciones de los patronos se basaban en interpretaciones de los
requisitos que eran mds onerosos de lo previsto. Por ejemplo, como se cité arriba, algunos
patronos consideraban que el patrono tendria que ir bastante lejos para "demostrar” que el uso
es del verdadero uso tipo cliente. Para entrar en la exencién de esta disposicién, un patrono sélo
debe demostrar que el uso que da un empleado a un producto de comsumo que contienen
sustancias quimicas peligrosas tiene una duracién y una frecuencia que no excede evidentemente
los que una persona sensata admitiria ser el uso normal de un cliente en un ambiente hogarefio.
(Por lo general, estos tipos de objeciones se basaban en una suposicién de que la ejecucion de
OSHA de Ia disposicién seria irrazonable. Ciertamente, este no ha sido el caso en el sector
manufacturero, y en todo caso, si se emite una citacién irrazonablemente, hay opciones
disponibles en la forma de impugnacitén del patrono a la citacién.)

Para tratar las preocupaciones en cuanto a cémo se frase6 la exencién y, por lo tanto, en cuanto
a como se interpretaria, OSHA ha modificado el lenguaje en la regla final. La exenci6n se ha
fraseado ahora como sigue:

Cualquier producto de consumo o sustancia peligrosa, como se define esos términos en la Consumer Product Safety Act
(15 U.5.C. 2051 y siguientes) y en la Federal Hazardous Substances Act (15 U.S.C. 1261 y siguientes) respectivamente,
para el que el patrono puede demostrar que se usa en el lugar de trabajo con el propdsito previsto por el fabricante o el
importador de la sustancia quimica, y que el uso da por resultado una duracién y frecuencia de exposicién no mayor de
la gama de exposiciones que podrian experimentar razonablemente los consumidores cuando Iz usan con el propésito
previsto.

Creemos que estos cambios aclaran la exencién y adn asi no disminuyen las protecciones
necesarias para los trabajadores expuestos a las sustancias quimicas implicadas.

Se recibié igualmente algunos otros comentarios en cuanto a este asunto. Uno de ellos
cxpresaba que todavia podia darse adiestramiento, sobre la base de las etiquetas, en lugar de
eximir por completo los productos de la cobertura (Ex. 11-141). Como se ha descrito a
cabalidad tanto en el en el predmbulo del NPRM y en este documento, las MSDS proveen
informacjén necesaria para la proteccién de los trabajadores expuestos. No se puede proveer
adiestramiento en forma adecuada sin la informacién que aparece en las MSDS para el producto.
Otros sugirieron que OSHA provea una guia en cuanto a qué considera ser un producto de
consumo (Exs. 11-38, 11-104). Como declarara OSHA en el preimbulo del NPRM, un
producto de consumo es cualquier cosa que pueda comprarse en una tienda al por menor y que,
por lo tanto, esté disponible al plblico general para el uso personal o en el hogar. Un
comentador sugiri¢ también que la exenci6n de la norma de derecho-de-informacién del estado
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y proveerles el derecho de informacion acerca de las sustancias quimicas peligrosas prese:
en sus lugares de trabajo. Esto es bastante diferente de informar la presencia de sustan
quimicas a las autoridades locales con el propésito de hacer planes para casos de emergenci

tes
ias
a.

Varios comentadores, particularmente los representantes de los trabajadores, se preocupaban por

el acceso de Jos trabajadores a la informacién de los productos de consumo (ver, por ejemp

lo,

Exs. 11-51, 11-125 y 11-144). Algunos cuestionaron si debfa permitirse la etiqueta de la CPSC
incluso cvando el producto tiene una MSDS y hay adiestramiento. Por ejemplo, el Insituto
Nacional para la Seguridad y Salud en el Trabajo (NIOSH) (Ex. 11-124) declaré: "Muchos

diluyentes de pintura y removedores de pintura disponibles como ‘productos de consumo

>

contienen solventes orginicos que tienen propiedades téxicas que podrian producir un riesgo si
se usan en cantidades grandes y durante un periodo de tiempo extendido. La informacién
presentada para los ‘productos de consumo’ no ofrece el tipo de informacién necesaria para
prevenir una exposicion peligrosa si el producto se usa como sustancia quimica industrial cuando

cuando es probable que haya periodos de exposicién extendidos".

En forma similar, en su testimonio durante la vista representantes de los trabajadores de

la

industra de la construccién manifestaron preocupacién acerca de la cobertura de los productos

de consumo: "Ahora, la etiqueta tipica dice: ‘Use con ventilacién adecuada y no lo ingiera’,

usted sabe, no lo coma. No consideramos que esta informacion sea adecuada para el uso de

k]

un

material en un sitio de trabajo. Esto se debe, en primer lugar, a que no lo estamos usando

como cualquier duefio de casa cuando pone una trampa debajo del fregadero. Nuestra gente

usa todos los dias durante siete u ocho horas, 40 horas a la semana, 52 semanas al afio. E:

uso es bastante diferente". Acta 6-106-7.

Otro representante de los empleados discuti6 acerca de si era apropiado aplicar la exencién

la SARA en una norma de derecho-de-informacién para los empleados: "A nuestro entenier,

la exclusién de los productos de consumo, segiin se hace conforme al Titulo 3, no es apropi

lo
ste

de

da

realmente conforme a OSHA. Conforme a OSHA, 1a preocupacién deberfa ser si la sustancia
quimica es peligrosa y qué se debe hacer en relacién con la informacién, no cudl es la fuente
(si proviene del estante de un distribuidor minorista, o si proviene directamente del fabricante).

Asi, pensamos que el trato de OSHA en esta drea es realmente el apropiado para considerar

naturaleza de la sustancia qufmica y, a partir de ésta, la informacién que se debe proveer

ia
al

patrono y al trabajador. Asi, pensamos que se debe conservar la definicién de OSHA. ". Acta

7-47.

Representantes de la Chemical Manufacturers Association estuvieron también de acuerdo en que
los productos de consumo no deben eximirse por completo (Acta 7-24-6). Sus miembros son

productores de esos productos, y se les requiere preparar las MSDS y distribuirlas.

OSHA cree que el registro no apoya la exclusién de los productos de consumo que se usan

en

forma diferente del uso normal del consumidor, o que se usan con més frecuencia, lo que causa
exposiciones mayores de los empleados. Estas sustancias quimicas presentan un riesgo a llos
trabajadores que no se mitiga lo suficientemente mediante las etiquetas requeridas por 1a CPSC.
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El historial legislativo para la SARA no discute I exencién de los productos de consumo o para
el hogar. La regla de OSHA precedi6 a la legislacién SARA, y se puede presumir que el
Congreso pretendia que las exenciones de la SARA trataran las diferentes necesidades de
derecho-de informacidn de la comunidad versus el derecho-de-informacién del trabajador. El
derecho-de-informaci6n de la comunidad conforme a la SARA conlleva el informar al piiblico
general y a las instituciones de respuesta de emergencia acerca de las sustancias quimicas
presentes en sus vecindarios que pueden causar condiciones peligrosas durante situaciones de
emergencia. La HCS implica el informar a los empleados acerca de las sustancias quimicas a
las cuales estdn potencialmente expuestos dia a dia como resultado de su trabajo. La exencién
de la SARA para los productos de consumo no fue una determinacién del Congreso de que esa
cobertura fuese innecesaria en el lugar de trabajo.

Con todo, varios representantes de los patronos apoyaron una exencién como esta como
apropiada para incluirse en la HCS (ver, por ejemplo, Exs. 11-11, 11-74, 11-106, 11-127, 11-
142 y 11-156), o simplemente sugirieron que no se cubriera los productos de consumo (Ex. 11-
9), o que las etiquetas de la CPSC proveyeran suficiente proteccién (Exs. 11-82, 11-95). Los
argumentos presentados implican el deseo de ser consecuentes con la SARA (aunque las
disposiciones de la HCS precedieron a las de la SARA), la percepcién de una ausencia de
necesidad de informacién adicional de esos productos, y preocupaciones por que se interprete
las exenciones segiin estin redactadas. Por ejemplo, la Texas Eastern Gas Pipeline Company
(Ex. 11-128) declaré: "La diferencia significativa entre estas dos es que la SARA III es una
exencién comprensiva para los productos de consumo, mientras que OSHA requiere una
demostracién por parte del patrono para eximir una pieza. Nuestra preocupacion es el potencial
de interpretaciones adversas de los Oficiales de Cumplimiento de Campo de OSHA y la
extension requerida de cualquiera de las demostraciones de los patronos”.

Obviamente, es més ficil cumplir y ejecutar una exencién completa que una exencién parcial.
(De igual forma, otra opcién que seria més ficil cumplir y ejecutar seria cubrir por completo
los productos en lugar de eximir alguno de ellos.) Sin embargo, el punto de preocupacién agni
es si los empleados tienen suficiente informacién para estar protegidos, no si serfa menos
gravoso el eximir los productos por completo. Una exencién total para los productos de
consumo no protegeria adecuadamente a los empleados, y ya que la Agencia ha determinado que
estos empleados estdn en riesgo significativo de sufrir efectos adversos a la salud si no se cubre
el uso de los productos de consumo en el lugar de trabajo, entonces OSHA no estaria
satisfaciendo su mandato estatutario.

El ser consecuente con los requisitos de la SARA no es tampoco un argumento persuasivo.
Dado que la EPA ha adoptado un umbral de informe permanente de 100,000 libras para la
mayoria de las sustancias quimicas peligrosas (55 FR 30632), se cubrirda muchos productos en
el lugar de trabajo conforme a la HCS que no se informaran conforme a la SARA. De hecho,
habrd muchos lugares de trabajo a los que no se requerird informar nada conforme a la SARA,
¥ que, sin embargo, estardn cubiertos conforme a la HCS. Ademds, aunque las Agencias han
intentado ser consecuentes siempre que sea posible, no obstante tienen mandatos estatutarios y
propositos diferentes para el reglamento: el propdsitd de OSHA es proteger a los trabajadores
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potencial de causar exposiciones significativas que justifican mis informacién disponible qué la
que aparece en la etiqueta de un producto de consumo (ver, por ejemplo, Exs, 2-59, 2-83).
OSHA decidi6 incorporar en su regla final revisada su politica de ejecucion que estaba ligada
al tipo y la extensién de la exposicion (52 FR 31878; pérrafo (b)(6)(vii):

Cualguier producto de consumo o sustancia peligrosa, como se define esos términos en la Consumer Product Safety | Act
(15 U.S5.C. 2051 y siguientes) y en la Federal Hazardous Substances Act {15 U.S.C. 1261 y siguientes) respectivamente,
para el que el patrono puede demostrar que se usa en el lugar de trabajo de la misma manera que lo usa un consumidor,
y cuyo uso conduzea a una duracién y frecuencia de exposicién no mayor que las exposiciones sufridas por| los
consumidores #¥*

OSHA declaré ademis que esta exencién "encuentra el equilibrio entre las consideraciones
practicas de adquirir y conservar hojas de informacién de seguridad del material en los productos
regulados por la CPSC a los que estdn expuestos los empleados en el hogar asi como en el
trabajo, y la necesidad del trabajador de mds informacién de riesgo de la que provee una etiqueta
de la CPSC cuando las exposiciones son mayores o mas frecuentes que las que generaria el tiso
tipico de la sustancia quimica por parte del piblico”. 52 FR 31863.

Se sometid algunos comentarios acerca de la cobertura de los productos de consumo, luego de
la publicacion de la regla final revisada. Varios de ellos consideraban que no podian definir qué
exposiciones en ¢l lugar de trabajo serfan comparables a la exposicién de los consumidores, y
que Ja regla debia eximir esas exposiciones a menos que fueran "significativamente” mayores
que la exposicion de los consumidores ¢ que se debia eximir esos productos por completo
(Exs.5-53, 5-72, 5-88, 5-93, 5-94 y 5-97). Como expresamos anteriormente, se requiere un
enfoque con sentido comiin para hacer estas determinaciones, y la mayoria de los patronos ¢con
los que hemos tratado sabe claramente si el uso de esos productos es inusual, de larga duracién,
o mas frecuentes que el uso en el hogar. Sin embargo, en el NPRM instamos a que se
comentara mas acerca del punto de afiadir la palabra "significativamente” a la exencién de |los
productos de consumo para modificar ]2 palabra "mayor"”. Varios comentadores apoyaron esta
sugerencia (ver, por ejemplo, Exs. 11-51, 11-93, 11-104, 11-111, 11-115, 11-140 y 11-158).
Sin embargo, en algunos casos, este apoyo fue sdlo endosado como alternativa si la Agencia no
concordaba con una exencion mas amplia (ver, por ejemplo, 11-111, 11-115).

Otra sugerencia sometida (Exs. 5-84, 5-93), y endosada por la OMB en su decisién acerca de
los trémites (Ex. 4-67), fue que se usara la misma exencién para los productos de consumo
adoptada por el Congreso en las disposiciones de derecho-de-informacién de la comunidad, de
la Ley de Reautorizacién y Enmiendas del Superfondo (SARA) de 1986, Ley Piblica 99-499
(Ex. 4-16), que la Agencia de Proteccién Ambiental (EPA) ha puesto en ejecucién. La exencién
serfa entonces para "cualquier sustancia en la medida en que se use para fines personales, de
familia, o del hogar, o que esté presente en la misma forma y concentracién de un producto
empacado para la distribucion y el uso del piiblico general”. Como sefialara OSHA en el
NPRM, esta exencidn no estd relacionada con la extension de la exposicién del empleadp a
sustancias quimicas peligrosas ~-lo cual es la preocupacién de OSHA en la HCS-- y no es
apropiada para esta regla. NIOSH sefial6 también que la EPA y OSHA definen los "productos
de consumo” para diferentes propdsitos, y no deberia agruparselos sumariamente (Ex. 11-124).
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23,532; y jabones, detergentes, compuestos de limpieza no clasificados en ninguna otra parte:
10,252. Asi, OSHA ha concluido que los trabajadores expuestos a sustancias quimicas
peligrosas presentes en los productos de consumo estin en riesgo significativo de sufrir efectos
adversos a la salud. En particular, OSHA ha determinado que los trabajadores expuestos a estas
sustancias quimicas al usar los productos de una manera no anticipada por el fabricante o el
importador de la sustancia quimica, o al usarlas de tal forma que las exposiciones son mds
considerables que las que sufrirfan normalmente los consumidores, necesitan las protecciones
de 1a HCS. Por ejemplo, como indicara el NIOSH en sus comentarios, muchos diluyentes de
pintura y removedores de pintura disponibles como productos de consumo contienen solventes
orgdnicos con propiedades téxicas que podrian producir un riesgo si se usan en cantidades
grandes y durante un tiempo prolongado (Ex. 11-124).

Muchos productos usados en la industria se venden también como productos de consumo. Asi,
el eximir esos productos serfa en esencia eximirlos por el método usado para distribuirlos, esto
es, que se venden generalmente en establecimientos minoristas, en lugar de hacerlo a través de
sistemas de distribucién mayoristas. Este no es un razonamiento apropiado para una exencién
como esta ya que el mismo no considera ni el potencial de exposicién en el lugar de trabajo ni
la naturaleza peligrosa de la sustancia quimica.

OSHA no eximi6 los productos de consumo de ninguna de las disposiciones de la regla final
original aparte de la de etiquetado. Durante la implantacién de la regla final original, OSHA
determiné que esta politica de ejecucién relativa a los productos de consumo se concentraria en
el tipo de uso y en su extensién (ver, las instrucciones de OSHA para los oficiales de
cumplimiento para la ejecucién de la HCS, Ex. 4-24).

Se debe emplear un enfoque con sentido comiin siempre que se use un producto en forma similar a Ia que usaria un
consumidor, la cual conduzca a niveles de exposicién comparables a la exposicién del consumidor. Se deberia considerar
la frecuencia y duracién de uso. Por ejemplo, es posible que no sea necesario tener una hoja de informacién para una
lata de limpiador usado para limpiar el fregadero de un cuarto de aseo para empleados. Sin embargo, si se usa este
limpiador en grandes cantidades para limpiar equipo de procesamiento, debe discutirse en el Programa de Comunicacién
de Riesgo.

Esto parecié a OSHA un ajuste razonable para los patronos que usan productos de consumo en
la forma prevista, y con la misma frecuencia y duracién de la exposicién que sufrirfan los
consumidores. El estado de Maryland ha implantado una exencién similar en su ley de derecho
a informaci6n desde el 1985 (Ex. 11-21). Comentaron que la cobertura de los productos de
consumo en esta forma es necesaria para la proteccién apropiada de los empleados, v los
patronos en Maryland han podido cumplir con la disposicién.

OSHA reconocié que Jos patronos no-manufactureros usarian muchos més productos de consumo
de los que se encontrarfa en instalaciones manufactureras, y que €l método de obtenerlos seria
més probablemente de distribuidores minoristas que de mayoristas. Asi, el ANPR incluy6
preguntas tocantes al uso de esos productos, y los medios para obtenerlos. Se recibié
relativamente pocas respuestas. Sin embargo, las respuestas confirmaron ciertamente que en
muchos casos el uso de productos de consumo en operaciones en el lugar de trabajo tiene el
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productos en el hogar, 1a escuela e instalaciones recreativas (15 U.S.C. 2052 (a)(1). La Ley
Federal de Sustancias Peligrosas, 15 U.S.C. 1261 y siguientes, y los reglamentos emitidos por
la CPSC conforme a esa Ley no estdn disefiados para proteger a los trabajadores. Ver American
Petroleum Institute v. OSHA, 581 F.2d 493, 510 (5to Cir. 1978), aff'd on other grounds s
nom. Industrial Union Dep’t v. American Petroleum Institute, 448 U.S. 607 (1980).

Los productos de consumo en general no incluyen el tipo de informacién de riesgo especifica
que OSHA requeriria en las etiquetas de recipientes de sustancias quimicas peligrosas que se
embarcan. Aunque se tiene en alguna consideracién los riesgos crénicos, el énfasis basico recae
sobre los efectos agudos. Ademds, las etiquetas se concentran en las declaraciones de
precaucién y las vias de exposicion en lugar de informar al usuario acerca de los riesgos
especificos. Por ejemplo, una etiqueta para una soldeo de plomo comprado en una ferreteria
indica que es "letal si se traga" y que "causa quemaduras graves", pero no da indicacién del
hecho de que ¢l plomo causa no s6lo envenenamiento agudo sino que también tiene efectos serjos
en varios sistemas del cuerpo, incluyendo dafio a los sistemas hematopoyético, nervioso y
reproductivo (ver norma de plomo de OSHA, 29 CFR 1910.1025). M4s adn, la via de entrfa

principal de la exposicién laboral a plomo seria normalmente la inhalacién: la etiqueta para el
consumidor no indica que la inhalacién de emanaciones generadas al soldar deba preocupar. Ex.
4-71. A la inversa, una MSDS preparada debidamente para el mismo material indicara toda la
gama de efectos sobre la salud, las medidas de proteccién apropiadas, el hecho de que hay
norma de OSHA para el material, la cual establece un limite de exposicién permisible, y otra
informacién dtil tanto para el patrono como para el empleado expuesto.

Al considerar qué informacién es necesaria para proteger a los trabajadores expuesios a estos
llamados productos de consumo en el lugar de trabajo, OSHA. decidié que la proteccién de los
trabajadores se prestaria al permitir que las etiquetas de la CPSC satisfagan la necesidad, pero
requiriendo MSDS y adiestramiento como para cualesquier otras sustancias quimicas peligrosas.
Parece haber conceptos erréneos en cuanto a que en virtud de permitirse mercadear los
productos de consumo a los clientes, estos productos sean inherentemente seguros y no requieran
que se dé ninguna informacién adicional a los trabajadores que los usan. Ciertamente, este no
es el caso.

Como describiecra OSHA extensamente en el predimbulo del NPRM, Ia Consumer Product Safety
Commission (CPSC) en su National Electronic Injury Surveillance System (NEISS), compila
estimados de lesiones relacionadas con productos, basadas en una muestra de incidentes
estadisticamente significativa, informada a instituciones que tienen departamentos de tratamiento
de emergencias. La CPSC ha provisto subsiguientemente al Instituto Nacional para la Seguridad
y Salud en el Trabajo (NIOSH) informacién en cuanto a lesiones relacionadas con el trabajo que
se tratan en salas de emergencia. Ver Ex. 4-77.

Los datos del NIOSH indican que se estimé un total de 136,212 lesiones quimicas relacionadas
con el trabajo, tratadas en salas de emergencia en el 1986. Como ejemplos de los tipos de
exposiciones causantes de estas lesiones, se incluyé en este total las sustancias quimicas y los
compuestos quimicos (s6lidos, liquidos, gases): 102,428; productos de carbén y petréleo:
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creibles, ni creemos que sea imposible distribuir MSDS para drogas que no se haya eximido en
otra parte. La proteccidn apropiada de los trabajadores expuestos a estas sustancias quimnicas
justifica las cargas impuestas.

OSHA suscitd también otro punto de preocupacién relacionado com el etiquetado de drogas
repartidas por un farmacéutico a una enfermera que la da al paciente. Entendemos que es
posible que estas drogas repartidas no tengan ningdn tipo de marca, y ya que la enfermera no
transfiere el material del recipiente etiquetado, no se aplicarfa la exencidn para el etiquetado de
recipientes portétiles. OSHA insté a someter comentarios acerca de sugerencias para tratar este
asunto en relacién con las drogas no-slidas. Un comentador sugirié que cada instalacién
deberia desarrollar un método apropiado para tratar con el asunto, en unién a un programa de
adiestramiento (Ex. 11-92). Otro indicé que las drogas repartidas no necesitan etiquetarse (Ex.
11-96). Un tercero sugirié que aunque la organizacién comentadora apoyaba este etiquetado,
parecia ser més beneficioso para el paciente que para los trabajadores del cuidado de 1a salud
(Ex. 11-69). OSHA ha decidido que los recipientes de drogas dispensadas por un farmacéutico
a un proveedor de cuidado de salud para dérla a un paciente se considerarin exentos conforme
a las disposiciones para recipientes portitiles de la regla. Esta exencién se ha afiadido al p4rrafo
(D(7). Aunque es posible que los empleados que administran las drogas no sean la persona que
realiza la transferencia, parece que la informaci6n necesaria es ficilmente accesible a ellos, y
que etiquetar los recipientes individuales no es necesario en esta situacion.

Cosméticos. OSHA ha separado las exenciones que se aplican a los cosméticos y las ha ubicado
en un subpirrafo nuevo, pero no ha cambiado la esencia de los requisitos. Los cosméticos estin
exentos cuando se empacan para la venta a clientes en un establecimiento minorista, y cuando
se llevan al lugar de trabajo para el consumo de los empleados. De otro modo, estin cubiertos
por la regla cuando contienen sustancias quimicas peligrosas.

Productos de consumo. Como se describe en el NPRM (53 FR 29834-38), uno de los principios
fundamentales sobre los que se funda la HCS es que los empleados tienen derecho a informacién
acerca de cualquier sustancia quimica que sea peligrosa y a la que estén expuesios
potencialmente. EI tipo de uso para el que estd destinado una sustancia quimica peligrosa no
viene al caso: el riesgo del que se habla es la exposicién a una sustancia quimica sin el
conocimiento de cudles son los riesgos ni las medidas de proteccion apropiadas. Siendo ese el
caso, el NPRM de 1982 no contenia exenciones para ninglin "tipo" de sustancia quimica. Las
exenciones que estaban en la regla final original se basaban en comentarios sometidos al registro
de la reglamentacién después de esa propuesta. OSHA limité las exenciones a situaciones en
las que otros programas reglamentarios trataban los problemas implicados (por ejemplo, las
exenciones de etiquetado para los productos etiquetados conforme a los requisitos de otra agencia
federal), o en las que los riesgos no eran causados por la exposicién en el lugar de trabajo.

En el 4rea de los productos de consumo, la regla final original incluia una exencién para las
etiquetas adicionales en esos productos cuando estin etiquetados conforme a los requisitos de la
Consumer Product Safety Commission (CPSC). Los requisitos de la CPSC parz el etiquetado
de sustancias peligrosas tienen el propésito de proteger a los consumidores cuando se usa esos

62




Q !"

aumentar las exposiciones de las enfermeras a drogas perjudiciales fuera del drea de preparacién
de la farmacia".

En forma similar, la American Federation of State, County and Municipal Employees (Ex. 11-
144) declar6: "Los trabajadores pueden recibir una exposicion significativa y peligrosa a drogas
durante la manufactura, la preparacién o la administracién de esas drogas. Por ejemplo, se ha
demostrado que el personal de hospital que prepara y administra drogas citot6xicas sufre efectos
a la salud de corto plazo (tales como vahidos, nausea, dolor de cabeza, aturdimiento, reacciones
alérgicas), tanto como efectos cronicos (incluyendo céncer, leucemia, defectos de nacimiento,
abortos y dafio cromosomico). Los gases anestésicos de desecho, tales como el 6xido nitroso,
han causado niuseas, vahidos, dolores de cabeza, cansancio, e irritabilidad, asi como esterilidad,
abortos, defectos de nacimiento, cdncer y enfermedad hepdtica y renal, entre personal de sala
de operaciones, o sus conyuges (en el caso de abortos y defectos de nacimiento), o ambos". La
AFSCME sefial6 también que las partidas del PDR y los folletos adjuntos no incluyen| la
informacidn siguiente que incluirfan las MSDS: limites de exposicién, riesgos fisicos, vias|de
exposicion, datos de riesgo a la salud relacionados con la exposicién de los trabajadores,
medidas de control, y procedimientos para el manejo y el uso seguros.

OSHA ha decidido no adoptar la modificacién propuesta en la regla final. Es claro, sobre la
base de los comentarios de los representantes de los trabajadores y de otras personas, que la
alternativa propuesta no provee informacién adecuada y no es tan efectiva como tener MSDS.

Aunque la National Wholesale Druggists Association ha provisto estimados de cargas extensivas
que se ocasionarian por la cobertura de las drogas no-sélidas, recetadas, en las industrias no-
manufactureras, sus cifras no son crefbles. Como se mencion6 anteriormente, €l asumir incluso
que sus costos por unidad son correctos, sus estimados de la carga no toman en consideracién
las exenciones existentes en la regla. Por ejemplo, en una vista del Congreso (Ex. 4-198), la
NWDA distribuy6é dos MSDS para una pasta de dientes y un remedio para el estémago servido
en el mostrador, para ilustrar los tipos de informacién que ellos deben distribuir. De hecho, la
MSDS para la pasta de dientes indic6é claramente que la sustancia quimica no era peligrosa
conforme a la HCS; por tanto, no se cubrié y no fue necesario distribuir la MSDS. El remedio
estomacal era combustible, lo que es motivo de preocupacién en el establecimiento
manufacturero. Sin embargo, estd exento también en términos de distribucién de MSDS una vez
se empaca para la venta al cliente. Asi, no se requiere a los miembros de la NWDA enviar
MSDS subsiguientemente para ninguno de estos productos.

La NWDA estim6 que el cumplimiento con la regla costaria a su industria $59 trillones de
dolares (Exs. 5-76 en la pag.175), aunque al mismo tiempo informaron un total de ventas de
productos farmacéuticos de $13 billones al afio aproximadamente. Estimados méas recientes
variaron entre $1.8 millones por instalacién y $16 millones por instalacién (Acta 3-94-95; Ex.
82). Estas cifras se han exagerado enormemente, y se basan en suposiciones incorrectas tales
como el tener una MSDS incluida con cada paquete en lugar de proveerla una vez con| el
embarque inicial, o el proveer copias de cada MSDS de una linea de productos a cada cliente,
sea que compren €l producto o no. OSHA no considera que los argumentos de la NWDA sean
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Los representantes de la industria apoyaron consecuentemente el uso de alternativas a las MSDS
para las drogas (ver, por ejemplo, Ex. 1142, 11-60, 11-108, 11-115 y 11-153), o pensaron
ademds que se garantizaba una exencion total de todos los requisitos (por ejemplo, Exs. 11-54,
11-59, 11-75, 11-120 y 11-138) o que debia eximirse las drogas cuando las manejan los
mayoristas (Ex. 11-158). "El aplicar la Norma de Comunicacién de Riesgo a las drogas que
son, o aerosol, o niebla o liquido, y que son para uso del paciente, parece impréctico tanto como
cuestionable. Para empezar, si las enfermeras o los médicos manejan estas drogas, las manejan
profesionales adiestrados para administrar medicamentos”. Ex. 11-120. Se sugirié también que
se extendiera la exencién a la manufactura (Ex. 11-48), y se permitiera otras fuentes de
informacion alternas, ademds de las indicadas en la propuesta (Exs. 11-92, 11-108 y 11-138).

Ademads, algunos de estos comentadores sugirieron que debia permitirse que otros articulos
regulados por la FDA (tales como dispositivos médicos y dentales) estuvieran acompafiados por
folletos adjuntos en lugar de MSDSs (Exs. 11-48, 11-96 y 11-108).

Se sugirié también que debfa permitirse otra informacién comparable al PDR (Exs. 11-92, 11-
108 y 11-138), y se sefialé que la FDA no aprueba en realidad los folletos adjuntos, sino que
€stos se publican s6lo en cumplimiento con la ley y, por lo tanto, la regla de OSHA no deberia
hacer referencia a los folletos aprobados. (Ex. 11-48).

Otro comentador sugirié que se permitiera usar el PDR, pero que se modificara las partidas para
incluir informaci6n de seguridad para los trabajadores (Ex. 11-62). Se confirmé también que
se necesita proveer adiestramiento para el manejo adecuado de las drogas (Ex. 11-92), asi que
una exencién total no serfa apropiada. Sin embargo, un comentador sugirié que OSHA podia
confiar en el adiestramiento "voluntario” (Ex. 11-120).

Por otra parte, varios comentadores indicaron que los folletos adjuntos y las partidas del PDR
no son alternativas aceptables a las MSDS (Exs. 11-7, 11-21, 11-69. 11-103. 11-125, y 11-144.)
Las preocupaciones expresadas por estos comentadores inclufan el hecho de que Ia informacién
de los folletos adjuntos y de las partidas del PDR no es clara ni ficil de entender, y la
informacioén no es comparable a la incluida en las MSDSs.

Por ejemplo, la American Nurses’ Association y la American Association of Critical Care
Nurses (Ex. 11-69) objetaron el permitir alternativas a las MSDSs para las drogas. "Estos
folletos o articulos no se han usado histéricamente para alertas de exposicién laboral *#*
Ademas, el impreso de éstos es mindisculo y contienen respuestas de pacientes ¢ informaci6n de
seguridad voluminosas. Esto anularia el efecto de un alerta de riesgo en los empleados”. La
ANA y la AACN indicaron que las enfermeras experimentan exposiciones potenciales
significativas a muchos tipos diferentes de drogas: "Cada vez mis, las enfermeras tienen que
mezclar los medicamentos intravenosos de los pacientes durante sus turnos en dias feriados,
tardes, noches y fines de semana, porque no hay farmacéutico en la institucién. De igual
manera, las enfermeras han tenido que realizar tareas domésticas, limpieza de equipo, y
desinfeccién de dreas para pacientes, luego de derrames de desperdicios *** Los avances
tecnoldgicos en los férmacos usados para medicar pacientes y para tratamiento médico podrian
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Aunque el propésito de la Ley Federal de Alimentos, Drogas y Cosméticos, administrada
la FDA, es proteger a los consumidores de esos productos y al pablico general (ver, |
ejemplo, Pharmaceutical Mfrs. v. FDA, 484 F. Supp. 1179, 1183 (D. Del. 1980)), los folle
de datos de los productos que acompafian los medicamentos si contienen cierta informacién g
es andloga a la que se encuentra en las MSDS, y podrian proveer alguna proteccién a
empleados. En particular, en el 21 CFR 201.100(d)(1), la FDA requiere que los folletos de
drogas recetadas para uso humano contengan la informacién siguiente:

La informacién adecuada para este uso, incluyendo las indicaciones, los efectos, las dosis, las vias, los métodos, 3
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frecuencia y duracién de la administracién, y cualesquier advertencias, riesgos, contraindicaciones, efectos secundarios

¥y precauciones, conforme a los cuales los practicantes licenciados por ley para administrar la droga pueden usar la dr:
en forma segura y con los fines para los cuales la misma estd destinada *** en ¢l mismo lenguaje y con el mismo énf:
del etiquetado aprobado o permitido ***

Esta informacion de riesgo quimico serfa fitil para los empleados que se ocupan en administ:
los productos, aiin cuande la proteccién de los empleados no es el propdsito primordial de
informacion presentada.

Ademis de la publicacién de esta informacién de los mismos folletos adjuntos, los reglamen
de la FDA declaran también que (21 CFR 202.2(1}(2)):
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Por la presente se determina que las referencias publicadas (por ejemplo, la "Physicians’ Desk Reference"} para uso de

los médicos practicantes, los farmacéuticos o las enfermeras, que contienen informacion de la droga, suplida por

el

fabricante, el empacador o el distribuidor, y que son diseminadas por su fabricante, empacador o distribuidor, o d su

nombre, se etiquetan segin lo define la Ley.

Conforme a la Physicians’ Desk Reference (PDR) en su Forward (40ma edicién 1986),
"informaci6n de la droga" que aparece en el PDR la "preparan los fabricantes, y la edita
aprueba su departamento médico, o su consultor médico, o ambos". El PDR publica
informacion palabra por palabra. Id.

OSHA propuso modificar la definicién de "hojas de informacién de seguridad del material”
la regla para indicar que un folleto adjunto aprobado por la FDA, o una partida del PIL
preparada conforme a los requisitos de la FDA, se considera en cumplimiento con los requisi
de la HCS de una MSDS para estos productos. Ademds, se corrigié la exencion relativa a
drogas solidas para que lea "por ejemplo, las tabletas o las pildoras”, en lugar de "esto e
como se indica al presente en Ia regla final revisada (ver, por ejemplo, Exs. 5-77, 5-85 y 5-10]

La Agencia inst6 a someter comentarios acerca de este punto, particularmente de parte de
empleados que estarian afectados por la modificacién, para asegurar que estin de acuerdo en g
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esta informacién es adecuada para su protecciéon. La exencién existente para el etiquetado

permaneceria en vigencia, los patronos tendrian que tener aiin programas de comunicacién
riesgo donde estén cubiertos, y se tendria que dar adiestramiento a los empleados que no se
adiestrado anteriormente en los riesgos y las medidas de proteccion.
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aun paciente. Como se mencion6 anteriormente, esto se basé en la determinacién de la Agencia
de que el potencial de exposicién a drogas en esta forma, es minimo.

Sin embargo, para reconocer el hecho de que hay distintos tipos de trabajadores que pueden estar
expuestos a drogas en hospitales o farmacias (por ejemplo, enfermeras, asistentes de salud,
asistentes de farmacia, conserjes o técnicos), OSHA no eximi6 las drogas que no son sélidas o
que no estdn pre-empacadas para la venta a clientes (una farmacia en un hospital se considerarfa
un establecimiento de venta al detal para fines de la exencién, segin estd redactada). Lo que
resta, conforme a este enfoque, lo constituyen primordialmente las drogas recetadas en forma
de polvo, aerosol o liquido. (Un representante de la industria admiti6, en respuesta a preguntas
durante la vista, que estas exenciones eliminaban la cobertura del 75% de los productos de
drogas y que los estimados de costo de la industria no tomaban estas exenciones en
consideracién (Acta 3-94-95)). Asi, las enfermeras a quienes se requiere, por ejemplo, mezclar
drogas antineopldsicas, o los conserjes, limpiar derrames, tendrian derecho a recibir hojas de
informacion de seguridad del material y adiestramiento, conforme a la regla final revisada.

El punto de las drogas se discutié poco en el registro, antes de la regla final revisada (ver, por
ejemplo, Ex. 2-176). Sin embargo, dado que las drogas estdn destinadas a ser biologicamente
activas, OSHA quiere asegurar que se proteger adecuadamente a los empleados. Como ejemplo
de problemas potenciales, OSHA cité un informe publicado en el American Industrial Hygiene
Association Journal (Ex. 4-59) que describia la experiencia de un hospital con una droga que se
genera en forma de aerosol en un pabellén para la administracién a nifios. Las enfermeras, los
terapistas respiratorios, los médicos y otros empleados estdn expuestos directamente cuando
ingresan en el pabell6n para ofrecer cuidado a los pacientes. La informaci6n acerca de la droga
indica que esa exposicién laboral puede causar carcinogénesis, menoscabo de la fertilidad y
fetotoxicidad. Ademds, los empleados expuestos se quejaron también de sufrir efectos agudos
tales como dolores de cabeza, ardor y sequedad en los ojos, tos y sequedad de las vias
respiratorias superiores. El hospital ide6 un programa de proteccién para los empleados
expuestos basado en la experiencia del hospital. Una MSDS con recomendaciones de medidas
de proteccién puede haberlos ayudado a resolver la situacién antes de haberse expuesto los
empleados.

En respuesta al enfoque tomado en la regla final revisada, la National Wholesale Druggists’
Association (NWDA) (Ex. 5-85) recomendé que OSHA reconociera los folletos adjuntos,
aprobados conforme a los reglamentos de la FDA, como alternativa aceptable a las hojas de
informacién de seguridad del material requeridas conforme a la regla. Ademds, la NWDA
sugirié que se considerara también el Physicians’ Desk Reference, una referencia elaborada por
la practica privada, relativa a las drogas, como alternativa al requisito de MSDS para las drogas
aprobadas por la FDA. Otros comentadores recomendaron que se eximiera todas las drogas
recetadas, ya que estin debidamente cubiertas por las etiquetas de ta FDA, por otros recursos
disponibles y por el adiestramiento médico de personas que manejan las drogas o supervisan el
manejo de las mismas (Exs. 5-77 y 5-102).
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Alimentos. OSHA propuso una modificacién adicional a esta exencion tanto para aclararla como
para extenderla a otros productos de alimentos y bebidas alcohdlicas que se preparan para el
consumo de los clientes en establecimientos minoristas. Asi, los alimentos usados para preparar
comidas para la venta a clientes, estarian exentos, al igual que las bebidas alcohélicas que se
venden por vasos, preparadas asi para el consumo mis bien que "empacadas” para el uso del
cliente. Aunque OSHA cree que la mayoria de estos productos, en cuanto a articulos de comer,

no serian peligrosos de todos modos conforme a la regla, parece que, no obstante, al

0S8

fabricantes proveen hojas de informacion de seguridad del material para articulos tales como la
aflatoxina en la mantequilla de manf usada en restaurantes. Para asegurar que no se haga estas
interpretaciones, y que no se provea innecesariamente hojas de informacién de seguridad| del

material para esos articulos, OSHA propuso esta modificacién a la exenci6n e insté a qu
sometiera comentarios acerca del lenguaje propuesto.

sC

Se recibié comentarios que apoyaban esta exencién (Exs. 11-25, 11-88, 11-113 y 11-117),
aunque se sugirié que en esta exencién no se hiciera ninguna diferenciacién entre alimentos

empacados y no empacados (por ejemplo, embarques de alimentos a granel). (Exs. 11-25y

115). No se recibi6 comentarios que objetaran la exenci6n propuesta. Un comentador sug

que se eximiera totalmente los alimentos (11-115); sin embargo, los alimentos pueden ser

11-
irié
una

sustancia quimica peligrosa en algunas etapas de produccién (por ejemplo, el polvo de harina
causa asma en los panaderos). Se sugirié también que se aclarara que las bebidas que no sean

alcohdlicas se consideran alimentos. OSHA considera que esto es evidente.

Para acomodar las preocupaciones suscitadas, OSHA ha vuelto a redactar la exenci6n relativa

a alimentos y bebidas alcohdlicas como sigue:

"Alimentos y bebidas alcohdlicas que se venden, se usan o se preparan en un establecimiento
minorista (tal como una tienda de comestibles, un restaurante o una taberna), y alimentos

destinados al consumo personal de los empleados”.

Drogas. La HCS original cubria la manufactura y formulacién de drogas en el sector
manufacturero. La regla incluja una exencién de etiquetado para estos productos cuando se
etiquetaban conforme a los reglamentos de la Food and Drug Administration (FDA), pero todos

los otros aspectos del programa eran aplicables a los productos de drogas asi como a

sustancias quimicas usadas para hacerlos. Al preparar la regla final revisada, OSHA deterﬂjné

que no es necesario cubrir estas drogas en el sector no-manufacturero cuando se encuentr

las

€n

una forma que no conduce probablemente a exposicion de los empleados. Asi, Ia regla eximié

totalmente las drogas cuando se encuentran en un establecimiento minorista (esto es,
drogueria o una farmacia) y estin pre-empacados para la venta al cliente (parrafo (b)(6)(v)).
Io tanto, todas las drogas que se sirven en el mostrador se eximieron a nivel de minoristas (

una
Por
asi,

los distribuidores mayoristas no tenian que enviar MSDS a los establecimientos minoristas), y

muchas drogas recetadas se eximieron también a nivel de minoristas porque se empacan a
de llegar al establecimjento minorista. Ademads, OSHA incluyd una exencién para las drc
s6lidas en su forma final (por ejemplo, pildoras, tabletas, c4psulas) para la administracién dir
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Debe sefialarse que las decisiones relacionadas con la aplicabilidad de la regla a piezas tales
como las escobillas eléctricas, las debe tomar el fabricante o el importador de Ia sustancia
quimica caso por caso en el proceso de determinacién de riesgo. Es totalmente posible que las
escobillas eléctricas de distintos fabricantes se traten en forma diferente en la regla, dependiendo
de sus caracteristicas especificas. Las escobillas que interesaban al caso del tribunal liberaron
polvo de cobre y de grafito como resultado del manejo, y los empleados recibieron exposicion.
Se puede concebir que al manejar otras escobillas, éstas no podrian liberar estos materiales, y
por tanto no estarian cubiertas.

OSHA concluye que no se justifica ningin otro cambio en la definicién sobre la base de la
informaci6n sometida al registro. De hecho, la informacién no es nueva, y repite simplemente
los argumentos presentados y rechazados previamente por OSHA en el NPRM.

Alimentos, drogas, cosméticos y bebidas alcohdlicas. Para facilitar la referencia, OSHA ha
reorganizado estas exenciones en esta regla final y las ha separado por temas (esto es, hay un
subparrafo especifico que trata acerca de los alimentos y las bebidas alcohdlicas, otro de las
drogas y un tercero de los cosméticos).

En la regla final revisada de 1987, OSHA incluy6 una exencion para los alimentos, las drogas,
los cosméticos o las bebidas alcohdlicas en un establecimiento minorista, los cuales estén
empacados para la venta a los clientes (parrafo (b)(6)(v)). Esta exencién reconoci6 que ain
donde estas sustancias quimicas son peligrosas (y muchas no lo son, particularmente en el drea
de los articulos de comida), presentan poco riesgo o ninguno a los empleados cuando estin
empacados en su forma final para Ja venta a los clientes. Esta exenci6n limita en forma efectiva
la cobertura de muchos establecimientos minoristas que tienen sélo sustancias quimicas
peligrosas en esta forma, esto es, empacadas para la venta a los clientes. Pero no eximi6 estos
productos cuando se usan en un establecimiento minorista y exponen asi a los empleados.

Como se declar6 anteriormente en el predmbulo de la regla final revisada, si un producto estd
¢xento en una etapa sugsiguiente, €l distribuidor no es responsable de proveer una MSDS de ese
producto al distribuidor minorista. "Ademds, dado que estos productos estin exentos, los
patronos que los empacan para la venta al detal no tendrian que proveer hojas de informacién
de seguridad del material a los distribuidores que reciben los productos”. 52 FR 31862. Varios
comentadores sugirieron que se exima a los distribuidores mayoristas (Ex. 11-39), o que se
exima también los materiales empacados a nivel de mayoristas (Ex. 11-111, 11-117, 11-158).
OSHA no estd de acuerdo. El gran volumen de sustancias quimicas que se maneja en estos tipos
de lugares de trabajo, y el hecho de que pueden derramarse o gotear ficilmente, plantea un
riesgo a los empleados de los distribuidores. Sin embargo, su cobertura ya esti limitada por las
disposiciones para recipientes sellados (parrafo (b)(4)) de la regla para conservar la informacién
recibida, y para adiestrar a los trabajadores con énfasis particular en el manejo de derrames y
escapes. Este enfoque minimiza las cargas de cobertura, mientras que provee proteccion
adecuada a los empleados que manejan estas sustancias quimicas sé6lo en recipientes sellados.
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OSHA no piensa que esto sea necesario y, como se ha declarado ya, la definicién corre el
peligro de hacerse muy detallada. Por lo tanto, reiteramos nuevamente que la exencién se a 11ca
al uso final del producto solamente; si los usos intermedios conducen a exposiciones,
cubiertos por la regla.

Se recibié también varios otros comentarios. Una sugerencia (Ex. 11-51) fue que se debia
considerar nuevamente eximir las cantidades cuyos efectos adversos a la salud se desconoce.
Al igual que los argumentos relacionados con los cortes insignificantes, esta sugerencia supone
una determinacion "brillante" de cudndo ocurririn los riesgos y comocimiento acerca de
exposiciones subsiguientes. Este enfoque no es consecuente con el propdsito de la HCS de
prevenir que ocurran efectos, proveyendo informacién antes de poner al empleado en ries

Se sugiri6 también que para los polimeros, la preocupacién principal deberia ser a qué se
exponen los empleados, ¥ no simplemente qué elementos lo componen (Ex. 11-51). Esto es
vélido para todos los articulos, y es el enfoque que OSHA ha adoptado.

Un comentador indicé que la mayor parte de los dispositivos médicos son articulos (Ex. 11-107);
OSHA estd de acuerdo en que esto es probablemente cierto ya que los dispositivos médicos
incluyen piezas tales como muletas, etc. Donde esto no es cierto y las sustancias quimicas
peligrosas no estdn unidas por completo al dispositivo médico, éste no seria un articulo. | Se
sefialé también que serd dificil determinar las cantidades de trazas (Ex. 11-122).

Otro comentador declard que afiadir la exencién para los fluidos v las particulas confundi6 el
asunto, y deberja eliminarse (Ex. 11-108). OSHA no estd de acuerdo. De todos modos,| los
fluidos y las particulas nunca satisficieron la definicion de la exencién, y afirmar esto asegura
explicitamente que se interprete correctamente la definicién y que sea consecuente con la
definicién de articulo de la EPA.

Sin embargo, como se discutié anteriormente, no es apropiado adoptar la definicién completa
de la EPA ya que no trata adecuadamente las exposiciones de los trabajadores (Ex. 11-135), ni
es adecuado tampoco eximir las exposiciones menores al PEL [Limite de Exposicién Permisible]
(muchas sustancias quimicas no tienen PELs, y los fabricantes no pueden predecir cudles serdn
las exposiciones subsiguientes (Ex. 11-122)). Igualmente, un nivel de accién o un porcentaje
del PEL como activador, no es apropiado para una norma de transmisién de informacién, y no
funcionara porque la mayor parte de las sustancias quimicas no tienen PELs (Exs. 11-127, 11-
131).

Un comentador tenja la impresion de que el cambio en la definicién darfa por resultado el que
se abarcara cientos de productos en la industria de la imprenta que no se habia abarcado con la
regla original (Ex. 11-162). OSHA no puede explicarse esto porque la definicidon revisada|era
simplemente una aclaracién de los requisitos, no un cambio en la disposicién.

La National Electrical Manufacturers Association (Ex. 24) sometié al registro ejemplos de
escobillas eléctricas, y estaba preocupada por una resolucién que implicaba esos productos.
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Como fuera el caso con los comentarios sometidos después de la publicacién de la regla final
del 1987, la mayoria de estos comentarios, o bien no proveian datos o evidencia especificos en
cuanto 2 los costos ¢ el andlisis, o mds bjen proveian dnicamente restimenes de costo sin
indicacién alguna de una metodologia ni sustanciacién de los supuestos de unidad. Otros
proveyeron estimados de costo que claramente no eran realistas o se basaban en premisas falsas
en términos de los requisitos reales de la regla. OSHA sostiene que la metodologia econémica
usada en el andlisis fue apropiada, y los costos se basaron en supuestos razonables. La
informacion sometida después de ese andlisis no ha persuadido a OSHA de que los analisis de
costo no fuesen razonables.

Por ejemplo, como se sefialara en el predmbulo del NPRM, la Small Business Administration
(SBA) y otros criticaron los estimados de los productos cubiertos por cada firma. En particular,
algunos consideraron que el uso de los datos del National Qccupational Exposures Survey
(NOES) era inapropiado. Aungue OSHA ha demostrado ya que estas criticas no eran validas
(53 FR 29846-49), unos puntos mis del temz estdn en discusion.

Como se indicara previamente, los datos usados del NOES son promedios. OSHA esperaba que
algunos establecimientos de las industrias no-manufactureras conservaran mis MSDS del
promedio, asi como algunos establecimientos conservardn menos. Por consiguiente, ejemplos
de firmas con un nimero de sustancias quimicas mayor del promedio no invalidan el estudio (ver
Ex. 5-93). Mais ain, se debe sefialar que los estimados de OSHA son para el nimero de
productos quimicos peligrosos que se encuentra en una instalacion o sitio, no para un inventario
de todas las sustancias quimicas que pueda tener una firma en sitios muiltiples. Igualmente, la
HCS s6lo requiere que una firma conserve una MSDS para una sustancia quimica particular
(donde hay suplidores multiples, la sustancia quimica se cuenta una sola vez).

La industria de la construccion en particular alegé que el niimero de productos quimicos usado
en los estimados era muy bajo. En general, los estimados usados por OSHA varjaron en tamario
de la firma y los dos digitos del c6digo del SIC, pero fueron aproximadamente 12 productos por
firma por sitio (y un estimado de 3 sitios en desarrollo para cada firma en cualquier momento
dado). La Coalicién (Ex. 11-142) sometié una cuenta real de productos en un sitio de
construccién de viviendas por subcontratista. El nimero promedio por contratista por sitio fue
8 (4 menos que el promedio de OSHA), aunque el niimero vari6 de 1 a 90. Sélo 5 de los 38
subcontratistas tuvieron més del promedio de los 12 estimados por OSHA. El nimero total de
MSDS para este sitio fue 302 (763 paginas), que cabia facilmente en una gaveta de archivo en
el sitio.

La Coalici6n sostiene todavia que los nimeros de OSHA tienen faltas, pero no pudo explicar por
qué los datos que sometieron no apoyaban su propio argumento en este respecto (Acta 5-56-7).

En forma similar, AGC encuest6 a sus miembros y recibié respuestas en cuanto al nfimero de
MSDS requeridas (Ex. 11-135). Los mimeros variaron de 10 a 525. Sin embargo, parece que
las cuentas de estos productos son para la firma, y no para cada obra. Y algunos de los
comentadores admitieron que enviaban MSDS al sitio para sustancias quimicas que no estdn alli,
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Aunque varios comentarios recibidos después de la publicacién de 1a regla final revisada en 1987
enfatizaban la necesidad de materiales de orientacién o de alcance extensivo (ver, por ejemplo,
11-74, 11-104, 11-123, 11-141), pocas de esas partes antes interesadas comentaron acerca del
nuevo apéndice o de su contenido. Los que si comentaron, en general apoyaban y creian que

seria 1til para los patronos (Exs. 11-10, 1-34, 11-38, 1140 y 11-90).

Un fabricante de sustancias quimicas sugirié que OSHA no deberia animar a los patronos a
descartar ninguna MSDS, bien que la sustancia quimica sea peligrosa o no (Ex. 11-10). Aunque
OSHA concuerda en general en que es ttil tener informacién en cuanto a la ausencia de riesgos,
la cobertura de la regla estd limitada a sustancias quimicas peligrosas a las que est4n expuestos
potencialmente los empleados. La proliferacién de MSDS en productos para los que claramente

no son necesarias (tales como esteras y capacetes) diluye la atencién que deberia
debidamente a los productos que estin cubiertos.

Se recibi6 sugerencias para incluir en el Apéndice E una referencia a la norma para etique

se

do

del American National Standards Institute (ANSI) (Exs. 11-51 y 11-90). Como este apéndice
estd dirigido a patronos que usan sustancias quimicas, en lugar de patronos que evaldan riesgos

Yy preparan etiquetas, esta sugerencia no parece ser apropiada.

Hubo también una sugerencia de que se necesita un apéndice especifico para la agricultura (E

s
e

11-67). OSHA cree que la orientacién genérica puede usarse con buen resultado para ayudar

a todos los tipos de industrias.

Para poner el Apéndice E a la disposicién en una forma mis extensa, OSHA lo ha publicado

en

un folleto separado, OSHA 3111, Hazard Communication Guidelines for Compliance. Las

copias individuales se pueden obtener de OSHA Publications Office, (202) 523-9667.

IV. Anilisis de Impacto Reglamentario, Flexibilidad Reglamentaria ¢ Impacto Ambiental

La Orden Ejecutiva 12866 (58 FR 51735, 30 de septiembre de 1993) requiere que se realice
andlisis de impacto reglamentario para cualquier regla que tenga consecuencias econdmicas

un
de

importancia mayor en la economia nacional, las industrias individuales, las regiones geogréficas
o los niveles de gobierno. La Ley de Flexibilidad Reglamentaria (5 U.S.C. 601 y siguientes)
requiere igualmente que la Administracién de Seguridad y Salud en el Trabajo (OSHA )

considere el impacto de un reglamento en entidades pequefias.

La regla final actual es meramente una revisién menor de la HCS que se aplica ya a todos

lo

sectores industriales en los que los trabajadores estin expuestos a sustancias quimicas peligrosas.
Esta revisién no es una regla significativa ni de orden mayor y, por tanto, no €s necesaria

ninglin impacto reglamentario adicional. Como se sefialé en el NPRM (53 FR 29846-49),
se ha revisado los andlisis realizados antes de la publicacién de la regla final de 1987, que e
en vigencia ahora. Sin embargo, como se sometié comentarios en cuanto a los costos de

disposiciones actuales, OSHA ha aprovechado esta oportunidad para discutir brevemente algunos

de los puntos que se han suscitado.
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OSHA desearia reiterar que los patronos que estdn en cumplimiento con estas disposiciones
seglin  se requieren, estdn sustancialmente en cumplimiento con las disposiciones de
adiestramiento de la HCS. La HCS requiere tinicamente que los patronos de la construcién
complementen estos programas de adiestramiento ya establecidos con la informacién adicional
requerida por la HCS, tal como la existencia de la regla y el uso y disponibilidad de etiquetas
y MSDS.

La cobertura de los patronos de la construccién bajo la HCS les permitird proveer
adiestramientos mds efectivos conforme a las reglas de la construccion porque ia HCS Iles
asegurard que se les ha provisto la informacién necesaria de sustancias especificas sobre la que
pueden basar un programa de adiestramiento apropiado. Les permitird también seleccionar
medidas de proteccién ms apropiadas para las sustancias quimicas peligrosas que se encuentran
en sus sitios. Como se ha citado anteriormente, el Advisory Committee on Construction Safety
and Health ha reconocido por mucho tiempo la disminucién en la capacidad de los patronos de
la construccién para transmitir adecuadamente la informacién de riesgo y disefiar medidas de
proteccién apropiadas sin las etiquetas y las MSDS para los productos especificos (Ex. 4-4).

Fecha de vigencia. Los cambios promulgados en esta regla final son de orden menor, y Do
requieren ninguna medida adicional por parte del patrono para cumplir. Por tanto, no hay
necesidad de un periodo de cumplimiento extendido, y los cambios entrardn en vigor 30 dias
luego de la publicacién de la regla.

Apéndice A. Este apéndice se ha modificado séio en un respecto para aclarar el propdsito. Las
definiciones especificas de los riesgos que se incluyen en este apéndice nunca tuvieron el
propdsito de ser un esquema de categorizacidn para los riesgos. Si una sustancia satisface una
de estas definiciones, estd cubierta definitivamente por la regla. Sin embargo, si no lo hace,
todavia se requiere que ¢l patrono evalde la validez de cualesquier otros datos disponibles de
acuerdo con los requisitos de la regla. Esto se ha enunciado en el Apéndice A como una
aclaracion.

Apéndice B. Se ha afiadido también una declaracién tocante a la necesidad de evaluar todos los
datos sobre carcinogenicidad, aparte de las fuentes referidas, para aclarar el Apéndice B.
Ademas, se ha afiadido una declaracién tocante a las pruebas de corto plazo. Las pruecbas de
corto plazo (esto es, estudios in vizro) no se discutieron especificamente en la regla final, pero
OSHA ha determinado que éstas no proveerian resuttados que puedan analizarse estadisticamente
Y, por tanto, no satisfarian los requisitos de la regla para un hallazgo de este tipo.

Adicion al Apéndice E. OSHA publicé un nuevo apéndice no-obligatorio en el NPRM, para
proveer orientacion adicional a los patronos que cumplen con 1a HCS, y lo ha adoptado en esta
regla final. El apéndice sugiere los pasos que debe seguir un patrono que usa sustancias
quimicas para lograr el cumplimiento, y provee alguna informacién en cuanto a c6mo OSHA
ejecutard los requisitos de la HCS. Se ha afiadido también al alcance y la aplicacién (parrafo
(b)(1)) una referencia al Apéndice E, para dirigir a los patronos hacia la orientacién que provee.
OSHA cree que este apéndice ayudard a los patronos a disefiar e implantar programas efectivos.
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Desde el 1983, 1a HCS ha incluido la disposicién siguiente: "Los patronos deberdn proveer a
los empleados informaci6n y adiestramiento en cuanto a las sustancias quimicas que hay en su
area de trabajo, al momento de su asignacion inicial y siempre que se introduzca un nuevo riesgo
en su drea de trabajo". Las disposiciones del parrafo elaboran también la informacién especifica
que deben recibir los empleados, y los elementos que se debe discutir en el programa de
adiestramiento.

Una parte considerable de los comentarios recibidos de la industria de la construccién sostiene
que el adiestramiento no es factible en su industria. Este reclamo de no-factibilidad se basa en
su interpretacién de que el patrono debe adiestrar a cada trabajador en la MSDS de cada
sustancia quimica y que, por tanto, tendria que detener el trabajo en la obra cada vez que llega
un nuevo contratista al sitio con nuevas sustancias quimicas, para poder readiestrar a todos los
empleados en esas sustancias quimicas. (Ver, por gjemplo, Exs. 11-6, 11-15, 11-73, 11-98, 11-
142))

De hecho, los requisitos de informacién y adiestramiento son flexibles, y no especifican c6mo
se debe Ilevar a cabo el adiestramiento. Si un patrono tiene s6lo unas pocas sustancias qui
puede ser mds Gtil revisar individualmente cada una de ellas en el lugar de trabajo.

cxa

de trabajo, no una nueva sustancia quimica. Si una nueva sustancia quimica es inflamable, y
el patrono ha adiestrado ya en cuanto a la inflamabilidad, no se requiere un readiestramiento.
Si una nueva sustancia quimica es carcinogénica, y ese tipo de riesgo ne se discutié en el
adiestramietno del empleado, entonces se requiere un readiestramietno.

Como se sefialara en el I“PRM, la industria de la construccién es {nica entre las industrias no-
manufactureras porque tiene requisitos desde hace mucho tiempo para el adiestramiento regular
en cuanto a sustancias quimicas peligrosas. Los parrafos pertinentes del 29 CFR 1926.21
declaran que:

El patrono deberd instruir a cada empleado en el reconocimiento y la evitacién de condiciones peligrosas, y en los
reglamentos aplicables a su ambiente de trabajo para controlar o eliminar cualesquier riesgos u otras exposiciones a
enfermedades o lesiones.

Los empleados a los que se requiere manejar o usar venenos, sustancias ciusticas, y otar sustamcias nocivas deberin ser
instruidos en cuanto al manejo y uso seguro, y se les hard conocer los riesgos potenciales,la higiene personal v las
medidas de proteccion personal requeridas* * *,

Los empleados a los que se requiere manejar o usar liquidos inflamables, gases o materiales téxicos, deberdn ser

instruidos en el manejo y uso seguros de estos materiales, y se les deber4 hacer saber los requisitos especificos contenidos
en las subpartes D, F, y otras subpartes aplicables de esta parte.
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Desde el 1983, la HCS ha incluido Ia disposicién siguiente: "Los patronos deberdn proveer a
los empleados informaci6n y adjestramiento en cuanto a las sustancias quimicas que hay en su
drea de trabajo, al momento de su asignaci6n inicial y siempre que se introduzca un nuevo riesgo
en su drea de trabajo”. Las disposiciones del parrafo elaboran también la informacién especifica
que deben recibir Jos empleados, y los elementos que se debe discutir en el programa de
adiestramiento.

Una parte considerable de los comentarios recibidos de la industria de la construccién sostiene
que el adiestramiento no es factible en su industria. Este reclamo de no-factibilidad se basa en
su interpretacién de que el patrono debe adiestrar a cada trabajador en la MSDS de cada
sustancia quimica y que, por tanto, tendria que detener el trabajo en la obra cada vez que llega
un muevo contratista al sitio con nuevas sustancias quimicas, para poder readiestrar a todos los
empleados en esas sustancias quimicas. (Ver, por ejemplo, Exs. 11-6, 11-15, 11-73, 11-98, 11-
142.)

De hecho, los requisitos de informacién y adiestramiento son flexibles, y no especifican cémo
se debe llevar a cabo el adiestramiento. Si un patrono tiene sélo unas pocas sustancias quimicas,
puede ser mds \til revisar individualmente cada una de ellas en el lugar de trabajo. Sin
embargo, donde hay muchas sustancias quimicas, y las sustancias quimicas cambian con
frecuencia, seria mds apropiado adeistrar a los trabajadores en cuanto a todos los tipos de riesgo,
por categorias, en lugar de tratar cada sustancia individual. La informacién por sustancia
quimica especifica estard siempre disponible a los trabajadores en las etiquetas y las hojas de
informacién.

El readiestramiento requerido por la regla se da cuando se introduce un nuevo riesgo en el lugar
de trabajo, no una nueva sustancia quimica. Si una nueva sustancia quimica es inflamable, y
€l patrono ha adiestrado ya en cuanto a la inflamabilidad, no se requiere un readiestramiento.
Si una nueva sustancia quimica es carcinogénica, y ese tipo de riesgo no se discutié en el
adiestramietno del empleado, entonces se requiere un readiestramietno.

Como se sefialara en el NPRM, la industria de Ia construcci6n es tnica entre las industrias no-
manufactureras porque tiene requisitos desde hace mucho tiempo para el adiestramiento regular
eén cuanto a sustancias quinmicas peligrosas. Los parrafos pertinentes del 29 CFR 1926.21
declaran que:

El patrone deberd instruir a cada empleado en el reconocimiento ¥ la evitacidn de condiciones peligrosas, y en los
reglamentos aplicables a su ambiente de trabajo para controlar o eliminar cualesquier ricsgos u otras exposiciones a
enfermedades o lesicnes,

Los empleados a los que se requiere mangjar o usar liquidos inflamables, gases ¢ materiales téxicos, deberin ser

instruidos en el manejo y uso seguros de estos materiales, y se les deber4 hacer saber los requisitos especificos contenidos
en las subpartes D, F, y otras subpartes aplicables de esta parte,

OSHA desearia reiterar que los patronos que estin en cumplimienio con estas disposiciones
segin se requieren, estdn sustancialmente en cumplimiento con las disposiciones de

100




L G

requeridas, para cada sustancia quimica peligrosa**+". Ademds, el parrafo (g)(1) que requiere
que el patrono tenga MSDS, se ha modificado para incluir la frase "en el lugar de trabajo”

El pérrafo (2)(8) se ha modificado adem4s para indicar que "se permite el acceso electronico,
las microfichas y otras alternativas para conservar copias en papel de las hojas de informacién
de seguridad del material, siempre que estas opciones no creen barreras para facilitar el acceso
al empleado en cada lugar de trabajo”. OSHA ha permitido siempre estas alternativas para
de cumplimiento, pero recibié comentarios que indicaban que no todos los patronos conocjan

que diariamente bay asociacién frecuente y diversa con lugares de trabajo con patro
miltiples.") Esta modificacién deberfa ayudar a asegurar que los patronos sepan que pueden
lograr el cumplimiento usando estos métodos.

Los requisitos de las MSDS han indicado siempre que los documentos deben estar en inglés,
parrafo (g)(2). Sin embargo, esto tenia la intencién de asegurar que las MSDS de los productos
importados no se proveau Unicamente en el idioma del pais de origen. No tenfa la intencién de
evitar que se tradujera Ias MSDS a otros idiomas pertinentes. Asi, esta disposicién se |ha
modificado para indicar que las MSDS pueden estar disponibles igualmente en otros idiomas.

Un comentador sefialé que el cambio en las disposiciones de determinacién de riesgo tocante a
las mezclas (cambiar "peligro" a "riesgo"), necesitaba hacerse en los requisitos de las MSDS
para la revelacién de la identidad de la sustancia quimica también. Ex. 11-137. OSHA estd|de
acuerdo, y ha hecho el cambio en el parrafo (2)(2)(()(C)(2). Ademis, el parrafo (2)(2)ANC)(])
se ha enmendado técnicamente para eliminar una referencia inapropiada al parrafo (d)(4) tocante
a la carcinogenicidad. Todas las disposiciones de determinacién de riesgo se aplican a los
carcinbgenos, y se debe hacer referencia tinicamente al parrafo (d).

La disposicion para los sitios de trabajo méviles, parrafo (g)(9), se ha modificado también para
eliminar la referencia a una ubicacién central en la instalacién principal del lugar de trabajo.
Las MSDS pueden conservarse dondequiera que el patrono considere apropiado y accesible en
esa instalaci6n.

Informacion y adiestramiento del empleado

OSHA no propuso modificar los requisitos de informacién y adiestramiento. Sin embargo,
varios comentarios recibidos en cuanto al adiestramiento, particularmente en la industria de la
construccion, revelan una continua falta de conmprensi6n de los requisitos. OSHA ha corregido
estas percepciones equivocadas en varios foros, pero persisten las malas interpretaciones. Asi,
la Agencia ha modificado los requisitos para asegurar que se comprenden mejor.
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técnicos, adiestramiento u otras comunicaciones destinadas a mejorar y complementar la
etiqueta”. Ex. 49.

Evidentemente, la génesis de muchos de los comentarios recibidos en oposicién a los requisitos
de las MSDS es sencillamente que estos comentadores no quieren lidiar con ellas, en vez de
cualquier evidencia objetiva de que no son necesarias. Como se ha discutido extensamente en
documentos previos de HCS en el Federal Register (ver los preimbulos al NPRM y la regla
final originales), la efectividad de un programa de comunicacién de riesgo descansa en el
enfoque de tres puntas de la HCS (etiquetas, MSDS y adiestramiento). Cada uno sirve a un
propdsito diferente, y touos son interdependientes uno del otro. Ninguna informacion provista
durante este proceso de reglamentacién ha alterado ese hallazgo.

Los comentarios de que las MSDS estin destinadas para el sector de la manufactura y que son
ttiles sélo allf, no tienen tampoco el apoyo de ninguna evidencia (Ex. 11-104). Las MSDS se
crearon por primera vez hace muchos afios, y se usaban en muchos tipos de operaciones
diferentes. (Ver Ex. 71-33, documento sobre la historia del desarrollo de las hojas de
informacion: "Para mediados del siglo diecinueve los fabricantes suplian a sus clientes un tipo
de hojas de informacién, bien junto con sus productos o bien por pedido ***. El ejemplo m4s
temprano de una MSDS que yo haya visto alguna vez es el de Valentine and Company en el
1906". Los primeros requisitos federales para MSDS se dieron para las industrias maritimas,
las operaciones de construccién, desguace y reparacion de buques, y se promulgaron en el 1968.
Diferentes leyes estatales han requerido MSDS en todas las industrias durante algunos afios. Las
actividades internacionales en el 4rea de la comunicacién de riesgo indican también que la
necesidad de la informacién de las MSDS para complementar las etiquetas se recomoce
extensamente (Ex. 71-12).

Asi, las MSDS continian siendo un aspecto clave del enfoque reglamentario en la HCS. OSHA
instard a realizar actividades para mejorarlas, y se puede tomar medidas reglamentarias
posteriores para actualize-t los requisitos en fecha posterior.

Se ha hecho algunas modificaciones de importancia menor a los requisitos para aclarar las
disposiciones. Se ha hecho presente a OSHA que se ha interpretado que el requisito de tener
las MSDS fécilmente disponibles para los trabajadores cuando estin en sus dreas de trabajo
durante el turno de trabajo, significa que las MSDS se pueden ubicar en cualquier otro lugar,
siempre que estén disponibles mediante alglin medio tal como el teléfono. Esto no es permisible
conforme a la regla. Las disposiciones del parrafo (g)(8) declaran que "el patrono deberi
conservar copias de las hojas de informacién de seguridad del material requeridas, para cada
sustancia quimica peligrosa que se encuentre en el lugar de trabajo, y debera asegurar que estin
facilmente accesibles durante cada turno de trabajo para los empleados cuando estén en sus dreas
de trabajo”. Aparentemente se ha llegado a interpretaciones incorrectas al leer la frase "en el
Iugar de trabajo” como modificador de "sustancia quimica peligrosa”, en lugar de leerla como
una designacién en cuanto a dénde deben estar las MSDS. Para asegurar que no se perpette
estas malas interpretaciones, se ha vuelto a redactar para indicar que "el patrono deberd
conservar en el lugar de trabajo copias de las hojas de informacion de seguridad del material
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revelaron una falta de informacién de parte de los participantes en cuanto a las investigaciones
disponibles sobre la funcién del etiquetado. Por ejemplo, un comentador indicé que hay
"cientos” de estudios que indican que las etiquetas son efectivas y, por tanto, el medio preferido
para trasmitir informacién (Ex. 11-108). Cuando se le pidi6 que proveyera una bibliografia de
estos estudios durante la vista (Acta 3-182), la American Dental Trade Association sugiri6 que
OSHA consultara la norma de etiquetado del ANSI para esta bibliografia.

La norma de etiquetado del ANSI no contiene informaci6n alguna de este tipo. El tinico estudio
al que se hace referencia es un estudio sobre simbolos que se Ilevd a cabo a la par con el
desarrollo de la norma. Ese estudio llegé a la conclusién de que muchos simbolos usados
comunmente no son bien reconocidos y, por tanto, no transmiten efectivamente la informacién

de riesgo. Sobre la base de ese estudio, el comité del ANSI decidi6 no incluir requisitos para
simbolos en la norma. Ex. 49,

El presidente del comité del ANSI testificé a favor de la Chemical Manufacturers Association
(Acta 6-6-39). El es también presidente de la Junta de una sociedad profesional (antes la
American Conference on Chemical Labeling, pero ahora la Society for Chemical Hazard
Communication) de expertos en etiquetado y hojas de informacién de seguridad de materiales.
OSHA le preguntd si él o el comité del ANSI conocian los "cientos" de estudios sobre la
efectividad de las etiquetas, y él respondié: "No, no conozco ningiin estudio de esa naturaleza".
Acta 6-29. El sefior Talcott indicé ademds que "un programa de comunicacién de riesgo
completo incluye realmente la etiqueta, una etiqueta debidamente elaborada, pero tiene o
partes. Y la hoja de informacitn, asi como la determinacién de riesgo y los programas de
adiestramiento sirven de partes vitales en ese programa completo de comunicacién de riesgo.
Y yo pienso que OSHA ha reconocido debidamente que hay muchas partes y que una etiqueta
sola no va a comnstituir un programa completo de comunicacién de riesgo”. Acta 6-28-29.

incluyendo circulares, adiestramiento, informacién general de los medios, propagan
promocion, o actividades consumeristas”.

Debe sefialarse también que se sugirié que los requisitos de etiquetado de la norma del
dan por resultado suficiente informaci6n para los trabajadores. No obstante, el comité del
trat6 este punto en el predmbulo de 12 norma: "Las etiquetas preventivas no estin destina
a incluir toda Ja informaci6n sobre las propiedades de una sustancia quimica ni los detalles
completos de su manejo en todas las condiciones. Esta informacién se provee en forma mds
adecuada por otros medios, tales como hojas de informacién de seguridad del material, boleti
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muchas pinturas contienen solventes que son neurotoxinas. Su aplicacién puede generar vapores
que pueden perjudicar la capacidad de funcionamiento de un trabajador y puede conducir a
accidentes tales como caidas de escaleras. Desafortunadamente, algunos de los comentarios
indican que los patronos no quieren més informacién acerca de las sustancias quimicas que usan.
Por ejemplo, la Coalicién sometié una analisis de la informacién de las etiquetas contra la
informacién de las MSDS para los mismos productos quimicos. Su conclusién fue que las
MSDS incluyen mds informacién, pero ellos no la quieren ni la necesitan (Ex. 11-142).

Esto perpetia sencillamente Ia sitiacién que exigi6 la promulgacion de la regla, esto es, que los
patronos no conocen las sustancias quimicas que se usan en sus lugares de trabajo y, por lo
tanto, los trabajadores tampoco pueden aprender acerca de estos materiales.

La efectividad de un programa de comunicacién de riesgo estd directamente relacionada con la
actitud y la capacidad de la persona que presenta la informacién a los trabajadores (ver Ex. 4-
75). Si el adiestrador da la impresion de que la informacién es trivial, o que el mensaje es
innecesario, entonces €l programa no serd efectivo. (Por ejemplo, un adiestrador de la AGC
testificé que: "Uno tiene que entender que el nivel de interés es bajo, el lapso de atencién es
limitado y, en algunos casos, la gente asistia a clase, podriamos decir, "por presién”. Acta 6-
33. OSHA reconoce que no todo empleado se va a interesar en toda la informacién presentada.
Sin embargo, a OSHA le parece que dirigirse a una clase con la actitud de que los trabajadores
no estdn interesados y no comprenderdn la informacién, no daré por resultado un programa
efectivo.)

Los representantes de los empleados no indicaron que los empleados no estén interesados en
tener acceso a las MSDS. De hecho, el testimonio y los comentarios sefialaban todo lo
contrario: los representantes de los empleados enfatizaron que el acceso a las MSDS se
considera necesario. Ver, por ejemplo, el testimonic de BCTD: "*** Repitamos que el sitio
de trabajo es exactamente el sitio donde se necesita la MSDS, y nuestros miembros la usan".

OSHA cree que el hecho de que se necesite mejorar las MSDS no indica que deban descartarse
en favor de la informacién limitada de las etiquetas. La respuesta apropiada al problema es
mejorar las MSDS, no retirar las protecciones de los empleados al limitar la informacién que
estd a su disposicién. Mds atin, las etiquetas no pueden sencillamente proveer toda la
informacion que se debe revelar. El formato de la etiqueta es limitado en tamafio, y la
efectividad de una etiqueta al servir a su propésito primordial --proveer una advertencia visual
inmediata— se estorbard por la sobrecarga de informacién si se requiere que toda la informacién
posible se incluya en una etiqueta. Los participantes que alegan que las MSDS tienen una
sobrecarga de informacién no han comprendido la diferencia fundamental entre la funcién de las
etiquetas y la de las MSDS. Las etiquetas estdn sujetas al argumento de la sobrecarga porque
tienen el propésitoc de proveer una advertencia inmediata, propésito que, segin las
investigaciones, no se puede satisfacer si hay informacién de mds en la etiqueta. Por otro lado,
las MSDS son documentos de referencia, no un mecanismo de advertencia inmediata.
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El segundo punto respecto a la calidad de las MSDS tiene que ver con la presentacién de la
informacién. Las MSDS sirven ahora a muchos propésitos, al dirigirse a los empleados asi
como a los profesionales de la salud y la comunidad. En algunos casos, el lenguaje es muy
técnico para comunicar adecuadamente la informacién necesaria. El formato de las MSDS a
menudo "oculta” la informacion que interesa mds a los trabajadores (tal como la informacién de
riesgo y las medidas de proteccién).

Los fabricantes ¢ importadores de sustancias quimicas deberian revisar cuidadosamente sus
MSDS para asegurar que proveen informacion precisa y 1til, y para considerar si se presentan
0 no de la manera mis comunicativa. Sabemos que muchos patronos ya consideran estos
factores. Por ¢jemplo, muchos programas de procesamiente de palabras revelardn el nivel de
lectura requerido para comprender la informacidn presentada. Para las partes de Ja MSDS ¢ la
etiqueta que estan destinadas a los trabajadores, el nivel de lectura deberia dirigirse a un nivel
que sea apropiado para la fuerza laboral (generalmente de sexto a octavo grado). Serfa fitil
también colocar la informacidn destinada a los trabajadores al comienzo de la hoja.

Como se mencionara anteriormente, la GAO ha preparado dos estudios de la HCS, y ha hecho
recomendaciones en cuanto a los requisitos de las MSDS en un informe reciente (GAO/HRD-92-
8). GAO hallé que los patronos encuentran las MSDS muy complicadas, y que no es probable
que el sistema usado por OSHA para revisar la precision de las hojas detecte problemas
sistemdticos. Como resultado, recomendaron que se revisara la norma para:

Especificar que los elaboradores de las MSDS incluyen en cada hoja de informacién una descripcién breve de las
responsabilidades del patrono conforme a la norma, y

Tratar el problema de la incapacidad de los patronos y los empleados para comprender las MSDS, al especificar
claramente el lenguaje y la presentacién de la informacién que se va a usar en las MSDS.

La descripcion de la norma tiene el propésito de tratar las preocupaciones de que los negocios
pequetios en particular no conocen los requisitos de la regla. OSHA solicitard comentarios sobre
estas sugerencias en el momento en que la reglamentacion se abra para considerar cambiar los
requisitos de las MSDS. Ademds, se revisard las estrategias para revisar la precisién de las
MSDS en las inspecciones de cumplimiento.

En relacién con este punto tocante a la comprensibilidad, se recibié comentarios que objetaban
¢l uso de MSDS conforme a la regla (ver, por ejemplo, Exs. 11-74, 11-78, 11-108, 11-118, 11-
142). Muchos de estos comentarios de patronos indicaban que los empleados no estd
interesados en la informacién de las MSDS, o que no les es 1itil. "La informacidn contenida en
estas hojas estd escrita por quimicos y para quimicos. Son demasiado técnicas para el
ordinario. El empleado promedio que trabaja en un sitio de obra de mejoras a viviendas ya sabe
que no debe tomar pintura ni aplicar alquitrdn caliente a su piel". Ex. 11-74.

La implantacién debida de la HCS da por resultado que tanto patronos como empleados se
eduquen acerca de los riesgos de las sustancias quimicas presentes en sus lugares de trabaj
Declaraciones como estas restan importancia a la informacién comunicada. Por ejemplo,
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Este mismo comentador dijo también que OSHA no debfa permitir que los fabricantes e
importadores de sustancias quimicas pongan recomendaciones para los "casos peores” en las
MSDS en lugar de recomendaciones realistas (Ex. 11-50). Se requiere que los que preparan las
MSDS provean informacién precisa en las MSDS. Si una recomendacién no es precisa, se
podria citar al fabricante o importador de la sustancia quimica. OSHA sabe que hay MSDS que
tienen informacién que no es precisa, en este sentido. Por ejemplo, las MSDS pueden indicar
que el material no es peligroso, aunque bajo medidas preventivas se sugiera que si el material
toca la piel, se deba lavar de inmediato. Las medidas preventivas deben ser consecuentes con
los riesgos de la sustancia quimica, no simplemente estar escritas para proteger la garantia del
fabricante al sugerir mds medidas de proteccién que sean necesarias.

Se sugirié también que se debia actualizar las MSDS s6lo cuando los cambios sean significativos
(Ex. 11-60). De hecho, estos es lo que requiere ya la norma. Es posible que los fabricantes
e importadores de sustancias quimicas estén actualizdndolas con mds frecuencia para satisfacer
sus requisitos internos, pero la regla requiere simplemente actualizarlas cuando haya informacién
"significativa" de interés. Parrafo (g)(5).

Se recibié también otra solicitud para aclarar quién responsable de asegurar que la MSDS esti
incluida en el embarque y disponible en las operaciones de manejo de carga maritima. Ex. 11-
68. La MSDS no tiene que estar "con” el embarque: s6lo tiene que proveerse al momento del
primer embarque. Las operaciones de manejo de carga maritima se incluirfan por lo general en
las disposiciones limitadas de Ia regla para los recipientes sellados, en cuyo caso el patrono es
el dnico que tiene que obtener las MSDS cuando un empleado la solicita.

Otros comentadores sugirieron que se debia estandardizar el formato de las MSDS (Exs. 11-103,
11-124). OSHA ha provistc un formato no-obligatorio (OSHA 174) para los fabricantes e
importadores de sustancias quimicas que elijan usarlo. Como se describiera antes en este
preimbulo, después de esta reglamentaciéon, OSHA publicé una solicitud de comentarios e
informacién sobre las formas en que se podria mejorar la informacién presentada en las etiquetas
y las MSDS. OSHA sabe también que la Chemical Manufacturers Association ha preparado
pautas para la preparacién de MSDS (Ex. 11-90 y Ex. 49), y que se ha elaborado una norma
ANSI. Las actividades internacionales tocantes a la armonizacién de los formatos y la
informacién estdn igualmente en camino (Ex. 75 y 71-12), y se est4 realizando investigaciones
en cuanto a la variabilidad de las MSDS, el formato apropiado, etc. OSHA ha evaluado la
informaci6n disponible y espera tomar medidas reglamentarias para mejorar la presentacién de
informaci6n en las MSDS en una fecha posterior.

OSHA cree que la calidad de las MSDS disponibles debe mejorarse. Aunque la implantacién
de la HCS ha dado por resultado la creacién de muchas més hojas de informacién de las que se
proveia voluntariamente, y la mayoria de estas hojas son de mejor calidad que las que estaban
disponibles antes de promulgarse la norma, todavia hay muchas que deben mejorarse. La
precision y suficiencia de la informaci6n provista es una preocupacién. Algunos patronos han
generado MSDS para cumplir con la regla, pero no han asegurado que la informacién provista
sea adecuada.
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proliferacion de muchas més MSDS de las que se requiere para satisfacer los propésitos de la
regla.

Ademis, un comentador sugirié que se requiriera a los fabricantes recopilar MSDS pertinentes
en una sola "fuente de referencia unitaria" y revisarla periédicamente (Ex. 11-158). Esto parece
significar que los fabricantes deben incluir todas las MSDS para su linea de productos en un
libro, y enviarlas todas a cada cliente. Aunque algunos fabricantes han escogido esta forma para
cumplir, y seria aceptable, esta alternativa da también por resultado Ia proliferacién de muchas
mas MSDS de las que requiere la regla. Una sugerencia similar para desviar la carga es
requerir a los fabricantes de sustancias quimicas suplir las MSDS directamente a los clientes.
Esto es menos eficiente al costo; los fabricantes de sustancias quimicas no saben con frecuencia
quiénes son los clientes, y esto ammenta la posibilidad de que se use las sustancias quimicas sin
informacién.

Como se discutiera previamente, OSHA reconoce que hay cargas asociadas con el cumplimiento
con la regla (por ejemplo, Ex. 11-132). Sin embargo, estas cargas son necesarias para proteger
a los empleados, y son asumidas a la larga por los usuarios subsiguientes de las sustancias
quimicas, ya que los costos s reflejardn en los costos de los productos. La provisién automética
de las MSDS es, por mucho, menos onerosa que el sistema alterno "por pedidos” sugerido por
algunos de los comentadores (ver Ex. 71-70).

Se recibi6 algunos otros comentarios en cuanto a las MSDS. Un comentador sefialé que los
requisitos de las MSDS no bastan para proteger a los productores contra la garantia del producto
(Ex. 11-7). En lo que concierne a OSHA, esto no tiene pertinencia para la reglamentacién, El
proposito de la HCS es proveer informacién apropiada a los empleados y patronos. Si los
productores quieren proveer informacién adicional para satisfacer las preocupaciones por la
garantia del producto, es prerrogativa suya.

Se sugirié también la inclusién de las categorias de riesgo del Titulo III de la SARA en las
MSDS (Exs. 11-38, 11-52). OSHA sabe que algunos productores incluyen esa informacién, y
anima a otros a que lo hagan. Sin embargo, ya que esa informacidn no se requiere para proteger

a los trabajadores, OSHA no tiene la autoridad para requerirla o prohibir que aparezca en las
MSDS.

Otro comentario fue que no se debia permitir a los fabricantes proveer s6lo informacién sobre
los componentes de las mezclas en las MSDS (Ex. 11-50). La HCS requiere datos disponibles
acerca de las mezclas sometidas a prueba como un todo, para determinar sus riesgos y utilizar
esta informacién antes que los datos sobre los riesgos de sus componentes. La informacién
acerca de los componentes se permite s6lo ceando no hay informacién sobre la mezcla como un
todo. La HCS no requiere probar una mezcla de ninguna forma: a los fabricantes e
importadores de sustancias quimicas se les permite apoyarse en la informacién disponible al
presente para los componentes de la mezcla completa cuando no existe informacién para la
mezcla como un todo.
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Se suscit una preocupacién por que los fabricantes de sustancias quimicas no tuvieran que
seguir la pista a los patronos a los que proveen MSDS por pedido, cuando las sustancias
quimicas se compran de distribuidores minoristas (Ex. 11-156). En otras palabras, estos
solicitantes no son realmente clientes del fabricante de sustancias quimicas y cuando se actualiza
la MSDS, no deberia tener que proveerse rutinariamente a estos patronos. De hecho, la norma
no requiere un enfoque como este. Las MSDS actualizadas se tienen que proveer sélo con el
envio siguiente al cliente, luego de haberlas actualizado. Si el envio va a un distribuidor, la
MSDS se envia alli. Quedaria a discrecién del patrono que hace la compra del distribuidor
minorista pedir la MSDS vigente.

Varios comentadores discutieron la distribucién difundida de MSDS para productos que no las
requieren (ver, por ejemplo, Ex. 11-158; Exs. 22, 25 y 30). Muchos fabricantes e importadores
de sustancias quimicas preparan MSDS para todos sus productos, sean peligrosos o no, y los
requiera la HCS o no. Aparentemente se hace esto porque algunos clientes solicitan MSDS para
todos los productos, no sélo para los peligrosos. Ademds, se pretende asi proveer una
advertencia adecuada a la Iuz de las preocupaciones por la garantfa del producto.

Sin duda, OSHA no puede evitar que persona alguna provea MSDS para los productos que no
estdn cubiertos por la regla. De hecho, a menudo es itil saber que no hay ningdn riesgo
asocjado al producto, y a menudo se solicita MSDS para que los clientes puedan asegurarse de
que se ha evaluado los riesgos.

Sin embargo, esto presenta un problema para los distribuidores. En particular, los distribuidores
de productos considerados como articulos reciben muchas hojas de informacién para estas piezas
y tienen que, o distribuirlas o determinar si se tienen que distribuir. (Ver, por ejemplo, el
testimonio de la National Association of Electrical Distributors, Acta 2-121-161.)

Los distribuidores no tienen que proveer las MSDS a los clientes subsiguientes para productos
que no son peligrosos conforme a la regla. OSHA sabe que muchas de las MSDS provistas para
articulos y otros productos exentos indican sobre los mismos que la MSDS no se requiere
conforme a la HCS. Animamos a todos los productores de estas piezas a incluir esa informacién
en la MSDS. Un comentador sugirié que la regla requiera que la MSDS indique si la sustancia
quimica se encuentra dentro del alcance de la HCS. Ex. 11-117. Otros hicieron esta misma
sugerencia en respuesta a la solicitud de comentarios e informacién que OSHA publicé en mayo
del 1990. Se considerar4 si se reabre la regla para tratar las mejoras a las MSDS. Se ayudaria,

tanto al distribuidor como al usuario final del material, a tener indicaciones claras en cuanto a
si un producto es realmente peligroso dentro de los requisitos de 1a regla. (Por ¢jemplo, los
contratistas de la construccién testificaron que ban recibido MSDS para piezas tales como
baterias para linternas, y se confundieron en cuanto a si tenian que incluir o no estas piezas en
su programa de comunicaci6n de riesgo. Ver, por ejemplo, Acta 5-47.)

Hubo también sugerencias para que se requiriera a los fabricantes de sustancias quimicas proveer
MSDS en cada caja o unidad que embarcan (Exs. 11-117, 11-158). Esto daria por resultado la
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Estas disposiciones, en resumen, tienen el propésito de aclarar las obligaciones de los fabricantes

¢ importadores de sustancias quimicas de proveer MSDS a distribuidores y patrtnos

subsiguientes. OSHA pretende en especial que estos requisitos se apliquen en tres situacio

£8;

cuando un distribuidor o patrono no recibe una MSDS del fabricante o el importador; cuando
un distribuidor o patrono que ha comprado una sustancia quimica peligrosa en el curso de una
transaccién normal necesite reemplazar una MSDS; y cuando un patrono que no tenga una
cuenta comercial compre una sustancia quimica peligrosa de un distribuidor minorista al que no

se le requiere tener MSDS archivadas.

Se recibi¢ algunos otros comentarios en cuanto a los requisitos de la regla para

los

distribuidores. Uno sefial6 que los distribuidores no tendrian MSDS para proteger a sus propios
empleados, si tienen cuentas comerciales (Ex. 11-21). Sin embargo, muchos de estos patronos
ya estan bajo la jurisdiccion de las disposiciones de la regla para los recipientes sellados, y sélo
tienen que obtemer MSDS si sus empleados las solicitan. Si usan las sustancias quimicas,
tendrédn que teper una también. Otro pensé que el minorista deberia tener que pedir al empleado
hacer una compra si se necesita una MSDS (Ex. 11-133). Esto parece frustrar el propésito de

permitir el sistema por-pedidos para aliviar la carga en las operaciones sobre el mostrador.

La National Welding Supply Association (Ex. 54) pareci6 tener la impresién de que la regla
permitia anteriormente que los distribuidores proveyeran MSDS en algiin momento posterior el

embarque, cuando fuera conveniente para ellos. Asi, consideraban la aclaracién como

un

cambio de responsabilidades. De hecho, siempre se requiri6 a los distribuidores proveer MSDS

el momento del embarque-inicial, de la misma forma en que se requeria que lo hicieran

los

fabricantes e importadores de sustancias quimicas. Enviarlas en alglin momento posterior

indeterminado no proveeria proteccién oportuna a los trabajadores.

Se recibié también una sugerencia de que se definiera el término distribuidor "minorista”. [Ex.
11-103. Esto no parece ser necesario ya que los Standard Industrial Classification (SIC) Caodes
definen y establecen los limites entre la distribucién minorista y 1a mayorista. El comentador
estaba particularmente preocupado porque los distribuidores de productos dentales se definian
a s mismos como distribuidores "minoristas" para evitar la provision automdtica de MSDS. Los
distribuidores de productos dentales no son establecimientos minoristas. Los establecimientos
minoristas venden primordialmente al pdblico general para uso personal o del hogar. [Los
distribuidores, tales como los que proveen productos dentales a oficinas dentales, que venden
principalmente a instjtuciones comerciales, oficinas profesionales, etc., se consideran
distribuidores mayoristas. Se les requiere asi proveer MSDS automiticamente con su primer
envio de una sustancia quimica peligrosa a una oficina dental, y también con el primer envio

luego de actualizar la MSDS de un producto.

Varios comentadores sugirieron también que se requiriera a los minoristas solicitar MSDS
lugar de requerir a los distribuidores primarios determinar la necesidad de informacién de

en
los

minoristas. Exs. 11-106, 11-150 y 11-158. Como se discutiera previamente, este sistema "por-

pedidos” no es tan eficiente y es, de hecho, mds costoso que la transmisién automética.
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limita a proveer al patrono el nombre, la direccién y el niimero telefénico del suplidor de donde
puede obtener la MSDS.

Como se discutiera antes en este predzmbulo, varios distribuidores sugirieron que se los eliminara
de la cobertura de la regla en términos de las MSDS, bien eliminindolos de la cadena de
distribucién de informacién o bien abandonando los requisitos de las MSDS. El registro no
apoya ninguno de estos enfoques como alternativa viable para la HCS.

En general, los que presentaron comentarios acerca de las modificaciones propuestas apoyaron
los cambios (ver, por ejemplo, Exs. 11-11, 11-93, 11-106, 11-111, 11-117 y 11-147). "Estamos
de acuerdo con las modificaciones hechas a la definicién de cuenta comercial, y a los requisitos
de que los establecimientos minoristas tendrian que tener MSDS disponibles sélo al ser
solicitadas por estos clientes solamente”. Ex. 11-11. Algunos pensaron que el enfoque era
mejor pero que adn necesitaba mas revisién (Exs. 11-115, 11-132). "Las modificaciones
propuestas de la Norma enunciada en el aviso de reglamentacién propuesta son un paso en la
direccion correcta. Instamos a que se haga otras modificaciones ***". Ex. 11-115.

El estado de Maryland sefialé que con las modificaciones propuestas, se cre6 una brecha en la
cadena de distribucién respecto a las MSDS ya que no habia ningtn requisito explicito segiin el
cual los fabricantes, importadores y distribuidores tuvieran que proveer MSDS en respuesta a
solicitudes de patronos subsiguientes que compraran productos de un distribuidor minorista sin
tener una cuenta comercial. "No hay requisito (ni aqui ni en ningiin otro lugar) segin el cual
el fabricante, importador o distribuidor tenga que suplir a ese patrono una MSDS, dejando un
hueco en el ‘ciclo’ que se habia cerrado previamente”. Ex. 11-21.

Otros comentadores sefialaron que no se deberfa permitir a los distribuidores mayoristas que
venden sobre el mostrador, proveer MSDS a solicitud, ya que sus operaciones son similares a
las de los distribuidores en cuestién en los establecimientos minoristas. "El hecho es que los
distribuidores mayoristas, al igual que los negocios minoristas, venden productos a patronos que
no tienen cuentas comerciales y no usan el producto mismo. Ademds, los distribuidores
mayoristas, al igual que los establecimientos minoristas, venden productos en transacciones a
viandantes, sobre el mostrador”. Ex. 11-111.

Hubo también unos pocos comentarios que no apoyaron las modificaciones. En particular, los
representantes de los trabajadores estaban procupados por que se requiriera a los empleados usar
la sustancia quimica de inmediato, sin el beneficio de la informacién de la MSDS (ver, por
ejemplo, Ex. 125).

