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Someta los comentarios escritos sobre los requisitos de recopilacién de informacién a la “Docket
Office, Docket No. ICR-0180 (2001)”, “OSHA, U.S. Department of Labor, Room N-2625, 200
Constitution Avenue, NW., Washington, DC 20210"; teléfono (202) 693-2350. Los comentaristas
pueden someter los comentarios escritos de 10 paginas o menos por facsimil (202) 693-1648.

En cumplimiento con 28 U.S.D. 2112(a), la Agencia designa a la “Associate Solicitor For
Occupational Safety and Health”, “Office of the Solicitor, Room S-4004", “U.S. Department of
Labor, 200 Constitution Avenue, NW., Washington, DC 20210", como receptor de las peticiones
de revision de la norma.

Para informacién adicional, comuniguese con: Bonnie Friedman, Director, “OSHA Office of
Public Affairs, Room N-3647, U.S. Department of Labor, 200 Constitution Avenue, NW.,
Washmgton, DC 20210", teléfono (202) 693-1999.

In: nrmaclén suplementaria:

L Everi;ms conducentes a la regla final enmendada

Los pinchazos de aguja y otras lesiones percutineas resultantes:en exposicién a sangre y a otros
materiales potencialmente infecciosos contimian siendo de preocupacion debido a la alta frecuencia
de su ocurrencia y la severidad de los efectos a la salud asociados con fa exposicién. Los Centros
de Control y Prevencién de Enfermedad han estimado que los trabajadores del cuidado de Ia salud
en los escenarios de hospital sufren 384,325 lesiones percutaneas que envuelven objetos afilados
contaminados anualmente (Ex. 5-4). Cuando los trabajadores del cuidado de la salud no
hospitalarios son incluidos, el mejor estimado del niimero de las lesiones percutineas que envuelve
objetos afilados contaminados es 590,164 al afio (Ex. 3-172V). Cuando estas lesiones envuelven
exposicion a agentes infecciosos, los trabajadores afectados est4n en riesgo de contraer enfermedad.
Los trabajadores también pueden sufrir de efectos adversos secundarios de las drogas usadas para
la profilaxis post exposicién y del estrés psicolégico debido a la amenaza de infeccidn siguiente a
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un incidente de exposicion.
Desde la publicacién de lanorma BBP, se ha desarrollado una gran variedad de dispositivos médicos
parareducir el riesgo de pinchazos de aguja y otras lesiones con objetos afilados. Estos “dispositivos
médicos més seguros” substituyen a los objetos afilados con dispositivos sin aguja o incorporan
caracteristicas de seguridad disefiadas para reducir la probabilidad de lesién. En una Request of
Information (RIF) (Peticién de informacién) del 9 de septiembre de 1998, OSHA solicit6
informacién sobre exposicién ocupacional a patégenos hematotransmitidos debido a lesion
percutinea (63 FR 48250). Basado en parte sobre las respuestas a la RIF, la Agencia ha perseguido
un acercamiento para minimizar el riesgo de exposicion ocupacional a patdgenos hematotransmitidos
que envuelve tres componentes. Primero, la Agencia propuso que la norma revisada de Archivo de
expedientes (29 CFR 1904), incluya un requisito de que todas las lesiones percutineas de agujas
contammadas u otros objetos afilados sean anotadas en el registro de OSHA (61 FR 4030).
segundo, OSHA emitié una directriz de cumplimiento revisada para la norma de BBP el 5 de
nbre de 1999, para reflejar los avances hechos en la tecnologia y tratamiento médicos. La

direciriz guia a los oficiales de cumplimiento de OSHA a ejecutar 1a norma y garantiza que s¢ sigan
procedlmlentos de inspeccién consistentes. Tercero, 1a Agencia coloc6 enmiendas de la- norma de

Sumario y explicacién

Las revisiones a la norma de BBP de OSHA requeridas bajo la Needlestick Safety and Prevention
Act puede ser ampliamente categorizadas en cuatro areas: Modificacién de las definiciones
relacionadas con los controles de ingenieria; revisién y actualizacién del Plan de control de
exposicion; solicitud de la contribucién de los empleados y archivo de expedientes.