OSHA ha adoptado las modificaciones en la regla final. Ademss, la Agencia ha cambiado el
pérrafo (g)(6) para dividirlo en subpirrafos similares a los cambios hechos al parrafo (g)(7).
Como sugiriera el estado de Maryland, se ha afiadido un requisito especifico para que los
fabricantes, importadores y distribuidores de sustancias quimicas respondan a las solicitudes.
Ademas, OSHA ha afiadido una disposicién al parrafo (g)(7) que permitiria a los distribuidores
mayoristas proveer MSDS al ser solicitadas en operaciones de ventas sobre el mostrador.
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segun expresada por CPSC podria confundir a los minoristas, particularmente a los de negocios
pequeiios, ya que "los minoristas tendrian que pasar por el proceso de examinar todas| las
mercancias que se venden en sus tiendas para determinar si son o no productos de consumo”.
De hecho, si los minoristas venden los productos, estos se consideran productos "de consumo”,
y el minorista no tiene que hacer ninguna determinacién en este respecto. En esta situacién,
decidir si un producto es un producto de consumo 0 no es una determinacién que hace el
productor al desarrollar la etiqueta apropiada para el material, sobre la base del uso al que estd
destinado.

Con respecto al asunto de poner las MSDS a la disposicién en el nivel de la distribucién
minorista, la NRMA sugiri6 que OSHA definiera el término "cuenta comercial” para asegurar
que se interpreta y se aplica en forma adecuada. Sugirieron posteriormente que se relacionara
esta definicidn 2 los articulos que se venden en grandes cantidades y a un precio mis bajo |del
precio regular al detal. "Se puede identificar estas cuentas, y serfa menos oneroso notificar a
esos clientes que las MSDS estin disponibles al solicitarse. De hecho, muchas firmas minoristas
ya han hecho esto conforme a muchas leyes estatales de derecho-de-informacién”. (Ex. 5-74).

Ia United Brotherhood of Carpenters and Joiners of America (UBCJA) sefial6 en forma similar
que con respecto a tener MSDS disponibles de los distribuidores minoristas (Ex. 2-105):

Los conrratistas que si compran materiales de mercados minoristas, los compran generalmente en una casa suplidoxa en
un edificio que vende esos materiales en cantidades m4s grandes, y pueden darles un descuento por volumen. Estas
tiendas no tendrian problemas para suplir MSDS a los clientes #%,

OSHA estuvo de acuerdo con la NRMA en que el afiadir una definiciién como esa aclararia que
muchos distribuidores minoristas no tienen necesidad de conservar MSDS porque no suplen
generalmente sustancias quimicas peligrosas a clientes comerciales (por ejemplo, tiendas de
comestibles, tiendas de ropa). Por tanto, propusimos una definicién para el término "cuenta
comercial” sobre la base de los criterios recomendados por la NRMA, e instamos a comentar
si este enfoque era apropiado o no. Ademds, propusimos modificar posteriormente el lenguaje
del parrafo (g)(7). El lenguaje en cuanto a la responsabilidad general de los distribuidores de
proveer MSDS se modificé para seguir el lenguaje del parrafo (g)(6) que le precede
inmediatamente, en cuanto a la responsabilidad de los fabricantes e importadores de sustan
quimicas de transmitir esa informacién con su embarque inicial y con el primer embarque luego
de actualizar una hoja de informacién de seguridad del material. Anteriormente, la regla
declaraba simplemente que "los distribuidores deben asegurar que se provea hojas| de
informacién de seguridad del material, e informacién actualizada, a otros distribuidores y
patronos”. Esta leve modificacidn aclara que se requiere a los distribuidores proveer MSDS de
la misma manera en que lo hacen los fabricantes e importadores de sustancias quimicas.

Los pérrafos (g)(7)(iii) y (iv) propuestos indicaron ademds que los distribuidores minoristas s6lo
necesitan proveer MSDS si tienen cuentas comerciales para los patronos que compran sustancias
quimicas peligrosas. Si un patrono les compra en forma casual una sustancia quimica peligrosa,

y los distribuidores no tienen que tener una MSDS disponible porque no usan la sustancia
quimica ni tienen cuentas comerciales, entonces la responsabilidad del distribuidor minorista se
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embargo, Los empleados pueden solicitar hojas de informaci6n para las sustancias quimicas que
manejan sélo en recipientes sellados.

El registro para la regla final original apoyaba fuertemente la mnecesidad de transmitir
automaticamente las MSDS de productores a usuarios a través de la cadena de suministro. Los
anilisis de coste de la regla demostraron que un sistema que se apoya en que los usuarios
soliciten una copia de una MSDS serd més costoso, y ofrecerd menos proteccién (48 FR 53327).
Sin embargo, en la regla final revisada, OSHA determiné que donde los distribuidores minoristas
tienen parte en la cadena de distribucién era necesario revisar un poco esta posicién. Por tanto,
la regla final revisada declaré (52 FR 31882, pérrafo (g)(7)):

Los distribuidores minoristas que venden sustancias quimicas peligrosas a clientes comerciales deberdn proveer una hoja
de informaci6n de seguridad del material al ser solicitada, y deberd fijar un rétulo o informarles de alguna otra forma
que hay una hoja de informacién de seguridad del material. Los fabricantes, importadores y distribuidores de sustancias
qufmicas no necesitan proveer hojas de informacién de seguridad del material a los distribuidores minoristas que les
hayan informado que ¢l distribuidor minorista no vende el producto a clientes comerciales, ni abre el recipiente sellado
para usarlo en sus lugares de trabajo.

OSHA proveyo6 la exposicién razonada siguiente para apartarse del enfoque de la disposicién
automdtica que se considerd necesario en la regla final original (52 FR 31866):

No obstante, los distribuidores minoristas venden a menudo a negocios y al péblico general, y con frecuencia no tienen
modo de saber quién es un comprador particular. Conforme a la regla actual, los distribuidores minoristas podrian rener
que dar hojas de informaci6n de seguridad del material a cada cliente para asegurar que los clientes comerciales obtienen
lz informaci6n que necesitan conforme a la HCS. Por tanto, una declaracién especifica en cuanto a los distribuidores
‘minoristas se ha incluido en el pérrafo (g)(7) para tratar este problema practico. Los distribuidores minoristas que venden
sustancias quimicas peligrosas a patronos deben proveer una hoja de informaci6n de seguridad de los materiales al ser
solicitadas, y deben fijar un rétlo o informar de alguna otra forma a los patronos que se cuenta con una MSDS.

OSHA reconoce que aunque es posible para un patrono comprar incidentalmente una sustancia
quimica peligrosa en cualquier tipo de-establecimiento minorista, no es razonable esperar que
cada tienda minorista que tenga esos materiales en existencia mantenga un archivo de MSDS en
caso de que un patrono decida hacer una compra casual en la tienda. Reconocemos ademds que
€sas compras casuales constarian normalmente de cantidades pequefias que se usarfan
generalmente como las usa un consurnidor y, por tanto, estarfan exentas de todos modos
conforme a la regla. Sin embargo, incluso en los casos en los que se usan en cantidades
mayores, parece mds razonable colocar la carga de obtener la MSDS sobre el usuario, en esa
situacion, que hacer que cada establecimiento minorista mantenga grandes cantidades de las hojas
en sus archivos. Esta disposicion limita también el nimero de establecimientos a los que los
distribuidores de esos productos tienen que transmitir MSDS.

La National Retail Merchants Association NRMA)EX. 5-74) indicé que la regla final revisada
"*** ha logrado un buen balance entre el problema obvio de requerir a los minoristas adiestrar
a todos los empleados en cada producto que pueda aparecer en los anaqueles de los minoristas,
y la necesidad real de adiestrar a los empleados para casos de urgencia de derrames de productos
empacados.” Sin embargo, la Asociacién piensa que la definicién de "producto de consumo”
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por ¢jemplo, 11-8, 11-75, 11-104, 11-118, 11-132, 11-147 y 11-156). "Para los no-fabricantes,
es més efectivo para los trabajadores obtener sus advertencias de las etiquetas de los recipientes
de productos quimicos. Las etiquetas acompafian a cada producto y estin siempre fécilmente

disponibles al usuario. Se requiere que las etiquetas contengan todos los peligros significativos. "
Ex. 11-104.

Las sugerencias especificas para las etiquetas incluyeron declaraciones preventivas (11017, 11-57
y 11-125), y el nimero telefémnico del suplidor (11-38, 11-115 y 11-150). En términos de
declaraciones preventivas, los patronos son libres de incluir esa informacién. Sin embargo,
como se discutiera extensamente en la regla final original (48 FR 53300-05), el propésito de la
etiqueta es proveer una advertencia visual inmediata del riesgo. La advertencia de la etiqueta
tiende a ser la misma de producto a producto (por ejemplo, casi todo es perjudicial si se i .
Este tipo de informacién no dice al trabajador cudl es el riesgo. Més aiin, la mayoria de|los
productores ya incluyen esa informacién en sus etiquetas: los elementos que faltan impli
generalmente qué son los riesgos en realidad. Con respecto al nimero telefénico, OS
propuso originalmente que se incluyera el nimero en las etiquetas (47 FR 12121). Varios
productores objetaron este requisito. Asi, OSHA limité la disposicién del mimero telefénico a
las MSDS, en lugar de incluirlo en la etiqueta. La informacién estd disponible mediante|las
MSDS a todos los patronos, asi como a profesionales de la salud que proveen servicios a
empleados expuestos.

Hojas de informacion de seguridad del material

Un asunto relacionado con la cobertura de los productos de consumo, y que es sin du

genesis de algunas de las recomendaciones para eliminar estos productos de la cobertura, es la
distribucién de los productos de consumo en el comercio. Es importante sefialar que la vasta
mayoria de los productos de consumo no estin cubiertos por esta regla. Sélo los peligrosos
estdn cubiertos potencialmente, y dentro de ese grupo, sélo los que se usan en el Iugar de
trabajo. Los productores de materiales que, aunque se mercadean a los consumidores, se venden
probablemente a los patronos y se usan en el lugar de trabajo, estin bien conscientes de |ese
mercado potencial. (Ver, por ejemplo, Ex. 2-148.) Asi, los fabricantes de materiales usados en
la construccion, las artes graficas y las operaciones de limpieza, estd conscientes de que sus
productos tienen aplicaciones industriales incluso cuando se venden como productos de consumo.
Se ha preparado y distribuido ya MSDS para muchos, si no la mayoria, de esos productos. | Se
requiere que los fabricantes tengan MSDS para sus propios trabajadores, y ya se les ha requerido
distribuir esas MSDS a los clientes no-fabricantes en una cantidad significativa de estados que
tienen reglas de derecho-de-informacién. Mis atin, la mayoria de los fabricantes tienen MSDS
y las ponen a la disposicion por preocupaciones en cuanto a la garantia del producto, separadas
y aparte de cualquier requisito reglamentario. Sin duda, esto fue demostrado en el registro por
una gran cantidad de fabricantes que producian MSDS en ausencia de esos requisitos, antes de
que se promulgara la HCS original. La disposicién para recipientes sellados elimina también
muchos productos de consumo de la cobertura total en los lugares de trabajo en los que los
empleados pueden manejar esos materiales, pero no abren los recipientes para usarlos. Sin




informacién de la etiqueta sirve ciertamente a un propésito diferente del de las MSDS ya que
la etiqueta es una advertencia visual inmediata, una "foto instantnea" de los riesgos, mientras
que la MSDS provee informacién de riesgo detallada. Asi, ambas fuentes de transmisién de
informacién son necesarias. Se enfatizé en el preiambulo que esta excepcion es sblo para el
metal s6lido mismo: cualesquier sustancias quimicas peligrosas presentes, junto con el metal,
de tal forma que los empleados puedan estar expuestos cuando manejan el material (por ejemplo,
fluidos de cortar, lubricantes y grasas), requerirfan etiquetas con cada embarque.

OSHA propuso modificar nuevamente esta excepcién para incluir la madera, el plastico y los
granos integrales. La Agencia cree que la situacién que implica a la madera y el plastico es
andloga a la del metal sélido en que el potencial de riesgo se encuentra en el uso subsiguiente
y mo implica a Jos empleados que tienen parte en el trinsito. Para los granos integrales, OSHA
reconocié que se puede generar algo de polvo durante el proceso de transportacién, pero cree
que la naturaleza repetitiva de los embarques y cantidad relativamente pequenia de polvo
generado por el manejo en esta etapa, hace que una exencién como esta sea apropiada. (Ver,
por ejemplo, Ex. 5-13, 5-15, 5-21, 5-52 y 5-92). La Agencia instd a comentar acerca de esta
excepcion extendida. Se recibié comentarios en apoyo (ver, por ejemplo, Exs. 11-51, 11-54 y
11-90). Las modificaciones se han adoptado en esta regla final, segiin se ha propuesto.

Un comentador sugiri6 que se aclarara que se requiere rotular sélo los recipientes, y no piezas
de madera, etc. Ex. 11-137. Esto es cierto. Sin embargo, estos articulos estin
fundamentalmente en algiin tipo de recipiente para fines de embarque, desde paletas cubiertas
de material corrugado hasta el camién mismo. Asi, se requiere aiin etiquetas para el embarque
en esta situacion, a menos que los articulos estén cubiertos por el enfoque de etiquetado de una
sola vez, incorporado en la regla final.

Con respecto a este cambio en el requisito para embarques de granos integrales, la mayoria de
los comentarios de la industria de granos expresaban preocupacion por la exencién total del
polvo de granos en lugar de la limitaci6n especifica del etiquetado. Varias partes se opusieron
a cualesquier etiquetas para embarques de granos integrales (Exs. 11-94, 11-109, 11-129 y 11-
160), indicando también que todas las instalaciones tienen ya etiquetas tanto como MSDS. Si
este es el caso, ya estin en cumplimiento con la regla, de modo que no debe haber problema con
esta disposicion. La exencién fue también apoyada (Ex. 11-67).

El American Iron and Steel Institute (AISI) testificé que la exencién para el metal sdlido deberia
extenderse para incluir los revestimientos de los metales (Ex. 70). Sugirieron que los empleados
que toman parte en el trasporte de piezas de acero grandes en particular, no estarian expuestos
a riesgos potenciales debido a la manera en que se maneja las piezas. OSHA no esti de
acuerdo. Todavia hay riesgo de dermatitis por contacto y, por tanto, se debe advertir a los
trabajadores en cuanto a estos riesgos.

Otros comentarios en cuanto al etiquetado. Se recibié varios comentarios que sugerian que se

cambiara los requisitos de etiquetado. En particular, se sugirié que se expandiera la informacién
acerca de las etiquetas en lugar de requerir hojas de informacién de seguridad del material (ver,
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Sin embargo, OSHA si tiene una preocupacién en cuanto 2l proceso de evaluacién de riesgos
de salud. Como la Agencia ha declarado desde el comienzo de esta reglamentaci6n, la HCS se
basa en la premisa de que las sustancias quimicas tienen caracteristicas inherentes que pl
riesgos potenciales, y los trabajadores tienen el derecho de informarse de cudles son esos riesgos
potenciales. El riesgo de exposicién debe tratarse en el adiestramiento, no en el proceso de
decidir qué informacién se proveeri en las etiquetas y las MSDS. Cualquier riesgo bien
constatado debe aparecer en la etiqueta, donde haya potencial de exposicitn.

Por otra parte, la norma del ANSI declara especificamente que las recomendaciones de
etiquetado no se basan solamente en las propiedades inherentes de la sustancia quimica, sino|que
se dirigen a evitar las exposiciones peligrosas que son consecuencia del uso laboral, el abuso,
el manejo y el almacenaje habituales y razonablemente previsibles. La evaluacién de riesgo de
salud se refiere también a llevar a cabo una determinacién de exposiciodn.

Es posible que alguien siga la orientacién de 1a norma del ANSI para elaborar una etiqueta lo
suficientemente completa como para satisfacer los requisitos de la HCS. La preocupacion de
OSHA es que se pueda eliminar la informacién de algunas etiquetas sobre la base del factor de
"determinacién de exposicién", y que los patronos no estardn en cumplimiento con la HCS. La
incapacidad del productor o importador para predecir con precisién las exposiciones
subsiguientes y, por tanto, la necesidad de revelar los riesgos por completo, se discutié en la
regla final original (48 FR 53296), y ain es aplicable.

Por tanto, se debe advertir a los patronos que aunque el seguir la norma del ANSI les proveeria
una ayuda 1til cuando preparan las etiquetas, esto no garantiza que estén en cumplimiento. Los
patronos deben conocer también los requisitos de la HCS; entre otras cosas, se puede interpretar
que estos requisitos tienen un umbral menor que el del ANSI para comunicar informacién de
riesgo. OSHA cree que el uso de la norma del ANSI serd por lo general muy 1itil a los patronos
cuando cumplan con la HCS, y que se mejorard las etiquetas mediante la disponibilidad de esta
norma de consenso voluntaria. La Agencia incluird una referencia a ésta en las instrucciones
a sus oficiales de cumplimiento,

Limitacidn para el etiquetado de determinados embarques. En la regla final revisada, OSHA
hizo un cambio a los requisitos de etiquetado para los embarques de metal sélido. A memudo
se considera que el metal s6lido es un "articulo” conforme a la regla y que por tanto esti exento.
En los casos en que ¢l metal no es un "articulo” porque su uso subsiguiente causa una exposicién
quimica peligrosa a los empleados que trabajan con el mismo, se afiadié una disposicién |que
permite a los embarcadores de este tipo de material enviar la informacién de la etiqueta una vez,
en forma similar a la transmisién de hojas de informacién de seguridad del material, siempre
que el material sea el mismo y se envie al mismo cliente. En estas situaciones, no debe haber
ningn riesgo para ninguna persona que maneje el metal desde el momento en que se produce
en forma s6lida hasta el momento en que alguien trabaja con é1 de forma tal que libere un riesgo
quimico. Dado que Ia informacién de la etiqueta transmitida reflejaria s6lo los riesgos quimicos
liberados cuando sc trabaja més tarde con el material, la etiqueta no proveeria ninguna
informacién de riesgo que sea necesaria para los que mangjan el material en transito.  La
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informaci6n presentada en forma diferente. "Las advertencias de riesgo” proveen un resumen
breve de los riesgos en forma destacada. La MSDS provee informacién mis detallada.

La HCS actual no trat6 el asunto de la actualizacién de las etiquetas cuando la nueva
informaci6n con respecto a los riesgos de la sustancia quimica llega a estar disponible. OSHA
ha aclarado esta situacién afiadiendo una disposicién que sea consecuente con los requisitos de
actualizacion para las hojas de informacién de seguridad del material, esto es, la nueva
informacién se debe afiadir a la etiqueta en un plazo de tres meses de haber conocido nueva
informacién significativa tocante a los riesgos de la sustancia quimica.

Norma del ANSI para el Etiquetado Preventivo. Como se sefialara en el preambulo del NPRM
(33 FR 29542}, el Instituto Americano de Normas Nacionales (ANSI) revisé su norma para el
etiquetado preventivo de sustancias quimicas industriales (Z129.1-1988), para incluir, entre otras
cosas, orientacién en cuanto al etiquetado sobre efectos en érganos blanco. El registro ha tenido
a la disposicién una copia del documento final (Ex. 49). OSHA inst6 a comentar sobre si la
Agencia debia reconocer (bien en la regla final o en la directriz de cumplimiento) que la norma
del ANSI provee a los patronos orientacién 1itil para producir una etiqueta aceptable que cumpla
con la HCS. En otras palabras, si el patrono sigue la orientaci6n provista por el ANSI, esa seria
una forma de cumplir con los requisitos de la HCS. Los patronos tendrian atin la libertad de
usar otros sistemas o enfoques de etiquetado, donde sea apropiado, siempre que satisfagan los
requisitos de la HCS. Pero los patronos que desean seguir una orientacién més especifica
podran usar la norma del ANSI para ayudarse en el cumplimiento. OSHA indicé que estaba
interesada particularmente en los comentarios acerca del alcance de la informacién sobre los
6rganos blanco que se incluiria en una etiqueta conforma al esquema del ANSI, y acerca de si
esto proveeria suficiente informacién para cumplir cona la HCS.

Se sometié varios comentarjos que apoyaron el uso de la norma del ANSI como ayuda de
cumplimiento (ver, por ejemplo, 11-51, 11-57, 11-106, 11-143. 11-147 y 11-156). Muchos de
estos enfatizaron también que éste no deberia considerarse el tnico modo de cumplir, sino como
meramente un método que se puede usar. Hubo también sugerencia relacionadas de que un
enfoque de etiquetado uniforme seria iitil (Exs. 11-124 y 11-155).

Se suscité una objeci6n acerca de la oportunidad del pablico de comentar sobre Ia norma final
del ANSI antes de considerarla en la HCS (Ex. 11-125). La norma del ANSI se finalizé antes
de la publicacién del NPRM de 1a HCS, y estaba disponible en el expediente como Ex. 4-110.
Como OSHA solicit6 especificamente comentarios acerca de este asunto en el NPRM, se dio
oportunidad al ptiblico de hacer su aportacién.

OSHA cree que Ia norma del ANSI provee mucha informacién ttil para los patronos a los que
se requiere preparar etiquetas para los productos. La norma se ha revisado significativamente
desde que se publicé la versién previa en el 1982, y provee orientacién itil en 4reas nuevas,
tales como la clasificacién de carcinégenos, mutdgenos y teratégenos, para fines del etiquetado,
y la adicion de frases que se usardn para informar acerca de los efectos sobre drganos blanco.
Toda esta informacién ayudaria a los patronos a cumplir con la HCS.
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de advertencia numérico o simbélico. Las declaraciones preventivas solas no se conside
informacién de riesgo general conforme a esta disposicién.

Tan

La modificacién propuesta no fue un cambio en la politica o la interpretacién de este requisito

por parte de la Agencia. Desde el 1985, las instrucciones de OSHA a su personal

de

cumplimiento han incluido concesiones para estos tipos de sistemas en una instalacién. Por

ejemplo, la directriz actual, CPL 2-2.38C, declara:

OSHA reconoce que el grado de detalle en una etiqueta requerida para comunicar un riesgo puede ser diferente de

de un lugar de trabajo en el que se dispone ficilmente de otra informacién, cuando se compara con las etiqu
requeridas en los recipientes embarcados, en las que es posible que la etiqueta sea la tinica informacién dispenible.

Varios comentadores indicaron que las distinciones propuestas son ttiles (Exs. 11-10, 11-5

11-139), y apoyaron el cambio a la definicién de "advertencia de riesgo" (Exs. 11-21, 11-86).
Se sugirié que se indicara la aceptacién de los sistemas de etiquetado especificos (Ex. 11-10).
OSHA no estd de acuerdo con ese enfoque. En armonia con el enfoque de la regla, orientado
hacia la ejecucién, cualquiera que sea el sistema de etiquetado usado en la planta serd juzgado
durante una inspeccién de cumplimiento en el contexto de la efectividad de todo el programa.

Se sugiri6 también que se modificara el lenguaje para que indicara que se requiere advertir s
acerca de los riesgos "significativos" (Exs. 11-48, 11-90). OSHA no esti de acuerdo con

olo
esa

sugerencia. La HCS requiere advertencias sobre todos los riesgos bien constatados. Si el peso

»

de Ia evidencia demuestra que un riesgo estd "bien constatado", se debe advertir acerca
riesgo independientemente de la severidad percibida.

del

Un comentador sefiald que los carteles del Departamento de Transportacién (DOT) colocados
sobre la carga no indicardn, por lo general, cudles son los 6rganos blanco (Ex. 11-68). Esto es
cierto, pero los recipientes reales que se embarcan son los que se etiquetarfan de acuerdo con
los requisitos de OSHA, en lugar de los recipientes embarcados. La vinica ocasién en que esto
significaria un problema es cuando hay un embarque a granel, y el recipiente embarcado es el

tinico recipiente. OSHA ha tratado ya este asunto al permitir que la informacion adicional
la etiqueta esté junto a los papeles de embarque, en lugar de estar en la parte de afuera
recipiente embarcado.

Hubo objeciones a esta modificacién de parte de representantes preocupados por la informac
disponible a los trabajadores (Exs. 11-21, 11-125). 0SHA cree que su politica de cumplimie

de
del

ion
nto

de determinar la efectividad del programa completo asegurard que la informacion completa esté

disponible a los trabajadores en todas las situaciones.

Un comentador (Ex. 11-86) pensaba que las etiquetas dentro de la planta debian tener sok
nombre de la sustancia quimica, no los riesgos. OSHA no est4 de acuerdo con esto:; la etiqu

debe proveer informacion de riesgo para que sea un recordatorio efectivo de Ia informacién mas

detallada de que se dispone en otra parte en las MSDS y en adiestramientos. Ademis,
MSDS no pueden sustituirse por etiquetas: éstas sirven a diferentes propésitos y conties
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y suponiendo una solicitud de informacién desde una distancia corta y desde una larga, y
asimismo el tiempo de entrega de la MSDS. Ex. 71-70. Este anilisis revela que es menos
costoso conservar las MSDS en el sitio, como se requiere al presente, en lugar de responder a
solicitudes de empleados y entregar las MSDS en el sitio al ser solicitadas.

Por tanto, la alternativa sugerida de conservar las MSDS en la oficina, y proveerlas al ser
solicitadas, es, no s6lo menos efectiva, sino también mds costosa. OSHA ha conservado el
requisito actual de tener MSDS disponibles en el sitio para el acceso de los empleados y de otros
patronos cuando sea necesario debido a Ia exposicién de sus empleados.

Hemos modificado el lenguaje de la disposici6n para tratar algunas de las malas interpretaciones
discutidas en los comentarios. La disposicién aplicable leerd ahora: "Los métodos que usard
el patrono para proveer al(a los) otro(s) patrono(s) que se encuentra en el sitio acceso a las hojas
de informacion de seguridad del material para cada sustancia quimica peligrosa a la que puedan
estar expuestos, mientras trabajan, los empleados del(de los) otro(s) patrono(s)". Esto remueve
el lenguaje interpretado por los patronos como que significa que tienen que dar fisicamente a
cada patrono una copia de cada MSDS, o crear una oficina para depositarlas. Cualesquier
medios que consideren apropiados los patronos para el acceso en el sitio, en una obra en
particular, serd aceptable. Asf, se puede usar un depésito en el remolque; pueden estar
disponibles electrénicamente; o cada subcontratista puede conservar sus propias MSDS en el
vehiculo de la compafifa, en el sitio. La clave para determinar el cumplimiento es si las MSDS
estin ficilmente accesibles (esto es, que no haya barreras para accesar la informacién) a 10s
trabajadores expuestos, asi como a otros patronos.

Etiquetas y otras formas de advertencia

Como se sefialara antes en la discusién de la definicién de "advertencia de riesgo”, OSHA
propuso modificar el lenguaje en el pdrrafo (£)(5)(ii) en cuanto a los requisitos de etiquetado
dentro de la planta, para aclarar que los patronos pueden, como alternativa a las advertencias
de riesgo especificas, proveer més informacién de riesgo general en las etiquetas, siempre que
los riesgos fisicos y de salud especificos de las sustancias quimicas se comuniquen en forma
efectiva mediante la implantacién de los otros aspectos del programa de comunicacién de riesgo
(esto es, proveer y explicar las hojas de informacién, y adiestramientos mds extensos). Por
ejemplo, algunos sistemas de etiquetado indican la presencia de un "riesgo de salud" agudo, y
clasifican la severidad de ese "riesgo" usando un sistema numérico. El riesgo de salud
especifico no esti en la etiqueta en este sistema, pero estd disponible en las MSDS. Los
patronos que usan este tipo de sistema de clasificacién de riesgo deben asegurar que el trabajador
tiene el acceso inmediato requerido a la hoja de informacién, y que comprende el sistema de
etiquetado usado y el modo de obtener y usar la informacién provista. El programa de
adiestramiento necesitard ser generalmente mas detallado para tratar estos aspectos del programa
de comunicacién de riesgo del patrono. Un patrono que cuenta con uno de estos sistemas de
etiquetado tendrd que aumentar su programa de adiestramiento para tratar especificamente los
efectos sobre 6rganos blanco que no pueden discernirse ficilmente sobre la base de un sistema
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Sin las MSDS el programa de comunicacién de riesgo no serd efectivo. El consenso de

los

participantes en la reglamentacién para la regla final original fue que las etiquetas pueden

proveer solo informacién limitada; la MSDS provee la fuente de informacién detallada.
mayoria estuvo de acuerdo con la conclusién de OSHA de que un programa no puede

La
ser

efectivo sin todos los componentes principales de la regla actual de OSHA, incluyendo el que
las MSDS estén & la disposicion de los empleados y los patronos en el sitio de trabajo (ver, por
ejemplo, H-022 Exs. 19-62, 19-91, 19-124, 19-156, 19-185 y 19-199). Como se discutird mas

adelante, en esta reglamentacién se ha recibido comentarios que objetan el uso de -SDS.

Sin

embargo, estos participantes no han provisto evidencia que haya persuadido a OSHA de que se

pueda proteger apropiadamente a los empleados sin la informacién disponible en las MSDS.

El argumento de que puede haber grandes cantidades de MSDS en sitios de trabajo con muiltiples
empleados no significa que no se deba proteger a los empleados contra esas sustancias quimicas.

Aunque las cantidades acumulativas sean grandes (Ex. 11-142, la Coalici6n indica que en

un

sitio de construccion de casas en particular se requeria 302 MSDS), el hecho sigue siendo que
para la mayoria de fos contratistas individuales, la cantidad por sitio es mucho menor y bastante

manejable (esas 302 MSDS fueron acumuladas por 38 subcontratistas, para hacer un prome
de 8 MSDS por subcontratista).

dio

Muchos de estos mismos patronos harian creer a OSHA que en estos sitios no hay remolques
ni oficinas, ni vehiculos, de modo que no tienen lugar donde mantener las MSDS (Acta 5-50;
54; 57). Como se ha sefialado antes en el registro (53 FR 29845), cada sitio de obra tiene una

cantidad de papel significativa asociada con este, incluyendo copias azules, especificaciones

de

edificacién, permisos del edificio, etc. Ver, por ejemplo, Ex. 4-162. Creemos que los patronos

pueden conservar las MSDS en el mismo lugar que tienen estos otros papeles.

Al remover las MSDS del sitio, los patronos estin creando una barrera contra el acceso, esto

es, es mucho menos probable que los empleados soliciten MSDS desde un sitio lejano. Si

un

empleado estd en el sitio durante s6lo un dia, como indican estos patronos que es con frecuencia
el caso, es improbable que se solicite una entrega de MSDS para un momento posterior. {En
forma similar, las experiencias con las leyes estatales que permiten periodos de tiempo

extendidos para la entrega de MSDS [tales como 15 dias], no son anilogas. En 15 dias

es

probable que la exposicion del empleado de la construccién haya terminado hace mucho tiempo,
¥ que el empleado esté en otro sitio de trabajo. El proveer MSDS en estas condiciones no sirve
al propésito de tenerlas disponibles antes de la exposicién para prevenir que tengan lugar efectos

adversos a la salud.) Y aunque los patronos de la construccion sostienen que los empleados

no

se interesan en las MSDS, la evidencia de ofras industrias indica que los empleados si usan

MSDS cuando estin ficilmente accesibles (Ex. 4-75).

OSHA ha calculado el coste de la alternativa de proveer MSDS al solicitarse su entrega desde
la localizacién de una oficina central, aunque esta no seria una alternativa aceptable para el

requisito actual porque no ofrece por 1o menos tanta proteccién y, por lo tanto, no protege a
empleados en la mayor medida posible. Los costos se calcularon usando el porcentaje

los
de

empleados que usan hojas de informacién, informado en el estudio mencionado antes (Ex. 4-73),
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El asunto se confundi6 un poco cuando la OMB desaprob el requisito de "proveer” MSDS en
un sitio de obra con miltiples patronos (Ex. 4-67), en comparacién con la disposicién para sitios
de obra con miltiples patronos segiin la cual se debe tener métodos que hagan accesibles a los
otros patronos Jas MSDS ya presentes. La accién de la OMB removid en efecto las protecciones
de] parrafo (g) para los empleados. Mis aiin, parace haber cierto mal entendido acerca de lo
que es un sitio de obra con miltiples patronos (Ex. 11-116). Un sitio como este no se limita
a la construccion. Cualquier tipo de lugar de trabajo en el que trabajan empleados de mis de
un patrono es un sitio con miiltiples patronos. Es probable que en algiin momento cada sitio de
obra sea un sitio de obra con miiltiples patronos.

Varios de los comentarios recibidos después de las acciones de la OMB favorecen el conservar
las MSDS localizadas en una oficina central y proveerlas cuando se soliciten (Exs. 11-1, 11-141,
11-142 y 11-155). Otros objetan sencillamente el tener MSDS en cada sitio, y apoyan el
enfoque de la OMB (Exs. 11-13, 11-110, 11-114, 11-135 y 11-154). Estos patronos alegan que
los empleados no estdn interesados en las MSDS (Ex. 11-6); hay demasiadas de ellas para
conservarlas en el sitio (Ex. 11-24); y no hay lugar donde guardarlas en el sitio (Ex. 11-142).

Sin embargo, otros comentadores hicieron hincapié en la importancia de conservar las MSDS
en el sitio, para beneficio de los empleados asf como para ponerlas a la disposicién de otros
patronos. "U S WEST apoya los requisitos basicos en cuanto a la disposicién de las hojas de
informaci6n de seguridad del material (MSDS) en lugares de trabajo con multiples patronos.
De hecho, U S WEST apoyaria un lenguaje mds fuerte para enfatizar las responsabilidad de los
patronos que producen, usan o almacenan sustancias quimicas peligrosas en un lugar de trabajo,
de comunicar adecuadamente los riesgos potenciales a los empleados de otros patronos”. Ex.
11-50. Ver también Exs. 11-51, 11-54, 11-90y 11-124. Y como indicara otro comentador (Ex.
11-40): "El sentido comnin deberfa servir de eje para establecer la presencia de hojas de
informaci6n de seguridad del material (MSDS) en sitios de trabajo con miiltiples patronos. Muy
sencillamente, debe crearse alguna disposicién para advertir a los trabajadores acerca de
cualquier exposicion peligrosa real o potencial mientras se encuentran en el sitio de trabajo”.

El subcomité de la ACCSH que recomendé un cambio a esta disposicién parecié estar también
confundido. Estos recomendaron que la disposicién considerara el deber de un patrono de
obtener MSDS para las sustancias quimicas a las que sus empleados estin expuestos y que son
generadas por otros contratistas. Este deber de obtener MSDS aparece en el pérrafo (g): el
tnico propdsito de la disposicién de los sitios de trabajo con multiples patronos es asegurar que
el programa escrito del otro patrono describa los métodos que se usaran para proveer las MSDS.
El cambio recomendado por la ACCSH no cumple ese propésito.

Como se discuti6 en la seccién de la historia de este preimbulo, Ia desaprobacién de la OMB
ha sido invalidada por la decisién del Tercer Circuito que fue apoyada posteriormente por el
Tribunal Supremo. Por tanto, al presente se ejecutan todos los requisitos.

La actividad de reglamentacién actual no ha provisto ninguna evidencia sustancial de que los
requisitos sean innecesarios o inapropiados. '
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Al preparar la regla final revisada, OSHA tomé en consideracién los comentarios de
participantes de la reglamentacidn e incluyé una disposicién para los sitios de trabajo
miltiples patronos, en los requisitos del programa escrito de comunicacién de riesgo (52
31880; pirrafo (€)(2)):

los
con
FR

Los patronos que producen, usan o almacenan sustancias quimicas peligrosas en un lugar de trabajo, de tal forma que
los empleados de otro(s) patrono(s) pueden estar expuestos (por ejemplo, los empleados de un contratista de construccidn
que trabajan en ¢l sitio), deberdn asegurar ademas que los programas de comunicacién de riesgo elaborados e implantados

conforme a este parrafe (e) incluyan lo siguiente:

*** Los métodos que usard el patrono para proveer al(a los) otro(s) patrono(s) una copia de la hoja de informaci

m de

seguridad del material, o para ponerla a la disposicién en una localizacién central en el lugar de trabajo, para|cada

sustancia quimica a la que los empleados del(de los) ctro(s) patrono(s) puedan estar expuestos mientras trabajan;

*¥% Los métodos que usard el patrono para informar al(a los) otro(s) patrono(s) acerca de cualesquier medidas de
precaucién que deban tomarse para proteger a los empleados durante condiciones de operacion normales en el lugar de

trabajo, y en emergencias previsibles; y,

*** Los métodos que usard el patrono para informar al(a los) otro(s) parrono(s) acerca del sistema de ctiquetado usado

en el lugar de trabajo.

Como se describi6 en el predmbulo de 1a regla final (52 FR 31865), este tipo de disposicion es
necesario para asegurar que todos los empleados tienen la informacién suficiente para protegerse

en el lugar de trabajo, independientemente de qué patrono usa la sustancia quimica.

La

disposicion asegura también que los patronos tengan la informaci6n necesaria para llevar a cabo
adiestramientos en forma adecuada, y para elegir las medidas de proteccién adecuadas para la

operacién de trabajo. :

Debe sefialarse que la disposicién para los sitios de obra con miiltiples patronos no crea

una

responsabilidad de que cada patrono tenga MSDS en el sitio. Esa responsabilidad aparece en

los parrafos (g)(1) y (g)(8), los cuales no eran requisitos nuevos en la regla final revisada.
disposiciones para los sitios de obra con multiples patronos requieren simplemente que

Las
los

patronos describan los métodos que aparecen en sus programas escritos de HCS para poner las
MSDS ya presentes a la disposicién de los otros patronos en el sitio cuando los empleados de

los otros patronos estin expuestos.

Los comentarios iniciales de la industria que objetaron las disposiciones para los sitios de obra
con miltiples patronos parecfan representarse una situacién en la que cada contratista en un sitio

duplica cada MSDS en su posesién para cada otro contratista en el sitio. Como discutiera OS

HA

en repetidas ocasiones, las disposiciones de la regla no requeren sencillamente una accién como

esta. En primer lugar, el \inico momento en que se tiene que compartir las MSDS es si
contratistas estdn trabajando al mismo tiempo en la misma drea de un sitio, exponiendo asf 2

los
los

empleados de uno y otro. En segundo lugar, Jas MSDS se pueden hacer accesibles en cualquier
forma que los patronos en el sitio consideren apropiada, esto es, se pueden hacer accesibles en
un remolque oficina en el sitio, se pueden conservar en el camién del patrono, o se pueden hacer

accesibles tanto a los empleados como a otros patronos mediante acceso electrénico.
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(B) Un gas que, a temperatura y presién ambiente, forma una gama de mezclas inflamables con
una dilatacion de aire mayor de doce (12) porciento por volumen, independientemente del limite
mis bajo;

(iii} Liquido, inflamable significa cualquier liquido que tenga un punto de inflamaci6én menor de
100°F (37.8°C), con excepcién de cualquier mezcla que tenga componentes con puntos de
inflamacién de 100°F (37.8°C) o mayores, el total de los cuales constituya el 99 porciento o
mas del volumen total de la mezcla.

(iv) Solido, inflamable significa un sélido, diferente de un agente de explosion o explosivo,
segun se define en la §1910.109(a), propenso a causar incendios por friccidn, absorcién de
humedad, cambio quimico espontineo o calor retenido por la manufactura o el procesamiento,
0 que puede encenderse ficilmente y, cuando se enciende, arde tan vigorosa y persistentemente
que puede crear un riesgo serio. Una sustancia quimica se debe considerar un sélido inflamable
si, al someterse a prueba por el método descrito en el 16 CFR 1500.44, se enciende y arde con
una llama que mantiene sola a una velocidad mayor de una décima de pulgada por segundo a
lo largo de su eje principal.

Punto de inflamacién significa la temperatura minima a la que un liquido emite un vapor en una
concentracion suficiente para encenderse cuando se somete a prueba como sigue:

(i) Medidor Cerrado Tagliabue (Ver Método de la Norma Nacional Americana para Prueba del
Punto de Inflamacién por medio de un Medidor Cerrado Tag, Z11.24-1979 (ASTM D 56-79))
para liquidos con una viscosidad de menos de 45 Segundos Universales Saybolt (SUS) a 100°F
(37.8°C), que no contengan sélidos suspendidos y no tengan la tendencia a formar una pelicula
superficial cuando se somete a prueba; o

() Medidor Cerrado Pensky-Martens (ver Método de la Norma Nacional Americana para
Prueba del Punto de Inflamacién por medio de un Medidor Cerrado Pensky-Martens, Z11.7-
1979 (ASTM D 93-79)) para liquidos con una viscosidad equivalente a 45 SUS o mayor, a
100°F (37.8°C), o que contengan s6lidos suspendidos, o tengan la tendencia a formar una
pelicula superficial cuando se somete a prueba; o

(iii) Medidor Cerrado Setaflash (ver Método de la Norma Nacional Americana para Prueba del
Punto de Inflamacién por medio de un Medidor Cerrado Setaflash (ASTM D 3278-78).

Los per6xidos orgdnicos, que pasan por descomposicién termal autoacelerada, estin excluidos
de cualesquier métodos de determinacién de punto de inflamacién especificados antes.

Emergencia previsible significa cualquier incidente potencial tal como fallo del equipo, ruptura

de recipientes, o fallo del equipe control, sin limitarse a estos, que pueda causar una liberacién
incontrolada de una sustancia quimica peligrosa en el lugar de trabajo. '
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Para fines de esta seccidn, las tuberias o los sistemas de tuberia, y los motores, tanques
combustible u otros sistemas de operacién de un vehiculo, no se consideran recipientes.

Representante designado significa cualquier individuo u organizacién al que un empleado

de

da

autorizacion escrita para ejercer los derechos de ese empleado conforme z esta seccién. Un
agente de convenio colectivo reconocido o certificado deberi tratarse automiticamente como

representante designado independientemente de Ia autorizacién escrita del empleado.

Director significa el Director del Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo del

Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos, o su designado.

Distribuidor significa un negocio, diferente de un fabricante o un importador de sustanc
quimicas, que suple sustancias quimicas peligrosas a otros distribuidores o a patronos.

Empleado significa un trabajador que puede estar expuesto a sustancias quimicas peligrosas

ias

€n

condiciones de operaci6n normales o en emergencias previsibles. Los trabajadores tales como
trabajadores de oficina o los cajeros de banco que se encuentran con sustancias quimicas

peligrosas solo en ocasiones no-rutinarias y aisladas, no estan cubiertos.

Patrono sigpifica una persona que se ocupa en un negocio donde se usa, se distribuye o

produce sustancias quimicas para el uso o la distribucién, incluyendo un contratista
subcontratista. '

Explosivo significa una sustancia quimica que causa una liberacién repentina, casi instantine
de presion, gas, y calor cuando se somete a una sacudida repentina, presién o temperatura al

Exposicion o expuesto significa que un empleado estd sometido, en el curso del empleo, a u
sustancia quimica que es un riesgo fisico o de salud, e incluye exposicién potencial (por ejemp
accidental o posible). "Sometido” en términos de riesgos de salud incluye cualquier via
entrada (por ejemplo, inhalacién, ingestion, contacto cutdneo o absorcién por la piel).

Inflarable significa una sustancia quimica que pertenece a una de las categorias siguientes:

(i) Aerosol, inflamable significa un aerosol que, cuando se somete a prueba por el méto

€

Ca,
1a.

Ina

lo,
de

do

descrito en €l 16 CFR 1500.45, produce la proyeccién de una llama que excede de 18 pulgadas
a una apertura completa de la vélvula, o un retroceso (una [lama que se extiende bacia atrés de

la vélvula) a cualquier grado de apertura de la valvula;
(ii) Gas, inflamable significa: (A) Un gas que, a temperatura y presién ambiente, forma

mezcla inflamable con aire a una concentracion de trece (13) porciento por volumen o men
o
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cantidades minusculas o trazas de una sustancia quimica peligrosa (como lo determina el pérrafo
(d) de esta seccién) y no plantea un riesgo fisico ni un riesgo de salud a los empleados.

Secretario Auxiliar sigoifica el Secretario Auxiliar del Trabajo para Seguridad y Salud en el
Trabajo, Departamento del Trabajo de los Estados Unidos, o su designado.

Sustancia quimica significa cualquier elemento, compuesto quimico o mezcla de elementos o
compuestos, 0 de ambos.

Fabricante de sustancias quimicas significa un patrono con un lugar de trabajo donde se produce
sustancias quimicas para el uso o la distribucién.

Nombre quimico significa la designacién cientifica de una sustancia quimica de acuerdo con el
sistema de nomenclatura desarrollado por la International Union of Pure and Applied Chemistry
(IUPAC) o las reglas de nomenclatura del Chemical Abstracts Service (CAS), o un nombre que
identifique claramente la sustancia quimica para fines de realizar una evaluacién de riesgo.

Liquido combustible significa cualquier liquido que tenga un punto de inflamacién de 100°F
(37.8°C) o més, pero menor de 200°F (93.3°C), con excepci6n de cualquier mezcla que tenga
componentes con puntos de inflamacién de 200°F (93.3°C), o mayores, el volumen total de los
cuales constituya el 99 porciento o m4s del volumen total de la mezcla.

Cuenta comercial significa un acuerdo por el cual un distribuidor minorista vende sustancias
quimicas peligrosas a un patrono, generalmente en cantidades grandes durante un tiempo y a
costos menores que el precio regular al detal.

Nombre comiin significa cualquier designacién o identificacién tal como un nombre codificado,
un nimero codificado, un nombre comercial, un nombre de marca de fibrica 0 un nombre
genérico usado para identificar una sustancia quimica en forma diferente de su nombre quimico.

Gas comprimido significa:

(i) Un gas o una mezcla de gases que tiene, en un recipiente, una presién absoluta que excede
de 40 psi a 70°F (21.1°C); o

(ii) Un gas o una mezcla de gases que tiene, en un recipiente, una presién absoluta que excede
de 104 psi a 130°F (54.4°C), independientemente de la presién a 70°F (21.1°C); o

(iil) Un liquido que tiene una presién de vapor que excede de 40 psi a 100°F (37.8°C), segiin
lo determina ASTM D-323-72.

Recipiente significa cualquier bolsa, barril, botella, caja, lata, cilindro, bidén, recipiente de
reaccién, tanque de almacenaje, u otro semejante que contenga una sustancia quimica peligrosa.
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(iv) Madera o productos de madera, incluyendo madera aserrada que no se procesard, donde el
fabricante o importador de sustancias quimicas puede establecer que el dnico riesgo que plantean

a los empleados es el potencial de inflamabilidad o combustibilidad (la madera o los produc
que se puede aserrar o cortar posteriormente, y generar polve, no estin exentos);
(v) Articulos (segiin se define ese término en el parrafo (c) de esta seccién);

(vi) Alimentos o bebidas alcohélicas que se venden, se usan o se preparan en un establecimie

1OS
de madera que se han tratado con una sustancia quimica cubierta por esta norma, y la mad

erad

nto

minorista (tal como una tienda de comestibles, un restaurante o una taberna), y alimentos

destinados para el consumo personal de los empleados mientras estan en el lugar de trabajo;

?

(vii) Ninguna droga, segiin se define ese término en la Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(21 U.S.C. 301 y siguientes), cuando estd en forma final s6lida para la administracién directa

al paciente (por ejemplo, tabletas o pildoras); drogas que estin empacadas por el fabricante

de

sustancias quimicas para la venta a los consumidores en un establecimiento minorista (por

ejemplo, drogas servidas sobre el mostrador); y drogas destinadas para el comsumo personal

de

los empleados mientras estdn en el lugar de trabajo (por ejemplo, surtido de primeros auxilios);

(viii) Cosméticos que estin empacados para la venta a consumidores en un establecimie

nto

minorista, y cosméticos destinados para el consumo personal de los empleados mientras estin

en el lugar de trabajo;

(ix) Ningiin producto de consumo o sustancia peligrosa, segiin se define esos términos en la

Consumer Product Safety Act (15 U.S.C. 2051 y siguientes) y la Federal Hazardous Substan

ces

Act (15 U.S.C. 1261 y siguientes) respectivamente, donde los patronos pueden demostrar que
se usa en el lugar de trabajo para los propdsitos determinados por el fabricante de sustancias
quimicas o el importador del producto, y que el uso dé por resultado una duracién y frecuencia
de exposicién no mayor que el margen de exposiciones que experimentarian los consumidores

cuzndo lo usan con el propdsito determinado.

(x) Particulados molestos, donde el fabricante o importador de sustancias quimicas pu

establecer que no plantean ningtin riesgo fisico o de salud cubierto conforme a esta seccién;

(xi) Radiacion ionizante y no-ionizante; y,
(xii) Riesgos bioldgicos.

(c) Definiciones.

ede

Articulo significa una pieza de manufactura, diferente de un fluido o una particula: (i) que se

moldea a una forma o disefio especifico durante su fabricacién; (i) cuya(s) funcién(es) de
final depende(n) en todo o en parte de su forma o disefio durante su uso final; y (iii) que
condiciones de uso nmormales no libera mis que cantidades muy pequefias, por ejemp
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de esa Ley y los reglamentos de etiquetado emitidos por la Agencia de Proteccién Ambiental
conforme a esa Ley;

(i) Ninguna sustancia o mezcla de sustancias quimicas, segtin se define esos términos en la
Toxic Substances Control Act (15 U.S.C. 2601 y siguientes), cuando estin sujetas a los
requisitos de etiquetado de esa Ley y los reglamentos de etiquetado emitidos por la Agencia de
Proteccion Ambiental conforme a esa Ley;

(iii) Ningin alimento, aditivo para alimento, aditivo colorante, droga, cosmético o dispositivo
0 producto médico o veterinario, incluyendo los materiales destinados a usarse como ingredientes
en esos productos (por ejemplo, sabores y fragancias), segin se define estos términos en la
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. 301 y siguientes) o la Virus-Serum-Toxin
Act de 1913 (21 U.S.C. 151 y siguientes), y los reglamentos emitidos por la Administracién de
Drogas y Alimentos o €l Departamento de Agricultura conforme a esas Leyes, cuando estin
sujetos a los requisitos de etiquetado conforme a esas Leyes;

(iv) Ningiin espiritu destilado (bebidas alcohélicas), vino o malta destinados a un uso no-
industrial, segin se define esos términos en la Federal Alcohol Administration Act (27 U.S.C.
201 y siguientes), y en los reglamentos emitidos conforme a esa Ley, cuando estin sujetos a los
requisitos de etiquetado de esa Ley y los reglamentos de etiquetado emitidos por el Negociado
de Alcohol, Tabaco y Armas de Fuego, conforme a esa Ley:

(v) Ningtn producto de consumo o sustancia peligrosa, segiin se define esos términos en la
Consumer Product Safety Act (15 U.S.C. 2051 y siguientes) y la Federal Hazardous Substances
Act (15 U.S.C. 1261 y siguientes) respectivamente, cuando estin sujetos a una norma de
seguridad para productos de consumo o a requisitos de etiquetado de esas Leyes, o reglamentos
emitidos por la Comisién de Seguridad de Productos de Consumo conforme a esas Leyes; y;

(vi) Semillas agricolas o de vegetales tratadas con pesticidas y etiquetadas de acuerdo con la
Federal Seed Act (7 U.S.C. 1551 y siguientes) y los reglamentos de etiquetado emittdos por el
Departamento de Agricultura conforme a esa Ley.

(6) Esta seccién no se aplica a: (i) Ningtn desecho peligroso segiin se define ese término en la
Solid Waste Disposal Act, segin enmendada por la Resource Conservation and Recovery Act
de 1976, seglin enmendada (42 U.S.C. 6901 y siguientes), cuando esti sujeto a reglamentos
emitidos por la Agencia de Proteccién Ambiental conforme a esa Ley;

(i) Ninguna sustancia peligrosa, segtin se define ese término en la Comprehensive
Environmental Response, Compensation, and Liability Act (CERCLA) (42 U.S.C. 9601 y
siguientes), cuando estd sujeta a reglamentos emitidos por la Agencia de Proteccién Ambiental
conforme a esa Ley:

(iii) Tabaco o productos de tabaco:
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(i) Los patronos deberén conservar cualesquier hojas de informacién de seguridad del material
que se reciba con los embarques de sustancias quimicas peligrosas que llegan, y asegurar que
estén ficilmente accesibles durante cada turno de trabajo para los empleados de laboratario

cuando estin en sus dreas de trabajo;

(iif) Los patronos deberdn asegurar que se provea a los empleados de laboratorio informaci

on

y adiestramiento de acuerdo con el pérrafo (h) de esta seccién, con excepcién de la ubicacin
y la disponibilidad del programa escrito de comunicacién de riesgo conforme al parrafo

(h)(2)(iii) de esta seccién; y,

(iv) Los empleados de laboratorio que embarcan sustancias quimicas peligrosas se consideran,
conforme a esta regla, o fabricantes o distribuidores de sustancias qufmicas, y por tanto deben
asegurar que cualesquier recipientes de sustancias quimicas peligrosas que salen del laboratorio

se rotulen de acuerdo con el parrafo (f)(1) de esta seccidn, y que se provea una hoja

de

informacién de seguridad del material a los distribuidores y otros patronos de acuerdo con los

parrafos (g)(6) y (g)(7) de esta seccién.

(4) En las operaciones en las que los empleados manejan s6lo sustancias quimicas en recipientes

sellados que no se abren en condiciones normales de uso (tales como las que se encuentran

cn

el manejo de carga maritima, los almacenes o las ventas al detal), esta seccién se aplica a esas

operaciones s6lo como sigue:

(i) Los patronos deberdn asegurar que no se remueva o se mutile las etiquetas de los recipientes

de sustancias quimicas peligrosas que llegan;

(ii) Los patronos deberdn conservar copias de cualesquier hojas de informaci6én de seguridad del
material que se reciban con los embarques que llegan de los recipientes sellados de sustancias
quimicas peligrosas; deberdn obtener una hoja de informacién de seguridad del material tan
pronto como sea posible para los recipientes sellados de sustancias quimicas peligrosas recibidos

sin una hoja de informacién de seguridad del material, si un empleado solicita la hoja
informacién de seguridad del material; y deberd asegurar que las hojas de informacién

de
de

seguridad del material estén ficilmente accesibles, durante cada turno de trabajo, a los

empleados cuando éstos estén en su(s) drea(s) de trabajo; y,

(iii) Los patronos deberén asegurar que se provea a los empleados informaci6n y adiestramiento
de acuerdo con el pirrafo (h) de esta seccién (con excepcion de la localizacién y disponibilidad
del programa escrito de comunicacién de riesgo conforme al parrafo (h)(2)(iii) de esta seccion),
en la medida que sea necesaria para protegerlos en caso de un derrame o un escape de una

sustancia quimica peligrosa de un recipiente sellado.

(5) Esta secci6n no requiere el etiquetado de las sustancias quimicas siguientes:

() Ningiin pesticida, segtin se define ese término en la Federal Insecticide, Fungicide, and

Rodenticide Act (7 U.S.C. 136 y siguientes), cuando esté sujeto a los requisitos de etiqueta
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riesgos a los patronos y empleados. Esta transmisién de informacién debers efectuarse medijante
programas de comunicacién de riesgo comprensivos, que deben incluir el etiquetado de
recipientes y otras formas de advertencia, hojas de informacién de seguridad del material y
adiestramiento de los empleados.

(2) Esta norma de seguridad y salud en el trabajo tiene la intencion de tratar en forma
comprensiva el asunto de la evaluacién de los riesgos potenciales de las sustancias quimicas, y
la comunicacién de informacién concerniente a riesgos y a medidas de proteccion apropiadas
para los empleados; pretende también dar preeminencia a cualesquier requisitos legales de un
estado, o subdivision politica de un estado, tocante a este tema. La evaluacién de los riesgos
potenciales de las sustancias quimicas y la comunicacién de informacién acerca de los riesgos
y de las medidas de proteccion apropiadas para los empleados, pueden incluir, sin limitarse a
ello, por ejemplo, disposiciones para: el desarrollo v la conservacién de un programa escrito
de comunicacién de riesgo para el lugar de trabajo, incluyendo listas de sustancias quimicas
peligrosas presentes; el etiquetado de tecipientes de sustancias quimicas que se encuentran en
el lugar de trabajo, asi como de recipientes de sustancias quimicas que se envian a otros lugares
de trabajo; la preparacién y distribucién de hojas de informacién de seguridad del material a los
empleados y patronos subsiguientes; y el desarrolle y la implantacién de programas de
adiestramiento para los empleados en cuanto a los riesgos de las sustancias quimicas y las
medidas de proteccién. Conforme a la seccién 18 de la Ley, ningin estado o subdivisién
politica de un estado puede adoptar o ejecutar, mediante tribunal o agencia alguna, ningiin
requisito relacionado con el asunto tratado por esta norma federal, excepto cuando estid de
acuerdo con un plan estatal aprobado a nivel federal.

(b) Alcance y aplicacién. (1) Esta seccién requiere a los fabricantes o importadores de sustancias
quimicas determinar los riesgos de las sustancias quimicas que producen o importan, y a todos
los patronos, proveer informaci6n a sus empleados acerca de las sustancias quimicas peligrosas
a las que estin expuestos, mediante un programa de comunicacién de riesgo, etiquetas y otras
formas de advertencia, hojas de informacién de seguridad del material, e informacién y
adiestramiento. Ademds, esta seccién requiere a los distribuidores transmitir la informacién
requerida a los patronos. (Los patronos que no producen o importan sustancias quimicas sélo
necesitan concentrarse en las partes de esta regla que tratan acerca del establecimiento de un
programa en el lugar de trabajo y con la comunicacién de informacién a sus trabajadores. El
Apéndice E de esta seccién es una guia general para esos patronos, para ayudarlos a determinar
sus obligaciones de cumplimiento conforme a la regla.)

(2) Esta seccion se aplica a cualquier sustancia quimica cuya presencia en el lugar de trabajo se
reconoce de tal manera que los empleados pueden estar expuestos en condiciones de uso
normales o en una emergencia previsible.

(3) Esta seccién se aplica a los laboratorios sélo como sigue:

(i) Los patronos deberdn asegurar que no se remueva ni se mutile Ias etiquetas de los recipientes
de sustancias quimicas peligrosas que Ilegan;
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PARTE 1917--[ENMENDADA]

3. La cita de la autoridad para la parte 1917 contindia leyendo como sigue:

Autoridad: Secci6n 41, Longshore and Harbor Workers’ Compensation Act (33 U.S.C. 941); secciones 4, 6, 8

Ley

de Seguridad y Salud en el Trabajo de 1970 (29 U.S.C, 653, 655, 657); Orden del Secretario del Trabajo Néms. 12-71
(36 Fr 8754), 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736), ¢ 1-90 (55 FR 9033). segiin se apliquen; 29 CFR parte 1911.

Seccién 1917.28 también emitida conforme al 5 U.S.C. 553.
PARTE 1918—-[ENMENDADA]

4. La cita de la autoridad para la parte 1918 continiia leyendo como sigue:

Autoridad: Seccién 41, Longshore and Harbor Workers’ Compensation Act (33 U.S.C.941); secciones 4, 6, 8

de Seguridad y Salud en el Trabajo de 1970 (29 U.S.C. 653, 655, 657); Orden del Secretario del Trabajo Nims. 12-71

(36 FR 8754), 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736), 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736), 0 1-90 (55
9033), segun se apliquen.

Seccién 1918.90 también emitida conforme al 5 U.S.C, 553 y 29 CFR parte 1911.

5. La cita de la autoridad para la subparte D de la parte 1926 continiia leyendo como sigue:

FR

Autoridad: Seccién 107, Contract Work Hours and Safety Standards Act (Construction Safety Act) (40 U.S.C. 333);

secciones 4, 6, 8, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo de 1970 (29 U.S.C. 653, 655, 657); Orden del Secreta:ﬂ;dcl

Trabajo Nims. 12-71 (36 FR 8754), 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736), o 1-90 (55 FR 9033), segtin se apli

Seccién 1926.59 también emitida conforme al 5 U.S.C. 553 y 29 CFR parte 1911,
PARTE 1928--[ENMENDADA]

6. La cita de la autoridad para la parté 1928 contimia leyendo como sigue:

518

Autoridad: Secciones 6, 8, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo de 1970 (29 U.S.C. 655, 657); Orden del Secretario
del Trabzjo Nums. 12-71 (36 FR 8754), 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736), o 1-90 (55 FR 9033), segiin se

apliquen; 26 CFR parte 1911.

Seccién 1928.21 también emitida conforme al 5 U.S.C. 553.

7. Las partes 1910, 1915, 1917, 1918 y 1926 se enmiendan al revisar las secciones 1910.1200,

1915.1200, 1917.28 y 1918.90, y 1926.59, para que contengan el texto idéntico, incluyendo
Apéndices A, B, C,D y E, para leer como sigue:

§ Comunicacién de riesgo.

(a) Propésito. (1) El proposito de esta seccién es asegurar que se evalie los riesgos de todas
sustancias quimicas producidas o importadas, v que se transmita la informacién acerca de
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PARTE 1915--NORMAS DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO PARA EMPLEOS
EN ASTILLEROS

PARTE 1917--TERMINALES MARITIMOS
PARTE 1918--REGLAMENTOS DE SEGURIDAD Y SALUD PARA LA ESTIBA
PARTE 1926--REGLAMENTOS DE SEGURIDAD Y SALUD PARA LA CONSTRUCCION

PARTE 1928—NORMAS DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO PARA LA
AGRICULTURA

PATE 1910--[ENMENDADA]

1. La cita de la autoridad para la subparte Z de la parte 1910 continda leyendo como sigue:

Autoridad: Secciones 6, 8 Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, 29 U.S.C. 655, 657: Orden del Secretario del
Trabajo 12-71 (36 FR 8754), 9-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736) o 1-90 (55 FR 9033), segtin se apliquen; y 29
CFR parte 1911.

Toda la subparte Z emitida conforme a la seccién 6(b) de la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, excepto las
sustancias que tienen limites de exposicion listados en las Tablas Z-1, Z -2 y Z-3 del 29 CFR 1910.1000. Las iltimas
se emitieron conforme a la seccién 6(a) (29 U.S.C. 655(a)).

Seccién 1910.1000, tablas Z-1, Z-2 y Z-3, también emitidas conforme al 5 U.8.C, 553. Seccién 1910.1000, Tablas Z-1,
Z-2 y Z-3 no publicadas conforme al 29 CFR parte 1911, con excepcién de los listados de arsénico (compuestos
orgénicos), benceno y polvo de algodén.

Seccién 1910.1001, también emitida conforme a lz seccién 107 de la Contract Work Hours and Safety Standards Act,
40 U.5.C. 333.

Seccién 1910.1002 no emitida conforme al 29 U.S.C. 655 029 CFR parte 1911; también emitida conforme al 5 U.S.C.
553,

Seccion 1910.1025 también emitida conforme al 5 U.5.C. 553.
Seccion 1910.1043 también emitida conforme al 5 U.S.C. 551 y siguientes.

Secciones 1910.1200, 1910.1499 y 1910.1500 también emitidas conforme al 5 U.S.C. 553.
PARTE 1915--[ENMENDADA]
2. La cita de la autoridad para la parte 1915 continda leyendo como sigue:

Autoridad: Seccion 41, Longshore and Harbor Workers’ Compensation Act (33 U.S.C. 941); secciones 4, 6, 8, Ley
de Seguridad y Salud en el Trabajo de 1970 (29 U.S.C. 653, 655, 657); Orden del Secretario del Trabajo Nims. 12-71
(36 FR 8754), 8-76 {41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736}, 0 1-90 (55 FR 9033), segiin se apliquen; 29 CFR parte 1911.

Seccién 1915.99 también emitida conforme al 5 U.S.C. 553.

109




S

G 9

aprobar también la norma para asegurar que es “"por lo menos tan efectiva” como la norma
federal. OSHA pretende escrutar cuidadosamente las normas estatales sometidas bajo los planes

estatales actuales o futuros para asegurar, no sélo que sean tan efectivos o mds, sino tamb

ién

que ningiin requisito adicional conflija con la efectividad de la aplicacién nacional de la norma
de OSHA, ni la afecte adversamente. Ya que la HCS es "aplicable a productos” en el sentido
de que permite la distribucién y el uso de sustancias quimicas peligrosas en el comercio s6lo si
estdn en recipientes etiquetados acompafiados de hojas de informacién de seguridad del material,
OSHA debe determinar en su revisién si alguna "condicién local apremiante requiere” una

disposicién de una norma de plan estatal que difiera de la federal "y no cargue indebidame
el comercio interestatal”. Seccidn 18(c) de la Ley, 29 U.S.C. 667(c).

VII. Autoridad, firma y Ia regla final

Este documento se prepar6 bajo Ia direccion de Joseph A. Dear, Secretario Auxiliar del Trab

nte

ajo

para Seguridad y Salud en el Trabajo, Departamento del Trabajo de los Estados Unidos 200

Constitution Avenue NW, Washington DC 20210.

Por las razones expuestas en el predmbulo, y conforme a la autoridad de la seccidn 41 de la

Longshore and Harbor Workers’ Compensation Act (33 U.S.C. 941), la seccién 107 de
Contract Work Hours and Safety Standards Act (Construction Safety Act) (40 U.S.C. 333),

Ia
las

secciones 4, 6 y 8 de Ia Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo de 1970 (29 U.S.C. 653, 655,

657), la Ley del Secretario del Trabajo Ndms. 12-71 (36 FR 8754), 8-76 (41 FR 25059), 9
(48 FR 35736), o 1-90 (55 FR 8033), segin se apliquen, y el 29 CFR parte 1911 y 5 U.S
553, la Administracién de Seguridad y Salud en el Trabajo enmienda por este medio las par

-83
C.
tes

1910, 1915, 1917, 1918, 1926 y 1928 del titulo 29 del Cédigo de Reglamentos Federales, como

se expone més adelante.

Listado de Temas en ¢l 29 CFR Partes 1910, 1915, 1917, 1918, 1926 y 1928

Comunicacion de riesgo; Seguridad y Salud en el Trabajo; Derecho-de-informacién; Etiquetado;

Hojas de informacién de seguridad del material; Adiestramiento de los empleados.

Firmado en Washington, DC, el dia 26 de enero de 1994,
Joseph A. Dear,

Secretario Auxiliar para Seguridad y Salud en el Trabajo.

OSHA ha enmendado las partes 1910, 1915, 1917, 1918, 1926 y 1928 del titulo 29 del Céd
de Reglamentos Federales como sigue:

PARTE 1910--NORMAS DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO
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De acuerdo con las disposiciones de la Ley de Tramites y los reglamentos emitidos conforme
a estas, OSHA certifica que sometié a la OMB los requisitos de recopilacién de informacién
contenidos en la HCS para que los revisara conforme a la seccién 3504¢h) de esa Ley. En junio
de 1991, Ja OMB extendi6 su aprobaci6n de los requisitos de recopilacién de informacién hasta
abril de 1994. No hay cambios en esta regla final modificada que afecten esos requisitos o
cambien la carga de los requisitos. El miimero de control de la OMB es 1218-0072.

V1. Federalismo y aplicabilidad del Plan Estatal

Esta norma final se ha revisado conforme a la Orden Ejecutiva 12612, 52 FR 41685 (30 de
octubre de 1987), en cuanto al federalismo. Esta Orden requiere que las agencias, en la medida
posible, se abstengan de limitar las opciones de politica estatal, consulten con los Estados antes
de tomar cualesquier medidas que restrinjan las opciones de politica estatal, y tomen esas
medidas s6lo cuando haya una autoridad constitucional evidente y la presencia de un problema
de alcance nacional. La Orden hace provision para la preeminencia de Ia ley estatal s6lo si hay
una intencién evidente del Congreso de que la agencia lo haga. Cualquier preeminencia de este
tipo se debe limitar en la medida posible.

La seccién 18 de Ia Ley de Seguridad y Salud en el trabajo (Ley OSH), expresa la intencion
evidente del Congreso de dar preeminencia a las leyes estatales con respecto a las cuales OSHA
federal haya promulgado normas de seguridad y salud en el trabajo. Conforme a la Ley OSH,
un estado puede evitar la preeminencia sélo si somete un plan, y obtiene la aprobacién federal
del mismo, para el desarrollo de normas de este tipo y para su ejecucién. Las normas de
seguridad y salud en el trabajo se desarrollaron mediante este Plan; los estados deben ser, entre
otras cosas, por lo menos tan efectivos como las normas federales al proveer empleos y lugares
de empleo seguros y saludables.

Los estados que han elegido participar conforme a Ia seccion 18 de la Ley OSH no recibirian
preeminencia por este reglamento, y podrian ocuparse de las condiciones locales y especiales
dentro del marco provisto por esta norma orientada a la ejecucion, a la vez que aseguran que
sus normas son por 10 menos tan efectivas como la norma federal.

Los 25 estados que tienen sus propios planes de seguridad y salud en el trabajo aprobados por
OSHA deben adoptar una norma comparable en un plazo de seis meses a partir de la fecha de
publicacién de una norma final. Estos estados incluyen: Alaska, Arizona, California,
Connecticut (para empleados del gobierno estatal y local solamente), Hawaii, Indiana, Towa,
Kentucky, Maryland, Michigan, Minnesota, Nevada, Nuevo Mexico, Nueva York (para
empleados del gobierno estatal y local solamente), Carolina del Norte, Oregon, Puerto Rico,
Carolina del Sur, Tennessee, Utah, Vermont, Virginia, Islas Virgenes, Washington y Wyoming.
Hasta el momento en que se promulgue una norma estatal, OSHA federal proveeri asistencia
interina para la ejecucién, segin sea apropiado.

Aunque una HCS estatal entra en vigor de acuerdo con las disposiciones de promulgacién
estatales, y se puede poner en vigor al momento de la promulgacién, OSHA debe revisar y
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de corporaciones grandes con recursos de seguridad y salud significativos (por ejemplo,
franquicias de comida rapida, cadenas de tiendas minoristas). Los anélisis de OSHA indicaron
que los costos de cumplimiento de la HCS serian un porcentaje insignificante (menos de la mitad
del uno porciento) de los ingresos anuales promedio de los negocios pequefios tipicos. Ih. en
31869, 75 (tabla 9). Ademds, no se previé ningin impacto desproporcionado para los negocios
pequefios cuando se compararon con los negocios grandes. Ib. en 31870, 75-76 (tabla 10).

OSHA cree que ha minimizado el impacto econdémico de la HCS en las entidades pequeiias de
acuerdo con la Ley de Flexibilidad Reglamentaria, a la vez que ha logrado los objetivos de la
Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo. La HCS es una regla con orientacién 2 la gjecucion
que beneficia a los patronos pequefios al permitirles escoger los métodos de cumplimiento que
se adaptan mejor a sus lugares de trabajo individuales. La HCS esti confeccionada para algunas
operaciones de trabajo encontradas en los negocios pequefios, para asegurar que la norma sea
efectiva y coste-efectiva al comunicar riesgos a los trabajadores. Ver, por ejemplo, 29 CFR
1910.1200 (b)(3), (laboratorios); (b)(4), (manejo de recipientes sellados); (b)(3), (exenciones del
etiquetado de recipientes); (b)(6), (productos con exencién total). Ver también 52 FR 31858.
Ademds, las pautas de cumplimiento elaboradas por OSHA, tales como el nuevo Apéndice E de
la regla, y el juego de cumplimiento disponible de la GPO (OSHA 3104), beneficiarin
directamente a los negocios pequerios al aclarar y simplificar los esfuerzos de cumplimiento.

Evaluacién ambiental-hallazgo de impacto no-significativo

De acuerdo con la National Environmental Policy Act (42 U.S.C. 4321 y siguientes), las pautas
del Council on Environmental Quality (40 CFR parte 1500), y los reglamentos del Departamento
del Trabajo (29 CFR parte 11), el Secretario Auxiliar ha determinado que esta regla final no
tendra un impacto ambiental significativo. Como se concluyera anteriormente, la norma actual
no afectara significativamente la calidad del ambiente de los seres humanos fuera del lugar de
trabajo. 52 FR 31870; 48 FR 53333-34. EI etiquetado de recipientes no tendrd un impacto
directo o significativo en la calidad del aire o el agua, el uso del suelo o de energia, o la
disposicién de desperdicios sélidos fuera del lugar de trabajo. Igualmente, los requisitos para
la preparacién de un plan de cumplimiento escrito, 1a provisidn y conservacién de MSDS, iy la
provisién de informaci6n y adiestramiento, no deberia tener un impacto ambiental adverso. Por
consiguiente, las modificaciones a la HCS tampoco tendrin un impacto significativo en el
ambiente fuera del lugar de trabajo.

V. Autorizacién de los requisitos de recopilacién de informacién

El 31 de marzo de 1983, la Oficina de Presupuesto y Gerencia (OMB) public6 un nuevo 5 CFR
Parte 1320 para implantar las disposiciones de recopilacién de informacién de la Ley de
Reducci6n de Tramites de 1980, 44 U.S.C. 3501 y siguientes (48 FR 13666). La parte 1320,
que entr6 en vigor el 30 de abril de 1983, establecié procedimientos que las agencias debian
seguir al obtener la autorizacién de Ia OMB para los requisitos de recopilacién de informacién.
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Muchos de las reclamaciones por los costos se basaban también en malas interpretaciones de la
regla. Por ejemplo, como se sefialara antes en este preambulo, los estimados de costo de la
Coalicién para una firma se basaron en gran medida en la realizacién de actividades cuyo
cumplimiento no se requeria. Ex. 11-142. Por lo tanto, se habfa inflado los resultados en
forma irreal, en comparacién con lo que se podria esperar que fueran realmente los costos.

OSHA espera que las modificaciones limitadas que se ha promulgado en esta regla final no
eliminen las protecciones de la regla, pero pueden hacer que la norma sea menos efectiva al
costo. OSHA no considera que este NPRM sea una regla principal ni significativa. Ademis,
los cambios son muy sutiles como para que el modelo econémico pueda reflejar los descensos
en los costos. Sin embargo, se espera que si se implanta los cambios propuestos fos costos se
reducirdn un poco.

En relaci6n con las criticas a la metodologia de costo usada por OSHA, la GAO la ha revisado
a solicitud del Congreso y ha concluido que el enfoque general de OSHA para estimar los costos
de cumplimiento con los requisitos de la HCS es fundamentalmente bueno. La GAO sefial6 que
los estimados de costo obtenidos variarian sobre la base de diferencias en los supuestos tocantes
a los pardmetros. (GAO/HRD-92-63BR).

Ardlisis de Flexibilidad Reglamentaria

Conforme a la Ley de Flexibilidad Reglamentaria, 5 U.S.C. 601 y siguientes, el Secretario
Auxiliar certifica que las modificaciones a la HCS vigente contenidas en esta regla final no
tendrdn un impacto econémico significativo en una cantidad considerable que entidades
pequefias. Esta regla final no cambiado esencialmente la HCS promulgada el 24 de agosto de
1987. Los cambios no eliminan las protecciones ya provistas por la regla, sino que aclaran
simplemente la regla para aumentar el cumplimiento y mejorar asi las proiecciones de los
empleados. Como se sefialara en la discusién anterior en relacién con el anilisis de impacto
reglamentario, los cambios son muy sutiles para ser cuantificados por el modelo econémico
usado para calcular los costos de cumplimiento de la HCS. Sin embargo, se espera que si se
implanta los cambios propuestos, los costos de cumplimiento se reducirfan un poco para los
negocios pequefios.

OSHA preparé un anilisis de impacto reglamentario y de flexibilidad reglamentaria para la HCS
revisada de agosto de 1987 (Exs. 4-1 y 4-2). Ver también el 52 FR 31867-76 (resumen de los
andlisis). OSHA analiz6 el impacto de extender la cobertura de la HCS del sector manufacturero
a todos los patronos que estdn en la jurisdiccion de OSHA. Se analiz6 los mmpactos econémicos
para cada disposicién de la regla; para cada una de las cincuenta clasificaciones comerciales
segiin lo indicaban sus Cédigos de Clasificacién Industrial Estdndar de dos digitos; y para cuatro
clases de tamafio de empleo (1-19; 20-99; 100-249; y mayor de 250). La mayoria de los no-
fabricantes son negocios pequefios con menos de 20 empleados, y se analizé los efectos de la
HCS en negocios pequefios. Id. en 31869, 75-76 (tablas 9 y 10). Sin embargo, debe sefialarse
que aunque un lugar de trabajo particular puede considerarse un negocio pequeiio sobre la base
de la cantidad de empleados que hay en ese sitio, muchos de estos negocios son realmente parte
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para asi no tener que ordenar las MSDS en forma alguna. En todo caso, incluso el mimero
mayor informado (525) para una firma (no un sitio) es sustancialmente menor que los "miles"
alegados anteriormente (Ex. 5-76). Aunque 525 es una cantidad considerable de MSDS, estas
caben en un espacio menor que el tamafio de la gaveta de un archivo. Este volumen es también
bastante menor que el que se alega para afirmar que las firmas constructoras necesitarian un

edificio de oficinas separado para conservar las MSDS en un sitio (Ex. 5-76).

Los datos de informes reales del derecho-de-informacién de la comunidad provenientes de firmas
no-manufactureras en Los Angeles, confirman también que los estimados de OSHA de productos

por firma son razonables (Ex. 4-187).

La informaci6n de costos sometida al expediente de OSHA después de la publicacién de la regla
actual no provee suficiente evidencia para que OSHA concluya que la Norma de Comunicacién
de Riesgo ejecutada al presente no sea factible para ninguna industria. (De hecho, mucha de
esta informacidn no incluye informaci6n alguna acerca de cémo se calcularon los costos.) Como

se describiera en el NPRM, se ha recibido alegaciones de la industria de la construccién de

que

OSHA subestimé los costos y que la regla, por tanto, no es factible para cumplirse en lesta
industria (ver, por ejemplo, Exs. 5-65, 5-83 y 5-86). Se recibié comentarios adicionales en
respuesta al NPRM (ver, por ejemplo, 11-135, 11-142). Sin embargo, muchas firmas en la
industria de la construccion han estado sujetas a leyes estatales de comunicacién de riesgo
durante los Gltimos afios. Evidencia sobre actividades de ejecucién en varios de esos estados
indica que las firmas constructoras pueden cumplir, La industria de la construccién ha estado
sujeta también durante muchos afios a los requisitos del 29 CFR 1926.21, que establece la
obligacién de adiestrar a los trabajadores de la construccitn en el reconocimiento y el manejo
seguro de sustancias peligrosas. En este respecto la Norma de Comunicacién de Riesgo ha
afiadido muy pocas responsabilidades de adiestramiento adicionales. Los estimados de costo de
OSHA se concentran s6lo en nuevos deberes, no en las cargas de las normas pre-existentes.

Asi, el estimado de costo para la regla extendida no da por sentados los costos para
adiestramientos que debia haberse llevado a cabo para cumplir con la seccion 1926.21.

los
Los

patronos que no estaban en cumplimiento con esa regla, o con los requisitos de los estados en
los que operaban, tendrin que gastar mds de lo que se ha estimado para cumplir. Sin embargo,

este costo no se le puede atribuir a la HCS.

Como la Agencia indicara antes, los estimados de costo se basaron en la mejor informaci6n

disponible, y son promedios. Se espera que las firmas tengan costos mayores al igual

que

menores que las cifras estimadas. Siempre que los estimados se basan en supuestos y cifras de
costos razonables, la Agencia ha satisfecho sus requisitos de anilisis para asegurar que la regia

es economicamente factible. Si OSHA tuviera que depender de algunas, o todas,
afirmaciones incluidas en el registro tocantes a los estimados de tiempo empleado en cumplir

las
con

la Norma, y de los estimados de la cantidad de MSDS que podria generarse por la imposicién

de la Norma, ésta serfa aiin factible en cada SIC. Por consiguiente, OSHA encuentra que
alegaciones de no viabilidad de los costos no estin justificadas por ningiin anlisis ni eviden
y que nada en el registro apoya una conclusién de no-viabilidad en ningiin SIC reg
conforme a la regla existente.
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Sustancia quimica peligrosa significa cualquier sustancia quimica que sea un riesgo fisico o un
riesgo a la salud.

Advertencia de riesgo significa cualesquier palabras, ilustraciones, simbolos o combinacion de
estos, que aparezca en una etiqueta u otra forma apropiada de advertencia que comunique el(los)
riesgo(s) fisico(s) o de salud especifico(s), incluyendo los efectos sobre érganos blanco, de la(s)
sustancia(s) quimica(s) que se encuentra(n) en el(los) recipiente(s). (Ver las definiciones de
"riesgo fisico" y "riesgo a la salud" para determinar los riesgos que debe abarcarse.)

Riesgo a la salud significa una sustancia quimica para la cual hay evidencia estadisticamente
significativa, basada en por lo menos un estudio realizado de acuerdo con los principios
cientificos establecidos, segiin la cual pueden darse efectos agudos o crénicos sobre la salud de
los empleados expuestos. El término "riesgo 2 la salud” incluye sustancias quimicas que son
carcinbgenos, agentes t6xicos o sumamente toxicos, toxinas reproductivas, irritantes, corrosivos,
sensibilizadores, hepatotoxinas, nefrotoxinas, neurotoxinas, agentes que actian sobre el sistema
hematopoyético, y agentes que dafian los pulmones, la piel, los 0jos o las membranas mucosas.
El Apéndice A provee definiciones y explicacicnes adicionales del alcance de los riesgos a la
salud cubiertos por esta seccién, y el Apéndice B describe los criterios que se debe usar para
determinar si una sustancia quimica se va a considerar peligrosa para los propésitos de esta
norma.

Identidad significa cualquier nombre quimico o comin que esté indicado en una hoja de
informaci6n de seguridad del material (MSDS) para la sustancia qufmica. La identidad usada
deberd permitir hacer referencias cruzadas entre la lista de sustancias quimicas peligrosas
requerida, la etiqueta y la MSDS.

Uso inmediato significa que la sustancia quimica peligrosa serd controlada y usada sélo por la
persona que la transfiere de un recipiente etiquetado, y s6lo en el turno de trabajo en el que se
transfiere.

Importador significa el primer negocio con empleados dentro del Territorio de Aduanas de los
Estados Unidos que recibe sustancias quimicas peligrosas producidas en otros paises con el
propésito de suplirlas a los distribuidores o patronos dentro de los Estados Unidos.

Etiqueta significa cualquier material escrito, impreso o grifico desplegado sobre recipientes de
sustancias quimicas peligrosas o pegado a éstos.

Hoja de informacion de seguridad del material (MSDS) significa material escrito o impreso
relacionado con una sustancia quimica peligrosa que est4 preparada de acuerdo con el parrafo
(g) de esta seccin.

Mezcla significa cualquier combinacién de dos sustancias quimicas o mds, si la combinacién no
es el resultado, en todo o en parte, de una reaccién quimica.
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Peroxido orgdnico significa un compuesto orgénico que contiene la estructura bivalente -O-0-,
¥ que puede considerarse un derivado estructural del peréxido de hidrégeno en el que uno de

los dtomos de hidrégeno, o ambos, se ha reemplazado por un radical orgénico.

Oxidante significa una sustancia quimica, diferente de un agente de explosion o explosivo, seglin
se define en la §1910.109(a), que inicia 0 promueve la combustién en otros materiales, y causa

asi un incendio, bien de sf misma o al liberar oxigeno u otros gases.

Riesgo fisico significa una sustancia quimica acerca de la cual hay evidencia cientificamente
vilida de que es un liquido combustible, un gas comprimido, un explosivo, una sustancia
inflamable, un peréxido orgdnico, un oxidante, un pir6foro, una sustancia inestable (reactivo)

0 un hidro-reactivo.

Producir significa fabricar, procesar, formular, mezclar, extraer, generar, emitir o reempacar.

Pirdforo significa una sustancia quimica que se enciende espontineamente al contacto con el aire

a una temperatura de 130°F (54.4°C) o menos.

Parte responsable significa alguien que puede proveer informacién adicional acerca de la

sustancia quimica peligrosa y procedimientos de emergencia apropiados, de ser necesarios.

Identidad quimica especifica significa el nombre quimico, el Niimero de Registro del Chemical
Abstracts Service (CAS) o cualquier otra informacién que revele la designacién quimica precisa

de la sustancia.

Secreto comercial significa cualquier férmula, patrén, proceso, dispositivo, informacién

recopilacién de informacién confidencial que se use en el negocio de un patrono y que dé al
patrono la oportunidad de obtener una ventaja sobre competidores que no lo conocen ni 10 usan.

El Apéndice D establece los criterios que se deben usar al evaluar los secretos comerciales.

Inestable (reactivo) significa una sustancia quimica en su estado puro, o después de producida
o transportada, que se polimeriza vigorosamente, se descompone, se condensa o se hace auto-

reactiva en condiciones de sacudidas, presién o temperatura,

Usar significa empacar, manejar, reaccionar, emitir, extraer, generar como un subproducto,
transferir.

Hidro-reactivo significa una sustancia quimica que reacciona con agua para liberar un gas que

es inflamable o presenta un riesgo a la salud.

Area de trabajo significa una habitacién o un espacio definido en un lugar de trabajo donde se

produce o usa sustancias quimicas peligrosas, y donde estin presentes los empleados.
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Lugar de trabajo significa un establecimiento, sitio de obra, o proyecto, en una localizacién
geogrifica que contenga un 4rea de trabajo o més.

(d) Determinacion de riesgo. (1) Los fabricantes e importadores de sustancias quimicas deberan
evaluar las sustancias quimicas producidas en sus lugares de trabajo o importadas por ellos, para
determinar si son peligrosas. No se requiere que los patronos evalien las sustancias quimicas
a menos que elijan no contar con la evaluacién realizada por el fabricante o el importador de
sustancias quimicas para que la sustancia quimica satisfaga este requisito.

(2) Los fabricantes de sustancias quimicas, importadores y patronos que evaliian las sustancias
quimicas deberdn identificar y considerar la evidencia cientifica disponible relativa a esos
riesgos. Para los riesgos a la salud, se considera que la evidencia estadisticamente significativa
que se basa en por lo menos un estudio empirico realizado de acuerdo con los principios
cientificos establecidos, es suficiente para establecer un efecto peligroso si los resultados del
estudio satisfacen las definiciones de riesgos a la salud de esta seccién. Se deberi consultar el
Apéndice A en relacién con el alcance de los riesgos de salud abarcados, y se debera consultar
el Apéndice B en relacién con los criterios que se debe seguir respecto a la complecién de la
evaluacion y la informacidén que debe rendirse.

(3) El fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono que evalfia las sustancias
quimicas deber4 tratar a las fuentes sigujentes como fuentes que estzblecen que las sustancias
quimicas enumeradas en ellas son peligrosas:

(i) 29 CFR parte 1910, subparte Z, Sustancias Téxicas y Peligrosas, Administracién de
Seguridad y Salud en el Trabajo (OSHA); o

(i) Valores Limites de Umbral para Sustancias Quimicas y Agentes Fisicos en el Ambiente de
Trabajo, de 1a American Conference of Governmental Industrial Hygienists (ACGIH) (edicién
més reciente). El fabricante de sustancias quimicas, importador o patrono es aiin responsable
de evaluar los riesgos asociados con las sustancias quimicas en las listas de estas fuentes de
acuerdo con los requisitos de esta norma.

(4) Los fabricantes de sustancias quimicas, importadores y patronos que evaliian las sustancias
quimicas deberdn tratar las fuentes siguientes como fuentes que establecen que una sustancia
quimica es un carcinégeno o un carcinégeno potencial para fines de la comunicacion de riesgo:

(1) National Toxicology Program (NTP), Informe Anual de Carcindgenos (edicién més reciente);

(i) Monografias (edicién mds reciente), de la International Agency for Research on Cancer
(IARC); o

(iif) 29 CFR parte 1910, subparte Z, Sustancias Téxicas y Peligrosas, Administracién de
Seguridad y Salud en el Trabajo.
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en el Trabajo, indica si el NTP o el IARC han encontrado que una sustancia quimica es un carcingenoc potencial.

(5) El fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono deber4 determinar los riesgos

de las mezclas de sustancias quimicas como sigue:

(1) Si se ha sometido a prueba una mezcla en conjunto para determinar sus riesgos, se debera

usar los resultados de esa prueba para determinar si la mezcla es peligrosa;

(ii) §i no se ha sometido a prueba una mezcla en conjunto para determinar si la mezcla e

un

riesgo a la salud, se deberd dar por sentado que la mezcla presenta los mismos riesgos a la salud
que presentan los componentes que comprenden un porciento (por peso o volumen) o mis de la
mezcla, con excepcidn de que se deberd dar por sentado que la mezcla presenta un riesgo
carcinogénico si contiene un componente en concentraciones de 0.1 porciento o mayores, que

se considera un carcinégeno conforme al parrafo (d)(4) de esta seccién;

(iii) Si no se ha sometido a prueba una mezcla en conjunto para determinar si Ia mezcla e

un

riesgo fisico, el fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono puden usar

cualquier informacién cientificamente vilida que esté disponible para evaluar el potencial
riesgo fisico de la mezcla; vy,

de

(iv) Si el fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono tiene evidencia que
indique que un componente presente en la mezcla en concentraciones de menos de un porciento
(0 en el caso de los carcindgenos, menos de 0.1 porciento) podria liberarse en concentraciones

que excederian un limite de exposicién permisible de OSHA o un Valor Limite Umbral
ACGIH, o pudiera presentar un riesge a la salud de los empleados en esas concentraciones
debe dar por sentado que la mezcla presenta el mismo riesgo.

del
se

(6) Los fabricantes de sustancias quimicas, importadores o patronos que evaldan las sustancias
quimicas deberdn describir por escrito los procedimientos que usan para determinar los riesgos

de la sustancia que evalian. Los procedimientos escritos se deben poner a disposicion de
empleados, sus representantes designados, el Secretario Auxiliar y el Director, cuando éstos
soliciten. La descripcion escrita puede incorporarse en el programa escrito de comunicacién
riesgo requerido conforme al parrafo (e) de esta seccién.

los
los
de

(e) Programa escrito de comunicacidn de riesgo. (1) Los patronos deberan elaborar, establecer
y conservar en cada lugar de trabajo, un programa escrito de comunicacién de riesgo que

describa por 1o menos cémo se satisfardn los criterios especificados en los pérrafos (f), (g) v

()

de esta seccion, en relacién con las etiquetas y otras formas de advertencia, hojas de informaci6n

de seguridad del material, e informacién y adiestramiento del empleado, y que incluya tamb
lo siguiente:
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(1) Una lista de las sustancias quimicas peligrosas cuya presencia se conoce, usando una
identidad a la que se haga referencia en la hoja de informacién de seguridad del material (la lista
puede recopilarse para el lugar de trabajo en conjunto o para ireas de trabajo individuales); v,

(i) Los métodos que usar4 el patrono para informar a los empleados acerca de los riesgos de
fareas no-rutinarias (por ejemplo, la limpieza de vasijas de reactores), y los riesgos asociados
con las sustancias quimicas contenidas en tuberias no etiquetadas en sus 4reas de trabajo.

(2) Lugares de trabajo con patronos miltiples. Los patronos que producen, usan o almacenan
sustancias quimicas peligrosas en un lugar de trabajo de tal forma que los empleados de otro(s)
patrono(s) pueda(n) estar expuestos (por ejemplo, empleados de un contratista de construccion
que trabaja en el sitio) deberdn asegurar ademds que los programas de comunicacién de riesgo
elaborados y ejecutados conforme a este parrafo (e) incluyan lo siguiente:

(i) Los métodos que usard el patrono para proveer al (a los) otro(s) patrono(s) que se encuentra
en el sitio acceso a las hojas de informacién de seguridad del material para cada sustancia
quimica a la que los empleados del (de los) otro(s) patrono(s) puedan estar expuestos mientras
trabajan;

(i) Los métodos que usard el patrono para informar al (a los) otro(s) patrono(s) acerca de
cualesquier medidas de precaucion que deban tomarse para proteger a los empleados durante las
condiciones de operacién normales del lugar de trabajo y en emergencias previsibles; y,

(ii)) Los métodos que usard el patrono para informar al (a los) otro(s) patrono(s) acerca del
sistema de etiquetado usado en el lugar de trabajo.

(3) El patrono puede contar con un programa de comunicacién de riesgo existente para cumplir
con estos requisitos, siempre que el mismo satisfaga los criterios establecidos en este parrafo (e).

(4) El patrono deberd poner el programa escrito de comunicacién de riesgo a la disposicién de
los empleados, sus representantes designados, el Secretario Auxiliar y el Director, al solicitarlo
éstos, de acuerdo con los requisitos del 29 CFR 1910.20(e).

(5) Cuando los empleados deban viajar entre lugares de trabajo durante un turno de trabajo, esto
es, que su trabajo se realiza en més de una localizacién geografica, el programa escrito de
comunicacion de riesgo puede conservarse en la instalacién del lugar de trabajo primario.

(f) Eriqueras y otras formas de advertencia. (1) El fabricante de sustancias quimicas, el
importador o el distribuidor deberd asegurar que se etiquete, se rotule o se marque cada
recipiente de sustancias quimicas peligrosas que sale del lugar de trabajo con la informaci6n
siguiente:

(i) Identidad de la(s) sustancia(s) quimica(s) peligrosa(s);
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(i) Advertencias de riesgo apropiadas; y

(iii) El nombre y la direccién del fabricante de sustancias quimicas, el importador u otra parte
responsable.

(2)(1) Para el metal sélido (tales como una viga de acero o una pieza de metal fundido), la
madera s6lida o piezas de pldstico que no estdn exenmtos como articulos debido a su uso
subsiguiente, o para los embarques de granos enteros, la etiqueta requerida puede transmitirse
al cliente al momento del embarque inicial, y no necesita incluirse con embarques subsiguientes
al mismo patrono a menos que cambie la informacién de la etiqueta.

(ii) La etiqueta puede transmitirse con el embarque inicial mismo, o con la hoja de informacién
de seguridad del material que se debe proveer antes del primer embarque o con éste; vy,

(i) Esta excepcion al requisito de etiquetas en cada recipiente de sustancias quimicas peligrosas
se aplica solo para el material sélido mismo, y no se aplica a sustancias quimicas peligrosas
usadas con el material, o cuya presencia se conoce, y a la que pueden estar expuestos los
empleados que manejan los articulos en trinsito (por ejemplo, los fluidos de cortar o los .
pesticidas en los granos).