La norma revisada afiade dos términos adicionales a la definicién encontrada en el parrafo (b) y
altera la definicién de otro término. Afiade “objetos afilados con modificaciones de proteccién
contra objetos afilados” y define este término como un “objeto afilado sin aguja o un dispositivo de
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aguja usado para extraer fluidos corporales, accesar una vena o arteria o administrar medicamentos
u oftros fluidos, con caracteristicas integradas que reduzcan efectivamente el riesgo de incidente de
exposicién.” Este término incluye una amplia gama de dispositivos que hacen menos probable las
lesiones que envuelvan un objeto afilado e incluye, pero no esta limitado a jeringuillas con cubiertas
deslizantes que resguardan a la aguja después del uso; agujas que se retraen después del uso;
catéteres resguardados o retrictiles usados para accesar la corriente sanguinea para la administracion
intravenosa de medicamentos o fluidos y sistemas de administracién intravenosa que administren
medicamentos o fluidos através de un puerto de fluido o sitio de conexién que esté albergado en una
cubierta protectora.

La norma revisada también afiade el término “sistema sin aguja”, que estd definido como “un
dispositivo que no use agujas para: (A) La recoleccién de fluidos corporales o retirada de fluidos
corporales después de que se establezca ¢l acceso arterial o venoso; (B) la administracién de
medicamentos o fluidos; o (C)cualquier otro procedimiento que envuelva potencial para exposicion
) jonal apatégenos hematotransmitidos debido alesiones percuténeas debido aobj etos aﬁlé;dos

DS, talacomo objetos aﬁlados con adaptamones de proteccwn de
ja.’ Este cambio aelara que los dlspos1t1vos médicos mas seguros
'Ies de ingenieria bajq lanorma. El térmmo ccmtroles de mgemena

La definicién éi{pandidﬁ ;"eﬂej a la intencidn del ) de hacer que OSHA enmiende 1a norma
de BBP para aclarar

* % * ]a direccion ya provista por OSHA en su Directriz de Cumplimiento; a saber, que los patronos
quetengan empleados con exposicién ocupacional a patégenos hematotransmitidos deben considerar
y donde sea apropiado, usar controles de ingenieria efectivos, incluyendo los dispositivos médicos
mas seguros, para reducir el riesgo de lesién debido a pinchazos de aguja y de otros instrumentos
médicos afilados * * * (Ex. 5-3).
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Asi, las definiciones revisadas no reflejan requisitos nuevos sobre los patronos con relacién a la
proteccidn de los trabajadores de lesiones con objetos afilados pero su intencién es sélo aclarar la
norma original y reflejar el desarrollo de dispositivos médicos mis seguros desde entonces.

El parrafo (c)(1)(iv) de la norma esti revisado para afiadir nuevos requisitos a la revisién y
actualizacién del Plan de control de exposicién. La revisién y actualizacion del plan esta ahora
requerida para “(A) reflejar cambios en la tecnologia que elimine o reduzca la exposicion a
patdgenos hematotransmitidos; y (B) documentar la consideracién anual y la implantacion de
dispositivos médicos apropiados comercialmente disponibles y el uso efectivo de dispositivos
médicos mas seguros disefiados para climinar o minimizar la exposicién ocupacional.” Asi, las
disposiciones adicionales requicren que los patronos, en sus planes de control de exposicidn escritos,
justifiquen las innovaciones en el desarrollo tecnolégico que reduzca los incidentes de exposicion.
Esto incluye pero no esta limitado a dispositivos médicos recientemente disponibles disefiados para
red icir el riesgo de exposicién percutinea a patégenos hematotransmitidos. La consideracion e
implantacién de los dispositivos puede ser documentada en el plan de control de expesicion
descnbwndo los dispositivos mas seguros identificados como candidatos para adopcidn; €l m¢
o met@dos usados para evaluar los dispositivos y los resultados de las evaluaciones; y Justlﬁcaclén
para las décmﬁones para seleccion. Esta informacién debe ser actualizada al menos anualmente