(3} Los fabricantes de sustancias quimicas, importadores o distribuidores deberdn asegurar que
se etiquete, rotule o marque cada recipiente de sustancias quimicas peligrosas que sale del lugar
de trabajo, de acuerdo con esta seccién, de forma que no conflija con los requisitos de la Ley
de Transporte de Materiales Peligrosos (49 U.S.C. 1801 y siguientes) y los reglamentos emitidos
por el Departamento de Transportacién conforme a esa Ley.

(4) Si la sustancia quimica peligrosa ests regulada por OSHA en una norma de salud para una
sustancia especifica, el fabricante de sustancias quimicas, importador, distribuidor o patrono
deberd asegurar que las etiquetas u otras formas de advertencia usadas estin de acuerdo con los
requisitos de esa norma.

(5) Con excepcién de los dispuesto en los parrafos (f)(6) y (£)(7) de esta seccién, el patrono
deberd asegurar que se etiquete, rotule o marque cada recipiente de sustancias qufmicas
peligrosas en el lugar de trabajo, con la informacién siguiente:

(1) Identidad de la(s) sustancia(s) quimica(s) peligrosa(s) contenida(s) en ellos; Y,

(ii) Advertencias de riesgo apropiadas o, alternativamente, palabras, ilustraciones, simbolos, o
una combinacion de los mismos, que provea por lo menos informacién general en cuanto a los
riesgos de las sustancias quimicas, y los cuales provean a los empleados, junto con la otra
informacién disponible de inmediato para los empleados conforme al programa de comunicacién
de riesgo, la informacién especifica en cuanto a los riesgos fisicos y de salud de la sustancia

quimica peligrosa.
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(6) El patrono puede usar letreros, carteles, hojas del proceso, boletos del lote, procedimientos
de funcionamiento, u otros materiales escritos como éstos, en lugar de fijar etiquetas a
recipientes de proceso individuales que permanecen estacionarios, siempre que el método alterno
identifique los recipientes a los que se aplica y comunique la informacién que el parrafo (£)(5)
de esta seccién requiere sobre una etiqueta. Los materiales escritos deberdn estar facilmente
accesibles a los empleados en su 4rea de trabajo durante cada turno de trabajo.

(7) No se requiere que el patrono etiquete recipientes portitiles a los que se transfiere sustancias
quimicas peligrosas de recipientes etiquetados, y que estin destinados s6lo para el uso inmediato
del empleado que realiza la transferencia. Para fines de esta seccién, las drogas que se
distribuyen en una farmacia a un proveedor de cuidado de salud para la administracién directa
a un paciente, estdn exentas del etiquetado.

(8) El patrono no deberd remover ni mutilar las etiquetas existentes de los recipientes de
sustancias quimicas que llegan, a menos que se marque de inmediato el recipiente con la
informacién requerida.

(9) El patrono deberd asegurar que las etiquetas u otras formas de advertencia sean legibles, en
inglés, y estén desplegadas prominentemente sobre el recipiente, o estén fcilmente disponibles
en el 4rea de trabajo durante cada turno de trabajo. Los patronos que tengan empleados que
hablan otros idiomas pueden afiadir la informacién en su idioma al material presentado, siempre
que la informacién se presente también en espafiol.

(10) El fabricante de sustancias quimicas, importador, distribuidor o patrono no tiene que fijar
nuevas etiquetas para cumplir con esta seccién, si las etiquetas existentes comunican ya la
informacioén requerida.

(11) Los fabricantes de sustancias quimicas, importadores, distribuidores o patronos que se
enteran por primera vez de cualquier informacion significativa en cuanto a los riesgos de una
sustancia quimica deberdn corregir las etiquetas de la sustancia quimica en un periodo de tres
meses de haber conocido la nueva informacién. Las etiquetas de los recipientes de sustancias
quimicas peligrosas embarcados luego de ese momento deberin contener la nueva informacién.
Si la sustancia quimica no se produce o importa al presente, el fabricante de sustancias quimicas,
los importadores, los distribuidores o el patrono deber4 afadir la informacidn a la etiqueta antes
de que se embarque la sustancia quimica o se introduzca nuevamente en el lugar de trabajo.

(g) Hojas de informacion de seguridad de los materiales. (1) Los fabricantes de sustancias
quimicas y los importadores deberén obetener o elaborar una hoja de informacién de seguridad
del material para cada sustancia quimica peligrosa que producen o importan. Los patronos
deberan tener una hoja de informacién de seguridad del material en el lugar de trabajo para cada
sustancia quimica peligrosa que usan.
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(2) Cada hoja de informacién de seguridad del material deberd estar en espafiol (aungu

e el

patrono puede conservar copias en otros idiomas también), y deber contener por lo menos la

informacién siguiente:

(1) La identidad usada en la etiqueta y, con excepcion de lo que dispone el parrafo (i) de
seccion acerca de secretos comerciales:

(A) Si la sustancia qufmica peligrosa es una sustancia simple, sus nombres quimico y com

(B) Si la sustancia quimica es una mezcla que se ha sometido a prueba en conjunto
determinar sus riesgos, los nombres quimico y comun de los ingredientes que contribuy
estos riesgos conocidos, y el(los) nombre(s) comiin(es) de la mezcla misma; o

(C) Si la sustancia quimica es una mezcla que no se ha sometido a prueba en conjunto:

(1) Los nombres quimicos y comunes de todos los ingredientes que se han catalogado ¢
riesgos a la salud, y que comprenden el 1% o mds de la mezcla, con excepcién de que
sustancias quimicas identificadas como carcinégenos conforme al parrafo (d) de esta sec
deberén registrarse si las concentraciones son de 0.1% o més; y,

(2) Los nombres quimicos y comunes de todos los ingredientes que se han catalogado c
riesgos a la salud y que comprenden menos del 1% (0.1% para los carcindgenos) de la mez
si hay evidencia de que se pudieran liberar ingredientes de la mezcla en concentraciones
excedieran un limite de exposicién permisible de OSHA o el Valor Limite Umbral del ACC
0 que pudieran presentar un riesgo a la salud de los empleados; y,

(3) Los nombres quimicos y comunes de todos los ingredientes acerca de los cuales s
determinado que presentan un riesgo fisico cuando estdn presentes en la mezcla;

esta
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(if) Las caracteristicas fisicas y quimicas de la sustancia quimica peligrosa (tales como la presién

del vapor, el punto de inflamacién);

(iii) Los riesgos fisicos de la sustancia quimica peligrosa, incluyendo el potencial de incen
explosién y reactividad;

(iv) Los riesgos a la salud de la sustancia quimica peligrosa, incluyendo sefiales y sintom]‘jil de

exposicién, y cualesquier condiciones médicas que se agraven por la exposicién a la sus
quimicas y asi se reconozca comiinmente;

(v) La(s) via(s) principal(es) de entrada;

(vi) El limite de exposicién permisible de OSHA, el Valor Limite Umbral del ACGIE
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quimicas, el importador o el patrono que prepara la hoja de informacion de seguridad del
material, donde se dispone de ellas;

(vii) Si la sustancia quimica peligrosa estd registrada en el Informe Anual sobre Carcinégenos
del Programa de Toxicologfa Nacional (NTP) (edicién mds reciente), o si las Monografias de
la Agencia Internacional para las Investigaciones sobre el Cancer (edicién mis reciente) u OSHA
han encontrado que la sustancia quimica es un carcinégeno potencial;

(viii) Cualesquier precauciones generales aplicables para el manejo y el uso seguros, las cuales
conozca el fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono que prepara la hoja de
informacién de seguridad del material, incluyendo précticas higiénicas apropiadas, medidas de
proteccion durante reparaciones y procedimientos de mantenimiento de equipo contaminado, y
procedimientos para la limpieza de derrames y escapes;

(ix) Cualesquier medidas de control generalmente aplicables, que sean comocidas para el
fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono que prepara la hoja de informaci6n
de seguridad del material, tales como controles de ingenierfa, practicas de trabajo o equipo de
proteccién personal apropiados;

(x) Prcedimientos de emergencia y primera ayuda;

(xi) La fecha de preparacion de la hoja de informacién de seguridad del material o del cambio
mas reciente que se le ha hecho; v,

(xii) El nombre, la direccién y el nimero de teléfono del fabricante de sustancias quimicas, el
importador, el patrono u otra parte responsable que prepara o distribuye la hoja de informacién
de seguridad del material, y que puede proveer informacién adicional acerca de la sustancia
quimica y los procedimientos de emergencia apropiados, de ser necesarios.

(3) Si en la hoja de informacién de seguridad del material no se encuentra informacién pertinente
para una categoria dada, ¢l fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono que
prepara la hoja de informacién de seguridad del material deberd marcarla para indicar que no
se encontré informacidn aplicable.

(4) En los casos en que las mezclas complejas tienen riesgos y contenido similares (esto es, los
ingredientes quimicos son esencialmente los mismos, pero la composicién especifica varia de
mezcla a mezcla), ¢l fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono puede
preparar una hoja de informacién de seguridad del material que se aplique a todas estas mezclas
similares.

(5) El fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono que prepara la hoja de
informacién de seguridad del material deberd asegurar que la informacion registrada refleje con
precision la evidencia cientifica usada al hacer la determinacién de riesgo. Si el fabricante de
sustancias quimicas, el importador o el patrono que prepara la hoja de informacién de seguridad
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del material se entera de alguna informacién significativa reciente en cuanto a los riesgos de una

sustancia quimica, o los medios de proteccién contra el riesgo, esta nueva informacién deb

erd

afiadirse a la hoja de informacién de seguridad del material en un lapso de tres meses. S$i la
sustancia quimica no se produce o importa al presente, el fabricante de sustancias quimicas o
el importador deber4 afiadir la informacién a la hoja de informacién de seguridad del material

antes de que la sustancia quimica se introduzca de nuevo en el iugar de trabajo.

(6)(Q) Los fabricantes o los importadores de sustancias quimicas deberdn asegurar que se provea

a los distribuidores y patronos una hoja de informacién de seguridad del material con
embarque inicial, y con el primer embarque luego de actualizar una hoja de informacién
seguridad del material;

(i) El fabricante o el importador de sustancias quimicas deberd proveer hojas de informac

su
de

i6n

de seguridad del material con los recipientes embarcados o enviarlas al distribuidor o el patrono

antes del embarque ¢ al momento del mismo;

(iii) Si la hoja de informacién de seguridad del material no se provee con un embarque que se

ha etiquetado como una sustancia quimica, el distribuidor o el patrono debera obtener una
fabricante de sustancias quimicas o el importador tan pronto como sea posible; v,

(ivy El fabricante de sustancias quimicas o el importador deberd proveer también a

del

los

distribuidores o los patronos una hoja de informacién de seguridad del material al éstos

solicitarla.

(7)) Los distribuidores deberdn asegurar que se provea las hojas de informacién de seguridad
del material y la informacion actualizada a otros distribuidores y patronos con su embarque

inicial y con el primer embarque luego de actualizar una hoja de informacién de seguridad
material;

(i) El distribuidor deberd proveer hojas de informacién de seguridad del material con

del

los

recipientes embarcados, o enviarlas al otro distribuidor o patrono antes del embarque o al

momento del mismo;

(iii) Los distribuidores minoristas que venden sustancias quimicas peligrosas a patronos |que
tienen una cuenta comercial deberdn proveer una hoja de informacidn de seguridad del material
a estos patronos, al solicitarla éstos, y deberdn fijar un rétulo o informarles de otro modo | que

hay una hoja de informacioén de seguridad del material disponible;

el mostrador pueden proveer también, como alternativa para mantener un archivo de hoja
informacién de seguridad del material para todas las sustancias quimicas peligrosas que ven

(iv) Los distribuidores mayoristas que venden sustancias quimicas peligrosas a patronos sEbre

de
en,

hojas de informacién de seguridad del material al solicitarlas el patrono al momento de la
compra sobre el mostrador, y debera fijar un rétulo o informar de otra manera a estos patronos

que hay una hoja de informacién de seguridad del material disponible;
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(v) Si un patrono que no tiene cuenta comercial compra una sustancia quimica peligrosa de un
distribuidor minorista al que no se le requiere teper hojas de informacion de seguridad del
material archivadas (esto es, el distribnidor minorista no tiene cuentas comerciales y no usa los
materiales), el distribuider minorista deberd proveer al patrono, al solicitarlo éste, el nombre,
la direccion y el mimero telefénico del fabricante de sustancias quimicas, el importador o el
distribuidor del cual se puede obtener la hoja de informacién de seguridad del material;

(vi) Los distribuidores mayoristas deberin proveer también hojas de informacién de seguridad
del material a los patronos y otros distribuidores al solicitarlas éstos; y

(vii) Los fabricantes de sustancias quimicas, los importadores y los distribuidores no necesitan
proveer hojas de informacion de seguridad del material a los distribuidores que les han
informado que el distribuidor minorista no vende el producto a cuentas comerciales ni abre el
recipiente sellado para usarlo en sus propios lugares de trabajo.

(8) EIl patrono debera conservar en su lugar de trabajo copias de las hojas de informacién de
seguridad del material para cada sustancia quimica peligrosa, y deberd asegurar que estdn
facilmente accesibles a los empleados durante cada turno de trabajo, cuando éstos estdn en su(s)
area(s) de trabajo. (El acceso electrénico, las microfichas y otras alternativas para conservar
copias de papel de las hojas de informacién de seguridad del material, se permiten siempre que
estas opciones no creen barreras al acceso inmediato de los empleados en cada lugar de trabajo.)

(9) Donde los empleados deben viajar entre lugares de trabajo durante un turno de trabajo, esto
es, su trabajo se lleva a cabo en mds de una localizacién geogrifica, las hojas de informacién
de seguridad del material se pueden conservar en la instalacién del lugar de trabajo primario.
En esta situaci6n, el patrono deberd asegurar que los empleados puedan obtener de inmediato
la informacién requerida en una emergencia.

(10) Las hojas de informacién de seguridad del material se pueden conservar en cualquier forma,
incluyendo procedimientos de funcionamiento, y se pueden disefiar para que abarquen grupos
de sustancias quimicas peligrosas en un 4rea de trabajo en la que puede ser més apropiado tratar
los riesgos de un proceso en lugar de las sustancias quimicas peligrosas individuales. Sin
embargo, el patrono deberd asegurar que en todos los casos se provea la informacién requerida
para cada sustancia quimica peligrosa, y que esté facilmente accesible a cada empleado durante
cada turno de trabajo cuando éstos estdn en su(s) 4rea(s) de trabajo.

(11) Las hojas de informacion de seguridad del material se pueden poner también a la
disposicién de los representantes designados y del Secretario Auxiliar, al solicitarlas éstos, de
acuerdo con los requisitos del 29 CFR 1910.20(e). El Director deber4 tener también acceso a
las hojas de informacion de seguridad del material, de la misma manera.

(h) Informacion y adiesramiento del empleado. (1) Los patronos deberin proveer a los

empleados informaci6n y adiestramientos efectivos sobre las sustancias quimicas peligrosas que
s¢ encuentran en su drea de trabajo al momento de su nombramiento inicial, y siempre que se
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introduzca en su 4rea de trabajo un nuevo riesgo fisico o de salud en el que no se ha adiestrado

previamente a los empleados. La informaci6n y el adiestramiento se puede disefiar para
abarque categorias de riesgos (por ejemplo, inflamabilidad, carcinogenicidad) o sustan

que
cias

quimicas especificas. La informacién de sustancias quimicas especificas debe estar siempre

disponible mediante etiquetas y hojas de informacién de seguridad del material.
(2) Informacion. Se debera informar a los empleados acerca de:
(1) Los requisitos de esta seccidn;

(i1) Cualesquier operaciones realizadas en su 4rea de trabajo en las que hay sustancias quim
presentes; v,

(iii) La localizacion y disponibilidad del programa escrito de comunicacién de riesgo, inluye

icas

ndo

la(s) lista(s) requerida(s) de sustancias quimicas peligrosas, y las hojas de informacién de

seguridad del material requeridas por esta seccion.

(3) Adiestramiento. El adiestramiento de los empleados debera incluir por lo menos:

(1) Los métodos y las observaciones que se puede usar para detectar la presencia o la liberacién

de una sustancia quimica peligrosa en el 4rea de trabajo (tales como el monitoreo realizado

por

el patrono, los dispositivos de monitoreo continuo, la apariencia visual o el olor de las sustancias

quimicas peligrosas cuando se liberan, etc.);
(ii) Los riesgos fisicos y de salud de las sustancias quimicas en €l 4rea de trabajo;

(iif) Las medidas que pueden tomar los empleados para protegerse de estos riesgos, incluye
los procedimientos especificos que ha puesto en ejecucién el patrono para proteger a

ndo
los

empleados de la exposicion a sustancias quimicas peligrosas, tales como pricticas de trabajo
apropiadas, procedimientos de emergencia y equipo de proteccién personal que se debe usar; y,

(iv) Los detalles del programa de comunicacion de riesgo elaborado por el patrono, incluye

ndo

una explicacidn del sistema de etiquetado y de la hoja de informacién de seguridad del material,

y de como los empleados pueden obtener y usar la informacién de riesgo apropiada.

(1) Secretos comerciales. (1) El fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patr

puede ocultar de 1a hoja de informacién de seguridad del material la identidad especifica d
sustancia quimica, incluyendo el nombre de la sustancia quimica u otra identificacién especi
de una sustancia quimica peligrosa, siempre que:

(i) Se pueda apoyar la alegacidn de que la informacion retenida es un secreto comercial;

ono
ela
fica

(i) Se revele la informacién contenida en la hoja de informacion de seguridad del material en

cuanto a las propiedades y los efectos de la sustancia quimica peligrosa;
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(iii} La hoja de informacién de seguridad del material indique que la identidad especifica de la
sustancia quimica se ha retenido como secreto comercial; y,

(iv) La identidad especifica de la sustancia quimica se ponga a la disposicién de profesionales
de la salud, empleados, y representantes designados de acuerdo con las disposiciones aplicables
de este pérrafo.

(2) En el caso en que un médico o una enfermera que provee tratamiento determina que existe
una emergencia médica y se requiere Ia identidad quimica especifica de una sustancia quimica
peligrosa para la emergencia o el tratamiento de primera ayuda, el fabricante de sustancias
quimicas, el importador o el patrono deber revelar de inmediato a ese médico o esa enfermera
la identidad quimica especifica de una sustancia quimica que sea un secreto comercial,
independientemente de la existencia de una declaracién de necesidad por escrito o de un acuerdo
de confidencialidad. EI fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono puede
requerir una declaracién de necesidad por escrito y un acuerdo de confidencialidad, de acuerdo
con las disposiciones de los parrafos (i)(3) y (4) de esta seccién, tan pronto como las
circunstancias lo permitan.

(3) En situaciones que no sean de emergencia, un fabricante de sustancias quimicas, importador
o patrono deberd revelar a un profesional de la salud (esto es, un médico, higienista industrial,
toxic6logo, epidemidlogo o una enfermera de salud laboral) que provea servicios médicos u otros
servicios de salud laboral a empleados expuestos, y a los empleados o sus representantes
designados, al éstos solicitarla, una identidad quimica especifica que en otras circunstancias se
permitiria retener conforme al parrafo (i)(1) de esta seccion, si:

(1) La solicitud se hace por escrito;

(ii) La solicitud describe con detalle razonable una de Ias necesidades de informacién siguientes
0 mas en relacién con la salud laboral:

(A) Evaluar los riesgos de las sustancias quimicas a las que estardn expuestos los empleados;

(B) Llevar a cabo o evaluar el muestreo de la atmoésfera del lugar de trabajo para determinar los
niveles de exposicién de los empleados;

(C) Llevar a cabo vigilancia médica de los empleados expuestos antes de su nombramiento o
periédicamente;

(D) Proveer tratamiento médico a los empleados expuestos;
(E) Seleccionar o evaluar equipo de protecci6n personal apropiado para los empleados expuestos;

(F) Disefiar o evaluar controles de ingenierfa u otras medidas de proteccién para los empleados
expuestos; y,
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(G) Llevar a cabo estudios para determinar los efectos de la exposicién sobre Ia salud.

(iii) La solicitud explica en detalle por qué es esencial que se revele la identidad quimica
especifica y que, en lugar de esto, el revelar la informacién siguiente al profesional de la salud,
el empleado o el representante designado no satisfaria los propésitos descritos en el pérrafo

(i)(3)(ii) de esta seccion:
(A) Las propiedades y los efectos de la sustancia quimica;

(B) Las medidas para controlar la exposicion de los trabajadores a la sustancia quimica;

(C) Los métodos de monitoreo y andlisis de la exposicién del trabajador a la sustancia quimica;

Y,

(D) Los métodos de diagnéstico y tratamiento de las exposiciones nocivas a la sustancia quimica.

(iv) La solicitud incluye una descripcién de los procedimientos que se van a usar para conservar

la confidencialidad de la informacién revelada; vy,

(v) El profesional de la salud, y el patrono o contratista de los servicios del profesional de Ia
salud (esto es, el patrono subsiguiente, la organizacién laboral o el empleado inidividual), el
empleado o el representante designado llegan a un acuerdo de confidencialidad escrito segiin el
cual el profesional de la salud, el empleado o €l representante designado no usaré la informacién
del secreto comercial para propésito alguno que no sea el de la(s) necesidad(es) de salud
declarada(s), y acuerdan no divulgar la informacién en ninguna circunstancia, a no ser a OSHA,
segiin lo dispone el parrafo (i)(6) de esta seccion, con excepcion de lo que autorizan los términos

del acuerdo o el fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono.

(4) El acuerdo de confidencialidad autorizado por el parrafo (i)(3)(iv) de esta seccién:

(i) Puede restringir el uso de la informacion a los propésitos de salud indicados en la declaracién

de necesidad escrita;

(ii) Puede proveer recursos legales apropiados en caso de una violacién del acuerdo, incluyendo

la estipulacion de un pre-estimado razonable de dafios probables; y,
(iii) Puede no incluir requisitos para fijar una fianza para multa.

(5) Nada en esta norma pretende impedir a las partes proceder de acuerdo con recursos
contractuales en la medida que lo permita la ley.

(6) Si el profesional de la salud, el empleado o el representante designado que recibe
informacién del secreto comercial decide que hay que revelarla a OSHA, el profesional d

no-

2 la
e la

salud, el empleado o el representante designado deberd informarlo al fabricante de sustancias
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quimicas, el importador o el patronc que proveyé la informacién antes de revelarla o al
momento de hacerlo.

(7) Si el fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono deniega una solicitud para
divulgar una identidad quimica especifica, la denegacién debe:

(i) Proveerse al profesional de la salud, el empleado o el representante designado dentro de
treinta dias a partir de la solicitud;

(ii) Hacerse por escrito;

(iti) Incluir evidencia que apoye la alegaci6n de que la identidad quimica especifica es un secreto
comercial;

(iv) Enunciar las razones especificas por las que se deniega la solicitud; v,

(v) Explicar en detalle como alguna informacion alterna puede satisfacer la necesidad médica o
de salud laboral especifica sin revelar la identidad quimica especifica.

(8) El profesional de Ia salud, el empleado o el representante designado cuya solicitud de
informacién se ha denegado conforme al parrafo (i)(3) de esta seccién puede referir la solicitud
y la denegacion escrita de la solicitud a OSHA para su consideracion.

(9) Cuando un profesional de la salud, un empleado o un representante designado refiere 1a
denegacién a OSHA conforme al parrafo (i)(8) de esta seccién, OSHA debe considerar la
evidencia para determinar si:

(i) El fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono ha apoyado la alegacién de
que la identidad quimica especifica es un secreto comercial;

(ii) El profesional de la salud, el empleado o el representante designado ha apoyado la alegacién
de que hay una necesidad médica o de salud laboral de la informacién; v,

(iii) El profesional de la salud, el empleado o el representante designado ha mostrado medios
adecuados para proteger la confidencialidad.

(10)(i) Si OSHA determina que la identidad quimica especifica solicitada conforme al pérrafo
(1)(3) de esta seccién no es un secreto comercial bona fide, o que es un secreto comercial, pero
que el profesional de Ia salud, ¢l empleado o el representante designado que solicita tiene una
necesidad médica o de salud Iaboral legitima de la informacién, ha formalizado un acuerdo de
confidencialidad escrito, y ha mostrado medios adecuados para proteger la confidencialidad de
Ia informacion, el fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono estard sujeto a
una citacién de OSHA.
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(ii) Si un fabricante de sustancias quimicas, un importador o un patrono demuestra a OSHA |que

la formalizaci6n de un acuerdo de confidencialidad no proveeria una proteccién suficiente co

tra

el dafio potencial de la divulgacién no-autorizada de la identidad quimica especifica de un secreto
comercial, el Secretario Auxiliar puede emitir érdenes o imponer limitaciones o condiciones
adicionales a la divulgacién de la informacién quimica solicitada, que sean apropiadas para
asegurar que se provean los servicios de salud laboral sin riesgo indebido alguno de dafio al

fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono.

(11) Si el fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono impugna una citacién por
no haber divulgado informacién de una identidad quimica especifica, el asunto se juzga ante la

Comisién de Revisién de Seguridad y Salud en el Trabajo de acuerdo con el esquema

de

ejecucion de la Ley y las reglas de procedimiento aplicables de la Comisién. De acuerdo con

las reglas de la Comisi6n, cuando un fabricantede sustancias quimicas, un importador o

un

patrono continda reteniendo la informacién durante la impugnacién, el Juez de Derecho
Administrativo puede revisar la citacién y la documentacién de apoyo ir camera o emitir érdenes

apropiadas para proteger la confidencialidad de estos asuntos.

(12) A pesar de la existencia de una alegacién de secreto comercial, un fabricante de sustancias
quimicas, un importador o un patrono deberd revelar al Secretario Auxiliar, al éste solicitarla,

cualquier informacién que esta seccion requiera que el fabricante de sustancias quimicas,

el

importador o el patrono ponga a la disposicién. Cuando hay una alegacién de secreto comercial,
la misma deberd hacerse no més tarde del momento en que se provee la informacién al

Secretario Auxiliar, para que se pueda tomar determinaciones adecuadas acerca del estado
secreto comercial y se pueda poner en ejecucién las protecciones necesarias.

del

(13) No se debe interpretar que cosa alguna en este parrafo requiera la divulgacién, en ninguna
circunstancia, de informacién de procesos o porcentajes de mezcla que sean un secreto

comercial.

(G) Fechas de vigencia. Los fabricantes de sustancias quimicas, importadores, distribuidores y

patronos deberéin estar en cumplimiento de todas las disposiciones de esta seccién para el 11
marzo de 1994,

Apéndice A ala § -~ Definiciones de Riesgo a la Salud (Obligatorio)

de

Aungue los riesgos de seguridad relacionados con las caracterfsticas fisicas de una sustancia quimica se pueden definir

objetivamente en términos de requisitos de prueba (por ejemplo, inflamabilidad), las definiciones de riesgo a la salud

son

menos precisas y més subjetivas. Los riesgos a la salud pueden causar cambios mensurables en el cuerpo, tales como
una disminuci6n en la funcién pulmonar. Estos cambios se indican generalmente por la aparicion de sefiales y sintomas
en los empleados expuestos, tales como la falta de aliento, que es una sensacién subjetiva no-mensurable. Los empleados
eXpuestos a esos riesgos deben estar enterados tanto del cambio en la funcién corporal como de las sefiales v los sintomas

que pueden ocurrir para indicar ese cambio.

La determinacién de riesgos de salud laboral se complica por el hecho de muchos de los efectos o sefiales y sintomas
ocurren coninmente en poblaciones expuestas en ambientes no-ocupacionales, de modo que los efectos de la exposicién
son dificiles de separar de enfermedades de incidencia comdn. En ocasiones, una sustancia causa un efecto que se ve
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raramente en la poblacién en general, tal como los angiosarcomas causados por la exposici6n a cloruro de vinilo, Io que
hace més ficil determinar que la exposicién laboral era el factor causante primario. Sin embargo, con m4s frecuencia,
los efectos son comunes, tales como el cAncer pulmonar. La situacién se complica mds por el hecho de que la mayoria
de las sustancias quimicas no se han sometido a prueba en forma adecuada para determinar su potencial de riesgo a la
salud, y no existe informacién que permita comprobar estos efectos.

Ha habido muchos intentos de categorizar los efectos y de definirlos de distintas formas. Por lo general, los términos
"agudo” y “crénico” se usan para trazar una linea entre los efectos sobre la base de la gravedad o la duracién. Los
efectos "agudos” ocurren comiinmente en forma rdpida como resultado de exposiciones de corto plazo, y son de corta
duracién. Los efectos "crénicos” ocurren por lo general como resultado de exposiciones de largo plazo, y son de larga
duracion.

Los efectos agudos a los que se hace referencia con més frecuencia son los definidos por la norma del American National
Standards Institute (ANSI) para el Etiquetado Preventivo de Sustancias Quimicas Industriales Peligrosas (Z129.1-1988):
irritacién, corresividad, sensibilizacién y dosis letal. Aunque estos son efectos a la salud importantes, no abarcan
adecuadamente la gama considerable de efectos agudos que pueden tener lugar como resultado de la exposicidn laboral,
tales como, por ejemplo, la narcosis.

En forma similar, el término efecto crénico se usa a menudo para abarcar s6lo la carcinogenicidad, la teratogenicidad
y la mutagenicidad. Estos efectos son obviamente una preocupacién en el lugar de trabajo, pero de mievo, no abarcan
adecuadamente el drea de efectos crénicos al excluir, por ejemplo, las discrasias sanguineas (tales como la anemia), la
bronquitis crénica y [a atrofia del higado.

La meta de definir con precisién, en términos mensurables, cada posible efecto a la salud que pueda tener lugar en el
lugar de trabajo por resultado de exposiciones quimicas, no puede lograrse en forma realista. Esto no niega la necesidad
de informar a los empleados acerca de estos efectos y de protegerlos contra ellos. El Apéndice B, que es también
obligatorio, bosqueja los principios y procedimienios de la determinacién de riesgo.

Para fines de esta seccin, son riesgos fisicos cualesquier sustancias quimicas que satisfagan cualquiera de las definiciones
siguientes, segin lo determinan los criterios establecidos en el Apéndice B. Sin embargo, este mo pretende ser un
esquema de categorizacién exclusivo. Si hay datos cientificos disponibles que impliquen otras especies animales u otros
métodos de prueba, deben evaluarse también para determinar 12 aplicabilidad de 1a HCS.

1. Carcindgeno: Una sustanciz quimica se considera un carcindgeno si:

(2) La Agencia Internacional para Investigaciones sobre el Cincer (IARC) la ha evaluado y ha encontrado que es un
carcindgeno o un carcindgeno potencial; o

(b) Se ha registrado como un carcinégeno o un carcinégeno potencial en el Annual Report on Carcinogens, publicado
por el Programa Nacional de Toxicologia (NTP) (edicién mds reciente); o,

(c) Esta regulada por OSHA como un carcinégeno.

2. Corrosivo: Sustancia quimica que causa destruccion visible o alteraciones irreversibles en el tejido vivo por la acci6n
quimica en el punto de contacto. Por ejemplo, una sustancia quimica se considera un corrosivo si, al probarse en [a piel
intacta de conejos albinos por €l método descrito per el Departamento de Transportacién de los Estados Unidos en el
Apéndice A del 49 CFR parte 173, destruye o cambia irreversiblemente la estructura del tejido en el punto de contacto
luego de un periodo de exposicidn de cuatro horas. Este término no debe referirse a la accién sobre superficies
inanimadas.

3. Sumamente téxico: Una sustancia quimica que pertenece a alguna de las categorias siguientes:
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(2) Una sustancia qufmica que tienc una dosis letal mediana (LDs;) de 50 miligramos ¢ menos por kilogramo de
corporal cuando se administra por via oral a conejos albinos que pesan entre 200 y 300 gramos cada uno.

(b) Una sustancia quimica que tiene una dosis letal mediana (LDsg) de 200 miligramos o menos por kiligramo de

peso

peso

corporal cuando se administra por contacto continuo durante 24 horas (0 menos, si sobreviene la muerte en el lapso de

las 24 horas) con la piel pelada de conejos albinos que pesen entre dos y tes kilogramos cada uno.

{c) Una sustancia quimica que tenga una concentracion letal mediana (LDs,) en ¢l aire de 200 partes por millén por
volumen o menos, de gas o vapor, o de 2 miligramos por litro o menos de niebla, emanacién o polvo, cuando se

administra por inhalzci6n continua durante una hora (¢ menos si sobreviene la muerte en el lapso de una hora) a
albinas que pesen entre 200 y 300 gramos cada una.

ratas

4. Irritante: Una sustancia quimica, que no es corrosiva, pero que causa un efecto inflamatorio reversible en tejido
humano por la accién quimica en el punto de comtacto. Una sustancia quimica es un irritante de la piel si, cuando se
prueba sobre la piel intacta de conejos albinos por los métodos del 16 CER 1500.41 durante cuatro horas de exposicién,
0 mediante otras técnicas apropiadas, da por resultado una cuenta empirica de cinco o més. Una sustancia quimica es
un irritante a los ojos si asf se determina conforme al procedimiento registrado en el 16 CFR 1500.42 u otras técnicas

apropiadas.

5. Sensibilizador: Una sustancia quimica que causa que una proporcién considerable de personas o animales £Xpuestos

desarrolle una reaccién alérgica en tejido normal luego de repetidas exposiciones a la sustancia quimica.

6. Téxico: Una sustancia quimica que pertenece a cualquiera de las categorias siguientes:

(a) Una sustancia quimica que tiene una dosis letal mediana (LDsy) de més de 50 miligramos por kilogramo, pero no mé4s
de 500 miligramos por kilogramo de peso corporal, cuando se administra por via oral a ratas albinas que pesan entre 200

¥ 300 gramos cada una.

{b) Una sustancia quimica que tiene una dosis letal mediana (LDy;) de mds de 200 miligramos por kilogramo, pero no
més de 1,000 miligramos por kilogramo de peso corporal cuando se administra por contacto continuo durante 24 horas
(0 menos, si sobreviene la muerte en el lapso de 24 horas) con la piel pelada de congjos albinos que pesan entre dos y

ires kilogramos cada uno.

(c) Una sustancia qufmica que tiene una concentracién letal mediana (L.Cy,) en el aire de més de 200 partes por millén,

pere no més de 2,000 partes por millén por volumen de gas o vapor, o mas de dos miligramos por litro, pero ng
de 20 miligramos por litro de niebla, emanacidn o polvo, cuando se administra por inhalacién continua durante m:&
(0 menos, si sobreviene la muerte en el lapso de una hora) a ratas albinas que pesan entre 200 y 300 £ramos ca

7. Efectos sobre érganos blanco.

mas
hora
una.

La siguiente es una categorizacién de érganos blanco, en relacién con efectos que pueden tener lugar, incluyendo

ejemplos de sefiales y sintomas y sustancias quimicas acerca de las cuales se ha hallado que czusan esos efectos, |

ejemplos se presentan para ilustrar la gama y diversidad de efectos y riesgos hallados en el lugar de trabajo, y el alc

amplio que deben considerar los patronos en esta 4rea, pero no pretenden incluirlo todo.

a. Hepatotoxinas: Sustancias quimicas que producen dafio hepdtico
Sefiales y sintomas: Ictericia, agrandamiento del higado
Sustancias quimicas: Tetracloruro de carbono, nitrosaminas

b. Nefrotoxinas: Sustancias qufmicas que producen dafio a los rifiones

Sefiales y sintomas: Edema; proteinuria
Sustancias quimicas: Hidrocarburos halogenados; uranio
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¢. Neurotoxinas: Sustancias quimicas que producen sus efectos téxicos primarios en el sistema nervioso
Sefiales y sintomas: Narcosis; cambios en el comportamiento; disminucién en las funciones motoras
Sustancias quimicas: Mercurio; bisulfurc de carbono

d. Agentes que actian en el sistema sanguineo o hematopoyético: disminucién de la funcién de la hemoglobina; privan
los tejidos del cuerpo de oxigeno

Sefiales y sintomas: Cianosis; pérdida del conocimiento

Sustancias quimicas: Monéxido de carbono;, cianuros

e. Agentes que daifan el pulmén: Sustancias quimicas que irritan o dafian el rejido pulmonar
Seiiales y sintomas: Tos; pecho apretado; falta de aliento
Sustancias quimicas: Silice; asbesto

f. Toxinas reproductivas: Sustancias quimicas que afectan las capacidades reproductivas, incluyendo dafio cromos6mico
(mutaciones) y efectos en fetos (teratogénesis)

Sefiales y sintomas: Defectos de nacimiento; esterilidad

Sustancias quimicas: Plomo; DBCP

g. Riesgos cutdneos: Sustancias quimicas que afectan Ia capa dérmica del CUETpo
Sefiales y sintomas: Desengrasamiento de la piel; erupciones; irritacion
Sustancias quimicas: Cetonas; compuestos clorinados

h. Riesgos a los ojos: Sustancias quimicas que afectan el ojo o la capacidad visual
Sefiales y sintomas: Conjuntivitis; dafio a la cérnea
Sustancias quimicas: Solventes orgénicos; dcidos

Apéndice B a la § — Determinacion de Riesgo (Obligatorio)

La calidad de un programa de comunicacién de riesgo depende en gran manera de la adecuacién
y la precision de la determinaci6n de riesgo. El requisito de la determinacion de riesgo de esta
norma estd orientado hacia la ejecucion. A los fabricantes de sustancias quimicas, importadores
y patronos que evalian las sustancias quimicas no se les requiere seguir método especifico
alguno para determinar los riesgos, pero deben ser capaces de demostrar que han determinado
los riesgos de las sustancias quimicas producidas o importadas de acuerdo con los criterios
establecidos en este Apéndice.

La evaluacion de riesgo es un proceso que descansa en gran manera en el juicio profesional del
evaluador, particularmente en el 4drea de los riesgos crénicos. La orientacion hacia la ejecucion
de la determinacién de riesgo no disminuye la responsabilidad del fabricante de sustancias
quimicas, el importador o el patrono de llevar a cabo una evaluacién cabal, al examinar toda la
informacién pertinente y producir una evaluacién cientificamente defensible. Para fines de esta
norma, se debera usar los criterios siguientes al hacer determinaciones de riesgo que satisfagan
los requisitos de esta norma.

1. Carcinogenicidad: Como se describe en el parrafo (d)(4) de esta seccién y en el Apéndice
A de esta seccin, una determinacién del Programa Nacional de Toxicologia, de la Agencia
Internacional para Investigaciones sobre el Céncer, o de OSHA, segiin la cual una sustancia
quimica es un carcingeno o un carcinégeno potencial, se consideraré evidencia concluyente para
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fines de esta seccion. Sin embargo, toda la informacién cientifica disponible tocante a la

carcinogenicidad deberd evaluarse de acuerdo con las disposiciones de este Apéndice y
requisitos de la regla.

los

2. Datos sobre humanos. Donde estén disponible, los estudios epidemiolégicos e informes de

caso sobre efectos adversos a la salud se deberan considerar en la evaluacion.
&

3. Datos sobre animales: Por lo general, no se dispone de evidencia humana acerca de

efectos a la salud en poblaciones expuestas, para la mayoria de las sustancias quim

los
icas

producidas o usadas en el lugar de trabajo. Por tanto, los resultados disponibles de pruebas

toxicolGgicas en poblaciones de animales deberén usarse para predecir los efectos a la salud

que

pueden sufrir los trabajadores expuestos. En particular, las definiciones de determinados riesgos

agudos reﬁe_ren a resultados especificos de pruebas con animales (ver Apéndice A).

4. Adecuacion e informe de los datos: Los resultados de cualesquier estudios que se disefien y
lleven a cabo de acuerdo con los principios cientificos establecidos, y que informen conclusiones
estadisticamente significativas en cuanto a los efectos de una sustancia quimica sobre la salud,
deberdn ser un fundamento suficiente para una determinacién de riesgo y se deberdn informar
en cualquier hoja de informaci6n de seguridad del material. Por lo general, los estudios in vitro
por si solos no componen el fundamento para un hallazgo de riesgo definitivo conforme a Ja
HCS ya que tienen un resultado positivo o negativo en lugar de un hallazgo estadisticamente

significativo.
El fabricante de sustancias quimicas, el importador o el patrono puede informar también
resultados de otros estudios cientificamente validos que tiendan a refutar los hallazgos de ries

Apéndice C ala § ~-Fuentes de informacién (Consultivo)

La siguiente es una lista de fuentes de informacién disponibles que el fabricante de sustan
quimicas, el importador, el distribuidor o el patrono puede elegir consultar para evaluar
riesgos de las sustancias quimicas que produce o importa:

— Cualquier informacién de los archivos de su propia compaiiia, tal como los resultado
pruebas de toxicidad o la experiencia de enfermedad de los empleados de la compal

- Cualquier informacion obtenida del suplidor de la sustancia quimica, tal como hojas

informacidén de seguridad del material o boletines de seguridad del producto.

los

580.

clas

los

5 de
ftia.

5 de

- Cualquier informacién pertinente obtenida de Ia lista de fuentes que sigue (se debe nsar

las ediciones mds recientes):

Condensed Chemical Dictionary

Van Nostrand Reinhold Co., 135 West 50th Street, New York, NY 10020
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The Merck Index: an Encyclopedia of Chemicals and Drugs
Merck and Company, Inc., 126 E. Lincoln Ave., Rahway, NJ 07065.
TIARC  Monographs on the Evaluation of the Carcinogenic Risk of Chemicals to Man
Geneva: World Health Organization, International Agency for Research on Cancer, 1972-Present.
(Multivolume work). Hay resimenes disponibles en vohimenes de suplementos. 49 Sheridan Street, Albany,
NY 12210.
Industrial Hygiene and Toxicology, by F.A. Patty
John Wiley & Sons, Inc., New York, NY (Multivelume work).
Clinical Toxicology of Commercial Products
Gleason, Gosselin, and Hodge,
Casarett and Doull’s Toxicology; The Basic Science of Poisons
Doull, Klassen, and Amdur, Macmillan Publishing Co., Inc., New York, NY.

Industrial Toxicology, by Alice Hamilton and Harriet L. Hardy

Publishing Sciences Group, Inc. Acton, MA

Toxicology of the Eye, by W. Morton Grant
Charles C.Thomas, 301-327 East Lawrence Avenue, Springfield, IL.
Recognition of Health Hazards in Industry
Willian A. Burgess, John Wiley and Sons, 605 Third Avenue, New York, NY 10158.
éhemical Hazards of the Workplace
Nick H. Proctor and James P. Hughes, J.P. Lipincott Company, 6 Winchester Terrace, New York, NY 10022.
Handbook of Chemistry and Physics
Chemical Rubber Company, 18901 Cranwood Parkway, Cleveland, OH 44128.

Threshold Limit Values for Chemical Substances and Physical Agents in the Work Environment and Biological Exposure
Indices with Intended Changes

American Conference of Governmental Industrial Hygienists (ACGIH), 6500 Glenway Avemue, Bldg. D-5,
Cincinnati, OH 45211,

Se puede encontrar informacion sobre los riesgos fisicos de las sustancias quimicas en publicaciones de la
National Fire Protection Association, Boston, MA.
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Nota: Los documentos siguientes pueden comprarse del Superintendent of Documents, U.S. Government
Printing Office, Washington, DC 20402,

Occupational Health Guidelines
NIOSH/OSHA. (NIOSH Pub. No. 81-123).
NIOSH Pocket Guide to Chemical Hazards
NIOSH Pub. No. 90-117.
Registry of Toxic Effects of Chemical Substances
{Edicién mds reciente)
Documentos miscelineos publicados por el National Institute for Occupational Safety and Health:
Criteria documents.
Special Hazard reviews,

Occupational Hazard Assessments.
Current Intefligence Bulletins.

Normas de OSHA para la Industria General (29 CFR Parte 1910)
NTP Annual Reporz on Carcinogens and Summary of the Annual Report on Carcinogens.

National Technical Information Service (NTIS), 5285 Port Royal Road, Springfield, VA 22161; (703) 487-4650. I
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Proveedor de servicios dg— bases de datos
bibliograficos

Nombre del archivo

Bibliographic Retrieval Services (BRS),
1200 Route 7, Latham, NY 12110.

Lockheed-DIALOG Information Service,
Inc., 3460 Hillview Avenue, Palo Alto, CA
94304.

SDC-ORBIT, SDC Information Service,
2500 Colorado Avenue, Santa Monica, CA
90406.

National Library of Medicine..................
Department of Health and Human Services,
Public Health Service, National Institues of
Health, Bethesda, MD 20209.

Biosis Previews

CA Search

Medlars

NTIS

Hazardline

American Chemical Society
Journal

Excerpta Medica

IRCS Medical Science Journal
Pre-Med

Inti Pharmaceutical Abstracts
Paper Chem

Biosis Prev, Files

CA Search Files

CAB Abstracts

Chemical Exposure
Chemname

Chemsis Files

Chemzero

Embase Files

Environmental Bibliographies
Enviroline

Federal Research in Progress
IRL Life Science Collection
NTIS

Occupational Safety and Health (NIOSH)

Paper Chem
CAS Files

Chemdex, 2, 3
NTIS

Hazardous Substances Data Bank (NSDB)

Medline Files

Toxline Files
Cancerlit
RTECS
Chemline
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Pergamon Interpational Information Corp., | Laboratory Hazard Bulletin
1340 Old Chain Bridge Rd., McLean, VA
22101.
Questel, Inc., 1625 Eye Street, NW, Suite | CIS/ILO
818, Washington, DC 20006 Cancernet
Chemical Information System ICI (ICIS), Structure and Nomenclature Search System
Bureau of National Affairs, 1133 15th (SANSS)
Street, NW, Suite 300, Washington, DC
20005
Acute Toxicity (RTECS)
Clinical Toxicology of Commercial
Products
Oil and Hazardous Materials Technical
Assistance Data System
CCRIS
CESARS
Occupational Health Services, 400 Plaza MSDS
Drive, Secaucus, NJ 07094 Hazardline
Apéndice Dala § --Definicién de "Secreto Comercial" (Obligatorio)

El signiente es un reimpreso de la seccién 757 Nueva Exposicion de Agravios, comentario b (1939):

b. Definicidn de secreto comercial. Un secreto comercial puede consistir en cualquier formula, patron, dispositivo o
recopilacién de informacién que se use en el negocio de alguien y que dé a esa persona la opormunidad de obtener una
ventaja sobre los competidores que no o conocen ni lo usan, Puede ser una formula para un compuesto quimico, un
proceso de manufactura, el tratamiento o la preservacion de materiales, un patrén para una méquina u otro dispositivo,
o una lista de clientes. Difiere de otra informacion secreta en un negocio (ver s759 de la Nueva Exposicion de Agravios
que no s¢ incluye en este Apéndice) en que no consiste simplemente en informacién en cuanto a sucesos aislados o
efimeros en el manejo del negocio, como, por ejemplo, la cantidad u otros términos de una licitacion secreta para un
conirato o ¢l salario de determinados empleados, o las inversiones de valores hechas o proyectadas, o la fecha fijada para
el anuncio de una nueva politica o para traer un nuevo medelo, o cosas por el estilo. Un secreto comercial es un proceso
0 un dispositivo para el uso continuc en las operaciones del negocio. Por o general, se relaciona con la produccidn de
mercancias como, por ejemplo, una miquina ¢ una formula para la produccién de un articulo. Sin embargo, pnede
relacionarse con la venta de mercancias o con otras operaciones del negocio, tales como un c6digo para determinar
descuentos, rebajas u otras concesiones en una lista de precios o un catdlogo, o una lista de clientes especializados, o

un método de contabilidad u otro uso de la oficina.

Reserva. El asunto de un secreto comercial debe ser secreto. Nadie puede apropiarse como secreto de asumtos

de

conocimiento piblico o de conocimiento general en una industria. Esencialmente, un secreto comercial se conoce sélo
en el negocio particular en el que se usa. No es requisito que s6lo el propietario del negocio lo conozea. Este puede,
sin perder su proteccién, comunicarlo 2 empleados que participan en su uso. Puede igualmente comunicarlo a otros que
se han comprometido a reservérselo. Otros pueden enterarse del mismo en forma independiente, como, por ejemiplo,
cuando han descubierto el procesc o la férmula por su ingenio independiente y lo mantienen en secreto. No obstante,
debe existir un elemento esencial de la reserva, de modo que, con excepcitn del uso de medios impropios, habria

dificultad parz adquirir la informacién. No es posible dar una definicién exacta de un secreto comercial. A]gT.nos

factores que se debe considerar al determinar si una informacién dada es el secreto comercial de alguna persona, son:
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(1) La medida en que la informacidn se conoce fuera de su negocio; (2) ia medida en que la conocen los empleados y
otras personas implicadas en este negocio; (3) el alcance de las medidas tomadas por la persona para mantener la
informacién en secreto; (4) el valor que tiene Ia informacién para la persona y para sus competidores; (5) la cantidad
de esfuerzo o el dinero invertido por ésta para elaborar Ia informacién; (6) 12 facilidad o dificultad con que otros podrian
adquirir o duplicar adecuadamente Ia informaci6n,

Novedades y arte anterior. Un secreto comercial puede ser un dispositivo o proceso que se puede patentar; pero no tiene
que ser asi. Puede ser un dispositivo o proceso que se puede anticipar claramente en el arte anterior o que £s meramente
una mejora mecénica que puede hacer un buen mecinico. Las novedades ¥ los inventos no son requisito para un secreto
comercial como lo son para una patente. Estos requisitos son esenciales para una patenie porque una patente protege
contra el uso no autorizado del dispositivo o proceso patentado, incluso por parte de una persona que lo descubre en
forma debida mediante la investigacion independiente. El monopolio de la patente €s una recompensa para ¢l inventor.
Pero este no es el caso con los secretos comerciales. Su proteccién no se basa sobre una politica de recompensa ¢ en
fomentar de otra forma el desarrollo de procesos o dispositivos secretos. Se protege meramente contra infidencias y
medios censurables de conocer ¢l secreto de otra persona. Para esta proteccion limitada no es apropiado requerir también
el tipo de novedad ¢ invento que es requisito para una patente. Sin embargo, la naturaleza del secreto es un factor
importante para determinar el tipo de satisfaccién que sea apropiado contra alguien que esté sujeto a obligacién conforme
a la regla expresada en esta Seccién. Asi, si el secreto consiste en un dispositivo o proceso que es un invento novedoso,
a alguien que adquiera el secreto ilegalmente se prohibe corrientemente usarlo en lo sucesivo y se le requiere dar cuenta
de las ganancias obtenidas de su uso en el pasado. Si, por otro lado, el secreto consiste en mejoras mecinicas que puede
hacer un buen mecénico sin recurrir al secreto, la obligacién del injuriador puede limitarse a dafios, y puede ser
inadecuado recurrir a un interdicto contra el uso future de las mejoras hechas con la ayuda del secreto.

Apéndice Eala § (Consultive) --Pautas para el cumplimiento del patrono

La Norma de Comunicacién de Riesgo (HCS) se basa sobre un concepto sencille: que los empleados tienen tanto la
necesidad como el derecho de conocer los riesgos y las identidades de las sustancias quimicas a las que estin expuestos
mientras trabajan. Necesitan conocer también las medidas de proteccioén de que se dispone para evitar que tengan lugar
efectos adversos. La HCS estd disefiada para proveer a los empleados la informacién que necesitan.

EI conocimiento adquirido conforme a la HCS ayudari a los patronos a proveer lugares de trabajo mas seguros para sus
empleados. Cuando los patronos tienen informaci6n acerca de las sustancias quimicas que se usan, pueden tomar medidas
para reducir las exposiciones, sustituir por materiales menos peligrosos, y establecer pricticas de trabajo apropiadas.
Estos esfuerzos ayudardn a evitar la incidencia de enfermedades y lesiones relacionadas con el trabajo y cansadas por
sustzncias quimicas.

La HCS trata los asuntos de la evaluacién y comunicacién de riesgos a los trabajadores. La evaluacién de riesgos
quimicos implica una cantidad de conceptos tcnicos, y es un proceso que requiere €l juicio profesional de peritos
expertos. Por eso, la HCS estd disefiada de manera que a los patronos que simplemente usan sustancias quimicas, en
lugar de producirlas o importarlas, no se requiera evaluar los riesgos de esas sustancias quimicas. La determinacion de
riesgo es responsabilidad de los productores e importadores de los materiales. A los productores e importadores de
sustancias quimicas se requiere entonces proveer la informacién de riesgo a los patronos gue compran sus productos,

Los patronos que no producen ni importan sustancias quimicas s6lo requieren concentrarse ¢n las partes de la regla que
tratan acerca del establecimiento de un programa en el lugar de trabajo y de comunicar la informacién a sus trabajadores.
Este apéndice es una guia gencral para ayudar a esos patronos a determinar qué se requiere conforme a la regla. No
suplanta ni sustimye las disposiciones reglamentarias, sino que provee un bosquejo simplificado de los pasos que seguiria
un patrono promedio para satisfacer esos requisitos,

1. Cémo familiarizarse con la regla.
OSHA ha provisto un resumen sencillo de la HCS en un folleto tintlado "Comunicacién de Riesgo Quimico”, publicaci6n
Nimero 3084 de OSHA. Algunos patronos prefieren comenzar a familiarizarse con los requisitos de la regla leyendo

este folleto. Se puede obtener una copia en su Oficina de Area local de OSHA, o comunicindose con la Oficina de
Publicaciones de OSHA en el (202) 523-9667.
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La norma es larga, y algunas de sus partes son técnicas, pero los conceptos bésicos son simples. De hecho, los requis
reflejan lo que muchos patronos han estado haciendo durante afics. Usted puede encontrar que ya esti en gran me
en cumplimiento con muchas de las disposiciones, s6lo rendra que modificar un poco sus programas actuales. Siu
opera en un estado que tiene un Plan Estatal aprobado por OSHA, usted debe cumplir con los requisitos estatales,
pueden ser diferentes de los de la regla federal. Muchos estados con planes estatales tenfan leyes de comunicacié;
riesgo o de "derecho-de-informacién” antes de la promulgacion de la regla federal. Los patronos que estdn en est
con planes estatales deberian ponerse en contacto con sus oficinas estatales de OSHA para obtener mis informacié
cuanto a los requisitos aplicables.

La HCS requiere que se prepare y se transmita informzcién en cnanto a todas las sustancias quimicas peligrosas,

5itos
dida
sted
que
n de
ados
nen

La

HCS abarca los riesgos fisicos (tales como Ia inflamabilidad) tanto como los riesgos a la salud (tales como la irritacién,

el dafio pulmonar y el cdncer). La mayoria de las sustancias quimicas usadas en el lugar de trabajo tiene algtin pote
de riesgo y, por tanto, estard cubierta por la regla.

Una diferencia entre esta regla y muchas ofras adoptadas por OSHA es que ésta se orienta hacia la ejecucidn,

cial

significa que vsted tiene la flexibilidad de adaptar la regla a las necesidades de su lugar de trabajo, en lugar de tener que
seguir requisitos rigidos especificos. Significa también que usted tiene que ejercer mds su juicio para establecer un

programa apropiado y efectivo.

El disefio de la norma es sencillo. Los fabricantes e importadores de sustancias quimicas deben evaluar los riesgos de

las sustancias quimicas que producen o importan. Usando esa informacién, deben entonces preparar etiquetas
recipientes, y boletines técnicos mds detallados llamados hojas de informaci6én de seguridad del material (MSDS).

para

A todos los fabricantes de sustancias quimicas, importadores y distribuidores de sustancias quimicas peligrosas se requiere

proveer a los patronos a los que envian las sustancias quimicas, las etiquetas y hojas de informacién de seguridad de
materiales apropiadas. La informacién se debe proveer en forma automitica, Cada recipiente de sustancias quim

: los
licas

peligrosas que usted recibe debe estar etiquetado, rotulado o marcado con la informacién requerida. Sus suplidores deben

también enviarle una hoja de informaci6n de seguridad del material (MSDS) debidamente completada, al momentd
primer envio de Ia sustancia quimica, y con el siguieate envio lnego de actualizar J]a MSDS con informacién nue
significativa acerca de los riesgos.

Usted puede confiar en la informacién recibida de sus suplidores. Usted no tiene responsabilidad independiente alg
de analizar 12 sustancia quimica ni de evaluar [os riesgos de la misma.

)y del
va 'y

Tuna

Los patronos que "usan” sustancias quimicas peligrosas deben tener um programa para asegurar que se provea la
informacion a los empleados expuestos. “Usar” significa empacar, manejar, reaccionar o transferir. Este alcance es

intencionalmente amplio ¢ incluye cualquier simacitn en la que una sustancia quimica estd presente en tal forma que
empleados pueden estar expuestos en condiciones de uso normales en una emergencia previsible.

Los requisitos de Ia regla que tratan especificamente acerca del programa de comunicacién de riesgo se encuentra

2 los

neén

esta seccion en los pérrafos (e}, programa escrito de comunicacion de riesgo; (f), etiquetas y otras formas de advertencia;

{g) , hojas de informacién de seguridad del material; y (h), informacién y adiestramiento de los empleados,
requisitos de estos pérrafos deberfan ser el centro de sn atencién. Concéntrese en familiarizarse con ellos, usand¢
parrafos (b), alcance y aplicacidn, y (c), definiciones, como referencias cuando se necesiten para ayudar a explical
disposiciones.

Hay dos tipos de operaciones de trabajo en las que la cobertura de la regla estd limitada. Estas son los laboratori
las operaciones en las que las sustancias quimicas se manejan sélo en recipientes sellados (por ejemplo, un almac
Las disposiciones limitadas para estos lugares de trabajo se pueden encontrar en el parrafo (b) de esta seccion, ales
y aplicacion. Bdsicamente, los patronos que tienen estos tipos de operaciones de trabajo necesitan slo mantene)

Los
) los
r las

os y
€n).
ance
r las

etiquetas sobre los recipientes segiin los reciben; conservar las hojas de informacién de seguridad del material que se

reciben, y dar a los empleados acceso a las mismas; y proveer informacién y adiestramiento para los empleados.
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patronos 1o tienen que tener programas escritos de de comunicacion de riesgo ni listas de sustancias quimicas para estos
tipos de operaciones.

La cobertura limitada de los laboratorios y las operaciones con recipientes sellados trata acerca de la obligacién de un
patrono con los trabajadores en las operaciones implicadas, y no afectz los deberes del patrono como distribuidor de
las sustancias quimicas. Por ejemplo, un distribuidor puede tener operaciones de almacén en las que los empleados
estarjan protegidos conforme a las disposiciones limitadas para recipientes sellados. En esta situacién, los requisitos para
obtener y conservar MSDS se limitan a proveer acceso a las que se reciben con los recipientes mientras la sustancia estd
en el lugar de trabajo, y a requerir MSDS cuando los empleados solicitan acceso a las no recibidas con los recipientes.
Sin embargo, como distribuidor de susrancias quimicas peligrosas, ese patrono tendré todavia responsabilidades de
proveer MSDS a los consumidores subsiguientes al momento del primer envio y cuando la MSDS se actualice. Por
tanto, aungue es posible que no se requieran para los empleados en la operacién de trabajo, el distribuidor puede tener
que tener MSDS para satisfacer otros requisitos de la regla.

2. Identificacién de personal responsable

La comunicacién de riesgo serd un programa continuo en su instalacién. El cumplimiento con la HCS no es "asunte de
un solo tiro”. Para tener un programa exitoso, serd necesario asignar responsabilidades para las actividades que tienen
que llevarse a cabo para cumplir con la regla, tanto las actividades iniciales como las de continuidad. En algunos casos,
es posible que estas actividades ya formen parte de las asignaciones de trabajo corrientes. Por ejemplo, los supervisores
de sitios son responsables con frecuencia de sesiones de adiestramiento en el curso del trabajo. La identificacién
temprana de los empleados responsables y la participacién de ellos en el desarrollo de su plan de acciém, dard por
resultado un disefio de programa mis efectivo. La evaluaci6n de Ia efectividad de su programa mejorari también por
la participaci6én de empleados afectados.

Para cualquier programa de seguridad y salud, el éxito depende del compromiso en cada nivel de organizacién. Esto
es particularmente cierto para la comunicacién de riesgo, donde el éxito requiere un cambio en la conducta. Esto
ocurrird s¢lo si los patronos comprenden el programa, y se comprometen con su €xito, y si los empleados son motivados
por las personas que les presentan la informacién.

3. Hdentificacion de sustancias quimicas peligrosas en el lugar de trabajo.

‘La norma requiere una lista de sustancias quimicas peligrosas en el lugar de trabajo, como parte del programa escrito
de comunicacién de riesgo. La lista servird eventualmente de inventario de todo para lo cual se debe conservar una
MSDS. Sin embargo, en este punto, preparar la lista le ayudari a completar el resto del programa ya que le dari una
idea del alcance del programa reguerido para el cumplimiento en su instalacisn.

El mejor modo de preparar una lista comprensiva es inspeccionar el Iugar de trabajo. Comprar registros puede ayudar
también y, sin duda, los patronos deberian establecer procedimientos para asegurar que en el firturo fos procedimientos
de compra conduzcan al recibo de MSDS antes de que se use un material en el lugar de trabajo.

Se debe adoptar la perspectiva méis amplia posible al hacer la inspeccién. En ocasiones la gente piensa que las
“sustancias quimicas” son sélo liquidos en recipientes. La HCS abarca sustancias qufmicas en todas las formas fisicas
~-liquidos, solidos, gases, vapores, emanaciones y nieblas--, estén en “recipientes” o no. La naturaleza peligrosa de la
sustancia quimica y el potencial de exposicién son los factores que determinan si una sustancia quimica estd cubierta.
Si no es peligrosa, no estd cubierta. Si no hay potencial de exposicién (por ejemplo, la sustancia quimica estd
inextricablemente unida y no se pnede Iiberar), la regla no cubre la sustanciz quimica.

Inspeccione por todos lados. Identifique las sustancias quimicas de los recipientes, incluyendo mberias, pero piense
también en las sustancias quimicas generadas en las operaciones de trabajo. Por ejemplo, las emanaciones de soldaduras,
Ios polvos ¥ las emanaciones de tubos de escape, son todos fuentes de exposicién quimica. Lea las etiquetas provistas
por les suplidores en cuanto a la informacién de riesgo. Haga una lista de todas las sustancias quimicas que se
encuentran en el lugar de trabajo y que son potencialmente peligrosas. Para su propia informacién y planificacién, puede
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también anotar en la lista la(s) localizacién(es) de los productos dentro del lugar de trabajo, y una indicacion de los
riesgos segiin se encuentran en la etiqueta. Esto le ayudar4 a medida que prepara ¢l resto de su programa.

El pérrafo (b) de esta seccién, alcance y aplicacién, incluye exenciones para distintas sustancias quimicas o situaciones
en el lugar de trabajo. Luego de recopilar la lista completa de sustancias quimicas, debe revisar el parrafo (b) de esta
seccion para determinar si alguna de las partidas se puede eliminar de la lista por ser materiales exentos. Por ejemplo,
los alimentos, las drogas y los cosméticos llevados al lugar de trabajo para el consumo de Jos empleados est4n exentos.
Asi, el alcobol para frotaciones, del botiquin de primeros auxilios, no estaria cubierto.

Una vez ha recopilado una lista tan corapleta como l¢ sea posible de las sustancias quimicas potencialmente peliirosas
en el lugar de trabajo, el paso signiente es determinar si usted ha recibido hojas de informacidn de seguridad del material
para todas ellas. Coteje sus archivos nuevamente y compare con el inventario que acaba de recopilar. Sile falta alpuna,
comuniquese con su suplidor y pidale una. Es buena idea documentar estos pedidos, ya sea mediante la copia de una
caria o mediante una nota que registre conversaciones telefénicas, Si tiene MSDS para sustancias quimicas que no estdn
en su lista, tate de averiguar por qué. Quizd ya usted no use la sustancia quimica. O quizé la pasé por alto en su
inspeccion. Algunos suplidores proveen MSDS para productos que no son peligrosos. Usted no tiene que conservarlas.

No debe permitir 2 los empleados usar sustancia quimica alguna para la cual usted no haya recibido una MSDS, La
MSDS provee informacién que usted necesita para asegurar que se implante medidas de proteccitn apropiadas antes de
la exposicién.

4. Preparacién e implantacion de un Programa de Comunicacidn de Riesgo.

Todos los lugares de trabajo en los que los empleados estin expuestos a sustancias quimicas peligrosas deben tener un
plan escrito que describa c6mo se implantars la norma en esa instalacién. La preparacion de un plan no es sélo un
ejercicio en un papel; todos los elementos deben implantarse en el lugar de trabajo para que esté en cumplimiento con
la regla. Vea el parrafo () de esta seccién para los requisitos especificos en relacién con los programas escri%: de
comunicacién de riesgo. Las dnicas operaciones de trabajo que no tienen que cumplir con los requisitos del plan escrito
son los laboratorios y las operaciones de trabajo en las que los empleados manejan sélo sustancias quimicas en recipientes
sellados. Ver pérrafo (b) de esta secci6n, alcance y aplicacion, para los requisitos especificos para estos dos tipos de
Ilugares de trabajo.

Elplan no tiene que ser largo ni complicado. Tiene el propésito de ser una copia para la implantacién de su pro
una seguridad de que se ha tocado todos los aspectos de los requisitos.

Muchas asociaciones comerciales y otros grupos profesionales han provisto a los patronos afectados muestras de
programas y otros materiales de ayuda. Estos han sido muy fitiles a muchos patronos ya que tienden a adaptarsg a [a
industria particular implicada. Usted puede desear investigar si los grupos comerciales en su industria han desatrollado
materiales como ésios.

Aunque estas gufas generales pueden ser titiles, debe recordar que el programa escrito tiene que reflejar lo que usted hace
en su lugar de trabajo. Por tanto, si usted usa un programa genérico, se lo debe adaptar para que se aplique a la
instalacién que cubre. Por ejemplo, el programa escrito debe enumerar las sustancias quimicas presentes en el sitio,
indicar quién es responsable de los distintos aspectos del programa en su instalacién, e indicar dénde estar4n disponibles
a los empleados los materiales escritos.

Si OSHA inspecciona su lugar de trabajo en su totalidad con relacién al cumplimiento con la HCS, el oficial de
cumplimiento de OSHA le pedird ver su plan escrito al comienzo de la inspeccién. En general, al evaluar su programa
se considerara los siguientes asuntos.

El programa escrito debe describir c6mo se va a satisfacer en su instalacién los requisitos para etiquetas y otras formas
de advertencia, para las hojas de informacién de seguridad del material, y para la informacién y ¢l adiestramiento de los

145




empleados. La exposicion siguiente provee el tipo de informacién que buscarin los oficiales de cumplimiento para
decidir si estos elementos del programa de comunicacién de riesgo se han tocado en forma debida:

A. Etiquetas y otras formas de advertencia

Los recipientes de sustancias quimicas peligrosas que se encuentran en la planta deben estar etiquetados, rotulados o
marcados con la identidad del material y con advertencias de riesgo apropiadas. A los fabricantes de sustancias quimicas,
importadores y disiribuidores se requiere asegurar que cada recipiente de sustancias quimicas peligrosas que embarcan
esté etiquetado en forma debida con esta informacién y con el nombre y la direccién del productor u otra parte
responsable. Los patronos que compran sustancias quimicas pueden confiar en las etiquetas provistas por sus suplidores.
Si el patrono transfiere el material posteriormente de un recipiente etiquetado a otro recipiente, el patrono tendra que
etiquetar ese recipiente, a menos que esté sujeto a la exencién para recipientes portitiles. Vea el pérrafo (f) de esta
seccién para los requisitos de etiquetado especificos.

La informacién primaria que se debe obtener de una etiqueta requerida por OSHA es una identidad del material, y
advertencias de riesgo apropiadas. La identidad es cualquier término que aparezca en la etiqueta, la MSDS vy la lista
de sustancias quimicas, lo que liga asi estas tres fuentes de informacién. La identidad usada por el suplidor puede ser
un nombre comiin ¢ comercial ("Férmula de Magia Negra™), o un nombre quimico (1,1,1, tricloroetano). La advertencia
de riesgo es una declaracién breve de los efectos peligrosos de la sustancia quimica (“inflamable”, “causa dafio
pulmonar”). Las etiquetas contienen con frecuencia otra informacion, tal como medidas de precaucién (*no use cerca
de llamas abiertas”), pero esta informacién se provee voluntariamente y la regla no la requiere. Las etiquetas deben ser
legibles y desplegarse prominentemente. No hay requisitos especificos en cuamto a tamafio o color, ni texto especifico

alguno.

Con estos requisitos en mente, el oficial de cumplimiento buscars los tipos de informacién siguientes para asegurar que
el etiquetado se implante debidamente en su instalacion:

1. La designacién de personas responsables para asegurar el etiquetado de recipientes que se tienen en la planta;
2. La designacién de personas responsables para asegurar €] etiquetado de cualesquier recipientes embarcados;

3. La descripcién del sistema de etiquetado usado;

4. La descripcion de alternativas escritas al etiquetado de recipientes que se encuentran en la planta (si se usan); v,
5. Los procedimientos para revisar y actualizar la informacién de las etiquetas cuando sea necesario.

Los patronos que compran y usan sustancias quimicas peligrosas —en lugar de producirlas o distribuirlas— se preocuparén
principalmente por asegurar que cada recipiente comprado esté etiquetado. Si los materiales se transfieren a otros
recipientes, el patrono debe asegurar que estén igualmente etiquetados, a menos que estén incluidos en la exenci6n para
recipientes portitiles (parrafo (f)(7) de esta seccién). En términos de sistemas de etiquetado, usted puede elegir
simplemente usar las etiquetas provistas en los recipientes por sus suplidores. Estas son por Io general etiquetas con
textos verbales, y no incluyen usualmente sistemas de clasificacion numérica ni simbolos que requieran adiestramiento
especial. Lo mds importante que se debe recordar es que esta responsabilidad es continua: todos los recipientes de
sustancias quimicas peligrosas que se encuentran en la planta deben estar siempre etiquetados. Por tanto, es importante
designar a alguien que sea responsable de asegurar que se conserve las etiquetas sobre los recipientes que se tiene en su
instalacién, segn se requiere, y que s¢ verifique las etiquetas de los materiales comprados recientemente antes de
usarlos.

B. Hojas de informacién de seguridad del material

A los fabricantes e importadores de sustancias quimicas se requiere obtener o elaborar una hoja de informacién de
seguridad del material para cada sustancia quimica peligrosa que producen o importan. Los distribuidores son
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responsables de asegurar que se provea a sus clienfes una copia de estas MSDS. Los patronos deben tener una MSDS
para cada sustancia quimica que usan. Los patronos pueden confiar en la informacién recibida de sus suplidores.| Los
requisitos especificos para las hojas de informacién de seguridad del material estin en el pérrafo (g) de esta seccidn.

No hay formato especifico alguno para las MSDS conforme a la regla, aunque hay requisitos de informacién especificos.
OSHA ha elaborado un formato no-obligatorio, Formulario 174 de OSHA, que pueden usar los fabricantes e
importadores de sustancias quimicas para cumplir con la regla. La MSDS debe estar en espafiol. Usted tiene derecho
a recibir una hoja de informacion de su suplidor, la cual incluya toda la informacién requerida conforme a la regla. Si
no recibe una automdticamente, debe pedirla. Si recibe una que es obviamente inadecuada con, por ejemplo, espacios
en blanco que no se han llenado, deberia solicitar una completada en forma apropiada. Si su solicitud de una hoja de
informacion o de una hoja de informacién corregida no produce la informacién que necesita, deberia ponerse en contacto
con su oficina de drea local de OSHA para que lo ayuden a obtener la MSDS.

La funcién de las MSDS conforme a la regla es proveer informaci6n detallada sobre cada sustancia quimica peligrosa,
incluyendo sus efectos peligrosos potenciales, sus caracterfsticas fisicas y quimicas, y recomendaciones de medidas de
proteccién apropiadas. Esta informacién deberia ser ttil tanto a usted come patrono responsable de disefiar programas
de proteccién, como también a los trabajadores. Si usted no est4 familiarizado con Ias hojas de informacién de seguridad
del material ni con la terminologia quimica, usted puede necesitar aprender a usarlos por si mismo. Un glosarjo de
términos usados en las MSDS puede serle itil a este respecto. Hablando en forma general, la mayorfa de los patronos
que usan sustancias quimicas peligrosas se preocuparin principalmente por la informacién de las MSDS relacionada con
los efectos peligrosos y con Jas medidas de proteccién recomendadas. Concéntrese en las secciones de las MSDS que
se aplican a su situacién.

Las MSDS deben estar ficilmente accesibles a los empleados cuando estin en sus reas de trabajo durante sus turnos de
trabajo. Esto puede lograrse de muchas maneras diferentes. Usted debe decidir qué es apropiado para su lugar de
trabzjo particular. Algunos patronos conservan las MSDS en una carpeta en una ubicacién central (por ejemplo, en la
camioneta de reparto en un sitio de construccién). Otros, particularmente en lugares de trabajo con grandes cantidades
de sustancias quimicas, computadorizan la informacién y proveen acceso mediante terminales. Siempre que los
empleados puedan obtener la informaci6n cuando la necesiten, se puede usar cualquier enfoque. Los empleados deben
tener acceso a las MSDS por si mismos: sencillamente, tener un sistema en el que la informacién se les puede leer por
teléfono, se permite s6lo conforme a la disposicién para sitios de trabajo méviles, parrafo ()(9) de esta seccién, cuando
los empleados tienen que viajar entre lugares de trabajo durante el turno de trabajo. En esta situacién, éstos tienen acceso
a las MSDS antes de salir del sitio de trabajo primario, y cuando regresan, de modo que el sistema telefénico es
sencillamente un arreglo de emergencia.

Para asegurar que tiene una MSDS actual para cada sustancia qufmica que hay en la planta, segiin se requiere, y ct;lve se
provee acceso a los empleados, los oficiales de cumplimiento estardn buscando los tipos de informacién siguientes en
Su programa escrito:

1. La designacidn de personas responsables de obtener y conservar las MSDS;
2. Como se va a conservar esas hojas en el lugar de trabajo (por ejemplo, en libretas en el (las) #rea(s) de trabajo o en
una computadora con acceso a través de terminales), y como pueden obtener los empleados acceso a ellas cuando estin
en su irea de trabajo durante el turno de trabajo;

3. Los procedimientos que se va a seguir cuando la MSDS no se recibe en el momento del primer embarque;

4. Para los productores, los procedimientos para actualizar ta MSDS cuando se encuentra informacién de salud nueva
y significativa; y,

5. La descripcién de alternativas a las hojas de informacién verdaderas del lugar de trabajo, si se usan.
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Para los patronos que usan sustancias quimicas peligrosas, el aspecto m4s importante del programa escrito en términos
de MSDS es asegurar que alguien sea responsable de obtener y conservar las MSDS para cada sustancia quimica
peligrosa que hay en el lugar de trabajo. La lista de sustancias quimicas peligrosas que se requiere conservar como parte
del programa escrito servird de inventario. Segin se compra nuevas sustancias quimicas, la listz debe actualizarse.
Muchas compaiifas han encontrado conveniente incluir en sus 6rdenes de compra el nombre y la direccién de la persona
designada en su compafifa para recibir las MSDS.

C. Informacidn y adiestramiento de los empleados

A cada empleado que pueda estar "expuesto” a sustancias quimicas peligrosas cuando trabaja, se debe proveer
informacion y adiestramiento antes de su nombramiento inicial para trabajar con nna sustancia quimica peligrosa, y
siempre que cambie el riesgo. “Exposicién” o “expuesto” conforme 2 la regla significa que “un empleado ests sujeto
a una sustancia quimica peligrosa en el curso de su empleo mediante cualquier ruta de entrada (inhalacién, ingestién,
contacto o absorcién cutdnes, etc.) e incluye la exposicién potencial (por ejemplo, accidental o posible)”. Vea el parrafo
(h) de esta seccién para los requisitos especificos. La informacién y el adiestramiento puede proveerse, bien por
sustancia quimica individual, o bien por categorias de riesgos (tales como inflamabilidad o carcinogenicidad). Si hay
$610 unas pocas sustancias quimicas en el lugar de trabajo, entonces usted puede elegir discutir cada una individualmente.
Donde hay grandes cantidades de sustancias quimicas, o las sustancias quimicas cambian con frecuencia, usted querrd
probablemente adiestrar en forma general sobre la base de categorias de riesgo (por ejemplo, liquidos inflamables,
materiales corrosivos, carcindgenos. Los empleados tendrdn acceso a la informacion para las sustancias especificas
mediante las etiquetas y las MSDS.

La informacién y el adiestramiento es una parte critica del programa de comunicacion de riesgo. La informacién en
cuanto a los riesgos y las medidas de proteccién se provee a los trabajadores mediante etiquetas escritas y hojas de
informacién de seguridad del material. Sin embargo, mediante la informacién y el adiestramiento efectivos, los
trabajadores aprenderdn a leer y comprender esa informacién, a determinar cémo se puede obtener y usar en sus propios
lugares de trabajo, y a comprender los riesgos de exposicitn a las sustancias quimicas en sus lugares de trabajoe asi como
los medios para protegerse. Un programa de adiestramiento dirigido en la forma debida asegurar4 la comprensién y el
entendimiento. No es suficiente leer s6lo el material a los trabajadores ni entregarles simplemente el material para que
lo lean. Usted desea crear un clima en el que los trabajadores se sientan libres para hacer preguntas. Esto le ayudard
a segurar que se comprenda la informacién. Usted debe recordar siempre que el propésitc fundamental de la HCS es
reducir la incidencia de enfermedades y lesiones por fuentes quimicas. Eso se logrard al modificar la conducta mediante
la provisién de informaci6n de riesgo e informacién acerca de medidas de proteccién. Si su programa funciona, usted
y sus trabajadores comprenderén los riesgos quimicos que hay dentro del lugar de trabajo. Los procedimientos que nsted
establezca en cuanto, por ejemplo, a compras, almacenaje y manejo de esas sustancias quimicas, mejorard y , por tanto,
rediciré los riesgos que encuentran los empleados expuestos a los riesgos quimicos implicados. M4s atin, la comprensién
por parte de sus trabajadores aumentard también, y su lugar de trabajo seguiri pricticas de trabajo apropiadas.

Si usted mismo va a dar el adiestramiento, tendrd que entender el material y prepararse para motivar a los trabajadores
a aprender. Esta no siempre es tarea ficil, pero los beneficios valen el esfuerzo. Puede encontrar mis informacién
acerca de adiestramientos apropiados en la Publicacién Nim. 2254 de OSHA, que contiene pautas para el adiestramiento
voluntario preparadas por el Instituto de Adiestramiento de OSHA. Puede obtener una copia de este documento en la
Oficina de Publicaciones de OSHA en el (202) 219-4667.

El revisar su programa escrito en relacién con la informacién y el adiestramiento, necesita considerar los siguientes
asuntos:

1. La designacion de personas responsables para dirigir el adiestramiento;
2. El formato del programa que se va a usar (audiovisuales, instruccién en el sal6n de clases, etc.);
3. Los elementos del programa de adiestramiento (deberfan ser consecuentes con los elementos del pérrafo (h) de esta

seccidn); vy,
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4. El procedimiento para adiestrar nuevos empleados al momento de su nombramiento inicial para wabajar con una
sustancia quimica peligrosa, y para adiesirar empleados cuando se introduce un muevo riesgo en el lugar de frabajo.

El programa escrito debe proveer suficientes deralles acerca de los planes del patrono en esta drea para determinar i se
estd haciendo o no esfuerzos de buena fe para adiestrar a los empleados. OSHA no espera que cada trabajador preda
recitar toda la informacién acerca de cada sustancia quimica que hay en el lugar de trabajo. En general, los aspectos
mis importantes del adiestramiento conforme a la HCS son el asegurar que los empleados sepan que estin expuestos a
sustancias quimicas peligrosas, que sepan como leer y usar las etiquetas y las hojas de informaci6n de seguridad del
material, y que, como consecuencia de aprender esta informacién, sigan las medidas de proteccién apropiadas establecidas
por ¢l patrono. Los oficiales de cumpliemiento de OSHA hablar4n con los empleados para determinar si han recjbido
adiestramiento, si saben que estdn expuestos a sustancias quimicas peligrosas, v si saben dénde obtener informacién
especifica sobre la sustancia en las etiquetas y las MSDS.

Laregla no requiere a los patronos conservar registros del adiestramiento a los empleados, pero muchos patronos deciden
hacerlo. Esto puede ayudarle a monitorear su propio programa para asegurar que se adiestra adecnadamente a todos los
empleados. Siusted tiene ya un programa de adiestramiento, usted tiene simplemente que complementarlo con cuaiquier
informaci6n adicional que se requiera conforme a la HCS. Por ejemplo, los patronos de Ia construccién que ya estin
en cumplimiento con la norma de adiestramiento en lz construccién (29 CFR 1926.21) tendrén muy poco adiestramiento
que dar.

Un patrono puede proveer a los empleados informacién y adiestramiento mediante cualesquier medios que encuentre
apropiados y protectores. Aunque siempre tendria que haber algiin adiestramiento en el sitio (tal como el informar 2 los
empleados acerca de la localizacion y la disponibilidad del programa escrito y las MSDS), el adiestramiento de los
empleados se puede satisfacer en parte mediante el adiestramiento general acerca de los requisitos de la HCS y de los
riesgos quimicos en la obra, adiestramiento provisto, por ejemplo, por asociaciones comerciales, uniones, colegios
universitarios y escuelas prefesionales. Ademd4s, los adiestramiento previos, la educacién y la experiencia de un
trabajador puede aliviar al patrono de algunas de las cargas de informar y adiestrar a ese trabajador. Sin emb 20,
independientemente del método con que se cuenta, el patrono es siempre responsable, en dltima instancia, de asegurar
que se adiestra adecuadamente a los empleados. Si el oficial de cumplimiento encuentra que el adiestramiento es
deficiente, se citar4 al patrono por la deficiencia, independientemente de quién proveyé en realidad el adiestramiento a
nombre del patrono.

D. Ortros requisitos

Ademis de estos asuntos especificos, los oficiales de cumplimiento har4n también las preguntas siguientes al determinar
la adecuacion del programa:

(Existe una lista de sustancias quimicas peligrosas en cada 4rea de trabajo o en una ubicacién central?

(Se ha trazado los métodos que usari el patrono para informar a los empleados acerca de los riesgos en las tareas no-
ntinarias?

¢Se ha informado a los empleados acerca de los riesgos asociados con las sustancias quimicas contenidas en las tuberias
no-rotuladas en sus dreas de trabajo?

En sitios de trabajo con miiltiples patronos, ;ha provisto el patrono a otros patronos informaci6n acerca de los sistemas
de etiquetado y las medidas de precaucién donde los otros patronos tienen empleados expuestos a las sustancias quimicas
del patrono inicial?

¢Se ha puesto el programa escrito a la disposicién de los empleados y de sus representantes designados?
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Si su programa trata en forma adecuada los medios para comunicar informacion a los empleados en su lugar de trabajo,
y provee respuestas a las preguntas bisicas presentadas arriba en forma general, se encontrari que estd en cumplimiento
con la regla.

3. Lista para verificar el cumplimiento

La lista de verificacion siguiente ayudara a asegurar que usted esti en cumplimiento con la regla:

____Obtuvo una copia de la regla.

__Ley6 y entendi6 los requisitos.

___Asign6 responsabilidades para las tareas.

___ Prepard un inventario de las sustancias quimicas.

_ Asegurd gue los recipientes estén etiquetados.

_____Obtuvo MSDS para cada sustancia quimica.

____ Preparé el programa escrito.

Puso las MSDS a la disposicion de los trabajadores.

Llevo a cabo el adiestramiento de los trabajadores.

Establecié procedimient.s para mantener el programa actual.

Establecié procedimienetos para evaluar la efectividad.

6. Ayuda adicional

Si tiene alguna pregunta en cuamo 2l cumplimiento con la HCS, debe comunicarse con su Oficina de Area local de
QSHA para que le den ayuda. Ademds, cada oficina regional de OSHA tiene un coordinador de comunicacién de riesgo
que puede responder sus preguntas. Hay también servicios de consulta grats para asistir a los paironos, y la
informacion en cuanto a estos servicios se puede obtener rambién a ravés de las oficinas regionales y de drea.

El mimero telefdnico de la oficina de OSHA mis cercana a usted debe aparecer en su guia relefonica local. Si no puede
obtener esta informacién, puede comunicarse con la Oficina de Informacién y Asuntos del Consumidor de OSHA en el
(202) 219-8151, para ayuda adicional en cuanto a la identificacién de contactos apropiados.

8. En la §1928.21, se ha republicado el parrafo (2)(5) para conveniencia del usuario, para que lea como sigue:

§1928.21 Normas aplicables en el 29 CFR Parte 1910

(a) * * *

(5) Comunicacién de riesgo-- §1910.1200.

% % ok ok ok
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Normas de Seguridad y Salud Ocupacional para Cadmio en Empleo en Astilleros y
Construccién

Agencia: Admimstraci6n de Segundad y Salud Ocupacional, Departamento del Trabajo.
Accion: Regla final; correcciones misceldneas, enrmendas técmcas y redesignacién.

Sumario: La Adminstracién de Segundad y Salud Ocupacional (OSHA) esti corngiendo un
error que surge del palabreo del lenguaje enmendador de la regla final que mcorporé las normas
de la Industna General, aplicables para substancias téxicas, en la Norma de seguridad y salud
ocupacional para el empieo en astilleros. La regla final que aparecié en el Federal Register el
lero de julio de 1993, tenia el efecto de mferir mcorrectamente que la norma de cadmio para el
empleo en astilleros del “Code of Federal Regulations” estaba siendo elimmnada, aunque el
predmbulo aclara que fue retemda. Esta correccién reimprime el texto completo de 1a norma de
cadmio segin publicada el 14 de septiembre de 1992 e incorpora cambios de un documento del
23 de abril de 1993, documento que hace correcciones y enmiendas a la publicacién onginal.
Adicionalmente, se enmendaron vanas interreferencias concermentes a los expedientes de los
-empleados para reflejar la designaci6n de una nueva seccién en las normas de empleo en
astilleros y un mimero de fechas de vigencia esté siendo convertido a fechas ciertas,

Ademaés, OSHA estd redesignando la norma de cadmio para empleo en construccién, también
publicada en el mismo documento del 14 de septiembre, en una subparte diferente. La
redesignacién la mtegra con la subparte recientemente creada que contiene normas especificas de
sustancias t6xicas para construccidn.

Fecha de vigencia: 1°° de julio de 1993

Para més informacién comuniquese con: Mr. James F. Foster, OSHA Office of Public
Affairs, Room N-3647, U.S. Department of Labor, 200 Constitution Avenue NW., Washington,
DC 20210, teléfono (202) 219-8151.

Informacién Suplementaria:

Trasfondo

Las reglamentaciones finales que son el tema de esta seccién fueron publicadas en el Federal
Register el 30 de jumo y el 1% de julio de 1993 (58 FR 35076 y 35512, respectivamente). Hasta



entonces, la mayoria de las normas de salud aplicables a empleo en astilleros y construccién no
estaban codificadas en las partes 29 del “Code of Federal Regulations que contenia el grueso de
las normas aplicables a astilleros (parte 1915) y construccién (1926). Fstas normas de
substancias toxicas se hicieron aplicables mediante la interreferencia a la subparte Z de las
normas de industria general (parte 1910) y otras partes y documentos.

El “Shipyard Employment Standard Advisory Commuttee” (SESAC), recomendé que OSHA
incorpore a todas las substancias téxicas que cubran a astilleros en el 29 CFR parte 1915. Como
un primer paso para llevar a cabo esta recomendacién, cuando OSHA ermiti6 la norma de cadmio
el 14 de septiembre de 1992 (57 FR 42102), cre$ una subparte Z en la parte 1915 para inclur las
normas de salud aplicables a astilleros e incluy6 la norma de cadmio en la subparte Z como
§1915.1027. El 23 de abril de 1993 (58 FR 21780), OSHA publicé un documento que hace
correcciones y enmiendas al documento del 14 de septiembre. Como segundo paso, OSHA
publicé una enmienda técnica en la publicacién del lero de julio de 1993 del Federal Register,
la cual incorpora una subparte Z comprehensiva a la 29 CFR parte 1915. El documento del lero
de julio incluy$ las otras normas de substancias téxicas y afiadié ciertas normas relacionadas
aplicables a astilleros.

De manera similar 2 lo que SESAC perseguia, el “Advisory Commuttee for Construction Safety
and Health” también incorpora las normas de industria general, consideradas aplicables a la
construccién a las normas de construccién de OSHA. Esta mcorporacién de las normas
pertinentes del 1910 al 1926 fue realizada el 30 de junio de 1993 (58 FR 35076), y al hacerlo asf,
OSHA cre6 una subparte Z en la parte 1926, para las normas de substancias téxicas especificas.

Necesidad de Correccién

Segin publicado, la reglamentaci6n del lero de julio contenia lenguaje enmendador que tenia el
efecto de remover el texto reglamentario y los apéndices de § 1915.1027-Cadmio, por error. El
predmbulo del documento aclara que la norma de cadmio permanecia aplicable al empleo en
astilleros (58 FR 35513). Este documento reinserta el texto reglamentario y los apéndices de
§ 1915.1027 a la subparte Z-Substancias téxicas y peligrosas de la parte 1915 junto con las
correcciones y enmendas hechas el 23 de abril de 1993.

Ademas, en el documento del lero de julio, el texto de 1a § 1910.20 existente titulado "Acceso a
los expedientes de exposicién y médicos de los empleados”, fue reimpreso como una norma
adicional en la parte 1915, para afiadirlo a las normas de empleo en astilleros como una nueva
en § 1915.1120. OSHA est4 cambiando las interreferencias en los parrafos (m) y (n) de la norma
de cadmio para reflejar la designacién para la nueva seccién concerniente a los expedientes de
los empleados dentro de la parte 1915. Estos cambios son a § 1915.1120(g)(1) y (2)”; en §
1915.1027(n)(7)(iii), donde la referencia a "§ 1910.20(g)(1) y (2)" est4 cambiada para que lea "§
1915.1120(g)(1) y (2); en 1915.31027(n)(1)(iii), (3)(ii) y (5)(i), la referencia a "29 CFR 1910.20"
estd cambiada para que lea "§ 1915.1120 de esta parte”; y en § 1915.1027(n)(6), la referencia a
“29 CFR 1910.20(h)" est4 cambiada para que lea "§ 1915.1120(h) de esta parte.”

En este documento, OSHA también est4 convirtiendo un niimero de fechas de vigencia gue no
fueron computadas a fechas ciertas. Segiin publicado el 14 de septiembre de 1992, la norma



mcluyé mds de una docena de fechas de vigencia que estuvieron basadas sobre las fechas de
vigencia del documento de cadmio, como 60 y 90 dias después de entrar en vigor la seccién de la
norma. Estas fechas, establecidas en los parrafos (p)(2Xi)-(viii) (57 FR 42399), estin siendo
computadas en este documento. La sigwente lista detalla los casos especificos donde se hicieron
estos cambios:

* En § 1915.1027(p}2)(i), las palabras "60 dias después de la fecha de vigencia de esta norma"
se cambiaron para que lea "12 de febrero de 1993";

* En § 1915.1027(pX2)(vi)(A), las palabras "60 dias después de la fecha de vigencia de esta
secc1on” se cambiaron para que lea "12 de febrero de 1993";

+ En § 1915.1027(p)(2)(if) y (iii), las palabras "90 dias después de la fecha de vigencia de esta
secci6n” estd cambiada para que lea “15 de marzo de 1993";

* Enla § 1915.1027(p)(2)(vii) y (viii), las palabras "90 dias después de la fecha de vigencia de
esta norma" estd cambiada para que lea "15 de marzo de 1993";

* Er § 1915.1027(p)(2)(i), las palabras "120 dias después de la fecha de vigencia de esta
norma" estd cambiada para que lea "14 de abril de 1993";

* En § 1915.1027(p)(2)(ii) y (iii), las palabras "150 dias después de la fecha de vigencia de esta
secci6n” estd cambiada para que lea "14 de mayo de 1993";

* En § 1915.1027@)(2)(vii) y (viii}, las palabras “180 dias después de la fecha de vigencia de
esta norma” se cambiaron para que lea “14 de jumo de 1993”,

* En § 1915.1027(p)(2)(iv) y (iv)}(B), las palabras "un afio después de la fecha de vigencia de
esta secc16n” estd cambiada para que lea "14 de diciembre de 1993"; y

* En § 1913.1027(p}(2)(v), las palabras "dos (2) afios después de la fecha de vigencia de esta
secci6n” estd cambiada para que lea "14 de diciembre de 1994."

Cuando fue publicado en el mismo documento del 14 de septiembre de 1992, en 57 FR 42452, 1a
norma de cadmio para construccién fue codificada como § 1926.63 en la subparte D, que cubre
salud ocupacional y controles ambientales. Con la publicacién del documento del 30 de jumo de
1993, documento que creé una subparte Z separada para substancias téxicas especificas dentro
de las normas de construccion de OSHA, se sigue que la norma de cadmio pertenece a la nueva
subparte. Por lo tanto, este documento estd redesignando 1a § 1926.63 como § 1926.1127, para
colocarla en el lugar apropiado, 1a subparte Z de las normas de construccién.

Ademas, en el documento del 30 de junio, el texto de la § 1910.20 actual, titulado "Acceso a los
expedientes de exposicién y médicos de los empleados,” fue reimpreso como una norma
adicional en la parte 1926, para afiadirla a las normas de construccién como una nueva §
1926.33. OSHA estd enmendando las interreferencias en los parrafos (m) y (n) de la norma de
cadmio (redesignada como § 1926.1127) para reflejar la designacién para la nueva seccion



concernmente a los expedientes de los empleados dentro de la parte 1926. Estos cambios son al
parrafo (m)(4)(iii}(H), donde la referencia a "§ 1910.20(g)(1) y (2)" estd cambiada para que lea
"§ 1926.33(g)(1) y (2)" en los pérrafos (n)(1)(iii)., (3)(ii) y (5)(i), donde la referencia a "29 CFR
1910.20) esta cambiada para que lea "§ 1926.33 de esta parte”; y en el parrafo (n)(6), la
referencia a "29 CFR 1910.20(h)" est4 cambiada para que lea "§ 1926.33(h) de esta parte."