Los  requisifog del plan de control de exposicidén revisado aclaran que los pa
los dlSpQSlth 's?medlces mas seguros que sean aproplados, comerc1a]mente

dlSpGSIf:lVOS cuyo uso baéado sobre el
euridad del paclente o el empleado
muchos nhevoa dlSpOSIthOS

establecer un plan de conh'ol de expesmon debera«sohmtar la. aportacmn de los empleados no
gerenciales responsables del cuidado directo del paciente, quienes estan potencialmente expuestos
a lesiones de objetos afilados contaminados en la identificacién, evaluacién y seleccién de controles
de ingenieria y practicas de trabajo y deberan documentar la solicitud en el plan de control de
exposicién. Este cambio representa un nuevo requisito, orientado a la ejecucién. No se prescribe
procedimientos especificos para obtener la opinién de los empleados. Esto provee al patrono de la
flexibilidad para solicitar la contribucién del empleado en cualquier manera que sea apropiada a las
circunstancias del lugar de trabajo. Una oficina dental que emplee a dos higienistas, por ejemplo,
puede elegir conducir conversaciones periddicas para discutir la identificacién, evaluacién y
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seleccién de controles. Un hospital grande, de 1a otra mano, probablemente halle que un proceso
efectivo para solicitar el insumo de los empleados requiere la implantacién de procedimientos més
formales. La solicitud de opinién requerida por la norma requiere que los patronos den pasos para
obtener la opinién del empleado en la identificacién, evaluacién y seleccién de los controles. Los
métodos para solicitar la opinién del empleado pueden incluir el envolvimiento en grupos para
resolver problemas informalmente; la participacién en auditorias de seguridad, inspecciones de sitios
de trabajo o investigaciones de incidentes de exposicion; la participacién en andlisis de incidentes
de exposicion o en un proceso de peligro de trabajo; participacién en la evaluacion de dispositivos
a través de pruebas piloto y el envolvimiento en un comité de seguridad y salud apropiadamente
constituido y operado conforme con la National Labor Relations Act.

La aportacion de los empleados puede setvir para asistir al patrono a rebasar obsticulos a la
Linplantaclon exitosa de las medidas de control. Un ntimero de r&spondlentes alaREI indicaron que
iah encontrado alguna resistencia cuando los nuevos dispositivos requerian que los miembros del
personal adoptaran nuevas técnicas o cuando los miembros del personal percibian que el uso: del
dispositivo pudiera tener un efecto adverso en el paciente (e.g., Exs. 3-50, 3-79, 3-99, 3- 133)'
medlo,de tratar la resistencia, el envolvimiento del personal en el proceso de seleccién pt

un papel nnp@rtante enla aceptamén yuso aproplado de dlsposmvos medJcos mas seguros
3-] :

La “Community Health Network (CHN)”, de San Francisco provee un ejemplo de un comité de
seguridad y salud con responsabilidad por la prevencion de lesiones con objetos afilados (Ex.5-5).
Los representantes del sector laboral y gerencial sirven en el comité y se les provee el acceso a
informaciéon no confidencial concemiente a los incidentes de exposicidbn a patégenos
hematotransmitidos en las facilidades de CHN. El comité es responsable de establecer criterios para
dispositivos mas seguros; supervisar la evaluacion de los dispositivos por los grupos representativos
de usuarios del dispositivo y seleccionar los dispositivos preferidos para la compra. El comité
también es responsable de desarrollar alternativas mas seguras a las practicas de trabajo que estén
asociadas con los incidentes de exposicién.
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El concepto que envuelve un equipo en el programa de prevencién de lesiones con objetos afilados
est4 apoyado por la American Hospital Association (AHA), en guias para asistir a los hospitales y
sistemas de salud a desarrollar tales programas (Ex. 5-1). De acuerdo con AHA, un programa
exitoso gira alrededor de comunicacién, educacién, adiestramiento, y colaboracién, Entre los pasos
especificos recomendados est4 juntar un equipo multidisciplinario que incluya la representacién de
trabajadores de primera linea y departamentos que usen los dispositivos; seleccionar dispositivos que
ameriten evaluacién y recopilar datos después de que el dispositivo sea adoptado para evaluar su
impacto.