Las correcciones y enmuendas técnicas en este documento no son acciones reglamentarias
substantivas y por lo tanto, no se requiere que tenga aviso, comentarios o una fecha de vigencia
por adelantado. Son efectivas retroactivamente, a partir del lero de julio de 1993, para aclarar
que la norma de cadmuo ha estado en vigor cubriendo el empleo en astilleros desde el documento
del 14 de diciembre de 1992. La norma de cadmio permanecid vigente subsigmente al 1 de julio
de 1992. La norma de cadmio permanecié vigente subsiguiente al 1ro de julio de 1993,
documento del Federal Register, segiin fue la intencién claramente expresada de OSHA.

Lista de Temas
29 CFR Parte 1915

Contamnantes de arre, Matenales peligrosos, Comunicacién de nesgos, Laboratoros,
Expedientes médicos, Segunidad y Salud Ocupacional, Archivo de expedientes, Astilleros,
Construccion de barcos, Reparacién de barcos, Desguace de barcos, Quimicos t6xicos, Industnia
de la construccidn, Matentales peligrosos, Segunidad y salud ocupacional, Equipo de proteccién.

Autoridad y Firma

Este documento fue preparado bajo la direccién de Joseph A. Dear, Secretano Auxiliar del
Trabajo para Segunidad y Salud Ocupactonal, U.S. Department of Labor, 200 Constitution
Avenue, NW., Washington, DC 20210.

De conformudad, 2 tenor con las secciones 4, 6 y 8 de la Occupational Safety and Health Act (29
U.S.C. 653, 655 y 657); seccién 107 de la Contract Work Hours and Safety Standards Act
{Construction Safety Act) (40 U.S.C. 333); secc16n 41 Longshore and Harbor Workers
Compensation Act (33 U.S.C. 941); secci6n 4 de la Administrative Procedure Act (5 U.S.C.
533); y Secretary of Labor's Order No. 1-90 (55 FR 9033); OSHA estd emitiendo estas
correcciones y enmiendas técnicas.

Firmado en Washington, DC, 17™° dfa de diciembre de 1993.

Joseph A. Dear
Assistant Secretary of Labor



De conformudad, el 29 CFR parte 1915, la subparte Z estd corregida mediante las siguientes
enmuendas:

Parte 1915 - Normas de Seguridad y Salud Ocupacional Para Emplee en Astilleros
1. La autonidad de citaci6n para la subparte Z de la parte 1915 continda para leer como sigue:

Autoridad: Las secciones 4, 6 y 8 , Occupational Safety and Health Act, 29 U.S.C. 653, 655,
657; Sec. 4 de la Admumstrative Procedure Act , 5 U.S.C. 553; Secretary of Labor's Orders 12-
71 (36 FR 8754), 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736), 6 1-90 (55 FR 9033), segiin
aplicable; y 29 CFR parte 1911.

Subparte Z - Substancias téxicas y peligrosas [Enmendada]

2. La subparte Z de la parte 1915 estd corregida afiadiendo el texto y apéndices de § 1915.1027
COmo sigue: :

§ 1915.1027 Cadmio

(a) Alcance. Esta norma aplica a toda exposicidén ocupacional a cadmuo y compuestos de
cadmio, en todas sus formas y en todas las industnas cubiertas por la Occupational Safety and
‘Health Act, excepto las industrias relacionadas con la construccién, que estén cubiertas bajo el
cédigo 29 CFR. 1926.63. ‘

(b) Defimciones

Nivel de accién (AL) estd defimdo como la concentracién aerosuspendida de cadmio de 2.5
microgramos por metro ctibico de aire (2.5 pg/m®), calculado como un promedio de tempo
ponderado (TWA), en mglés de ocho horas (8).

Secretario auxiliar sigmfica el Secretano Auxiliar del Trabajo para Segundad y Salud
Ocupacional, Departamento del Trabajo de EEUU, o su designado.

Persona autonizada significa cualquier persona autorizada por el patrono y a quien sus deberes
de trabajo le requieran estar presente en 4reas reglamentadas o cualquier persona autorizada por
la Ley OSH o regiamentos emitidos bajo ello para estar en dreas reglamentadas.

Drirector sigmifica el Director del National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH), Departamento del Trabajo y Servicios Humanos de EEUU, o su designado.

Exposicion de empleados y lenguaje similar que hace referencia al mvel de cadmio en are al
cual el empleado esté expuesto significa la exposicién a cadmio aerosuspendido que ocurnria s1
¢l empleado no estuviera usando equipo de proteccidn respiratona.



Determinacién médica final es 1a opimién médica escrita del estado de salud del empleado por el
médico examinador bajo los parrafos (1)(3)-(12) de esta seccién o; s1 en el caso de una revisién
de miltiples médicos bajo el parrafo (1)(13) de esta seccién o s1 se invoca la determinacién
médica altemativa bajo el parrafo (1)(14) de esta seccién, es el hallazgo, recomendacién o
determinacién médica final que emerge del proceso.

Fiitro de aire particulado de alta eficiencia (HEPA) en nglés significa un filtro capaz de atrapar
y retener al menos 99.97% de las particulas mono-dispersas de 0.3 micrometros en didmetro.

Area reglamentada 1 gnifica un 4rea demarcada por el patrono donde la exposicién del empleado
a concentraciones aerosuspendidas de cadmio excedan o pueda razonablemente esperarse que
excedan el limite de exposici6n permisible (PEL).

Esta seccion sigmfica la norma de cadmuo.
(c) Limite de exposicién permisible (PEL)

El patrono deberd asegurar que mingin empleado esté expuesto a una concentractén
aerosuspendida de cadmio que exceda cinco microgramos por metro cibico de aire (5 pg/m’),
calculado como un promedio de tiempo ponderado (TWA), de ocho horas.

(d) Momtoreo de exposicién-(1) General (i) Todo patrono que tenga un Jugar de trabajo u
operacidn de trabajo cubierto por esta seccién, deberd determnar s1 algiin empleado puede estar
expuesto a cadmio en o sobre el nivel de acci6n.

(i1) Las determunaciones de exposicién de empleados deberan hacerse de las muestras de aire de
la zona de respiracién que reflejen la exposicién TWA de ocho horas diana, regular, a cadmo.

(i) Las exposiciones de TWA de ocho horas deberdn ser determimadas para cada empleado
sobre las bases de una o méds muestras de aire de la zona de respiracién que reflejen la exposicién
del tumo completo en cada tumo, para cada clamificacién de trabajo, en cada 4rea de trabajo.
Donde varios empleados realicen las mismas tareas de trabajo, en el mismo turno, en la misma
area y el mismo lapso, duracién y mvel de exposiciones a cadmio sean similares, el patrono
puede muestrear una fraccién representativa de los empleados, en vez de a todos los empleados
para cumplir con este requisito. En el muestreo representativo, el patrono deberd muestrear a los
empleados que se espere tengan las exposiciones més altas a cadmuo.

(2) Especifico. (i) Monitoreo mcial. Excepto segin provisto en los parrafos (d)(2)(ii) y
(d)(2)(iii) de esta seccién, el patrono deberd monitorear las exposiciones de los empleados y
deberd basar las determunaciones 1mciales sobre los resultados de monitoreo.

(i) Donde el patrono haya monitoreado después del 14 de septiembre de 1991, bajo condiciones
que en todos los aspectos importantes se asemejen mucho a las actualmente prevalecientes y
donde ese monitoreo satisfaga todos los otros requistios de esta seccién, incluyendo los niveles
de precisién y confiabilidad del parrafo (d)(6) de esta seccion, el patrono puede confiar en los
resultados de tal monrtoreo para satisfacer los requisitos del parrafo (d)(2)(i) de esta seccién.



(111) Donde el patrono tenga datos objetivos, segin defimdo en el parrafo (n)(2) de esta seccidn,
que demuestre que la exposicién de los empleados a cadmio no excederd el mvel de accién bajo
las condiciones esperadas de procesado, uso o manejo, el patrono puede confiar en esos datos en
vez de implantar ¢l monitoreo icial.

(3) Frecuencia de monitoreo (monitoreo periddico). (i) Si el momtoreo inicial o el monitoreo
peniédico revela que las exposiciones de los empleados estdn en o sobre el nivel de accién, el
patrono deberd momtorear en una frecuencia y patrén necesarios para representar los miveles de
exposicién de los empleados y, donde las exposiciones estén sobre el PEL, para asegurar la
adecuacidad de la selecci6n respiratona y la efectividad de los controles de ingemieria y pricticas
de trabajo. Sin embargo, tal monitoreo de exposicién deberi ser realizado al menos cada seis
meses. El patrono, como mimimo, deberd continuar estas mediciones semianuales a menos que -
las condiciones establecidas en la secci6n (d)(3)(ii) de esta secci6n se complan.

(ii) Si el momtoreo imcial o el momtoreo penddico indican que las exposiciones de los
empleados estén bajo el mvel de accién y el resultado es confirmado por los resultados de otro
monitoreo tomado al menos siete dias més tarde, el patrono puede descontinuar el monitoreo
para aquellos empleados cuyas exposiciones estén representadas por tal monmitoreo.

(4) Monitoreo adicional. El patrono debera mstituir el momtoreo de exposicién requerido bajo
los pérrafos (d}2)(i) y (d)3) de esta secci6n siempre que haya habido un cambio en la matena
prima, equipo, personal, pricticas de trabajo o productos terminados que pudieran resultar en que
empleados adicionales sean expuestos a cadmio en o sobre el mvel de acci6n, o cuando los
empleados ya expuestos a cadmio en o sobre el nivel de acci16n sean expuestos sobre el PEL, o
siempre que €l patrono tenga cualquier razén para sospechar que cualquier otro cambio pudiera
resultar en tal exposicién futura.

(5) Notificacion a los empleados de los resultados de monitoreo. (i) Dentro de los 15 dias
laborables después del recibo de los resultados de cualquer monitoreo realizado bajo esta
secci16n, el patrono debera notificar a todos los empleados afectados individualmente por escrito,
de los resultados. Ademis, dentro del mismo periodo de tiempo, el patrono deberd postear los
resultados del monitoreo de exposicién en una localizacién apropiada que sea accesible a todos
los empleados afectados.

(ii) Dondequera que los resultados de monitoreo indique que la exposicién de ios empleados
excede al PEL, ¢l patrono deberd incluir en el aviso escrito una declaracién de que el PEL ha
sido excedido y una descripci6n de la accién correctiva que esté siendo tomada por el patrono
para reducir la exposici6n de los empleados a o bajo el PEL.

(6) Precision de medicién. El patrono debera usar un método de momtoreo y anélisis que tenga
una precisién de no menos de mis-menos 25 por ciento (£ 25%), con un nmvel de confiabilidad
de 95%, para concentraciones acrosuspendidas de cadmto en o sobre el nivel de accién, el limite
de exposic16n permusible (PEL), y el limute de control de ingenieria separado (SECAL).



(e) Areas reglamentadas-(1) Establecimiento. El patrono debera establecer un area reglamentada
dondequiera que la exposici6n a concentraciones aerosuspendidas de cadmio es, o pueda
razonablemente esperarse que exceda el limite de exposic16n permsible (PEL).

(2) Demarcacion. Las areas reglamentadas deberdn estar demarcadas del resto del lugar de

trabajo en una manera que establezca adecuadamente y alerte a los empleados de los limites del
area reglamentada.

(3) Acceso. El acceso a las dreas reglamentadas debera estar limatado a las personas autorizadas.

(4) Provision de respiradores. Toda persona que entre a un irea reglamentada deberd estar
suplido de y requerirsele el uso de un respirador, seleccionado de acuerdo con el parrafo (g)(2)
de esta secci16n. :

(5) Actividades prohibidas. El patrono deberd asegurar que los empleados no coman, beban,
fumen, masquen tabaco o chicle o se apliquen cosméticos en las dreas reglamentadas, carguen
los productos asociados con estas actividades a las 4reas reglamentadas o almacenen tales
productos en esas dreas.

() Métodos de cumplimiento-(1) Jerarquia de cumplimiento (i) Excepto segin especificado en
los parrafos (f)(1)(ii), (iii) y (iv) de esta seccién, el patrono deberd mmplantar controles de
Ingenteria y pricticas de trabajo para reductr y mantener la exposicién a cadmio de los
empleados en o bajo el PEL, excepto a la extensién en que el patrono pueda demostrar que tales
controles no son factibles.

(ii) Excepto segin especificado en los parrafos (f)(1)(ii) y (iv) de esta secci6n, en las industrias
donde se haya especificado un limite de aire de control de mngenieria separado (SECAL), para
procesos particulares (Véase la Tabla 1 en el parrafo (f)(1)(ii), el patrono deberd implantar
controles de ingemeria y pricticas de trabajo para reducir y mantener la exposicién de los
empleados a o bajo el SECAL, excepto a la extension en que el patrono pueda demostrar que
tales controles no son factibles.

Tabla 1.-Limites aerosuspendidos de control de ingenieria separado (SECALs) para
procesos en industrias selectas.

Industria Proceso SECAL
(ug/m’)
Baterias de cadmio y niquel..... | Fabricacin de placas, preparacion de placas..........coeereeseereesesneneess | 50
Todo otro proceso... cvenennes | 15
Refinado de zinc/cadmio ........ Planta de refinado, moldeado, fundldo pmducc:én de éxzdo
planta de SItETIZAg0.....c.ceerrree e e et st e 50
Manufactura de pigmento........ | Calctnado, tniturado, molido, Mezclado......eeeereeeeerseesseeessesensneneenes | 50
Todo otro proceso... - wermeeereenne | 15
Estabilizadores...................... Cargado, tniturado, secado y mezclado de ox1do dc cadrmo e { 50
Fundici6n de p]omo'.............-. Planta sinterizadora, alto horno, casa de polvos, drea de patm ........... 50
Galvamzado ........coccccssorncrne: | GAIVAMZAAD MECATICO. ... veveeeeeeeeeoeeseeeeeeeeeeeoeoeooesoos oo sserssaon 15

* Los procesos en estas industrias que no estén especificados en esta tabla deben alcanzar el PEL usando controles de ingemeria y
pricticas de trabajo requendos en f(1)().



(iii) El requsito de implantar controles de ingemierfa y pricticas de trabajo para alcanzar el PEL
o, donde sea aplicable, el SECAL, no aplica donde el patrono demuestre lo siguiente:

(A) El empleado est4 sélo expuesto intermitentemente; y

(B) El empleado no estd expuesto sobre el PEL en 30 dias o mis por afio (12 meses
consecut1vos).

(iv) Dondequiera que se requiera controles de ingemeria y pricticas de trabajo y no sean
suficientes para reducir la exposicién de los empleados 2 o bajo el PEL o donde aplicable, el
SECAL, el patrono, no obstante, debera implantar tales controles para reducir las exposiciones a
los mveles maés bajos alcanzables. El patrono debera suplementar tales controles con proteccién
respiratona que cumpla con los requisitos del parrafo (g) de esta secci6n y el PEL.

(v) El patrono no usaré la rotacién de los empleados como un método de cumplimuento.

(2) Programa de cumplinuento. (i) Donde se exceda el PEL, el patrono deberd establecer e
implantar un programa de cumplimiento escrito para reducir la exposicién de los empleados a o
bajo el PEL, mediante controles de ingemeria y pricticas de trabajo, segiin requenido en el
pérrafo (f)(1) de esta seccién. En la medida en que los controles de ingenierfa y las précticas de
trabajo no puedan reducir las exposiciones a o debajo del PEL, el patrono deberd mcluir en el

programa escrito de cumplimiento el uso de proteccién respiratoria apropiada para alcanzar el
cumplimiento con el PEL.

(ii) Los programas de cumplimiento escritos deberén incluir lo siguiente:

(A) Una descripcién de cada operacién en la cual se emta cadmio; e.g., maquinana usada,
material procesado, controles funcionando, tamafio de brigada, responsabilidades de trabayo del
empleado, procedimentos de operacién y practicas de mantemrnuento;

(B) Una descripcién de los medios especificos que vayan a emplearse para alcanzar el
cumplimiento, incluyendo planes de ingenierfa y estudios usados para determmar los métodos
seleccionados para controlar la exposicién a cadmio, asi como, cuando sea necesario, el uso
apropiado de proteccién respiratona para cumplir con el PEL;

(C) Un informe de la tecnologia considerada para cumplir con el PEL;

(D) Datos de monttoreo de aire que documenten las fuentes de las emusiones de cadmio;

(E) Una agenda detallada para la implantacién del programa, incluyendo la documentacién tal
como copias de 6rdenes de compra de equipo, contratos de construccién, etc.;

(F) Un programa de pricticas de trabajo que incluya los articulos requeridos bajo los parrafos
(h), (1) y (j) de esta secci6n;



(G) Un plan escnto para situaciones de emergencia, segiin especificado en el parrafo (h) de esta
seccidn; y

(H) Otra informacién relevante.

(iit) Los programas de cumplimiento escritos deberdn ser revisados y actualizados al menos
anualmente o con mayor frecuencia, s1 fuera necesario, para reflejar los cambios sigmficativos en
el estado de cumplimiento del patrono.

(iv) Los programas de cumplimiento escritos deberdn facilitarse a peticién para examen y copia a
los empleados afectados, representante designado del empleado, asi como al Secretario Auxiliar
y al Durector.

(3) Ventilacion mecdnica. (i) Cuando se use ventilacién para controlar la exposicion, deberd
hacerse mediciones que demuestren la efectividad del sistema, en cuanto al control de oposicién
tal como velocidad de captura, velocidad de ducto, o presién estitica, segiin sea necesario para
mantener su efectividad.

(11) Deber4 hacerse mediciones de la efectividad del sistema en controlar la exposicion segin sea
necesano, dentro de los cinco dias laborables luego de cualquier cambio en produccién, proceso

o control que pudiera resultar en un aumento significativo en la exposicién de los empleados a
cadmio.

(i13) Recirculacion de awre. Si el are de la ventilacién de educcidn es recirculado al lugar de
trabajo, el sistema deberd tener un filtro de alta eficiencia y deberd ser momtoreado para
asegurar su efectividad.

(iv) Deberin desarrollarse e implantarse procedimuientos para mimmizar la exposicién de los
empleados a cadmio cuando se esté llevando a cabo mantemmento a los sistemas a ventilacién y
cambio de filtros.

(g) Proteccion respiratoria-(1) General. Donde los respiradores estén requenidos por esta
seccion, el patrono deberd proveerios sin costo al empleado y debera asegurar que sean usados
en cumplimiento con los requisitos de esta seccién. Deberd usarse respirador en las siguientes
circunstancias:

(i) Donde los miveles de exposicién excedan al PEL, durante el periodo de tiempo necesario para
mstalar o 1mplantar los controles de mgemeria y pricticas de trabajo factibles.

(i1) En aquellas actividades de mantenimento y reparacién y durante las operaciones breves o
mtermitentes cuyas exposiciones excedan al PEL y donde los controles de ingenieria y practicas
de trabajo no sean factibles o no estén requendos.

(iii) En éreas reglamentadas segtin prescrito en el parrafo (e) de esta seccién;
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(iv) Donde el patrono haya implantado todos los controles de tngemeria y pricticas de trabajo
factibles y tales controles no sean suficientes para reducir las exposiciones a o bajo el PEL.

(v) En emergencias.

(vi) Cuandoquera que un empleado que esté expuesto a cadmio en o sobre el mivel de accién
pida un respirador;

(vii) Dondequera que el empleado esté expuesto sobre el PEL en una industria a Ia cual aplique
el SECAL; y

(viii) Dondequiera que un empleado esté expuesto a cadmio sobre el PEL y los controles de
mgeniteria no estén requendos bajo el parrafo (F){1)(iii) de esta seccién.

(2) Seleccion de respirador. (i) Donde los respiradores estén requeridos bajo esta seccion, el
patrono deberd seleccronar y proveer el respirador apropiado, segiin especificado en la Tabla 2
en este parrafo (g)(2)(i). El patrono deber4 seleccionar respiradores de entre los aprobados como
proteccién aceptable contra polvo, emanaciones y nieblas de cadrmo conpuntamente por la Mine
Safety and Health Admimistration (MSHA) y el National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH), bajo las disposiciones de 30 CFR parte 11.

Tabla 2 - Proteccibn respiratonia contra cadmio

Concentracién y condicién | Tipo de respirador requerido”
aerosuspendida de nso”

10 X 0 MENOS....oconr e cnera s Un resprrador purificador de aire de media mdscara equipado con un
filtro’ HEPA®

PR iR 1150 N Un resprrador purificador de aire automdtico ("PAPR") con una capucha
o capacete con filtro HEPA o un respirador de aire suplido con una
careta de capucha suelta o capacete operado al modo de flujo
COntinuo.

50X O INENOS.....oioiicerermeene s Un respirador purificador de are de careta completa equipado con un
filtro HEPA o un respirador purificador de are con media careta de
ajuste herménco equpado con un filiro HEPA o un respirador de aire
suplido con media miéscara de ajuste hermético operado al modo de
flujo continuo.

250 X O TENOS....evvrerrrerersrsssesssissasasas Un respirador purificador de aire con careta completa de ajuste
hermético equipado con un filtro HEPA o un respirador de aire
suplido con careta completa de ajuste hermético operado al modo de
flujo continuo.

1000 X 0 MEROS veovsrsrrerenmmsesesersssssanans Un resparador de amre suplido con media méscara o careta completa
operado al modo de demanda de presién u oiro modo de presién
positiva.

>1000 x o concentraciones desconocidas | Un aparato respirador autocontenido con careta completa operado al
modo de demanda de presi6n u otro modo de presién positiva, 0 un
respirador de atre suplido con careta completa operado al modo de
demanda de presion u otro modo de presién positiva y equipado con
un aparato respirador antocontendo tipo auxiliar de escape operado al
modo de demanda de presion.

Combatir incendios...............ocoeuevsene.eun.. | Un aparato respirador autocontemdo con careta completa operado al
modo de demanda de presion u otro modo de presién posstiva.
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? Concentraciones expresadas como miltiplo del PEL.

® Los respiradores asignados para concentraciones ambientales mis altas pueden ser usadas a miveles de exposicidén mis bajos. Se requiere
prueba de ajuste cuaniitativa para todos los resprradares purificadores de aire de ajuste hermético donde la concentracidn aerosuspendida de

cadrmo exceda a 10 veces el TWA PEL (10 x 5 pg/m’ = 50 ug/m’). Se requiere un respirador de careta completa cuando se expenmenta
intacida de los 0)os,

© HEPA significa Aire Particulado de Alta Eficiencia.
9 Se requiere prueba de ajuste cuantitativa o cualitatva.
FUENTE: Resprratory Destcion Logic; NIOSH, 1987

(ii) El patrono deberi proveer un respirador automatico punficador de aire (PAPR), en lugar de
un respirador a presién negativa cuandoquiera que:

(A) Un empleado con derecho a respirador elija usar este tipo de respirador; y
(B) Este respirador provea proteccion adecuada al empleado.

(3) Programa de respiradores. (i) Donde esté requenda la proteccién respiratoria, el patrono
debera nstitwr un programa de proteccién respiratonia de acuerdo con 29 CFR 1910.134.

(i1) El patrono debera permutir a todo empleado a quien se requiera usar un resptrador punificador
de aire, abandonar el 4rea reglamentada para cambiar los elementos de filtro o sustitwir el
respirador siempre que se detecte un aumento en la resistencia a la resprracién y deberd
mantener un suministro adecuado de elementos de filtro para este propésito.

(iii) El patrono deberd permutir también a todo empleado a quien se requiera el uso de un
respirador abandonar el 4rea para lavarse la cara y la careta del respirador para evitar la 1rmtacién
de la piel asociada con el uso del resprrador.

(iv) Si el empleado exhibe dificultad en respirar muentras usa un respirador durante la prueba de
ajuste o durante el uso, el patrono le facilitara al empleado un examen médico de acuerdo con el
parrafo (1)(6)(ii) de esta seccién para determinar s1 el empleado puede usar un respirador
mientras realiza los deberes requeridos.

(v) Ningtin empleado deber4 ser asignado a una tarea que requiera el uso de un respirador si,
basado sobre su examen més reciente, un médico examimador determina que el empleado serd
mcapaz de continuar funcionando normalmente rentras usa un respirador. Si el médico
determma que el empleado debe ser limitado o removido de su trabajo actual debido a la
incapacidad del empleado para usar un respirador, la limitacidén o remocién deberd ser de
acuerdo con los parrafos (1)(11) y (12) de esta seccidn.

(4) Prueba de ajuste de respirador. (i) El patrono debera asegurar que el respirador provisto al
empleado esté ajustado apropradamente y exhiba la menor infiltracién posible de la careta,

(ii) Para cada empleado que use un respirador purificador de arre de ajuste hermético (ya sea a
presion positiva o negativa), que esté expuesto a concentraciones aerosuspendidas de cadmio que
no excedan a 10 veces el PEL (10 x 5 pg/m’ = 50 pg/m?), el patrono deberé realizar ya sea
pruebas de ajuste cuantitativas o cualitativas al iempo del ajuste 1mcial y al menos anualmente a
partir de entonces. Si se usa la prueba de ajuste cuantitativa para un respirador a presién
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negativa, debera alcanzarse un factor de ajuste de al menos 10 veces el factor de proteccién para
esa clase de respiradores (Tabla 2 de esta secci6n).

(iii) Para todo empleado que use un respirador punficador de aire (ya sea a presién negativa o
positiva), que esté expuesto a concentraciones aerosuspendidas de cadmio que excedan a 10
veces el PEL (10 x 5 pg/m® = 50 pg/m’), el patrono deberd realizar prucbas de ajuste
cuantitativas al ttlempo del ajuste mmcial y al menos anualmente a partir de entonces. Para
respiradores a presién negativa, debera alcanzarse un factor de ajuste de al menos 10 veces el
factor de proteccién para esa clase de respiradores (Tabla 2 en el parrafo (g)(2)(i) de esta
secc16n), durante las pruebas de ajuste cuantitativas.

(iv) Para todo empleado que use un respirador de awre suplido de ajuste hermético o un aparato
respirador autocontenido, el patrono deberd realizar la prueba de ajuste cuantitativa al menos al
tiempo del ajuste 1mcial y al menos anualmente a partir de entonces. Esto deberd conseguirse
probando para ajuste un respirador punficador de aire de tipo de careta, hechura, modelo y
tamafio tdénticos al respirador de are suplido o aparato respirador autocontemdo que esté
equipado con filtros HEPA y probado como sustituto en el modo de presién negativa. Debera
alcanzarse un factor de ajuste durante la prueba de ajuste cuantitativo que sea al menos 10 veces
el factor de proteccién para esa clase de respiradores (Tabla 2 en el parrafo (g)(2)(i) de esta
seccion). Puede usarse entonces un respirador de are suplido o aparato respirador autocontenido
con ¢l mismo tpo de careta, hechura, modelo y tamafio que el respirador punficador de aire con
el cual el empleado pasara la prueba de ajuste cuantitativa hasta el factor de proteccién listado en
la Tabla 2 para esa clase de respiradores.

(v) Las pruebas de ajuste deberin ser conducidas de acuerdo con el apéndice C de esta seccién.

(h) Situaciones de emergencia. El patrono deberd desarrollar e implantar un plan escnto para
tratar con las situaciones de emergencia que envuelvan escapes substanciales de cadmio
aerosuspendido. El plan deber incluir disposiciones para el uso de los respiradores y equipo de
proteccidn personal aproprados. Ademds, los empleados no esenciales en la correccién de 1a
situacién de emergencia deberdn ser restringidos del 4rea y suspenderse las operaciones normales
suspendidas en el drea hasta que 12 emergencia sea corregida.

(1) Ropa de trabajo y equipo protectores- (1) Provisién y uso. Si un empleado estd expuesto a
cadmuo acrosuspendido sobre el PEL o donde la imtacién de la piel o los ojos esté asociada con
la exposicién a cadmio en cualquer mivel, el patrono deber4 proveer, sin costo al empleado, y
asegurarse de que el empleado use, ropa de trabajo y equipo de proteccién apromados que eviten
la contaminacién del empleado o la de su ropa. La ropa de trabajo y equipo protectores mcluye,
pero no est4 limitado a:

(i) Mamelucos o ropa de trabajo similar para todo el cuerpo;
(ii) Guantes, cubiertas para la cabeza y botas o cubiertas para los pies; y

(iii) Protectores faciales, gafas ventiladas u otro equipo de proteccién apropiado que cumpla con
el 29 CFR 1910.133.
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(2) Remocidn y almacenado. (i) El patrono deber4 asegurar que los empleados remuevan toda la
ropa y equipo protectores contaminados con cadmio al completar el turno de trabajo y solamente
en cuantos de cambio provistos para esto de acuerdo con el pérrafo (j)(1) de esta seccién.

(i) El patrono deberd asegurar que ningdn empleado se lleve ropa o equipo contaminado con
cadmio del lugar de trabajo, excepto los empleados autonizados a hacerlo asi para propésitos de
lavado, limpieza, mantenimento o disposicién de ropa y equipo protectores contaminados con
cadmio en una localizac16n o facilidad apropiada lejos del lugar de trabayo.

(iii) El patrono deberd asegurar que la ropa y equpo contaminados, al ser removidos para
lavado, limpieza, mantenimiento o disposicién, sean colocados y almacenados en bolsas selladas

u otros envases impermeables sellados, que estén disefiados para evitar la dispersién del polvo de
cadmio.

(iv) El patrono deberd asegurar que las bolsas o envases de ropa o equipo protectores
contaminados con cadmio que hayan de ser sacados fuera de los cuartos de cambio o del lugar de
trabajo para lavado, limpieza, mantenimiento o disposicién lleven etiquetas de acuerdo con el
parrafo (m)(3) de esta seccién.

(3) Limpieza, sustitucion y disposicion. (i) El patrono deberd proveer la ropa y equipo
protectores requenidos por el pérrafo (i)(1) de esta seccién en condicién limpia y seca tan
frecuentemente como sea necesario para mantener su efectividad pero en cualquer caso, al
menos semanalmente. El patrono es responsable de limpiar y lavar la ropa y equipo de
protecci6n requenidos por este parrafo para mantener su efectividad y también es responsable de
disponer de tal ropa y equipo.

(i) El patrono también es responsable de reparar o sustituir la ropa y equipo protectores
requendos segiin sea necesanio para mantener su efectividad. Cuando se detecte roturas o
desgarres muentras el empleado estd trabajando, debern arreglarse inmediatamente o el traje de
trabajo debera ser sustituido inmediatamente.

(ii1) El patrono debera prohibir la remocién del cadmio de 1a ropa y equipo protectores soplando,
agitando o de cualqu:er otra manera que disperse el cadmio al arre.

(iv) El patrono deber4 asegurar que cualquier lavado de ropa contamrmada o limpieza de equipo
contaminado en el lugar de trabajo se haga de manera que evite la liberacién de cadmio

aerosuspendido en exceso a los limutes de exposicién permisible prescritos en el parrafo (c) de
esta seccion.

(v) El patrono debera informar a cualquier persona que lave o limpie ropa o equipo de proteccién
contaminado con cadmio de los efectos dafiinos de la expostcién a cadmio y que Ia ropa y equipo
deben ser lavados o limpiados de manera que evite efechvamente la liberacién de cadmio
aerosuspendido que exceda al PEL.
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(j) Areas y prdcticas de higiene-(1) General. Para empleados cuya exposicién aerosuspendida de
cadmio esté sobre el PEL, el patrono deberd proveer cuartos de cambio limpios, facilidades de
lavado de manos, duchas y facilidades de comedor que cumplan con el 29 CFR 1910.141.

(2) Cuartos de cambio. El patrono deberd asegurar que los cuartos de cambio estén equipados
con facilidades de almacenado separadas para la ropa de calle y para ropa y equipo protectores;
al ser removidos para lavado, limpieza, mantenimiento o disposicién, que estén disefiados para
evitar la dispersion de cadmio y la contaminacién de las ropas de calle del empleado.

(3) Facilidades de ducha y lavado de manos. (i) El patrono deberé asegurar que los empleados
que estén expuestos a cadrmo sobre el PEL se duchen durante el final del turno de trabajo.

(ii) El patrono debe asegurar que aquellos empleados cuya exposicién a cadmio aerosuspendido
esté sobre el PEL laven sus manos y cara antes de comer, beber, fumar, mascar tabaco o chicle, o
aplicar comésticos.

(4) Facilidades de comedor. (i) El patrono debers asegurar que las facilidades de comedor estén
facilmente accesibles a los empleados, que las mesas para comer se mantengan libres de cadmio
y que ningiin empleado en una facilidad de comedor esté expuesto en ningiin momento a cadmto
en o sobre la concentracién de 2.5 pg/m>,

(i1) El patrono deberd asegurar que los empleados no entren a las facilidades de comedor con
ropa o equipo protectores a menos que el cadmio de superficie haya sido removido de la ropa y
equipo mediante aspiracién con HEPA o algin otro método que remueva el polvo de cadmio sin
dispersarlo.

(k) Orden y limpieza. (1) Todas las superficies deberdn ser mantemidas tan libres de
acumulaciones de cadmio como sea practicable.

(2) Todos los derrames y escapes siibitos de matenal que contengan cadmio deberin limpiarse
tan pronto como sea posible.

(3) Las superficies contaminadas con cadmio deberdn, siempre que sea posible, limpiarse
mediante aspiracién u otros métodos que minimicen la probabilidad de que el cadmio se vuelva
aerosuspendido.

{4) Debera usarse equipo de aspiracién con filtro HEPA o métodos de aspiracién 1gualmente
efectivos para aspirar. El equipo deberi ser usado y vactado de manera que mummuce el retorno
del cadmo al lugar de trabajo.

(5) Puede usarse paleado, barndo seco 0 mojado o cepillado sélo cuando el aspirado o los
métodos que mimmucen la probabilidad de que el cadmio se vuelva aerosuspendido se haya
probado y encontrado que no es efectivo.
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(6) No deberd usarse aire compnimido para remover cadmio de superficie alguna, a menos que el
aire compnimdo sea usado junto con un sistema de ventilacién disefiado para capturar la nube de
polvo creada por el aire comprimido.

(7) Los desperdicios, escombros, desechos, bolsas, envases, equipo de proteccién personal y ropa
contaminada con cadmio y consignada para disposicién deberdn ser recogidos y disponerse de
ellos en bolsas selladas impermeables u otros envases cerrados, impermeables, Estas bolsas y
envases deberén estar etiquetados de acuerdo con el parrafo (m)(2) de esta seccién.

() Vigilancia médica-(1) General-(i) Alcance. (A) Actualmente expuesto-El patrono debera
nstituir un programa de vigilancia médica para todos los empleados que estén o puedan estar
expuestos a cadmio en o sobre el mivel de accién, a menos que el patrono demuestre que el
empleado no estd y no estard expuesto en o sobre el mvel de accién en 30 dias o mas al afio
(doce meses consecufivos); y,

(B) Previamente expuesto-El patrono deberd instituir un programa de vigilancia médica para
todos los empleados que antes de la fecha de vigencia de esta seccién pudieran haber estado
previamente expuestos a cadmio a o sobre el nivel de accién por el patrono, a menos que el
patrono demuestre que el empleado no trabajaba antes de la fecha de vigencia de esta seccién
para el patrono en trabajos con exposici6n a cadmio para un total agregado de 60 meses.

(ii) Para determunar la aptitud del empleado para usar un respirador, el patrono debers proveer el
examen médico limitado especificado en el parrafo (1X(6) de esta seccién.

(iii) El patrono deberd asegurar que todos los exdmenes y procedimientos médicos requeridos
por esta norma sean realizados por o bajo la supervisién de un médico licenciado que haya leido
y esté familiarizado con la seccién de efectos a la salud del Apéndice A de esta seccibn, el texto
reglamentario de esta seccidn, el protocolo para manejo de muestras y la selecci6n de laboratorio
en el apéndice F de esta seccién, y el cuestionano del Apéndice D de esta seccién. Estos
exdmenes y procedimientos deber4n ser provistos sin costo al empleado y en un tiempo y lugar
que sea razonable y conveniente para el empleado.

(iv) El patrono deberd asegurar que la recoleccidn y manejo de muestras biolégicas de cadmio en
orina (CdU), cadmio en sangre (CdB) y beta-2-microglobulina en orina (M), tomadas del
empleado bajo esta seccién sea hecho en una manera que asegure su confiabilidad y que el
andlisis de las muestras biolégicas para cadmio en onna (CdU), cadmio en sangre (CdB) y beta-
2-microglobulina en orina (;M), tomadas de los empleados bajo esta seccién sea realizado en
laboratorios con eficacia demostrada para ese analito particular, (Vedse el apéndice F a esta
seccidn.)

(2) Examen inicial. (i) El patrono debera proveer al patrono un examen 1mgcial (pre-colocacién) a
todos los empleados cubiertos por el programa de vigilancia médica requendo en el pérrafo
((1)() de esta seccién. El examen deberi ser provisto a esos empleados dentro de los 30 dias
después de la asignacién micial a un trabajo con exposicién a cadmio o no més tarde de 90 dias
después de la fecha de vigencia de esta seccion, lo que ocurra mas tarde.
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(ii) El examen médico imcial (pre-colocaci6n), deberd mclur:

(A) Un histonal médico y de trabajo detallado, con énfasis sobre: Exposicién pasada, presente y
anticipada a cadmo; cualquer histonal de disfuncién renal, cardiovascular, resptratona
hematopoyética, reproductora y/o misculoesqueletal; uso actual de medicamentos con potencial
de efectos secundanios nefrotéxicos; historia del fumar y estado actual; y

(B) Monitoreo brolégico que incluya las sigmentes pruebas:
(1) Cadmio en onna (CdU), estandanzada a gramos de creatimina (g/Cr);

(2) Beta-2 microglobulina en ormna (;M), estandarizada a gramos de creatinina (g/Cr), con pH
espectficado, segiin descrito en el apéndice F a esta seccién; y

(3) Cadmuo en sangre (CdB), estandanzado a litros de sangre entera (Iwb).

(iii) Examen reciente: No se requiere que se provea un examen micial si los expedientes
adecuados muestran que el empleado ha sido examunado de acuerdo con los requsitos del
parrafo (1}(2)(ii) de esta seccién dentro de los pasados 12 meses. En ese caso, tales expedientes
deberdn ser mantenidos como parte del expediente médico del empleado y el examen previo
debera ser tratado como st fuera el examen micial para propositos de los péarrafos (1)(3) y (4) de
esta seccion.

(3) Accién activada por el monitoreo biolégico wucial. (i) Si los resultados de las prucbas
miciales de monitoreo biolégico muestran que el nivel de CdU del empleado esti en o bajo 3
pg/g Cr, el mvel de >-M esté en o bajo 300 pg/g Cr y el mvel de CdB en o bajo 5 pg/lwb,
entonces:

(A) Para empleados actualmente expuestos, que estén sujetos a vigilancia médica bajo el parrafo
(IXDGYA) de esta seccidn, el patrono deberd proveer ¢l mvel minimo de vigilancia médica
penddica de acuerdo con los requisitos en el parrafo (1)(4)(i) de esta seccién; y

(B) Para los empleados previamente expuestos, que estén sujetos a vigilancia médica bajo el
parrafo (I)(1)(i}B) de esta seccién, el patrono deberd proveer monitoreo brolégico para CdU, »-
My CdB un afio después del monitoreo biolégico nicial y luego el patrono debers cumplir con
los requisttos del parrafo (1)(4)(v) de esta seccién.

(i1) Para todos los empleados que estén sujetos a vigilancia médica bajo el parrafo (1)(1)(i) de
esta seccion, s1 los resultados de las prucbas de momitoreo biolégico tmeial muestran gue el nivel
de CdU excede a 3 pg/g Cr, el mvel de ;-M excede a 300 pg/g Cr o el mvel de CdB excede a 5
p.g/lwb, el patrono debera:

(A) Dentro de dos semanas después del recibo de los resultados del momtoreo biolégico,
reavaluar la exposici6n ocupacional a cadmio del empleado como sigue:

(1) Reavaluar las pricticas de trabajo y 1a higiene personal del empleado;

17



(2) Reevaluar el uso de respirador, s1 alguno y el programa de respirador;

(3) Revisar las facilidades de tugiene;

(4) Reevaluar el mantemmuento y la efectividad de los controles de mgenieria relevantes;
(5) Avaluar el estado e histonal como fumador del empleado;

(B) Dentro de 30 dias después del reavaldo de exposicidn, especificado en el parrafo (1)(3)(ii)(A)
de esta secci6n, dar los pasos razonables para corregir cualesquiera deficiencias halladas en el
reavalio que pudieran ser responsables del exceso de exposicién a cadmio del empleado; y

(C) Dentro de 90 dfas después del recibo de los resultados del monitoreo brolégico, proveer un
examen médico completo al empleado de acuerdo con los requisitos de] parrafo (1)(4)(ii) de esta
secci6n. Después de completar el examen médico, el médico examimador debers determimar en
una opinién médica escrita si remover médicamente al empleado. Si el médico determma que la
remoc16n médica no es necesana, entonces, hasta que los niveles de CdU del empleado caigan en

o bajo 3 ug/g Cr, >-M caiga en o bajo 300 pg/g Cr, y el mvel de CdB caiga en o bajo 5 ug/iwb,
¢l patrono debera:

() Proveer monitoreo biolégico de acuerdo con el parrafo (1)(2)(ii)(B) de esta seccién
semianualmente; y

(2) Proveer exdmenes médicos anuales de acuerdo con el parrafo (1)(4)(ii) de esta secci6n.

(ii1) Para todos los empleados que estén sujetos a vigilancia médica bajo el parrafo (1)(1)(i) de
esta seccion, st los resultados de las pruebas de monitoreo biolégico 1nicial muestran que el mvel
de CdB excede a 15 pg/g Cr o el mvel de CdB exceda a 15 pg/lwb o el nivel de »-M exceda a
1,500 pg/g Cr, el patrono deberd cumplir con los requisitos de los pérrafos (1)(3)(ii)(A) - (B) de
esta secci6n. Dentro de 90 dfas después del recibo de los resultados del momitoreo biolégico, el
patrono debera proveer un examen médico completo al empleado, de acuerdo con los requisitos
del parrafo (1){(4)ii) de esta seccién. Después de completar el examen médico, el médico
examiador deberd determunar en una opimdén médica escrita 1 remover médicamente al
empleado. Sin embargo, s1 los resultados del momitoreo biolégico 1mucial y los resultados del
monitoreo biolégico obtemdos durante el examen médico ambos muestran que: CdU excede a 15
pg/g Cr o CdB excede a 15 pg/lwb; 0 »-M excede a 1500 pg/g Cr y ademds el CdU en onna
excede a 3 pg/g Cr o CdB excede a 5 pg/lwb, entonces el médico deberd remover médicamente
al empleado de la exposicién a cadmio a o sobre el mvel de accién. Si una segunda serie de
resultados de momtoreo biolégico obtemdos durante el examen médico no muestra que se haya
excedido un nrvel que activa la remocién mandatona, entonces no se requiere que el empleado
sea removido por las disposiciones mandatonas de este pdrrafo. Si no se requiere que el
empleado sea removido por las disposiciones mandatonas de este parrafo o por determinacion
médica, hasta que el nivel de CdU del empleado caiga en o bajo 3 pg/g Cr, el mvel de >-M caiga
en o bajo 300 pgfg Cr y el mvel de CdB caiga en o bajo 5 pg/lwb, el patrono debera: (A)
Reavaluar peniddicamente la exposicién ocupacional a cadmio;
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(B) Proveer monmitoreo biolégico de acuerdo con el parrafo (IY2)(ii}B) de esta secci6n
trimestralmente; y

(C) Proveer exdmenes médicos semianuales de acuerdo con el parrafo (1)(4)(ii) de esta secci6n.

(iv) Para todos los empleados a quienes se provea vigilancia médica, comenzando el lero de
enero de 1999 y en lugar de los pérrafos (1)(3)(i)-(iii) de esta seccién:

(A) Si los resultados de las pruebas del empleado de monitoreo biolégico 1nicial muestran gue el
nivel de CdU estd en 0 o bajo 3 pg/g Cr, el mvel de_ »-M esti en 0 bajo 300 pg/g Cr y el mvel de
CdB estd en o bajo 5 pg/lwb, entonces, para los empleados actualmente expuestos, el patrono
deberd cumplir con los requisitos del parrafo (1)(3)(i)(A) de esta seccidn, y para los empleados
previamente expuestos, €l patrono deberd cumplir con los requisitos del pérrafo (1)(3)(i)(B) de
esta seccidn:

(B) Si los resultados de las pruebas de momtoreo biol6gico micial muestran que el mvel de CdU
excede a 3 pg/g Cr, el mivel de >-M excede a 300 pg/g Cr o el mvel de CdB excede a 5 pg/lwb, el
patrono debera cumplir con los requisitos de los parrafos (1)(3)(ii)(A)-(C) de esta secci6n; ¥

(C) Si los resultados de las pruebas de momtoreo biol6gico micial muestran que el mvel de CdU
excede a 7 pg/g Cr, o el mvel de CdB excede a 10 pg/lwb, o el mvel de »-M excede a 750 pg/g
Cr, el patrono deberd: Cumplir con los requsitos de los parrafos (D(3)(ii}A)-(B) de esta
seccién; y dentro de 90 dias después del recibo de los resultados del momtoreo hiolégico,
proveer un examen médico completo al empleado, de acuerdo con los requisitos del pérrafo
(1)(4)(i1) de esta seccidn. Después de completar el examen médico, el médico examinador deberi
determinar en una opimdn médica escrita s1 remover médicamente al empleado. Sin embargo, s1
los resultados del monitoreo biolégico micial y los obtentdos durante el examen médico ambos
muestran que: CdU excede a 7 ug/g Cr; o CdB excede a 10 pg/lwb; 0. 2-M excede a 750 pg/g Cr,
y ademés CdU excede a 3 pg/g Cr o CdB excede a 5 pug/lwb, entonces el médico deberd remover
médicamente al empleado de la exposicién a cadmio en o sobre el mvel de acci6n. Si una
segunda senie de resultados de momtoreo biolégico obtemidos durante el examen médico no
muestra que se haya excedido un mvel que active una remocién mandatoria, entonces no se
requiere que el empleado sea removido por las disposiciones mandatonias de este parrafo. Si no
se requiere que ¢l empleado sea removido por las disposiciones mandatorias de este parrafo o por
la determinacién del médico, entonces hasta que el mvel de CdU del empleado caida en o bajo 3
pg/g Cr, el nivel de »-M caiga en o bajo 300 pg/g Cr y el mvel de CdB caiga en o bajo 5 ug/lwb,
¢l patrono deber4: reavaluar periédicamente la exposicién ocupacional del empleado a cadmio;
proveer momtoreo biolégico de acuerdo con el parrafo (}2)({)B) de esta seccién
trimestralmente y proveer exdmenes médicos semianuales de acuerdo con el parrafo (1)(4)(ii) de
esta seccion.

(4) Vigilancia médica periddica. (i) Para todo empleado que esté cubierto bajo el pérrafo
(D(1)(i)(A) de esta seccién, el patrono deberd proveer al menos el mvel mimmo de vigilancia
médica perniddica, que consiste en exdmenes médicos penédicos y monitoreo biolégico
penddico. Deber4 proveerse un examen médico periédico dentro de un afio después del examen
- mic1al requendo por el parrafo (1)(2) de esta seccién y cada dos afios a partir de entonces.
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Debera proveerse muestreo biolégico al menos anualmente, ya sea como parte de un examen
médico periddico o separadamente, como monttoreo biolgico periédico.

(11) El examen médico penddico deberi inchur:

(A) Un historial médico y de trabajo detallados, o actualizacién de ellos, con énfasis sobre:
Exposicién pasada, presente o futura anticipada a cadmio; histonal de fumador y estado actual;
histonal reproductor; uso actual de medicamentos con efectos secundanos de potencial
nefrotoxico; cualquier histonal de disfuncién del sistema renal, cardiovascular, respiratorio,
hematopoyético y/o miisculoesqueletal; y como parte del historial médico y de trabajo, para
empleados que usen respiradores, las preguntas 3-11 y 25-32 en el Apéndice D de esta seccién;

(B) Un examen médico completo con énfasis sobre: Presion sanguinea, el sistema resprratorio y
el si1stema urinario;

(C) Una radiografia del pecho de 14" x 17" o de tamafio estandar razonable, posterior-anterior
(después de la radiografia imicial, la frecuencia de las radiografias del pecho ha de ser
determinada por ¢l médico examinador);

(D) Prueba de funcién pulmonar, mcluyendo capacidad wvital forzada (FVC) y volumen
expiratorio forzado (FVC) a un segundo (FEV,):
(E) Monitoreo biolégico, segin requendo en el parrafo (1)(2)(1i)}(B) de esta seccidn;

(F) Andlisis de sangre ademds del anélisis requenido bajo el parrafo (1)(2)(ii)(B) de esta seccidn,
incluyendo nitrégeno de urea en sangre, contaje de sangre completo y creatinina en suero;

(G) Unnilisis, ademas del andlisis requenido bajo el parrafo (1)(2)(ii)(B) de esta seccidn,
mcluyendo la determinacion de albiimina, glucosa y proteinas de bajo peso molecular y total;

(H) Para varones sobre 40 afios, palpacién de la prdstata y otras pruebas diagnésticas al menos
tan efectivas; y

(I) Cualesquiera pruebas adicionales constderadas apropiadas por el médico examinador.

(iti) Debera proveerse monitoreo bioldgico pertddico de acuerdo con el parrafo (1)(2)(ii)(B) de
esta seccion.

(iv) Si los resultados del monitoreo bioldgico pertédico o los resultados del monitoreo biolégico
periddico o los resultados del monitoreo biolégico realizados como parte del examen médico
penddico muestran que el mvel de CdU, -M o CdB del empleado exceden a los mveles
especificados en los parrafos (1)(3)(i1) o (iii); 0 comenzando el lero de enero de 1999, exceden
los miveles especificados en los parrafos (1)(3)(ii) o (iv) de esta seccién, el patrono debera tomar
las acciones apropiadas especificadas en los parrafos (1)(3)(ii)-(iv) de esta seccién.

(v) Para los empleados previamente expuestos bajo el parrafo (1)(1)(i)(B) de esta seccidn:
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(A) Si los niveles de CdU del empleado no exceden a 3 pg/g Cr, CdB no excede a 5 ug/lwb, v o-
M no excede a 300 pg/g Cr en las pruebas de monrtoreo biolégico micial, y s1 los resultados del
monitoreo biolégico de seguimiento requendo por el parrafo (I)(3)(i)(B) de esta seccién un afio
después del examen imcial confirman los resultados previos, el patrono puede descontinuar toda
la vigilancia médica peniédica para ese empleado.

(B) Si los resultados del momtoreo btolégico nicial para CdU, CdB o 3-M excedieran los mveles
especificados en el parrafo (I)(3)(i) de esta seccién, pero los resultados del monitoreo biolégico
subsiguiente requendos por el parrafo (1)(3)(ii)-(iv) de esta seccidn muestran que los mveles de
CdU del empleado ya no exceden a 3 pg/g Cr, CdB no exceden a 5 pg/lwb y los niveles de »-M
ya no exceden a 300 pg/g Cr, el patrono deberi proveer monitoreo biolégico para CdU, CdB y.»-
M un afio después de los resultados de su méas reciente monitoreo broldgico. Si los resultados del
momtoreo biolégico de segmimiento, especificados en este pérrafo confirman los resultados
previos, el patrono puede descontinuar toda la vagilancia médica para ese empleado.

(C) Sin embargo, s1 los resultados de las pruebas de segmmento especificadas en el pérrafo
(D(#)(¥)(A) o (B) de esta seccién mdican que los mveles de CdU, »-M o CdB exceden a estos
mismos mveles, al patrono se requiere proveer exdmenes médicos anuales de acuerdo con las
disposiciones del péarrafo (1)(4)(ii) de esta secci6n hasta que el los resultados del momtoreo
biolégico estén consistentemente bajo estos miveles 0 el médico examinador determune en una
opmion médica escrita que no se requiere vigilancia médica adicional para proteger la salud del
empleado.

(vi}) No se requiere un examen médico bienal mtinario de acuerdo con los parrafos (1)(3)(i) y
(1)(4) de esta secci6n st los expedientes médicos adecuados muestran que el empleado ha sido
exarmnado de acuerdo con los requusitos del parrafo (1)(4)(ii) de esta seccién dentro de los 12
meses pasados. En ese caso, tales expedientes deberén ser mantemdos por el patrono como parte
del expediente médico del empleado y el proximo examen médico periédico rutinario deberi
proveerse al empleado dentro de los dos afios del examen previo.

(5) Accion activada por los exdmenes médicos. (i) Si los resultados de un examen médico
llevado a cabo de acuerdo con esta seccidn indican cualquer hallazgo de laboratorio o climco
consistente con toxicidad de cadmio que no requieran la acci6n del patrono bajo el parrafo (1)(2),
(3) o (4) de esta secci6n, el patrono, dentro de los 30 dias, deberd reavaluar la exposicién
ocupacional a cadmo del empleado y tomar la sigmiente acci16n correctiva hasta que el médico
determine gque ya no SOn necesarias:

(A) Reavaluar periédicamente. Las practicas de trabajo e igiene personal del empleado; el uso
del respirador, si alguno; el histonal y estado de fumador del empleado; el programa de
proteccién respiratoria; las facilidades de higiene; y el mantemimuento y efectividad de los
controles de ingemeria relevantes;

(B) Dentro de los 30 dias después del reavaliio, tomar todas las medidas razonables para corregir

las deficiencias halladas en el reavaliio que pudieran ser responsables del exceso de exposici6n
del empleado a cadmio;
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(C) Proveer exdmenes médicos semianuales para evaluar las sefiales quimicas anormales de
toxicidad de cadmio hasta que los resultados sean normales o el empleado sea médicamente
removido; y

(D) Donde los resultados de las pruebas para proteinas totales en orina sea anormal, proveer una
evaluacién médica mds detallada de los efectos toxicos, de cadmio en el sistema renal de los
empleados.

(6) Examen para uso de respirador. (i) Para determinar la aptitud del empleado para usar
respirador, patrono deberd proveer una examen médico que mcluya los elementos especificados
en el parrafo (1)(6)(i)(A) - (D) de esta seccion. Este examen deber4 ser provisto antes de que el
empleado sea asignado a un trabajo que requiera el uso de respirador 0 no mds tarde de 90 dias
después de que esta seccidn entre en vigor, lo que sea postenior, a cualquier empleado sin un
examen médico dentro de los 12 meses precedentes, que satisfaga los requisitos de este parrafo.

(A) Un historial médico y de trabajo detallado o una actualizacién de ello, con énfasis sobre:
Pasada exposiciéon a cadmio; histonal y estado actual de fumador; cualquier histonal de
disfunci6n del sistema renal, cardiovascular, respiratorio, hematopoyético y/o miisculoesqueletal;
una descnipcion del trabajo para el cual se requiera el respirador y las preguntas 3-11 y 25-32 en
el Apéndice D a esta seccion;

(B) Una prueba de presién sanguinea;

(C) Monitoreo brolégico de los mveles de CdU, CdB y »-M, de acuerdo con los requisitos del
parrafo (1)(2)(i1)(B) de esta seccidn, a menos que tales resultados ya hayan sido obtenidos dentro
de los 12 meses previos; y

(D) Cualquier prueba o procedimiento que el médico examinador considere apropiado.

(ii) Después de revisar toda la informacidn obtenida del examen médico requendo en ¢l pérrafo
(D(6)(i) de esta seccidn, el médico deberd deterrunar s1 el empleado es apto para usar un
respirador.

(ii1) Cuandoquiera que un empleado haya exhibido dificultad en respirar durante una prucba de
ajuste de respirador o durante el uso de un respirador, el patrono, tan pronto como sea posible,
deber4 proveer al empleado de un examen médico peniédico de acuerdo con el parrafo (1)(4)(ii)
de esta secci6n para deternunar la aptitud del empleado para usar un respirador.

(iv) Donde los resultados del examen requendo bajo el parrafo (1)(6)(i), (ii) o (iii) de esta secci6n
son anormales deberd considerarse la limitacion médica o la prohibicién del uso de resprrador.
Si al empleado se permute usar un respirador, la capacidad del empleado para hacerlo deber4 ser
evaluada periédicamente por un médico.

(7} Exdmenes de emergencia. (i) Ademis de la vigilancia médica requerida en los parrafos
(1(2)-(6) de esta seccién, el patrono deberd proveer un examen médico tan pronto como sea
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posible a cualquer empleado que haya sido agudamente expuesto a cadmio debido a una
emergencia.

(ii) El examen debera mncluir los requisitos del parrafo (1)(4)(ii) de esta seccién, con énfasis sobre
el sistema respiratorio, otros sistemas de 6rganos considerados aproptados por el médico
examuinador y sintomas de sobreexposicién aguda, segiin identificado en los pérrafos IT (B)(1)-
(2) y IV del apéndice A de esta seccién,

(8) Examen de terminacion de empleo. (i) Al terminar el empleo, el patrono deberd proveer un
examen médico de acuerdo con el parrafo (1)(4)(ii) de esta secci6n, mcluyendo una radiografia
del pecho a cualquier empleado a quien en un momento dado el patrono estaba obligado a
proveer vigilancia médica bajo los pérrafos (1)(1)(i) o (1)(7) de esta seccién. Sin embargo, st el
dlimo examen satisfizo los requisitos del parrafo (1)(4)(ii) de esta seccién y fue menos de ses
meses antes de la fecha de terminacién, no se requiere examen adicional a menos que se
especifique de otro modo en los pérrafos (1%3) o (1)(5) de esta secci6n;

(ii) Sin embargo, para los empleados cubiertos por el parrafo ()(1)}i)(B) de esta seccién, s1 el
patrono ha descontinuado toda la vagilancia médica bajo el parrafo (1)(4)(v) de esta seccién, no se
requiere examen médico a la terminacién del empleo.

(9) Informacién provista al médico. El patrono deberd proveer la sigmiente informacién al
médico examnador:

(i) Una copia de esta norma y sus apéndices;

(i1) Una descripcién de los deberes pasados, actuales y anticipados del empleado afectado segiin
se relacionen a la exposici6n ocupacionai del empleado a cadmo;

(iif) Los mveles pasados, actuales y futuros anticipados de expostcién ocupacional a cadmio del
empleado;

(iv) Una descripcién de cualquier equipo de proteccion personal, incluyendo respiradores, usados
o a usarse por el empleado, mcluyendo cudndo y por cudnto iempo el empleado haya usado el
€quipo; y

(v) Resultados relevantes de los monttoreos bioldgicos y exdmenes médicos previos.

(10) Opinion médica escrita del médico. (i) El patrono debera obtener prontamente una opimén
médica escnta y firmada del médico examinador para cada examen médico realizado a cada
empleado. Esta opimén escnita debers contener:

(A) El diagnéstico del médico para el empleado;

(B) La opimi6n del médico en relacién a s1 el empleado tiene alguna condicién médica detectada

que lo coloque en nesgo aumentado de dafio matenal a la salud debido a exposicién adicional a
cadmio, ncluyendo cualesquiera indicios de toxicidad de cadmio potencial.
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(C) Los resultados de cualqmer prueba biolégica u otra prueba o evaluaciones relacionadas que
directamente avalden la absorcién de cadmio del empleado;

(D) Cualquier remocién recomendada de, o limitacién sobre las actividades o deberes del
empleado o el uso del equipo de proteccién personal, tal como respiradores;

(E) Un narrativo que diga que el médico le explicé al empleado clara y cuidadosamente los
resultados del examen médico, incluyendo todos los resultados de momtorfa biolégica y
cualquier condicién médica relacionada con la exposicién a cadmio, que requiera evaluacién o
tratamiento posteriores, y cualquier limitacién en la dieta del empleado o el uso de
medicamentos.

(ii) El patrono deberd obtener prontamente una copia de los resultados de monitoreo bioldgico
provisto por el patrono al empleado independientemente de un examen médico bajo los pérrafos
(1X(2) y (D(4) de esta secci6n y en lugar de una opimén médica escrita, una hoja aclaratona que
explique los resultados.

(iii) El patrono deberd mstruir al médico a no revelar oralmente o en una opimmoén médica escrita
dada al patrono los hallazgos o diagndsticos médicos especificos no relacionados con la
exposic16n ocupactonal a cadmio.

(11) Proteccion de remocién médica (MRP)-(i) General. (A) El patrono deberd remover
temporeramente al empleado del trabajo donde haya un exceso de exposicién a cadmio en cada
ocasion que se requiera la remocién médica bajo el parrafo (1)(3), (1)(4), o (I)(6) de esta seccién y
en cualquier otra ocasién en que el médico determme en una opimén médica escrita que el
empleado deba ser removido de tal exposicidn. La determinacién del médico debe estar basada
sobre los resultados de monitoreo biolégico, incapactdad para usar un resprrador, evidencia de
enfermedad, otras sefiales o sintomas de disfuncién o enfermedad relacionada con cadmio o
cualquier otra razén considerada médicamente suficiente por el médico.

(B) El patrono deberd remover médicamente al empleado de acuerdo con el parrafo (1)(11) de
esta seccion, no empece a st al tiempo de la remocién hay un trabajo disponible al cunal el
empleado removido pueda ser transferido.

(C) Cuandoquiera que un empleado sea médicamente removido bajo el pérrafo (1)(11) de esta
secc10n, el patrono deberd transferir al empleado removido a un trabajo en el cual la exposicién a
cadmmuo esté dentro de los limutes permisibles especificados en ese parrafo, tan pronto como haya
uno disponible,

(D) Para cualquier empleado que sea médicamente removido bajo las disposiciones del parrafo
((11)(i) de esta seccién, el patrono deberd proveer monitoreo biolégico de seguimiento de
acuerdo con (1)(2)(11)(B) de esta seccién al menos cada tres meses y examenes médicos de
seguimiento sermianuales hasta que en una opimén médica escrita, el médico examinador
determine que el empleado puede ser devuelto a su estado de trabajo previo, segin especificado
bajo el parrafo (1)(11)(iv)-(v) de esta secci6n, o el empleado debe ser médicamente removido del
exceso de exposicién a cadmo.
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(E) El patrono no puede devolver a un empleado que haya sido médicamente removido por
cualquier razén de su antiguo estado de trabajo hasta que un médico determine en una opinién
médica escrita que esa remoctén médica continua ya no es necesaria para proteger la salud del
empleado.

(ii) Donde se halle que el empleado no es apto para usar un respirador bajo el parrafo (1)(6)(ii) de
esta secci6n, el patrono deberd remover al empleado del trabajo donde la exposicién a cadmo
esté sobre el PEL.

(iii) Donde la remocién esté basada sobre cualquer razén distinta de la incapacidad del
empleado en usar resprrador, el patrono deberd remover al empleado del trabajo donde la
exposicion a cadmuo esté en o sobre el mvel de accién.

(iv) Excepto segin especificado en el pérrafo (I}(11)Xv) de esta seccién, nngin empleado que
hubiese sido removido debido a que su mvel de CdU, CdB y/o »-M excedia a los mveles de
activacién de remoci6n médica en el parrafo (1)(3) o (I)(4) de esta secci6n podra ser devuelto al
trabajo con exposici6n a cadmio en o sobre el mvel de accién hasta que los niveles del empleado
de CdU caigan en o bajo 3 pg/g Cr, CdB caiga en o bajo 5 pg/lwb y »-M caiga en o bajo 300

pg/g Cr.

(v) Sin embargo, cuande en la optmén del médico exarmnador la exposicién continuada a
cadmo no presente un nesgo aumentado a la salud del empleado y haya circunstancias
especiales que hagan la remocién médica continua un remedio inapropado, el médico deberd
discutir exhaustivamente estos asuntos con el empleado y luego en una determmacién escrita
puede devolver al trabajador a su antiguo estado de trabajo a pesar de lo que de otro modo serian
resultados de momtoreo biolégico mmaceptablemente altos. A partir de entonces, el empleado
devuelto deberd continuar siendo provisto de la vigilancia médica como s1 adn estuviera en
remocion médica, hasta que los miveles de CdU caigan en o bajo 3 pg/g Cr, CdB caiga en o bajo
5 pgfiwb y.2-M caiga en o bajo 300 ug/g Cr.

(vi) Donde un patrono, aunque no esté requenido por el parrafo (1)(11)(i)-(iii) de esta seccién
hacerlo, remueva al empleado de la exposicién a cadmio o de otro modo cologue lirmtaciones
sobre un empleado debido a los efectos de la exposicién a cadmio sobre la condicién médica del
empleado, el patrono deber4 proveer los mismos beneficios de proteccién de remoci6n médica al
empleado bajo el parrafo (1)(12) de esta secci6n, como s1 la remocién hubiese sido requenda
bajo el parrafo (1)(11)(i)-(iii) de esta secci6n.

(12) Beneficios de proteccion de remocion médica (MRPB). (i) El patrono deberd proveer
MRPB hasta un méxmo de 18 meses a un empleado cada vez y nmuentras el empleado esté bajo
remoci16n médica temporera segin el parrafo (1)(11) de esta seccién.

(i) Para propésitos de esta seccion, el requusito de que el patrono provea MRPB sigmifica que el
patrono deberd mantener las ganancias, privilegios por antigiiedad y todos los otros derechos del
empleado y beneficios del empleado removido, incluyendo el derecho del empleado a su antiguo
estado de trabajo, como s1 el empleado no hubzera sido removido de trabajo o de otro modo
médicamente limitado.



(ii1) Cuando, después de 18 meses en remocién médica debido a los resultados de momtoreo
biolégico elevados, los resultados de momtoreo del empleado no hayan declinado a un mivel
suficientemente bajo para permutir al empleado ser devuelto a su antiguo estado de trabajo:

(A) El patrono debera facilitar al empleado un examen médico conforme a esta seccidn para
obtener una determinacién médica final en relacidn a s1 el empleado puede ser devuelto a su

antiguo estado de trabajo o debe ser permanentemente removido del exceso de exposicién a
cadmio; y

(B) El patrono deberd asegurar que la determinacién médica final indique s1 el empleado puede

ser devuelto a su antiguo estado de trabajo y qué pasos, s1 alguno, deben darse para proteger la
salud del empleado,

{iv) El patrono puede condicionar la provisién de MRPB a la participacién del empleado en la
vigilancia médica provista de acuerdo con esta seccién.

(13) Revision de miltiples médicos. (i) Si el patrono elige el médico mcial para conducir
cualquier examen médico o consulta provista al empleado bajo esta seccién, el empleado puede
designar un segundo médico para:

(A) Revisar cualquier hallazgo, determinaciones o recomendaciones del médico micial; y

(B) Conducir tales examenes, consultas y pruebas de laboratorio como el segundo considere
necesario para facilitar esta revisién.

(i1) El patrono deberd notificar prontamente al empleado del derecho a buscar una segunda
opmon médica después de cada ocasién en que el médico micial provisto por el patrono
conduzca un examen o consulta médica conforme a esta secci6n. El patrono puede condicionar
su participacién en y el pago de la revisién de miltiples médicos a que el empleado haga lo
siguiente dentro de los 15 dias después del recibo de esta notificacién, o el recibo de la opimién

escrita del médico 1micial, lo que sea mas tarde:

(A) Informar al patrono de que tiene la mntencién de buscar una opinién médica; e

(B) Iniciar los pasos para hacer una cita con un segundo médico.

(iii) Si los hallazgos, determinaciones o recomendaciones del segundo médico difieren de los del
meédico micial, entonces el patrono y el empleado deben asegurar que los dos médicos se

esfuercen para resolver sus desacuerdos.

(iv) Si los dos médicos no pudieran resolver sus desacuerdos rdpidamente, entonces el patrono y
el empleado, a través de sus respectivos médicos, deberdn designar a un tercer médico para:

(A) Rewvisar cualesquera hallazgos, determinaciones o recomendaciones de los otros dos
médicos; y

26



(B) Conducir tales exdmenes, consultas, pruebas de laboratorio y discusiones con los otros dos
médicos, segiin el tercer médico considere necesano para resolver el descuerdo entre ellos.

(v) El patrono deberi actuar consistentemente con los hallazgos, determinaciones y
recomendactones del tercer médico, a menos que el patrono y el empleado lleguen a un acuerdo
que sea congsistente con las recomendaciones de al menos uno de los otros dos médicos.

(14) Determinacién de médicos alternos. El patrono y el empleado o su representante designado
pueden estar de acuerdo sobre el uso de cualquer forma alternativa de determunacién del médico
en lugar de la revisién de miltiples médicos provista por el parrafo (1)(13) de esta seccién,
siempre que la alternativa sea expeditiva y al menos tan protectora del empleado.

(15) Informacién que el patrono debe proveer al empleado. (i) El patrono deberd proveer una
copta de la opiién escrita del médico al empleado examinado dentro de dos semanas después
del recibo del mismo.

(i) El patrono deberd proveer al empleado de una copia de los resultados del momtoreo
biolégico del empleado y una hoja que explique los resultados dentro de dos semanas después
del recibo de los msmos,

(iii} Dentro de los 30 dias después de una petici6n por un empleado, el patrono debera proveer al
empleado de la informaci6n que se requiere que el patrono provea al médico examrnador bajo el
parrafo (1)(9) de esta seccién.

(16) Informe. Ademis de otros eventos médicos que se requiere que sean mformados en el
formulario OSHA 200 , el patrono deberd informar cualquier condici6n anormal o desorden
causado por la exposici6n ocupacional a cadmio, segin asociada con el empleo, como se
especifica en el Capitulo (V)(E) de las Reporting Guidelines for Qccupational Injunes and
Hlnesses.

(m) Comunicacion de los nesgos de cadmio a los empleados-(1) General. En comumcaciones
concernientes a los riesgos de cadmuo, los patronos deberdn cumplir con los requisitos de la
norma de Comunicacién de nesgo de OSHA, 29 CFR 1910.1200, incluyendo pero no limstado
a los requisitos concernientes a los letreros y etiquetas de advertencia, hojas de datos de
segundad de materiales (MSDS), e informacién y adiestramiento a los empleados. Ademés, los
patronos deberdn cumplir con los siguientes requisitos:

(2) Letreros de advertencia. (i) Debera proveerse y desplegarse letreros de advertencia en las
areas reglamentadas. Ademas, los letreros de advertencia deberdn postearse en todas las entradas
a las sreas reglamentadas, de modo que los empleados puedan leer el letrero y tomar las medidas
de protecci6n necesarias antes de entrar al drea.

(ii) Los letreros de advertencia requeridos por el parrafo (m)(2)(i) de esta secci6n debersdn llevar
la sigmente mformacién:
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PELIGRO

CADMIO

RIESGO DE CANCER

PUEDE CAUSAR ENFERMEDAD PULMONAR Y RENAL
PERSONAL AUTORIZADO SOLAMENTE
RESPIRADORES REQUERIDOS EN ESTA AREA

(iii) El patrono debera asegurar que los letreros requendos por este pérrafo estén iluminados,
limpios y mantenidos segiin sea necesario para que la leyenda sea visible ficilmente.

(3) Etiquetas de advertencia. (i) Los envases de embarque y almacenado que contienen cadmio,
compuestos de cadmio, o ropa, equipo, escombros o desechos contammados con cadmio deberin

llevar las etiquetas de advertencia apropiadas, segin especificado en el parrafo (m)(3)(ii) de esta
seccion.

(i1) Las etiquetas de advertencia deberan incluir al menos la signiente informacidn

PELIGRO

CONTIENE CADMIO

RIESGO DE CANCER

EVITESE CREAR POLVO

PUEDE CAUSAR ENFERMEDAD PULMONAR Y RENAL

(ii1)) Donde sea factible, los productos de cadmio 1nstalados deben tener una etiqueta visible v
otro 1ndicio de que hay cadmio presente.

(4) Informacién y adiestramiento a los empleados. (i) El patrono debera instituir un programa de
adiestramuento para todos los empleados que estén potencialmente expuestos a cadmio, asegurar
la participaci6n de los empleados en el programa y mantener un expediente del contemido de tal
programa.

(1) Debera proveerse el adiestramiento antes o al tiempo de la asignacion mnicial a un trabajo que
envuelva exposicion potencial a cadmo y al menos anualmente a partir de entonces.

(ii1) El patrono deberd hacer el programa de adiestramiento cornprensible al empleado y debera
asegurar que todos los empleados estén informados de lo sigumente:

(A) El nesgo a la salud asociado con la exposicién a cadmio, con especial atencién a la
mformacién incorporada en el apéndice A de esta secci6n;

(B) La cantidad, localizacién, manera de uso, liberacion y almacenado de cadmio en el lugar de
trabajo y la naturaleza especifica de las operaciones que pudieran resultar en exposicidn a

cadmio, especialmente las exposiciones sobre el PEL;

(C) Los controles de ingemeria y pricticas de trabajo asociadas con el trabajo asignado al
empleado;
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(D) Las medidas que el empleado puede tomar para protegerse a si mismo del cadmio,
incluyendo la modificacion de hdbitos como fumar e higiene personal y procedimuentos
especificos que el patrono haya implantado para proteger a los empleados de la exposicién a
cadmo, tal como précticas de trabajo apropradas, procedimentos de emergencia y la provisidn
de equipo de proteccion personat;

(E) El propésito, seleccién, ajuste, uso apropiados, limitaciones de los respiradores y ropa
protectora;

(F) El propésito y una descripcién del programa de vigilancia médica requenido por el parrafo (1)
de esta secc16n;

(G) El contemido de esta seccidn y sus apéndices; y
(H) Los derechos del empleado de acceso a los expedientes bajo la § 1915.1120(¢e) vy (g).
(iv) Acceso adicional a informacién, programa de adiestramiento y matenales.

(A) El patrono debera facilitar una copia de esta secci6n y sus apéndices, sin costo, a todos los
empleados afectados y deberd proveer una copia, s1 es requenda.

(B) El patrono deberi proveer al Secretario Auxiliar o al Director, a petictén, todos los
materiales relacionados con la informacién al empleado y el programa de adiestramiento.

(n) Archvo de expedientes-(1) Monitoreo de exposicién. (i) El patrono deberd establecer y
mantener un expediente preciso de todo el monitoreo de aire para cadmo en el lugar de trabajo.

(ii) Este expediente deber4 incluir al menos la siguiente informacion:

(A) La fecha, duracidn y resultados del monitoreo en térmuinos de un tiempo ponderado promedio
(TWA) de ocho horas para cada muestra tomada.

(B) El nombre, nimero de seguro social y clasificacién de trabajo de los empleados
monitoreados y de todos los otros empleados cuyas exposiciones se tenga la intencién de
representar mediante el monitoreo;

(C) Una descripaidn de los métodos de muestreo y analiticos usados y evidencia de su precisién;

(D) El upo de dispositivo de proteccién respiratona, s1 alguno, usado por el empleado
momnitoreado;

(E) Una anotaci6n de cualesquiera otras condiciones que pudieran haber afectado los resultados
del momtoreo.

(iti) El patrono deberd mantener este expediente por al menos 30 afios, de acuerdo con
la secci6n § 1915.1120 de esta parte.
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(2) Datos objetivos para la exencién de los requisitos del monitoreo inicial. (i) Para propositos
de esta seccidn, los datos objetivos son mformacién que demuestran que un producto o matenal
particular que contiene cadmio; o un proceso, operacién o actividad especificos que envuelvan
cadmio no pueden liberar polvo 0 emanaciones en concentraciones en o sobre el nivel de accién
adn bajo las peores condiciones de liberacién o escape. Pueden obtenerse datos objetivos de un
estudio de toda la industna o de pruebas de laboratorio de manufactureros de productos o
matenales que contengan cadmio. Los datos que el patrono use de un estudio abarcador en la
industnia deben obtenerse bajo condiciones de lugar de trabajo que se asemejen mucho a los
procesos, tipos de materiales, métodos de control, pricticas de trabajo y condiciones ambientales
actuales de las operaciones del patrono.

(ii) El patrono deberd establecer y mantener un expediente de los datos objettvos por al menos 30
afios.

(3) Vigilancia médica. (i) El patrono deberi establecer y mantener un expediente preciso para
todo empleado cubierto por vigilancia médica bajo el parrafo (1)(1)(i) de esta seccién.

(i1} El expediente debera incluir al menos la sigumente informacién sobre el empleado;
(A) Nombre, niimero de seguro social y descripcién de sus deberes;

(B) Una copia de la opimén escnta del médico y una hoja de explicacién para los resultados de
las muestras biolégicas;

(C) Una copia del histortal médico y los resultados de cualquier examen médico y todos los
resultados de prueba que se requiere que sean provistos por esta seccién, mcluyendo pruebas
bioldgicas, radiografias, pruebas de funcién pulmonar, etc.,0 que hayan sido obtenidas para

evaluar adicionalmente cualquier condicién que pudiera estar relacionada a la exposicién a
cadmo;

(D) Los sintomas médicos del empleado que pudieran estar relacionados con la exposicion a
cadmo; y

(E) Una copia de la informacién provista al médico, segiin requerido por el parrafo (1)(9)(ii)-(v)
de esta secci6n.

(ii1) El patrono deberd asegurar que este expediente sea mantenido por la duracién del empleo
mas 30 afios, de acuerdo con § 1915.1120 de esta parte.

(4) Training. El patrono deber4 certificar que los empleados fueron adiestrados, preparando un
expediente de certificacién que incluya la identidad de la persona adiestrada, la firma del patrono
0 la persona que condujera el adiestramiento y la fecha en que se completé el adiestramiento.
Los expedientes de certificacién deberd ser preparados al completarse el adiestramiento y
deberan mantenerse en archivo por un afio luego de la fecha del adiestramento de ese empleado.

(5) Disponibilidad. (i) Excepto segiin dispuesto de otro modo por esta seccion, el acceso, a todos
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los expedientes que se requieren por los parrafos (n)(1)-(4) de esta secci6n, debera ser de acuerdo
a las disposiciones de la seccién § 1915.1120 de esta parte.

(ii) Dentro de los 15 dfas luego de una solicitud, el patrono deberd facilitar los expedientes
médicos que se requiere que sean mantenidos por el pérrafo (n)(3) de esta seccidn, para examen
y coma al empleado sujeto, sus representantes designados, a cualqmera que tenga el
consentimiento escrito especifico del empleado sujeto y después de la muerte o icapacitacién, a
los miembros de la familia del empleado.

(6) Transferencia de expedientes. Cuando un patrono cese en el negocio y no haya patrono
sucesor para recibir y retener los expedientes por el periodo prescrito o el patrono tenga la
mtencion de disponer de cualquier expediente que se requiera que sea conservado por al menos
30 afios, el patrono deberd cumplir con los requisitos concernientes a la transferencia de
expedientes establecida en § 1915.1120(h) de esta parte.

(0) Observacion de monitoreo-(1) Observacion de los empleados. El patrono deberd proveer a
los empleados afectados o a sus representantes designados la oportumdad de observar cualquier
monitoreo de la exposicién de los empleados a cadmio.

(2) Procedimientos de observacién. Cuando la observacion del monitoreo requiera la entrada a

“un drea donde el uso de equipo o ropa protectora estén requeridos, el patrono debera proveer al
observador de la ropa y equipo y deberd asegurar que el observador use tal ropa y equipo y
cumpla con todos los otros procedimientos de segunidad y salud aplicables.

(p) Fechas-(1) Fecha de vigencia. Esta seccién deberi entrar en vigor el 14 de diciembre de
1992,

(2) Fechas de comienzo. Todas las obligaciones de esta seccién commenzan en la fecha de
VIgEencia, excepto como sigue:

(1) Exposicion de monitoreo. Excepto por los pequefios negocios (19 o menos empleados), el
momntoreo 1nicial requenido por el parrafo (d)(2) de esta seccién deberd ser completado tan
pronto como sea posible y en cualquier caso no més tarde del 12 de febrero de 1993. Para
pequefios negocios, el momitoreo nicial requendo por el parrafo (d)(2) de esta secci6n deberd ser
completarse tan pronto como sea posible y en ningin caso més tarde del 14 de abril de 1993.

(i1) Areas reglamentadas. Excepto por los pequefios negocios, definidos bajo el pérrafo (p)(2)(i)
de esta secci6n, las dreas reglamentadas que se requiere que sean establecidas por el pérrafo (e)
de esta seccién deberdn establecerse tan pronto como sea posible después de que los resultados
del monitoreo de exposicion sean conocidos y en cualquier caso, no més tarde del 15 de marzo
de 1993. Para pequefios negocios, las 4reas reglamentadas requendas por el pirrafo (e) de esta
seccton deberdn establecerse tan pronto como sea posible después de que se conozcan los
resultados del momtoreo de exposicién y en ninglin caso més tarde del 14 de mayo de 1993.

(iii) Proteccién respiratona. Excepto por los pequefios negoctos defimdos bajo el pérrafo
(pX(2)(i) de esta seccidn, la proteccién respiratona requernda por el péarrafo (g) de esta seccién
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debera ser provista tan pronto como sea posible y en cualquer caso no més tarde de 90 dias
después de la fecha de vigencia de esta seccién. Para pequefios negocios, la proteccién
respiratona requerida por el parrafo (g) de esta seccién deber4 ser provista tan pronto como sea
posible y en mingtin caso mas tarde del 15 de marzo de 1993.

(iv) Programa de cumplimiento. Los programas de cumplimiento escritos requeridos por el
parrafo (f)(2) de esta secci6n deberdn completarse y estar disponibles para inspeccidn y copia tan
pronto como sea posible y en mngin caso mas tarde del 14 de diciembre de 1993.

(v) Métodos de cumplimiento. Los controles de ingenieria requeridos por el parrafo (f)(1) de esta
secci6n deberén estar implantados tan pronto como sea posible y en mingiin caso més tarde del 14
de diciembre de 1994. Los controles de practicas de trabajo debersn implantarse tan pronto
como sea posible. Los controles de pricticas de trabajo que estén directamente relacionados a
los controles de mgenteria a ser 1mplantados de acuerdo con el plan de cumplimiento, deberdn
1mplantarse tan pronto como sea posible, después de que tales controles de mgenieria sean
implantados.

(vi) Facilidades de higiene y comedor. (A) Deberi proveerse facilidades de lavado de manos,
permanentes o temporeras, de acuerdo con 29 CFR 1910.141(d)(1) y (2), tan pronto como sea
posible y en ningiin caso mas tarde del 12 de febrero de 1993.

(B) Los cuartos de cambio, duchas y facilidades de comedor deberin completarse tan pronto
como sea posible y en mngin caso mds tarde del 14 de diciembre de 1993.

(vii) Informacion y adiestramiento a los empleados. Excepto por los pequefios negocios
definidos bajo el pérrafo (p)(2)(i) de esta seccién, la informacién y adiestramiento a los
empleados requendos por el parrafo (m)(4) de esta seccién deberdn ser provistos tan pronto
como sea posible y en ningiin caso mds tarde del 15 de marzo de 1993. Para pequefios negocios,
la informaci6n y adiestramiento a los empleados requendos por el pérrafo (m)(4) de esta norma
deberin proveerse tan pronto como sea posible y en ningin caso mds tarde del 14 de junio de
1993.

(viii) Vigilancia médica. Excepto por los pequefios negocros defimdos bajo el parrafo (p)(2)(i)
de esta seccidn, los exdmenes médicos niciales requendos por el pérrafo (1) de esta seccién
deberan ser provistos tan pronto como sea posible y en mngiin caso més tarde del 15 de marzo de
1993. Para pequefios negocios, los exdmenes niciales requenidos por el parrafo (1) de esta
secc10n deberdn ser provistos tan pronto como sea posible y en nmgin caso mds tarde del 14 de
Jumio de 1993.

(q) Apéndices. (1) El apéndice C a esta secci6n esta incorporado como parte de esta seccién yel
cumplimiento con su contenido es mandatorio.

(2) Excepto donde las porciones de los apéndices A, B, D, E y F de esta seccidn estén
expresamente ncorporados en los requisitos de esta seccion, estos apéndices son puramente
informales y no tienen la intencién de crear obligacién adicional alguna, m de otro modo
1mponer m qurtar obligaciones existentes.
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Apéndice A ala § 1915.1027-Hojas de datos de seguridad de substancia
Cadmio
I. Identificaci6n de substancia

A. Substancia: Cadmio

B. Limite de exposicién permisible de promedio de tiempo ponderado (TWA PEL), de
ocho horas:

1. TWA PEL: Cinco microgramos de cadmio por centimetro cdibico de aire 5 pg/m®,
promedio de tempo ponderado (TWA) para un dia de trabajo de ocho (8) horas.

C. Apanencia: Metal cadmio-metal suave, blanco-azul, maleable, lustroso o polvo blanco
gnséceo. Algunos compuestos de cadmio también pueden aparecer como una substancia
pulverulenta marrén, amariila o rojiza.

II. Datos de nesgos a la salud

A. Rutas de exposici6n: El cadmio puede causar irntacién Jocal de la piel y los ojos. El
cadmio puede afectar a su salud s1 Io inhala o s1 lo mgrere.

B. Efectos de la sobreexposicién.

1. Exposicién a corto término (aguda): El cadmio es mucho més peligroso por mhalacién
que por mgestién. Las aitas exposiciones a cadmio que pueden ser nmediatamente peligrosas a
la vida y a la salud ocurren en trabajos donde los trabajadores manejan grandes cantidades de
polvos o emanaciones de cadmio, calientan compuestos que contienen cadmio o superficies
recubsertas con cadmio; sueldan con soldadura de cadmio o cortan matenales que contengan
cadmuo, tal como tornillos. :

2. La exposicién severa puede ocurrir antes de que aparezcan los sintomas. Los sintomas
tempranos  pueden inclwr mtac:én ligera del tracto respiratorio supenor, sensacién de
constricci6n en la garganta, sabor metilico y/o tos. Un perfodo de 1-10 horas puede preceder al
comienzo de cortedad de respiracién rdpidamente progresiva, dolor en el pecho y sintomas
parecidos a la influenza con debilidad, fiebre, dolor de cabeza, escalofrios, sudores y dolor
muscular. La edema pulmonar aguda usualmente se desarrolla dentro de las 24 horas y alcanza

un miximo en tres dias. Si no ocurre la muerte por asfixia, los sintomas pueden resolverse
dentro de una semana.

3. Exposicin a largo término (crémica). La exposicién a largo térmuno o repetida a
cadmio, aiin a concentractones relativamente bajas, puede resultar en dafio renal y en nesgo
aumentado de céncer del pulmén y de la préstata,

C. Procedimientos de primeros auxilios de emergenc:a.
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1. Exposici6n de los ojos: El contacto directo puede causar enrojecimiento o dolor. Lave
los ojos inmediatamente con grandes cantidades de agua, levantando el péarpado inferior y
superior. Busque atencién médica inmediatamente.

2. Exposici6n de la piel: El contacto directo puede resultar en imtacién. Remueva la ropa
y zapatos contaminados mmediatamente. Lave el drea afectada con jabén o un detergente suave
y grandes cantidades de agua. Busque atencidon médica inmediatamente.

3. Ingestion: La ingestién puede resultar en vémutos, dolor abdominal, nausea, diarrea,
dolor de cabeza y dolor de garganta. El tratarento para los sintomas debe ser administrado por
personal médico. Bajo ninguna circunstancia debe el patrono permitir a persona alguna a quien
retenga, emplee, supervise o controle que lleve a cabo quelacién terapéutica. Tal tratarmento es
probable que desplace el cadmio del tejido pulmonar u otro tejido al tejido renal. Busque
atenci6n médica inmediatamente.

4. Inhalacién: Si se mhala grandes cantidades de cadmio, la persona expuesta debe ser
movida al aire fresco ensegumida. Si la respiracién hubiera cesado, lleve a cabo resucitacién
cardiopulmonar. Admumstre oxigeno s1 lo hubiera disponible. Mantenga a la persona afectada
caliente y en reposo. Busque atenci6n médica inmediatamente.

5. Rescate: Mueva a la persona afectada de 1a exposici6n peligrosa. Si la persona expuesta
se hubiera desmayado, intente el rescate sélo después de notificar a al menos otra persona de la
emergencia y poner en efecto los procedimientos de emergencia establecidos. No se accidente.
Entienda los procedimientos de rescate de emergencia y conozca la localizacién del equipo de
emergencia antes de que surja la necesidad.

III. Informaci6n a los empleados
A. Ropa y equipo protectores

1. Respiradores: Puede requerirsele el uso de un respirador para actividades no rutinarias;
én emergencias; mientras su patrono esté en el proceso de reducir las exposiciones a cadmo
mediante controles de ingemeria y donde los controles de 1ngenieria no sean factibles. Si se usa
respiradores en el futuro, deben tener la etiqueta de aprobacién conjunta de la Mine Safety and
Health Administraion (MSHA) y el National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH). El cadmo no tiene un olor detectable, excepto a mveles muy sobre los limites
permsibles de exposicién. Si puede oler el cadmio muentras usa un respirador, proceda
mmediatamente al aire fresco. Si experimenta dificultad en respirar mentras usa respirador,
digaselo a su patrono.

2. Ropa protectora: Puede requerirsele usar ropa impermeable, guantes, calzado, un
protector facial u otra ropa protectora apropiada para evitar el contacto de la piel con cadmio,
Donde se requiera la ropa protectora, su patrono debe proveerle ropas limpas segiin sea
necesario para asegurar que la ropa le proteja adecuadamente. El patrono debe sustituir o reparar
la ropa protectora que se haya roto o de otro modo dafiado.
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3. Proteccion de los ojos. Puede requerirsele usar gafas a prueba de salpicaduras o
resistentes al polvo para evitar el contacto con cadimo.

B. Requisitos al patrono.

1. Médicos. Si estd expuesto a cadmo en o sobre el nivel de acci6n, a su patrono se le
requere proveer examenes médicos, pruebas de laboratono y un histonal médico, de acuerdo a
las disposiciones de vigilancia médica bajo el péarrafo (1) de esta norma, (Vedse la grifica
sumana y las tablas en el apéndice A.) Estas pruebas debern ser provistas sin costo a usted.
Ademads, s1 usted es accidentalmente expuesto a cadmio bajo condiciones que se conozca o
sospeche que constituyan exposiciones téxicas a cadnmo, a su patrono se le requere facilitarle
pruebas especiales.

2. Acceso a expedientes. Todos los expedientes médicos son mantemdos estrictamente
confidenciales. Usted y su representante tienen derecho a ver los expedientes de su exposicion a
cadmio. Sus expedientes de exdmenes médicos pueden ser provistos a su médico personal o
representante designado por peticién suya a su patrono.

3. Observacién de monitoreo. A su patrono se le requuere levar a cabo mediciones que
sean representativas de su exposicién a cadmio y usted o su representante designado tienen
derecho a observar los pasos dados en el procedimuento de medicién y a registrar los resultados
obtemdos. Cuando el procedimiento de momtoreo tenga lugar en un 4rea donde se requiera el
uso de ropa y equpo de proteccién personal, usted y su representante también deben ser
provistos de, y deben usar la ropa y equipo de proteccion.

C. Requsitos de empleo-Usted no podré fumar, comer, beber, mascar chicle o tabaco o
aplicarse cosméncos mentras trabaja con cadmio en las dreas reglamentadas. Usted no podrd
tampoco llevar o guardar tabaco, chicle, comida, bebida o cosméticos en dreas reguladas porque
estos productos se contammunan facilmente con cadmio del lugar de trabajo y pueden por lo tanto
crear otra fuente de exposicién mnecesaria a cadmio.

Algunos trabajadores tendrén que cambiarse de la ropa de trabajo y ducharse al final del dia para
lavarse el cadmmo de la piel y el pelo. El patrono deberi proveer facilidades de lavado de manos
y comedor libres de cadmo y debe observarse siempre la higiene apropiada antes de comer.
También se recomuenda que no fume o use productos de tabaco porque entre otras cosas,
naturalmente contienen cadmio. Para informacién adicional, lea las etiquetas de tales productos.

IV. Informacién al médico

A. Introduccién-Las disposiciones de vigilancia médica del parrafo (1) en general estin
dirtgidas a conseguir dos propdsitos interrelacionados: Primero, identificar a los empleados en
riesgo més alto de efectos adversos a la salud debido a la exposici6n crémca excesiva a cadmio;
segundo, ewvitar la enfermedad inducida por cadmio; y tercero, detectar y mimimmzar las
enfermedades existentes mducsdas por cadmmo. El centro de la vigilancia médica en esta norma
es el monitoreo temprano y periddico de los indicadores biolégicos del empleado: (a) Exposicién
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reciente a cadmio; (b) Carga corporal de cadmmio y; (c) dafio renal potencial y actual asoctado con
la exposic16n a cadmuo.

Los principales efectos adversos a la salud asoctados con la sobreexposicién a cadmio son el
cancer pulmonar y la disfuncién renal. Aiin no se conoce c6mo monitorear biolégicamente a los
seres humanos para evitar especificamente el cancer pulmonar inducido por cadmo. En
contraste, ¢l nfién puede ser momtoreado para proveer prevencién y deteccion temprana del dafio
renal mducido por cadmo. Por lo tanto, para efectos no carcinogénicos, el nfién estd
considerado como el pnncipal 6rgano blanco de la exposicién crémica a cadmio, las
disposiciones de vigilancia médica de la norma enfocan efectivamente sobre la enfermedad
renal mducida por cadmio. Dentro de ese foco, la meta, donde sea posible, es evitar el comienzo
de tal enfermedad y donde sea necesario, rummuzar tal enfermedad donde ya pueda existir. Los
efectos secundarios de la prevencidn exitosa de la enfermedad renal se anticipa que sea la
reduccién y prevencién de otras enfermedades inducidas por cadmio.

B. Efectos a la salud-Los principales efectos a la salud asoctados con la sobreexposicién a
cadmuo estan descnitos a continuacidn.

1. Rifién: La enfermedad no maligna de mayor prevalencia observada entre los
trabajadores expuestos a cadmio es la disfuncién renal. Imicialmente, tal disfuncién es
manifestada como protemnuria. La proteinuria asociada con la exposicién a cadmuo estd mds
cominmente caracterizada por la excresién de proteinas de bajo peso molecular (15,000 a
40,000 MW), acompaiiada por la pérdida de electrolitos, 4cido \inco, cadmio, aminodcidos y
fosfato. Los compuestos comiinmente excretados incluyen: beta-2-mucrogiobulina (;-M ),
proteina ligada a retinol (RBP), cadenas ligeras de tnmunoglobulina y lisozima. La excrecién de
proteinas de bajo peso molecular es caracteristica del dafio a los tibulos proximales del nifién
(Iwao et al., 1980).

También se ha observado que la exposicién a cadmio puede llevar a la excrecién urnania de
proteinas de alto peso molecular tales como albumina, mmunoglobulina G y glicoproteinas (Ex.
29). La excrecién de proteinas de alto peso molecular es caracteristicamente indicto de dafio a
los glomérulos del nfién. Bernard et al 1979)., sugiere que el dafio a los glomérulos y tdbulos
proximales del nifién pueden estar ambos ligados a la exposicién a cadmio, pero pueden ocurrir
independientemente uno del otro.

Varos estudios indican que el comienzo de la proteinuna de bajo peso molecular es una sefial de
dafio renal ureversible (Friberg et al., 1974; Roels et al. 1982; Piscator 1984; Elinder et al.,
1985; Smith ef al,, 1986). Sobre los mveles especificos de,»-M asociados con exposicién a
cadmio es improbable que los niveles de »-M regresen a lo normal aiin cuando la exposicién a
cadmio sea eliminada mediante la remocién del individuo del ambiente de trabajo de cadmio
(Friberg, Ex. 29, 1990).

Algunos estudios mdican que tal proteimnuria puede ser progresiva; los mveles de ;-M observados
en la onna aurnentan con el uempo, atin después de que la exposicién haya cesado. Véase, por
¢jemplo, Elinder et al, 1985. Tales observaciones, sin embargo, no son universales y se ha
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sugendo que los estudios en los cuales no se ha observado que la proteinuna progrese pueden no
haber rastreado por un intervalo de tiempo lo suficientemente largo (Jarup, Ex. 8-661).

Cuando la exposicién a cadmio continie después del comienzo de la proteinuna, puede ocurnr
nefrotoxicidad crémica.  (Friberg, Ex. 29). La uremua resulta de la incapacidad del glomérulo
para filtrar la sangre adecuadamente. Esto lleva a disturbios severos de concentraciones de
electrolitos y puede Ilevar a vanas complicactones clinicas, incluyendo céilculos renales (L-140-
50).

Después de la exposicién prolongada a cadimo, puede desarrollarse proteinuna glomerular,
glocosuna, aminoaciduna, fosfatuna e hipercalcrunia (Exs. 8-86, 4-28, 14-18). El fosfato,
calcio, glucosa y aminodcidos son esenciales a la vida y bajo condiciones normales, su
excrecién debiera ser regulada por el nfién. Una vez se ha desarrollado la proteinuna de bajo
peso molecular, estos elementos se disipan del cuerpo humano. También puede ocurnr la
pérdida de funcién glomerular, mamifestada por una disminucién en indice de filtracién
glomerular y un aumento en la creatimina serosa. El dafio renal inducido por cadmuo
eventualmente puede desarrollarse en falla renal crénica y uremma (Ex. 55).

Los estudios en los cuales los ammales han estado crémicamente expuestos a cadmio confirman
los efectos renales observados en humanos (Friberg er al., 1986). Los estudios con animales
también confirman problemas con el metabolismo de calcio y efectos esqueletales relacionados
que han sido observados entre los humanos expuestos a cadmio, ademas de los efectos renales.
Otros efectos comtnmente informados en los estudios con ammales (crémcos) incluyen anenua,
cambios en morfologia del higado, inmunosupresién e hipertensién. Algunos de estos efectos
pueden estar asociados con cofactores. La hipertensidn, por ejemplo, aparece asociada con la
dieta, asi como con la exposicién a cadmio. Los amimales inyectados con cadmio también
muestran necrosis testicular. (Ex 8-86B).

2. Marcadores holégicos

Es universalmente reconocido que las mejores mediciones de exposictones a cadmio y sus
efectos, son las mediciones de cadmio en los fluidos bioiégicos, especialmente orina y sangre.
De los dos, CdU es convencionalmente usado para determunar la carga corporal de cadmio en los
trabajadores sin enfermedad renal. CdB es convencionalmente usado para monitorizar la mas
reciente exposicion a cadmio. Ademas, los mveles de CdU y CdB histéricamente han sido
usados para predecir el porciento de poblacién con probabilidad de desarrollar enfermedad renal
(Thun et d,al., Ex. 1-140-50; WHO Ex.8-674; ACGIH, Exs. 8-667, 140-50).

El tercer pardmetro biolégico sobre el cual OSHA confia para la vigilancia médica es la -M en
orna (»-M), una proteina de bajo peso molecular. El exceso de .M ha sido ampliamente
aceptado por los médicos y cientificos como un indicador confiable de dafio funcional a los
titbulos proximales del nfién (Exs. 8-447, 144-3-C, 4-47, L-140-45, 19-43-A).

El exceso de 2-M ocurre cuando los tibulos proximales ya no pueden reabsorber esta proteina en

una manera normal. La falla de los tibulos proximales es una etapa temprana de una clase de
enfermedad renal que comiinmente ocurre entre los trabajadores con exposicién excesiva a
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cadmio. Usado en conjunto con los resultados de las pruebas biolégicas que indiquen mveles
anormales de CdU y CdB, el hallazgo de ,-M excesiva puede establecer para un médico
examinador que cualquier enfermedad renal existente esté probablemente relacionada con
cadmio (Trs. 6/6/90, pp. 82-86, 122, 134). El limute supenor de los miveles normales para
cadmio en orina y cadmio en sangre son 3 pg Cd/gramo de creatinina en orina y 5 ugCd/litro de
sangre entera, respectivamente. Esos miveles fueron dertvados de estudios de poblacion de
amplia base.

Tres asuntos confrontan a los médicos en el uso de ;-M como un marcador de disfuncién renal y
dafic material. Primero, hay otras causas de miveles elevados de ,-M no relacionado a las
exposiciones a cadmio, algunas de las cuales pueden ser enfermedades bastante comunes y
algunas de las cuales son enfermedades serias (por ejemplo, mieloma o influenza, Exs. 29 y 8-
086). Estos pueden ser médicamente evaluados como causas alternativas (Friberg, Ex. 29).
También hay otros factores que pueden causar que la  »-M se degrade, de modo que los mveles
bajos resultarian en trabajadores con disfuncién tubular. Por ejemplo, en relacién a degradacién
de_2-M, los trabajadores con orina 4cida (pH<6), pudieran tener nmiveles de ,-M que estén dentro
del alcance "mormal" cuando de hecho ha ocurnido la disfuncién renal (Ex. L-140-1) y las
proteinas de bajo peso molecular son degradadas en orina 4cida. Asi, es muy rmportante que se
muida el pH de la orina, que las muestras de orina sean manejadas correctamente, 1.e., medir el pH
de las muestras de onna acabadas de tomar, luego s1 es necesano, compensar hasta pH>6 (o
mayors, para propdsitos de embarque), mida el pH nuevamente y luego, congele la muestra para
almacenado y embarque. (Vedse también el apéndice F.) Segundo, hay debate sobre el
sigmficado patologico de la protemuna, sin embargo, la mayoria de los expertos cree que los
niveles de »-M mayores de 300 ug/g Cr son anormales (Elinder, Ex.55, Friberg, Ex. 29). Tales
mveles sigmfican disfuncién renal que constutuye dafio material a la salud. Finalmente, la
detecci6n de 1a ;-M a bajos miveles con frecuencia ha sido considerada dificil, sin embargo,
muchos laboratonos tienen la capacidad de detectar el exceso de »-M usando juegos (Kit)
stmples, tales como la prueba Phadebas Delphia que son precisas a mveles de 100 pg »-M M/g
Cr U (Ex. L-140-1).

Recomendaciones especificas para maneras de medir »-M y el manejo adecuado de las muestras
de orna para evitar la degradacién de >-M han sido discutidas por OSHA en el apéndice F, en la
secc16n sobre estandanzacién de laboratono. Todas las muestras biclégicas deben ser analizadas
en un laboratonio que sea eficiente en el analisis de ese analito en particular, bajo el parrafo
(D(1)(iv), (véase el Apéndice F). Especificamente, bajo el parrafo (I)(1)(iv), el patrono ha de
asegurar que la recopilaci6n y manejo de muestras biolégicas de cadmio en orma (CdU), cadmio
en sangre (CdB) y beta-2 mucroglobulina en onna (,-M) tomadas de los empleados sean
recogidas de manera que asegure la confiabilidad. El patrono también debe asegurar que el
analisis de las muestras biolégicas de cadmio en orina (CdU), cadmo en sangre (CdB) y beta-2
microglobulina en orina (,-M), tomadas de los empleados, sea realizada en laboratorios con
eficiencia demostrada para ese analito en particular, (Véase el apéndice F.)

3. Céncer pulmonar y prostitico

Los sitios principales para el cincer asociado con cadmio, parecen ser ¢l pulmén y la préstata
(L-140-50). La evidencia para una asociactén entre el céncer y la exposicién a cadmio se deriva
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de los estudios epidermolégicos y los expertmentos con ammales. La mortalidad debida al
céncer prostitico asociado con cadmio estd ligeramente elevada en varias cohortes industriales,
pero el nimero de casos es pequefio y no hay una relacién clara de dosis-respuesta. Existe
evidencia més substantiva para cancer pulmonar.

El poincipal estudio epridemiolégico de céncer del pulmén fue conducido por Thun et al., (Ex. 4-
68). Los datos adecuados sobre exposiciones a cadmio estuvieron disponibles para permutir la
evaluaci6n de la relacién dosis-respuesta entre las exposiciones a cadmio y el céncer pulmonar.
Un exceso estadisticamente atribmdo a exposicién a cadmio fue observado en este estudio aiin
cuando las variables confusoras, tales como la co-exposicién a arsémco y hébitos de fumar
fueron tomadas en consideracién. (Ex L-140-50).

La evidencta primaria para cuantificar un enlace entre el céncer pulmonar y las exposiciones a
cadmio de estudios con ammales denvan de dos estudios de bioensayos con ratas: uno por
Takenaka er al., (1983), el cual es un estudio de cloruro de cadmio y un segundo estudio por
Oldiges & Glaser (1990), de cuatro compuestos de cadmio.

Basado en los estudios citados anteriormente, la U.S. Environmental Protection Agency (EPA),
clasificé el cadmio como "B1”, un probable carcinégeno humano en 1985 (Ex. 4-4). La
International Agency for Research on Cancer (IARC), en 1987 también recomends que el
cadmo fuera listado como un “2A", un probable carcinégeno humano (Ex.4-15). La American
Conference of Governmental Industrial Hygiemists (ACGIH), recientemente ha recomendado que
el cadmio sea etiquetado como carcinégeno. Desde 1984, NIOSH ha concludo que el cadmio es
posiblemente un carcinégeno en humanos y ha recomendado que las exposiciones sean
controladas al mvel més bajo factible.

4. Efectos no carcinogémicos

La penumonitis aguda ocurre de 10 a 24 horas después de la inhalacién de altos niveles de
emanaciones de cadmio con sintomas tales como fiebre y dolor del pecho (Exs. 30, 8-86B). En
casos de exposicién extrema puede desarrollarse edema puimonar y causar la muerte vanos dfas
después de la exposictén. Hay disponible pocos datos de medici6n de €xposici16n actual en el
nivel de exposici6n a cadmio aerosuspendido que cause tales efectos pulmonares inmediatos, no
obstante, es razonable creer que una concentracién de cadmio de aproximadamente 1 mg/m’
durante un perfodo de ocho horas es "inmediatamente peligrosa” (55 FR 4052, ANSI;
Ex. 8§-86B).

Ademas de los efectos pulmonares agudos y los efectos crénicos al sistemna renal, la exposicién a
largo térmuno a cadmio puede causar otros efectos severos sobre el sistema respiratorio. Se ha
observado la funcién pulmonar reducida y la enfermedad pulmonar crémca indicadores de
enfisema en los trabajadores que han temdo exposicién prolongada a polvo 0 emanaciones de
cadmio (Exs. 4-29, 4-22, 4-42, 4-50, 4-63). En un estudio de trabajadores por Kazantzs ef a.,
se hall6 un exceso estadisticamente sigmificativo de muertes de trabajadores debido a bronquitis
crémica, lo que en su opmién estuvo directamente relacionado a las altas exposiciones a cadmio
de 1 mg/m’® o més (Tr. 6/8/90, pp. 156-157).
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El cadmioc no necesita ser respirable para constituir un nesgo. Las particulas de cadmio
mspirables que son muy grandes para ser respirables pero lo suficientemente pequefias para
entrar a la reg16n traqueobronquial del pulmén pueden llevar a bronquioconstricei6n, enfermedad
pulmonar crémca y céncer de esa porcion del pulmén. Todas estas enfermedades han sido
asociadas con la exposicién ocupacional a cadmio (Ex. 8-86B). Las particulas que estin
constrefiidas por su tamaifio a las regiones extratoricicas del sistema respiratono tal como la nariz
y los senos maxilares pueden ser tragadas a través del espacio mucociliar y absorbidos al cuerpo
(ACGIH Ex. 8-692). El impacto de estas particulas en las vias respiratonias superiores puede
llevar a anosmia o a pérdida del sentido del olfato, el cual es un indicador temprano de la
sobreexposicién entre los trabajadores expuestos a metales pesados. Esta condicion es
comuinmente informada entre los trabajadores expuestos a cadmro. (Ex. 8-86-B).

C. Vigilancia médica

En general, las disposiciones principales de la seccidn de vigilancia médica de la norma, bajo los
parrafos (1)(1)-(17) del texto reglamentaro, son como sigue:

1. Los trabajadores expuestos sobre el mvel de acci6n estin cubiertos;
2. Los trabajadores con exposiciones intermitentes no estin cubiertos;

3. Los pasados trabajadores que estén cubiertos reciben momtoreo biolégico por al menos
un afio;

4. Los exdmenes iniciales mcluyen un cuestionario médico y monitoreo bioldgico de
cadmio en sangre (CdB), cadmuo en onina (CdU) y »-M en onina.

5. El momitoreo biolégico de estos tres analitos se realiza al menos annalmente; el examen
médico completo se realiza bienalmente;

6. Hasta cinco afos a partir de la fecha de vigencia de la norma, est requenda la remocién
médica cuando el CdU sea mayor de 15 pg/ gramos de creatimina (g Cr), o CdB sea mayor de 15
pg/ litro de sangre entera (lwb), 0,2-M sea mayor de 1500 pg/g Cr y CdB sea mayor de 5 pg/lwb
o CdU sea mayor de 3 pg/g Cr;

7. Comenzado cinco afios después de que la norma esté en vigor, los activadores de la
remoci6n médica seran reducidos;

8. Los beneficios de proteccién de remocién médica han de proveerse por al menos 18
meses;

9. Exdmenes médicos iniciales limitados son requendos para el uso de respirador;

10. Las disposiciones principales estan descntas por completo en la seccidn (1) del texto
reglamentario; estin sefialadas aqui como sigue:
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A. Elegibilidad
B. Momtoreo biolégico

C. Acciones activadas por los mveles de CdU, CdB y »-M (Véase las Gréficas y tablas
sumarias en el Anejo-1}

D. Vigilancia médica penédica

E. Acciones activadas por la vigilancia médica penddica (Véase el apéndice A, Gréficas y
tablas sumanas, en el Anejo-1)

F. Uso de respirador

G. Exdmenes médicos de emergencia

H. Examen de terminacién

I. Informaci6n al médico

J. Opinién del médico

K. Proteccién de remocié6n médica

L. Beneﬁmo;s de proteccion de remoci6n médica

M. Revisién por miiltiples médicos

N. Revisién por médicos alternativos

O. Informaci6n que el patrono de a los empleados

P. Archivo de expedientes

Q. Archivo de expedientes en el formulario OSHA 200

11. El sumano antes mencionado de las disposiciones de vigilancia médica, la gréfica
sumaria y las tablas para los activadores de acci6n a diferentes mveles de CdU, CdB y »-M (en el
apéndice A Anejo-1), estin inclmdos sélo para propésitos de facilitar la comprensién de las
disposiciones del pérrafo (1)(3) de la norma final de cadmio. El resumen de las disposiciones, la
grifica sumana y las tablas no afiaden n1 reducen los requisitos del parrafo (1)(3).

D. Recomendaciones al médico

1. Se recomienda fuertemente que los pacientes con protemurnia tubular sean onentados
sobre: Los riesgos de fumar, evitacién de nefrotoxinas y ciertas prescripciones y medicamentos
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sin receta que pudieran exacerbar los sintomas renales; cémo controlar la diabetes y/o la presi6n
sanguinea; mdratacién apropiada, dieta y ejercicios (Ex. 19-2). Se incluye una lista de
nefrotoxinas prominentes o comunes. (Véase el apéndice A, Anejo-2.)

2. NO HAGA QUELACION; CONOZCA CUALES DROGAS SON NEFROTOXINAS
O ESTAN ASOCIADAS CON NEFRITIS.

3. La gravedad del dafio renal inducide por cadmio se agudiza por el hecho de que no hay
tratamento médico para evitar o reductr Ja acumulacién de cadmio en el nfién (Ex. 8-616). El
Dr. Friberg, uno de los principales expertos en toxicidad de cadmuo, indicé en 1992, que no hay
una forma de agente quelante que pudiera ser usado sin niesgo substancial. Declard que la
proteinuria tubular tiene que ser tratada en la misma manera que los otros desérdenes renales.

(Ex. 29).

4. Después de que se reciban los resultados del monitoreo biolégico o examenes médicos
del empleado, al patrono se le requiere proveer una hoja de informacién al paciente, que explique
brevemente el sigmficado de los resultados (Véase el Anejo 3 de este apéndice A.)

5. Para informaci6n adicional, el médico es referido a los siguientes recursos adicionales:

a. El médico siempre puede obtener una copia del preimbulo, con su discusién completa
de los efectos a la salud del Computenzed Information System (OCIS), de OSHA.

b. El Docket Officer mantiene un expediente de la reglamentacién. The Cadmium Docket
(H-057A), esti localizado en 200 Constitution Avenue, NW., Room N-2625, Washington, DC
20210; teléfono: (202)2190-7894.

¢. Los sigmentes articulos y "exhibits"en particular de ese "docket" (H-057A):
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Num. de "exhibit"

Autor y titulo del ensayo

Lauwerys et. al., Gmde for physicians, “Health Maintenance of Workers Exposed to
Cadmium”, published by the Cadmium Council.

Takenaka, S., H. Oldiges, H. Komg, D. Hochrainer, G. Oberdorster. “Carcimogenicity of
Cadmum Chionde Aerosols m Wistar Rats” JNCI 70:367-373, 1983, (32)

Thun, M. J., T M. Schnoor, A. B. Smuth, W E. Halpenn, R. A, Lemen. “Mortality
Among a Cohort of U. S. Cadmuium Production Workers-An Update” INCI 74(2):325-
33, 1985. (8)

Ellinder, C. G., Kjellstrom, T., Hogstedt, C., et al., “Cancer Mortality of Cadmium
Workers” Bt J. Ind. Med. 42:651-655, 1985. (14)

Ellis, K. ¥. Et al., “Cntical Concentrations of Cadmium 1n Human Renai Cortex: Dose
Effect Studies to Cadmium Smelter Workers” J. Toxicol. Environ.Health 7:691-703,

1981(76).

Ellis, K. J.,5.H.Cohnand T J. Smuth. “Cadmium Inhalation Exposure Estimates: Their
Significance with Respect to Kidney and Liver Cadmium Burder” J. Toxicol, Environ.
Health 15:173-187, 1985.

Falck, ¥ Y., Jr., Fine, L. J., Smuth, R. G., McClaichey, K. D., Amesley, T., England,

B., and Schork, A. M. “Occupational Cadomuimn Exposure and Renal Status” Am. J. Ind.
Med. 4:541, 1983. (64)

Priberg, L., C. G. Elinder, et al., “Cadmium and Health a Toxicological and
Epidemiological Apprarsal, Volume I, Exposure, Dose, and Metabolism™ CRC Pres,
Inc., Boca Raton, FL., 1986 (Available from the OSHA Techmcal Data Center)

Friberg, L., C. G. Elinder, et al., “Cadmium and Health: A Toxocologcal and
Epimiological Apprasal, Volume II, Effects and Response” CRC Press, Inc., Boca
Raton, FL,, 1986. {Avzilable from the OSHA Technical Data Center)

Elinder, C. G., “Cancer Mortality of Cadmium Workers”, Brit. I, Ind. Med., 42, 651-655,
1985.

Thun, M., Elinder, C. G., Friberg, L, “Scientific Basis for an Occupational Standard for
Cadmium, Am. J. Ind. Med., 20; 629-642, 1991.

V. Hoja de informacién

La hoja de informacin (apéndice A, Anejo -3), o otra 1gualmente explicativa debe serle provista
después de que los resultados del momtoreo bioldgico sean revisados por el médico o, donde
aplique, después de cualquer examen médico.

Apéndice A

Anejo 1-Apéndice A Grifica sumaria y tablas A y B de las acciones activadas por el
monitoreo biologico

Apéndice A Grafica sumaria: Seccién (1)(3) Vigilancia médica

Categonzaci6n de los resultados de monitoreo biolégico

(A) Las categorfas de los resultados de monitoreo biolégico estan establecidos en el Apéndice A
Tabla A para los perfodos que terminan el 31 de diciembre de 1998 y para el periodo que
comienza el lero de enero de 1999,
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(B) Los resultados del momtoreo biolégico para el examen médico imcial y los exdmenes

subsiguientes deberdn determunar la categorfa de resultados de momitoreo biolégico del
empleado.

Acciones activadas por el monitoreo biolégico

(A)
(1) Las acciones activadas por el monitoreo biolégico para un empleado estén establecidas a
continuacidn en el Apéndice A, Tabla B.

(i1) Los resultados de momitoreo biolégico para todo empleado bajo la seccién (1)(3) deberd
determinar las acciones requeridas para ese empleado. Esto es, para cualquier empleado en la
categoria de monitoreo biolégico C, el patrono levars a cabo todas las acciones para las cuales
hay una X en la columna C del Apéndice A, Tabla B.

(iii) Un empleado es asignado a la categorfa alfabética ("A"siendo la més baja), dependiendo de
los mejores resultados de los tres marcadores biolégicos.

(iv) Un empleado es asignado a la categoria A si los resultados de monitoreo para los tres
marcadores biol6gicos cae en o bajo los mveles indicados en la tabla listada para la categoria A.

(v) Un empleado es asignado a la categoria B s1 cualquier resultado de monitoreo para cualquiera
de los tres marcadores brolégicos cae dentro del alcance de los niveles mndicados en la tabla

listada para la categoria B, siempre que ninguno de los resultados exceda a los niveles listados
para la categoria B,

(vi) Un empleado es asignado a la categoria C st cualquer resultado de momtoreo para
cualquera de los tres marcadores biol6gicos esta sobre los mveles listados para la categoria C.

(B) El usuanio del Apéndice A Tablas A y B debe saber que estas tablas estin provistas s6lo para
facilitar 1a comprensién de las disposiciones relevantes del parrafo (1)(3) de esta seccion. El
Apéndice A, Tablas A y B no se afiaden o quitan nada de estas disposiciones.

Apéndice A Tabla A

Categorizacidn de resultados de monitoreo biolégico

Aplicable hasta 1998 solamente

Categorias de resultados de monitoreo
Marcador biolégico
A B C
Cadmio en orma (CdU) (pg/g creatimina).........ceeeevecocenennn |3 >3y, 15 >»15
_z-microglobulina {-M) (itg/g creatining)........cee.eer.......... 300 >300y,1500 >1500°
Cadmuo en sangre (CdB){(ug/litro sangre entera)............... | 5 >3y 15 >15

* 8i los mveles de_ M de un empleado estin sobre 1,500 pg/g creatinina, para que la remocién médica mandatona esté requenda (Véase el
Apéndice A Tabla B.), debe ocurnr ademds cualguiera de Io sigmente: que el mvel de CdU del empleado sea >3pg/g creatinina 0 que el mvel de
CdB sea >5 pg/litro de sangre entera.



Aplicable a partir del 1ero de enero de 1999

Categorias de resultados de momtoreo
Marcador lolégico

A B C
Cadm:o en onna (CdU) (pg/g creatininal. ... eeeeenesnesene 3 >3y.7 >7
.a-microglobuling {>-M) (ug/g creatinina).........weceveeerenene, 2300 >300 y,750 >750°
Cadmio en sangre (CdB)(pg/litro sangre entera)................ 5 =5y 10 >10

'Sibsmvclosde_z-Mdennemplwdoesﬁnsobreﬁnpygcrcaumm,pamqneIamomﬁnmédimnnndatuna@stémumda(\'ﬁseel
Apéndice A Tabla B.), debe ocurrir ademds cualquiera de lo ssguente: que el mvel de CdU del empleado sea >3pg/g creanmina o que el mvel de
CdB sea >5 pg/litro de sangre entera.

Apéndice A Tabla B- Acciones determinadas por el monitoreo biolégico

Esta tabla presenta las acciones requendas basadas en los resultados del monitoreo en el
Apéndice A, Tabla A. Cada ftem es un requistto separado al citar incumplimiento. Por ejemplo,
un examen médico dentro de 90 dfas para un empleado categorfa B estd separado del requisito de
administrar un examen médico pendédico para empleados categorfa B anualmente.

Aceiones requeridas Categoria de resultado de monitoreo
Al B i Cl

{1) Momtoreo biol6gico:

(A ATUAL ..t s ittt s s s st som s et sme e e e s sesma e X

(D) SEMUIANUAL.........cveeerrerrriirsresreesiesese s earers b erresrsssen sens sase e s sesesnsnsensen X

{C) TEHMESITAL ... et ser e sesieasseeens st brsmee e seson e sesmssms sesmestaesssentane X
{2) Examen médico:

(B) BIEMAL.....oo ettt en et s st cevsae s sevme st et e et ann X

(D) ADUAL......oiirntt vt e se sttt s ernss seresn e e s s sr st semas enntsane X

{C) SemUNUAL ... oot sren et o e s sermr s sesmt e seme e X

{d) Dentro de 90 Qas..........covvrreecrccrrecrsressie s sereresseesssessssnsssnessssessneanes X X
(3) Avalios dentro de dos semanas:

(a) Exposic1tn eXcesiva @ CAUMIO. cucuiireec e scressoee e eteneasessnssssessmane X X

(b) Practicas de trabajo.........ccccuerreeeeesseeessesecsa oo seemsesessesessem e sesesnen X X

(€) Hig1ene PErSONAl.....cccccoeermrmrrimiese e sssess v senensnarsesssresmensens ressesesemmsnns X X

(d) Uso de resprador..................... eeetessenesrarirerr e rT s eranarensenenrns X X

(e} Histonial de fumador...............ccooevnuee. X X

(f) Facilidades de higiene....., feereristensasse e brrr e aras s rerrensas s ra X X

(g) Controles de iNEENIETIA. ........eoueereercresesecraeresseessaseresssesmeesessssssssssseass X X

(h) Corregir dentro de 30 dis.........vmeeveerreeeseresesseseeenesseserrseseseressersrasans X X

(i) Avaluar las exposiciones penédicamente.................oveeeeeoereeeecmseseeenes X
{4) Remoc16n médica a diSeTeCION........ouoivememeeereeiccrmieevsesesesesensesesesensesessssne X X
(5) Remoc16n médica MANAAONIA. .........eeececvserenrrsenesesveeemeroseseenseesesseenen X2

! Para todos los empleados cubiertos por 1z vigilancia médica exclusivamente debido a la exposicadn antes de la fecha de vigencia de esta norma,
52 estiin en la categorfa A, el patrono deberd seguir los requisitos de Ios pérrafos (I3)ENB} y (IXAXVXA). Si estén en Ia categorfz B o C, el
g}tmno deberd segur los requisitos de los parrafos (IN(YNB)-(C).

ota de alcalce en Ia Tabla A, Apéndice A.
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Apéndice A-Anejo-2: Lista de medicamentos

Una lista de los medicamentos méis comunes que el médico y el empleado pueden desear revisar
probablemente incluya algunos de los sigmentes: (1) Anticonvulsivos: Parametadiona, fenitoina
(phenytoin), tnimetadona (tnmethadone); (2) drogas antimpertensién; Captopril, metyldope;
(3) antimucrobios: cefalosporinas, etanbutol; (4) agentes antineoplisticos: Cisplastin,
methotrexate, mitomycin-C, nmitrosoureas, radiacién; (4) diuréticos sulfonamidas: Acetazolamude,
chorthalidone, furosemude, thiazides; (5) alkanos halogenados, hidrocarbonos y disolventes que
pueden ocurrir en algunos escenanos: tetracloruro de carbono, glicol de etileno, tolueno, medios
de contraste radiografico yodados; drogas antiinflamatonias no esteroides; y (7) otros
compuestos musceldneos.  Acetaminofen, alopurinol, anfetaminas, azatioprina, cimetidina,
ciclosporina, lino, metoxyflurane, metiseriga, D-penicilamina, phenacetin, fenendione. Una lista
de las drogas asociadas con la nefritis intersticial aguda incluye: (1) Drogas antimicrobiales:
Cefalosporinas, cloranfenicol, colostina, entromicina, etambutol, 1somazida, acido para-
aminosalicilatico, penicilinas, polomixin B, nfampin, sulfonamides, tetraciclinas y vancomicin;
(2) otras drogas muscelineas: Alopunnol, antipirene, azalotropma, captopril, cimetidine,
clorfibrate, metildopa, phenindione, fenilpropanolamuna, phenytoin, probenecid, sulfinpyrazone,
diuréticos sulfonamidas, trnamterene; y (3) metales: bismuto, oro.

Esta lista ha sido dertvada de los libros de textos médicos cominmente disponibles
(e.g., Ex. 14-18). La lista ha sido incluida meramente para facilitar la comprension del médico,
el patrono y el empleado. La lista no representa una opimén o politica oficial de OSHA en
relacién al uso de estos medicamentos para los empleados particulares. El uso de tales
medicamentos debe estar bayo la discreci6n médica.

Anejo 3-Monitoreo bioldgico y resultados de los exdmenes médicos

Empleado
Fecha de la prueba
Cadmuo en onna pg/g Cr.- Niveles normales: 53 pg/lwb.
.2-M en orina pg/Cr-Niveles normales 300 pg/g Cr.
Resultados del examen fisico: N/A
Satisfactorio Insatisfactono (ver al médico nuevamente)
Revis16n del médico de 12 prueba de funcién pulmonar: N/A Normal  Anormal.

Préximo monitoreo biolégico o exdmenes médicos programados para

El programa de momtoreo biolégico ha sido disefiado con tres propdsitos principales: 1) Para
identificar el empleado en riesgo de efectos adversos a la salud debido a exposicidn excesiva y
crénica a cadmio; 2) para evitar las enfermedades inducidas por cadmio y 3) para detectar y
mimmuzar las enfermedades ya existentes inducidas por cadmuo.

Los niveles de cadmio en orina y sangre proveen un estimado de la cantidad total de cadmio en
el cuerpo. La cantidad de proteina especifica en la onna (beta - 2 mucroglobulina), indica
cambios en la funcién renal. Las tres pruebas deben ser evaluadas juntas. Un sélo resultado
ligeramente elevado pudiera no ser importante st la prueba subsiguiente indica que los resultados
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son normales y el lugar de trabajo ha sido evaluado para dismmnuir las posibles fuentes de
exposici6n a cadmio. Los mveles de cadmio o beta-2-mucroglobulina pueden cambiar durante un

periodo de dias o meses y el iempo necesario para que ocurran €sos cambios es diferente para
cada trabajador.

Si los resultados para el monitoreo biolégico estin sobre los "altos niveles” especificos (cadmio
en onna mayor de 10 microgramos por gramo de creatinina {ug/g Cr), cadmo en sangre mayor
de 10 mucrogramos de sangre entera (ug/lwb), o beta-2-microglobulina mayor de 1000
microgramos por gramo de creatimina (ug/g Cr), el trabajador tiene mucha mayor probabilidad
de desarrollar otras enfermedades renales.

Un modo de medir funcién renal es midiendo la beta-2-mucroglobulina en la onna. La »-M es
una proteina que se halla normalmente en la sangre segiin va siendo filtrada en el nfién y el
niién reabsorbe o retorna casi toda la »-M a la sangre. Una cantidad muy pequefia (menos de 300
pg/g Cr en la onna) de ;-M no es reabsorbida a la sangre, s1no que es liberada a la orina. Si el
cadmio dafia el nifién, la cantidad de beta-2-microglobulina en orina aumenta porque las células
renales no pueden reabsorber la -M normalmente. Un aumento en la cantidad de 2-M en la orina
¢s una sefial temprana de disfuncién renal. Un pequefio aumento en la >-M en onna servira
como sefial de advertencia temprana de que el trabajador puede estar absorbiendo cadmio del
aire, de cigarrillos contamunados en el lugar de trabajo o al comer en &4reas que estén
contamnadas con cadmio.

Alin s1 el cadrmo causa cambios permanentes en la capacidad del nifién para reabsorber 2-M y la

.2-M esti sobre los "altos niveles”, la pérdida de funcién renal puede no llevar a ningiin problema
de saiud serio. También, la funcién renal naturalmente declina segin la gente envejece. El
resgo de cambio en funcién renal para trabajadores que tienen resultados de monitoreo biolégico
entre los "valores normales” y los "altos miveles” no es bien conocido. Algunas personas son
mis tolerantes al cadmio, muientras que otras son mas susceptibles.

Para cualquiera con un aumento ain ligero de »-M, cadmio en orina o cadmio en sangre, es muy
importante proteger al nfién de dafio subsigmente. El dafio renal puede vemir de fuentes distintas
a la exposicibn excesiva a cadmio, asi que también se recomienda que s1 los miveles del
trabajador son “altos", debe recibir consejeria sobre tomar mis agua; evitar el tabaco
contaminado con cadmo y ciertos medicamentos (nefrotoxmas, acetaminofen); controlar la
dieta, el consumo de vitaminas, presién sanguinea y diabetes, etc.
Apéndice B a § 1915.1027-Guias técnicas de substancia para cadmio
I. Metal de cadmio.

A. Datos fisicos y quimicos

1. Hdentificacion de substancia

Nombre guimico: Cadmio
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Formula: Cd
Peso molecular: 112 .4,

Chemical Abstract Service (CAS} Registry No.: 7740-43-9.
Otros identificadores: RETCS EU9800000; EPA D006; DOT 2570 53.

Sindnimos: Cadmio coloidal; Kadmium (aleman): CI 77180.

2. Datos fisicos

Punto de ebullicion: (760 mm Hg): 765° C

Punto de fundicion: 321° C.

Gravedad especifica: (H;0=@ 20° C); 8§.64.

Solubilidad: Insoluble en agua; soluble en dcido nitrico dilmdo y en dcido sulfiinco.

Apariencia: Metal suave, blanco-azul, maleable, metal lustroso o polvo gnsiceo-blanco.

B. Datos sobre incendios, explosién y reactividad.

1. Incendio

Riesgos de incendio y explosion: El metal finamente dividido es piroférico, esto es, el
polvo es un severo riesgo de mcendio y un resgo de explosién moderado al ser expuesto al calor
0 llamas. El matenal incendiado reacciona violentamente con agentes extintores tales como
agua, espuma, b16x1do de carbono y halén.

Punto de inflamacion: Inflamable (polvo).

Medios extintores: Arena seca, dolomita seca, grafito seco o cloruro de sodio.

2. Reactividad.

Condiciones que contribuyen a la inestabilidad:

Es estable cuando se mantiene en un contenedor sellado bajo temperaturas y presiones
normales, pero el polvo puede encederse el contacto con el arre. El metal pierde el brillo en aire
himedo.

Incompatibilidades: Nitrato de amomo, condensado; Reacciona wiolentamente o©
explosivamente con polve de cadmio bajo 20° C. Acido hidrozoico; ocurre explostén violenta

después de 30 minutos. Acidos: Reacciona violentamente, forma gas hidrégenc. Agentes
- oxidantes o metales: fuerte reacci6n con polvo de cadmio, fluoruro de mitrilo a temperatura
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ligeramente elevada: ocurre incandescencia o resplandor. Selemo: reacciona exotérnucamente.
Amoma: Reaccion corrosiva. Biéxido de azufre: reaccion comosiva. Agentes extintores de
mcendios (agua, espuma, biéxido de carbono y halén): Reacciona wiolentamente. Teluro:
Reaccidn mcandescente en atmésferas de ladrogeno. -

Productos peligrosos de descomposicion: El metal calentado rdpidamente forma
emanaciones de 6xidos de cadmio altamente téxicas de color castafio.

C. Procedimientos para derrames, escapes y disposicion.

1. Medidas a tomarse si los materiales son liberados o derramados. No toque matenal
derramado. Detenga el escape, st puede hacerlo sin nesgo. No deje entrar agua dentro del
envase. Para derrames grandes, contenga con un dique el derrame para su disposici6n posterior.
Mantenga alejadas a las personas innecesanas. Afsle el drea de nesgo y demegue la entrada. La
Superfund Amendments and Reauthonization Act of 1986 Section 304, requere que un escape
1gual 0 mayor que la cantidad informable para esta substancia ( una (1) libra), debe ser
mmediatamente mmformado al comuté de plamficaci6n de emergencia local, la comisién de
respuesta de emergencia del estado y National Response Center (800) 424-8802; en el irea
metropolitana de Washington, D.C. (202) 426-2675.

II. Ox:do de cadmo.

A. Datos fisicos y quimicos.

1. Identificacion de substancia.

Nombre quinuco: Oxido de cadmio.

Formula: CdO.

Peso molecular: 128 4.

CAS No.: 1306-19-0.

Otros identificadores: RTECS EV1929500.

Sindnimos: Kadmu tlenek (brillo).

2. Datos fisicos.

Punto de ebullicion (760 mm Hg); se descompone a 950°C

Punto de fundicién: 1500° C

Gravedad especifica: (H;O = 1@ 20°C); 7.0
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Solubilidad: Insoluble en agua; soluble en 4cidos y alcalinos.
Apariencia: cristales rojizos o castafios

B. Datos sobre incendio, explosién y reactividad

1. Incendio

Riesgos de incendio y explosién: Poco peligro de fuego cuando se expone al calor o una
flama,

Punto de inflamacién: Imnflamable.

Medios extintores: Quimico seco, bréxido de carbono, rocio de agua o espuma.

2. Reactividad

Condiciones que contribuyen a la inestabilidad: Estable bajo temperatura y presién
normal.

Incompatibilidades: El magnesio puede reducir el CdO, explosivamente al calentarse.
Productos peligrosos de la descomposicién: Emanaciones téxicas de cadmio.
C. Procedimientos de derrame, escape v disposicion .

. Medidas a tomarse si el material es liberado o derramado. No toque el matenal
derramado. Detenga el escape, s1 puede hacerlo sin nesgo. Para pequefios derrames, recoja con
arena u otro material absorbente y coloque en envases para su disposici6n posterior. Para
derrames secos pequefios, use una pala limpia para colocar el matenal en envases limpios, secos
y luego tape. Mueva los envases del drea del derrame. Para derrames grandes, contenga con un
dique lejos del derrame para disposici6n posterior. Mantenga a las personas 1nnecesarias
alejadas. Aisle el 4drea de nesgo y demegue la entrada. La Superfund Amendments and
Reauthorization Act of 1986 Section 304 requiere que un escape 1gual o mayor que la cant:dad
informable para la substancia (una (1) libra), debe ser inmediatamente mformada al comité de
planificacién de emergencias local, la comusién de respuesta de emergencia del estado y al
National Response Center (800) 424-8802; en el 4rea metropolitana de Washington, DC (202)
426-2675.

III. Sulfito de cadmio
A. Datos fisicos y quimicos
1. Identificacion de substancia.

Nombre guimico: Sulfito de cadmio
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Formula: CdS
Peso molecular: 144.5

CAS No.: 1306-23-6

Otros identificadores: RTECSs EV3150000.

Sinénimos: Amarillo avrora, Dorado de cadmio 366, Amarillo limén de cadmio 527;
cadmio naranwja, rosa piimim (pnmrose) 819; Sulfito de cadmio; Amarillo de cadmuo;
Amarilllo de cadmo 000; Amarillo de cadmio Conc. Deep; Amarillo de cadmio conc. Dorado;
Amarillo de cadmio conc. limén; Amarillo de cadmao Conc. Primula; Amarillo de cadmio Oz.
Oscuro: Amarillo de cadmio primula (pnimrose) 47-1400; Amarillo de cadmo 106 conc.;
Amarillo de cadmio 892; Amarillo cadmopur dorado N; Amarillo Cadmopur; Capsebon; C.L
77199; C.I. Pigmento Anaranjado 20; Pigmento amarillo 37; Amarilto limén Ferro; Anaranjado
amarillo Ferro; Greenockite; NCI; C02711.

2. Datos fisicos.

Punto de ebullicion: (760 mm Hg): sublima en N5 980° C.

Punto de fundicion: 1750° ¢ (100 atm)

Gravedad especifica: (H;O = 1@ 20° C); 4.82.

Solubilidad: Lageramente soluble en agua; soluble en dcido.

Apariencia: Cnstales amarillo pilido o0 amarillo anaranjado.

B. . Datos de explosién y reactividad. Incendio

1. Incendio.

Riesgos de incendio y explosion. Riesgo msignificante de incendio al ser expuesto al calor
o llamas.

Punto de inflamacion: Imnflamable.

Medios extintores: quimico seco, bi6xido de carbono, rocio de agua o espurmna.

2. Reactividad:

Condiciones que contribuyen a la inestabilidad: Generalmente no reactivo bajo
condiciones normales. Reacciona con dcidos para formar el gas téxico sulfuro de hidrégeno.

Incompatibilidades: Reacciona vigorosamente con yodomonocloruro.
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Productos peligrosos de descomposicién: Emanaciones téxicas de cadmio y éxidos de
azufre.

C. Procedimientos de derrames, escapes y disposicion.

1. Medidas a tomarse si el material es liberado o derramado. No toque el matenal
derramado. Detenga el escape s1 puede hacerlo sin nesgo. Para pequefios derrames secos, con
una pala limpa coloque el matenal en un envase limpio, seco y tape. Mueva los envases del 4rea
del derrame. Para derrames grandes, contenga con un dique lejos del derrame para disposicién
posternior. Mantenga alejadas a las personas mnecesanas. Aisle el nesgo y demegue la entrada.
IV. Cloruro de cadmio

A. Datos fisicos y quimicos

1. Identificacién de substancia

Nombre quimico: Cloruro de cadmio.
Formula: CdCl,

Peso molecular: 183.3.

CAS No. 10108-64-2.

Otros dentificadores: RETCS EY0175000.

Sinonmmos: Caddy, Dicloruro de Cadmio, NA 2570 (DOT); UI-CAD; diclorocadmuo.
2. Datos fisicos:

Punto de ebullicion: (760 mm Hg); 960° C .

Punto de fundicion: 568° C.

Gravedad especifica: (H,O=1 @ 20° C); 4.05.

Solubilidad: Soluble en agua (140 g/100 cc); soluble en acetona.
Apariencia: Cnstales blancos pequefios.

B. Datos de incendio, explosion y reactividad.

1. Incendio.

Riesgos de incendio y explosion: Riesgo msigmificante de incendio y explosién en la forma
de polvo, al ser expuesto a calor o llamas.
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Punto de inflamacion: Ininflamable.

Medio extintor: Quinnco seco, bhéxido de carbono, rocio de agua o espuma.
2. Reactividad:

Condiciones que contribuyen a la inestabilidad: Generalmente estable bajo temperatura y
presion normales.

Incompatibilidades: El trifluoruro de bromo ataca répldamente al cloruro de cadmio. Una
mezcla de potasio y cloruro de cadmio puede producir una fuerte explosién al hacer contacto.

Productos peligrosos de lo descomposicién: La descomposicién térmica puede liberar
emanaciones téxicas de cloruro de hudrégeno, cloruro, cloro u 6xidos de cadmio.

C. Procedimientos de derrame, escape y disposicion.

1. Medidas a tomarse si los materiales son liberados o derramados. No toque los
materiales derramados. Detenga el escape, s1 puede hacerlo sin nesgo. Para derrames secos
pequefios. Coloque el material con una pala limpia en envases limpios, secos y cubra. Mueva
los envases del drea del derrame. Para derrames grandes, haga un dique lejos del derrame, para
disposici6n posterior. Mantenga alejadas a las personas innecesanas. Aifsle el nesgo y demegue
la entrada. La Superfund Amendments and Reauthorization Act of 1986, Seccién 304 requiere
que un escape 1gual a 0 mayor que la cantidad informable para esta substancia (100 libras), debe
ser mmmediatamente mformada al comuté de plamificacién de emergencia local, la comasién de
respuesta de emergencia estatal y el National Response Center (800) 424-8802, en el 4rea
metropolitana de Washington, DC., (202) 426-2675.

Apéndice C a § 1915.1027-Procedimientos de pruebas de ajuste cualitativas y cuantitativas.
I. Protocolos de pruebas de ajuste

A. General. El patrono debera icluir las siguientes disposiciones en los procedimientos de
pruebas de ajuste. Estas provisiones aplican tanto a la prueba de ajuste cualitativa (QLFT) como
a la cuantitativa (QNFT). Todas las pruebas deben ser conducidas anualmente.

1. Al sujeto de prueba deberd permmtirsele elegir el respirador mis cé6modo de una
selecci6n que incluya respiradores de vanos tamatios de diferentes manufactureros. La seleccidn
debera mcluir al menos tres tamafios de caretas elastoméricas del tipo de respirador que haya de
ser probado, 1.e., tres tamafios de media careta o tres tamafios de careta completa. Debe
proveerse respiradores de cada tamafio de al menos dos manufactureros.

2. Antes del proceso de seleccién, al sujeto de prueba se le deberd mostrar c6mo ponerse

el respirador, cémo debe ser colocado sobre 1a cara, c6mo ajustar la tensién de las correas y
c6mo determunar un ajuste cémodo. Deberd haber disponible un espejo para asistir al sujeto a

53



evaluar el ajuste y la colocacién del respirador. Esta mstruccién no puede constiturr el
adiestrarmiento formal sobre ¢l uso de respirador; es s6lo un repaso.

3. Se le debera informar al sujeto de prueba de que se le pedird que seleccione el
respirador que provea el ajuste més cémodo. Cada respirador representa un tamafo y forma
diferentes y s1 se ajusta, mantiene y usa apropiadamente, proveera protecci6n substancial.

4. Deberd imstrurrse al sujeto de prueba a probarse la careta en la cara y elimmar aquellas
que obviamente no provean un ajuste cémodo.

5. Se toma nota de las caretas méds comodas; se pone la careta mas cémoda y se usa al
menos cinco munutos para avaluar la comodidad. Puede asistirse en la evaluacién de la
comodidad discutiendo los puntos en el ftem 6, a continuacién. Si el sujeto no estd familiarizado
con el uso de un respirador particular, el sujeto de prueba debera ser dirigido a ponerse la
méscara varias veces y a ajustarse las correas cada vez para volverse diestro en el ajuste
apropiado de la tensi6n de las correas.

6. El avalio de la comodidad debera incluir la revisién de los sigmentes puntos con el

sujeto de prueba y permitiendo al sweto de prueba tiempo para determinar la comodidad del
respirador.

(a) Posic16n de la mdscara sobre la nanz;

(b) Espacio para la proteccién de los ojos;

(c) Espacio para hablar; y

(d) Posici6n de la méscara sobre la cara y las mejillas;

7. Debera usarse los sigutentes criterios para ayudar a mantener la adecuacidad del ajuste
del respirador:

(a) Barbilla apropiadamente colocada;

(b) Tens16n adecuada de las correas, no demasiado apretadas,

{c) Ajuste al puente de la nanz;

(d) Respiradores del tamafio adecuado para cubrir 1a distancia de la nanz a la barbilla;
(¢) Tendencia del respirador a resbalarse; y

{f) Autoobservaci6n en un espejo para evaluar el ajuste y la posici6n del respirador.

8. El sujeto de prueba debera conducir los cotejos de presion positiva y negativa segiin
descntos a continuacién o en ANSI Z88.2-1980. Antes de conducir las pruebas de presién
negativa o positiva, al sujeto de prueba se le debera decir que se asiente la méscara sobre la cara
moviendo la cabeza de un lado al otro y arriba y abajo lentamente, muentras se hace unas cuantas
respiraciones profundas. Otra careta deberd ser seleccionada y vuelta a probar s1 el sujeto de
prueba falla las pruebas de cotejo de ajuste.

(a) Prueba de presion positiva. Cierre la vilvula de exhalacién y exhale suavemente en la

careta. El ajuste facial es considerado satisfactorio s1 puede crearse una ligera presién positiva
dentro de la careta smn evidencia de escape de aire hacia afuera en el sello. Para la mayoria de los
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respiradores, este método de prueba de escape requiere que el usuano primero quite la cubierta
de la védlvula de exhalacién antes de cerrar la valvula de exhalacién y cundadosamente volverla a
poner después de 1a prueba.

(b) Prueba de presién negativa. Cierre la abertura de entrada del canasto o cartuchos
cubnéndola con la palma de la mano o volviendo a colocar los sellos de los filtros. Inhale
suavemente, de modo que la careta colapse ligeramente y sostenga la respiracién por 10
segundos. Si la careta permanece en su condici6n ligeramente colapsada y no ocurre mfiltracidn
de aire al intenor, la hermeticidad del respirador se considera satisfactona.

9. La prueba no deberi ser conducida s1 hay algin crecimiento de vello entre la piel y la
superficie de sellado de la careta, tal como crecimuento de barba, barba o patillas largas que
crucen la superficie de sellado del respirador. Cualquier tipo de aparato que interfiera con el
ajuste satisfactonio deber4 ser alterado o removido.

10. Si un sujeto de prueba exhibe dificultad en respirar durante estas pruebas, debera ser
refendo a un médico adiestrado en enfermedad respiratona o medicina pulmonar para
determunar, de acuerdo con el pérrafo (1)(2) y (3) de esta norma, s1 el sujeto de prueba puede usar
un respirador mientras realiza sus deberes.

11. Al sujeto de prueba se le debe dar la oporturudad de usar el respirador exatosamente
ajustado por un perfodo de dos semanas. Si en algiin momento durante este perfodo el respirador
se tornara incémodo, al sujeto de prueba deberi darse la oportumdad de seleccionar de
seleccionar una careta distinta y volverse a probar.

12. El patrono deberd mantener un expediente de las pruebas de ajuste administradas al
empleado. El expediente deberd contener al menos la sigmiente imformacién:

(a) Nombre del empleado:

{(b) Tipo de respirador;

(c) Marca, tamafio de respirador;

(d) Fecha de la prueba; y

(e} Donde se use QNFT, el factor de ajuste v el registro de la grifica de cinta y otros
registros de los resultados de la prueba. El expediente deberd mantenerse hasta que se adminstre
la préxima prueba de ajuste.

13. Régimen de ejercicios. Antes del cormenzo de la prueba de ajuste, al sujeto de prueba
deberd darse una descripcién de la prueba de ajuste y las responsabilidades del sujeto de prueba
durante los procediruentos de prueba. La descripcién del proceso deberd incluir la descnipcién
de los gjercicios de prueba que el sujeto va a estar realizando. El respirador a ser probado debera
usarse por al menos cinco minutos antes del comienzo del factor de ajuste.

14. Ejercicios de prueba. El sujeto de prueba deberi realizar ejercicios en el ambiente de
prueba, de la manera descrita a continuacién:

(a) Respiraci6n normal. En posicién normal de pie, sin hablar, ¢l sujeto deberd respirar
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normalmente.

(b) Respiracién profunda. En posicién normal de pie, sin hablar, el sujeto debera respirar
lenta y profundamente, temendo cuidado de no hrperventilar.

(¢) Volver la cabeza de lado a lado. De pie, el sujeto debera volver la cabeza de un lado al
otro entre las posiciones extremas a cada lado. La cabeza deberi sostenerse a cada extremo
momentineamente, de modo que el sujeto pueda inhalar a cada lado.

(d) Mover la cabeza hacia arriba y hacia abajo. De ple, ¢l sujeto debera mover lentamente
su cabeza de arriba hacia abajo.

(e) Hablar. El sujeto deberd hablar en voz alta fuerte y lentamente de modo que sea ofdo
por el conductor de la prueba. El sujeto puede leer de un texto preparado tal como el Pasaje
Arcoins, contar regresivo desde 100, o recitar un poema o cancién memonzados.

(f) Muecas. El sujeto de pruebas debera hacer muecas sonnendo o frunciendo el cefio.

(g) Doblarse. El sujeto de prueba deberi doblarse por la cintura como s1 fuera a tocarse los
dedos de los pres. Trotar en el sitio debera ser sustitwido por este ejercicio en aquellos ambientes
de prueba tales como las unidades QNFT del tipo dosel que prohiben doblarse por la cintura.

(h) Respiraci6n normal. Igual al ejercicio 1. Cada ejercicio de prueba debers ser realizado
por un minuto, excepto por el ejercicio de muecas que deberé realizarse por 15 segundos. El
sweto de prueba debera ser cuestionado por el conductor de la prueba en relacién a la comodidad
del respirador al completarse el protocolo. Si se hubiera vuelto incémodo, debera probarse otro
respirador.

B. Protocolos de pruebas de ajuste cualitativas (QLFT)

1. General

(a) El patrono deberd asignar a individuos especificos que deberin asumir toda la
responsabilidad de implantar el programa de pruebas de ajuste cualitativas.

(b) El patrono deberd asegurar que las personas que admimstran las QLFTs puedan
preparar las soluciones de prueba, calibrar el equipo y realizar las pruebas apropiadamente,
reconocer las pruebas mnvilidas y asegurar que el equipo de prueba esté en condiciones de
funcionamiento apropiadas.

(c) El patrono deberi asegurarse de que el equipo de QLFT se mantenga limpio y bien
mantemdo, de modo que opere dentro de los parametros para los cuales fue disefiado.

2. Protocolo de Acetato de Isoamilo

(2) Prueba de selecciéon de umbral de olor. La prueba de seleccién de umbral de olor,
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realizada sin usar un respirador, tiene la intencién de determiunar s1 €l individuo probado puede
detectar el olor del acetato de 1soamilo.

(1) Se requiere tres tarros de cristal de un litro con tapas de metal.

(2) Agua sin olor (por ejermplo, agua destilada o agua de mananual), a aproximadamente
25° C deber4 ser usada para las soluciones,

(3) La solucién basica de acetato de 1soamilo (TAA) (también conocido como acetato de
1sopentilo), es preparada afiadiendo 1 cc de IAA puro a 800 cc de agua libre de olor en un tarro
de un litro y agitado por 30 segundos. Deberd prepararse una nueva solucién al menos
semanalmente.

(4) La prueba de seleccidén debera ser conducida en un cuarto separado del cuarto usado
para la prueba de ajuste actual. Los dos cuartos deberén estar bien ventilados y no deberin estar
conectados al nusmo ststema de ventilacién recirculante.

(5) La solucién de prueba de olor es preparada en un segundo tarro colocando 0.4 cc de la
solucion de base en 500 cc de agua sin olor, usando un gotero o pipeta limpios. La solucién
deberd agitarse por 30 segundos y permitir que se asiente por dos o tres minutos, de modo que la
concentraci6n de IAA sobre el liquido alcance el equilibrio. La solucién deberd ser usada por
s6lo un dia.

(6) Deberi prepararse un blanco de prueba en un tercer tarro afiadiendo 500 cc de agua sin
olor.

(7) La prueba de olor y los tarros del blanco de prueba deberén estar etiquetados 1 y 2 para
identificacién. Las etiquetas deberén colocarse sobre la tapa de modo que puedan rasparse,
secarse y cambiarse peniédicamente para mantener la integnidad de 1a prueba.

(8) Deberd mecanografiarse las siguientes instrucciones en una tarjeta y colocarse en la
mesa frente a los dos tarros de prueba (i.e., 1 y 2); " El propésito de esta prueba es determminar s1
puede oler el acente de banana a bajas concentraciones. Las dos botellas frente a usted contienen
agua. Una de estas botellas también contiene una pequefia cantidad de aceite de banana.
Asegirese de que las tapas estén apretadas, luego agite la botella por dos segundos. Abra la tapa
de cada botella, una a la vez y huela la boca de la botella. Indique al conductor de la prueba qué
botella contiene el aceite de banana."

(9) Las mezclas usadas en la prueba de deteccion de olor de IAA deberéin prepararse en un
drea separada de donde se realice la prueba, para evitar la fatiga olfativa en el sujeto.

(10) Si el sujeto es incapaz de 1dentificar correctamente la botella que contiene la soluci6n
de prueba de olor, no debera realizarse la prueba de ajuste cualitativa IAA.

(1) Si el sujeto de prueba 1dentifica correctamente la botella que contiene la solucién de
- prueba de olor, el sujeto de prueba puede proceder a la seleccién del respirador y la prueba de
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ajuste,
(b) Prueba de ajuste de acetato de isoamilo-

(1) La cimara de prueba de ajuste deber4 ser similar a un forro transparente de tambor de
55 galones suspendido 1nvertido sobre un marco de dos pies de didmetro de modo que la parte
de arriba de la cimara esté alrededor de seis pulgadas sobre la cabeza del sujeto. La parte de
arriba del centro interior de la cAmara deber4 tener un gancho suspendido.

(2) Todo respirador usado para el ajuste y las pruebas de ajuste deberdn estar equipadas
con cartuchos de vapor orgénicos u otra proteccién contra vapores orgdnicos. Los cartuchos o
mascaras deberan cambiarse al menos sernanalmente.

(3) Después de seleccionar, ponerse y ajustarse apropiadamente un respirador, el sujeto de
prueba deberd usarlo en el cuarto de prueba de ajuste. Este cuarto deberd estar separado del
cuarto usado para la prueba de seleccién de umbral de olor y deberi estar bien ventilado, como
por un abimco de educcién (extractor de aire) o campana de laboratomo para evitar la
contaminacién general del cuarto.

(4) Una copia de los ejercicios de prueba y cualquier texto preparado del cual el sujeto de
prueba haya de leer deberdn estar pegados al intertor de la cAmara de pruebas.

(5) Al entrar a la cimara de pruebas, al sujeto de prueba deberi darse un pedazo de papel
toalla de cinco por seis pulgadas n otro material poroso absorbente de pliego sencillo, doblado a
la mitad y mojado con 0.75 cc de IAA puro. EI sujeto de prueba deberé colgar la toalla mojada
del gancho en la parte de arriba de la cdmara.

(6) Dejar pasar dos minutos para que la concentracién de JAA se estabilice antes de
comenzar los ejercicios de prueba de ajuste. Este seria un tiempo apropiado para hablar con el
sujeto de prueba para explicarle la prueba de ajuste, la 1mportancia de su cooperacién y el
propésito de los ejercicios de cabeza y para demostrar algunos de los ejercicios.

(7) Si en algin momento durante la prueba el sujeto detecta el olor parecido a la banana del
IAA, el ajuste del respirador es inadecuado. El sujeto debera salir ripidamente de la cdmara de
prueba y abandonar el drea de prueba para evitar la fatiga olfativa.

(8) Si el ajuste del respirador fuera madecuado, el sujeto debers regresar al cuarto de
seleccion y remover el resprrador, repetir 1a prueba de sensitividad de olor, seleccionar y ponerse
otro respirador, regresar a la cdmara de prueba y nuevamente comenzar el procedimiento descnito
en el parrafo (I)(B)}(2)(b)(1) al (7) de este apéndice. El proceso continta hasta que s¢ encuentre
el respirador que ajuste bien. De fallarse la prueba de sensitividad de olor, el sujeto debera
esperar cinco minutos antes de volverse a probar. La sensitividad al olor visualmente se recupera
para este hiempo.

(9) Cuando se halle un respirador que pase la prueba, su eficiencia deber ser demostrada
para el sujeto, haciendo que el sujeto rompa el sello facial y haga una respiracion profunda antes
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de salir de 1a cAmara.

(10) Cuando el sujeto de prueba abandone la cimara, el sujeto deberd remover la toalla
saturada y devolverla a la persona que conduzca la prueba. Para evitar que el 4rea se contamine,
las toallas usadas deberan mantenerse en una bolsa con autocierre, de modo que no haya
acumulacién significativa de IAA en la cAmara de pruebas durante las pruebas subsigwentes.

3. Protocolo de Humo Irritante

(a) El respirador a ser probado deberi estar equupado con filtros de alta eficiencia para are
particulado (HEPA).

(b) Al sujeto de prueba deberd perrutirse oler una concentracién débil de humo imtante
antes de ponerse el respirador para familianzarse con el olor caracteristico.

(c) Rompa ambos extremos de un tubo de humo de ventilacién que contenga oxicloruro
estinico, tal como el MSA part No. 5645 o equvalente. Una un extremo del tubo de humo a
una bomba de aire a flnjo bajo para mover 200 mililitros de arre por minuto.

(d) Advierta al sujeto de prueba de que el humo puede ser imitante a los ojos € mstriyalo a
mantener sus 0jos cerrados mientras se lleva a cabo la prueba.

(e) El conductor de la prueba deberi dingir 1a cornente de humo irntante del tubo de humo
hacia el 4rea del sello facial del sujeto de prueba. Debera comenzar al menos a 12 pulgadas de la
careta y gradualmente moverse hasta una pulgada, moviéndose alrededor de todo el perimetro de
la mascara.

(f) El gjercicio 1dentsficado en la seccién I(A)(14), anterior, deberd ser realizado por el
sujeto de prucba muentras el sello del respirador es retado por el humo.

(g} A todo sujeto de prueba que pase la prueba de humo sin evidencia de una respuesta
debera darse un cotejo de sensitividad del humo del mismo tubo una vez el respirador haya sido
removido para determunar s1 reacciona al humo. La falla en evocar una respuesta deberd
mvalidar la prueba de ajuste.

(h) La prueba de ajuste deberd ser realizada en una localizacién con ventilacién de
educcion para evitar la contaminacién general del drea de prueba por el agente de prueba.

4. Protocolo de Solucidén de Aerosol de Sacarina.

Todo el procedimiento de seleccién y prueba debera ser explicado al sujeto de prueba antes
de conducirse la prueba de seleccidn.

(a) Selecci6n de umbral de sabor. La seleccion de wmbral de sabor de sacanina realizado

sin usar respirador tiene la intencién de determinar si el individuo que esté siendo probado puede
detectar el sabor de la sacanna.
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(1) Los sujetos de selecci6n de umbral, asf como de la prueba de ajuste deberin usar un
recintado o capucha de aire alrededor de la cabeza y los hombros que sea de aproximadamente
12 pulgadas de didmetro por 14 pulgadas de alto con al menos la porcién del frente transparente
y que permuta el libre movimmento de la cabeza cuando se use un respirador. Un recintado

substancialmente similar a la capucha de 3M, partes # FT 14 y # FT 15 combinadas, es
adecuado.

(2) El recintado de prueba debera tener un agnjero de % de pulgada frente a la nariz y boca
del sujeto de prueba para acomodar la boquilla del nebulizador.

(3) El sujeto de prueba deberd ponerse la capucha de prueba. Durante la prueba de

selecci6n de umbral, el sujeto de prueba deberd respirar con la boca abierta y la lengua
extendida.

(4) Usando un DeVilbis Model 40 Inhalation Medication Nebulizer, el conductor de la
prueba debera rociar la solucion de cotejo de umbral dentro de la capucha. El nebulizador
debera estar claramente marcado para distinguirlo del nebulizador de prueba de ajuste.

(5) La solucién de cotejo de umbral consiste en 0.83 gramos de sacarina de sodio USP en 1
cc de agua tia. Puede ser preparada poniendo 1 cc de la solucién de la prueba de ajuste (véase
(b)(5), a continuacidn), en 100 cc de agua destilada.

(6) Para producir el aerosol, el bulbo nebulizador es firmemente apretado, de modo que se
colapse completamente, luego se suelta y se permite que se expanda completamente.

(7) Se repiten 10 apretones rdpidamente y luego se le pregunta al sujeto de prueba s1 siente
el sabor de la sacarma.

(8) Si la primera respuesta es negativa, se repite nuevamente 10 apretones y de nuevo se
pregunta al sujeto de prueba s1 siente el sabor de 1a sacanna.

(9) Si la segunda respuesta es negativa, se repite rapidamente 10 apretones mds y de nuevo
se pregunta al sujeto de prueba s1 siente el sabor de la sacarmna.

(10) El conductor de la prueba tomard nota del nimero de apretones requenidos para
obtener una respuesta de sabor.

(11) Si no se siente el sabor de 1a sacanna después de 30 apretones (paso 10), el sujeto de
prueba no puede realizar la prueba de ajuste de sacarina.

(12) Si se obtiene una respuesta de sabor, deber4 pedirse al sujeto de prueba que tome nota
del sabor para referencia en la prueba de ajuste.

(13) El uso correcto del medio nebulizador implica gue aproximadamente 1 cc de liqmdo
sea usado de una vez en el cuerpo del nebulizador.
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(14) El nebulizador deberé enjuagarse cuidadosamente con agua, sacudirse para secar y
volverse a llenar al menos cada mafiana y tarde o al menos cada cuatro horas.

(b) Procedimiento para la prueba de ajuste con solucién de sacanna en aerosol.

(1) El sujeto de prueba no puede comer, beber (excepto agua sola), o mascar chicle por 15
minutos antes de la prueba.

(2) La prueba de ajuste usa el msmo recintado o capucha descrito en (a), anterior.
(3) El sujeto de prueba debera ponerse el recintado muentras usa el respirador seleccionado

en la seccién (a) anterior. El respirador debera ser apropiadamente ajustado y equipado con un
filtro para particulado.

(4) Se usa un segundo DeVilbis Model 40 Inhalation Medication Nebulizer para rociar la
solucién de prueba de ajuste al recintado. Este nebulizador deberd estar claramente marcado
para distmgwirlo del nebulizador con la soluci6n para la prueba de selecci6n de umbral.

(5) La solucién de prueba de ajuste es preparada afiadiendo 83 gramos de sacarina de sodio
a 100 cc de agua tiba.

(6) Como antes, el sujeto de prueba debera respirar a través de la boca abierta con la lengua
extendida.

(7) El nebulizador es msertado al agujero frente del recintado y se rocia la solucién de
prueba de ajuste al recintado usando el mismo niimero de apretones requendos para obtener una
respuesta de sabor en la prueba de selecci6n.

(8) Después de generar el aerosol, deberd mstruirse al sujeto de prueba a realizar los
ejercicios en la seccién LA. 14, antenor.

(9) Cada 30 segundos deber4 reabastecerse 1a concentracién de aerosol usando la matad de
los apretones que miciales.

(10) El sujeto de prueba deberd mndicar al conductor de la prueba s1 en cualquier momento
durante la prueba de ajuste detecta el sabor de la sacanna.

(11) Si se detecta el sabor de la sacanna, el ajuste se considera msatisfactorio y debera
probarse un respirador diferente.

C. Protocolo de prueba de ajuste cuantitativo (QNFT)

1. General

(a) El patrono deberd asignar a idividuos especificos que deberdn asumur la
responsabilidad completa de implantar el programa de prueba de ajuste cuantitativa.
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(b) El patrono deberi asegurar que las personas que administren las pruebas de ajuste
cuantitativo (QNFT) sean capaces de calibrar equipo y realizar las pruebas apropiadamente,
reconocen las pruebas no vilidas, calcular los factores de ajuste apropiadamente y asegurar de
que el equipo de prueba esté en buenas condiciones de uso.

2. Definiciones

(a) Prueba de ajuste cuantitativa. La prueba es realizada en una cdmara de pruebas. El
elemento punficador de aire normal del respirador es sustituido por un filtro de aire para
particulado de aita eficiencia (HEPA), en el caso de un QNFT de aerosoles particulados o un
sorbente que ofrezca proteccién contra la penetraci6n de contarminantes equivalente a los filtros
de alta eficiencia donde el agente de prueba del QNFT sea un gas o vapor.

(b) Agente de reto sigmifica el aerosol, gas o vapor mtroducido a la cdmara de prueba, de
modo que la concentracién dentro y fuera del respirador pueda ser medida.

(c) Sujeto de prueba sigmifica la persona que use el respirador para la prueba de ajuste
cuantitatrva.

(d) Posic16n normal de pie significa pararse erecto y derecho con los brazos hacia abajo a
lo largo del cuerpo y muirando hacia adelante.

(¢} Método de penetracién de prco maximo stgmifica el métode de determinar la
penetracién del agente de prueba en el respirador, seglin determinado por el registro de grafica de
cmta de la prueba. La penetracién pico mis alta para un ejercicio dado es tomada como
representativa de [a penetraci6n promedio dentro del respirador para ese ejercicio.

(f) Método de penetracién pico maximo sigmifica el método de determinar la penetracién
del agente de prueba al respirador utilizando un registro de grafico de cinta, integrador o
computadora. La penetracién del agente de prueba es determunada por un promedio de los picos
mas altos en la grafica o mediante integracién computanizada para cada ejercicio, excepto el
gjercicio de muecas. Los integradores o computadoras que calculen la penetracién actual del
agente de prueba al respirador para cada ejercicio también serdn considerados como que cumplen
con los requisitos del método de penetracién pico promedio.

(g) Factor de ajuste significa la razén de concentracién del agente de reto afuera con
respecto al interior de la cubierta de la entrada del respirador (careta o recintado).

3. Aparato

(a) Instrumentacién. Deberd usarse sistemas de generacion de aerosol, dilucién y
mediciones usando aceite de maiz o cloruro de sodio para las pruebas de ajuste cuantitativas.

(b) Cimara de prueba. La cémara de prueba debers ser lo suficientemente grande para
permutir al sujeto de prueba realizar libremente todos los ejercicios requeridos sin alterar la
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concentracién de agente de reto o el aparato de medicién. La cdmara de prueba debera estar
equipada y constrwida de modo que el agente de prueba sea efectivamente aslado del are
ambiental pero vniforme en concentracién a través de la cimara.

(c) Al probar respiradores punificadores de arre, el elemento de filtro o cartucho debera ser
sustitmdo por un filtro de alta eficiencia para aire particulado (HEPA), suplido por el mismo
manufacturero.

(d) El mnstrumento de muestreo debera ser seleccionado, de modo que pueda hacerse un
registro de gréfica de cinta que muestre el alza y baja de concentracién del agente de reto con
cada nspiracién y expiracién a factores de ajuste de al menos 2,000. Puede usarse ntegradores
o computadoras que 1ntegren la cantidad de infiltraci6n del agente de prueba al respirador para
cada ejercicio siempre que se haga un registro de las lecturas.

(e) La combinacién de elementos purtficadores de aire substitutos, agente de reto y
concentraci6n de agente de reto en la camara de prueba deber4 ser tal que el sujeto de prueba no
sea expuesto en exceso de un limite de exposicién permisible para el agente de reto en cualquier-
momento durante ¢l proceso de prueba.

() El puerto de muestreo en el respirador espécimen de la prueba deberi estar colocado y
construido de modo que no ocurra mfiltracién alrededor del puerto (e.g. donde el respirador tiene
un tubo de prueba (probe)), se permute el libre flujo de are alrededor de la linea de muestreo en
todo momento y de modo que no haya mterferencia con el ajuste o ejecucién del respirador.

(g) La cdmara de prueba y la disposicién para la prueba deberdn permmtir a la persona que
administre la prueba observar al sujeto de prueba dentro de la cdmara durante la prueba.

¢(h) El equipo generador de la atmésfera de prueba deberd mantener la concentracién de
agente de reto dentro de la cdmara de prueba a una vartaci6n constante de 10% por la duracién
de la prueba.

(1) El intervalo de tiempo entre un evento y el registro del evento en la grifica de cinta,
computadora o integrador deberd mantenerse a un mimmo. Deberd haber una clara asociacidn
entre la ocurrencia del evento dentro de la cAmara de prueba y su registro,

(3 El tubo de la linea de muestreo para la atmésfera de la cdmara de prueba y para el
puerto de muestreo del resprrador deberd ser de igual didzmetro y del mismo matenal. La
longitud de las dos lineas debera ser 1gual.

(k) El flujo de educcién de la cadmara de prueba deberd pasar a través de un filtro de alta
eficiencia antes de liberarse.

(1) Cuando se use aerosol de cloruro de sodio, la humedad relativa dentro de la cdmara de
prueba no debera exceder al 50%.

(m) Las limutaciones de los mstrumentos de deteccién deberin tomarse en cuenta al
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determinar el factor de ajuste.

(n) Los respiradores de prueba deberin mantenerse en condiciones de funcionamiento
apropiadas e mspeccionarse para deficiencias tales como cuarteamiento, falta de vélvulas y
juntas, etc.

4. Requisitos procesales

(a) Al realizar la prueba micial de presién positiva o negativa, la linea de muestreo se debe
cerrar con una pinza para evitar escape de presién de aire durante cualquiera de estas pruebas.

(b) Puede utilizarse una prueba de selecci6n abreviada de acetato de 1soamilo o humo
imntante para identificar rdpidamente los respiradores de pobre ajuste que pasaron la prueba de
presi6n positiva y/o negativa y reducir asi la cantidad de tiempo del QNFT. Al realizar la prueba
de seleccién de acetato de 1soamilo, debera usarse una combinacién de cartuchos/filtros de alta
eficiencia y vapores organicos.

{c) Deberd medirse una concentracién de agente de reto razonablemente estable en la
camara de prueba antes de la prueba. Para umdades de prueba tipo dosel o cortina de baiio, la
determinacién de la estabilidad del agente de reto puede ser establecida después de que el sujeto
haya entrado al ambiente de prueba.

(d) Inmediatamente después de que el sujeto entre a la cdmara de prueba, la concentracién
del agente de prueba dentro del respirador deberd ser medida para asegurar que la penetracion
pico no exceda a 5% para media careta o 1% para el respirador de careta completa.

(e) Deberd obtenerse una concentracidn estable antes de comenzar la prueba.

(f) Las correas restrictoras no deberin apretarse excestvamente para la prueba. Las
correas deberan ser ajustadas por el usuario sin ayuda de otra persona para dar el ajuste ¢émodo
caracteristico del uso normal.

(g) La prueba debera terminarse siempre que cualquier pico de penetracién sencillo exceda
a 5% para respiradores de media careta y el 1% para la careta completa. El sujeto de prueba
deberd ser reajustado y vuelto a probar. Si se terrunan dos de las tres pruebas requendas, el
ajuste debera considerarse madecuado.

(h) Para completar exitosamente un QNFT, se requiere tres ajustes exitosos. Los
resultados de cada una de estas tres pruebas de ajuste independientes debe exceder el factor de
ajuste mimmo necesario para la clase de respirador (e.g., respirador de media careta, respirador
de careta completa).

(1) Célculo de los factores de ajuste.

(1) El factor de ajuste deberd ser determunado para la prueba de ajuste cuantitativo
tomando la razén de la concentracién de cdmara promedio a la concentracién dentro del



respirador.

(2) La concentracidon promedio de la cimara de prueba es el promedio antmético de la
concentracion de cidmara de prueba al comienzo y al final de la prueba.

(3) La concentracién del agente de reto dentro del respirador deberd ser determunada
mediante uno de los sigmentes métodos:

(i) Concentracién pico promedio;
(i1} Concentraci6n pico maxima;

(iii) Integracion mediante célculo del 4rea bajo del pico individual para cada ejercicio.
Esto incluye integracién computarizada.

() Interpretacion de los resultados de prueba. El factor de ajuste establecido por las
prucbas de ajuste cuantitativas deberd ser el més bajo de los valores de factor de ajuste
calculados de las tres pruebas de ajuste requendas.

(k) Al sujeto de prueba no de le deberd permutir usar un respirador de media méascara o
careta completa, a menos que se obtenga un factor de ajuste minimo de al menos 10 veces el
nivel de exposicidn peligrosa.

(I) Los filtros usados para las pruebas de ajuste cuantitativas deberin ser sustitwmdas al
menos semanalmente 0 cuandoguiera que se encuentre un aumento en resistencia a la respiracién
o cuando el agente de prueba haya aiterado la integndad del medio de filro. Los
cartuchos/canastos para vapores orgimcos deberin ser sustitiidos dianamente (cuando sean
usados), o antes, st hay idicio de infiltraci6n por el agente de prueba.

Apéndice D a § 1915.1027-Entrevista de Historial de Salud Ocupacional con Referencia a
Exposiciéon a Cadmio

Direcciones
(A ser leido y firmado por el empleado antes de la entrevista)

Por favor, conteste a las preguntas que se le haga tan completa y cudadosamente como pueda.
Estas preguntas se hacen a todos los que trabajan con cadmio. También se le pedird muestras de
sangre y onna. El médico dar a su patrono su opimén escrita sobre si es fisicamente capaz de
trabajar con cadmuo. Legalmente, el médico no puede compartir con su patrono la mformacién
personal que usted le dé. La siguiente informacién se considera estrictamente confidencial. Los
resultados de las pruebas 1rdn a usted, su médico y su patrono. También recibird una hoja de
mformacién que explica los resultados de cualquier monitoreo biolégico o examen médico
realizado.

Si usted estd siendo reclutado, los resultados de su entrevista y examen serdn usados para:
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(1) Establecer su estado de salud y determunar s1 al trabajar con cadmio pudiera esperarse que le
cause problemas 1nusuales.

(2) Determunar el estado de salud hoy y ver s1 hay cambuos al pasar el tempo.
(3) Ver s1 puede usar un respirador con segunidad.
Si usted no es un nuevo reclutamiento:

OSHA dice que a cualquera que trabaje con cadmio puede hacersele eximenes médicos
penddicos realizados por un médico. Las razones para esto son:

(a) La deteccidn temprana de cambios en su salud, ya sea debido al cadmio o alguna otra
razén,

(b) para evitar el dafio renal,
Por favor, firme a continuacién.

He leido estas direcciones y las comprendo:

Firma del empleado

Fecha:
Gracias por contestar a estas preguntas. (Formato sugenido)

Nombre:
Edad:

Num. Seguro Social:
Compafiia:
Trabajo:

Tipo de examen precolocacién:
[ ] Penéddico
[ ] Termiacién
[ 1 Imcial
[ ] Otro

Presi16n sanguinea:
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Pulso:

1. ;Cuénto iempo ha trabajado en el trabajo listado anteriormente?
[ ] Aiin no reclutado
[ ] Nimero de meses

[ ] Niimero de afios

2. Deberes de trabajo, etc.
3. ;Le ha dicho un médico alguna vez que tenia bronquitis?
[1si [1No
Si contesto afirmativo, ;cuénto hempo hace?
[ ] Nimero de meses
[ ] Niimero de afios
4. ;Le ha dicho un médico alguna vez que tenia efisema?
[18i [1No
Si contest6 afirmativo, ;cudnto iempo hace?
[ ] Niimero de meses
[ 1 Niimero de afios
5. ;Le ha diche un médico alguna vez que tenia otro problema pulmonar?
[15i [1No

Si contesté afirmativo, por favor describa el tipo de problema pulmonar; y cuéndo tuvo estos
problemas.

6. ;Ha temdo tos en el pasado?
[18i [1No
Si contest6 afirmativo, ;ha temdo esputo?

(18 {1No
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Si contesté afirmativo, ;jcudnto durd la produccién de esputo?
f ] Menos de tres meses
[ ] Tres meses o mas

Si contesté afirmativo, ;por cuintos afios tuvo episodios de tos con produccién de esputo que
durara dicho peniodo?

[ ] Menos de uno
[ 1Uno
[]Dos
[ ] Mas de dos
7. (Alguna vez ha fumado cigarrillos?
[18f [INo
8. ¢Fuma cigarrillos ahora?
(181 [INo
9. Sifuma o ha fumado cigarrillos, ;por cuinto afios ha fumado o fumé?
[ ] Menos de un afio
[ 1 Niimero de afios
Cudl es o ha sido el mayor mimero de paquetes por dia que ha fumado?
[ ] Ntimero de paquetes
Si ha dejado de fumar cigarrillos, ;cudntos afios hace que lo dej6?
[ 1 Menos de un afio
[ 1 Nimero de afios
;Cuantos paquetes al dia fuma ahora?
[ 1 Numero de paguetes por dia

10. ;Le ha dicho un médico alguna vez que tiene enfermedad o desorden renal o del tracto
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unnano?
[}51 []No
11. ;Ha temdo alguna vez alguno de estos desérdenes?
Célculos renales [1Si [1No
Proteina en la orina [1S8i [1No
Sangre en la orina [1Si []No
Daficultad al orinar [18f []1No

Otros desérdenes renales/urinanos [ ] Si [ ] No

Por favor, describa los problemas, edad, tratamento y seguimeento para cualquer problema renal
o unnano que haya temdo:

12. ;Le ha dicho un médico u otro proveedor del cmmdado de la salud que le tomara la presién
que su presion sanguinea estd alta?

[18i []No
13. ;Se le ha aconsejado alguna vez tomar medicamentos para la presién?

[18f []No
14. ;Est4 al presente tomando cualquer medicamento para la presién sanguinea?
15. ;Esta al presente tomando cualquer otro medicamento?

[1Ssi []No

16. Por favor, liste cualesquera medicamentos para la presién u otros y describa por cuidnto
tiempo ha tomado cada uno:

Medicamento:

Tiempo tomando el medicamento:

17. ;Le ha dicho un médico que tiene diabetes? (aziicar en la sangre u orina)

[ISi []No
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Si contesto afirmativo, ;estd viendo al presente un médico por su diabetes?
[1Si [1No
Si contesto afirmativo, ;c6mo controla su azdcar en la sangre?
[ 1 Dieta solamente
[ 1 Dieta y medicamento oral
[ ] Dieta e insulina (inyectada)
18. ;Le ha dicho un médico alguna vez que tiene: ?
Anemua [ ] Si []No
Bajo contaje sanguineo [ ] Si []No

19. (Al presente se siente cansado o pierde energia antes de los normal o antes que otras
personas de su edad ? [ ] Si [ 1No

'Si contest6 afirmativo, ¢por cudnto tiempo ha sentido que se cansa facilmente?
[ 1 Menoes de un aiio
[ ] Niimero de aiios
20. ;jHa donado sangre dentro del dltimo afio?
(151 [1No
Si contest6 afirmativo, jcuintas veces?
[ ] NGmero de veces
;Cuénto tterpo hace desde la Gltima vez que dond sangre?
[ 1 Menos de un mes
[ ] Nimero de meses
21. Dentro del dltimo afio, ;ha temdo lesiones con sangrado fuerte?
[1Si []No

Si contest6 afirmativo, jcudnto hace?
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[ 1 Menos de un mes
[ ] Nimero de meses

Describa:

22. ;Ha sufndo cirugia recientemente?
(18 []INo

Si contest$ afirmativo, por favor describa:

23. ;Ha wvisto alguna sangre en su excreta o después de un movirento mtestinal recientemente?
[1Sf [INo

24. ;Le han hecho alguna vez una prueba de sangre en excreta?
[]18i [INo

Si contestd afirmativo, ;mostré la prueba sangre en la excreta?
[18i {1No

{ Qué oira evaluacidn o tratamiento se hizo?

Las sigmentes preguntas son relativas a la habilidad de usar respiradores. Informacién adicional
para el médico puede encontrarse en “The Respiratory Protection Devices Manual™.

25. ;Alguna vez le ha dicho un médico que tiene asma?
[1Sf []No

Si contesté afirmativo ;estd al presente tomando alglin medicamento para ¢l asma? Marque
todas las que apliquen:

[ ] Vacunas
[ 1 Pildoras
[ ] Inhalador

26. ;Ha sufnndo un ataque cardiaco?
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[]S1 [1No
Si contestd afirmativo, ;cuédnto iempo hace?
[ ] Nimero de afios
[ 1 Niimero de meses
27. i Alguna vez ha tenido dolor en el pecho?
[1Si [1No
Si contestd afirmativo, ;cudndo ocurre usualmente?
[ ] Mientras descansa
[ ] Mientras trabaja
[ ] Mientras se ejercita
[ 1 No importa el tipo de actividad
28. {Le han dicho alguna vez que tiene problemas de tiroides?
[]Si [INo
29. ;Alguna vez ha padecido de ataques?
[1Si [1No
30. ;Alguna vez ha sufrido un derrame? (un accidente cerebrovascular)
[1Si [1No
31. ;jAlguna vez se le ha perforado un timpano o ha temdo algiin problema serio de audici16n?
[1Si [1No

32. ;Padece de claustrofobia (miedo a los espactos hacinados o cerrados), o cualquier problema
psicoldgico que le dificulten el uso de un respirador?

[18f [INo

Las sigurentes preguntas son pertimentes al historial reproductivo.
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33. ;Han tenido usted o su pareja problemas para concebir?
[18f []INo

Si contestd afirmativo, especifique
[ ] Usted
{ ] Su pareja actual
[ ] Su pareja antenior

34. ;Usted o su pareja han consultado a un médico para fertilidad u otro problema reproductor?
[]5i [1No

Si contestd afirmativo, especifique guién consulté al médico.
[ ] Usted
[ ] Conyuge/pareja
[ ] Usted y su pareja

Si contestd afirmativo especifique el diagndstico:

35. ;Alguna vez usted y su pareja han concebido un mifio cuyo embarazo resulté en aborto,
natimuerto ¢ vistago deforme?

{1si [INo

Si contesté afirmativo, especifique:
[ 1 Aborto
[ ] Natimuerto

[ ] Véstago deforme

Si el resultado fuera un hijo deforme, especifique el tipo:
36. Fue este el resultado de un embarazo de:
[ ] Usted con su pareja actual

[ 1 Usted con una pareja antenior
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37. {Comcudi6 el resultado de cualquier embarazo anormal con el empleo actual?
[1Si
[1No

Laste las fechas de las ocurrencias:

38. (Cuél es la ocupacién de su conyuge o pareja?

Para mujeres solamente

39. ;Tiene perfodo menstrual?
[1Si [1No

¢Ha temdo 1rregularidades menstruales?
[1Si [1No

Si contestd afirmativo, especifique el tipo:

Si contest6 afirmativo,  jcuindo fue la fecha aproximada en que empezd este
problema?

Fecha aproximada en que cesé el problema:

Para hombres solamente
40. ;Alguna vez se le ha diagnosticado por médico problemas de la gléandula prostitica?
[ 181 [1No

Si contesté afirmativo, describa aqui el tipo de problemas y qué se h1zo para evaluar y probar el
problema:

Apéndice E a § 1915.1027-Cadmio en atmésferas de lugar de trabajo

Nimero de método: ID -189

Matnz: Are

Limutes de expostctén permisible de OSHA: 5 pg/m® (TWA), 2.5 pg/m® (Nivel de acci6n TWA)

Procedimiento de recoleccién: Un volumen conocido de aire es atraido a través de un cartucho
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de filtro de 37 mm de didmetro que contenga un filtro de membrana de éster de celulosa mixta
(MCEF) de 0.8-pm,

Volumen de aire recomendado: 960 L

Indice de muestreo recomendado: 2.0 L/mn

Procedimiento analftico: Las muestras son digendas con 4cido nitrico. Luego de la digestién se
aflade una pequefia cantidad de 4cido hidrocloridrico. Las muestras son luego dilmdas a
volumen con agua deiomzada y analizadas, ya sea mediante espectroscopfa de absorcién de
llama atémica (AAS) o absorcién atémica sin llama (ASS-HGA).

Limutes de deteccién:

Cualitativo: 0.2 pg/m’ para una muestra de 200 L mediante ASS de llama, 0.007 pg/m’ para una
muestra de 60 L mediante ASS-HGA.

Cuantitativo: 0.70 pg/m’ para una muestra de 200 L mediante AAS de Hlama , 0.025 pg/m’ para
una muestra de 60 L. mediante AAS-HGA.

Precisién y exactitud: (Anélisis ASS de llama y andlisis AAS-HGA):

Nivel de validacién: 2.5 a 10 pg/m® para un volumen de arre de 400 L, 1.25 a 5.0 pg/m’ para un
volumen de aire de 60 L.

CV(agrupado): 0.010 0.043

Desviacién analitica: +4.0%, -5.8%

Error analitico general: £6.0%, +14.25

Clasificaci6n de método: Validada

Fecha: jumo de 1992

Inorgamc Service Branch II, OSHA Salt Lake Technical Center, Salt Lake City, Utah.

Los manufactureros y productos comerciales mencionados en este método son para uso
descriptivo solamente y no constituyen el endoso por USDOL-OSHA. Pueden substituirse por
productos simnilares de otras fuentes.

1. Introduccién

1.1 Alcance

Este método describe la recoleccién de cadmio elemental y compuestos aerosuspendidos de
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cadmio en filtros de membrana de éster de celulosa mixta y su anilisis subsiguiente ya sea
mediante espectroscopia de absorcién de atémica de llama (AAS), o mediante espectroscopia de
absorci6n atémica sin llama usando un atormzador de homo de grafito calentado (ASS-HGA).
Es aplicable para mediciones de TWA y TWA de nivel de accién, para nivel de exposicion
permusible (PEL). Las dos técmcas analiticas de absorcién atémica incluidas en el método no
diferencian entre muestras de emanaciones de cadmuo y polvo de cadmio. Tampoco diferencian
entre el cadmio elemental y sus compuestos.

1.2 Pnincipro

El cadmo elemental y los compuestos de cadmio aerosuspendidos son recogidos en un filtro de
0.85 pg de membrana de éster de celulosa mixta (MCEF). Los filtros de muestra son digendos
con écido nitnico concentrado para destruir 1a matnz orgédmca y disolver los analitos de cadmio.
Después de la digestién, se afiade una pequeiia cantidad de 4cido hidrocloridnico concentrado
para disolver otros metales que puedan estar presentes. Las muestras son diluidas a volumen con
agua deionizada y luego aspiradas a una llama oxidante de ame/acetileno de un
espectrofotémetro de absorcién atémica para analisis del cadmio elemental.

Si la concentracion de cadmio en una solucién de muestra es demasiado baja para cuantificacién
mediante la técnica analitica de AAS de llama, y la muestra ha de ser promediada con otras
muestras para calcular el TWA, mds tarde se myecta alicuota de la muestra y modificador de
matriz a una plataforma L'vov en un tubo de grafito recubierto piroliticamente de un
espectrofotémetro Zeaman de absorci1én atérmca con horno de grafito para el analisis del cadmio
clemental. (5.1, 5.2). El modificador de matniz se afiade para estabilizar el metal de cadmio y
minimmuzar la mterferencia de cloruro de sodio durante la fase de quemado a alta temperatura del
analisis.

1.3 Historial

Previamente, dos métodos de muestreo y analiticos para cadmio de OSHA fueron usados
concurrentemente (3.3, 5.4). Ambos de estos métodos también requieren fiitros de membrana de
éster de celulosa mixta de 0.8-um para la recoleccion de la muestra de aire. Estas muestras de
filtro de cadmuo en atre eran analizadas mediante espectroscopia de absorcion atémica de llama
(5.3), o espectroscopia de emisi6n atémica de plasma acoplada inductivamente (ICP-AES) [5.4].
Ninguno de estos dos métodos analiticos tiene la sensitividad apropiada para medir las
exposiciones en el lugar de trabajo de cadmio aerosuspendido en los nuevos mveles mas bajos de
TWA y Nivel de acc16on de TWA PEL cuando se toman muestras consecutivas a algin empleado
y los resultados de las muestras necesitan ser promediados con otras muestras para determinar un
solo TWA.

La inclusién de dos técnicas analiticas de absorci6n atémica en el nuevo método de muestreo y
analisis para cadmo aerosuspendido, permite la cuantificacién de los resultados de muestra a
través de un amplio alcance de mveles de exposicién y periodos de muestreo. La técmica
analitica AAS de llama incluida en este método es similar al procedimento previa dado en el
General Metal Methods ID-121 (5.3) con algunas modificaciones. La sensitividad de la técnica
analitica para AAS-HGA 1ncluida en el método es adecuada para medir niveles de exposicién a
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1710 del mvel de acci6n TWA o mds bajo, cuando necesite promediarse juntas las muestras de un
turno completo.

1.4 Propiedades (5.5)

El cadmio elemental es un metal lustroso plateado-blanco azuloso, que puede cortarse facilmente
con un cuchillo. Se oxida lentamente mediante el aire hiimedo para formar éxido de cadmio. Es
mnsoluble en agua pero reacciona féicilmente con dcido nitnco dilmdo. Algunas de estas
propiedades fisicas y otra informaci6n descniptiva del cadmio elemental se ofrece a continuacién:

CAS NO..oocerrvrescieetrie it ees s s ensssanesseneios 744-43-9
NOMETO AtOIMICO. .....oeeeeeceemecrreeerecssresesesseresesssssnsessnns 43
Simbolo atOIIHCO......cccvverrrenrrsrtecccneesse e ee e smenens Cd
PESO AtOINICO. .....ooceieeercenerrcererccaeeenrevsesssessrenaenes 112.41
Punto de fundiciOn.............vceeviimneereeriseessesecemmerenns 321°C
Punto de ebulliciOn...........coveiveciinsiineneeeesrsenens 765 °C
Densidad.........cccovemvrerreennreesesrerersnens 8.65 g/mL (25 °C)

Las propredades de los compuestos de cadmio especificos estdn descritas en la referencia 5.5.

1.5 Ejecucion de método

A continuacién se presenta una smopsis de la ejecucién de método. Puede encontrarse
informacién adicional en la Seccién 4.

1.5.1. Los limites de detecci6n cuantitativos y cualitativos para la técnica analftica AAS de
llama son 0.04 pg (0.004 pg/ml) y 0.14 pg (0.014 pg/mL), de cadmio, respectwamcnte para un
volumen de solucién de 10 mL. Estos corresponden, respectivamente, a 0.2 gg/m’ y 0.70 pg/m’
para un volumen de aire de 200 L.