La norma requiere que los patronos busquen la contribucién de los empleados no gerenciales
responsables del cuidado directo de los pacientes que estén potencialmente expuestos a lesiones
debldas a objetos afilados. Los empleados envueltos en la administracién de tratamiento o realizar
siilquier procedimiento en presencia de un individuo que reciba cuidade se consideran como
clvueltos en el cuidado directo del paciente. Por gjemplo, un empleado que use una jeringuilla con
aguja para extraer sangre de pacientes €11 Una casa de convalecencla oun empleado que adlmmsu'e

patronos también deben descrlblr Iaeplmon obtem -con relaciéira la 1dent1ﬁca016n, evaluacion y
seleccion de controles. Evidencia de que se ha pedido la opinién de los empleados puede incluir,
por gjemplo, minutas de reuniones, copias de los documentos usados para pedir la participacion de
los empleados o expedientes de respuestas recibidas de los empleados, tales como informes que
evalien la efectividad de un dispositivo médico mas seguro en aplicaciones de prueba.

El requisito de solicitar 1a opinién de los empleados ha sido designada como el parrafo (c)(1)(v) en
la norma revisada. El requisito de que el plan de control de exposicién sea facilitado al Secretario
Auxiliar del Trabajo para Seguridad y Salud Ocupacional a peticién, previamente designado como
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péarrafo (c)(1)(v), ha sido movido y ahora es el parrafo (c)(1)(vi) en la norma revisada.

Los requisitos de critero para registro de la norma en el parrafo (h) han sido enmendados afiadiendo
el parrafo (h)(5) para requerir que los patronos mantengan un registro de lesiones con objetos
afilados para que sirva como herramienta para identificar areas de alto riesgo y evaluar dispositivos.
El pérrafo (h)(5)(i) ahora establece: “El patrono debera establecer y mantener un registro de lesiones
con objetos afilados para anotar las lesiones percuténeas debidas a objetos afilados. La informacién
en el regritro de lesiones por objetos afilados debera anotarse y mantenerse en manera tal que proteja
la confidencialidad del empleado lesionado. El registro de lesiones con objetos afilados deber
contener, como minimo: (A) El tipo y la marca de dispositivo envuelto en el incidente, (B) El
departamento o 4rea de trabajo donde ocurriera el incidente y (C) una explicacién de cémo ocurrié
el mc1dente El registro de lesiones con objetos afilados debe ser mantenido por el perlodo

] cias envueltos y como estuvieron envueltos), de modo que lp eval
del d;lSpOSlthO alcanzarse :

formato en eil cual se manuene el registm (e g

ademésdela requenda porianorma, siempre q ,

La Agencia reconoce que muchos patronos ya recopﬁan informes de incidentes de exposmmn
percutinea en una variedad de maneras. Los mecanismos existentes para recopilar estos informes
serin considerados suficientes para cumplir con los requisitos de 1a norma para mantener un registro
de objetos afilados, siempre que la informacién recogida cumpla con los requisitos minimos
especificados en la norma y la confidencialidad de la persona lesionada esté protegida.

Bajo las revisiones recientemente publicadas a la regla de Registro e Informes de Lesiones y
Enfermedades de OSHA (29 CFR 1904), a los patronos se requiere anotar las lesiones con objetos
afilados que envuelvan objetos contaminados en el registro de OSHA 300 de Lesiones y
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enfermedades relacionadas con el trabajo y el Informe de incidentes y enfermedades OSHA 301 (los
nuevos formularios substituyen a los formularios 200 y 101). Cuando Jas revisiones entren en vigor,
los patronos pueden elegir usar los formularios OSHA 300 y 301 para cumplir con los requisitos del
registro de lesiones con objetos afilados, siempre que se cumplan dos condiciones. Primero, €l
patrono debe incluir el tipo y la marca del dispositivo en el formulario 300 o 301. Segundo, el
patrono debe mantener los expedientes de manera que segregue las lesiones de objetos afilados de
otro tipo de lesiones y enfermedades relacionadas con el trabajo o permitir que las lesiones debidas
a objetos afilados sean facilmente separadas. Por ejemplo, si los expedientes de OSHA 300 y 301
son mantenidos en una computadora, el patrono debe garantizar que la computadora pueda producir
un expediente de lesiones de objetos afitados que no incluyan otros tipos de lesiones y enfermedades
relacionadas con el trabajo (i.e., mediante el uso de un programa que permita el separacién de
entradas por tipo de lesién). Sl se mantiene los expedientes en formularios de papel, el patrono
nelces.ltaria usar una pagina separada del registro 300 para lesiones de objetos afilados.

Las_ reﬁsxones a la regla del Registro y Resumen de Lesiones y Enfermedades Ocupacion

la regla estd deﬁmda como una regia s:‘[gmﬁcauva bajo 1a Orden E} ecutivay ha sido rewsada por la
Oficina de Gerencia y Presupuesto. Esta enmienda a la norma final no envuelve nuevos requisitos
de controles de ingenieria para proteger a los trabajadores de las lesiones con objetos afilados pero
incluye dos nuevos requisitos de criterios para registro: Primero, la norma enmendada requiere a los
patronos “establecer y mantener un registro de lesiones por objetos afilados para el registro de
lesiones percutaneas * * *” Sin embargo, para incidentes de pinchazos de aguja registrables, OSHA
ya requiere a los patronos recopilar mucha de la informacion necesaria para desarrollar tal registro
bajo otras reglas, la Reglamentacion de Registro e Informe de Lesiones y Enfermedades
Ocupacionales (29 CFR 1904), en particular. Mas atn, OSHA ha publicado recientemente
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revisiones a 29 CFR 1904 que cubririan el resto de las lesiones de pinchazos de aguja previamente
no registrables. Segundo, la accién actnal requiere a todo patrono “a quien se requiera establecer un
plan de control de exposicién” “solicitar la opinién de los empleados no gerenciales responsables
del cuidado directo de los pacientes que estén potencialmente expuestos a lesiones debidas a objetos
afilados en la identificacion, evaluacion y seleccion de controles de ingenieria y practicas de trabajo
efectivos y deberd documentar la solicitud en el plan de control de exposicién.” Lametodologia que
OSHA hausado para computar los costos para cadarequisito de la norma enmendada esta presentada

en las préximas dos secciones.
Costo de establecimiento y mantenimiento de un registro de lesiones por objetos afilados

La regla requiere a los patronos mantener un registro para todas las lesiones de pinchazos de aguja
y objetos afilados. Como minimo, el registro de lesiones por objetos afilados debe contener: “(A)
El fipo y la marca de dispositivo envuelto en €l incidente, (B) el departamento o 4rea de trabajo
donde ocurriera el incidente y (C) una explicacién de como ocurrié el incidente.” Los: ‘costos
atribuibles a el registro corresponden directamente al mimero de lesiones de pinchazo dé aguja y
ob;etos afilados. El International Health Care Worker Safety Center (IHCWSC), provee el mejor
est}mado dlsponlble del mimero de lesiones de pinchazos de aguja (Ex. 3-172V). EHCWSC'
; curren 590,164 lesiones de pinchazo de aguja y objetos aﬁla.dos anualmente

.08 S Caso; de emones de pmchazos de aguja y Ob_]EtOS a.ﬁlados requerlré esﬁlerzo pertmente

registro sera
de personal

En resumen, OSHA est1ma que el' ‘costo anual total de mantener un registro de lesxones deobjetos
afilados serd $1,294,352. Este estimado probablemente sobreestime los costos verdaderos por al
menos tres razones. Primero, para incidentes ya registrables, necesita mantenerse datos para
mantener un registro de lesiones de objetos afilados ya recopilados ¢ incluidos en un formato de un
registro para otros propdsitos, a saber, para los requisitos establecidos en 29 CFR Parte 1904. Es
improbable que los datos necesiten volverse a incluir. En su lugar, es probable que los negocios
desarrollen procedimientos para automatizar el proceso o para organizar la informacién del registro,
reduciendo asi significativamente los costos incrementales asociados con esta accidn incremental.
Para los casos no registrables, la recopilacién de datos requerida por la “Needlestick Safety and
Prevention Act” y esta revision a la norma BBP estara requerida bajo 29 CFR Parte 1904 (una vez
las revisiones a la Parte 1904 entren en vigor), de modo que los costos incrementales asociados con
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el registro de lesiones de objetos afilados separada son de corto término en naturaleza. Finalmente
y quiz4 més importantemente, €l estimado de costos anterior sobreestima significativamente los
costos porque incluye costos para todos los establecimientos en el SIC 80. Bajo las revisiones a 29
CFR Parte 1904, los SICs 801, 802, 803, 804, 807 y 809 estin exentos de los requisitos de registro
de expedientes bajo la Parte 1904 y esta enmienda a 1a norma de BBP no les requerird mantener un
registro de lesiones de objetos afilados. Esto es potencialmente significativo porque los SICs 801,
802, 803, 804, 807 y 809 constituyen 31% de las lesiones de lesiones de objetos afilados.