1.5.2. Los linutes de deteccién cualitativos y cuantitativos para la técnica analitica AAS-
HGA son 0.44 ng (0.44 ng/mL) y 1.5 ng (0.15 ng/mL) de cadmuo, respectlvamcnte para un
volumcn de solucién de 10 mL. Estos corresponden, respectivamente, a 0.007 uglm y 0.025
pg/m’ para un volumen de arre de 60 L.

1.5.3. La recuperacién promedic mediante la técnuca analitica de AAS de llama de 17
muestras con trazador MCEF contemendo cadmio en el alcance de 0.5 a 2.0 veces la
concentraci6n del TWA de 5 pg/m’ (asumiendo un volumen de arre de 400 L) fue 104.0% con
un coeficiente agrupado de vanacién de (CV)) de 0.010. La técmca analitica de llama exhibi6
una derivacidn positiva de +4.0% para el alcance de concentracién validado. El error analitico
general (OAE) para la técnica analitica de AAS de llama.

1.5.4. La recuperacién promedio para la técnica analitica AAS-HGA de 18 muestras
trazadas MCEF que contenian cadmio en el alcance de 0.5 a 2.0 veces la concentracién del mvel
de accién TWA de 2.5 pg/m’ (asumendo un volumen de aire de 60 L), fue 94.2% con una
vanacién de coeficiente agrupado de 0.043. La técmca analiica AAS-HGA exhitié una
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derivacion negativa de -5.8% para el alcance de concentracién validado. El error analitico
general (OAE), para la técnica analitica AAS-HGA fue +14.2%.

15.5. La sensitividad de la absorcién atémuca de llama estd defimda como la
concentracién caracteristica de un elemento al que se requiere que produzca una sefial de 1% de
absorbencia (0.0044 unidades de absorbencia). Los valores de sensitividad est4n listados para
cada elemento por el manufacturerc del espectrofotdmetro de absorcién atémica y han probado
ser una herramienta diagnéstica 1itil para deterrunar s1 los pardmetros instrumentales son
optimizados y s1 el instrumento estd ejecutando de acuerdo a especificacién. La sensitividad del
espectofotémetro usado en la validacién de la técnica analitica de ASS concuerda con las
especificaciones del manufacturero (5.6); el estdndar de 2 pg/ mL de cadmio dio una lectura de
absorbencia de 0.350 unidades de absorcién.

1.5.6. La sensitividad de la absorcién atémica en horno de grafito estd defimda en
términos de la masa caracteristica, el nimero de picogramas requendos para dar un valor de
absorci6n mtegrado de 0.0044 absorcién-segundo (5.7). Los datos sugieren que bajo las
condiciones del Hormno de plataforma de temperatura estabilizada (STPF) (véase la Seccién
1.6.2.}, los valores de masa caracteristicos son transferibles entre los mstrumentos que funcionen
adecuadamente a una precisién de alrededor de 20% (5.2). La masa caracteristica para el anélisis
STPF de cadmio con la correccién de trasfondo Zeaman listada por el manufacturero del
mstrumento usada en la validacién de la técnica analitica AAS-HGA fue 0.35 pg. EL valor de
masa expenimental caracteristico observado durante la determinacién del alcance de trabajo y los
limutes de detecci6n de la técnica analitica AAS-HGA fue 0.41 pg.

1.6. Interferencias

1.6.1. Las altas concentraciones de silicato interfieren al determinar cadmio mediante ASS
de lNama (5.6). Sin embargo, los silicatos no son sigmficativamente solubles en la matriz 4cida
usada para preparar las muestras.

1.6.2. Las interferencias, tales como la absorcién de trasfondo, son reducidas a un minimo
en la técmica analiica AAS-HGA tomando completa ventaja del concepto de homo de
plataforma de temperatura estabilizada (STPF). La STPF incluye todos los siguientes
parametros (5.2):

]

. Absorbancia integrada,
b. Frecuencia rapida de electrénica mstrumental y muestreo,
¢. Correccién de trasfondo

d. Calentamiento de energia mdxima

i

. Atormuzaci6n fuea de la plataforma L'vov en un tubo de grafito piroliticamente recubierto,

b

Parada de gas durante la atomzacién,
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g. Uso de modificadores de matriz
1.7 Toxicologia (5.14)

La informaci6n listada bajo esta seccién es una sipnésis del conocimiento actual de los efectos
fisiolégicos del cadmio y no tiene la intenci6n de usarse como la base para la politica de OSHA.
TIARC clasifica el cadmio y ciertos de sus componentes como carcinégenos del Grupo 2A
(probable carcinégeno para humanos). Las emanaciones de cadmio son mtensamente irmtantes
al tracto respiratonio. La exposicién en el lugar de trabajo a cadmio puede causar efectos
cronicos y agudos. Los efectos agudos incluyen traqueobronquntis, pneumomtis y edema
pulmonar. Los efectos crémcos incluyen anemma, nmtis/anosmua, enfisema pulmonar,
proteinuria y cdncer pulmonar. Los 6rganos principales blancos de la enfermedad créomca son
los niiones (no carcinogémico) y los pulmones (carcinogénico).

2. Muestreo
2.1. Aparato

2.1.1. Umdad de cartucho de filtro para muestreo de aire. Un filtro de membrana de éster
de celulosa mixta de 37 mm de didmetro con un tamafio de poro de 0.8um contemdo en un
sostenedor de cartucho de filtro de dos o tres partes (part no. MAWP 037 AQ, Millipore Corp.,
Bedford, MA). El filtro es soportado con una almohadilla de respaldo de celulosa. El cartucho
es sellado antes de usarlo con una banda de gelatina encogible.

2.1.2. Una bomba de muestreo personal calibrada cuyo flujo esté determinado a una
precision de £5 % al indice de flujo recomendado con la umdad de cartucho de filtro en linea.

2.2. Procedinuento

2.2.1. Una el cartucho preparado a la bomba de muestreo calibrada (la almohadilla de
respaldo debe estar de cara a la bomba), usando tubos flexibles. Coloque el dispositivo de
muestreo en el empleado de tal manera que el aire muestreado sea de la zona de resprracién,

2.2.2. Recoja muestras de awre a un indice de fluyjo de 2.0 L/mmn. Si el filtro no se
sobrecarga, se recomienda mucho una muestra de turno completo (al menos siete horas) para
mediciones del TWA y del Nivel de accié6n TWA con un volumen de aire méaximo de 960 L. Si
ocurre la sobrecarga del filtro, recoja muestras de aire consecutivas por periodos de muestreo
mas cortos para cubnr el turno de trabajo completo.

2.2.3. Vuelva a colocar los tapones de los extremos al cartucho de filtro inmediatamente
después de muestrear. Registre las condiciones de muestreo.

2.2.4. Envuelva seguramente cada filtro de muestra de extremo a extremo con ¢l sello para
muestras OSHA Form 21.

2.2.5. Someta al menos un blanco de muestra con cada senie de muestras de aire. Los
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blancos de muestra deben ser manejados igual que las otras muestras, excepto que no se atrae
aire a través de ellos.

2.2.6. Embarque las muestras al laboratono para andlisis tan pronto como sea posible, en
un envase apropiado disefiado para evitar el dafio en el camino.

3. Analisis
3.1. Precauciones de segundad
3.1.1. Use gafas de segundad, ropa protectora y guantes en todo momento.

3.1.2. Maneje las soluciones édcidas con cuidado. Maneje todas las muestras y soluciones
de cadmio con extremo cuidado (Véase la Seccion 1.7). Ewvite su contacto directo con las
superficies de 4rea de trabajo, 0jos, piel y ropa. Lave las soluciones 4cidas que hagan contacto
con la piel o los ojos con cantidades copiosas de agua.

3.1.3. Realice todas las digestiones #cidas y las diluciones 4cidas en una campana de
educcién mientras usa un escudo protector facial. Para evitar la exposicion a vapores dcidos, no
remueva los vasos graduados (beaker) que contengan soluciones de 4ctdo concentradas de la

campana eductora hasta que hayan vuelto a la temperatura ambiente y hayan sido dilwmdas o
vactadas.

3.1.4. Ejerza cuidado al usar cnstaleria de laboratonio. No use pipetas, vasos volumétricos
buretas o cristaleria picadas, con bordes afilados para evitar la posibilidad de cortaduras o
abrasiones.

3.1.5. Nunca pipetee con la boca.

3.1.6. Refiérase a los manuales de instrucctones del mstrumento y a los procedimientos
estindares de operacion SOPs (5.8, 5.9), para la operacién segura y apropmada del
espectrofotémetro de absorcién atémica, atormzador de homo de grafito y equipo asociado.

3.1.7. Debido a que los elementos metilicos y otras substancias t6xicas son vaporizadas
durante las operaciones de ASS de llama y atomuizador de homno de grafito, es imperativo que se
use ventiladores de educcién. Aseglirese siempre de que el sistema de educcién esté operando
apropiadamente durante el uso del mstrumento.

3.2. Aparato de muestreo y preparacidn estandar
3.2.1. Plato caliente, capaz de alcanzar 150 °C, instalado en una campana de educcién.

3.2.2. Vasos graduados (beakers) Phillips, 125 mL.

3.2.3. Botellas de boca estrecha, de polietileno o cristal con tapas herméticas, usadas para
el almacenado de estindares y modificadores de matrices.
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3.2.4. Matraz volumétricos, pipetas voluméiricas, vasos graduados y otra cnistaleria de
laboratonio general asociada.

3.2.5. Forceps y otro equipo de laboratorie general asociado.
3.3. Aparato para andlisis ASS de llama

3.3.1. Espectrofotémetro de absorcién atémica consistente en un nebulizador y cabeza de
quemador. Dispositivos reguladores de presidn capaces de mantener las presiones de oxidante y
combustible constantes. Sistemas opticos capaces de aislar la radiacién de la longitud de onda
deseada (228.8 nm). Abertura ajustable. Dispositivo medidor y amplificador de luz. Pantalla o
monitor, grifica de cinta o “interface” de computadora para indicar Ia cantidad de radiaci6n
absorbida. Lémpara de citodo hueco de cadmio o ldmpara de descarga sin electrodos (EDL) y
suministro de energia.

3.3.2. Oxidante: aire comprimudo, filtrado para remover agua, aceite y otras sustancias
fordneos.

3.3.3. Combustible: tanques estdndar comerctalmente disponibles de acetileno disuelto en
acetona, los tanques deben estar equpados con detenedores de llamarada.

Precaucién: No use grados de acetileno que contengan solventes distintos de acetona
porque pueden dafiar la tuberia de PVC usada en algunos instrumentos.

334. Vilvulas reductoras de presién: dos indicadores de presién (manémetros),
reguladores de presién de dos etapas, para mantener las presiones de combustible y oxidante algo
mads altas que las presiones de operacién controladas del instrumento.

3.3.5 Ventilaci6n de educcién 1nstalada directamente sobre la cabeza de quemador del
espectrofotometro.

3.4 Aparato para andlisis AAS-HGA
3.4. 1. Espectofotémetro de absorcién atémica consistente en:

Atomizador de homo de grafito calentado (HGA), con sistema de purga de argén. Dispositivos
reguladores de presién capaces de mantener la presién de purga de argén constante. Sistema
optico capaz de aislar la radiacién de longitud de onda deseada (228.8 nm). Abertura ajustable.
Dispositivo medidor y amplificador de luz. Momtor, gréfica de cinta o interface de computadora
para ndicar la cantidad de radiaci6n absorbida (como absorcién integrada, drea de pico).

Corrector de trasfondo; Zeaman o arco deuterio. Se recomuenda el corrector de trasfondo
Zeaman. Limpara de cétodo hueco de cadmio o lampara de descarga sin electrodos (EDL) y
sumimstro de energia.
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Automuestreador capaz de myectar correctamente de 5 a 20 ug de alicuotas de muestra a la
plataforma L'vov en un tubo de grafito.

34.2. Tubos de grafito piroliticamente recubiertos que contengan plataformas L'vov
prroliticas sélidas,

3.4.3. Vasos de muestreo de polietileno, 2.0 a 2.5mL para usarse con €l automuestreador.

3.44. Gas merte de purga para el atomuzador de horno de grafito; cilindro de gas
compnimido de argdn purificado.

3.4.5. Regulador de dos calibres {mandmetros), y dos etapas, para el cilindro de gas argén.
3.4.6. Sumimstro de agua para enfriar el atomizador de horno de grafito.

3.4.7. Ventilador de educcién instalado directamente sobre ¢l atomizador de homo de
grafito.

3.5 Reactivos
Todos los reactivos deben ser del grado ACS analitico o mejor.
3.5.1. Agua deromzada con conductancia especifica de menos de 10 pS.
3.5.2. Aado .m’tnco concentrado, HNO;
3.5.3. Acido hidrocloridrico concentrado, HCI.
3.5.4. Fosfato de amonie, monobisico, NH.H,PO,
3.5.5. Nitrato de magnesio, Mg (NOsy; . 6H30.
3.5.6. Soluci6n diluyente (4% HNO;, 0.4% HCIl): Afiada 40 mL. HNO; y 4ml HC1

cuidadosamente a aproximadamente 500 mL de agua desionizada y diluya a 1 L con solucién de
agua desionizada.

3.5.7. Solucion basica estiandar de cadmio, 1,000 pg/MI: Use un estindar de cadmio
certificado comercialmente disponible 1,000 pg/mL o alternativamente, disuelva 1.0000 g, de
metal de cadmio en un volumen minimo de 1:1 HCl y diluya a 1 L con 4% HNO. Observe las
fechas de expiracién de los estandares comerciales. Disponga apropiadamente de los estandares

comerciales sin fecha de expiracién o estindares preparados un afic después de su recibo o fecha
de preparacion.

3.5.8. Modificador de matnz para anélisis AAS-HGA; Disuelva 1.0 g NH,H,PO, y0.15 g

Mg(NO3), .6H,0 en aproximadamente 200 mL de agua deionizada. Afiada 1 mL HNO; y diluya
a 500 mL con agua deiomzada.
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3.5.9. Acido nitrico, mezcla de 1:1 HNQJ/DI H,O: Afiada cmmdadosamente un volumen
medido de INO; concentrado a un volumen 1gual de DI H;O.

3.5.10. Acido nitrico, 10% vfv: Afiada cmmdadosamente 100 mL de HNO; concentrado a
500 mI. de DI H;O y diluyaa 1L.

3.6. Preparacién de cristaleria

3.6.1. Limpie los vasos graduados Phillips refluyendo con 1:1 de 4cido nitrico en un plato
caliente en una campana para emanaciones. Enjuague cuidadosamente con agua detonizada e
invierta los vasos graduados para permutirle que escurran hasta que se sequen.

3.6.2. Lave los matraces volumétnicos y toda la otra cnistaleria con 4cido nitrico al 10% y
agua desionizada antes de usarlos.

3.7. Preparacién estandar para anélisis AAS de llama

3.7.1. Diluya las soluciones de base: Prepare 1,5 , 10 y 100 pg/mL de soluciones
estandares de cadmo haciendo las diluciones en sene apropiadas de la solucién estindar de
cadmio de 1,000 ug/ mL con la solucién diluyente descrita en la Seccién 3.5.6.

3.7.2. Estandares de trabajo. Prepare los estindares de trabajo de cadmio en €l alcance de
0.02 a 2.0 pg/ml haciendo las diluciones en sene apropiadas de las soluciones estindares
diluidas con la misma solucién dituyente. Un método sugerido de preparar los estindares de
trabajo se ofrece a continuacién.

Estindar de trabajo Solucién estandar Alicuota Vol. final
(ug/mlL) (pg/mL) (mL) (mL)
002, 1 10 500
005, 5 5 500

LU SOOI 10 5 500
0.2..ereverericvssennanes 10 10 500

0.5 s 10 25 500
Lot 100 5 500
2 100 10 500

Almacene los estdndares de trabajo en botellas de polietileno o de cristal de 500 mL de boca
estrecha con tapas herméticas. Prepare cada 12 meses.

3.8. Preparacion estdndar para andlisis AAS-HGA
3.8.1. Diluya las soluciones estindar: Prepare 10, 100 y 1,000 ng/Ml de soluciones
estdndares de cadmio haciendo las diluciones en sene apromadas por diez veces de la solucién

estdndar bésica de 1,000 pg/mL con la misma solucién de dilucién descrita en la seccién 3.5.6.
Un método sugendo de preparar los estindares de trabajo se ofrece a continuaci6n:
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3.8.2. Estdndares de trabajo: prepare soluciones estindares de trabajo de cadmio en el
alcance de 0.2 a 20 pg/mL preparando las diluciones en serie apropiadas de las soluciones
basicas diluidas con la misma solucién diluyente.

Estandar de trabajo Soluci6n estindar Alicuota Vol. final
(ng/mL) (ng/mL) (mL.) (mL)
0.2 10 2 100
0.5, 10 5 100

| EUURU SRR 10 10 100

2 e rae e 100 2 100

b SRR 100 5 100
10..i, 100 10 100
20, 1,000 2 100

Almacene sus estindares de trabajo en botellas de polietileno o cristal de boca estrecha con tapa
hermética. Prepare mensualmente.

3.9 Preparacién de muestras

3.9.1. Transfiera cmdadosamente cada filtro de muestra con forceps de su umdad de
cartucho de filtro a un vaso graduado Phillips limpio de 125 mL, junto con cualquier polvo
suelto hallado en el cartucho. Etiquete cada bureta Phillips con el nimero de muestra apropiado.

3.9.2. Digiera la muestra afiadiendo 5 mL de acido nitrico concentrado (NHOs)a cada vaso
graduado Phillips que contenga una muestra de filtro de aire. Coloque los vasos graduados
Phillips en un plato caliente en una campana de educci6n y caliente las muestras hasta que
quede aproximadamente 0.5 mL. La soluci6n de muestra en los vasos graduados Phillips deberia

tornarse transparente. Si no estd transparente, digiera la muestra con otra porcién de dcido
nitrico concentrado.

3.9.3. Después de completar la digestion con HNO; y enfriar las muestras, afiada 40 pg
(dos gotas), de HCI concentrado a cada soluci6n de muestra de atre y luego agite el contenido.

Afiada cuidadosamente alrededor de 5 mL de agua deiomzada vertiéndola por el lado del vaso
graduado.

3.9.4. Transfiera cuantitavamente cada solucién de muestra de are enfriada de cada

bureta Phillips a un matraz volumétrico de 10 mL. Diluya cada vaso a volumen con agua
desiomizada y mezcle bien.

3.10. Andilisis AAS de llama

Analice todas las muestras de are para su contenido de cadmio mediante espectroscopia de
absorci6n atémica de llama.

3.10.1. Ajuste el espectofotémetro para el anilisis de Hama aire/acetileno de cadmio de
- acuerdo con el SOP (5.8), o las mstrucciones de operacién del manufacturero. Para limpara de



fuente use una ldmpara cdtodo hueco de cadmio o una lémpara de descarga de electrodos
operada en la clasificaci6n recomendada por el manufacturero para la operacién continua.
Permuta que la 1dmpara se caliente de 10 a 20 miutos o hasta que se estabilice el rendimiento de
energia. Optimuce las condiciones tales como la posicién de la limpara, alineamiento del cabezal
de quemador, flujo de combustible y oxidante, etc. Véase el SOP o los manuales especificos
para los detalles. Los parimetros instrumentales para el modelo Perkins-Elmer 603 usados en la
validaci6n de este método aparecen el Anejo 1.

3.10.2. Aspire y mida la absorci6n de una solucién esténdar de cadmio. La concentracion
estdndar debe estar dentro del alcance lineal. Para la mstrumentactén usada en la validacién de
este método, un estandar de cadmuo de 2 pg/mL da una lectura de absorbencia neta de alrededor
de 0.350 umdades de abs. (vedse las Secctones 1.5.5.), cuando el mstrumento y la lampara
fuente estén ejecutando segiin las especificaciones del manufacturero.

3.10.3. Para aumentar la respuesta mstrumental, expanda la escala de lectura de
absorbencia aproximadamente cuatro veces. Aumente el iempo de integracion a al menos tres
segundos para reducir el rmdo de sefial.

3.10.4. Autocere el instrumento mientras aspira un blanco de agua deionizada. Monitoree
la vaniacién en la lectura de linea de base de absorbancia (rurdo de lfnea de base), por unos pocos
munutos para asegurar que el instrumento, la lampara fuente y el equipo asociado estén en buenas
condiciones de operacion.

3.10.5. Aspire los estandares de trabajo y las muestras directamente a la llama y registre
sus lecturas de absorbancia. Aspire el blanco de agua delomzada nmediatamente después de
cada estdndar o muestra para corregir para y monitorear cualquier tendencia y rmdo de linea de
base. Registre la lectura de linea de base de cada blanco de agua deiomzada. Etquete cada
lectura de estindar y muestra y su lectura de linea de base acompaiiante.

3.10.6. Se recomuenda que toda la serie de estindares de trabajo sea analizada al comenzo
y al final del andlisis de una sene de muestras para establecer una curva de respuesta-
concentracién, asegurar que las lecturas estdndar estén de acuerdo entre ellas y sean
reproducibles. También, analice un estindar de trabajo después de cada cinco o se1s muestras
para momitorear la ejecucién del espectrofotémetro. Las lecturas estindar deben estar de acuerdo
dentro de 10 a 15% de las lecturas obtenidas al comenzo del andlisis.

3.10.7. Paree las lecturas de muestras con los estindares durante el andlisis. Si la lectura
de absorbancia de una muestra estd sobre la lectura de absorbencia del estandar de trabajo mds
alto, diluya la muestra con soluci6n diluyente y reanalice. Use el factor de dilucién aproprado en
los célculos.

3.10.8. Repita el andlisis de aproximadamente 10% de las muestras para cotejo de
precision.

3.10.9. Si posible, analice las muestras de control de calidad de una fuente mdependiente
como cotejo la recuperacién y precision analiticas.
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3.10.10. Regustre los ajuste finales, calibracién del instrumento al final del analisis. Feche
y etiquete el resultado.

3.11. Anélisis AAS-HGA

Analice imcialmente todas las muestras de awe para su contenido de cadmio mediante
espectroscopia de absorcién atémica (AAS) de llama, de acuerdo con las mstrucciones dadas en
la Secci6n 3.10.  Si la concentracién de cadmio en una solucién de muestra es menor de tres
veces el limite de deteccién cuantitativa (0.04 pg/mL (40 ng/mL), para la instrumentacién usada
en la validaci6n) y los resultados de prueba han de ser promediados con otras muestras para
calculos de TWA, proceder con el andlisis AAS-HGA de las muestras, segin descrito a
continuacién.

3.1L.1. Ajuste el espectofotémetro de absorcién atémica y el HGA para analisis de
absorci6n atémica sin llama de acuerdo con el SOP (5.9) o las mstrucciones operacionales del
manufacturero y permita que el mstrumento se estabilice. El atormzador de horno de grafito est4
equipado con un tubo de grafito revestido prroliticamente que contenga una plataforma pirolitica,
Para la ldmpara de fuente, use una ldmpara de citodo hueco de cadmio o una lampara de
descarga sin electrodo operada segin el ajuste recomendado del manufacturero para la operaci6n
del horno de grafito. EI corrector de trasfondo Zeaman y EDL est4 recomendado para usarse con
la plataforma L'vov. Los parimetros instrumentales para el espectrofotémetro Perkins-Elmer
Modelo 5100 y el homo de grafito Zeaman HGA-600 usados en la validacién de este método
estan dados en el Anejo 2.

3.11.2. Optimuce la lectura de energia del espectofotémetro a 228.8 nm ajustando la
posicion de la ldmpara y la longitud de onda de acuerdo con las mstrucciones del manufacturero.

3.11.3. Ajuste el automuestreador para inyectar una alicuota de 5- uL de la solucién de
estindar de trabajo, muestra o solucién blanco reactivo en la plataforma L'vov Junto con una
capa superpuesta de 10 L. del modificador de matnz.

3.11.4. Analice el blanco reactivo (solucién diluyente, Seccién 3.5.6) y luego autocere el
instrymento antes de comenzar el anilisis de una serte de muestras. Se recomienda que se
analice el blanco reactivo vanas veces durante el andlisis para asegurar la lectura de absorbancia
de integrada (4rea pico), permanezca en o cerca de cero.

3.11.5. Analice un esténdar de trabajo aproximadamente a mitad de la porci6n lineal del
alcance del estandar de trabajo dos o tres veces para cotejar la reproductividad y sensitividad
(v€ase las secciones 1.5.5. y 1.5.6.), antes de comenzar el analisis de las muestras. Calcule el
valor de masa caracteristico experimental de la lectura de absorbancia promedio integrada y del
volumen de myeccién del estdndar de trabajo analizado. Compare este valor con el valor
sugerdo del manufacturero como un cotejo de la operacién apropiada del instrumento.

3.11.6. Analice el blanco reagente, estdndar de trabajo y las soluciones de muestra.

Registre y etiquete las lecturas de 4rea pico (abs-sec), y los perfiles pico y de trasfondo en el
impresor/maquina trazadora.
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3.11.7. Se recomienda que la sene entera de estindares de trabajo sea analizada al
comuenzo y al final del andlisis de una senie de muestras. Establezca una curva de
concentracién-respuesta y asegiirese de que las lecturas esténdar estén de acuerdo entre ellas y
sean reproducibles. También, analice un estindar de trabajo después de cada cinco o seis
muestras para monitorear la ejecucion del sistema, Las lecturas estdndar deben estar de acuerdo
dentro de =£15% de las lecturas obtenidas al comeenzo del andlisis.

3.11.8. Paree las lecturas de muestra con los estindares durante ¢l muestreo. Si la lectura
de érea pico de una muestra estd sobre la lectura de area pico del estindar de trabajo mis alto,
diluya la muestra con solucién diluyente y reanalice. Use el factor de dilucién apropiado en los
cilculos.

3.11.9. Reprta el andlisis de aproximadamente 10% de las muestras para un cotejo de
precision.

3.11.10. Si es posible, analice las muestras de control de calidad de una fuente
independiente como cotejo de recuperacién y precisién analitica.

3.11.11.  Regstre los ajustes o calibracién finales del istrumento al final del anélisis.
Feche y etiquete el resultado.

3.12. Calculos.

Nota: Los estdndares usados para andlisis HGA est4n en ng/mL. Las cantidades totales de
cadmio de los cilculos estardn en ng (no pg), a menos que se haga una conversién previa.

3.12.1. Cormja para cambio y rmidos de linea de base del andlisis AAS de flama restando
cada lectura de absorbancia de linea de base de su estandar de trabajo o lectura de absorbancia de
muestra correspondiente para obtener la lectura de absorci6n neta para cada estindar y muestra.

3.12.2. Use un programa de regresién minmimo cuadritica para trazar una curva de
concentraci6n-respuesta de lectura de absorbencia neta (o drea pico para andlisis HGA), versus
concentracién (pg/mL o ng/ml), de cadmio en cada estindar de trabajo.

3.12.3. Determine la concentracién (pg/mL o ng/mL) de cadmio en cada muestra de la
curva de concentracién-respuesta. Si la concentracién de cadmio en una solucién de muestra es
menor que tres veces el limite de deteccién cuantitaivo (0.04 pg/ml. (40 ng/mL), para los
mstrumentos usados en la validaci6n del método), y s1 muestras consecutivas fueran tomadas a
un empleado y los resultados de muestra hayan de ser promediados con otras muestras para
determumar un solo TWA, reanalice la muestra mediante AAS-HGA, segin descrito en la
Secci6n 3.11 e informe los resultados analiticos de AAS-HGA.

3.124. Calcule la cantidad total (ug o ng), de cadmio en cada muestra del volumen de
solucién de muestra (mlL):

W = (C){(volumen de muestra, mL)(DF)
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Donde:

W = Total de cadmio en la muestra
C = Concentracién calculada de cadmio
DF = Factor de diluci6n (s1 aplica)

3.12.5. Haga una correccién blanco para cada muestra de aire restando la cantidad total de
cadmio en la muestra de blanco correspondiente de la cantidad total de cadmo en al muestra.

3.12.6. Calcule la concentracién de cadmio en una muestra de atre (mg/rn3 o pg/m’),
usando una de las sigmentes ecuaciones:

mg/m3 = Wi/ (Volumen de aire muestreado, L) o

Hg/m’ = (Wy)(1,000 ng/ug)/(Volumen de aire muestreado, L)
Donde:
Wi = g de cadmuo total corregido (contra el blanco) en la muestra (1 pug = 1,000 ng)
4. Datos de respaldo
4.1. Introduccién

4.1.1. El proposito de esta evaluacién es determunar la recuperacién del método analitico,
el alcance del estandar de trabajo y los limutes de deteccién cuantitativo y cualitativo de las dos
técnicas de absorcién atémica incluidas en este método. La evaluaci6n consisué de los
S1guIEntes eXperimentos:

1. Un analisis de 24 muestras (se1s muestras cada una a 0.1, 0.5, 1 y 2 veces el TWA-PEL)
para el estudio del método de recuperacién analitico de la técnica analitica AAS de llama.

2. Un andlisis de 18 muestras (sers muestras cada una a 0.5, 1 y 2 veces el Nivel de
Acci6n TWA-PEL), para el estudio de recuperacién del método analitico de la técmica analitica
de AAS-HGA.

3. Anilisis multiple del blanco reactivo y una serie de soluciones estiandar para determinar
el alcance del estdndar de trabajo y los limutes de deteccién cualitativo y cuantitativo para ambas
técmeas analiticas de absorcién atémca.

4.1.2. Los resultados del método analftico de recuperacién a todos los niveles de prueba,
fueron calculados de las curvas de concentracién-respuesta y examunadas estadisticamente
extrinsecos a un mvel de confiabilidad de 99%. Los posibles extrinsecos fueron determinados
usando la prueba de Tratamuento de extrinsecos (5.10). Ademas, los resultados de muestra de las
dos técnicas analiticas, a 0.5, 1.0 y 2.0 veces sus concentraciones blanco, fueron probadas para
homogeneidad de vanantes también al nivel de 99%. La homogeneidad de los coeficientes de
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vanacién fue determinada usando la prueba Bartlett (5.11). EI error analitico general (OAE), al
mivel de confiabilidad de 95% fue calculado usando la ecuacién (5.12.):

OAE = f[sesgo| + (1.96)(CV (agrupado))(100%)]

4.1.3. Una dentvacion de la ecuacién del litmte de deteccién de la International Umon of
Pure and Applied Chemustry (IPAC) (5.13) fue usada para determunar los limites de deteccién
cuantitativo y cualitativo para ambas técnicas analiticas de absorci6n atémica:

Cu = k/sd)/m (Ecuacién 1)
Donde:

Cu = la concentracién mas pequefia detectable confiable que un mstrumento analitico
pueda determunar a un mvel de confiabilidad dado.

k = 3 para ¢l limite de deteccién cualitativo a 99.86% de mivel de confiabilidad

= 10 para el limute de detecci6n cuantitativo al nivel de confiabilidad de 99.99%

sd = desviac16n estandar de las lecturas del blanco reactivo (Rbl)

m = sensitivadad analitica o declive (pendiente) segtin calculado por la regresién lineal.

4.1.4. Las eficiencias de recoleccién de emanaciones metilicas y atmésferas de polvos en
filtros de membrana de éster de celulosa mixta de 0.8-um estdn bien documentadas y se ha
mostrado su excelencia (5.11). Ya que el cadmo elemental y el componente de cadmo de los
compuestos de cadmro no son voldtiles, los estudios de estabilidad de las muestras de cadmio
trazadas con MCEF no fueron realizados.

4.2. Equpo

4.2.1 Se us6 un espectrofotémetro Perkins-Elmer (PE) Modelo 603 equipado con un
ststema de control de gas manual, un nebulizador de acero mnoxidable, una cdmara mezcladora de
quemador, un deflector de flujo y un cabezal de quemador de 10 cm. (una ranura), en la
validaci6n experrmental de la técmica analitica de AAS. Se usé una lampara de cdtodo hueco de
cadmio PE, operada en el ajuste recomendado por el manufacturero para operacién continua (4
mA), como la lampara de fuente. Los pardmetros mstrumentales estén listados en el Anejo 1.

4.2.2. Se us6 un espectrofotémetro PE modelo 5100, un atomizador de homo de grafito
Zeeman HGA-600 y un automuestreador AS-60 HGA en la validacion expenmental de la
técnica analitica AAS-HGA. El espectrofotémetro estaba equipado con una computadora
profesional PE Senes 7700 y un impresor Modelo PR-310. Se usé como ldmpara de fuente una
lampara PE System2 de descarga sin electrodo de cadmio operada en el ajuste recomendado por
el manufacturero para operacién modulada (170 mA). Los pardmetros instrumentales estdn
listados en el Anejo 2.
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4.3, Reactivos

4.3.1. Se usé 4cido nitnico concentrado al 69.0-71.0 % de J.T. Baker Chem Co. (grado
analitico), y 4cido mdrocloridnco, 36.5-38.0% para preparar las muestras y estdndares.

4.3.2. Se usé fosfato de amonio, monobiésico, NH,H,PO, y nitrato de magnesio Mg(NO;);
6H,0, ambos manufacturados por Mallinckrodt Chem Co., para preparar el modificador de
matniz para anilisis de AAS-HGA.

4.4. Preparacién estandar para el anilisis AAS de llama

4.4.1. Soluciones basicas diluidas: Soluciones de base de cadmio estdndares preparadas a
001, 0.1, 1, 10 y 100 pug/mL mediante la preparacién de las diluciones apropiadas en serie
utilizando una solucién estdndar de cadmo comercialmente disponible como base, de 1,000
pg/mL (RICCA Chemical Co., Lot# A102) con la solucién diluyente (4% HNOs3, 0.4% HCI).

4.4.2. Estandares analizados. Estindares de cadmmo preparados en el alcance de 0.001 a
2.0 pg/mL pipeteando de 2 a 10 mL de la solucién basica de cadmio diluda apropiada en un
matraz volumétrico de  100-mL y diluyendo a volumen con la solucién diluyente. (Vedse la
Seccién 3.7.2))

4.5. Preparacién estindar para anilisis AAS-HGA

4.5.1. Soluciones bésicas diluidas: Soluciones basicas estdndar de cadmio preparadas de 1,
10, 100 y 1,000 ng/mL haciendo las diluciones en sene apropiadas de un estindar de cadmio
comercialmente disponible de 1,000 pg/ml. (J.T. Baker Chemical Co., Instra-analyzed, Lot#
D22642) con solucién diluyente (4% HNOs, 0.4% HCI).

4.5.2. Estindares analizados: Estdndares de cadmio preparados en el alcance de 0.1 a 40
ng/mL pipeteando de 2 a 10 mL de la solucién basica de cadmuo apropiada en un matraz
volumétrico de 100-mL y diluidas a volumen con la soluci6n diluyente. (Véase la Seccién 3.8.2)

4.6. Limutes de detecci6n y alcance de trabajo estandar para analisis AAS de Hama.

4.6.1. Analiz6 la soluci6n blanco reactivo y toda la serie de estandares de cadmio en el
alcance de 0.001 a 2.0 pg/mL de tres a sers veces, de acuerdo con las instrucciones dadas en la
Secci6n 3.10. La solucién diluyente (4% HNO;, 0.4% HCI), fue usada como el blanco reactivo.
El iempo de mtegraci6n en el espectrofotémetro PE 603 fue establecido en 3.0 segundos y una
expansion de cuatro veces la lectura de absorbancia del esténdar de cadmio de 2.0 pg/ml fue
preparado antes del andlisis. El estandar de 2.0 ug/mL dio una lectura de absorbancia neta de
0.350 umdades de abs.antes de la expansién de acuerdo con las especificaciones del
manufacturero. (5.6).

4.6.2. Las lecturas de absorbancia neta del blanco reactivo y los estandares de baja

concentracton de Cd de 0.001 a 0.1 pg/mL y el analisis estadistico de los resultados se muestran
en la Tabla I. La desviaci6n estandar, sd, de las seis lecturas de absorbancia neta del blanco
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reactivo es 1.05 umdades de absorbancia. La pendiente m, segiin calculada por una gréfica de
regresi6n lineal de las lecturas de absorbancia neta mostrado en ta Tabla H ), de los estandares de
cadmio de 0.02 a 1.0 ug/mL versus su concentracién es 772.7 umdades abs./(pg/mL).

4.6.3. Si estos valores para la desviacién estindar (sd) y la pendiente, m, son usados en la
ecuacién 1 (Sec. 4.1.3), los limutes de detecci6n cualitativo y cuantitativo segiin determinados
por el IUPAC Method son:

Cua = (3)(1.05 umdades de abs)/(772.7 umidades de abs/(pg/mL))
=0.0041 (ug/mL) para el limte de det:,cc:én cualitativo.

Cua = (10)(1.05 umdades de abs)/(772.7 umdades de abs/(pg/mL))
=0.014 pg/ml. para limite de detecci6n cuantitativo.

Los limites de deteccién cualitativo y cuantitativo para la técnica analitica de AAS de llama son
0.041 pg y 0.14 pg de cadmio respectivamente, para un volumen de soluciéon de 10 mL. Estos
corresponden, respectivamente a 0.2 pg/m’ y 0.70 gg/m’ para un volumen de aire de 200 L.

4.6.4. El alcance del estindar de trabajo de Cd, recomendado para anilisis de AAS de
llama es 0.02 a2 2.0 pg/ml.. Las lecturas de absorbancia neta del blanco reactivo y los estindares
de alcances de trabajo recomendados y el andlisis estadistico de los resultados estan mostrados
en la Tabla II. El estindar de menor concentracién en el alcance de trabajo, 0.02 pug/mL, es
ligeramente mayor que el limite de deteccién cuantitativo calculado, 0.014 pg/ml.. El estandar
de m4s alta concentracin en el alcance de trabajo, 2.0 pg/mL, es el extremo superior del alcance
de trabajo lineal sugendo por €l manufacturero (5.6). Aunque las lecturas de absorbancia neta
estdndar no son estrictamente lineales en concentraciones sobre 0.5 pg/mlL, la desviacién de la
linealidad es solo alrededor de 10% al extremo superior del alcance de trabajo estandar
recomendado. La desviacién de linealidad es probablemente causada por la expansién cuadruple
de la sefial sugenda en el método. Segin mostrado en la Tabla II, la precisién de las lecturas de
absorcién neta estindar son excelentes a través del alcance de trabajo recomendado; las
desviaciones estandar relativas de las lecturas van de 0.009 a 0.064.

4.7. Limtes de deteccién y alcance de trabajo esténdar para anélisis AAS-HGA

4.7.1 Analiz6 la soluci6n de blanco reactivo y la sene entera de estandares de cadmuo en el
alcance de 0.1 a 40 ng/mlL, de acuerdo con las instrucciones dadas en la Seccién 3.11. La
solucion diluyente (4% HNO; 0.4% HCI), fue usado como el blanco reactivo. Se usd una
alicuota fresca del blanco reacivo y de cada estindar para cada anélisis. El valor de masa
caracteristico expennmental fue 0.41 pg. calculado de la lectura de 4rea pico promedio (abs-sec)
del estandar de 5 ng/mL que est4 aproximadamente en medio de la porcién lineal del aicance de
trabajo lineal. Esto acord6 dentro del 20% con el valor de masa caracteristico, 0.35 pg, listado
por el manufacturero del instrumento (5.2.).
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4.7.2. Las lecturas de 4rea pico (abs-sec), del blanco reactivo y los estidndares de Cd de
baja concentracion de 0.1 a 2.0 ng/mL y el analisis estadistico de los resultados estdn mostrados
en la Tabla II. Cinco de las lecturas pico del blanco reactivo de drea fueron cero y la sexta
lectura fue 1 y hubo un extrinseco. La casi falta de sefial blanco no satisface una mterpretacién
estricta del método [UPAC para deternunar los limites de deteccién. Por lo tanto, la desviacin
estindar de las lecturas de las seis dreas pico de 0.2 ng/mL de estindar de cadmio, 0.75 abs-sec,
fue usado para calcular los lfmites de deteccién mediante el método TUPAC. El declive, m,
segin calculado por una grifica de regresién lineal de las lecturas de 4rea pico (abs-sec)
(mostradas en la Tabla 1V) de los estindares de cadmio versus su concentracién es 51.5 abs-
sec/ng/mL).

4.7.3. Si se usa 0.75 abs-sec (sd) y 51.5 abs-sec/(ng/mL) {m) en la Ecuacién 1 (Seccién

4.1.3), los limtes de deteccion cualitativo y cuantitativo segin deterrmnados por el método
TUPAC son:

C.a = (3X0.75 abs-sec)/(51.5 abs-sec/ng/ml.)

=0.044 ng/mL para el limite de detenci6n cualitativo.
C.a= (10)(0.75 abs-sec/(ng/mL)

= 0.15 ng/mL para el limite de deteccién cuantitativo.

Los limites de deteccion cualitativo y cuantitativo para la técnica analitica AAS-HGA son 0.44
ng y L5 ng cadmio, respecthivamente, para un volumen de solucién de 10 ml. Estos
corresponden, respectivamente, a 0.007 pg/m’ para un volumen de aire de 60 L.

4.7.4. Las lecturas de édrea pico (abs-sec) de los estidndares de Cd de 0.2 a 40 ng/mL y el
anilisis estadistico de los resultados estdn dados en la Tabla IV. El alcance de trabajo estidndar
recomendado para el andlisis AAS-HGA es 0.2 a 20 ng/mL. El estindar de mis baja
concentracion en el alcance de trabajo recomendado es ligeramente mayor que el limite de
deteccidn cuantitativo calculado de 0.15 ng/mL. La desviacién de la linealidad de las lecturas de
drea pico del estindar de 20 ng/mL, el estindar de m4s alta concentracién en el alcance de
trabajo recomendado, es aproximadamente 10%. Segiin mostrado en la Tabla IV, la precisién de
las lecturas de drea pico son satisfactonas a través del alcance de trabajo recomendado; las
desviaciones estindares relativas de las lecturas varian de 0.025 a 0.083.

4.8. Recuperaci6n de método analitico para anélisis de AAS de llama

4.8.1. Se prepard cuatro series de muestras trazadas con MCEF myectando 20 uL de 10,
50, 100 y 200 pg/ml. de soluciones de base de cadmio dilwida con filtros de 37 mm de didgmetro
(part no. AAWP 037 00, Millipore Corp., Bedford (MA), con una pipeta microcalibrada. Las
soluciones béasicas dilmdas fueron preparadas haciendo las diluciones en sene apropiadas de una
solucién estiandar de cadmio comercialmente disponible (RICCA Chemical) Co. Lot# A102)
con la soluci6n diluyente (4% HNO;, 0.4% HCl). Cada sene contenia se1s muestras un blanco
de muestra. La cantidad de cadmmeo en las senes preparadas fueron equivalentes a 0.1, 0.5, 1.0y
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2.0 veces la concentracién blanco de TWA PEL de 5 ptg/m® para un volumen de aire de 400 L.

4.8.2 Los filtros trazados secados al aire fueron digeridos y analizados para su contemido de
cadmo mediante espectroscopia de absorcién atémuca de llama (AAS) siguiendo el
procedimiento descrito en la Seccién 3. Los estindares de 0.02 a 2.0 pg/ml. de cadmio (el
alcance de trabajo sugenido) fueron usados en el andlisis de los filtros trazados.

4.8.3. Los resultados del anélisis estdn dados en la Tabla V. Un resultado a 0.5 veces la
concentracién blanco TWA. PEL fue un extrinseco y fue exclmdo del andlisis estadistico. La
Justificacién experimental para rechazarlo fue a que el valor extrinseco probablemente se debi6 a
un error en trazado. Los coeficientes de variacién para los tres mveles de prueba a 0.5 a 2.0
veces la concentracion blanco del TWA PEL pasé la prueba Bartlett y fueron agrumados.

4.8.4. La recuperacién promedio de las seis muestras de filtro trazadas a 0.1 veces la
concentracién blanco TWA PEL fue 118.2%, con un coeficiente de varniacién de (CV,), de
0.128%. La recuperacién promedio de las muestras de filtro trazadas en el alcance de 0.5 a 2.0
veces la concentracién blanco TWA fue 104.0% con un coeficiente de variacién agrupado (CV;)
de 0.010. Consecuentemente, el sesgo analitico hallado en estos resultados de muestra analiticos
sobre el alcance de concentraci6n probado fue +4.0% y el OAE fue +6.0%.

4.9. Recuperacién de método analitico para anilisis de AAS-HGA

4.9.1. Tres senes de muestras trazadas con MCEF fueron preparadas myectando 154 L de
5, 10 y 20 pg/mL de soluciones de base de cadmio dilmdas en filtros de 37 mm de didmetro (part
no. AAWP 037 00 Millipore Corp., Bredford, MA), con una mucro pipeta calibrada. La
soluciones de base dilwmidas fueron preparadas haciendo las diluciones en serie apropiadas de una
solucidén estdndar de cadmio comercialmente disponible 1,000 ug/mL certificada (Fisher
Chemuacal Co., Lot# 913438-24), con la solucién diluyente (4% HNOs, 0.4% HCI). Cada sene
contenia seis muestras y un blanco de muestra. La cantidad de cadmio en las senies preparadas
fue eca]ulva]ente a 0.5, 1 y 2 veces la concentracién blanco del Nivel de Accion TWA de 2.5
pg/m” para un volumen de aire de 60 L.

492, Los filtros trazados y secados al aire fueron digendos y analizados para su
contenido de cadmo mediante espectroscopia de absorcién atémmca sin llama, usando un
atomizador de homo de grafito calentado, siguiendo el procedimento descrito en la Seccién 3.
Se hizo una dilucién quintuple de las muestras de filtro trazadas a dos veces el mvel de accién
TWA antes de su andlisis. Se usé estdndares de cadmio de 0.05 a 20 ng/mL en el andlisis de los
filtros trazados.

4.9.3. Los resultados del andlisis estdn dados en la Tabla VI. No hubo extrinsecos. Los
coeficientes de variacién para los tres mveles de 0.5 a 2.0 veces el mivel de acci6n TWA PEL,
pasaron la prueba Bartlett y fueron agrupados. La recuperacién promedio de las muestras
trazadas fue 942% con un coeficiente de vanacién agrupado (CVy) de 0.043.
Consecuentemente, la desviacién analitica fue -5.8% y el OAE fue +14.2%.
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4.10. Conclusiones

Los experimentos realizados en esta evaluacién muestran que las dos técnicas analiticas de
absorcion atémica inchudas en este método son precisas y exactas y tienen suficiente
sensitividad para medir cadmio aerosuspendido sobre un amplio alcance de miveles de exposicion
y periodos de muestreo.
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Tabla I - Estudio de limite de detecciéon de Cd

(Anilisis AAS de llama)

STD (Ug/mL)

Lectura de absorbancia
a228.8 nm

Anidlisis estadistico

Blanco reacttvo....veeeeceeceieiee e

5 2
4 3
4 3

6
2 4
6

~1 LA
- VS R |

[= =]
L W - |

10 9o
10 13
10 10

20 23
20 22
20 20

42 42
42 42
42 45

84
80
83

n=0.
mean=3.5Q.
std dev=1.05
CV=0.30.
=6,
mean=5.00.
std dev=1.67
Cv=0.335.
n=0.
mean=5.50
std dev=1.76
CV=0.320.
n=6.
mean=7.33.
std dev=0.817
Cv=0.111.
n=>6.
mean==10.3
std dev=1.37
CvV=0.133
n=6.
mean=20.8.
std dev=1.33.
Cv=0.064.
n=60.
mean=42.5.
std dev=1.22
CV=0.029
n=3.
mean=82.3
std dev=2.08.
Cv=0.025.
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Tabla II - Estudio de alcance de trabajo estindar de Cd

(Anailisis de AAS de llamna)
STD (ug/mL) Lectura de absorbancia | Anidlisis estadistico
a228.8 nm
Blanco reactivo. .. ceennnsmciisisessssssnenes 5 2 =6.
4 3 mean=3.50.
4 3 std dev=1.05.
Cv=0.30.
L0 . 20 23 =6,
20 22 mean=20.8..
20 20 std dev=1.33
Cv=0.064
L 0T O O 42 42 n=6.
42 42 mean=42.5.
42 45 std dev=1.22
Cv=0.029
4 3 L USSP 84 n=3.
80 mean=52.3.
83 std dev=2.08.
CV=A.025.
L1 .. | OSSOSO UR 161 n=3.
161 mean=160.0.
158 std dev=1.73.
=0.011.
D.50..c s ceverecirrnmsrssnsssnsssesssssessesessesssssnsasesesss 391 n=3.
389 mearn=391.0.
393 std dev=2.00
CvV=0.005.
00 it rnsttssbasi e ratsb s e e snnns 760 n=3.
748 mean=753.3
752 std dev=6.11.
Cv=0.008.
200 eiesersvsriisisssses s ra st sas e e esarsesane 1416 n-3
1426 mean=1414.3
1401 std dev=12.6
CvV=0,009
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Tabla 111 - Estudio de limite de deteccién

(Analisis AAS-HGA)
STD (ng/mL) Lecturas de drea pico | Anilisis estadistico
x 10° 2 228.8 nm
Blanco reactivo.......ccoeeeeeorerersveeseeescesiieceeenanene. | O 0 n=6.
0 i mean=0.167
0 0 std dev=0.41.
CV=245,
L OO S TU PSSR URR TSRS 8 6 n=6.
5 7 mean=7 7
13 7 std dev=2.8.
CV=0.366.
0.2 e e e e e e e 11 13 n=6.
11 12 mean=11_8.
12 12 std dev=0.75.
CV=0.064.
26 28 mean=28.8.
28 30 std dev=2.4
Cv=0.083.
T e 52 55 n=~6.
56 58 mean=54.8.
54 54 std dev=2.0
Cv=0.037
110 110 mean=108.8.
110 110 std dev=3.9
CV=0.036.
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Tabla IV - Estudio de alcance de trabajo estéindar de cadmio

(Analisis AAS-HGA)
STD (ng/mL) Lecturas de area pico X Andlisis estadistico
10°a
228.8 nm
0.2 ooscraremsensssresmseassssss s s sess 11 13 n=6.
11 12 mean=11.8.
12 12 std dev=0.75.
Cv=0.064.
0.5, rrrerersresresssieresasesssasasmses s anses 28 33 n=6
26 28 mean=28.8.
28 30 std dev=2.4.
: CV=0.083
56 58 mean=54.8.
54 54 std dev=2.0
Ccv=0.037
X T R B S 101 112 n=06.
110 110 mean=108.8.
110 110 std. Dev.=3.9
Cv=0.036.
268 275 mean=265.5.
259 279 std dev=11.5.
Cv=0.044.
10.0uneeeemnenmaresssaerssnonemsssssmsmasnsmasasess 495 520 o=6.
523 513 mean=516.7
516 533 std dev=12.7
Ccv=0.025.
71 10 WO 950 953 n=6
951 058 mean=941.8.
0949 890 std dev=25.6.
CvV=0.027
) 110 IO 1269 1291 n=b.
1303 1307 mean=1293.
1295 1290 std dev=13.3.
Cv=0.010.
A0.0,.e e eemerercessremarineressmsmsamassasssasisess 1505 1567 n=06.
1535 1567 mear=1552.
1566 1572 std dev=26.6.
Ccv=0.017
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Tabla V - Recuperacién de método analitico
(Anilisis AAS de llawna)

Nivel de prueba 0.5x Porcient re 1.0x Porciento g 2.0x Porciento
de Rec. tomado de rec. tomado de rec.

£g tomado 13 e ig hallado

haliado hallado N
LOO e 1.0715 107.2 2.00 2.0688 103.4 4,00 4.1504 103.8
LOO..e 1.0842 108.4 2.00 2.0174 100.9 4.00 4.1108 102.8
RO 1.0842 108.4 2.00 2.0431 1022 4.00 4.0581 101.5
LOO.oeos *1.0081 | *100.8 2.00 2.0431 102.2 4.00 4.0844 102.1
LOO. 1.0715 107.2 2.00 2.0174 100.9 4.00 4.1504 103.8
L.OO.. 1.0842 108.4 2.00 2.0045 100.2 4.00 4.1899 104.7

mean= 107.9 101.6 103.1
std dev= 0.657 1.174

CV= 0.006 0.011

Cv, (agrupado) = 0.010

* Rechazado como extrinseco- este valor no Pas6 1a prueba de extrinseco T al nivel de confiabilidad de 999,

Nivel de prueba 0.1x Porciento de
Rec.

Ug tomado pig hallado

T . 0.2761 138.1
0200, 0.2258 1129
g0 0.2258 1129
S —— 6

........................................................................... 118.2
OV i5.1
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Tabla VI - Recuperacién de método analitico

(Andlisis AAS-HGA)
Nivel de prueba 0.5x Porciento | ng 1.0x Porciento | ng 2.0x Porciento
de Rec. | tomado de rec. tomado de rec.
ng tomado ng ng ng hallado
hallado hallado

1 T 71.23 95.0 150 138.00 |920 300 25843 86.1
T 71.47 953 150 138.29 |92.2 300 258.46 86.2
TS orrerenneneseserans 70.02 934 150 136.30 | 90.9 300 280.55 93.5
T, 77.34 103.1 150 146.62 |97.7 300 288.34 96.1
s TS 78.32 104.4 150 145.17 |96.8 300 261.74 87.2
L T 71.96 95.9 150 144.88 | 96.6 300 277.22 92.4

n= 6 6 6

mean= 957.9 094.4

90.3

std dev= 4.66 298

4.30

CV, = 0.048 0.032

0.048

CV,(agrupado)=0.043
Anejo 1

Pardmetros instrumentales para andlisis ASS de lama  Pardmetros mstrumentales para andlisis HGA

Espectofotémetro de absorcion atémica
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Tabla VI - Recuperaciéon de método analitico

(Anilisis AAS-HGA)

Nivel de prueba 0.5x Porciento | ng 1.0x Porciento | ng 2.0x Porciento
de Rec. | tomado de rec. tomado de rec.
ng tomado ng ng ng hallado
hallado hallado

L TR 71.23 95.0 150 138.00 |92.0 300 258.43 86.1
1= T, 71.47 95.3 150 138.29 922 300 258.46 86.2
£ T 70.02 034 150 136.30 | 90.9 300 280.55 03.5
= T 77.34 103.1 150 146.62 | 97.7 300 288.34 96.1
S 78.32 104.4 150 14517 | 96.8 300 261.74 87.2
75.. 71.96 95.9 150 144.88 |96.6 300 277.22 92.4

n= 6 6 6

mean= 07.9 94.4

90.3

std dev= 4.66 2.98

4.30

Cv, = 0.048 0.032

0.048

CV,(agrupado)=0.043
Anejo 1

Pardmetros instrumentales para andlisis ASS de llama  Pardmetros instrumentales para andlisis HGA

Espectofotémetro de absorcidn atémica
{Perkins-Ellis Model 603)

Flama: Aire/acetileno-delgada, azul

Flujo de oxidante: 55

Flujo de combustible: 32
Longitad de onda: 228.8 nm

Ranura: 4(0.7 nm)
Alcance: UV

Seifial: Concentracién (4 exp.}

Tiempo de integracidn: 3 segundos

(Perkins-Elmer Model 5100)
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Espectrofotémetro de absorcién atémca

Tipo de sefial: Zeeman AA
Ancho de ranura: 0.7 nm
Longitud de onda: 228.8 nm
Medicion: Area pico
Tiempo de integracién: 6.0 segundos
Tiempo BOC. 5 segundos
BOC = Correccién de cambio de trasfondo.




Horno de Grafite Zeeman (Perkin-Elmer Model HGA-600)

Paso Tiempo de | Tiempo de | Temperatura | Flyjo de | Lectura
rampa (sec) | retencidn °C) argbn (sec.)
(sec) (mL/min)

1) Presecado 5 10 020 300 [
2) Secado 30 10 140 300 e
3) Carbonizado 10 20 200 300 e
4) Enfnado 1 8 30 300 | ...
5) Atommzado 0 5 1600 0 -1
6) Exuncion (de lama) 1 8 2500 300 |,

Apéndice F a § 1915.1027- Protocolo no mandatorio para monitoreo biolégico

1.00 Introducciom

Bajo la regla final de cadmio de OSHA (29 CFR parte 1910), monitoreo de especimenes
biol6égicos y vanos exdmenes médico periddicos son requenidos para los empleados elegibles.
Estos exdmenes médicos han de ser conducidos regularmente y en el momtoreo médico ha de
estar incluido el andlisis pertédico de cadmio en sangre (CDB), cadmuo en orma (CDU) y beta-2-
microglobulina en onna (B2MU). Segiin el CDU y B2MU han de ser normalizadas a la
concentracién de creattmna en onna (CRTU), entonces la CRTU debe ser analizada en
conjuncién con los analisis de CDU y B2MU.

El propésito de este protocolo es proveer procedinuentos para establecer y mantener la calidad
de los resultados obtemdos de los anilisis de CDB, CDU y B2MU por laboratonos comerciales.
Los laboratorios avemidos a estas disposiciones del protocolo no mandatorio deberin ser
conocidos como “laboratomos participantes.” Los datos de momtoreo bioldégico de estos
laboratorios serdn evaluados por el médico responsable del monitoreo biolégico para determinar
Ias condiciones bajo las cuales el empleado pueda continuar trabajando en localizaciones que
exhiban concentraciones aerosuspendidas de cadmio en o sobre los miveles de accion defimdos
(véase los parrafos (1)(3) y (1)(4) de la regla final). Estos resultados también pueden ser usados
para apoyar la dec1s16n de remover a los trabajadores de tales localizaciones.

Bajo el programa de momitoreo médico para cadmio, debe recolectarse muestras de sangre y
onna de los trabajadores, a mtervalos definidos, por médicos responsables del momtoreo médico;
estas muestras son mandadas a laboratorios comerciales para realizar los andlisis requenidos e
informar los resultados de estos andlisis al médico responsable. Para asegurar la precisién y
confiabilidad de estos andlisis de laboratono, los laboratorios a los cuales las muesiras sean
sometsidas deben participar en un programa de prueba de eficiencia

continuado. La disponibilidad del programa de prueba de eficiencia puede variar con los analisis
realizados.
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Para probar la eficiencia o pencia en el andlisis de CDB, CDU y B2MU, el laboratorio debe
participar en un programa de comparacién 1nterlaboratorio operado por el Centre de Toxicologie
du Quebec (CTQ), o un programa equivalente. (En la actualidad, ningiin laboratorio en EEUU
realiza pruebas de pericia o eficiencia para CDB, CDU o B2MU.) Bajo este programa, CTQ
manda a los laboratorios partictpantes 18 muestras de cada analito (CDB, CDU y/o BZMV) para
andlisis anual. Los laboratonios participantes deben devolver los resultados de estos anélists al
CTQ dentro de cuatro a cinco semanas después del recibo de la muestra.

El programa de CTQ agrega los resultados analiticos de muchos laboratonos participantes para
derivar una media de valores de consenso para cada una de las muestras distribwidas. Los
resultados informados por cada laboratorio entonces son comparados contra estas medias de
consenso para las muestras analizadas para determunar la ejecucién relativa de cada laboratono.
La eficiencia o pericia de un laboratorio participante es una funcién de la extensién del acuerdo
entre los resultados sometidos por el laboratono participante y los valores de consenso para la
serie de muestras analizadas.

La prueba de eficiencia o pericia para el andlisis de CRTU (que debe ser realizada con los
andlisis de CDU y B2MU para evaluar los resultados apropiadamente), también estd
recomendada. En EEUU, sélo el College of American Pathologists (CAP), en la actualidad
conduce pruebas de eficiencia de CRTU; los laboratorios participantes deben estar acreditados
para los anélisis de CRTU por CAP.

Los resultados de las evaluaciones de eficiencia o pericia serdn remutidos al laboratorio
participante por el laboratono de prueba de eficiencia, asi como al médico designado por el
laboratorio participante para recibir esta informaci6n. Ademés, el laboratorio participante debe,
a petcidn, someter los resultados de su programa de garantia/control de calidad interno
(QA/QQ), para cada procedimuento analitico (i.e., CDB, CDU y/o B2MU), a los médicos
designados para recibir los resultados de eficiencia. Para los laboratorios participantes que
ofrecen anélisis de CDU y/o B2MU también deben proveer documentacién del QA/QC para los
analisis de CRTU. (Los laboratorios deben proveer informacién de QA/QC concermente al
andlisis de CRTU directamente al médico peticionano s1 realizan el analisis en el sitio; s1 el
andlisis de CRTU es realizado por otro laboratorio bajo contrato, esta informacién debe ser
provista al médico por el laboratono de contrato.)

La mformacién de QA/QC, junto con las mediciones de espectmenes biolégicos actuales, deben
ser provistos al médico responsable usando formatos estindar. Estos médicos entonces deben
confrontar la informacién de QA/QC con los resultados de las pruebas de eficiencia para
comparar la ejecucion relativa de los laboratorios, a la vez de facilitar la evaluacién de los datos
de monitoria del empleado. Esta informacién respalda las decisiones tomadas por el médico con
relacién al programa de monitoreo biolgico y para ordenar remocién médica.

Este protocolo describe los procedimientos que pueden ser usados por los médicos responsables
para 1dentificar los laboratorios con mayor probabilidad de ser eficientes en el andlisis de las
muestras usadas en el monitoreo biolégico de cadmo; también se provee procedimientos para el
archivo de expedientes y preparacién de mformes por parte de los laboratorios participantes en
los programas de prueba de eficiencia y recomendactones para asistir a estos médicos a
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interpretar los resultados analiticos determinados por los laboratorios participantes. Como la
recoleccibn y manejo de las muestras afecta la calidad de los datos, se hicieron las
recomendaciones para estas tareas. Las especificaciones para los métodos analiticos a usarse en
el programa de momitoreo médico estdn includos en este protocolo también.

En conclusi6n, este documento tiene la intencién de ser un suplemento para caractenzar y
mantener la calidad los datos de monstorfa médica recogidos bajo la regla final de cadmio
promulgada por OSHA (29 CFR parte 1910). A OSHA se le ha concedido la autoridad bajo la
Occupational Safety and Health Act of 1970 (Ley de Segundad y Salud en el Trabajo de 1970),
de proteger a los trabajadores de los efectos de la exposicién a substancias peligrosas en el lugar
de trabajo y de mantener el momtoreo adecuado de los trabajadores para determunar cuéndo
pueden ocurnr efectos adversos a la salud. Este protocolo no mandatono tiene la mtencién de
proveer guias y recomendaciones para mejorar la precisién y confiabilidad de los procedimientos
usados para analizar las muestras biol6gicas recogidas como parte del programa de momtoria
médica de cadmuo.

2.0 Definiciones

Cuando los térmuinos que aparecen a continuacién aparezcan en este protocolo, use las sigmentes
definiciones:

Precisién: Una medida del sesgo de una serie de datos. El sesgo es un error sistematico que es
mherente al método o es causado por algiin artefacto o 1diosmcrasia del sistema de medicién. El
sesgo estd caracterizado por una desviacidn consistente (positiva o negativa), en los resultados de
un valor de referencia aceptado.

Media antmétrca: La suma de las mediciones de una sene dividida por el niimero de mediciones
en la sene.

Muestras ciegas: Un procedimiento de control de calidad en el cual la concentracién del analito
en la muestra debiera ser desconocida por el analista al ttempo de realizar el analisis.

Coeficiente de vaniacién: La razén de la desviacién de una sene de mediciones de la media
(antmética o geométrica), de las mediciones.

Muestras de cumplimiento: Muestras de los trabajadores expuestos mandadas a un laboratorio
participante para andlisis.

Grificas de control: Representacion gréfica de los resultados de las muestras de control de
calidad analizadas por un laboratorio participante.

Limites de control: Lirmtes estadisticos que definen cuindo un procedimiento analitico excede
los parémetros de limites de control aceptables; los limites de control proveen un método de
avaluar la precisién del analista, laboratorios y 1a discrecién analitica.

Muestras de control: Muestras de control de calidad.
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Este protocolo describe los procedimientos que pueden ser usados por los médicos responsables
para identificar los laboratorios con mayor probabilidad de ser eficientes en el anilisis de las
muestras usadas en el momtoreo biolégico de cadmuo; también se provee procedirmentos para el
archivo de expedientes y preparacion de informes por parte de los laboratonos participantes en
los programas de prueba de eficiencia y recomendaciones para asisir a estos médicos a
mterpretar los resultados analiticos determinados por los laboratorios participantes. Como la
recoleccion y manejo de las muestras afecta la calidad de los datos, se hicieron las
recomendaciones para estas tareas. Las especificaciones para los métodos analiticos a usarse en
el programa de momtoreo médico estdn mcluidos en este protocolo también.

En conclusion, este documento tiene la intencién de ser un suplemento para caractenizar y
mantener la calidad los datos de monitoria médica recogidos bajo 1a regla final de cadmio
promulgada por OSHA (29 CFR parte 1910). A OSHA se le ha concedido la autoridad bajo la
Occupational Safety and Health Act of 1970 (Ley de Segunidad y Salud en el Trabajo de 1970),
de proteger a los trabajadores de los efectos de la exposici6n a substancias peligrosas en el lugar
de trabajo y de mantener el momtoreo adecuado de los trabajadores para determunar cudndo
pueden ocurnir efectos adversos a la salud. Este protocolo no mandatorio tiene la mtencién de
proveer guias y recomendaciones para mejorar la precisién y confiabilidad de los procedimientos
usados para analizar las muestras biolégicas recogidas como parte del programa de monitoria
médica de cadmio.

2.0 Definiciones

Cuando los términos que aparecen a continuacién aparezcan en este protocolo, use las sigmentes
definiciones:

Precisién: Una medida del sesgo de una sere de datos. El sesgo es un error sistemético que es
inherente al método o es causado por algin artefacto o 1diosincrasia del sistema de medicién. El
sesgo estd caractenizado por una desviacién consistente (positiva o negativa), en los resultados de
un valor de referencia aceptado.

Media antmética: La suma de las mediciones de una sene dividida por el niimero de mediciones
en la sene.

Muestras ciegas: Un procedimmento de control de calidad en el cual la concentracién del analito
en la muestra debiera ser desconocida por el analista al tiempo de realizar el anlisis.

Coeficiente de variacién: La razon de la desviacién de una sene de mediciones de la media
(aritmética o geométnca), de las mediciones.

Muestras de cumplimiento: Muestras de los trabajadores expuestos mandadas a un laboratorio
participante para andlisis.

Grificas de control: Representacién grifica de los resultados de las muestras de control de
calidad analizadas por un laboratorio participante.

Limutes de control: Limutes estadisticos que definen cuindo un procedimmento analitico excede
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los parimetros de limites de control aceptables; los limites de control proveen un método de
avaluar la precision del analista, laboratori0s y la discrecién analitica.

Muestras de control: Muestras de control de calidad.

F/T: La cantidad medida de un analito dividida por el valor tednico (defimdo a continuacién)
para ese analito en la muestra analizada; esta razén es la medida de recuperacién para una
muestra de control de calidad.

Media geométrica: El antilogaritmo natural de la media de una sene de datos transformados
logaritmcamente.

Desviaci6n esténdar geométrica: El antilogaritmo de la desviaci6n estdndar de una sene de datos
naturaimente transformados logaritmicamente.

Limute de detecci6n: Usando un nivel de confiabilidad predefimido, este es el valor medido més
bajo al cual algiin material medido tiene probabilidad de haber vemdo de la muestra,

Media: Una tendencia central de una sene de datos; en este protocolo, esta media estd defimda
como la media aritmética (véase la definic16n de media arnitmética a continuacién), a menos gue
se establezca de otro modo.

Ejecucién: Una medida de Ia calidad general de los datos informados por un laboratono.

Agrupanuento: Grupos de muestras de control de calidad a ser establecidos para cada valor o
meta (defimdo a continzacién) de un analito. Para el protocolo provisto en el anejo 3, por
gjemplo, el valor teénico de las muestras de control de calidad del agrupamento debe estar
dentro de un alcance defimdo como mis o menos () 50% del valor meta. Dentro de cada
agrupamuento de analito, debe haber muestras de control de calidad de al menos cuatro valores
teéricos.

Precision: El grado de concordancia entre las mediciones independientes, repetidas, de la misma
cantidad de un analito.

Pencia o Eficiencia: La capacidad de satisfacer un mvel especifico de ejecucién analitica.

Muestras de eficiencia: Especimenes, los valores de los cuales son desconocidos a cualquera en
¢l laboratono participante y que son sometidos por un laboratonio participante para pruebas de
eficiencia.

Calidad o datos de calidad: Una medida de la confianza en el valor de medici6n.

Muestras de control de calidad (QC): Especimenes, el valor de los cuales es desconocido para el
analista pero es conocido al personal apropiado de QA/QC de un laboratono participante; cuando
es usado como parte del programa de QA/QC de un laboratorio, los valores teéncos de estas
muestras no deben ser conocidos por el analista hasta que los andlisis hayan sido completados.
Las muestras de QC han de comrerse en senes consistentes en nna muestta de QC de cada
-agrupamuento (véase la definicion de "agrupamuentos”, anterior).
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Sensitividad: Para propdsitos de este protocolo, el limite de deteccién.

Desviac16n estindar: Una medida de la distribucidn o esparcimiento de una sene de datos de la
media; la desviaci6n estandar es igual a la raiz cuadrada positiva de la vananza y estd expresada
en las mismas unidades que las mediciones orniginales de la sene de datos.

Estandares: Muestras con valores conocidos por el analista y usados para calibrar el equipo y
para cotejar la calibracién durante un periodo analftico. En un programa de QA/QC de
laboratorio, los valores de los estindares deben exceder los valores obtenidos de las muestras de
cumplimiento tal que el valor estdndar més bajo esté cerca del limtte de deteccién y el estdndar
més alto sea miés alto que la muestra de cumplimiento o muestra de QC maés alta. Debe usarse
estandares de al menos tres valores diferentes para calibracién y debe ser construrdo de al menos
dos fuentes diferentes.

Valor blanco: Aquellos valores de CDB, CDU o B2MU que activen alguna accién tal como la
prescrita en la seccion de vigilancia médica del texto reglamentano de la regla final de cadmio.
Para CDB, los valores blanco son 3, 10 y 15 ug/l.. Para CDU, los valores blanco (target) son 3,
7y 15 ug/g CRTV. Para B2ZMU, los valores blanco son 300, 750 y 1500 pg/g CRTU. (Noétese
que los valores blanco pueden vanar segiin una funcién de iempo.)

Valor tedénco (o cantidad teérica): La concentracién imnformada de una muestra de control de
calidad (o de estandar calibraci6n} dernivada de las caracterizaciones previas de la muestra.
Valor o valor de medici16n: El resultado numérico de una medici6n.

Varnanza: Una medida de la distribucién o esparcimiento de una sene de datos sobre 1a media; la
varanza es la suma de la raiz cuadrada de las diferencias entre la media y cada medici6n discreta
dividida por uno menos que el nimero de mediciones en la serie de datos.

3.0. Protocolo

Este protocolo provee los procedimientos para caractenzar y mantener la calidad de los
resultados analiticos derivados para el programa de momitoreo médico mandado para los
trabajadores bajo la regla final de cadmuio.

3.1. Resumen

La meta de este protocolo es asegurar que los datos de monitoreo médico sean de suficiente
calidad para facilitar la mterpretacion apropiada. Los objetivos de calidad de datos (DQOs),
defimdos para el programa de monitoreo médico estan resumudos en la Tabla 1. Basado sobre la
informacién disponible, los DQOs presentados en la Tabla 1 deben ser alcanzables por la
mayorfa de los laboratorios que ofrecen los andlisis requendos comercialmente; OSHA
recomienda que sdlo los laboratonos que cumplan con estos sean usados para los andlisis de
muestras biolégicas recogidas para monitorizar la exposicién a cadmio.
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Tabla 1. Objetivos de calidad de dates recomendados (DQOs), para el programa de
monitoreo médico de cadmio

Analito/agrupamiento de concentracién Limite de deteccién | Precision Exactitud
(CVX(%)
Cadmio en SANELE.......creeeersesmersesssresssssesmsnssasssnes 05 Bl | et +1 pg/l 6 15% de 1a media
B2 PG et rsn s e saeernssrnes | sessssssnesienennsssissnarasen 40
B2 BB ssssrsssst s nsnsnsnsnss | ssssssstsssesesssssssriasanernaae 20 | =1 pg/l 6 15% de la media.
Cadmio en OIiNA. ....cceeeeeeeeecereneeenssenese e snnseas 0.5 pg/g creatinina... | «oveeeeerrecres
<2 pg/] CTEAtININA. . ...ccctevrerirvenriiinsciesnessocssinsnes | cressssesssnsraserssconsassnsises 40 | £15% de 1a media.
>2 pg/] CTEAHNING. .....coveiinniricennerciisssnsssninies | eresessesisessessnsssissnnens 20
.-2-microglobulina en orina: 100 pg/g creatinina... | 100 pg/g creatinina 5

Para satisfacer los DQOs presentados en 1a Tabla 1, OSHA provee las sigutentes guias:

1. Los procedimientos para la recoleccién y manejo de prucbas de sangre y orna estén
especificados (Secciones 3.4.1 de este protocolo);

2. Los métodos analiticos prefersdos para el anélisis de CDB, CDU y B2MU estin
defimdos (y un método para la determinacién de CRTU también estd especificado ya que los
resultados de CDU Y B2MU han de ser normalizados al mvel de CRTU).

3. Se describe los procedimientos para identificar los laboratonos con probabilidad de
proveer los andlisis requenidos en una manera precisa y confiable;

4. Estas guias (Secciones 3.2.1 a 3.2.3. y la Seccién 3.3), incluyen recomendaciones
concernentes a los programas de QA/QC para los laboratortos participantes, asi comno los mveles
de eficiencia durante la participacién en un programa de eficiencia interlaboratono;

5. Los procedimientos para archivo de ckpcdientes de QA/QC (Secciéon 3.3.2) y para
informar los resultados de QA/QC estin descritos (Seccion 3.3.3); y

6. Los procedimientos para la interpretacién de resultados de momtoria médica estdn

especificados (Seccidn 3.4.3).

Los métodos recomendados para el monitoreo biokégico de los trabajadores elegibles son:

1. El método de Stoeppler and Brandt (1980) para determunaciones de CDB (limite de

deteccién: 0.5 ug/l);

2. El método de Puszkowska et al. (1983) para determinaciones de CDU (linute de

deteccion: 0.5 pug/l de onina); y

3. El juego de prueba Pharmacia Delphia (Pharmacia 1990), para la determinacién de
B2MU (limzte de deteccion: 100 ug/l en onna).
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Debido a que CDU y B2MU deben ambos ser informados en pg/g CRTU, se recomuienda una
determinaci6n independiente de CRTU. Asi, el método de OSHA Salt Lake City Technical
Center (OSLTC) (OSHA, sin fecha), y el método Jaffe (Du Pont, sin fecha), para la
deterrmunacién de CRTU estan especificadas bajo este protocolo {i.c., puede usarse cuaiquiera de
estos dos métodos). Notese que aunque los limites de deteccién no estdn informados para
mnguno de estos métodos de CRTU, el alcance de las mediciones esperadas para CRTU (0.9-1.7
pgfl), estin muy por encima del limite probable de detecci6n de cualquiera de estos métodos
{(Harnson, 1987}.

Los laboratorios que usan métodos alternativos deben someter suficientes datos al médico
responsable que demuestre que el método alternativo es capaz de satisfacer los objetivos de
calidad de datos defimdos del programa. Tales laboratorios también debieran someter un plan de
QA/QC que documente la ejecuci6n del método alternativo de manera enteramente equivalente a
los planes de QA/QC propuestos en al Secci6n 3.3.1.

3.2. Deberes del médico responsable.

El médico responsable evaluard los resultados de monitoreo biolégico provistos por los
laboratorios participantes para determunar si1 tales laboratorios son eficientes y han satisfecho las
recomendaciones de QA/QC. Al determunar qué laboratorios emplear para este propdsito, estos
médicos deben revisar la eficiencia y los datos de QA/QC sometidos a ellos por los laboratorios
participantes.

Los laboratonios participantes deben demostrar eficiencia para cada analito (CDU, CDB y
B2MU) muestreado bajo el programa de momtoreo biolégico. Los laboratorios participantes
envueltos en el andlisis de CDU y B2MU también debieran demostrar eficiencia para el andlists
de CRTU, o proveer evidencia de un contrato con un laboratorio eficiente en el anilisis de
CRTU.

3.2.1 Recomendaciones para seleccionar entre los laboratorios existentes.

OSHA recomienda que los laboratonos existentes que provean analisis comerciales pata CDB,
CDU y B2MU para el programa de monitoria médica satisfagan los sigmentes cniteros:

1. Deben haber realizado andlisis comercial para el analito apropiado (CDB, CDU y/o
B2MU), regularmente por los dltimos dos afios;

2. Debe proveer al médico responsable un plan interno de QA/QC;

3. Al realizar andlisis de CDU o B2ZMU, el laboratorio participante debe estar acreditado
por CAP para analisis de CRTU y debe estar registrado en el estudio correspondiente de CAP
(nétese que las credenciales alternativas pueden ser aceptables pero la aceptabilidad ha de ser

determinada por el médico responsable); y

4. Debe estar registrado en el programa de comparacion mterlaboratorio de CTQ para el
analito apropiado (CDB, CDU y/o B2ZMU).
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Los laboratorios participantes deben someter la documentacién apropiada que documente el
cumplimiento con los critenios antenores al médico responsable. Para demostrar cumplimiento
con el pnmero de los cnterios anteniores, los laboratorios participantes deben someter la
siguente documentacién para cada analito que planifiquen analizar (nétese que cada documento
debe cubnr un perfodo de al menos ocho tnmestres consecuttvos y que el periodo designado por
el término "anélisis regulares” es al menos una vez al trimestre);

1. Copas de los informes de laboratorio que proveen resultados del analisis regular del
analito apropiado (CDB, CDU y/o B2MU);

2. Copias de uno o més contratos firmados y ejecutados para la provisién de anilisis del
analito apropiado (CDB, CDU y/o B2MU); o

3. Copas de las facturas mandadas a uno o més clientes pidiendo €l pago por la provision
de andlisis regulares para el analito apromado (CDB, CDU y/o B2MU). Cualquiera que sea la
forma de documentacién sometida, los procedimientos analiicos conducidos deben ser
identificados directamente. Los formularios que sean copiladas para summsién al médico
responsable también deben 1dentificar el laboratorio que provea estos andlisis.

Para demostrar cumplimiento con ¢l segundo de los cnterios antertores, el laboratorio debe
someter al médico responsable un plan de QA/QC detallando los procedimientos de operacion
estindar a ser adoptados para satisfacer los procedimentos de QA/QC recomendados para el
anélisis de cada analito especifico (CDB, CDU y/o B2MU).

Los procedimentos para los programas internos de QA/QC estin detallados en la Seccién 3.3.1.,
a continuacion.

Para satisfacer el tercero de los criterios anteriores, los laboratorios que analicen CDU o B2MU
también deben someter un plan de QA/QC para anilisis de creatinina (CRTU); el plan de
QA/QC y el andlisis de caractenizaci6n para CRTU deben vemir del laboratono que realice el
anilisis de CRTU, atin s1 el anilisis de CRTU estd siendo realizado por un laboratorio de
contrato.

Los laboratorios registrados en el programa de CTQ (para satisfacer el dltimo de los criterios
anteniores), debe remutir, con la solicitud de matricula, un pago mcial de aproximadamente $100
por analito. (Noétese que este pago es s6lo un estimado y esta sujeto a revision sin aviso). Los
laboratorios deben 1ndicar en la solicitud que estdn de acuerdo en que CTQ envie los resultados
de las pruebas de eficiencia directamente al médico destgnado por los laboratorios participantes.

Una vez la solicitud del laboratorio es procesada por el CTQ, al laboratorio se le asignarad un
ntimero de codificacién que le serd provisto al laboratono en el formulano de confirmacién
inictal junto con la identificacién de los analitos especificos para los cuales el laboratono esté
participando. La confirmacién de participacién serd mandada por el CTQ a los médicos
designados por el laboratorio solicitante.

3.2.2. Revisién recomendada de los laboratonos seleccionados para realizar analisis
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Se1s meses después de ser seleccionado 1nicialmente para realizar determinaciones de analito, el
estado del laboratorio participante debe ser revisado por los médicos responsables. Tales
revisiones deben ser repetidas cada seis meses o cuandoquiera que se reciba documentacién
adicional de QA/QC (lo que ocurra primero).

Tan pronto como el médico responsable haya recibido los resultados de CTQ de las tres primeras
rondas de pruebas de eficiencia (i.e., tres series de tres muestras cada una para CDB, CDU y/o
B2MU), para un laboratorio participante, el estado de la participacién continuada del laboratorio
debe ser revisada. Durante el musmo periodo inicial de seis meses, los laboratonios participantes
también deben proveer al médico responsable los resultados de su programa de monitoreo de
QA/QC usado para avaluar la ejecucién de cada analito (CDB, CDU y/o B2MU), para los cuales
el laboratorio realice determunaciones. Esta informacién debe ser sometida usando los
formulanos y documentacién apropiados.

El estado de cada laboratono participante debe ser determnado para cada analito (i.e., s1 el
laboratorio satisface las guias de eficiencia minimas basado sobre las muestras de eficiencia
enviadas por el CTQ y los resultados del programa de QA/QC interno). Para mantener la
competencia para los andlisis de CDB, CDU y B2MU durante la primera revision, el laboratonio
debe satisfacer los requisitos de ejecucidn para al menos dos de las tres muestras de eficiencia
provistas en cada una de las tres rondas completadas durante el periodo de seis meses. La
eficiencia debe ser manterida para los analitos para los cuales el laboratorio conduzca
determinaciones.

Para continuar la participacién para andlisis de CDU y/o B2MU, los laboratorios también deben
mantener la acreditacién para el analisis de CRTU en el programa de CAP y participar en los
estudios de CAP o deben contratar los andlisis de CDU y B2MU a un laboratorio que satisfaga
estos requisitos (0 que puedan proveer la documentacién de acreditacién/participacién en un
programa equivalente).

El requisito de ejecucién para andlisis de CDB estéd definido como un resultado analftico dentro
de *1 pg/l de sangre o 15% de la media de consenso (Io que sea mayor). Para muestras que
exhiban una media de consenso mayor menor de 1 pg/l, el requisito de ejecucién estd defimdo
como una concentracion entre el limite de deteccién del andlisis y un maximo de 2 pg/l. El
propdsito de redefinir el intervalo aceptable para valores de CDB bajos es exhortar al informado
apropiado de los valores actuales obtemdos durante las mediciones; los laboratorios, por lo tanto,
no serdn penalizados (en térmunos de alcance estrecho de aceptabilidad), por informar
concentraciones medidas menores de 1 pg/l.

El requisito de ejecucién para anélisis de CDU estd definido como el resultado analitico dentro
de x1 pg/l de onna o 15% de la media de consenso (lo que sea mayor). Para muestras que
exhiban una media de consenso menor de 1 g/l de orina, el requisito de ejecucién estd defimdo
como una concentracion entre el limite de deteccién del andlisis y un méximo de 2 pg/l de onna.
Los laboratorios también deben mostrar eficiencia en el anélisis de creatinina segin defimdo por
CAP. Notese que informar los resultados de CDU, a diferencia de las muestras de eficiencia
para el CTQ (i.e., muestras de cumplimiento), debe estar acompafiado por los resultados de los
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andlisis para CRTU 'y estas dos sertes de resultados deben estar combinadas para proveer una
medida de CDU en unidades de pg/g CRTU.

El requsito de ejecucién para B2MU estd defimdo como los resultados analiticos dentro de
+15% de la media de consenso. Nétese que mformar resultados de B2MU, distintos de las
muestras de eficiencia para el CTQ (i.e., muestras de cumplim:ento), debe estar acompafiado por
los resultados de los anélisis de CRTU y estas dos senies de resultados deben ser combinadas
para proveer una medida de B2MU en umdades de pg/g CRTU.

No hay cotejos de ejecucidn recomendados para los andlisis de CRTU. Segin establecido
anteriormente, los laboratorios que realizan andlisis de CRTU en apoyo a los anélisis de CDU o
B2MU deben estar acreditados por CAP y participar en los estudios de CAP para CRTU.

Sigwente a la primera revision, el estado de cada laboratorio participante debe ser reevaluado a
intervalos regulares (i.e., correspondiente al recibo de los resultados de cada ronda sucesiva de
prueba de eficiencia y la surmsi6n de mformes del programa de QA/QC mntemo del laboratorio).

Después de un afio de recopilar resultados de pruebas de eficiencia, debe afiadirse los sigmentes
cniter1os de eficiencia a la sene de cnterios usados para determinar el estado del laboratorio
participante (para analizar CDB, CDU y/o B2MU); Un laboratonio participante no debe fallar en
los requsitos de ejecucidn por méis de cuatro muestras de las sers rondas consecutivas maés
recientes usadas para avaluar la eficiencia para CDB, CDU y/o B2MU separadamente (i.e., un
total de 18 muestras de eficiencia discretas para cada analito). Noétese que el requsito no
sustituye, sino que suplementa, las recomendaciones de que un laboratorio debe satisfacer los
cnterios de ejecucién para al menos dos de las tres muestras probadas para cada ronda del

programa.

3.2.3. Recomendaciones para seleccionar entre nuevos laboratonios (o laboratonos que
previamente fallaron en cumplir con las guias de protocolo)

OSHA recomienda que los laboratorios que no hayan provisto previamente anélisis comerciales
de CDB, CDU y/o B2MU (o lo hayan hecho por un periodo menor de dos afios) o que hayan
provisto estos andlisis por dos o més afios pero no hayan estado conformes previamente con las
guias de protocolo, deben satisfacer las sigwentes disposiciones para cada analito para el cual
haya de hacerse determunaciones antes de ser seleccionado para analizar muestras biolégicas bajo
el programa de momtoreo médico:

1. Someter al médico responsable un plan de QA/QC que detaile los procedimentos de
operacion estindar a ser adoptados para satisfacer las guias de QA/QC (las gufas para los
programas de QA/QC internos estan detalladas en la Secci6n 3.3.1.);

2. Someter al médico responsable los resultados de los andlisis de caracternizacién 1mcial
para cada analito para el cual se haga determinaciones.
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3. Someter al médico responsable los resultados para el periodo micial de seis meses, del
programa de QA/QC nterno para cada analito para el cual se haga determinaciones (st no se han
conducido analisis comerciales previamente, debe completarse un mimimo de dos simulacros de
pruebas de estandarizaci6n por mes por un periodo de se1s meses);

4. Regstrarse en el programa de CTQ para el analito apropiado para el cnal haya de
hacerse determinaciones y hacer los arreglos para que el CTQ someta la confirmacién imcial de
participacidén los resultados de prueba de eficiencia directamente a los médicos designados.
Notese que el médico designado debe recibir los resultados de tres rondas completadas del

programa de CTQ antes de aprobar un laboratono para la participacién en el programa de
momnitoreo biolégico.

3. Los laboratorios que busquen la participacién para andlisis de CDU y B2MU deben
someter al médico responsable la documentacién de acreditacién por el CAP para anilisis de
CRTU realizado en conjuncién con determinaciones de CDU y/o B2MU (si un laboratorio de
contrato conduce anilisis de CRTU, este laboratono debe someter prueba de acreditacién por
CAP al médico responsable); y

6. La documentaci6n debe ser sometida en un formulario aproprado.

Para participar en andlisis de CDB, CDU y/o B2MU, el laboratonio debe satisfacer los
criterios antertores para un mimmo de dos de tres pruebas de eficiencia provistas en cada una de
las tres rondas del programa de CTQ durante un periodo de seis meses; este procedimiento debe
ser completado para cada analito apropiado. Debe mantenerse la eficiencia para cada analito
para continuar con la participacién. Nétese que los laboratonos que busquen participacién para
CDU o B2MU también deben cumplir con los requisitos de ejecucién para CRTU, lo que
envuelve proveer evidencia de acreditacion por el CAP y participacion en los estudios de CAP (o
un programa equvalente).

El requisito de ejecucion para andlisis de CDB estd defimdo como un resultado analitico
dentro de +1 pg/l 0 15% de la media de consenso (lo que sea mayor). Para muestras que exhiban
una media de consenso menor de 1 ug/l, el requisito de ejecucion esti defimdo como una
concentracion entre el limite de deteccion del andlisis y un maximo de 2 ug/l. El proposito de
redefinir el ntervalo aceptable para valores de CDB bajos es exhortar el informar
adecuadamente los valores actuales obtemidos durante las mediciones; los laboratonos, por lo
tanto, no seran penalizados (en términos de un alcance estrecho de aceptabilidad), para informar
concentraciones medidas menores de 1 ug/l.

El requisito de ejecucion para andlisis de CDU estd defimdo como un resultado analitico
dentro de +1 pg/l de onna o 15% de la media de consenso (lo que sea mayor). Para muestras que
exhiban una media de consenso de menos de 1 ug/l de orina, el requsito de ejecucién esti
defimdo come una concentracién que cae entre el limite de deteccién del andlisis y un maximo
de 2 ugfl onna. Los requisitos de ejecucién para el andlisis acompafiante de CRTU (defimdo por
CAP), también debe ser cumplido. Nétese que informar los resultados de CDU, distintos de las
pruebas de eficiencia para CTQ deben estar acompafiados por los resultados del andlisis de
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CRTU y estas dos senes de resultados deben estar combmados para proveer una medicién de
CDU en umdades de pg/g CRTU.

El requsito de ejecucién para B2MU estd defimdo como un resultado analitaico dentro de
+15% de la media de consenso. Nétese que informar resultados de B2MU, distintos de 1a prueba
de eficiencia, debe estar acompafiado por los resultados del anilisis de CRTU, estas series de
resultados deben estar combinadas para proveer una medici6n de B2MU en umdades de pug/g
CRTU.

Una vez un nuevo laboratorio haya sido aprobado por el médico responsable para conducir
determinaciones de analitos, el estado de esta aprobaci6n debe ser revisado penddicamente por el
médico responsable, asi como los cnitenios presentados bajo la Seccién 3.2.2.

Los laboratorios que hayan fallado previamente obtener la aprobacién del médico
responsable para conducir la determinacién de uno o més analitos, debido a la falta de
* cumplimeento con los cnterios defimdos anteriormente para los laboratonios existentes (Seccién
3.2.1.), pueden obtener la aprobacién satisfaciendo los criterios para un laboratorio nuevo
defimdos bajo esta seccién; para estos laboratonos, el segundo de los criterios anteniores puede
ser satisfecho sometiendo una nueva sene de andlisis de caracterizacién para cada analito para el
cual se haga determinaciones.

La reevaluaci6n de estos laboratonos es a discreci6n de parte del médico responsable. ‘La
reevaluacién, que normalmente toma alrededor de seis meses, puede ser aligerada s1 el
laboratono puede alcanzar 100% del cumplimiento con los cnterios de prueba de eficiencia
usando las seis muestras de cada analito sometido al programa de CTQ durante las primeras dos
rondas de 1a prueba de eficiencia.

Para laboratorios que buscan la reevaluacién para andlisis de CDU o B2MU, las guias para
andlisis de CRTU también deben ser satisfechas, incluyendo la acreditacién para anilisis de
CRTU por CAP y la participacién en el programa de estudio de CAP (o
acreditacién/participacién en un programa equivalente).

3.2.4. Futuras modificaciones a las guias de protocolo

Segiin los laboratonos obtienen expeniencia con los andlisis de CDB, CDU y B2MU, se anticipa
que la ejecucién alcanzable por la mayoria de los laboratorios debe mejorar hasta que se acerque
a lo informado por los grupos de mvestigaci6n que desarrollaron cada método. OSHA, por lo
tanto, puede elegir recomendar guias de ejecucién més estrictas en el futuro, segin mejora la
¢jecucion general de los laboratorios participantes.

3.3. Guias para archivo de expedientes e informe
Para cumplir con estas gufas, los laboratonos participantes deben satisfacer las recomendaciones

de ejecuctén y eficiencia antes mencionados, asi como las sigmentes disposiciones de archivo de
expedientes, de QA/QC iterno, e informes.
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Si un laboratono participante falla en cumplir con las disposiciones de estas guias, se recomienda
que el médico responsable desapruebe los andlisis subsigwentes de las muestras biolégicas
hechas por ¢l laboratono, hasta que demuestre cumplimiento con estas gufas. Al ser
desaprobadas, las muestras biolégicas deben mandarse a un laboratono que pueda demostrar
cumplimiento con estas gufas, al menos hasta que e} laboratorio sea reevaluado por el médico
responsable y hallado en cumplimiento.

Debe practicarse los siguientes procedimentos de archivo de expedientes y de informes por los
laboratonos participantes.

3.3.1. Procedimuentos de garantia de calidad/control de calidad (QA/QC), interno

Los laboratorios participantes en el programa de monitoreo de cadmo deben desarrollar y
mantener un programa de garantia de calidad/control de calidad (QA/QC) interno que mcorpore
los procedimientos para establecer y mantener el control para cada uno de los procedimientos
analiticos (determinaciones de CDB, CDU, y/fo B2MU) para los cuales el laboratonio esté
buscando participacién. Para laboratorios que analicen CDU y/o B2ZMU, debe establecerse un
programa de QA/QC para CRTU tambén.

La documentacton escrita de los procedimuentos de QA/QC debe estar descrita en un plan formal
de QA/QC; este plan debe contener la siguiente informacién: Procedimientos de aceptacién y
manejo de muestras (i.., cadena de custodia); procedimientos de preparaci6n de muestras;
procedimientos de calibracién; pardmetros de instrumento y célculos. La documentacién de los
procedimuentos de QA/QC debe ser suficiente para 1dentificar problemas analiticos, defimir los
criterios bajo los cuales el andlists de las muestras de cumplimiento serd suspendido y describir
los procedimentos de accidn correctiva.

3.3.1.1 Procedimientos QA/QC para establecer el control del andlisis de CDB y CDU

El programa de QA/QC para CDB y CDU debe tratar, como mimimo, los procedimientos
envueltos en la calibracion, establecimiento de los limites de control, andlisis de QC 1nternos y
mantemimiento de control y protocolos de accién correctiva. Los laboratonos participantes
deben desarrollar y mantener procedimientos para asegurar que los andlisis de muestras de
cumplimiento estén dentro de los limites de control y que estos procedimientos estén
documentados cuidadosamente en un plan de QA/QC.

En el Anejo 1 se presenta un protocolo de QA/QC no mandatorio. Este anejo ilustra los
procedirmentos que debieran tratarse en un programa de QA/QC apropiado.

Calibracién. Antes de que se conduzca cualquer prueba analitica, el mstrumento analitico debe
estar calibrado. La calibracién debe realizarse al comienzo de cada dia en el cual se hagan
pruebas de QC y/o cumplimiento. Una vez se establezca 1a calibracién, debe correrse las
muestras de QC o cumplimiento. No empece el tipo de muestras que se procese, cada quinta
muestra debe servir como esténdar para asegurar que la calibraci6n se mantenga.
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La calibraci6n esti stendo mantenida s1 el est4ndar est4 dentro de +15% de su valor tedrico. Si el
estindar es mayor de 15% de su valor teérico, la prueba ha excedido los limtes de control
debido a un error de calibracién, la serie completa de muestras debe ser entonces reanalizada
después de recalibrar o los resultados deben volverse a calcular basado sobre la curva estadistica
dertvada de la serie de esténdares.

Es esencial que el valor del estdndar mds alto analizado sea més alto que la muestra mds alta
analizada; puede ser necesano, por lo tanto, correr un estandar alto al final del analisis, el cual
haya stdo seleccionado basado en los resultados obtemidos durante ¢l curso del andlisis (i.e., mis
alto que cualquer estandar analizado hasta ese punto).

Los estdndares deben mantenerse frescos; segiin envejecen las muestras, deben ser comparadas
con estindares nuevos y sustitudas, s1 fzera necesano.

Andlisis de control de calidad interno. Las muestras de QC interno deben estar determinadas
mtercaladas con muestras de anélisis de cumplinuento. Como mimmo, estas muestras deben
correrse a un indice de 5% de las muestras de cumplimiento, o al menos una sene de muestras
QC por anilisis de muestras de cumplimiento, lo que sea mayor. Si s6lo se corre dos muestras
deben contener diferentes mveles de cadmo.

Las muestras de QC interno pueden obtenerse como matenales de referencia comercialmente
‘disponibles y/o pueden ser muestras preparadas mnternamente. Las muestras mternamente
preparadas deben estar bien caractenizadas y trazadas o comparadas a un material de referencia
para el cual haya disponible un valor de consenso.

Los miveles de cadmio contenidos en las muestras de QC no deben ser conocidos para el analista
antes de informar los resultados del analisis.

Los resultados de QC intemos deben ser marcados en una grafica de manera que describan la
recuperacién de las muestras y los limites de control del laboratono.

Limites de control interno. El protocolo de laboratono para evaluar los andlisis de Q/C intemo
por limites de control debe estar claramente defimdo. Los limites pueden estar basados en
métodos estadisticos (e.g., como 20 de recuperaci6n media de laboratorto), o en los limates de
pruebas de eficiencia (e.g.. +/ug 6 15% de la media, lo que sea mayor). Los limites estadisticos
que excedan a +40% deben ser reevaluados para determunar la fuente de error en el analisis.

Cuando se exceden los limtes de laboratorio, el trabajo analitico deben termtnar hasta que la
fuente de error sea determinada y corregida; las muestras de cumplimiento afectadas por el error
deben ser reanalizadas. Ademés, el protocolo de laboratono debe comregir cualesquiera
tendencias mnusuales que se desarrollen que pudieran estar sezgando los resultados. Numerosos
resultados consecutivos sobre o bajo las recuperaciones medias de laboratono o fuera de los
limutes estadisticos de laboratono, indican que puede haberse desarrollado problemas.

Acciones correctivas. El plan de QA/QC debe documentar en detalle las acciones especificas
tomadas s1 los limites de control son excedidos o se desarrollan tendencias musuales. Las
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acciones correctivas deben sefialarse en el formulano apropiado, acompafiadas por la
documentaci6n de apoyo.

Ademas de estas acciones, los laboratorios deben inclwir cualesquiera acciones adicionales que
sean necesaras para asegurar que se informe datos exactos al médico responsable.

Materiales de referencia. Los siguientes materiales de referencia pueden estar disponibles.
Cadmuo en sangre (CDB)

1. Centre de Toxicologie du Quebec, Le Centre Hospitalier de 1'Umversite Laval, 2705
boul. Launer, Quebec, Que., Canada G1V 4G2 (Preparado seis veces al afio a 1-15 pg Cd/l)

2. H. Marchandise, Community Bureau of Reference-BCR, Directorate General XII,
Commussion of the European Commumties, 200, rue de la Loi, B-1049, Brussels, Belgium.
{Preparado como Bl CBM-1 a 5.37 ug Cd/l y Bl CBM-2 2 12.38 ug Cd/l.)

3. Kaulson Laboratories Inc., 691 Bloomfield Ave., Caldwell, NJ 07006; tel. (201) 226-
9494, FAX (201) 226-3244. (Preparado como #0141 [Como Cd, Hg , Pb], a dos niveles.)

Cadmio en onna (CDU)

1. Centre de Toxicologie du Quebec, Le Centre Hospitalier de I'Umiversite Laval , 2705
boul. Launer, Québec, Que., Canada G1V 4C2. (Preparado se1s veces al afio)

2. National Institute of Standards and Technology (NIST), Dept. of Commerce,
Galithersburg, MD; tel.: (301) 975-6776. (Preparado como SRM 2670 orina congelada-seca
[metales]; la serie incluye miveles normales y elevados de metales; cadmio esta certificado para
niveles elevados de 88.0 ug/l en onna reconstituida.)

3. Kaulson Laboratories, Inc., 691 Bloomfield Ave., Caldwell, NJ 07006, tel. (201) 226-
9494, FAX (201) 226-3244. (Preparado como #0140 [As, Cd, Hg, Pb] a dos niveles.)

3.3.1.2, QA/QC procedimientos para establecer control de B2MU.

Debe desarrollarse un plan de QA/QC detallado para andlisis de B2MU. El plan de QA/QC debe
contener un protocolo similar a aquellos protocolos desarrolados para el anélisis de CDB/CDU.
Las diferencias en anilisis pueden amentar algunas diferencias en el protocolo de QA/QC, pero
deben desarrollarse y seguirse los procedimientos para asegurar la integridad analftica.

Ejemplo de los resimenes de ejecucidén que pueden ser provistos mcluyen mediciones de
exactitud (i.¢., las medias de los valores medidos versus los valores blanco para las muestras de
control) y precisidn (i.e., basado en andlisis duplicados). Se recomuienda que las mediciones de
precision y exactitud sean comparadas con aquellas informadas como alcanzables por Pharmacia
Delphia (Pharmacia 1990), para determimar s1 y cudndo surge un anélisis msatisfactorio. Si el
error de medic16n de una o mas de las muestras de control es mis de 15%, el anilisis excede los
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limutes de control. Similarmente, esta decisién se amerita cuando el CV promedio para muestras
duplicadas es mayor de 5%.

3.3.2. Procedimientos para archivo de expedientes

Para satisfacer los requisitos de informes para el andlisis comercial de CDB, CDU y/o B2MU
realizado para el programa de momtoreo médico bajo la regla de cadmio, los Iaboratorios
participantes deben mantener la sigiente documentacién para cada analito:

1. Para cada mstrumento analitico en el cual se haga determinaciones de analiticos, los
expedientes relacionados con la més reciente calibracién y andlisis de muestras de QC.

2. Para estos istrumentos, un expediente tabulado para cada analito de estas
determimaciones halladas dentro y fuera de los limmtes de control durante los pasados dos afios;

3. Los resultados para los dos afios previos al andlisis de muestras de QC conducidos bajo
el programa de QC/QA mnterno (esta informacién debe ser: Proveer para cada analito para el cual
se haga determinaciones y para cada instrumento analftico usado para este propdsito, suficiente
para demostrar que €l programa de QA/QC mterno esti siendo ejecutado apropladamente y
consistente con los datos mandados al médico responsable.

4. Copias duplicadas de los resultados de monitoreo para cada analito mandado a los
clientes durante los cinco afios previos, asi como la informacién asociada, material de apoyo tal
como formularios de cadena de custodia, también deben ser mantenidos.

5. Resultados de pruebas de eficiencia y matenales relacionados recibidos mentras se
participa en el programa interlaboratono de CTQ durante los pasados dos afios; los resultados
también deben ser tabulados para proveer un expediente en serie de error relativo (denvado por
1a Seccidén 3.3.3, a continuacién).

3.3.3. Procedimientos para informar
Los laboratorios participantes deben mantener los sigwentes documentos: Planes del programa
de QA/QC; informes de status de QA/QC; informes del programa de eficiencia de CTQ; e

mforme de andlisis de datos. La mformacién que debe ser mcluida en estos mformes estd
resurmida en la Tabla 2; una copia de cada informe debe ser mandada al médico responsable.
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Tabla 2 - Procedimientos de generacién de informes para los laboratorios participantes en
el programa de monitoreo médico de cadmio.

Informe

Frecuencia (agenda)

Contenido

1 Plan del Programa de QA/QC.....

2 Informe de status de QA/QC.......

3 Informe de eficiencia.........

4 Informe de datos analiticos

Anejado a cada informe de datos

U8 VEZceeececeieiiiicte s e seveeree e sesseeeasasennas

Cadados Meses......ooeevreceeee e e

Para todos los imnformes de resultados de

Una descripcidn detallada del protocolo de
QA/QC a ser establecido por el laboratono
para mantenetr el control de las
determinaciones de analito.

Los resultados de las mnuestras de QC
mcorporadas @ los andlisis regulares para
cada nstrumento (durante el periodo a
partir del dltimo mforme}.

Los resultados de las muestras de eficiencia
del idltimo afic sometidas al programa de
CTQ y los resultados de las 100 muestras
de QC mds recientes incorporadas a los
andlisis regnlares para cada mstrumento.

Fecha en que se recibi$ la muestra; fecha en
que la muestra fue analizada; informacién de
cadena de custodia apropiada; tipos de
anélisis realizados; resultados de los andlisis
pedidos y copa de los informes de eficiencia
mis recientes.
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Segin sefialado en la Secci6n 3.3.1, debe desarrollarse un plan del Programa de QA/QC que
documente los procedimuentos internos de QA/QC (defimdo bajo la Secciéon 3.3.1.) a ser
implantado por el laboratono participante para cada analito, este plan debe proveer una lista que
rdentifique a cada instrumento usado al hacer determinaciones de analito.

Debe escribirse un informe de status de QA/QC bimensualmente para cada analito. En este
informe, los resultados del programa de QC durante el perfodo de informe deben ser informados
para cada analito en la sigmente manera: El nimero (N) de las muestras de QC analizadas
durante el periodo; una tabla de los mveles blanco defimdos para cada muestra y los valores
medidos correspondientes; la media del valor F/T (segiin defimdo a continuaci6n), para la sene
de muestras de QC analizadas durante el periodo; y, el uso de X + 2 § (segin defimido abajo)
para la serie de muestras analizadas durante el periodo y como una medida de precisién.

Segin sefialado en la Secci6n 2, un valor F/T para una muestra QC es la razén de la
concentracién medida de analito a la establecida (i.e., referencia) para la muestra de QC. La
ecuacién a continuacién describe la denvacidn de la media para valores F/T, X (con N siendo
analizado el mimero total de muestras analizadas):

x= —=E0
N

La deswiaci6n estdndar, &, para estas mediciones, estd denvada usando la siguiente ecuacion
(nétese que 26 es dos veces este valor):

| TET-X)? | %
| N1 |

.y

El protocolo de QA/QC no mandatonio (véase el Anejo 1), indica que las muestras QC deben
dividirse en varios agrupamientos discretos y debe denvarse un esumado de precisién separado
para cada agrupamiento. Debe proveerse vanos esttmados de precisién para concentraciones que
difieran en valor promedio. Esta medici6n de precisién puede ser nsada para documentar lag
mejoras en ejecuctén con relacién al grupo combinado.

Los laboratorios parttcipantes deben usar el programa de eficiencia de CTQ para cada analito.
Los resultados de este programa serdn mandados por CTQ directamente a los médicos
designados por los laboratorios participantes. Los resultados de eficiencia del programa de CTQ
son usados para establecer la precisién de los resultados de cada laboratorio participante y deben
ser provistos al médico responsable para usarse en el andlisis de tendencia. Un mforme de
eficiencia consistente en estos resultados de eficiencia deben acompafiar al informe de datos
cOmo anejo.

Para cada analito, el informe de eficiencia debe mchur los resultados de las seis rondas de
eficiencia previas en el sigmente formato:

1. Nimero (N) de muestras analizadas;
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2. Media de los niveles blanco, (1/N)T,, con T, como media de consenso para la muestra;
3. Media de las mediciones, (1/N)M;, con M; como la muestra medida:
4. Una medida de error defimda por: (1/N)(T,— Mi)2

Debe someterse datos analiticos al médico responsable directamente. Para cada muestra, someta
la sigwmente informacién: La fecha en que la muestra fue recibida; la fecha en que la muestra
fuera analizada; informacién apropiada sobre la cadena de custodia; los tipos de anélisis
realizados; y los resultados del andlisis. Esta informacién debe ser informada en un formulano
similar al formulario provisto, un formulano apropiado. El més reciente mforme del programa
de eficiencia debe acompatiar a los mformes de datos analiticos (como un anejo).

Los intervalos de confianza para los resultados analiticos deben ser mformados como X £28, con
X siendo el valor medido y 26 la desviaci6n estandar calculada segiin descnta anteriormente.

Para resultados de CDU o B2MU, que son combinados con las mediciones de CRTU para un
informe apropiado, los limites de confianza de 95% estdn denvados de los limites para CDU o
B2MU, (p}, y los Hmutes para CRTU, (q), como sigue:

X i~(l)(‘_‘(2xpz+}>(2 xqz)”/2
Yy ¥

Para estos célculos, X+p es la medici6n y el limite de confianza para CDV o B2MV, y Yiqesla
medida y el limite de confianza para CRTV.

Los laboratorios participantes deben notificar a los médicos responsables tan pronto como
reciban la informacién que indique un cambro en su estado de acreditaci6n con el CTQ o el CAP.
No debe esperarse que estos médicos esperen hasta que se reciba el aviso formal de un cambio

de estado del CTQ o CAP.
3.4. Instrucciones a los médicos

Los médicos responsables de monitorizar a los trabajadores expuestos a cadmio deben recolectar
las muestras bioldgicas de los trabajadores; luego deben seleccionar los laboratorios a realizar el
andlisis requendo y deben interpretar los resultados analiticos.
3.4.1. Procedimientos de recoleccién y retencién de muestras

Muestras de sangre. Se recomuenda los siguientes procedimientos para la recoleccién, embarque
y almacenado de muestras de sangre para anélists de CDB para reducir la vanabilidad analitica;
estas recomendaciones fueron obtenidas principalmente a través de comumicaciones personales
con J.P. Weber del CTQ (1991), y de mformes por los Centers for Disease Control (CDC,
1986), y Stoeppler and Brandt (1980).

En la medida posible, las muestras de sangre deben ser recogidas de los trabajadores a la misma
hora del dia. Los trabajadores deben ducharse cuidadosamente y lavarse bien las manos y brazos
- antes de gue se saquen las muestras. Se necesitan los sigutentes matenales para la recoleccién de
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las muestras de sangre: Toallitas de alcohol, esponjas de gaza estériles, cuntas; las agujas de
acero moxidable de 1-5-pulgadas, 20 de grosor (estériles); etiquetas prexmpresas; torniquetes, pie
para sostener los tubos contenedores al vacio; tubos contenedores al vacio que no contengan
metal (i.c., tapas azul oscuro), con EDTA como anticoagulantes y envases de embarque de
espuma de estireno para los tubos al vacio.

Las muestras de sangre entera son obtemidas mediante venipuncién. Cada tubo con tapa azul
debe estar etiquetado o codificado por el trabajador y la compaififa antes de que se obtenga la
muestra. (Se recomienda los tubos con tapa azul en lugar de los tubos con tapa roja porque estos
Giltimos pueden tener colorantes con pigmentos rojos que contengan cadmio, lo que puede
contaminarlas muestras.) Inmediatamente después del muestreo, los tubos al vacio deben
mezclarse concienzudamente mvirtiendo los tubos al menos 10 veces manualmente o
meciamcamente usando un dispositivo Vortex (por 15 segundos). Las muestras deben ser
refngeradas mmediatamente o almacenadas en hielo hasta que puedan ser empacadas para el
embarque al laboratono particspante para anélisis.

El CDC recomienda que las muestras de sangre sean embarcadas con un “cool pak", para
mantener las muestras frias durante el embarque. Sin embargo, el CTQ rutinanamente embarca
y recibe muestras de sangre para el anilisis de cadmio que no se han mantemdo refrnigeradas
durante el embarque. El CTQ no ha hallado detenoro de cadmio en los fiuidos biolégicos que
fueron enviados via paquete postal sin un agente refrigerante, aunque estas entregas con
frecuenc:a tomaron dos semanas en alcanzar su destino.

Muestras de orina. Los sigumentes son procedimuentos recomendados para la recoleccidn,
embarque y almacenado de orina para anélisis de CDU y B2MU y fueron obtenidos
principalmente a través de comunicacién personal con J.P. Weber del CTQ (1991) y de informes
por el CDC (1986) y Stoeppler and Brandt (1980).

Se recormenda muestras sencillas 1n situ. Puesto que la B2M puede degradarse en la vejiga, los
trabajadores deben vaciar la vejiga y luego tomarse un vaso grande de agua al comienzo de la
visita. Las muestras de ornna deben recogerse dentro de una hora. Debe recogerse muestras
separadas para CDU y B2MU, usando los sigumentes matertales: Vasos colectores de orna
estériles (250 mi); bolsas pequeiias de plistico sellables; etiquetas preimpresas, tubos de 15-ml
de polipropileno o polietileno con tapa de rosca; guantes de laboratorio ("libres de metal”); y
preservativos (segtin indicado).

El vaso colector sellado debe mantenerse en Ia bolsa plastica hasta el momento de tomar la
muestra. Los trabajadores deben lavarse las manos con agua y jabén antes de recibir el vaso
colector. El vaso colector no debe ser abierto hasta justo antes de llenarlo y cerrarlo
inmediatamente después. Es importante que el intenior del envase y la tapa no sean tocados por,
n1 entren en contacto con el cuerpo, ropa n otra superficie.

Para andlists de CDU, el vaso se mueve suavemente para resuspender cualquier sélido y se liena
el tubo de 15 ml con 10-12-ml de onna. El CDC recomtenda que se afiada 100 ul de HNO;
concentrado como preservativo antes de sellar el tubo y luego congelar la muestra. El CTQ
recomienda manejo mimmo y no acidificar sus matenales de referencia de onna interlaboratono

122



antes del embarque, m congelar la muestra para el envio. En el CTQ, st la muestra de ormna
tiene mucho sedimento, la muestra es acidificada en el laboratorio para liberar cualquer cadmio
en el precipitado.

Para B2M, la muestra de onna debe ser recogida directamente en una botella de polietileno
previamente lavada con 4cido nitrico diluido. El pH de la onina debe ser medido y ajustado a 8.0
con 0.1 N NaOH inmediatamente siguiente a la recolecci6n. Las muestras deben ser congeladas
y almacenadas a -20° C hasta que se realice la prueba. La B2M en las muestras debe ser estable
por dos dias al ser almacenadas a 2-8°C y por al menos dos meses a -20°C. Debe evitarse el
congelado y descongelado repetido para evaitar la desnaturizacién de la B2M (Pharmacia 1900).

3.4.2. Recomendaciones para evaluar laboratorios

Usando los datos de error estdndar y los resultados de las pruebas de eficiencia obtenidos del
CTQ, los médicos responsables pueden hacer una eleccién informada de cuiles laboratorros
seleccionar para analizar las muestras biolégicas. En general los laboratonos con pequefios
errores estindar y poca disparidad entre el blanco (target) y los valores médicos, tienden a hacer
determinaciones de muestras precisas y exactas. Los estimados de precisién provistos a los
médicos con cada sene de resultados de momtoreo pueden ser comparados la eficiencia
previamente informada y a los estimados de precision. Los dltimos estimados de precisién
deben ser al menos tan pequefios como el error estindar informado previamente por el
laboratorio. Mis ain, no debe haber indicio de que la precision se esté deteniorando (i.c.,
aumentando los valores para los estimados de precisién). Si la precisién se esté deteriorando, los
médicos pueden decidir usar otro laboratorio para estos andlisis. La imformacién de QA/QC
provista por los laboratorios participantes a los médicos puede, por lo tanto, ayudar a los médicos
a evaluar la ejecuci6n del laboratono.

3.4.3. Uso e interpretacin de los resultados

Cuando el médico responsable haya recibido los resultados de CDB, CDU y/o B2MU, estos
resultados deben ser comparados con los mveles de accién discutidos en la regla final para
cadmo. La comparacion de los resultados de muestra con los miveles de accién es directa. El
valor medido informado del laboratonio puede ser comparado directamente a los mveles de
accion; st el valor mformado excede los niveles de accién, deben miciarse las acciones
requeridas.

4.0, Trasfondo

El cadmio es un contarmnante ambiental que ocurre naturalmente, al cual los humanos estan
continuamente expuestos en los alimentos, agua y are. El consumo diario promedio de cadmo
por la poblacién de EEUU se estima que sea de 10-20 pug/dia. La mayor parte de este consumo
es via mgestion, para la cual la absorcidn se estima en 4-7% (Kowal et al.1979). Una fuente no
ocupacional de cadmio es fumar tabaco; fumar un paquete de cigarrillos al dia afiade 2-4 pg de
cadmio al consumo diario, asumendo la absorci6n via imhalacién de 25-35% (Norberg and
Nordberg 1988; Friberg and Elinder 1988; Travis and Haddock 1980).
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La exposicién a emanaciones y polvos de cadmio en un escenario ocupactonal donde las
concentraciones de are son de 20-50 pg/m’ resulta en un consumo diario adicional de varios
cientos de mucrogramos (Friberg and Elinder 1988, p. 563). En tal escenano, la exposicién
ocupacional a cadmio ocurre principalmente via inhalacién, aunque puede ocurrr exposicién
adicional a través de la ingestién de material via las manos contaminadas, s: el trabajador come o
fuma sin antes lavarse. Algunas de las particulas que son mhaladas micialmente pueden ser
ingendas cuando el matenial es depositado en el tracto respiratorio supenor, donde puede ser
movido por el transporte mucociliar y subsigmentemente tragadas.

El cadmio mtroducido al cuerpo a través de inhalacién o ingestién es transportado por al cuerpo
mediante la fracci6n de albiimuna del plasma sanguineo al higado, donde se acumula y es
almacenado principalmente como una forma ligada compleja con la proteina metalotioneina. El
cadmio ligado a la metalotioneina es la principal forma de cadmio subsigmentemente
transportada a los nfiones; en estos dos 6rganos, el higado y el nifién, en los cuales se acumula la
mayorfa de la carga de cadmeo del cuerpo. Tanto como la mitad del total de la carga de cadmio
del cuerpo puede hallarse en los nfiones. (Nordberg and Nordberg 1988).

Una vez el cadmio haya entrado al cuerpo, la elimmacién es lenta; alrededor de 0.02% de la
carga del cuerpo es excretada por via elimmacién unnanaffecal. La media vida de todo ¢l
cuerpo de cadmo es 10-35 afios, disminuyendo ligeramente segiin aumenta la edad (Travis and
Haddock 1980).

La acumulacién continua de cadmo es la base para la toxicidad crénica no carcinogénica. Esta
acumulaci6n hace del nifién el érgano blanco en el cual la toxicidad de cadmio usualmente, se
observa primero (Piscator 1964). El dafio renal puede ocurnr cuando los mveles de cadmo en la
corteza del nifi6n alcanzan 200 pg/g de peso de tejido mojado (Travis and Haddock 1980).

La cinética y la distribucién interna del cadmio en el cuerpo son complejos y dependen de s1 la
exposicién ocupacional a cadmio contimia o ha terminado. En general, el cadmio en sangre estd
relacionado principalmente a la exposicién reciente a cadmio, mientras que el cadmio en onna
refleja la exposicion acumulativa (i.e., carga total del cuerpo) (Lauwerys et al. 1976; Friberg and
Elinder 1988).

4.1. Efectos a la salud

Los estudios de trabajadores en una variedad de industrias indican que la exposicién crénica a
cadmio puede estar ligada a vanos efectos adversos a la salud, incluyendo disfuncién renal,
funcién pulmonar reducida, enfermedad pulmonar crénica y céncer. (Federal Register; 1990).
Los principales sit10s para cancer asociado con cadmio parecen ser el pulmén y la prostata.

Céncer. La evidencia para una asociacién entre cancer y la exposicién a cadmio viene de
estudios epidemmolégicos y expenmentos con animales. Pott (1965), hallé una elevacién
estadisticamente sigmficativa en la incidencia de céncer prostitico entre una cohorte de
trabajadores de cadmio, Otros estudios epidenmolégicos también informan una incidencia
elevada de cdncer prostitico; sin embargo, los aumentos observados en estos otros estudios no
fueron estadisticamente significativos (Mendian Research, Inc. 1989).
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Un estudio (Thun et al. 1985), contiene suficientes estimados cuantitativos de la exposicién a
cadmio para permitir la evaluactén de la relacién dosts-respuesta entre la exposicién a cadmio y
el cancer pulmonar. Se hallé un exceso estadisticamente sigmficativo de céncer pulmonar
atribmdo a la exposici6n a cadmio en este estudio, ain después de considerar las vanables de
confusi6n tales como: la coexposicién a arsénico y hibitos de fumar (Mendian Research, Inc.
1989).

La evidencia para cuantificar un enlace entre el cdncer pulmonar y la exposicién a cadmio viene
de un sélo estudio (Takenaka et al. 1983). En este estudio, la relacién de dosis-respuesta
desarrollada de datos de ammales fueron extrapolados a humanos usando una variedad de
modelos. OSHA eligi6 el modelo de nesgo multietapa para estimar el nesgo de céncer para
humanos usando estos datos sobre animales. Los estudios de myecci6n a amimales también
sugleren una asociacion entre la exposicién a cadmio y el cancer, particularmente la observacion
de una incidencia aumentada de tumores en sitios remotos del punto de inyeccién. La
International Agency for Research on Cancer (IARC) (Supplement7, 1987), indica que esto vy la
evidencia relacionada es suficiente para clasificar el cadmio como un carcinégeno para animales.
Sin embargo, los resultados de estos estudios de myecci6n no pueden ser usados para cuantificar
los nesgos relactonados con la exposicién humana debida a diferencias en rutas de exposicién
(Mendian Research, Inc. 1989).

Basado sobre los estudios citados antenormente, la U.S. Environmental Protection Agency
(EPA), clasifica el cadmio como un probable carcinégeno para humanos "tipo B;" (USEPA
1985). TARC en 1987 recomendé que el cadmio fuera listado como probable carcinégeno para
humanos.

Disfuncién renal. El efecto no maligno mas prevaleciente observado entre los trabajadores
cronicamente expuestos a cadmio es la disfuncién renal. Imicialmente, tal disfuncién es
manifestada por protemnuria (Mendian Research, Inc. 1989; Roth Associates, Inc. 1989). La
proteinuria asociada con la exposicién a cadmio estd mds cominmente caracterizada por la
excrecion de proteinas de bajo peso molecular (15,000-40,000 MW), acompafiado por la pérdida
de electrolitos, dcido vinco, calcio, ammodcidos y fosfato. Las proteinas comiinmente excretadas
mcluyen -2 microglobulina (B2M), proteina ligadas a retinol (RBP), cadenas higeras de
mmunoglobulina y lisozima. La excreci6n de proteinas de bajo peso molecular es caracteristica
del dafio a los tiibulos proximales del nfién (Iwao et al. 1980).

La exposici6n a cadmio también puede llevar a la excreci6n urinana de las protefnas de alto peso
molecular tal como albimna, inmunoglobulina G y glicoproteinas (Mendian Research, Inc.
1989; Roth Associates, Inc. 1989). La excrecién de protefnas de alto peso molecular es
indicador de dafio a los glomérulos del nifién. Bernard et al. (1979) sugrere que el dafio asociado
con el cadmio a los glomérulos y el dafio a los tibulos proximales del nfién se desarrollan
independientemente uno del otro pero pueden ocurnir en el mismo mdividuo.

Varios estudios indican que el comenzo de la protemuna de bajo peso molecular es sefial de
dafio wrreversible al nfién (Friberg et al. 1974; Roels et al. 1982: Piscator 1984; Elinder et al.
1985; Smuth et al. 1986). Para muchos trabajadores, una vez se observan niveles
suficientermente elevados de B2M en asociacién con la exposictdn a cadmio, tales mveles no
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parecen regresar a lo normal ain cuando la exposicién a cadmio sea elimnada mediante la
remocién del trabajador del ambiente de trabajo contarunado con cadmio (Friberg, exhibit 29,
1990).

Algunos estudios indican que la protemuna inducida por cadmio puede ser progresiva; los
niveles de B2MU aumentan atin después de que la exposicién a cadmio haya cesado (Elinder et
al. 1985). Otros mnvestigadores han alcanzado conclusiones similares (Frieburg testimony,
OSHA docket exhibit 29, Elinder testimony, OSHA docket exhibit 55 y OSHA docket exhibits
8-86B). Tales observaciones no son umversales, sin embargo (Smuth et al. 1986; Tsuchiya
1976). Los estudios en los cuales la proteinuria no ha sido observada, sin embargo, pueden
haber mmctado el reavalio demasiado temprano (Mendian Research, Inc. 1989; Roth Associates,
Inc. 1989; Roels 1989).

Se realizé un avaliio cuantitativo de los nesgos de desarrollar disfuncién renal como resultado de
la exposici6n & cadmio usando los datos de Ellis et al. (1984) y Falk et al. (1983) Meridian
Research, Inc.(1989) y Roth Associates, Inc. (1989), emplearon vanos modelos matematicos
para evaluar los datos de los dos estudios y los resultados mdican que los miveles de exposicién
acumulativa a cadmio entre 5 y 100 pg-afios/m® corresponden con una probabilidad de una en
mil de desarrollar disfuncion renal.

Cuando la exposicién a cadmio continiia después del comuenzo de dafic renal temprano
(manifestado como proteinuna), puede ocurrir nefrotoxicidad crémca (Mendian Research, Inc.
1989; Roth Associates, Inc. 1989). La uremua, que es la pérdida de la capacidad del glomérulo
para filtrar sangre adecuadamente, puede resultar. Esta condicién lleva a severos disturbios de
las concentraciones de electrolitos, que puede resultar en vanas complicaciones clinicas,
mcluyendo arteroesclerosis, hipertensién, pencarditis, anemia, tendencias hemorrigicas,
mmumnidad celular defictente, cambios 6seos y otros problemas. El progreso de ia enfermedad
puede requenr dilisis o trasplante de nfién.

Los estudios en los cuales los ammales son crémcamente expuestos a cadmo confirman los
efectos renales observados en los humanos (Friberg et al. 1986). Los estudios en ammales
también confirman problemas relacionados con el metabolismo de cadmio y efectos esqueletales
asociados, que también han sido observados entre los humanos. Otros efectos comdinmente
mformados en los estudios crénicos con animales incluyen anemia, cambios en la morfologia
hepética, nmunosupresién e hipertensién. Algunos de estos efectos pueden estar asociados con
cofactores; la hipertensién, por ejemplo, parece estar asociada con la dieta, asi como con la
exposicion a cadmio. Los ammales inyectados con cadmio también han mostrado necrosis
testicular.

4.2. Objetivos del monitoreo médico

A tenor con la observactén de que la enfermedad renal tiende a ser 1a mamifestacién clinica més
temprana de la toxicidad de cadmio, la norma final de cadmio manda que los trabajadores
elegibles deben ser médicamente monitoreados para evitar esta condicién (asi como el cancer
inducido por cadmo). Los objetivos del momtoreo médico, por lo tanto, son: identificar a los
trabajadores en nesgo significativo de efectos adversos a la salud debido a la exposici6n crémica,
excesiva, a cadmio; evitar futuros casos de enfermedad inducida por cadmo; detectar y
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mimmizar la enfermedad inducida por cadmio ya existente e identificar a los trabajadores con
mayor necesidad de itervencién médica.

La meta general del programa de monitoreo médico es proteger a los trabajadores que pudieran
estar expuestos continuamente a cadmio durante una vida de trabajo de 45 afios. Consistente con
esta meta, el programa de monitoreo médico debe asegurar que:

1. Los niveles de exposicién actuales permanecen lo suficientemente bajos para evitar la
acumulacién de cargas corporales de cadmio suficientes para causar enfermedad en el futuro,
monitoreande CDB comeo 1ndicador de exposici6n reciente a cadmuo.

2. Las cargas corporales acumulativas, especialmente entre los trabajadores con historal
de exposicién indefinido, permanecen bajo los niveles potencialmente capaces de llevar a dafio y
enfermedad, avaluando CDU como indicador de exposici6n a cadmio acumulativo; y

3. Los efectos a la salud no estan ocummendo entre los trabajadores expuestos mediante la
determinacién de B2MU como un imdicador temprano del cormmenzo de la enfermedad renal
mducida por cadmio.

4.3. Indicadores de exposici6n a cadmio y enfermedad

El cadmio estd presente en la sangre entera ligado a la albdmina, en entrocitos Yy como un
complejo metalotioneina-cadmio. El complejo metalotioneina-cadmio que representa el
mecanismo de transporte primano para llevar cadmuo al nfién. Las concentractones de CDB en
la poblacién general no expuesta, promedian 1 pg Cd/l sangre entera, con los fumadores
exhibiendo mveles més altos (véase la Seccién 5.1.6.). Los datos presentados en la Seccién
5.1.6. muestra que 95% de la poblacién general no expuesta ocupacionalmente a cadmio tiene
mveles de CDB menores de 5 ug Cd /1.

Si las cargas corporales de cadmuo permanecen bajas, las concentraciones CDB mdican
exposicion reciente (i.e., consumo diario). Esta conclusién estd basada sobre datos que muestran
que los fumadores de cigarrillos exhiben concentraciones de CDB de 2-7 g/l que dependen del
nimero de cigarrillos fumados por dia (Nordberg and Nordberg 1988), muentras que los mveles
de CDB para aquellos que dejan de fumar regresan a los valores de la poblacién general
(aproximadamente 1 jig/l) dentro de vanas semanas (Lauwerys et al. 1976). Basado sobre estas
observaciones, Lauwerys et al. (1976) concluyé que CDB tiene una media vida biolégica de
unas cuantas semanas a menos de tres meses. Segiin indicado en la Seccién 3.1.6, la 95ma
percentila superior para los miveles de CDB observada entre aquellos que no estin
ocupacionalmente expuestos a cadmio es 5 pg/l, lo que sugiere que el limite superior absoluto al
alcance informado para fumadores por Nordberg y Nordberg pudiera estar afectado por un valor
extremo (i.e., mas de 201 sobre la media).

Entre los trabajadores ocupacionalmente expuestos, el historial ocupacional de exposicién a
cadmio debe ser evaluado para interpretar los miveles de CDB. Los nuevos trabajadores o los
trabajadores con bajas exposictones a cadmio exhiben mveles de CDB que son representativos
de las recientes exposiciones, similar a la poblacién general. Sin embargo, para trabajadores con
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histonal de exposicién crénica a cadmio, que hayan acumulado cantidades sigmficativas de
cadmio en los niiones/higado, parte de las concentraciones parecen indicar carga corporal. Si
tales trabajadores son removidos de la exposicién a cadmio, los mveles de CDB permanecen
elevados, posiblemente por afios, reflejando acumulaciones previas a largo térmuno en los tejidos
del cuerpo. Esta condicién tiende a ocurnr, sin embargo, s6lo més alld de algin valor de
exposicion umbral y posiblemente indique la capacidad de los tejidos corporales para acumnular
cadmio que no puede ser excretado ficilmente. (Friberg and Elinder 1988; Nordberg and
Norderg 1988).

El CDU es usado como indicador de cargas corporales de cadmio (Nordberg and Nordberg
1988). El CDU es la principal ruta de eliminacién y cuando se mde CDU, es comtGnmente
expresado ya sea como pug Cd/l orina (no ajustado), ug Cd/l onna (ajustado para gravedad
especifica), o pg Cd/lg CRTU (véase la Seccién 5.2.1). El modelo metabélico para CDU es
menos complicado que para CDB, ya que CDU depende grandemente de la carga de cadmio en
el cuerpo (i.c., el nifi6én).

Sin embargo, una pequefia proporcién de CDU es aiin atribuida la exposici6n reciente a cadmio,
particularmente s1 ha ocurndo la exposicién a altas concentraciones aerosuspendidas. Nétese
que el CDU estd sujeto a mayores vanaciones de mdividuo a individuo y de dia a dia que el
CDB, asf que se recomienda mediciones repetidas para evaluaciones de CDU.

El CDU esté ligado principalmente a la metalotioneina, no empece s1 el cadmio se origina de
metalotionefna en plasma o del cadmio acumulado en los tibulos renales. Por lo tanto, la
medici6n de metalotioneina en orina puede proveer informacién similar a CDU, muentras evita
los problemas de contaminaci6n que pudieran ocurrir durante la recoleccién y manejo de onna
para anilisis de cadmio (Nordberg and Nordberg 1988). Sin embargo, un método comercial
para la determinacién de metalotioneina a los miveles de sensitividad requeridos bajo la regla
final de cadmio no esti actualmente disponible; por lo tanto, el andlisis de CDU estd
recomendado.

Entre la poblacién general no expuesta ocupacionalmente a cadmio, los miveles de CDU
promedian menos de 1 ug/t (véase la Seccién 5.2.7.). Normalizada para creatinina (CRU), la
concentracién promedio de CDU de la poblacion general es menos de 1 ug/e CRTU. Como ¢l
cadmio se acumula durante el transcurso de la vida, el CDU aumenta con la edad. También, los
fumadores de cigarriilos pueden eventualmente acumular el doble de 1a carga corporal de cadmio
de los no fumadores. El CDU es ligeramente mas alto en los fumadores que en los no
fumadores, atin después de vanos afios de dejar de fumar (Nordberg and Nordberg 1988). A
pesar de las vanaciones debidas a la edad y a los hdbitos de fumar, 95% de los no expuestos

ocupacionalmente a cadmio exhiben mveles de CDU menores de 3 pg/g CRTU (basado en los
datos presentados en la Secci6n 5.2.7).

Alrededor de 0.02% de la carga de cadmio corporal es excretada diariamente en la orma.
Cuando se alcanza la concentractén critica de cadmio (alrededor de 200 ppm) en el 1ifién o s1 hay
sufictente disfuncién inducida por cadmio, se observan draméticos aumentos en CDU (Nordberg
and Nordberg 1988). Por lo tanto, sobre 200 ppm, las concentraciones de cadmio cesan de ser
un indicador de carga corporal de cadmio y en vez son un indice de la falla renal.
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La proteinuna es un indice de disfuncién renal y estd defimda por OSHA como dafio matenal.
Vanas pequefias protefnas pueden ser monitoreadas como marcadores de protemnuna. Bajo los
niveles indicadores de protemnuria, estas pequefias proteinas pueden ser indicadores tempranos
del nesgo aumentado de la enfermedad de los tibulos renales inducida por cadmio. Los analitos
utiles para el momtoreo del dafio renal tubular inducido por cadmio mcluyen:

1. -2-Microglobulina (B2M), actualmente el ensayo més ampliamente usado para detectar
la disfunci6n renal, es el analito mejor caracterizado disponible (Iwao et al. 1980; Chia et al.
1989);

2. La proteina ligada a retinol (RBP), es mis estable que la B2M en 4cido tGrico (i.e.,
ocurre descomposicién de B2M s1 el pH urinario es menor de 5.5; tal descomposicién puede
resultar en falsos valores [i.e., bajos] de B2M [Berdnard and Lauwerys, 1990];

3. N-acetil-B-Glucosaminadasa (NAG) es el analito de ensayo que es simple, barato,
confiable y se correlaciona con los niveles de cadmio por debajo de 10 pg/g CRTU, pero el
ensayo es menos sensible que RBP o B2M (Kawada et al. 1989);

4. La metalotioneina (MT) se correlaciona con los mveles de cadmio y B2M y puede ser
un mejor predictor de la ¢xposici6n a cadmio que CDU o B2M (Kawada et al. 1989);

5. La Tamm-Horsfall glicoproteina (THG) aumenta ligeramente con los niveles elevados
de cadmio pero la elevacién es pequefia comparada con los aumentos en albimina unnana, RBP
o B2ZM (Bernard and Lauwerys 1990);

6. La albumina (ALB), determinada por el método buuret, no es suficientemente sensible
para servir como ndicador del comienzo de la enfermedad renal (Piscator 1962);

7. La albimma (ALB), determunada por el método Amudo Black, es sensible y
reproducible pero envuelve un procedimuento largo (Piscator 1962);

8. La Glicosaminoglican (GAG) aumenta entre los trabajadores de cadmio pero el
significado de este efecto es desconocido porque no se ha hallado relacién entre la GAG elevada
y otros indices de dafio tubular (Berdnard and Lauwerys 1990);

9. La trealasa parece aumentar antes que la B2M durante la exposicién a cadmio, pero el
procedimiento para el andlisis es complicado y no confiable (Iwata et al. 1988); y

10. La kalicrefna es observada a concentraciones mds bajas entre los trabajadores
expuestos a cadmio que entre los controles normales (Roels et al. 1990).

De los analitos anteriores, la B2M parece ser el analito mas ampliamente usado y el analito
mejor caractenzado para evaluar la presencia/ausencia de dafio tubular inducido por cadmio
(Kawada, Koyama y Suzuki 1989; Shaikh and Smmith 1984; Nogawa 1984). Sin embargo, es
1mportante que las muestras sean recogidas y manejadas para mimmizar la degradacién de B2M
bajo condiciones de onna dcida.

129



El valor umbral de B2MU comiinmente usado para indicar la presencia de daiio renal, 300 ug/g
CRTU (Kjellstrom et al. 1977a; Buchet et al. 1980; y Kowal and Zirkes 1983). Esie valor
representa el mvel de la 95ta o0 97.5ta percentila superior de la excrecién unmana observada
entre aquellos sin disfuncién tubular (Elinder, exbt. L-140-45, OSHA docket HO57 A). De
acuerdo con estas conclusiones, los datos presentados en la Seccién 5.3.7 de este protocolo
generalmente mdican que el mvel de 300 pg/g CRTU parece defimr el limute para la disfuncién
renal. No estd claro, sin embargo, que este mivel represente la 95ta percentila de los valores
observados entre aquellos que no demuestran efectos de proteinuna.

Aunque los mveles elevados de B2MU parecen ser un indicador suficientemente especifico de
enfermedad asociada con la exposicién a cadmio, otras condiciones que pueden llevar a mveles
elevados de B2MU, incluyen fiebre alta debido a influenza, ejercicio fisico extenso, enfermedad
renal no relacionada a la exposicién a cadmio, linfomas y SIDA (Iwao et al. 1980; Schardun and
Van Epps 1987). Los mveles de B2M elevados observados en asociacién con fiebres altas
debidas a influenza o a ejercicio fisico extenso son transitorios y volverdn a los niveles normales
una vez la fiebre haya cedido o los indices metabélicos regresen a los valores de linea de base
siguiente al ejercicio. Las otras condiciones ligadas a los mveles de B2M elevados pueden ser
diagnosticadas como parte de un examen médico apropiadamente disefiado. Consecuentemente,
¢l momtoreo de B2M, al ser acompafiado por exdmenes médicos regulares y determinaciones de
CDB y CDU (como ndicadores de exposicién a cadmuo presente y pasada), pueden servir como
un indicador temprano, especifico, de dafio renal inducido por cadmo.

4.4. Cnterios para el monmtoreo médico de los trabajadores de cadmio

El momtoreo médico mandado por la regla final de cadmo mcluye una combiacién de
exdmenes médicos regulares y momtoreo penédico de tres analitos: CDB, CDU y B2MU.
Segiin indicado antertormente, e CDB es momtoreado como indicador de exposicién actual o
rectente a cadmio, mientras que el CDU sirve como indicador de la carga corporal de cadmio; la
B2MU es avaluada como un marcador temprano de dafio ureversible al nfién y enfermedad
renal.

La regla final de cadmio define una sene de niveles de accién que han sido desarrollados para
¢ada uno de los tres analitos a ser momtoreados. Estos miveles de accién sirven para guiar al
médico responsable a través del proceso de toma de decisién. Para cada mivel de accibén que sea
excedido, se manda una respuesta especifica. La secuencia de los mveles de accién y las
acciones correspondientes, estén descritas en detalle en la regla final de cadmuo.

Otros criterios usados en el proceso de toma de decisiones médicas (incluyendo la determinacion
de la capacidad del trabajador para usar un respirador). Estos criterios, sin embargo, no son

afectados por los resultados de las determinaciones de analito tratadas en los pédrrafos anteriores
y consecuentemente, no serdn considerados mas en estas guias.

4.5. Definiendo la calidad y efictencia de las determinaciones de analito
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Segun sefialado anteriormente en las Secciones 2 y 3, la calidad de la medici6n debe ser defimda
junto con su valor para interpretar apropiadamente los resultados. Generalmente, es necesaro
saber la precisién y exactitud de la medicién antes de que sea apropiadamente evaluada. La
precision de los datos de un laboratorio especifico indica la extensi6n a la cual las mediciones
repetidas de la musma muestra varian dentro del laboratorio. La exactitud de los datos provee un
mdicio de la extensién a la cual estos resultados se desvien de los resultados promedio
determinados de muchos laboratorios realizando la musma medicién (i.e., en ausencia de una
determmacion independiente del valor verdadero de una medici6n). Nétese que los térmmos
estin definidos operacionalmente en relacién a la manera en la cual serdn usados en este
protocolo. Las defimciones formales para los términos en 1tdlicas usados en esta seccién
pueden hallarse en la lista de las definiciones (Seccién 2).

Otro cnterio de calidad de datos requendo para evaluar apropiadamente los resultados de
medicion es el limite de deteccidn de la medicién. Para que las mediciones sean iitiles, el
alcance de la medici6n que es de mterés para propésitos de monitoreo biolégico debe caer
enteramente sobre el limite de deteccién defimido para la medici6n.

La calidad general de los resultados de un laboratorio es llamada la ejecucién del laboratorio. El
grado al cual el laboratorio satisface un mvel de ejecuci6n minimo es llamado la eficiencia o
pericia del laboratorio. Un programa de monitoreo médico exitoso, por lo tanto, debe incluir
procedimientos desarrollados para momitorear y registrar la ejecucién del laboratorio.

5.0. Resumen de los resultados de monitoreo médico para CDB, CDU, B2MU y CRTU

Para evaluar st los métodos disponibles para avaluar CDB, CDU, B2MU y CRTU son adecuados
para determinar los parimetros definidos por los miveles de accién propuestos, es necesario
revisar los procedimientos disponibles para la recoleccién, preparacién y anilisis de muestras.
Hist6nicamente se ha usado una vanedad de técnicas para estos prop6sitos para la determinacién
de cadmio en matrices biolégicas (incluyendo CDB y CDU) y para la determinacién de protefnas
especificas (incluyendo B2MU). Sin embargo, sélo las més recientes técnicas son capaces de
satisfacer la precisién y sensiividad requeridas (i.e., limite de deteccion), para monitorear a
mveles mandados en la regla final de cadmio, mentras facilita el anilisis automatizado y el
procesado ripido.

3.1. Midiendo cadmio en sangre (CDB)

El analisis de muestras biolégicas para cadmio reqwere el establecimiento de disciplina analitica
estricta concerniente a la recoleccién y manejo de las muestras. Ademds del escenario
ocupacional, donde la contaminacién de cadmio seria aparente, el cadmio es un contaminante
ambiental ubicuo y debe tenerse mucho cuidado para asegurar que las muestras no sean
contaminadas durante la recoleccién, preparacién o andlisis. Muchos reactivos quimicos
comunes estin contaminados con cadmio a concentraciones que interferirdn con el analisis de
cadmio, debido al uso difundido de los compuestos de cadmio como pigmentos en plasticos y
revestimientos, el analista debe monitorear continuamente los reactivos quimicos y envases de
recoleccién de cada manufacturero para evitar la contaminacién de las muestras.
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El resguardar las muestras biolégicas de la contarmnacién con cadmio €s particularmente
importante al analizar muestras de sangre, porque la concentracién de cadmio en las muestras de
sangre de las poblaciones no gxpuestas son generalmente menos de 2 pg/l (2 ng/ml), mientras

. que los trabajadores ocupactonalmenie expuestos pueden estar en nesgo médico de toxicl
(ACGIH 1991 ¥ 1992). Este estrecho
margen entre las muestras expuestas y no expuestas requiere que se tenga cut

cadmio st las concentraciones €n sangre exceden 3 pgll

- realizar las deternmnaciones analiticas para la monitonzacién
ocupacional a cadmio.

Los métodos para cuantificar cadmuo en sangre
principalmente dendo

dad de

dado excepcional al
biolégica de exposici6n

han mejorado durante las Glmos 40 afios
a las mejoras en la instrumentacién analitica. También, debido a las

mejoras en las técnicas analiicas, hay menor necesidad de realizar preparaciones extensas
multietapas antes del analisis. Previamente s requeria la preparacion compleja de muestras para

mejorar 1a sensitividad del método (para cadmio), ¥
metales o componentes de 1a muestra.

para reducir

la mterferencia por otros

5.1.1. Técnicas analiticas usadas para monitonzac cadmio en matrices biolégicos

Tabla 3 - Comparacién de procedimientos analiﬁcos/instrumentacién para la

determinacién de cadmio en muestras bioldgicas

[Focedimxcnto analitico Limite  de | Matnz biologica | Referencia Comentasios
deteccion especificada
(ng/go ml)
Espectroscopia de  absorcion >1.0 | Cualquier matnz........ Peran-Elmer (1982) | No es suficientemente sensible
atémuca de llama (FAAS) biomonitorizacién  SmM
disgestién extensa de muestra,
Espectroscopia de  absorcion 004 | Omma...covinieerreen Pruszkowska et al. quelacién de metal o extraccion
atéruca de homo de grafito (1983) de solvente organico.
(GEAAS). 2020 | SADEIE .ooooniirenirenes Stoeppler and Brand
(1980} Métodos de seleccién  para
andlisis de cadmio ruiinano.
Espectroscopia de ermsi16n atémica 2.0 Cualquier matfiz ......- NIOSH (1984A) Requere preparacién extensa
argén-plasma de acoplamiento de muestra y concentracion de
mductivo metal con resma quelante. La
ventaja es el anélisis simultineo
para tanio COmo 10 metales de
una muestra.
Espectroscopi Gamma de 1.5 | Invivo (higado)..... Ellis et al (1983) S6lo disponible en método m
activaci6n de neutrén (NA) vivo para la determunacidn
N directa de cargas de cadmio en
tejido  corporal; COStO50;
determmacién  absoluta de
cadmo en materiales de
referencia.
Espectroscopia de masa de < 1.0 | Cualquier matnz ....... Michels and | Apropiado para la
dilucién de 156poto (DMS). DeBierve (1986) determinacion absoluta de
cadmio en _matenales de
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—

Voltametria de destilactén anédica 1.0 | Cualquer matriz,.. Stoeppler and | Apropiada para Ia

referencia; costoso.

de pulso diferencial (DPASYV). Brandt (1980) determmacion absoluta de
cadmio en matenales de
referencia; métoda eficiente de
cotejo de exactitud de métodj

analitico.

mateniales biolégicos. Se Presenta un resumen de las Caracteristicas de las técnicas mas
ampliamente usadas en Ia Tabla 3. La técnica mds apropiada para el monitoreo médico de
cadmio es la espectroscopia de absorcign atémica (AAS).

Para obtener una medicién usando ASS, se encrgiza una fuente de Jug (i.e., una lampara de
citodo hueco o limpara de descarga libre de electrodo), que contenga el elemento de nterds

Inicialmente solidificado; Ia mayoria de los elementos de muestra son entonces transformados en
vapor atémico. Luego se enfoca un haz de Iy sobre 1a Nlama ¥ la cantidad de meta] ep la
Muestra puede ser determinada mudiendo el grado de absorbancia de log dtomos del elemento
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cétodo hueco. Con este sistema, 1a luz de la fuente pnmaria y la fuente continua son pasadas
alternativamente a través de la célula de muestra. El elemento de estudio o “blanco” absorbe la
luz efectivamente, sélo de la fuente primana (la cual es mucho méds brillante que la fuente
continua al largo de onda caracterfstico), mientras que la matnz de trasfondo absorbe y dispersa
la luz de ambas fuentes 1gualmente. Por lo tanto, cuando la razén de los dos haces es medida
electrénicamente, el efecto de la absorcién de trasfondo no especifica y la dispersibn son
elimmados. Un sistema de corveccién de trasfondo menos comtGn pero més sofisucado estd
basado en el efecto Zeeman, el cual usa un polanzador de luz magnéticamente activado, para
compensar electrénicamente para absorcién atémica y dispersion.

La espectroscopfa de emmisién atémica con argén-plasma inductivamente pareada (AES-ICAP),
es ampliamente usada para analizar para metales. Con este 1nstrumento, la muestra es aspirada a
un horno de llama de plasma de argén extremadamente caliente que excita los dtomos de metal;
entonces se genera los espectros de emusién especificos para los elementos de muestra. Los
cuantos de luz emifida que pasan a través de un monocrémetro son amplificados por tubos
fotomuluplicadores y medidos por un fotodetector para determinar la cantidad de metal en la
muestra. Una ventaja de la AES-ICAP sobre la AAS es que puede realizarse €l andlisis multi
clemental de una muestra midiendo simultineamente las energfas de emsién elemental
especificas. Sin embargo, la AES-ICAP carece de la sensiivadad de la AAS, exhibiendo un
limite de deteccién que es mis alto que el limite de detecci6n para AAS de homo de grafito
(Tabla 3).

El andlisis de activacién de neutrén (NA) y la espectrometria de masa de diluci6n de 1s6topo
(IDSM), son dos métodos adicionales pero altamente especializados, que han sido usados para
las determinaciones de cadmuo. Estos métodos son caros porque requieren mstrumentacion
elaborada y sofisticada.

El andlists de NA tiene una clara ventaja sobre otros métodos analiticos, al ser capaz de
determinar cargas de cadmio corporal en Grganos especificos (higado, rifiones) i vivo (Ellis et
al. 1983). El bombardeo con neutrones del blanco transforma el cadmmo 113 a cadmio 114, que
prontamente decae (<10 sec.) a su estado fundamental, emitiendo rayos gamma que Son
medidos usando grandes detectores gamma, S€ TequIere resguardo apropiado e mstrumentacion
al usar este método.

El analisis IDMS, un método defimtivo pero laborioso, estd basado en el cambio en la razén de
dos 1s6topos de cadmuo (cadmio 111 y 112), que ocurre cuando una cantidad conocida del
elemento (con una razén artificialmente alterada de los mismos 1s6topos [i.e., un trazador de
cadmio 111], es afiadido a una alicuota pesada de la muestra (Michiels and De Bievre 1986).

5.1.2. Métodos desarrollados para determinaciones de CDB

Se ha usado una variedad de métodos para preparar y analizar muestras de CDB, la mayoria de
estos métodos dependen de una de las técicas analiticas descntas anteriormente. Entre los
mnforme antertores, Princt (1947) y Smuth et al. (1955), emplean un procedimiento colonmétrico
para analizar CDB y CDU. Las muestras fueron eran secadas y digendas a través de varnos
ciclos con concentraciones de 4cidos mimerales (HNOs; y HaSO4 y peréxido de hdrégeno
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(H0,). El digesto fue neutralizado y el cadmio fue acomplejado con difeniltiocarbazone y
extraido con cloroformo. E] complejo ditiozone-cadmo fue entonces cuantificado usando un
espectrometro.

Los procedimentos colorimétricos para andlisis de cadmio fueron sustituidos por métodos
basados en espectroscopia de absorcién atémica (AAS) a principio de los afios '60 pero se
mantuvieron muchos de los procedimentos de preparacién de las muestras complejas.
Kjellstrom (1979), informa que en los laboratorios japoneses, americanos Yy suecos a principios
de los afios '70, las muestras de sangre s¢ incineraban mojadas con Acidos munerales o se
ncineraban a altas temperaturas y mojadas con 4cido nitnco. El cadmio en el digesto era
combinado con queladores de metales, incluyendo dietilditiocarbamato (DDTC), ammomum
pyrrolidine dithiocarbamato APDC) o difeniltiocarbazone (dithizone), en amortiguador de
amoma-citrato y extraido con metil 1sobuti] quetona (MIBK). La solucién resultante era
entonces analizada mediante AAS de llama u homo de grafito AAS para determinaciones de
cadmio usando correccidn de trasfondo de lampara-deutento.

A finales de los '70, los Investigadores comenzaron a desarrollar procedimientos de preparacién
mas simples. Roels et al. (1978) y Roberts and Clark (1986), desarrollaron procedimientos de
digesti6n simplificados. Usando el método de Roberts and Clark, se recoge una alicuota de
sangre de 0.5 m! y se transfiere a un tubo de digestién que contenga 1 mi de HNO, concentrado,
La sangre entonces es digenda a 110°C por cuatro horas. La muestra es entonces reducida en
volumen mediante calentarmento continuo y se afiade 0.5 ml 30% H>0, segiin se seca la muestra,
El residuo es disuelto en 5 ml de HNO; (1%) y 20 pl de la muestra es entonces analizada
mediante AAS de horno de grafito con correccién de trasfondo-deutero.

La tendencia actual en la preparacién de muestras de sangre es diluir la muestra y afiadir
modificadores de matniz para reducir la interferencia de trasfondo, en vez de digenr la muestra
para reducir el contemdo orginico. Ei método de Stoeppler and Brandt (1980), y el
procedimiento abreviado publicado en Amercan Public Health Association's (APHA) Methods
for Biological Monitoring (1988), son directos y cast 1dénticos. Para el método APHA, una
pequefia  alicuota de sangre entera (50-300 pul), que ha sido estabilizada con
etilenodiamunotetracetato (EDTA), es afiadida a 1.0 ml IMHNO;, agitada vigorosamente y
centnfugada. Luego se analizan las alicuotas (10-25 ul) del sobrenadante mediante AAS de
horno de grafito con correccién de trasfondo apropiada.

Usando el método de Stoeppler and Brandt (1980), se pipetean alicuotas de sangre entera (50-
200 ul), que han sido estabilizadas con EDTA, a tubos limpios de poliestireno y mezcladas con
150-600 pl de 1 M NHO;, Después de agitar vigorosamente, la solucién es centrifugada y se
analiza entonces una alicuota de 10-25 pl del sobrenadante mediante AAS de homo de grafito
con la correcci6n de trasfondo apropiada.

Claeys-Thoreau (1982) y DeBenzo et al. (1990), diluyeron muestras de sangre a una razén de
1:10 con un modificador de motnz (0.2% Tnton X-100, un agente humectante), para
deterrmnaciones directas de CDB. DeBenzo et al.también demostré que los estandares acuosos
de cadmio, en vez de trazadas muestras de sangre enteras pudieran ser usadas para establecer
curvas de calibracton s1 los estindares Yy muestras son tratados con voliimenes pequefios

135




adicionales de modificadores de matniz (i.e., 1% HNOs 0.2% hidrogenofosfato de amonio y 1
mg/mi sales de magnesio).

Estos procedimientos de dilucién directa para andlisis de CDB son simples y rapidos. Los
laboratorios pueden procesar més de 100 muestras al dia usando un homo de grafito dedicado
AAS, un automuestreador, y un sistema de correccién Zeaman o de trasfondo-deuterto. Varios
autores enfatizan el uso de ajustes 6ptimos para temperaturas de horno de grafito durante el
proceso de secado, quemado y atormzacién asociados con el método AAS sin llama y la
necesidad de correr muestras de QC frecuentemente al realizar anélisis automatizado.

5.1.3. Recolecci6n y manejo de muestras

Los procedimientos de recoleccién de muestras estdn dingidos principalmente para identificar
maneras de munimzar el grado de vanabilidad que puede ser introducido al recolectar las
muestras durante la monitonizacién médica. No estd claro a este punto la extensién a la cual los
procedimientos de recoleccién contribuyen a la vanabilidad entre muestras de CDB. Fuentes de
variaci6n que pueden resultar de procedimientos de monttorizacién mcluyen los efectos de la
hora del dia y la introduccién de contaminacién externa durante los procesos de recoleccion.
Para minimuzar estas fuentes, se recomienda la estricta adherencia al protocolo de recoleccién de
muestras, Tal protocolo debe mcluir disposiciones para la limpieza cmdadosa del sitio del cual
se va a extraer la sangre; también debe realizarse todo esfuerzo para recoger las muestras a la
musma hora del dia. También es importante reconocer que bajo la norma reciente de patégenos
hematotransmitidos de OSHA (29 CFR 1910.1030), las muestras de sangre y ciertos fluidos
corporales deben ser manejados y tratados como s1 fueran infecciosos.

5.1.4. Mejor ejecuci6n alcanzable

La mejor ejecucién alcanzable usando un método particular para determinacién de CDB se
asume que sea equivalente a la ejecucién informada por los laboratorios de mvestigacion en los
cuales el método fue desarrollado.

Para su método, Roberts and Clark (1986), demostraron un limite de deteccién de 0.4 g Cd/l en
sangre entera con una curva de respuesta lineal de 0.4 a 16.0 ug Cd/l. Ellos informan un
coeficiente de variaci6n (CV) de 6.7% en 8.0 ug/l.

APHA mforma un alcance de 1.0-25pg/l, con un CV de 7.3% (la concentractén no fue
estipulada). La documentacién fue insuficiente para criticar este método.

Un CV de 15-30% para muestras <1.0 ug/l. Se informé precisién mejorada (CV de 3.8%), para
concentraciones de CDB a 9.3 ugfl. Stoeppler y Brandt (1980) obtuvieron un limite de deteccién
de 0.2 mg Cd/l de sangre entera, con un alcance lineal de 0.4-12.0.

3.1.5. Ejecucién de método general :

Para cualquer método particular, la ejecucién esperada del laboratono comercial puede ser algo

més baja que lo informado por el laboratono de investigacién en el cual el método fuera
desarrollado. Con la participacién en programas apropiados de eficiencia y el uso adecuado del
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programa de QA/QC intemno que incorpore medidas para acciones correctivas regulares, se
espera que la ejecucién de los laboratorios comerciales se acerque a la informada por los
laboratorios de invesugacién. También, los resultados informados por los programas de
eficiencia actuales sirven como calibre para el mvel probable de ejecucién que actualmente
pueda ser esperado de los laboratorios comerciales que ofrecen estos anlisis.

Weber (1988) mforma sobre los resultados del programa de eficiencia operado por el Centre de
Toxicologie du Quebec (CTQ). Segin indicado previamente, los participantes en ese programa
reciben 18 muestras de sangre por afio que tienen concentraciones de cadmio que alcanzan de
0.2-20 pg/l. Actualmente, 76 laboratorios estdn participando en este programa. El programa
esta establectdo para vanos analitos ademds de cadmo y no todos estos laboratonos participan
en el programa de pruebas de cadmuo.

Bajo el programa de CTQ, los resultados de cadmio de los laboratorios individuales son
comparados contra la media de consenso derivada para cada muestra. Los resultados mdican que
después de recibir 60 muestras (i.e., luego de la participaci6n por aproximadamente tres afios),
60% de los laboratonos en el programa pueden informar resultados que caen dentro de 1 pg/l o
15% de la media, lo que sea mayor. (Para este procedimiento, el cnterio de 15% fue aplicado a
las concentraciones que exceden a 7 pg/l) En cualquer muestra senciila de las dltimas 20
muestras, el porcentaje de laboratonios que caen dentro del alcance especifico esta entre 55 y
80%.

El CTQ también evalia la ejecucién de los laboratorios participantes contra un estédndar menos
severo, +2 pg/l o 15% de la media, lo que sea mayor (Weber 1988); 90% de los laboratonos
participante pueden satisfacer este estindar después de aproximadamente tres afios en el
programa. (El cnteno de 15% es usado para concentraciones que exceden a 13 ugfl) En
cualquier muestra sencilla de las dltimas 15 muestras, ¢l porcentaje de laboratorios que caen
dentro del alcance especificado estd entre 80 y 95% (excepto para una prueba sencilla donde sélo
el 60% de los laboratorios alcanz6 la ejecucién deseada).

Basado en los datos presentados en Weber (1988), el CV para anélisis de CDB es casi constante
a 20% para concentraciones de cadmio que exceden 5 pg/l y aumenta para concentraciones de
cadmio bajo 5 pg/l. A 2 pg/l, el CV informado se eleva a aproximadamente 40%. A 1 ug/l, el
CV informado es aproximadamente 60%.

Los laboratorios participantes también tienden a sobreestimar las concentraciones para muestras
que exhiben concentraciones menores de 2 pug/l (véase la Figura 11 de Weber 1988). Este
problema se debe en parte al criteno de evaluacién de eficiencia que permite informar un
mimmo de #2.0 ug/l para las muestras de CDB evaluadas. En la actualidad hay poco mcentivo
economico o reglamentanio para los laboratonos participantes en el programa de CTQ para
alcanzar mayor exactitud para las muestras que contengan cadmio a concentraciones menores de
2.0 pg/l, adn s1 el laboratorio tiene la experiencia y la competencia para distinguir entre
concentraciones maés bajas en muestras obtentdas del CTQ.

La expenencia colectiva de las agencias e investigadores internacionales demuestra la necesidad
de un programa de QC vigoroso para asegurar que los valores de CDB informados por los
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laboratonios participantes son ciertamente razonablemente exactos. Segin declaré Friberg
(1988):

"La informaci6n sobre la calidad de los datos publicados con frecuencia ha sido insuficiente.
Esto es de preocupacidn ya que el avahio de metales en concentraciones traza en medios
biolégicos estd plagado de dificultades debido a la recoleccion, manejo y almacenado de las
muestras para los andlisis quimucos. Esto ha sido probado una y otra vez por los resultados de
pruebas terlaboratorio vy los ejercicios de control de calidad. Se han informado grandes
variaciones en los resultados atin por "laboratorios expennmentados”.

El estudio global de UNEP/WHO de momitoreo brolégico de cadmio establece un limute de
exactitud de CDB usando el método de desviacién méxima permmsible en Y= X (0.1X+1) para
una concentracién dingida de 10 pg Cd/l (Friberg and Vahter 1983). La ejecuci6én de los
laboratorios participantes sobre un alcance de concentracién de 1.5-12 pg/l fue mformado por
Lind et al. (1987). De las tres pruebas de QC conducidas durante 1982 y 1983, uno o dos de los
se1s laboratonios fallaron cada prueba. Para los afios 1983 y 1985, entre cero y dos laboratonos
fallaron cada una de las pruebas consecutivas de QC.

En otro estudio (Vahter and Friberg 1988), las muestras de QC consistentes en concentraciones
externas (desconocidas), e internas (conocidas), fueron distribmdas a los laboratorios
participantes en la investigacién epidemuolégica. En este estudio, la méxima desviacién
aceptable entre el andlisis de regresién de los resultados informados y los valores de referencia
fue establecida en: Y=X+(0.05x+0.2), para un alcance de concentracién de 0.3-5.0 ug Cdfl. Se
informa que sélo dos de cinco laboratonos tenfan datos aceptables después de la pnmena sene
de QC, y sdlo uno de cinco laboratorios tenian datos aceptables después de la segunda sene de
QC. Para la cunarta sente de QC, sin embargo, todos los cinco laboratorios fueron juzgados
eficientes.

La necesidad de momtoreo de CDB de alta calidad es aparente cuando las caracteristicas
toxicologicas y biologicas de este metal son consideradas un aumento en CDB de dos (2) a
cuatro (4)pg/l pudiera causar el doble de la acumulacién de cadmo en el nifién, un tejido blanco
critico para la acumulacién selectiva de cadmio. (Nordberg and Nordberg 1988).
Histéricamente, el programa de QC mterno de CDC para el programa de monitoreo de cadmio ha
hallado gue la exactitud alcanzable es +10% del valor verdadero a concentraciones de CDB 5.0
pg/l (Paschal 1990). Los datos sobre la ejecucién de los laboratonos participantes en este
programa actuzimente no estén disponibles.

5.1.6. Concentraciones observadas de CDB

Segiin establecido en la Seccifén 4.3, las concentraciones de CDB son representattvas de los
nmveles 1mperantes de exposicidon a cadmuo. Entre aquellos que hayan sido expuestos
cronicamente a cadmio por periodos extiendidos, sin embargo, CDB pudiera contener un
componente atribuible a la carga de cadnmo corporal general.

5.1.6.1. Concentraciones de CDB entre muestras no expuestas
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Se han conducido numerosos estudios que exarminan las concentraciones de CDB en la poblacién
general y en grupos de control usados para comparacién con los trabajadores expuestos a
cadmio. Se ha publicado un niimero de informes que presentan valores erréneamente altos de
CDB (Nordberg and Nordberg 1988). Este problema fue debido a la contaminacién de muestras
durante el muestreo y anélisis y a errores en los andlisis. Los métodos tempranos de AAS no
eran lo suficientemente sensibles para estimar precisamente las concentraciones de CDB.

La Tabla 4 presenta los resultados de los estudios recientes que mforman niveles de CDB para la
poblacién general de EEUU no expuesta ocupacionalmente a cadmio. Otros estudios de cadmio
en tejidos usando muestras de EEUU y conducidos como parte de un esfuerzo cooperativo entre
Jap6n, Suecia y los EEUU no recogen datos de CDB porque las metodologfas analiticas
estdndares no estaban disponibles y por problemas analiticos. (Kjellstrom 1979; SWRI 1978).
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Las desviaciones estindares y las medias antméticas y/o geométricas se proveen en la Tabla 4
para mediciones entre las poblaciones defimdas en cada estudio listado. El alcance de las
mediciones informadas y/o e; 95% de los intervalos de confiabilidad superior e inferior para las
medias estin presentados cuando esta informacién fue informada en un estudio. Para estudios
que informen ya sea desviaciones estiAndar antméticas o geométricas junto con una media, la
95ta percentila inferior y superior para esta distribuci6n también fue dernivada e mformada en la
tabla.

Los datos provistos en al Tabla 4 de Kowal et al. (1979), son de estudios conducidos entre 1974
y 1976, que evalian niveles de CDB para la poblacién general de Chicago y son considerados
representativos de la poblacion de EEUU. Estos estudios indican que la concentracién promedio
de CDB entre aquellos no expuestos ocupacionalmente a cadmio es aproximadamente 1 pg/l.

En varios otros estudios presentados en la Tabla 4, las mediciones estin informadas
separadamente para los varones y las féminas y para fumadores y no fumadores. Los datos en
estas tablas indican que se observa mveles de CDB similares entre los varones y las hembras en
la poblaci6n general, pero que los fumadores tienden a exhibir mveles de CDB mayores a los no
fumadores. Basado en el estudio de Kowal et al (1999) los fumadores no expuestos
ocupacionalmente a cadrmo exhiben un nivel promedio de CDB de 1.4 ug/l.

En general, los no fumadores tienden a exhibir mveles que varian hasta 2 ug/l, mientras que los
mveles observados entre los fumadores alcanzan hasta 5 pg/l. Basado en los datos presentados
en la Tabla 4, 95% de aquellos no expuestos ocupacionalmente a cadmio exhiben niveles de
CDB menores de 5 ug/l.

3.1.6.2. Concentraciones de CDB entre los trabajadores expuestos.

La Tabla 5 es un resumen de los estudios que informan mveles de cadmuo entre los trabajadores
expuestos a cadmio en el lugar de trabajo. Como en la Tabla 4, se proveen las desviaciones
estandar y las medias antméticas y/o geométnicas, s1 han sido informadas en los estudios listados.
El alcance absoluto o el intervalo de confiabilidad de 95% alrededor de la media, de los datos en
cada estudio estdn provistos st han sido informados. Ademds, se presenta la 95ta percentila
supentor e inferior de la distribucién para cada estudio en el que se informara una media y su
desviaci6n estindar correspondiente. La Tabla 5 también provee estimados de la duracién y
mvel de exposicién a cadmio en el lugar de trabajo, s1 estos datos fueron informados en los
estudios listados. Los datos presentados en la Tabla 5 sugieren que los niveles de CDB estdn
relacionados con las dosis. Sukun et al (1983) muestra que los nmiveles elevados de CDB son
observados entre los trabajadores que experimentan exposiciones mas altas en el lugar de trabajo.
Esta tendencia parece ser verdadera para cada uno de los estudios listados en la tabla.

Los niveles de CDB 1nformados en 1a Tabla 5 son mas altos entre aquellos que muestran sefiales
de dafio renal relacionado con cadmio que aquellos que no muestran tal dafio. Lauwerys et al.
(1976) informé niveles de CDB entre los trabajadores con lesiones renales, que generalmente
estdn sobre los niveles informados para los trabajadores sin lesiones renales. Ellis et al. (1983),
mnforman una observacién similar comparando los trabajadores con y s disfuncién renal,
aunque hallaron que mas traslapo entre los dos grupos que Lauwerys et al.
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Los datos en la Tabla 5 también indican que los niveles de CDB son mds altos entre aquellos que
experimentan exposicidn ocupacional actual que aquellos han sido removidos de tal exposicién.
Roels et al. (1982), indica que los miveles de CDB observados entre los trabajadores que
expenmentan exposicién ocupacional actual en los lugares de trabajo estan cas: completamente
sobre sobre los niveles observados entre los trabajadores removidos de tal exposicién. Este
hallazgo sugiere que los niveles de CDB disminuyen una vez ha cesado la exposicién a cadmio.

Una comparaci6n de los datos presentados en las Tablas 4 y 5 indican que los niveles de CDB
observados entre los trabajadores expuestos a cadmio es significativamente mayor que los
mveles observados entre los grupos no expuestos. A excepcidn de dos estudios presentados en la
Tabla 5 (uno de los cuales incluye a antiguos trabajadores en el grupo de muestra probado), la
93ta percentila inferior para mveles de CDB entre trabajadores expuestos es mayor de 5 pg/l, lo
que es el valor de la 95ta percentila supenor para los mveles de CDB observados entre los
trabajadores que no estin ocupacionalmente expuestos. Por lo tanto, un mvel de CDB de 5 ug/l
representa un umbral sobre el cual una exposicién significativa a cadmio en el lugar de trabajo
pudiera estar ocurriendo.

5.1.7. Conclusiones y recomendaciones para CDB

Basado en la evaluacién anterior, se hacen las siguientes recomendaciones para un programa de
eficiencia de CDB.

5.1.7.1. Método recomendado

El método de Stoeppler and Brandt (1980), debe ser adoptado para analizar CDB. Este método
fue seleccionado sobre otros méiodos debido a sus procedimientos directos de preparacion de
muestra y debido a que las limitaciones del método fueron descritas adecuadamente. También es
el método usado por muchos laboratonos actualmente participantes en el programa de eficiencia
del CTQ. En un informe de anilisis de comparaci6n interlaboratorio reciente (CTQ 1991), de los
métodos usados por los laboratorios para medir CDB indica que 49% (11 de 24), de los
laboratonos participantes usaron metodologia de Stoeppler and Brandt (Desprotemizacién
mediante HNOj3 de la sangre seguido de por analisis del sobrenadante mediante CF-AAS). Otros
métodos de CDB empleados por los laboratorios participantes 1dentificados en el informe del
CTQ incluyen dilucion de sangre ( 29%), digestidn dcida (12%), y métodos miscelaneos (12%).

Los laboratorios pueden adoptar métodos alternativos pero es responsabilidad del laboratono
demostrar que los métodos alternativos cumplen con los objetivos de calidad defimdos para el
método de Stoeppler and Brandt (véase la seccidn 5.1.7.2, a continuacién).

5.1.7.2. Objetivos de datos de calidad

Basado sobre la evaluacién anterior, los siguientes datos de objetivos de calidad (DQOs), deben
facilitar la interpretacion de los resultados analiticos.
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Limite de deteccion. 0.5 pg/l debe ser alcanzable usando el método de Stoeppler and Brandt.
Stoeppler and Brandt (1980), informan que un limite de deteccién equivalente a 0.2 ug/l en
sangre entera, usando alicuotas de 25 p) de muestras de sangre desproteinizada dilwmda.

Exactitud. Imcialmente, algunos de los laboratorios que realizan mediciones de CDB puede
esperarse que satisfagan los cntenos similares a los criterios menos severos especificados por el
programa del CTQ , 1.e., mediciones dentro de 2 pgfl 0 15% (lo que sea mayor) del valor blanco.
Alrededor del 60% de los laboratorios matniculados en el programa de CTQ pudieron cumplir
con este criteno en la primera prueba de eficiencia (Weber 1988).

En la actualidad, aproximadamente 12 laboratorios en el programa del CTQ estén alcanzando
una precisién para andlisis de CDB dentro de los constrefiimuentos mdés severos de +1 pg/l 0 15%
(lo que sea mayor). M4s adelante, segtin el laboratorio adquiere expenencia, deben alcanzar el
mvel de eficiencia exhibido por estos 12 laboratorios. La expeniencia en el programa del CTQ
ha mostrado que aiin sin incentivos, los laboratorios se benefician del msumo de la reaccién del
programa; después de que han analizado de 40-50 muestras de control del programa, la ejecucién
mejora hasta el punto donde alrededor de 60% de los laboratonos pueden cumplir con el cnteno
més estricto de +1 pug/l o 15% (Weber 1988). Asi, este objetivo de precisién més estricto €s un
DQO razonable).

Precisién. Aunque Stoeppler and Brandt (1980), sugiere que un coeficiente de vanacién (VC),
cerca de 1.3% (para una concentracién de 10 pg/l) es alcanzable para reproducibilidad interna, se
reconoce que otros factores que afectan la compatibilidad interna y entre pruebas aumentarén el
CV alcanzable. Stoeppler and Brandt (1980) observé CVs que eran tan altos como 30% para
bajas concentraciones (0.4 pug/1), y CVs de menos de 5% para concentraciones mas altas.

Para muestras de QC imnterno (véase la seccién 3.3.1), los laboratorios deben alcanzar una
precisién general de cerca de 25%. Para muestras de CDB con concentraciones menores de 2
pgfl, un objetivo de precisién de 40% es razonable, muentras que una precision de 20% debe ser
alcanzable para concentraciones mayores de 2 pg/l. Aunque estos valores son mas estrictos que
los valores observados en el programa 1nterlaboratono del CTQ informados por Weber (1988),
estin dentro del limite alcanzable informado por Stoeppler and Brandt (1980).

5.1.7.3. Garantia de calidad/control de calidad

Los laboratonios comerciales que proveen mediciones de CDB deben adoptar un programa de
QA/QC que incorpore los sigmentes componentes: Estricta adherencia al método seleccionado,
incluyendo todos los requisitos de calibracién; incorporacién regular de muestras de QC durante
pruebas actuales; un protocolo para acciones correctivas y documentacién de estas acciones y
participacién en el programa de efictencia interlaboratonio. Nétese que €l programa de QA/QC
no mandatonio presentado en el Anejo 1 estd basado sobre el método Stoeppler and Brandt para
anilisis de CDB. Debe adoptarse un método altemativo, el laboratorio debe desarrollar un
programa de QA/QC que satisfaga las disposiciones de la Seccién 3.3.1.
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5.2. Midiendo cadmio en ornna

Al 1gual que en €l caso de la medicién de CDB, la determinaci6n apropiada de CDU requiere
estricta disciplina de andlisis concermente a la recoleccién y manejo de muestras. Debido a que
el cadmo es ubicuo en e] ambiente y empleado ampliamente en agentes colorantes para
productos industriales que pudieran ser usados durante la recoleccién, preparacion y andlisis de
las muestras, debe tenerse cuidado para asegurar que las muestras no se contaminen durante el
procedimuento de muestreo.

Los métodos para determinaci6n de CDU comparten mucho de las mismas caracteristicas que las
empleadas para la determinacién de CDB. Asf, los cambios y mejoras para medir CDU durante
los pasados 40 afios van a la par con los usados para momtorear CDB. La direccién del
desarrollo ha sido grandemente hacia la simplificacién de la técnica de preparacién de muestras,
hecho posible debido a las mejoras en las técmicas analiticas.

5.2.1 Umdades de medicién de CDU

Los procedimientos adoptados para informar concentraciones de CDU no son umformes. De
hecho, la sitacién para informar CDU es mds complicada que para CDB, donde las
concentraciones ¢stin normalizadas contra un volumen de umdad de sangre entera.

Las concentraciones de soluto en orina varian con vanos factores biolégicos (incluyendo el
tiempo desde el dlumo vaciado y el volumen de liqmdo consumido durante las dltimas horas);
como resultado, las concentraciones de solutos deben ser normalizadas contra otras
caracteristicas de onna que representen cambios en concentraciones de solutos. Las dos técmcas
mas comunes son estandanzar las concentraciones de soluto contra la concentracién de
creatinina, o estandanzar Ja concentracién de soluto contra la gravedad especifica de la onna Asi,
las concentraciones de CDU han sido informadas en la literatura como concentraciones "no
corregidas” de cadmio por volumen de orna (i.e. gg/l onna), concentraciones “corregidas” de
cadmo por volumen de orina a una gravedad especifica estindar (i.e., ug Cd/l de orina a una
gravedad especifica de 1.020), o concentracién masa “"corregrda” por unidad masa de creatimna
(i.e., ug Cd/g creatinmna). (Las concentraciones de CDU [ya sean corregidas o no para gravedad
especifica o normalizada a creatinina] ocasionalmente son informadas en manomoles [ie.,
nmoles] de cadmio por unidad de masa o volumen. En este protocolo, estos valores son
convertidos a pg de cadmio por unidad de masa o volumen usando 89 nmoles de cadmio=10 pg.)

Aunque estd acordado generalmente que los valores de orina de analitos deben estar
normalizados para propdsitos de informe, existe alguna controversia sobre el método de
correccion que debe usarse. La comumdad médica ha favorecido por largo tiempo la
normalizacion basada en la concentracién de creatinina, un constituyente urinario comin. La
creatimina es un producto normal del catabolismo del tejido, es excretada en un indice uniforme y
la cantidad total excretada por dia es consistente sobre base diana (NIOSH 1983). Aunque este
método de correccién es aceptado ampliamente en Europa y dentro de algunos circulos de salud
ocupacional, Kowal (1983), argumenta que el uso de gravedad especifica (i.e., total de sélidos
por volumen de umdad}, es mis directo y prictico (que la creatimina), en ajustar valores de CDU
para poblaciones que varian en edad o género.
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Kowal (1983) hall6 que la creatinina unnana (CRTU), es méds baja en las mujeres que en los
varones y también varia con la edad. La excrecién de creatinina es mds alta en los varones
jovenes (20-30 afios), disminuye a mediana edad (50-60 afios) y puede elevarse ligeramente en
afios subsigmentes. Asi, la concentracién de cadmio puede ser subestmada para algunos
trabajadores con altos mveles de CRTU.

Dentro de una recoleccién de vaciado de orina, la concentracién de cualquer analito sera
afectada por el consumo reciente de grandes volimenes de liqmdo y por el trabajo fisico
extenuante en ambientes calientes. La cantidad absoluta de analito excretada puede ser 1déntica
pero las concentraciones vartardn ampliamente, de modo que la orina debe ser corregida para
gravedad especifica (i.e., para normalizar las concentraciones a la cantidad total de soluto),
usando un valor fijo (i.e.,, 1.020 o 1.024). Sin embargo, ya que una gran exposicién a metales
pesados puede aumentar la excreci6n de proteinas unnanas, hay la tendencia a subesimar las
concentraciones de cadmio en las muestras con gravedades especificas altas, cuando se aplica las
correcciones de gravedad especifica.

A pesar de algunos mconvenientes, informar las concentraciones de soluto como una funcién de
concentracién de creatinina estd aceptado generalmente; OSHA, por lo tanto, recomienda que los
niveles de CDU sean mformados como la masa de cadmio por umdad de masa de creatinina

(ng/g CRTU).

Informar CDU como pg/g CRTU requiere un proceso analitico adicional més alla del anélisis de
cadmio: Las muestras deben ser analizadas independientemente para creatimna, de modo que los
resultados puedan ser informados como la razén de cadmio a creatinina halladas en la muestra de
orma. Consecuentemente, la calidad general del andlisis depende de la ejecucién combinada por
un laboratorio en estas dos determinaciones. El andlisis usado para determunacién de CDU estd
tratado a continuacién en términos de pg Cd/l, con andlisis de creatimina tratado separadamente.
Las técnicas para avaluar creatinina estdn discutidas en la Seccié6n 5.4.

Las técnicas para dertvar cadmio como razén de CRTU, y los limtes de confiabilidad para
mediciones independientes de cadmio y CRTU, estén provistas en la Seccion 3.3.3.

5.2.2. Técnicas analiticas usadas para momtorear CDU

Las técmcas analiticas usadas para determinaciones de CDU son similares a las empleadas para
determinaciones de CDB; estas técnicas estdn resumidas en la Tabla 3. Al 1gual que con el
monitoreo de CDB, la técmica més apropiadas para determinaciones de CDU es la espectroscopia
de absorci6n atémica (AAS). Los métodos de AAS usados para determinaciones de CDU
caracteristicamente emplean un horno de grafito, con correccidn de trasfondo hecha usando ya
sea una lampara-deuterio o las técnicas Zeeman; la Secci6n 5.1.1 provee una descripcién
detallada de los métodos AAS. '

5.2.3. Métodos desarrollados para deterrunacién de CDU

Princt (1947), Smuth et al. (1955), Smith and Kench (1957), y Tsuchiya (1967), usaron
procedimentos colorimétricos similares a los descritos en la seccién de CDB anterior, para
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estimar concentraciones de CDU. En estos métodos, la orma (50 ml) es reducida a sequedad
calentindola en un bafio de arena y digenda (incinerada mojada) con dcidos minerales. El
cadmio luego es acomplejado con dithiozone extractado con cloroformo y cuantificado mediante
espectrofotometria. Estos estudios tempranos caracterisucamente informan valores del blanco
reactivo equivalentes a 0.3 ug Cd/l, y valores erréneamente altos al ser comparados a estudios
més recientes de concentraciones de CDU entre los grupos de control no expuestos a mveles
méximos de 10 pg Cd/l, de cadmuo en la poblacién general.

Para mediados de los afios "70, la mayoria de los procedimientos analiticos para andlisis de CDU
usaron ya sea incineracién mojada (dcido mineral), o alta temperatura (>400°C), para digenr la
matnz orginica de la orina, segudo por quelacién de cadmio con soluciones de APDC o DDTC
y extraccidn con MIBK. Las alicuotas resultantes fueron analizadas mediante AAS de llama o
de homno de grafito (Kjellstrom 1979).

Las mejoras en control sobre los pardmetros de temperatura con disposttivos de calentamiento
eléctnco usado junto con técmicas de AAS sin llama y la optimizacién de los programas de
temperatura para controlar los procesos de secado, calcinado y atormzado en los andlisis de
muestras, llevé a la deteccion analitca mejorada de las muestras de orma diluidas, sin la
necesidad de digestion o incineracién de muestra. Roels et al. (1978), us6é exitosamente una
preparacién de muestra simple, la diluci6n de alicuotas de orina de 1.0 ml con 0.1 N HNO;, para
alcanzar determinaciones exactas de bajo mvel de CDU.

En el método descnito por Pruszkowska et al. (1983), que se ha tornado en el método preferido
para andlisis de CDU, las muestras de onna fueron diluidas a una razén de 1:5 con agua; se usé
hidrogenofosfato de biamonio en HNO; dilmido como modificador de matriz. El modificador de
matnz permite una temperatura de calcinado mis alta sin pérdida de cadmio a través de la
volatilizaci6n durante la preatomuzacién. Este procedimmento también emplea una plataforma de
temperatura estabilizada en un homo de grafito, mientras que la absorcién no especifica de
trasfondo es corregida usando la técnica Zeeman. Este método permite un limite de deteccién
absoluto de aproximadamente 0.04 ug Cd/1 de orina.

5.2.4. Recolecci6n y manejo de muestras

Los procedirmentos de recoleccién de muestra para CDU pueden contribuir a la vanabilidad
observada entre mediciones de CDU. Las fuentes de vanacién correspondientes al muestreo
incluyen hora del dia, el mtervalo desde la ingestion de liquidos y la introduccién de
contamunacion externa durante el proceso de recoleccién. Por lo tanto, para mmimzar las
contribuciones de estas vanables, se recomienda la estricta adherencia al protocolo de
recoleccion de muestra. Este protocolo debe incluir disposiciones para normalizar las
condiciones bajo las cuales se recoja la orma. Debe hacerse todo esfuerzo para recoger las
muestras a la msma hora del dia.

La recolecci6n de muestras de onna de una fuerza de trabajo industrial para propositos de
monitoreo biolégico usando onna "spot" (i.e., un solo vaciado), con el pH de la muestra
determinado inmediatamente. Los problemas de logistica e integndad de muestra surgen cuando
se hace esfuerzos para recoger orina durante largos periodos (e.g., 24 horas). A menos que se
use onna de un solo vactado o evacuacién, hay numerosas oportunidades para error de medicién
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debido al pobre control sobre Ia recoleccion, almacenado y contamimacién ambiental de la
muestra.

Para mumimuzar el intervalo durante el cual la muestra de ornna permanece en la vejiga, se
recomienda la sigmente adaptaci6n del procediruento para recolecci6n "spot": Debe vaciarse la
vejiga y luego debe consumirse un vaso grande de agua; la muestra debe recogerse dentro de una
hora después de haberse consumudo el agua.

5.2.5. Mejor ejecucion alcanzable

La ejecucién usando un método particular para determimaciones de CDU se asume que sea
equivalente a la ejecuctén informada por los laboratorios de mvestigacién en el cual el método
fuera desarrollado. Pruszkowska et al. (1983) informa un limite de deteccion de 0.04 pg/l de
CDU, con un CV <4% entre 0-5 pg Cd/l. El CDU mforma un limite de deteccién minimo de
0.07 pg/l usando un método modificado basado en Pruszkowska et al. (1983). No se establece
CV en este protocolo; el protocolo contiene s6lo criter1os de rechazo para pardmetros de QC
nterno usados durante las determimaciones de exactitud con estandares conocidos (Attachment 8
of exhibit 106 of OSHA docket HO57 A). Stoeppler and Brandt (1980) mforma un limute de
detecci6n de CDU de 0.2 pg/l para su metodologia.

5.2.6. Ejecuci6n de método general

Para cualquier método particular, la ejecucién 1nicial esperada de los laboratorios comerciales
puede ser algo més baja a la informada por el laboratorio de mnvestigacién en el cual el método
fuera desarrollado. Con la participacién en programas de eficiencia apropiados y el uso de
programas de QA/QC que mcorporan las disposiciones para acciones correctivas regulares, la
gjecucién de los laboratonos comerciales puede esperarse gue mejore y s¢ acerque al mvel
mformado por un laboratono de mvestigacién. Los resultados informados por los programas de
eficiencia actuales sirven para especificar el nivel nictal de ejecucién que con probabilidad
pueda esperarse de los laboratonos comerciales que ofrecen andlisis usando un método
particular.

Weber (1988), informa sobre los resultados del programa de eficiencia del CTQ, que incluye
resultados de CDU para laboratorios participantes en el programa. Los resultados indican que
después de recibir 60 muestras (i.e., después de participar en el programa por aproximadamente
tres afios), aproximadamente 80% de los laboratorios participantes mformaron resultados de
CDU que vanaron entre +2 pg/l 6 15% de la media de consenso, lo que sea mayor. En cualquer
muestra sencilla de las Gltimas 15 muestras, la proporcién de laboratorios que caen dentro del
alcance especificado es entre 75% y 95%, excepto para una muestra sencilla para la cual sélo
60% de los laboratorios informaron resultados aceptables. Para cada una de las dltimas 15
muestras, aproximadamente 60% de los laboratorios mformaron resultados dentro de %1 pg 6
15% de 1a media, lo que sea mayor. El alcance de las concentraciones mnclumdas en esta sene de
muestras no fue informado.

Otro informe del CTQ (1991), resume prelimmarmente los resultados de CDU de su programa
de laboratorio de 1991. De acuerdo con el informe, para tres muestras de CDU con valores de
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9.0, 16.8, 31.5 pg/l, los resultados aceptables (meta +2 pug/l 6 15% de la media de consenso, lo
que sea mayor), fueron alcanzados por sélo 44-52% de los 34 laboratorios participantes en el
programa de CDU. Los CVs generales para estas tres muestras de CDU entre los 34 laboratorios
participantes fueron 31%, 25% y 49%, respectivamente. La razén para esta pobre ejecucién no
ha s1do determunada.

Un mforme més reciente del CTQ (comunicacién privada con Weber), indica que 36% de los
laboratorios en el programa han podido alcanzar una meta de £1 pgfl o 15% para mis del 75% de
las muestras analizadas en los tltimos 5 afios, mientras el 45% de los laboratorios participantes
alcanzaron la meta de +2 ug/l 6 15% para mas del 75% de las muestras analizadas durante el
mismo periodo.

Nétese que los resultados informados en los programas tnterlaboratorio estdn en térmmos de pg
Cdfl de orma, no ajustada para creatinina. La ejecucién indicada, por lo tanto, es una medida de
la ejecucién de la porcién de cadmio de los anilisis Y no incluye vanacién que pudiera ser
mtroducida durante el an4lisis de CRTU.

5.2.7. Concentraciones de CDU observadas

Antes del comtenzo de la disfuncién renal, las concentraciones de CDU proveen un indicador
general del histonal de exposicién (i.e., carga corporal) (véase la Secci6n 4.3). Una vez ocurre la
disfuncién renal, los niveles de CDU parecen aumentar y ya no sélo indican carga de cadmio
corporal (Friberg and Elinder 1988).