Costo de solicitud de opinion de los empleados

El costo asociado con la solicitud de opinidn de los empleados estd comprendida en tres
componentes: (1) La solicitud inicial conducida por un gerente; (2) la respuesta del empleado y (3)
documentacion de la solicitud en el plan de control de exposicion.

Elcosto de la solicitud inicial es probable que varie con el tamafio de establecimiento, nimero-de
incidentes e interés de los empleados. Los establecimientos que serd afectados son aquello ne: 1)
se les. requiere desarrollar un plan de control de exposmlon y (2) tienen empleados g :
envueltos en elcuidado directo de los paclentes y quienes estén potencialmente expuestos  lesio: :
de pinchazos de ¢ aguja. La gran mayorfa de tales establecimientos estén en le SIC 80; Servicio
salud. “County Business Patterns” informa que en 1997 (se usa datos de 1997 corno el afio
reciente para ¢l'cual hay datos disponibles usando el sistema de informes de SIC), h
establecimientos en ¢f SIC 80. OSHA estima que la solicitud inicial o peticidn de 1a opinién de
empleades rcquenra un promedm de-15 minutos (0.25 horas), de tlempo gerencial. Elindice salarial
gerent ridado de. la salud es $33:22 por hora, incluyendo 108 beneﬁ?xos

s. (Flsalario por hora pafa un ge:rente medloo y dél cuidado de la salud- mformado e;a el

respondera Usando un: mdlce de salarl_ ' d

empleadosde espec:lalldad profesional ytecmca informado enel Negomado de Estud.los Es
1986-1988), los costos estimados asociados con la respuesta de los empleados es:

(11,348,141 empleados) x (33% de indice de respuesta) x (0.25 horas/empleado) x ($25.90
horas) = $24,248,140.

Nétese que se asume implicitamente que la opinién se solicita de todos los empleados. Esta

asuncién resultara en un sobreestimados de los costos, debido a que lanorma requiere que se solicite
la opinién sélo de la fraccién de los empleados que estén envueltos en el cuidado directo del paciente
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y potencialmente expuesto a lesiones de objetos afilados.

Finalmente, 1a norma revisada requiere que el patrono documente la solicitud en el plan de control
de exposicién. Debido a que a los patronos afectados ya se les requiere establecer un plan, €l
esfuerzo incremental asociado con esta documentacién serd pequefio. OSHA estima que requerra
s6lo 15 minutos (0.25 horas) de tiempo gerencial. Asi, el costo anual total de la documentacién de
la solicitud en el plan de control de exposicidn se estima que sea:

(502,724 establecimientos) x (0.25 horas/establecimiento) x ($33.22/hora) = $4,175,080.

En resumen, OSHA ha estimado el costo total de la solicitud en $32,598,300 ($4,175,080 +
$24,248,140+ $4,175,080). Este estimado es probable que sobreestime los costos debido a que los
patronos porque los patronos tienen varios medios para alcanzar este requisito de la norma, muchos
de los cuales reducir4n los costos. Por gjemplo, a los patronos no se requiere solicitar la opmlén de
todos los empleados y pudieran cumplir con este requisito, por ejemplo, consultando un co e
seguridad apropiadamente constituido, consistente en una subserie de empleados. De: h a
Iegislacif)‘n estatal reciente, ha mandado que comités de seguridad de objetos afilados enun :

$32,598 300 asc)cmdo conla sohéltud y m;mt n

goritrol de exposmlém Esta mgmﬁca $6’7 por :
econénuco sa’" i1

determinado que para propésltos dei2(}3 dela Léy, eSta regla no éfecta mgmﬁcatlva o tinicamente
a estas entidades.

Trasfondo

La “Unfunded Mandate Reform Act” fue puesta en vigor en 1995. Aunque mucho de la ley estd
disefiado para ayudar al Congreso a determinar si sus acciones impondran nuevos mandatos costosos
sobre los gobiernos estatales, locales o tribales, la Ley también incluye requisitos para ayudar a las
agencias federales a hacer la misma determinacién con respecto a las acciones reglamentarias.