5.2.7.1. Alcance de concentraciones de CDU observadas entre las muestras no expuestas,

Los estudios de concentraciones de CDU en la poblaci6n general fueron mnicialmente informados
de los estudios cooperativos entre los paises industniales (i.e., Japén, EEUU y Suecia),
conducidos a mediados de los afios *70. Al resumir estos datos, Kjellstrom (1979) mformé que
las concentraciones de CDU entre los hombres de Dallas, Texas (alcance de edad: <9-59 afios;
fumadores y no fumadores), variaron de 0.11-1.12 #g/l (sin corregir para creatinina o gravedad
especifica). Estas concentraciones de CDU son intermedias entre los valores de poblacién
hallados en Suecia (alcance 0.11-0.80 ©g/l) y Japén (alcance 0.14-2.32 pg/l).

Kowal and Zirkes (1983) mformaron concentraciones de CDU para cast 1,000 muestras
recogidas durante 1978-79 de la poblacién general adulta de EEUU (i.e., nueve estados; ambos
generos, edades de 20-74 afios). Ellos informaron que las concentraciones de CDU estin
logaritmicamente distribuidas; los niveles bajos predomunaron pero una pequeiia porcidn de la
poblacién exhibi6 mniveles altos.  Estos investigadores transformaron los valores de
concentraciones de CDU e informaron los mismos datos de tres maneras diferentes: ug/l de onna
(s ajustar), ug/l (gravedad especifica ajustada a 1.020), y ug/g CRTU. Estos datos estin
resumidos en las Tablas 6 y 7.

Basado en una revisién estadistica posierior de estos datos, incluyendo el estilo de vida
caracteristico de este grupo, Kowal (1988) sugirié que el aumento en la absorcién de cadmio (i.e.
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carga corporal) estaba correlacionado con el pobre consumo de caicio y hierro, asf como al fumar

cigarrillos.

Los niveles de CDU presentados en la Tabla 6 estn ajustados para edad y género. Los resultados
sugieren que los niveles de CDU pueden ser un poco diferentes entre hombres y mujeres (i.c.
mayores entre hombres cuando los valores estin desajustados, pero menores entre hombres
cuando los valores se ajustaron, para gravedad especifica o CRTU). La diferencia en 1a medida
entre hombres y mujeres son pequefias comparado a las desviaciones estindar y por ende pueden
no ser significativos. Los miveles de CDU tambien aparentan avmentar con la edad. Los datos en
la Tabla 6 sugieren también que informar miveles de CDU ajustados para gravedad especifica o
como una funcién de CRTU resulta en vaniabilidad reducida.

Tabla 6 - Concentraciones de cadmio en orina en la poblacién adulta de EEUU: valores
normales y ajustados a concentracion por edad y sexo'.

Medias geométncas (y desviaciones geométricas estindar)

No ajustado | Amstado - para | Ajustade  para
(ng) SG* (ug a|creatiina
1.020) (pg/g}
Sexo: ’
MASCUBNO (R=484).....err s eeereomoeneeeesesseesesosmersseeenens 0.55 (2.9) 0.73 (2.6) 0.55 (27)
FEMENINO (12498)...cveveerereeesresererenerereeeseessssseseremesssesnes 0.49 (3.0) 0.86 (2.7) 078 (2.7
Edad:
2029 (IE222)...r v e cenermcrrsrsrmenrrrnrsressssrssssssmessarersresarasssaneas 0.32 (3.0) 043 (2.7) 032020
30-39 (D14 1) rerercerrerssn e s er e r s e er e e mensmn e maneans 046 (3.2) 0.70(2.8) 054 (2.
A0-49 (IE142)..o e ceeeeescerrrarrrmrrrnessvessersessersersrsnssrararararssnes 0.50(3.0) 08126 - 0.702.°D
50-59 (D=1 1D v vrirrrsrerrerrrmsrmesreresrerrssmrssssnnnnee | 061 (2.9) 0.99 (2.4) 0.90(2.3)
B0-59 (M=272)uceusvremvnrisrserrsrsemsarsrmsmmserssssrsssrasastrnsass s snsreras 0.76 (2.6) 1.16 (2.3) 1.03(2.3)
' From Kowal and Zirkas 1983

2 SC-adjusted esid ajustado para gravedad especifica

Tabla 7-Concentraciones de cadmio en orina en la poblacion adulta de EEUU; distribuciéon
de frecuencia acumulativa de cadmio urinario (N:S)SZ)1
[en porcentaje]

Alcance de concentraciones

Bl T,
D6-1.0u e

50100
10.0-20.0.....cceee s

No gjustado (pg/l) | Ajustado para SG | Ajustado para
(pg/l a 1.020) creatimoa (pg/g)
43.9 28.0 35.8
71.7 564 65.5
844 749 814
91.3 84.7 88.9
97.3 94.4 95.8
98.8 974 97.2
994 98.2 97.9
99.6 99 4 99.3
99.8 99.6 99.6

¥ Fuente: Kowal and Zirkes (1983)
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Los datos de la Tabla 6 mndican que la media geométrica de los mveles de CDU observados entre
la poblacidn general es 0.52 pg Cd/l orina (no ajustado), con una desviacién geométrica estandar
de 3.0. Normalizado para creatinina, la media geométrica para la poblacién es 0.66 pg/g CRTU,
con una desviaci6n geométnca estindar de 2.7. La Tabla 7 provee la distribucién de
concentraciones de CDU para la poblaci6n general estudiada por Kowal and Zirkes. Los datos
en esta tabla indican que 95% de los miveles de CDU observados entre aquellos no expuestos
ocupacionalmente a cadmio estin bajo 3 ug/g CRTU.

5.2.7.2. Alcance de concentraciones de CDU observadas entre los trabajadores expuestos

La Tabla 8 es un resumen de los resultados de los estudios disponibles de concentraciones de
CDU observadas entre los trabajadores expuestos a cadmio. En esta tabla, las medias antmética
y/o geom€tricas y las desviaciones estindar estdn provistas s1 fueron informadas en estos
estudios. El alcance absoluto para los datos en cada estudio o el 95% del mtervalo de
confiabilidad alrededor de la media de cada estudio, también estan provistos cuando han sido
informados. La 95ta percentila supenor e inferior de la distribuci6n estd presentada para cada
estudio en el cual una media y su desviacién estindar correspondiente fueron informadas. La
Tabla 8 también provee estimados de los afios de exposicion y los miveles de exposicién a
cadmio en el lugar de trabajo, s1 ha sido mformado en estos estudios. Las concentraciones
informadas en esta tabla estdn en pg/g CRTU, a menos que se establezca de otro modo.
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Los datos en la Tabla 8 de Lauwerys et al. (1976) y Ellis et al. (1983), indican que las
concentraciones de CDU son mds altas entre aquellos que exhiben lesiones o disfuncién renal
que entre aquellos que carecen de estos sintomas. Los datos del estudio por Roels et al. (1982),
indican que los niveles de CDU disminuyen entre los trabajadores removidos de la exposicion
ocupacional a cadmo en comparacién a los trabajadores que expenmentan exposicion
continuada. En ambos casos, sin embargo, la distincién entre los dos grupos no es tan clara
como con CDB; hay mds traslapo en los mveles de CDU observados entre cada uno de las
poblaciones pareadas que lo que resulta cierto para los mveles de CDB correspondientes. Al
igual que con los mveles de CDB, los datos en la Tabla 8 sugieren concentraciones de CDU
aumentadas entre los trabajadores que expenmentan exposicién general aumentada,

Aungue unos cuantos trabajadores ocupacionalmente expuestos en los estudios presentados en la
Tabla 8 exhiben mveles de CDU por debajo de 3 pg/g CRTU, la mayoria de esos trabajadores
expuestos a mveles de cadmmo que excedan el PEL definido en la regla final de cadmio exhiben
mveles de CDU sobre 3 pg/g CRTU; este nivel representa la 95ta percentila superior de la
distribucién de CDU observada entre aquellos que no estin ocupacionalmente expuestos a
cadmuo (Tabla 7).

Los miveles de CDU medios informados en la Tabla 8 entre los grupos ocupacionalmente
expuestos estudiados (excepto dos), excedian a 3 pg/g CRTU. Correspondientemente, el nivel
de exposici6n informado en estos estudios (con una excepcién), son sigmificativamente mds
altos que lo que los trabajadores experimentarin bajo la regla final de cadmio. Las dos
excepciones son de estudios por Mueller et al. (1989) y Kawada et al. (1990}; estos estudios
indican que los trabajadores expuestos a cadmio durante la manufactura de pigmentos no
exhiben mveles de CDU tan altos como aquellos mveles observados entre los trabajadores
expuestos a cadmio en otras ocupaciones. Los mveles de exposicidn, sin embargo, fueron mas
bajos en las plantas de manufactura de pigmentos estudiadas. Sigmficativamente, los
trabajadores removidos de la exposicién ocupacional a cadmmio por un promedio de cuatro afios
auin exhibian mveles de CDU que exceden a 3 pg/g CRTU (Roels et al. 1982). En el estudio de
timica excepcién, con un mivel de exposicién a cadmio informado més bajo que los miveles
propuestos en la regla final (i.e., €l estudio de una planta manufacturera de pigmentos por
Kawada et al. 1990), la mayoria de los trabajadores exhibian niveles de CDU menores de 3 pg/g
CRTU (i.e., el valor medio fue sélo 1.3 ug/g CRTU). Los mveles de CDU entre los trabajadores
con tal exposicién limitada a cadmio se espera que sean significativamente mds bajos que los
niveles de otros estudios informados en la Tabla 8.

Basado en los datos anterores, un mvel de CDU de 3 pg/g CRTU parece representar un umbral
sobre el cual ocurre exposicién significativa a cadmio en el lugar de trabajo durante el pertodo de
trabajo de los que estdn siendo monitoreados. Nétese que este umbral no es tan distinto como el
umbral correspondiente descrito para CDB. En general, la vanabilidad asociada con las
mediciones de CDU entre los trabajadores expuestos parece ser més alta que la vanabilidad
asociada con las mediciones de CDB entre trabajadores similares.

5.2.8. Conclusiones y recomendactones para CDU
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Las evaluaciones antenores apoyan las siguientes recomendaciones para un programa de
eficiencia de CDU. Estas recomendaciones tratan s6lo los procedimientos de muestreo y anélisis
para determimaciones de CDU especificamente, que han de ser informadas como pg/ Cd/l de
onna. Normalizar estos resultados a creatimna requere un segundo andlisis para CRTU, de
modo que la razén de las dos mediciones pueda ser obtenida. El andlisis de creatimna estd
discutido en la Seccién 5.4. Los procedimientos formales para combinar las dos medidas para
denvar un valor y un limte de confiabilidad para CDU en pg/g CRTU estén dispuestos en la
Secci6n 3.3.3.

52.8.1. Método recomendado

Fl método de Pruszkowska et al. (1983), debe ser adoptado para anélisis de CDU. Este método
estd recomendado porque es simple, directo y confiable (i.e., pequefias vanaciones en las
condiciones experimentales no afectan Jos resultados analiticos).

Una sinépsis de los métodos usados por los laboratorios para determinar CDU bajo el programa
interlaboratonio admimstrado por el CTQ (1991), indica que més del 78% (24 de 31) de los
laboratorios participantes utilizan un método de dilucién para preparar las muestras de onna para
los anilisis de CDU. Los laboratorios pueden adoptar métodos alternativos, pero s
responsabilidad de] laboratoro demostrar que los métodos alternativos proveen resultados de
calidad comparable al método Pruszkowska.

5.2.8.2. Objetvos de calidad de datos

Los sigmentes objet1ivos de calidad de datos deben facilitar 1a mterpretacion de los resuitados
analfticos, y son alcanzables basado en la evaluacidn anterior.

Limute de deteccion. Un nivel de 0.5 pg/l Ge., comrespondiente a un limite de deteccién de 0.5
pig/g CRTU, asumiendo 1 g CRT/] orina) debe ser alcanzable. Pruszkowska et al. (1983) alcanzd
un Hmite de deteccién de 0.04 pg/l para CDU basado en la pendiente de la curva para sus
estandares de trabajo (0.35 pg Cd/0.0044, A sefial= 1% de absorbencia usando GF-AAS).

Ei CDC mforma un limute de deteccion mimmo para CDU de 0.07 pg/l usando un método
Pruszkowska modificado. Este limite de deteccién fue defimdo como tres veces la desviaci6n
esténdar calculada de 10 mediciones repetidas de una muestra de prueba de CDU de "bajo mvel"
(Attachment 8 of exhibit 106 of OSHA docket HO57 A).

Stoeppler and Brandt (1980), informa un limite de deteccién para CDU de 0.2 pg/l usando una
dilucién acnosa (1:2) de las muestras de orna.

Exactitud. Un mforme reciente del CTQ (W eber, comunicacién privada), indica que 36% de los
laboratorios en el programa alcanza el objetive de + 1 pg/l 6 15% para mis del 75% de las
muestras analizadas durante los dltimos cinco afios, muentras que el 45% de los laboratonos
participantes alcanzan un objetivo de +2 ug/t 6 15% para més del 75% de las muestras
analizadas durante el mismo perfodo. Con el tempo y un fuerte mcentivo para mejorar, ¢
espera que la proporcion de laboratorios que alcancen exitosamente el nivel de exactitud més
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estricto debe aumentar. Debe sefialarse, s1n embargo, que estos fndices de ejecucién no incluyen
variaciones resultantes de la medicién supeditada de CRTU (la cual estd recomendada para el
registro apropiado de los resultados). Los bajos miveles de cadmio que se espera que sean
medidos 1ndican que el anlisis de creatinina contribuird relativamente poco a la vanabilidad
general observada entre los mveles de CDU normalizados para creatimina (véase la Seccién 5.4).
El valor objetivo micial para informar CDU bajo este programa, por lo tanto, est4 establecido en
2l pg/g CRTU 0 15% (lo que sea mayor).

Precisién. Para muestras de QC internas (las cuales estén recomendadas como parte de un
programa de QA/QC interno (Seccién 3.3.1), los laboratorios deben alcanzar una precisién
general de 25%. Para muestras de CDB con concentraciones menores de 2 ug/l, un objetivo de
precision de 40% es aceptable, muentras que una precisién de 20% debe ser alcanzable para
concentraciones de CDU mayores de 2 pg/l. Aunque estos valores son més restrictivos que los
observados en el programa mterlaboratorio de! CTQ informado por Weber (1988), est4n dentro
de los limites esperados como alcanzables para el método segln informado por Stoeppler and
Brandt (1980).

5.2.8.3. Garantia de calidad/control de calidad

Los laboratonios comerciales que proveen determinaciones de CDU deben adoptar un programa
de QA/QC intemo que mcorpore los siguientes componentes: Estricta adherencia al método
seleccionado, incluyendo requisttos de calibraci6n; mcorporacién regular de muestras de QC
durante las pruebas; un protocolo para acciones correctivas y documentacién de tales acciones: Y,
participaci6n en un programa de eficiencia nterlaboratorio.  Nétese que el programa no
mandatorio presentado en el Anejo 1 como un ejemplo de un programa de QA/QC aceptable,
estd basado en el uso del método de Pruszkowska para andlisis de CDU. Debe adoptarse un
método alternativo por el laboratorto, el laboratorio debe desarrollar un programa de QA/QC
equrvalente al programa no mandatorno, y que safisfaga las disposiciones de la Seccién 3.3.1.

5.3. Monttoreo de -2-Microglobulina en orina (B2MLU)

Segiin mdicado en la Seccidn 4.3, la B2MU parece ser la mejor de vanias pequefas proteinas que
pueden ser momitoreadas como ndicadores tempranos de dafio renal imducido por cadmio. Hay
disponibles varas técnicas analiticas para medir B2MU.

3.3.1. Unidades de medicién de B2MU

Los procedimientos adoptados para informar niveles de B2MU no son uniformes. En estas
guias, OSHA recomienda que los mveles de B2MU sean informados como jig/g CRTU, similar
a informar concentraciones de CDU. Informar BZMU normalizada a concentraciones de CRTU,
Tequiere un proceso analitico adicional més alls del andlisis de B2M: El anilisis independiente
para creatinina, de modo que los resultados puedan ser informados como una razén de la B2M y
las concentraciones de creatinina halladas en la muestra de onna. Consecuentemente, 1a calidad
general del andlisis depende de 1a €jecucion combinada de estos dos anslisis. Fl andlis1s usado
para determinaciones de B2MU estd descrto en térmmos de ug B2M/I orma, con andlisis de
creatinina tratados separadamente. Las técnicas usadas para medir creatinina estin provistas en
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la Seccién 5.4. Nétese que la Seccién 3.3.3 provee técnicas para derivar el valor de B2M como
funcién de CRTU, y los limites de confiabilidad para las mediciones independientes de B2M y
CRTU.

5.3.2. Técmucas analiticas usadas para momtorear B2MU

Una de las pruebas mds tempranas usadas para medir B2MU es la técmca de mmunodifusion
radial. Esta técmca es un método simple y especifico para la 1dentificacién y cuantificacién de
un ndmero de protefnas halladas en el suero humano y otros flmdos corporales cuando la
proteina no estd facilmente diferenciada por procedimientos electroforéticos estandar. Existe una
relacién cuantitativa entre la concentracién de proteina depositada en una mdentacion cortada en
una capa fina de agarosa que contenga el antisuero monoespecifico correspondiente y la -
distancia que difunde el complejo resultante. Las indentaciones son llenadas con un suero
desconocido; y el estindar o control y se incubaron en un ambiente himedo a temperatura
ambiente. Después de alcanzar el punto 6ptimo de difusi6n, se muden los didmetros de los
anillos de la precipitacién resultante. El didmetro de un anillo esti relacionado a la
concentracién de la sustancia constituyente. Para las determinaciones de B2MU requenidas en el
programa de monitoreo médicos, esie método requere un proceso que puede ser insuficiente
para concentrar la proteina a los mveles requendos para deteccién.

Las técmicas de radiommunoavaldo (RIA), son ampliamente usadas en los avalios
mnmunolégicos para medir las concentraciones de antigeno o anficuerpo en muestras de fluidos
corporales. Los procedimentos de RIA estin basados en técmcas de enlaces competitivos
*competiive-binding”).  Si la concentracién de antigeno estd siendo medida, ¢l prmcipio
subyacente al procedimiento es que el antigeno radioactivamente marcado compite con el
antigeno no marcado de la muestra para sitio donde ligarse en una cantidad conocida de
anticuerpo mmévil. Cuando estos tres componentes estin presentes en el sistema, existe un
equilibnio. Este equilibrnio es seguido por una separaci6n de las formas libres y ligadas del
antigeno en la muestra, ya sea en su forma libre o el antigeno con enlace marcado
radioactivamente, puede ser evaluado para determinar la cantidad de antigeno en la muestra. El
andlisis se realiza mudiendo el mvel de radiacién emmtido ya sea por el complejo ligado luego de
Ia remoci6n de la solucién que contiene el antigeno libre, © mediante la solucién aslada que
contiene ¢l antigeno libre residual. La ventaja prncipal del método RIA es la extrema
sensittvidad de detecci6n para la radiacién emtida y la capacidad correspondiente para detectar
cantidades traza de antfgeno. Adicionalmente, pueden realizarse grandes cantidades de pruebas
rapidamente.

Las técnicas de avaldo de inmunosorbente ligada a enzima (ELISA), son simnilares a la técmca
RIA, excepto que se emplea marcadores no radiactivos. Esta técnica es segura, especifica y
répida y es cas1 tan sensiiva como las técnicas RIA. Se usa un antigeno marcado con enzima en
el avaltio mmunolégico; el antigeno marcado detecta la presencia y cuantifica el antigeno no
marcado en la muestra. En una prueba ELISA representativa, s€ cubre un plato plistico con
anticuerpo (e.g., €l anticuerpo de B2M). El anticuerpo reacciona con antigeno (B2M) en la orna
y forma un complejo antigeno-anticuerpo en el plato. Un segundo anticuerpo ant1-B2M (i.e.,
marcado con una enzima), es afiadido a la mezcla y forma un complejo antigeno-anticuerpo. La
.actividad enzzmética es medida espectrofotométricamente después de afiadirsele un substrato
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cromogénico especifico que es activado por la enzumna ligada. Los resultados de una pruecba
caracteristica son calculados comparando la lectura espectrofotométrica de una muestra de suero
con la de un control o suero de referencia. En general, estos procedinuentos son mis rapidos y
requieren menos trabajo de laboratorio que otros métodos.

En una técnica ELISA fluorescente (tal como la empleada en la prueba Pharmacia-Delphia para
B2M), la enzima marcada es ligada a un fuerte tinte fluorescente. En la prueba Pharmacia-
Delphta, un antigeno ligado a un tinte fluorescente compite con un antigeno sin marcar en la
muestra para una cantidad predeterminada de anticuerpo especifico nmévil. Una vez se alcance
el equilibrio, la fase 1nmévil es removida del antigeno marcado en la solucién de la muestra y
lavado; luego se afiade una solucién realzadora que libera el tinte fluorescente del complejo
ligado antigeno-anticuerpo. Esta solucién realzadora también contiene un quelante que se
combina con el tinte fluorescente en la solucién; este complejo aumenta las propiedades

fluorescentes del tinte de modo que sea mas ficil de detectar.

Para determunar la cantidad de B2M en una muestra usando la prueba Pharmacia-Delphia, Ia
intensidad de la fluorescencia de la solucién realzadora es medida. Esta tensidad es
proporcional a la concentracién del ant{ geno marcado que se ligé a la fase del anticuerpo mmdovil
durante la competencia onigimal con el antigeno no marcado de la muestra. Consecuentemente,
la intensidad de Ia fluorescencia es una funcién Inversa de la concentraci6n de antigeno (B2M)
en la muestra oniginal. La relacién entre el nrvel de fluorescencia y la concentracién de B2M en
la muestra es determinada usando una serie de estdndares graduados, y extrapolando estos
estindares para hallar la concentraci6n de la muestra desconocida.

5.3.3. Meétodos desarrollados para determunaciones de B2MU

La B2MU es usualmente medida mediante radiommunoavaldo (RIA), o avalio de
mmunosorbente ligado a enzima (ELISA); sin embargo, otros métodos (incluyendo
electroférests de gelatina, inmunodifusién radial y avaltos anafelométricos), también han sido
descritos (Schardun and van Epps 1987). Los métodos RIA y ELISA son prefentdos porque son
sensibles a concentraciones tan bajas como mucrogramos por litro, no requieren procesos de
concentracion, son altamente confiables y usan sélo un pequerio volumen de muestra.

Basado en un estudio de la literatura, la técnica ELISA estd recomendada para monitorear
B2MU. Aunque RIA provee mayor sensitividad (caracteristicamente 1 pg/l, Evoin et al., 1971),
dependen del uso de radiois6topos; €1 uso de radioisétopos requiere la adherencia a las reglas y
reglamentos establecidos por la Atomic Energy Commussion y necestta un contador de
radioactividad costoso para las pruebas. Los radioisétopos también tienen una media vida
relativamente corta, que corresponde a una vida de almacenado reducida, aumentando asi el
costo y la complejidad de las prueba. En contraste, las pruebas ELISA pueden ser realizadas con
espectrofotémetros de laboratonio rutinario, no necesitan la adherencia a reglas y reglamentos
adicionales que rijan el manejo de las substancias radioactivas y los juegos de prueba tienen una
larga vida de almacenado. Ademis, el alcance de sensitividad comuinmente alcanzado por la
prueba ELISA recomendada (i.e., la prueba Pharmacia-Delphia) es aproximadamente 100 pg/l
(Pharmacra 1990), que es suficiente para momtorear mveles de B2MU resultantes de la
€Xposicion a cadmio. Basado en los estudios listados en la Tabla 9 (Secci6n 5.3.7.), el alcance
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promedio de las concentraciones de B2M entre la poblaci6n general no expuesta cae entre 60y
300 pg/g CRTU. La 95ta percentila superior de las distribuctones, derivada de los estudios en la
Tabla 9 que mforma desviaciones estdndar, varfan entre 180 y 1,140 pg/g CRTU. También, la
prueba Pharmacia-Delphia en la actualidad es la mas ampliamente usada para avaluar B2MU.

5.3.4. Recoleccié6n y manejo de muestras

Al igual que con CDB o CDU, los procedimientos de recoleccion de muestras son discutidos
principalmente para identificar maneras para mimnuzar el grado de vanabilidad mtroducido
mediante 1a recoleccién de muestra durante el monitoreo médico. No esté clara la extensi6n a la
cual la recolecctén de muestra contribuye a la vanabilidad de la B2MU. Las fuentes de
vanacién mncluyen efectos de hora del dia, el intervalo desde que se consumen liqmdos y la
cantidad de liqmdo consumido y la mtroduccién de contaminaci6n externa durante el proceso de
recoleccién. Un problema especial dmico al muestreo de B2M es la sensitividad de esta proteina
a la degradacién bajo condiciones dcidas comGnmente halladas en la vejiga. Para mimimuzar
este problema, se recomienda la estricta adherencia a un protocolo de muestreo. El protocolo
debe clurr disposiciones para normalizar las condiciones bajo las cuales se recoge la onna.
Claramente, es importante mmnimuzar el intervalo gue la orna permanece en la vejiga. También
se recomienda que se haga todo esfuerzo para recoger la muestra a la misma hora del dia.

La recoleccién de muestras de orina para monitoreo biolégico se realiza nsualmente usando onna
"spot” (i.e., de una sola evacuacién). La logistica e mtegndad de la muestra se vuelven
probleméticas cuando se hacen esfuerzos para recoger la onna durante periodos extendidos (e.g.,
24 hrs). A menos que se use ormas de una sola evacuacin, existen PUIMErosas oportunidades
para error de medicién debido al pobre control sobre la recoleccién de muestras, aimacenado y
contaminacién ambiental.

Para mmimizar el intervalo en que la muestra de orma permanece en la vejiga, se recomienda la
sigmente adaptacién al procedimiento de recoleccién "spot": La vejiga debe vaciarse y luego
debe consumirse un vaso grande de agua; la muestra debe luego recogerse dentro de una hora
después de haberse consurmdo el agua.

5.3.5. Mejor ejecucién alcanzable

La mejor ejecucién alcanzable se asume que sea equivalente a la gjecucién informada por los
manufactureros de la prueba Pharmacia-Delphia (Pharmacia 1990). Conforme al anejo que se
incluye con estos juegos, los resultados de QC deben estar dentro de +2 SDs de la media para
cada muestra de control probada; debe mantenerse un CV de menos de, o 1gual a 5.2%. El CV
total informado para los juegos de prueba es menor o 1gual 2 7.2%.

5.3.6. Ejecuci6n general del método

A diferencia de los andlists para CDB y CDU, la prueba Pharmacia Delphia estd estandarizada en
un juego comercial que controla muchas fuentes de variaci6n. En ausencia de datos que digan lo
contranio, se asurmne que la ejecucién alcanzable mformada por el manufacturero de esta prueba
servird como objetivo de ejecucién alcanzable. El programa de prueba de eficiencia del CTQ
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para anilisis de B2MU se espera que use los pardmetros defimdos por el manufacturero de la
prueba como la base del programa de prueba de eficiencia.

Nétese que los resultados informados para el juego de prueba estdn expresados en términos de
pg B2M/1 de orina y no han sido ajustados para creatimna. La gjecucion indicada, por lo tanto,
es una medida de la ejecucidn de la porcién de B2M del anilisis solamente ¥ no incluye
varacién que pueda haber sido introducida durante el anlisis de creatinina.

5.3.7. Concentraciones de B2MU observadas

Segiin indicado en la Secci6n 4.3, la concentracién de B2MU pueden servir como un indicador
temprano del comienzo del dafio renal asociado con la exposici6n a cadmio.

5.3.7.1 Alcance de concentraciones de B2MU entre las muestras no expuestas

La mayoria de los estudios listados en la Tabla 9 informan niveles de B2MU para aquellos que
no estaban ocupacionalmente expuestos a cadmio. Los estudios sefialados en la segunda
columna de esta tabla (que contiene la nota al calce "d"), mforma concentraciones de B2MU
entre los trabajadores expuestos a cadmio quienes, no obstante, no mostraron sefiales de
protemuria. Estos 1dltimos estudios estdn mcluidos en esta tabla porque, segin indicado en la
Secci6n 4.3, el monitoreo de B2MU tiene la mtencién de proveer advertencia del comenzo de la
disfuncién renal asociada con la exposicién a cadmio en lugar de distinguir la exposicién
relativa.  Esta tabla, por lo tanto, indica el alcance de los niveles de B2MU observados entre
aquellos que no tenian sintomas de disfuncién renal (incluyendo a los trabajadores expuestos a
cadmio sm ninguno de estos sintornas).
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Tabla 9 - Concentraciones de B-2-Microglobulina observadas en orina entre aquetlos no
expuestos ocupacionalmente a cadmio

Nimero Nimero en el | Media geométrica | Desviactén 95ta percentila | 951a Referencia
de estudio | estudio geoméirica mferior de | percentila
estandar distribucién® | supenor  de
distribucién’
Tooreriereees 133 1% ceeneerene 115 RE/Emmrreeeees 203 e 12, eeneeesereeees 1,140 pg/e’.... | Ishizaka et al. 1989
y S 161 £P.enee. 146 P/ e 30 ) U . SO 940 pg/et....... Ishizaks et al. 1989
T 11 N 7 97777 S . i - T [P Ellis et al. 1983.
Buerrrrrreenes 1 203 (Y777 TS [ oRIR Ea R IR Stewart and Hughes
_ 1981.
b T L+ JSURURRR (I (4 < 17T /[ SURIVO [ POURORR e wrersrvseenensemsanenrns | sesmessssneurisenes Chia et al. 1989
YO s AN 86 pg/Leunererenrennes {1 T 30 Dgfl.ocverrnnnne | 250 pg/L...... Kjellstrom et al.
1977
yr 1,000°%...c...... | 68.1 pg/gr Cr....... 31m& fonen. <10 Og/gr Cr* 33351@ Cr* | Kowal 1983.
S -y SR 3 772/ SOOI [——— O 200°.............. | Buchet et a. 1980.
- T 11 T 0.073 mg/24h....... eoeeenmseersneesessesssnen | covessenmsesssraseres § cossmssensescasasesss Evrm et al. 1971.
10 1 T 136 2gfg. oeienens | 48 . RO 180......coccene Mason et al. 1988,
1§ PR SOOI [ € 17T - SOUOOUR [P ISR [PERUTRORUR [PV Twao et al. 1980.
| £ Y. N LY T T7 U PSSR [T [ Wibowo et al. 1982.
oo | 4] Mecerenns | rerrerncemsisssssensnns ceveevmmmnee | eerisesesmenermaeses 400pg/gr Cr* | Falck et al. 1983.
1 7 RO 35 B reeenee L7 JORR [ N [P BV Roels et al. 1991,
15.... k) I o RO IO SO eeteeeremserermeeneeee | RoOEIS €t al. 1991,
T 369 s e % N IOV [STOIIRR USSR Miksche et al. 1981,
18 % ooeerreeeonene 130, cmemrereeeneen | svevsrmrresssssssssssssnee | eesssssmnsssssserones cerereemessenmsensens | Kawada et al. 1989
[T 32 P e 1.7 SN [P T SUUTORN Kawada et al. 1989
19.... 18 % s 205.ceerene. 1. S ) W 7 1) FO Thun et al. 1989

*_Basado en una distribucién lognormal asurmda.

b m=varones, f=hembras

<.Poblacién general envejeciente del drea no contammada; 47.9% poblacion envejeciente de 50-69; 52.1% 70 aios de edad; valores mmformados
en el estudio

d_Trabajadores expuestos st proteymuna

©.492 hembras, 484 varones.

!_Aynsiado para creatnma; varones = 68.1 pg/g Cr, hembras = 64.3 pgfa Cr

b Informado en ¢l estodio.

-Media antménca

L Error gepmémeo estindar

® 1 fmutes de tolerancia del 95% superior: para Falck esto estd basado en la muestra de orma de 24 horas.
“.Controles.

P.Trabajadores expusstos a resina siniéhca y pigmentos sm proteinuna; niveles de cadmo en onna hasta 10 pg/g Cr.

A la extensién posible, los estudios listados en la Tabla 9 proveen medias geométricas y
desviaciones estindar para mediciones entre los grupos defimdos en cada estudio. Para estudios
que mforman una desviacién geométrica estandar junto con umna media, la 95ta percentila
supenor ¢ infenior para esas distribuciones fueron dertvadas e informadas en la tabla.

Los datos provistos de 15 de los 19 estudios listados en la Tabla 9 indican que la concentracién
media geométrica de B2M observada entre aquellos que no estaban ocupacionalmente expuestos
a cadmio es 70-170 pg/g CRTU. Los datos de los cuatro estudios restantes indican que los
trabajadores expuestos que no exhiben sefiales de proteinuria muestran niveles medios de B2ZMU
de 60-300 pg/g CRTU. Los valores de B2MU en el estudio por Thun et al. (1989), sin embargo,
parecen altos en comparaci6n a los otros tres estudios. Si se remueve este estudio, los niveles de
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B2MU para aquellos que no estin ocupacionalmente expuestos a cadmio son similares a los
mveles de B2MU hallados entre los trabajadores expuestos a cadmio que no exhiben seiiales de
disfuncion renal. A pesar de que la media es alta en el estudio de Thun et al., el alcance de
mediciones reportadas en este estudio estd dentro de los alcances imformados para los otros
estudios.

La determinacién de un mvel superior razonable del alcance de las concentraciones de B2M,
observadas entre aquellos que no exhiben signos de proteinuna, es problemitica. Niveles
elevados de BZMU estin entre las indicaciones utilizadas para defimr el comuenzo de la
disfuncién renal.

Sin acceso a los datos brutos de los estudios listados en la Tabla 9, es necesario confiar en las
desviaciones estandar informadas para estimar un limite superior para concentraciones normales
de B2MU (i.e., la 95ta percentila superior para las distribuciones medidas). Para los ocho
estudios informando una desviacién estindar geométnica, la 95ta percentila supenor para las
distribuciones son 180-1140 pug/g CRTU). Estos valores estin en comun acuerdo con la 95ta
percentila superior para la distribucién (i.e. 631pg/g CRTU mformada por Buchet et al, (1980).
Los limites superiores también parecen estar generalmente de acuerdo con los valores de B2MU
@i.e., 100-690 pg/g CRTU), informado como el limite supenor normal por Iwao et al. (1980),
Kawada et al. (1989), Wibiwo et al. (1982) y Schardun and van Epps (1987). Estos valores
deben ser comparados a los mveles informados entre aquellos que exhiben disfuncién renal para
defimr un nivel umbral para disfuncién renal relacionada con la exposicién a cadmuo.

5.3.7.2 Alcance de concentraciones de B2MU entre los trabajadores expuestos

La Tabla 10 presenta los resultados de los estudios que mforman determinaciones de B2MU
entre aquellos ocupacionalmente expuestos a cadmio en el lugar de trabajo; en algunos estudios,
la disfunci6n renal fue observada entre los trabajadores expuestos, mientras que otros estudios no
hicieron el esfuerzo de distinguir entre los trabajadores expuestos basado en la disfuncién renal.
Al 1gual que con la Tabla 9, esta tabla provee medias geométricas y desviaciones geométricas
estandar para los grupos definidos en cada estudio, st estd disponible. Para los estudios que
informan una desviacién geométrica estdndar junto con una media, la 95ta percentila superior e
inferior para las distribuciones estdn denvadas e inforinadas en esta tabla.
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Tabla 10 - Concentraciones de -Microglobulina observadas en la orina entre trabajadores

ocupacionalmente expuestos.

Concentraci6n de ;-Microglobulina en otina
Nitmero de estudic N Referencia

Media Desviacion | L 95% del jU 95% del

geométrica | geométrica | alcance” alcance”

{pgig) estindar
Tovooreeemeeemeseesseeneesermsemesemenmseessson 1424 | 160 6.19 3.1 3,300 Ishizak et al. 1989
2 1,754 | 260 6.50 12 5.600 Ishizak et al. 1989
B e erereceeeseeneerreserereneessissressans 33 7211 S (SOOI [ reeveremeeemssrantene Eilis et al. 1983.
4. 65 210 SO ISV PO Chia et al. 1989
5 esseessesas s raeerarresse s asseen ©44 5,700 6.49 4300 ¢ 08,000 Kjelistrom et al. 1977
Berreeeeeeeneesenserasessenserssanssnsetnas 148 L 111 S f110 f280 Buechet et al. 1980.
r SO 37 160 3.90 17 1,500 Kanzaburo et al. 1979
SN €45 3,300 8.70 4310 4 89,000 Mason et al. 1988.
9....... €10 6,100 5.99 650 f57,000 Falck et al. 1983.
(0 TS €11 3,900 2.96 4710 415,000 Elinder et al. 1985.
11.... ‘12 300 | e | e | cereeersresesmneeens Roels et al. 1991.
b N Eg e 10 D [N (DU [V Roels et al. 1991.
13... €23 B1800 | eovreeeceececeons | seeeeseeeerrnerens | eeserertssnstenenaares Roels et al. 1989.
| . SO 10 690 b oo | ceeerererreenserieens b everersesessenensonns 9 | Iwao et ai. 1980.
SO 34 ] I 93,000 Wibowo et al. 1982.
EBumnmeereseseeeescsseneesseneseessenenen €15 4,700 6.49 4590 Thun et al. 1989

A menos que se especifique de otra manera.
» Basado sobre una distribuciéu lognormal asumda.
© Entre los trabajadores diagnosticados como que tienen disfunci6n renal; para Elinder esto significa niveles de,; mayores de

300 microgramos por gramo de creatnmna (pg/g Cr); para Roels, 1991,

geométrica = 63 entre los trabajadores sanos; para Mason _»>300 pgfgr Cr.
4 Basado sobre una revision detallada de los datos por OSHA.

*Media antmérica
f Informado en el estudio
£ Trabajadores retirados

alcance = 31-35, 170 pg, Cr y media

® 1,800 pgafer Cr para el pnmer estudio; segundo estudio = 1,600; tercer estudio = 2,600; cuarto estudio = 2,600; quinto

estudio = 2,600.

Los datos provistos en la Tabla 10 mdican que la concentracién media de B2MU observada entre
los trabajadores que expenmentan exposicion ocupacional a cadmuo (pero con miveles
indefimdos de proteinuria), es 160-7400 ug/g CRTU. Uno de estos estudios informa medias
geométricas mis bajas que este alcance (i.e., tan bajo como 71 pg/g CRTU); una explicaci6n
para esta amplia difusién en concentraciones promedio no est disponible.

Siete de los estudios listados en la Tabla 10 mforman un alcance de mveles de B2MU entre
aquellos diagnosticados como que tienen disfuncién renal. Segin indicado en esta tabla, la
disfunci6n renal (proteinursa), estd definida en vanos de estos estudios por mveles de B2MU que
excedan a 300 pg/g CRTU (véase la nota al calce "c" de la Tabla 10); por lo tanto, el alcance de
Jos mveles observados en estos estudios es una funcién de la definici6n operacional usada para
identificar a aquellos con disfuncién renal. No obstante, un nivel de B2MU de 300 pg/g CRTU
parece ser un umbral significativo para tdentificar a aquellos que tengan sefiales tempranas de
dafio renal. Aunque se han observado mveles mucho més altos de 300 pg/g CRTU entre
aquellos con disfuncién renal, la vasta mayoria de aquellos no expuestos ocupacionalmente a
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cadmio exhiben concentraciones de B2MU mucho mis bajas (véase la Tabla 9). Similarmente,
la vasta mayoria de los trabajadores que no exhiben disfunci6n renal se halla que tienen mveles
bajo 300 ug/g CRTU (Tabla 9).

El nivel de 300 pg/g CRTU para B2MU propuesto en el parrafo antenor tiene apoyo entre los
investigadores, como el nivel umbral que distingue entre los trabajadores expuestos a cadmio con
y sin disfuncién renal. Por ejemplo, en la guia para los médicos que deban evaluar a los
trabajadores expuestos a cadrmo, escritas para el Cadmium Council por el Dr. Lauwerys, los
niveles de B2M mayores de 200-300 pg/g CRTU estdn considerados como que requieren
evaluacién médica adicional para disfuncién renal (exhibit 8-447, OSHA docket HO57A). La
prueba mas ampliamente usada para medir B2M (i.e., la prueba Pharmacia-Delphia) define los
mveles de B2MUsobre 300 pg/l como anormales {exhibit L-140-1, OSHA docket HO57A).

El Dr. Elinder, director del departamento de nefrologia en el Karolinska Institute, testific6 en las
vistas sobre la regla propuesta de cadmio. De acuerdo con el Dr. Elinder (exhibit L-140-45,
OSHA docket HO57A), la concentracién normal de B2MU ha stdo bien documentada (Evrin and
Wibell 1972; Kjellstrom et al. 197A, Elinder et al 1978, 1983; Buchet et al. 1980; Jawaid et al.
1983; Kowal and Zirkes, 1983). Elinder declaré que las 95ta o 97.5 percentilas superiores para
B2MU entre aquellos sin disfuncién tubular es bajo 300 pg/g CRTU (Kjellstrom et al. 1977a;
Buchet et al. 1980; Kowal and Zirkes, 1983). Elinder defimé los niveles de B2M sobre 300
ptgfg CRTU como una "ligera” proteinuria.

5.3.8. Conclusiones y recomendaciones para B2MU

Basado en la evaluacién antenior, se hacen las siguientes recomendaciones para un programa de
eficiencia de B2ZMU. Nétese que la siguiente discusién trata sélo el muestreo y andlisis para
determinactones de B2MU (i.e. a ser informadas como pg B2M/I onina sin ajustar). Normalizar
este resultado a creatimna requiere un segundo andlisis para CRTU (véase la secci6n 5.4), de
modo que la razén de las dos mediciones pueda ser obterda.

5.3.8.1. Método recomendado

El método Pharmacia Delphia (Pharmacia 1990), debe ser adoptado como el método estandar
para determinaciones de B2MU. Los laboratorios pueden adoptar métodos alternativos, pero es
responsabilidad del laboratorio demostrar que los métodos alternativos proveen resultados de
calidad comparable al método Pharmacia Delphsa.

5.3.8.2 Objetivos de calidad de datos

Los sigmentes objetivos de calidad de datos deben facilitar la interpretacién de los resultados
analiticos y deben ser alcanzables basados en la evaluacién antertor.

Limite de deteccion. Un limate de 100 pug/l orina debe ser alcanzable, aunque el anejo en la
prueba (Pharmacia 1990), cita un limute de deteccién de 150 pg/l; conversaciones privadas con
representantes de Pharmacia, sin embargo, indican que el limte de 100 pg/l mas bajo debe ser
alcanzable, siempre que se cotra un estandar adicional de 100 pg/l B2M con los otros estdndares
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para derivar la curva de calibracién (seccién 3.31.1). El limite de deteccién més bajo es deseable
debido a la proximidad de este limite de deteccidén a los valores de B2MU defimdos para el
programa de momioreo médico de cadmo.

Exactitud. Debido a que los resultados de un programa de pruebas de eficiencia interlaboratono
no estdn disponibles actualmente, es dificil defimr un mvel alcanzable de exactitud. Dado los
parametros de ejecucién general defimidos por el anejo de las pruebas, sin embargo, una
exactitud de +15% del valor objetivo parece alcanzable.

Debido a los bajos mveles de B2MU a ser medidos generalmente, se anticipa que el anélisis de
creatimina contribuird relativamente poco a la vanabilidad general observada entre los niveles de
B2MU normalizados para creatimina (véase la seccién 5.4). El mvel micial de exactitud para
informar mveles de B2ZMU bajo este programa debe establecerse en £15%.

Precision. Basado en los datos de precisién mformados por Pharmacia (1990), debe alcanzarse
un valor de precisién (i.e., CV) de 5% durante el alcance defimdo del analito. Para las muestras
de QC mtemas (i.e., recomendado como parte de un programa de QA/QC intemno, seccién 3.3.1),
los laboratorios deben alcanzar una precisién cerca de 5% a través del alcance de las
concentraciones medidas.

5.3.8.3 Garantia de calidad/control de calidad

Los laboratortos comerciales que proveen medicién de B2ZMU deben adoptar un programa de
QA/QC mterno que incorpore los sigmentes componentes: Estricta adherencia al método
Pharmacia Delphia, incluyendo los requsitos de calibracién: el uso regular de muestras de QC
durante las pruebas de rutina; un protocolo para acciones correctivas y documentacion de estas
acciones y participacién en un programa de eficiencia interlaboratonto. Los procedimientos que
puedan ser usados para tratar los requisitos de QC mternos estdn presentados en el Anejo 1.
Debido a las diferencias entre los andlisss para B2MU y CDB/CDU, los valores especificos
presentados en el Anejo 1 pueden ser modificados. Otros componentes del programa

(incluyendo pruebas de caractenizacién), sin embargo, pueden ser adaptados a un programa para
B2MU.

5.4. Monitoreando creatimina en onina (CRTU)

Debido a que el CDU Y B2MU deben ser informados en relacién a concentraciones de CRTU,
estas concentractones debe ser determinadas ademds de las determimaciones de CDU Y B2MU.

5.4.1. Unidades de medicion de CRTU

El CDU debe ser informado como pug Cd/g CRTU, aunque la B2ZMU debe ser informada como

pug B2M/g CRTU. Para derivar la razén de cadmio o B2M a creatinmna, el CRTU debe ser
informada en umdades de g crtn/ del orna. Dependiendo del método analitico, puede ser
necesarto convertir los resultados de deternunacién es de creatimmna de conformidad.
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5.4.2. Técnica analitica usada para monitorear CRTU

De las técmicas disponibles para determmaciones de CRTU, una técnica de absorbancia
espectrofotométrica y cromatografia liquda de alta ejecucién (HPLC) estdn identificadas como
aceptables en este protocolo.

5.4.3. Métodos desarrollados para determinaciones de CRTU

El andlisis de CRTU realizado en apoyo de las determuinaciones de CDU o B2MU debe realizarse
usando cualquiera de los sigmentes métodos:

1. El método Du Pont (i.e., método jaffe), en el cual la creatinina en una muestra reacciona con
picrato bajo condiciones alcalinas y se momtorea la cromatofora roja resultante (a 510 nm), por
un mtervalo fijo para determinar el indice de la reaccidn; el indice de reaccién es proporcional a
la concentraci6n de creatimina presente en la muestra (se provee una copia de este método en el
Anejo 2 de este protocolo); o

2. El método OSHA SL.C Technical Center (OSLTC), en el cual la creatinina en una alicuota de
muestra es separada usando una columna HPLC equipada con un detector UV; el pico resultante
es cuantificado usando un integrador eléctrico (se provee una copia de este método en el Anejo 3
de este protocolo).

5.4.4. Recoleccion y manejo de muestras

La muestras de CRTU deben ser segregadas de las muestras recogidas para andlisis de CDU o
B2MU. Las técmcas de recoleccién de muestras estin descritas en la seccién 5.2.4. Las
muestras deben ser preservadas para estabilizar CDU (con HNO3), o B2MU (con NaOH).
Ninguno de estos procedimuentos debe afectar adversamente al andlisis de CRTU (véase el
Anejo 3).

5.4.5. Ejecucion general del método

Los datos de OSLTC ndican que un CV de 5% debe ser alcanzable usando el método OSLTC
(Septon, I, comumcacién privada). La precisién alcanzable de este método no ha sido
determinada.

Los resultados informados en estudios conducidos por CAP (CAP 1991a, 1991b y 1992), indican
que un CV de 5% es alcanzable. La precisién alcanzable para determinaciones de CRTU no ha

sido informada.

Los laboratorios que realizan anélisis de creatimna bajo este protocolo deben estar acreditados
por CAP y deben ser participantes activos de en los estudios de CAP.
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5.4.6. Concentraciones de CTRU observadas

Los datos publicados sugieren que el alcance de concentraciones de CRTU es 1.0-1.6 g en
muestras de orina de 24 horas (Harmson 1987). Estos valores son equivalentes a alrededor de 1
g/l de onina.

5.4.7. Conclusiones y recomendaciones para CRTU
5.4.7.1 Método recomendado

Usar el método Jaffe (Anejo 2) o el método OSLTC (Anejo 3). Los métodos alternativos pueden
ser aceptables, siempre que se demuestre la ejecucién adecuada en el programa CAP.

5.4.7.2 Objetivos de datos de calidad

Limites de deteccién. Este valor no ha sido formalmente definrdo; sin embargo, un valor de 0.1
2/l onna debe ser ficilmente alcanzable.

Exactitud. Este valor no ha sido defimdo formalmente; la exactitud debe ser suficiente para
retener la acreditaci6n del CAP.

Precision. Un CV de 5% debe ser alcanzable usando los métodos recomendados.
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Anejo 1.-Protocolo no mandatorio para un programa interno de garantia de
calidad/control de calidad.

Lo sigmente es un ejemplo del tipo de programa interno de garantia de calidad/control de calidad
que garantice el control adecuado para satisfacer los requisitos de OSHA bajo este protocolo.
Sin embargo, otros enfoques también pueden ser aceptables.

Segun indicado en la Seccién 3.3.1. del protocolo, el programa de QA/QC para CDB y CDU
debe tratar, como minimo, lo siguiente:

» Calibracién

* Establecinuento de limtes de control

® Anilisis de QC y mantenimuento de control interno; y

* Protocolos de acci6n correctiva.

Este programa ilustrativo incluye las pruebas de caractenzacién imcial para establecer la
ejecucion del método y el anilisis continuo de muestras de control de calidad con las muestras de
cumplimiento para mantener el control.

Calibracion

Antes de conducirse cualquier prueba analitica, el instrumento analitico debe ser calibrado. Esto
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ha de hacerse al comienzo de cada dfa en el cual se corra las muestras de control de calidad y/o
las muestras de cumplimiento. Una vez se establece la calibracion, las muestras de control de
calidad o las muestras de cumplimiento pueden cofrerse. No empece ¢l tipo de muestras que se
haga, cada quinta muestra debe ser un estandar para asegurar que se mantenga la calibracién.

La calibraci6én estd defimida como que se mantiene s1 cada estindar estd dentro de mas o menos
(2) 15% de su valor te6nico. Si un estdndar es mas de, o menos de 15% de su valor tednco,
entonces la prueba estd fuera de control debido a error de calibraci6n y toda la sene de muestras
debe ser reanalizada después de recalibrar o los resultados deben volverse a calcular basados en
una curva estadfstica denvada de la medici6n de todos los estindares.

Es esencial que el estdndar méds alto sea mds alto que la muestra mds alta procesada. Para
asegurar que este sea el caso, puede ser necesario correr un esténdar alto al final del proceso,
seleccionado a base de los resultados obtemdos durante la prueba.

Todos los estindares deben mantenerse frescos y segin envejecen, deben compararse con
estindares nuevos y sustitmrlos, s1 exceden os nuevos estdndares por + 15%.

Corridas de caracterizacién inicial y establecimiento de control

Un laboratorio participante debe establecer cuatro grupos de muestras de control de calidad para
cada uno de los analitos para los cuales se hagan determunaciones. La concentracién de las
muestras de control de calidad dentro de cada grupo han de centrarse airededor de cada uno de
los niveles blanco para el analito particular identificado en la Secci6n 4.4. del protocolo.

Dentro de cada grupo, al menos 4 muestras de control de calidad necesitan ser establecidas con
vanas concentraciones entre mds o menos 50% del valor objetivo de ese grupo. Asi, para el
grupo intermedio-alto de cadmio en sangre, los valores tedricos de las muestras de control de
calidad pueden 1r desde 5 a 15 pg/l, (el valor meta es 10 pg/l). Al menos 4 valores tedricos
inicos deben estar representados en este grupo.

El alcance de los valores teéricos de més o menos 50% del valor blanco de un grupo sigmifica
que habri traslapo de los grupos. Por ejemplo, el alcance de los valores para el grupo medio-
bajo para cadmuo en sangre es 3.5 a 10.5 pg/l, mientras que el alcance de los valores para el
grupo medio-alto es 5 a 15 pg/l. Por lo tanto, es posible que una muestra de control de calidad
del grupo medio-bajo tenga una concentracién més alta de cadmio que una muestra de control de
calidad del grupo medio-alto.

Las muestras de control de calidad pueden ser obtemdas como matenales de referencia
comercialmente disponibles, internamente preparados, o ambos. Las muestras internamente
preparadas deben estar bien caracterizadas y trazadas o comparadas a matenal de referencia para
el cual haya disponible un valor de consenso para concentracién. Los miveles de analito en las
muestras de control de calidad deben ocultarse al analista antes de este mformar los resultados
analiticos. Las fuentes potenciales de los materiales que puedan ser usados para construir las
muestras de control de calidad estdn listados en la Seccién 3.3.1 del protocolo.
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Antes de que cualesquiera matenales de cumplimiento sean analizados, se deben establecer
limites de control. Los limites de control deben ser calculados para cada grupo de cada analito
para el cual se vayan a hacer determinaciones y deben mantenerse grificas de control para cada
grupo de cada analito. Debe establecerse una sene separada de grificas de control y limites de
control para cada mstrumento analitico en el laboratorio que vaya a ser usado para andlisis de
muestras de cumplimiento,

Al comienzo de este programa de QA/QC, los lfmutes de control deben estar basados en los
resultados del anélisis de 20 muestras de control de calidad de cada grupo de cada analito. Para
un grupo dado, las 20 muestras de control de calidad deben correrse en 20 dias diferentes.
Aunque no debe correrse mis de una muestra de un solo grupo en un dia particular, un
laboratorio puede correr muestras de control de calidad de diferentes grupos en el msmo dia.
Esto constituye una senie de comdas de caractenzacién 1nicial.

Para cada muestra de control de calidad analizada, debe calcularse el valor F/T (defimdo en el
glosano). Para calcular los limites de control para un grupo de un analito, es primero necesario
calcular la media, X, de los valores F/T para cada muestra de control de calidad en un grupo y
luego calcular sudesviacién estdndar, 6. Asi, para el limite de control para un grupo, X es
calculada como:

y , 0 es calculado como:

(N-1)

donde N es el nimero de muestras de control de calidad corridas para un grupo.

El limite de control para un grupo particular es entonces dado por la media més o menos dos
desviaciones estindar (X+2g). Los limites de control pueden no ser mayores de 40% del valor
F/T medio. Si tres desviaciones estdndar son mayores al 40% del valor F/T medio, entonces el
andlisis de las muestras de cumplimiento no puede comenzar.! En su lugar, debe comenzar una
mvestigacién de las causas de la gran desviaci6n estdndar y remediarse las deficiencias. Luego
deben restablecerse los limites de control, lo que sigmfica repetir las 20 muestras de control de
calidad para cada grupo a lo largo de 20 dias.

"'Nétese que el valor "40%" puede cambiar con el tiempo segiin se obtiene experiencia con el programa.
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Una vez los limites de control hayan sido establecidos para cada grupo de un analito, pueden
comenzar el andlisis de las muestras de cumplirnento. Durante la cornda de las muestras de
cumplimento, debe mtercalarse las muestras de control de calidad a un indice no menor del 5%
de la carga de trabajo de las muestras de cumplimzento. Cuando se corren muestras de control de
calidad, sin embargo, deben analizarse en grupos consistentes de una muestra de control de
calidad de cada grupo. Por lo tanto, puede ser necesano a veces intercalar muestras de control de
calidad a un indice mayor de 5%.

Debe haber al menos una serie de muestras de control de calidad cormdas con cualquier anélisis
de muestras de cumplimiento. Como minimo, por ejemplo, debe correrse cuatro (4) muestras de
control de calidad ain si s6lo se corre una sola muestra de cumplimiento. Generalmente, el
niimero de muestras de control de calidad que debiera correrse son un miltiplo de cuatro con el
mimmo 1gual al miltplo mas pequefio de cuatro que sea mayor al 5% del nimero total de
muestras a correrse. Por ejemplo, s1 se corren 300 muestras de cumplimiento de un analito,
entonces debe correrse al menos 16 muestras de control de calidad (16 es el miluplo més
pequefio de cuatro que es mayor de 15, lo que es el 5% de 300).

Deben establecerse graficas de control para cada grupo de un analito (y para cada mnstrumento
en el laboratorio a ser usado para andlisis de muestras de cumplimento), delineando F/T versus
fecha, segin son mmformados los resultados de muestras de control de calidad. En la gréfica
debe haber lineas que representen los limites de control para el grupo, la media de los limites F/T
para el grupo, y el F/T te6rico de 1.000. Las lineas que representan mds 0 menos (k) 2 también
deben estar representadas en las grificas. Un ejemplo teénco de una gréfica de control esta
representado en la Figura 1.

Figura 1 - Ejemplo teérico de una grifica de control para un grupo de un analito

X 1.162 (Linute de control supenor)
X 1.096 (Linea 2 superior)
. S 1.000 (Media tednca)
X X 0.964 (Media)
X 0.832 (Linea 2 mfenor)
X 0,766 (Limite de control inferior)

Marzo 2 2 3 5 6 9 10 13 16 17

Todas las muestras de control de calidad deben ser dibujadas en la gréfica y las gréficas deben
ser cotejadas para tendencias visuales. Si una muestra de control de calidad cae sobre o bajo los
limites de control para su grupo, entonces deben darse Jos pasos para corregir (véase la seccién
sobre acciones correctivas, a continuacién). Una vez se haya establecido el programa de
Iaboratorto, los limites de control deben ser actualizados cada dos meses.
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Los limites de control actualizados deben ser calculados de los resultados de las dltimas 100
muestras de control de calidad de un grupo. Si 100 muestras de control de calidad de un grupo
no han stdo comdas al iempo de la actualizacién, entonces los limites deben estar basados sobre
tantas como hayan sido corndas entendiéndose que al menos 20 muestras de control de calidad
de cada grupo han s1do analizadas durante 20 dias diferentes.

Las tendencias que deben buscarse en las gréficas de control son:
1. 10 muestras consecutivas de control de calidad que caigan sobre o bajo la media;

2. 3 muestras de control de calidad consecutivas que catgan més de 26 de la media (sobre o bajo
las lineas 26 de la grifica); o

3. la media calculada para actualizar los limutes de control caen mis de 10% sobre o bajo la
media teénica de 1.000.

Si se observa cualquiera de estas tendencias, entonces deben detenerse todos los anlisis y debe
comenzar una mvestigacion de las causas de los errores. Antes de que el andlisis de las muestras
de cumplimiento pueda reasumurse, las deficiencias deben ser remediadas y los limites de control
deben ser restablecidos para ese grupo de un analito. El restablecimiento de los limites de
control conllevard correr 20 series de muestras de control de calidad durante 20 dfas.

Nétese que los procedimentos alternativos para defimir los limtes de control de calidad nternos
pueden también ser aceptables. Los limites pueden estar basados, por ejemplo, en pruebas de
eficiencia, tales como +1 pg 6 15% de la media (lo que sea mayor). Estos deben estar
claramente definidos.

Acciones Correctivas

Acc10n correctiva es un térmmo usado para describir la identificacién y remedio de los errores
que ocurren dentro de un andlisis. La acci6n correctiva es necesania siempre que el resultado del
andlisis de cualquier muestra de control de calidad caiga fuera de los limites de control de
calidad establecidos. Los pasos envueltos pueden mcluir cosas simples como cotejar los célculos
de mantenimiento bésico de los mstrumentos, o pueden envolver acciones mas complicadas,
como reparaciones grandes a los nstrumentos. Cualquiera que sea la fuente de error, debe ser
1dentificada y corregida (y debe completarse un informe de acci6n correctiva (CAR). Los CARs
deben mantenerse en un archivo en el laboratorio.

Anejo 2 - Creatinina en orina (Procedimiento Jaffe)
* Nota. Las sobremscripciones se refieren a la bibliografia.

Uso destinado: El paquete CREA es usado en el analizador clinico discreto ACA de Du Pont
para medir creatinina cuantitativamente en suero y orina.

Sumano: El método CREA emplea una modificaci6n de la reaccién cinética Jaffe informada por
Larsen. Este método ha sido informado como menos susceptible que los métodos
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convencionales a la interferencia de compuestos® de no creatinina positivos a Jaffe.

Una muestra de comparacién entre el método CREA y el procedimiento convencional Jaffe en
Autoanalyzer® mostr6 una buena correlacién. (Véase CARACTERISTICAS DE EJECUCION
ESPECIFICAS).

Autoanalyzer® es una marca registrada de Technicon Corp., Tarrytown, NY

Principios de procedimiento: En presencia de una base fuerte tal como NaOH, el picrato
reacctona con la creatimina para formar un cromoforo rojo. El indice de absorbancia en aumento
a2 510 nm debido a la formaci6n de su cromoforo durante un periodo medido de 17 07 segundos

es directamente proporctonal a la concentracién de creatinina en la muestra.

Creatimina + Picrato NaOH Cromoforo rojo (absorbe a 510 nm)

Reactivos:
Compartimentos® Forma Ingrediente Cantidad®
Nim. 2,3 & 4....uueeee. Liquda 3 (01 1 DO 0.11mmol
rorreoreernvreseressesscasesesessacns Ligmda NaOH (para ajuste de pH)®

*108 comparfimientos estin numerados 1-7, con el compartmuento #7 localizado més cerca de la localizacin de lenado del pagquete #2.
®Valor nomnal en ls manufactora,
*Véase FRECAUCIONES.

Precauciones: El compartimento #6 contiene 75 uL de 10 N NaOH; evitese el contacto; irritante
a la pel; enjuague con agua el drea de contacto. Cumpla con la norma de patégenos
hematotransmitidos de OSHA muentras maneja muestras brolégicas (29 CFR 1910.1039).

Los paquetes usados contienen fluidos corporales humanos; manéjese con el cimdado apropiado.
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO USE MEZCLADO Y DILUCION

El mezclado y dilucién son automiticamente realizados por el analizador un andlisis clinico
discreto ACA®. El vaso de muestra debe contener suficiente cantidad para acomodar el

volumen de muestra mds el "volumen muerto”; no se requiere el lienado preciso del vaso.

Voliimenes de vaso de muestra (gL)

Analizador Estandar Microsistema
Muerto Total Muerto Total
| 1 IR0 1 S 120 3000 10 500
IV, SX . vrereieenircrercesnes 120 3000 30 500
W eeeeeveeeecemeeessssssenssssssnnns 90 3000 10 500

N arsen, K. Clin. Chem. Acta #41, 209 (1972).
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Almacenado de paquetes no procesados. Almacene a 2-8°C. No congele, No exponga a
temperaturas sobre 35°C n1 exponga a la luz solar directa.

Expiracién: Refiérase a FECHA DE EXPIRACION en la etiqueta de la bandeja.

Recolecci6n de espécimen: El suero u orma pueden ser recogidos y almacenados mediante los
procedimientos normales.

Substancias interferentes conocidas®

* Influencia de proteina en suero-Los niveles de proteina serosa ejercen una nfluencia directa
sobre el avaliio CREA. Lo sigmente debe tomarse en cuenta cuando se use este método para
muestras de orma y cuando es calibrado:

Los estindares de creatinia acuosa o especimenes de orina dard resultados CREA deprimidos
por aproximadamente 0.7 mg/dL [6.2 umol/L]’ y serdn menos precisos que las muestras que
contengan mas de 3g/dl [3C g/l] de proteina.

Todos los especimenes de orma deben ser dilwmdas en una solucién de albimina para dar una
concentracién de protefna final de al menos 3 g/ dL. [30 g/L]. Puede usarse Du Pont Enzyme
Diluent (Cat # 790035-901), para este propésito.

» La alta concentracién de bilirrubina endrégena (>20 mg/dL[ >342umol/L}), dar4 resultados
CREA deprimudos (depresion promedio 0.8 mg/dL [71 pmol/L]°.

* Hemolizada al grueso (hemoglobma > 100 mg/dL [>62 umol/L}), o los especimenes
lipémcos visibles pueden causar resultados de CREA falsamente elevados.® 7

* Los siguientes antibidticos de cefalosporina no interfieren con el método CREA cuando estén
presentes en la concentracion indicada. Las mmexactitudes (error), debido a estas substancias

*Tietz NW Fundamentals of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co., Philadelphia, PA., 1976, pp. 47-52, 1211.
“La mformacién suplementana pertinente a los efectos de las vanas drogas y condiciones del paciente en los niveles
de diagnéstico 1n vivo o m vitro pueden hallarse en: "Drug Interferences with Clinical Laboratory Tests", Clin.
Chem. 21 (5) (1975) y "Effects of Disease on Clinical Laboratory Tests,” Clin. Chem. 26 (4) 1D-476D (1980).
’Systemes International d'unites {S.] Units) estdn entre corchetes.

*Watkins R. Fieldkamp, SC., Thibert, R and Zak,B. Clin Chem, Z1, 1002 (1975).

" Kawas, E.E., Richards , AH and Bigger, R, An Evaluation of Kinetic Creatimine Testfor the DuPont ACA, DuPont
Company, Wilmington, DE (February, 1973). (Reprnts available from DuPont Company, Diagnostic Systems)

¥ Westgard, J.0. Effects of Hemolysis and Lipemia on ACA Creatinine Method, 0.200zL. Sample Size , DuPont
Company, Wilmirton, DE (October, 1972).
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son menores que, o 1guales a 0.1 mg/dL [8.84 umol/L] en concentraciones CREA de
aproximadamente 1 mg/dL [88 ymol/L].

Antibiético Nivel de suero pico > ™ ¢ Concentracién de droga
mg/dL {nmol/L] mg/dL [nmol/L}
Cephalondine 14 03 25 6.0
Cephalexin 0.6-2.0 0.2-0.6 25 7.2
Cephamandole 1.3-2.5 0.3-0.5 25 4.9
Cephapirin 2.0 D0.4 25 5.6
Cephradine 1.5-20 0.4-0.6 25 7.1
Cefazolin 2.5-5.0 0.55-1.1 50 11.0

“Phystcians' Desk Reference, Medical Fconomics Company, 33 Edinon, 1979,

®Henry, JB Climcal Diagnosss and Management by Labaratory Methods, W.B. Saonders Co., Philadelpa, PA. 1979, Val. 1L

© Krupp, MA, Tiemney, LM Jr. Jawetz, E. Roe, Rl, Camargo, CA, Physicians Handbook, Lange Medical Publications, Los Altos, CA, 1982 pp
635-636.

» Los sigmentes antiéticos de cephalosporine se han mostrado que afectan los resultados de
CREA cuando estdn presentes en las concentraciones mdicadas. Las inexactitudes del sistema
(error) debido a estas substancias son mayores de 0.1 mg/dL [8.84 gmol/L], a concentraciones
de CREA de:

Antibi6tico Nivel de suero prico™ | Concentracién de droga

mg/dL fmmol/L] | mg/dL | [nmolL] | Efecto
Cephalothin.........ceiciiiicniinnnn, 1-6 0.2-1.5 100 25.2 ¥ 20-25%
CephOXIUN. ....c.oeeereeererereeeeeeemaens 20 0.5 5.0 1.2 P35-40%

*Henry, JB Clincal Diagnosis and Management by Laboratory Methods, W.B. Saunders Co., Philadelphia, PA. 1979, Vol IIL
®Sarah, A.J., Koch, TR, Drusano, GL, Celoxitin Falsely Elevated Creatimne Levels, JAMA 247, 205-206 (1932).

= La timca medicién de longitud de onda usada en este método elimina las interferencias de los
cromoforos cuyza absorbancia de 510 nm es constante a través del periodo medido.

» (Cada laboratorio debe determunar la aceptabilidad de sus tubos de recoleccién de sangre y
productos de separacién de suero. Pueden existir vanaciones en estos productos entre
manufactureros y a veces de lote a lote.

Procedimiento:
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Materiales de prueba

Item II, III DuPont | IV, SX|V Du Pont
Cat. No. DuPomt Cat. | Cat. No.
No.

ACA® Crea Analytical Test Pack 701976901 701976901 701976901
Sample System Kit or 710642901 710642501 713697901
Micro Sample Systemn Kit and 702694901 710356901 NA

Micro Sample System Holders 702785000 NA NA
DYLUX® Photosensttive | SRUSRUURTRORE EROORO
Printer Paper 700036000 NA NA
Thermal Printer Paper NA 710639901 713645901
DuPont Purified Water 704209901 710615901 710815901
Cell Wash Solution 701864901 710664901 710864901

Pasos de prueba

El operador necesita sélo cargar el juego de muestra y los paquetes de prueba apropiados en un
analizador clinico discreto ACA®preparado adecuadamente. Automdticamente corre los
paquetes a través de los pasos de prueba e imprnime los resultados. Vedse el manual del
analizador ACA® para detalles del viaje mecanico de los paquetes de prueba.

-Condiciones de prueba de creatimina preajustada (CREA)

* Volumen de muestra: 200 uL

= Diluyente: Agua punificada

*» Temperatura: 37.0 £ 0.1° C.

= Periodo de reaccion: 29 segundos

* Tipo de medici6n: Indice

* Periodo de medici6n 17.07 segundos
* Longitud de onda: 510nm

* Umdades: mg/dL[umol/L]

CALIBRACION

El procedimiento de calibracién general estd descnito en el capitulo de Calibracién/venficacién
de los manuales.

Debe considerarse la siguwente informacién al calibrar el método CREA.

= Alcance de avalio: 0-20 mg/mL [0-1768 pmol/L)®
= Matenal de referencia: Protefnas que contienen estindares primarios ° o calibradores

*Westgard, 1.O. Effects of Hemolysis and Liperma on ACA Creatinine Method, 0.200uL.. Sample Size, Dupont
Company, Wilmmgton, DE (October, 1972)

® Para los resultados en umdades S. L [pmol/L], el factor de conversion es 88.4.
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secundarios tales como DuPont Elevated Chemstry Control (Cat. # 790035903) y Normal
Chemustry Control (Cat. # 790035905)'°

» Niveles de calibracién sugeridos: 1,5, 20 mg/mL [88, 442, 1768 pmol/L].

= Esquema de calibraci6n: tres miveles, tres paguetes por nivel.

= Frecuencia: Cada nuevo lote de paquete. Cada tres meses para cualquier lote de paquetes.

Condiciones de prueba de creatinina (CREA) preajustada

Ttem Analizador "' ACA® Analizador ACA® IN, IV,
SX,V
Contado por......ccccuveeernsnsresenas Uno(1)eeieinniininnennannnns NA
[Cinco (5))-evvivvnininnnnnne.
Localizacidn del punto decimal | 0.0 mg/dL....................... 000.0 mg/dL
[000.0 pmol/L]................. | [000 pmol/L]
990.8. ..t -1.000 E1
Punto de comuenzo asignado C } [9823.].... ...cccoiiiiailii [-8 840 E2}]
Factor de escala o asignado 0.2000.....ccciieeinieninen 2.004 E-1°
mg/dlfcontage®...........
Térmno lineal C;*
[0.3536 prmolL/contaje]...... | [177281]

a Elfactmdemcalacstablemdo(t&mnolineal)fnedenvadodelaabsorbenmamolardelmdicadoryﬁtﬁbasadosobrelare]amdnde

absorbancia a acuvidad (sensitividad) de 0.596 (mA/mn)(UL). Debndo a las pequeiias diferencias en filtros y componentes eléciricos entre
nstramentos, el factor de escala actual (término lineal), puede difenir ligeramentz del dado anteniormente.

Control de Calidad
Se recomuendan dos tipos de procedinmientos de control de calidad:

s Cotejo general de instrumentos. Refiérase al Filter Balance Procedure y al Absorbance Test
Method descritos en el manual del ACA Analyzer Manual. Refiérase también a la literatura
del ABS Test Methodology.

Cotejo de método de creatinma: Al menos una vez al dia, correr una prueba CREA en una
solucién de actividad de creatimina conocida, tal como un control avaluado o un estdndar de
calibraci6n distinto del usado para calibrar el método CREA. Para més detalles, revise el Quality
Assurance Section del Chemustry Manual. El resultado obtemdo debe caer dentro de los limites
aceptables defimdos por la variabilidad de dia a dia del sistema segiin medido en el laboratono
del usuario. (Véase SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS para guia.) Si los
resultados caen fuera de los lfmutes aceptables del laboratono, siga los procedinuentos sefialados
en la Chemustry Troubleshooting Section del Chemistry Manual.

19 Refiérase a Creatinine Standard Preparation and Calibration Procedure disponible a peticién por un representante
de DuPont

115j se ha usado DuPont Chenustry Controls, preparelos de acuerdo con las instrucciones en el nserto inchudo en el
producto.
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Una posible disfuncién de sistema estd indicada cuando el andlisis de una muestra con cmco
paquetes de muestras consecutivas da los siguientes resultados;

Nivel SD

1 mg/dL.....ueeeene >0.15 mg/dL
[88 pmol/L]........cneee......... [>13 pmol/L]
20 mg/dL...........ocoueene.. >0.68 mg/dL.
[1768 [>60 pmol/L)
pumol/L]....................

Refiérase a los procedimientos sefialados en la Trouble Shooting Section del Manual.

Resultados

El analizador ACA® calcula e impnme autométicamente el resultado de CREA en mg/dL
[pmol/L].

Limitacion del procedimiento
Resultados > 20 mg/dL [1768 umol/L]:

= Dilur con un diluyente a base de proteina apropiado. Reavalie. Corrija para dilucién antes
de informar.

El sistema de informe contiene mensajes de error para advertir al operador de disfunciones
especificas.  Cualquier hoja de informe que contenga un codigo de letra o palabra
mmediatamente siguiente al valor numénco no debe ser informado. Refiérase al Manual para la
definmic16n de los cédigos de error.

Intervalo de referencia

SUERO:; *®

varones 0.8-1.3 md/dL
[71-115 pmol/L]

hembras 0.6-1.0 md/dL
{53-88 pmol/L]

ORINA®

varones 0.6-2.5 g/24 hr
[53-221 mmol/24 hr)

hembras 0.6-1.5 mmol/24 hr

[53-133 nol/24 hr]

* Gadsden, RH, and Phelps, CA , A Normal Range Study of Amylase 1n Unine and Serum on the
Du Pont ACA, DuPont Company. Wilmington, DE (March 1978). (Reimpresiones disponibles
en la DuPont Company, Diagnostic Systems).

183



Bibliografia

Larsen, K. Clin Chem. Acta 41, 209 (1972) Tietz, NW, Fundamental of Clinical Chemstry, W.
B.Saunders Co., Philadelphia, PA, 1976, pp.47-52, 1211.

Puede hallarse informaci6n suplementaria pertimente a los efectos de vanas drogas y condiciones
de pacientes sobre diagnésticos in vivo o in vitro en "Drug Interferences with Clinical
Laboratory Tests,” Clin. Chem. 21 (5) (1975) y "Effects of Disease on Clinical Laboratory
Tests," Clin. Chem. 26 (4) 1D-476D (1980).

Watkins R. Fieldkamp, SC. Thibert, RJ, and Zak, B., Clin. Chem. 21, 1002 (1975).

Kawas, EE, Richards, AH, and Bigger, R., An Evaluation of a Kinetic Creatimne Test for the
DuPont ACA, DuPont Company, Wilmington, DE (February 1973). (Reimpresiones disponibles
de DuPont Company, Diagnostic Systems)

Westgard, JO, Effects of Hemolysis and Liperma on ACA Creatimne Method, 0.200 pL., Sample
Size, DuPont Company, Wilmungton, DE (October 1972).

Physicians’ Desk Reference, Medical Economics Company, 33 Edition, 1979.

Henry, JB, Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods; W.B. Saunders Co.,
Philadelphia, PA 1979, Vol. IIL

Krupp, MA. Tiemey, LM Jr. Jawetz E. Roe, RI Camargo, CA, Physicians Handbook, Lange
Medical Publications, Los Altos, CA, 1982 pp. 635-636.

Sarah AJ, Koch, TR. Drusano, GL, Celoxitin Falsely Elevates Creatinine Levels, JAMA 247,
205-206 (1982).

Gadsden, RH and Phelps, CA, A Normal Range Study of Amylase iz Unne and Serum on the
DuPont ACA, DuPont Company, Wilmington, DE (March 1978). (Remmpresiones disponibles
de DuPont Company, Diagnostic System).

Dicht, JJ, Reference Intervals for Serum Amylase and Uninary Creatimine on the DuPont ACA®
Discrete Climcal Analyzer, DuPont Company, Wilmington, DE (Noviembre 1984).

Anejo 3 -Andlisis de creatinina para la normalizacién de cadmio y concentraciones de Beta-2-
microglobulina en orna (OSLTC Procedure)

Mainiz: Onna

Concentracién blanco: 1.1 g/L (esta cantidad es representativa de las cantidades de creatmina
encontradas en orina).

Procedimiento: Se pasa una alicuota de 1.0 mL de orna a través de un C18 SEP-PAK® (Waters
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Associates). Luego se corre aproxmmadamente 30 mL de agua del grado HPLC para
(cromatografia liquida de alta eficiencia) a través del SEP-PAK. La solucién resultante es
dilmda a volumen en un matraz volumétrico del00mL y analizada mediante HPLC usando un
detector ultravioleta (UV).

Requsitos especiales: Después de recogerse, la muestra debe ser apropiadamente estabilizada
para el analisis de cadmio (Cd), usando 4cido nitrico de alta pureza al 10% (con bajos mveles de
trasfondo de cadmio) (exactamente 1.0 mL de 4cido nitrico al 10% por 10 mL de onna), o
estabilizado para Beta-2-microglobulina (M2B), llevando a pH 7 con NaOH dilmdo
(exactamente 1.0 mL de 0.11 N NaOH por 10 mL de orna). Si no son analizadas
inmediatamente, las muestras deben ser congeladas y embarcadas por correo de entrega al otro
dia en un envase 1nsulado,

Fecha: enero, 1992,
Quimico: David B. Armitage
Duane Lee,
Organic Service Branch Il., OSHA Technical Center Salt Lake City, Utah.
L. Discusion general
1.1 Trasfondo
1.1.1 Historial del procedimiento

La creatimina ha sido analizada a través de muchos métodos en el pasado. Los métodos
més tempranos eran del tipo de quimico mojado. Como ejemplo, la creatinina reacciona con
picrato de sodio en solucién bésica para formar un complejo rojo, que luego es analizado
colonmétncamente (Refs. 5.1 y 5.2). Ya que los laboratonios de higiene mdustrial estarén
analizando para Cd y B2M en orina, ellos estardn normalizando esas concentraciones a la
concentracién de creatinina en onna. La investigacién en la literatura reveld vanos métodos de
HPLC (Refs. 5.3, 5.4, 5.5 y 5.6) para creatinina en orna y debido a que muchos laboratorios de
higiene industrial tienen equipo de HPLC, era deseable desarrollar un método de HPLC de
higiene industnal para creatimina en ormna. El método de Hausen, Fuchs and Wachter fue elegido
como el punto de comienzo para el desarrollo del método. Los SEP-PAK fueron usados para
clanficacién y limpieza de muestras en este método para proteger la columna analiica. La
alicuota de orma que ha sido pasada a través del SEP-PAK es entonces analizada mediante
HPLC de fase invertida usando técnicas de par de 10nes.

Este método es muy similar al de Ogata y Taguchi (Ref. 5.6), excepto que ellos usaron
centrifugacion para limpieza de muestras. También es de sefialarse que ellos hicieron una
comparaci6n de sus resultados de HPLC con los del método Jaffe (un método de dcido picrico
comtinmente usado en la industna del cdado de la salud) y hallaron una relacién lineal de cerca
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de 1:1. Esto mndica que puede usarse ya sea HPLC o métodos colonmétricos para medir
concentracion de creatinina en orina.

1.1.2. Proptedades fisicas (Ref.5.7)

Peso molecular: 113.12

Férmula molecular: C4-Hz-N3-O

Nombre quimico: 2-amino-1,5-dihidro-1-metil-4H-1midazol-4-uno
# CAS: 60-27-5

Punto de fundici6n: 300° C (se descompone)

Apartencia: Polvo blanco

Solubilidad: Soluble en agua, ligeramente soluble en alcohol, pricticamente insoluble en
acetona, éter o cloroformo.

Sinénimos: 1-metilglicolcianudina, 1-metilidantoina-2-1mude.

Estructura: véase la Figura #1.

8

TN'/‘LINH

CH3

FIGURA #1

1.2 Ventajas

1.2.1 Este método ofrece un método alternativo simple, directo y especifico al método
Jaffe.

1.2.2. La instrumentactén de HPLC se encuentra comiinmente en muchos laboratorios de
higiene industrial.

2. Procedimiento de estabilizaci6n de muestra
2.1 Aparato

Envases de plastico libres de metal para 1a muestra de onna.

187



2.2. Reactivos

2.2.1 Soluci6n estabilizadora-1) Acido nitnco (al 10%, de alta pureza, con bajos niveles de
Cd de trasfondo) para estabilizar orina para andlisis de Cd 6 2) NaOH, 0.11 N, para estabilizar
ormna para anilisis de B2M.

2.2.2 Agua grado HPLC

2.3. Técnica

2.3.1. La soluci6n estabilizadora se afiade a la muestra de orina (véase la seccién 2.2.1).
La solucién estabilizadora debe ser tal que para cada 10 mL de ormna, afiada 1.0 mL de sclucién
estabilizadora (Nunca afiada agua u orina a dcido o base. Siempre afiada el 4cido o base al agua
u onna). Exactamente 1.0 mL de 0.1 N NaOH afiadido a 10 mL de onna debe resultar en un
pHde 7. O afiada 1.0 mL de 4cido nitnico al 10% a 10 mL de orina.

2.3.2 Después de recoger la muestra, selle la botella de plistico seguramente y envuélvala
en el sello apropiado. Las muestras de orina deben ser congeladas y luego embarcadas por
correo de entrega al otro dia (s1 el embarque es necesano), en un envase de material aislante.
(No Hene demasiado las botellas de plastico. Esto permutird la expansién del contemdo durante
el proceso de congelacién.)

24. Los efectos de las técnicas de preparacién y estabilizacién en las concentraciones de
creatinina

Las muestras de orina fueron preparadas haciendo una muestra acida, no tratando una segunda
muestra y ajustando una tercera a pH 7. Las muestras fueron analizadas en duplicado mediante
dos procedimientos diferentes. Para el pnimer procedimuento, una alicuota de orma de 1.0 mL
fue puesta en un matraz volumétrico, dilurda a volumen con agua grado HPLC, y luego analizada
directamente en un HPLC. El otro procedimiento usé6 SEP-PAKs. El SEP-PAK fue enjuagado
con aproximadamente 5 mL de metanol seguido por aproximadamente 10 mL de agua grado
HPLC y ambos enjuagues fueron descartados. Luego se puso una muestra de orina de 1.0 mL a
través del SEP-PAK, segmdo por 30 mL de agua grado HPLC. La orma y el agua fueron
transferidos a un matraz volumétrnico de 100 ml, dilwido a volumen con agua agrado HPLC y
analizado mediante HPLC. Estas tres muestras de orna fueron analizadas en el dia en que
fueron obtemdas y luego congeladas. Los resultados muestran que ya sea que la orina sea dcida,
sin tratar o ajustada a pH 7, la respuesta resultante para creatinina permanece esencialmente sin
cambrar. El propésito de estabilizar la onna haciéndola 4c1da o neutra es para el anélisis de Cd
o B2M, respectivamente.
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COMPARACION DE TECNICAS DE PREPARACION Y ESTABILIZACION

Muestra Sin SEP-PAK | Con SEP-PAK
(g/L creatnmma) | (g/L creatinina)
T T TR 1.10 1.10
ACH ..t 1.11 1.10
SN tratar.........coeeeeeeeee e saeereanns 1.12 1.11
SIN fALAT.....coiviircnricerece e ressersnes 1.11 1.12
PHT.coveomeeereeerrnrecrensnennessnsssssseresaens 1.08 1.02
113 R 1.11 1.08
2.5 Almacenado

Después de cuatro dias y 54 dias de almacenado en un congelador, las muestras fueron
descongeladas, traidas a temperatura ambiente y analizadas usando los mismos procedimientos
que en la seccién 2.4. Los resultados de vanos dias de almacenado muestran que la respuesta
resultante para creatinina permanece esenclalmente sin cambios.

DATOS DE ALMACENADO

Muestra 4 dias 54 dias

Sin SEP-PAK | Con SEP-PAK | Sin SEP-PAK [ Con SEP-PAK

g/L creatinina g/L creatinina g/L creatinina g/L creatinina
Acida 1.09 1.09 1.08 1.09
Acida 1.10 1.10 1.09 1.10
F-Xo1 1+ -: W SR IO 1.09- 1.09
Sin tratar 1.13 1.14 1.09 1.11
Sin tratar 1.15 1.14 1.10 1.10
SINWALAT | ceeveereerncvreiressivenens | revrnrreriereresssrnsssnane 1.09 1.10
pH7 1.14 1.13 1.12 1.12
pH7 1.14 1.13 1.12 1.12
PH7 | oeieicvrnierrcees | e 1.12 1.12

2.6 Interferencias
Ninguna.
2.7 Medidas de precaucién

2.7.1. Asegirese de que las muestras estén apropiadamente selladas y congeladas antes del
embarque para evitar escapes.

2.7.2. Siga los procedimientos de embarque apropiados.

Las siguientes precauciones de seguridad especiales estdn basadas en las recomendadas por los
Centers for Disease Control (CDC)(Ref. 5.8) y la norma de patégenos hematotransmitidos de
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OSHA (29 CFR 1910.1039).

2.7.3 Use guantes, bata de laboratorio y gafas de segunidad al manejar todo producto de
orina humana. El pléstico, cnistal y papel desechables (puntas de pipeta, guantes, etc.), que
hayan temdo contacto con orina deben colocarse en una bolsa de autoclave para nesgo biolégico.
Estas bolsas deben mantenerse en envases aproptados hasta que sean sellados y pasados por el

autoclave. Limpie todas las superficies de trabajo con una solucién de hipoclonito de sodio al
10% al terminarse el trabajo.

2.7.4. Disponga de todas las muestras biolégicas y especimenes diluidos en una bolsa de
autoclave para riesgos biolégicos al termumar el proceso analitico.

2.7.5. Debe tenerse cuidado especial al manecjar y dispensar dcido nitmco. Siempre
recuerde afiadir dcido al agua (u omna). El 4cido nitnico es quimico corrosivo capaz de dafio
severo a la piel y los ojos. Use guantes libres de metal, una bata de laboratono y gafas de

segundad. Si el 4cido nitrico entra en contacto con cualquier parte del cuerpo, lave rapidamente
con cantidades copiosas de agua por al menos 15 minutos.

2.7.6. Debe tenerse cuidado especial al manejar y dispensar NaOH. Siempre recuerde
anadir base al agua (u orina). El NaOH puede causar dafio severo a los ojos y a la piel. Siempre
use los guantes apropiados, bata de laboratorio y gafas de seguridad. Si el NaOH entra en
contacto con cualquier parte del cuerpo, lave rapidamente con cantidades copiosas de agua por al
menos 15 mmnutos.

3. Procedimiento analitico

3.1 Aparato

3.1.1. Un cromatégrafo de liquido de alta ejecucién equipado con bomba, myector de
muestra y detector UV.

3.1.2. Unacolumna C18 HPILC; 25 cm x 4.6 mm ID.

3.1.3. Un mtegrador electrénico o algtin otro medio apropiado de determunar respuesta de
analito.

3.1.4. Registro de gréifica de cinta.
3.1.5. C18 SEP-PAKs (Waters Associates), o equivalente.
3.L.6. Jennguillas Luer-lock para preparacién de muestras (5 mL o 10 mL).

3.1.7. Pipetas y matraces volumétricos para la preparacion de estindares y muestras
(opcional).

3.1.8. Sistemas al vacio para ayudar a la preparacién de muestras.
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3.2. Reagentes

3.2.1. Agua, grado HPLC

3.2.2. Metanol, grado HPLC

3.2.3. PIC B-7® (Waters Associates) en ampollas o frascos pequefios

3.2.4. Creatimna, anhidra . Sigma Chemucal Corp., pureza no listada.

3.2.5. Acido 1-heptanesulfénico, monomdrato de sal de sodio.

3.2.6. Acido fosfénico.

3.2.7. Fase movil. Puede ser preparada mezclando un frasco de PIC B-7 en 1L de soluci6n
de 50% metanol y 50% agua. La fase mévil también puede ser hecha preparando una solucion
que sea 50% metanol y 50% agua con dcido heptanesulfémco 0.005M y ajustando el pHde la
solucion a 3.5 con dcido fosférico.

3.3. Preparacién de esténdar

3.3.1. Los estéindares esenciales son preparados pesando de 10 a 15 mg de creatinina. Esto
es transferido a un matraz volumétrico de 25-mL y dilmdo a volumen con agua grado HPLC.

3.3.2. Las diluciones en un alcance de trabajo de 3 a 35 pg/mL se hacen en agua grado
HPLC o fase mévil de HPLC (los estandares dan la misma respuesta de detector en cualquier
soluci6n). ‘

3.4. Preparaci6n de muestra

3.4.1. El C18 SEP-PAK es conectado a una jeringuilla Luer-lock. Se enjuaga con 5 mL de
metanol grado HPLC y luego con 10 mL de agua grado HPLC. Estos enjuagues son descartados.

3.4.2. Se pipetea exactamente 1.0 mL de orna a la yeninguilla. La orina se pasa a través del
SEP-PAK a un envase apropiado usando un sistema al vacio.

3.4.3. Se emjuagan las paredes de la jermguilla en varias etapas con un total de
aproximadamente 30 mL de agua grado HPLC. Estos enjuagues se pasan a través del SEP-PAK
al mismo envase. La solucién resultante es transfenda a un matraz volumétnco de 100 mL y
luego se lleva a volumen con agua grado HPLC.

3.5. Anslisis (Las condiciones y utensilios son los usados en esta evaluacién.)

3.5.1. Condiciones de los instrumentos

Columna................-Zorbax® ODS, tamafio de particula 5-6 gm; 25 cmx 4.6 mm. L D.

191




Fase mévil Véase la seccidén 3.2.7.

Detector................. UV de dos longitudes de onda; 229 nm (pnmari0) 254 nm (secundario)
Indice de flujo.......0.7 mL/mmuto

Tiempo de retencién 7.2 munutos

Sensitividad 0.05 AUFS.
Volumen de mnyeccién 20 L

3.5.2. Cromatograma (Véase la Figura #2)
3.6. Interferencias

3.6.1. Cualquer compuesto que tenga el mismo tiempo de retencién que la creatinina y
absorba a 229 nm es una interferencia.

3.6.2. Las condiciones de HPLC pueden ser variadas debido a mterferencias circundantes.
Ademas, los anilisis en otra longitud de onda de UV (i.e., 254 nm), permitirian una
comparacién de la razén de la respuesta de un estdndar a esa muestra. Cualquer desviacién
indicarfa una interferencia.

g

MINUTOS

uy
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3.7. Célculos

3.7.1. Se construye una curva de calibracién dibujando la respuesta del detector versus la
concentracién estiandar (Véase la Figura #3).

3.7.2. La concentracién de creatinina en una muestra es determunada hallando la
concentraci6n correspondiente a su respuesta de detector (Véase la Figura #3).

3.7.3. Los ug/mL de creatinina de la secci6n 3.7.2 se multiplican luego por 100 (el factor
de dilucién). Este valor es equivalente a los microgramos de creatimma en la alicuota de 1.0 mL
de orina estabilizada o los miligramos de creatinina por litro de onna. La umdad deseada, g/l
estd determunada por la sigmente relacion: '
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3.7.4 El valor resultante para creatinina es usado para normalizar la concentracién urmaria del
analito deseado (A), (Cd o B2ZM), usando la sigmente férmula:
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pg A/L (expenimental)
pg/Alg creatimna =

g/L. creatinina

Donde A es el analito deseado. El protocolo para mformar tales resultados normalizados es en
pg A/g de creatimna.

3.8. Precauciones de seguridad. Véase la seccién 2.7.

4. Conclusiones

La determinacién de creatinina en orina mediante HPLC es una buena alternativa al método Jaffe
para laboratorios de higiene industnial. La clanficacién de muestras con SEP-PAKs no cambi6
la cantidad de creatinmna hallada en las muestras de onna. Sin embargo, si protege la columna
analitica. Los resultados de este procedimento de creatinina en ormna no son afectados por el pH
de la muestra de ormna bajo las condiciones probadas por este procedimiento. Por lo tanto, no se
requiere medidas especiales para andlisis de creatinina, atin cuando la muestra de orina haya sido
estabilizada con dcido nitrico al 10% o traida a un pH 7 con 0.11 NaOH para el anélists de B2M.
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Parte 1926-[Enmendada]

Subparte Z-Substancias téxicas y peligrosas

1. La autoridad de citaci6n para la subparte Z del 29 CFR parte 1926 continiia para leer como
sigue:
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Autoridad: Secciones 6 y 8 de la Occupational Safety and Health Act, 29 U.S.C. 655, 657,
Secretary of Labor's Orders Nos. 12-71 (36 FR8754), 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736)
0 1-90 (55 FR 9033), segiin aplicable y 29 CFR parte 1911.

Secct6n 1926.1102 no emitida bajo 29 U.S.C. 655 0 29 CFR parte 1911; también emutida bajo 29
U.S.C. 653.

Seccién 1926.1103 al 1926.1118 también emutida bajo 29 U.S.C. 653.

Seccién 1926.1128 también emitida bajo 29 U.S.C. 653.

Seccton 1926.1145 y 1926.1147 también emutida bajo 29 U.S.C. 653.

Secci6n 1926.1148 tambzén emmtida bajo 29 U.S.C. 653.

2. En la parte 1926, § 1926.63, Cadmio, esti redesignado como §1926.1127.

3. En el parrafo (m)(4)(iii}(H) del (recientemente redesignado) § 1926.1127, la referencia a "§
1910.20(gX1) y (2)" estd cambiada para que lea: "§ 1926.33(g)1) ¥ (2)"; m § 1926.1127(n)
(1)Gii), (3)(iii) y (5Xi), la referencia a "29 CFR1910.20" est4 cambiada para que lea "§ 1926.33

de esta parte”; y en § 1926.1127(n)(6), la referencia a "29 CFR 1910.20(h)” estd cambiada para
que lea "§ 1926.33(h) de esta parte."

{FR Doc. 93-31820 Filed 12-30-93; 8:45 am]
Billing Code 4510-26F
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