Andlisis
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Segiin discutido en la seccién IV, Anélisis econémico, esta regla tendré un costo incremental de $34
millones al afio, todo lo cual estd asociado con el mantenimiento del registro de lesiones con objetos
afilados y la documentacién de la informacién de los empleados. El costo total representa un costo
promedio de $67 al ano por establecimiento afectado. OSHA no anticipa efectos desproporcionados
al presupuesto en ninguna regién particular de la nacién o gobierno estatal, local o tribal particular
o comunidades urbanas o rurales.

VI. Impactos ambientales

La“National Environmental Policy Act” requiere que las “acciones federales principales que afecten
significativamente la calidad del ambiente humano” estén acompafiadas por una declaracion que trate
el impacto ambiental de la accién propuesta. (42 U.C.C. 4332(C)) Los reglamentos del
Departamento del Trabajo establecen criterios para determinar cuindo se requiere una declaraclon
de meacto ambiental en un procedimiento de reglamentacion: :

Lapr ¢ién de una declaracién de impacto ambiental siempre estara requerida para propuestas de promul
Ihodlﬁ acmn o revocacion de normas de salud que afecten significativamente la calidad del aire, agua o suelo;
vegetal 0, ammal el uso de la tierra u otro aspecto del ambiente humnano. R

29;7CFR 11.10(a)(3)

13‘132 64 FR43255 Augﬂst'

se abstengan de limitar las opci

acciones que restringirian las opcwnes de politica estatal y tomar tales acciones s6lo cuando haya
la clara intencién constitucional y la presencia de un problema de alcance nacional: La Orden
Ejecutiva 13132 también provee que las agencias no deberan promulgar reglamentaciones que
tengan implicaciones de federalismos significativos e impongan costos de cumplimiento directo
sobre los gobiernos estatales o locales, a menos que las agencias consulten con los oficiales pronto
en el proceso de desarrollar la reglamentacién propuesta y provea una declaracién de impacto de
federalismo en el preambulo de laregla final. Finalmente, la Orden dispone para el sobreseimiento
de la ley estatal solo cuando hay la clara intencidn del Congreso de que la Agencia lo haga y dispone
que cualquier sobreseimiento tal esté limitado a la extensién posible.
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Bajo la Seccitn 6(b) de la Orden Ejecutiva, una agencia esta exenta de los requisitos de consulta
estatales si esta promulgando un reglamento que esté requerido por el estatuto. Las enmiendas a la
norma BBP de OSHA codificadas en esta regla fueron explicitamente escritas por el Congreso y
estatuidas como Ley Publica 106-430. Més atin, el Congreso claramente tuvo la intencion de que
la norma BBP revisada tiene el mismo efecto legal que otras normas emitidas bajo la seccioén 6(b)
de la Ley de Seguridad y Salud Ocupacional de 1970. No obstante, OSHA ha consultado
extensamente con los 25 estados y territorios que operan planes estatales aprobados por OSHA con
relacién a la politica de OSHA sobre dispositivos de aguja seguros y los requisitos de la legislacion
tema.

La seccidn 18 de la Ley OSH expresa la intencién del Congreso de sobreseer las leyes estatales
relacionadas con asuntos sobre los cuales OSHA federal haya promulgado normas de seguridad y
ahud ocupacional. Bajo la Ley OSH, un estado puede evitar el sobreseimiento si somete y recibe
apmbaclon federal para un plan estatal para el desarrollo y ejecucion de las normas. Los-planes
estatales operan bajo la autoridad de la ley estatal y deben adoptar normas de seguridad ¥ salud las
cuales, entre otras cosas, deben ser al menos tan efectivas en proveer empleo y lugares
seguros y salubres como las normas federales.

En Gade V. Naz‘lonal Solid Wastes Management Assoc., el Tribunal Supremo de EEUU reafirm
punto de vista de que la seccién 18 efectivamente sobresee a los estados sin planes aprobados d
adopcién o gj ecucién de cualesquiera leyes que directamente, substancialmente y éspecificam
reglamenten la segumdad y sa.lud ‘apacmnal 505U.S. 88, 107 (1992) Sm embarg@ las leyes

Cahforma, Connectmnti(para

Iowa, Kentucky, Maryland, V ,

empleados del gobierno estatal y Toca ola.mente), 5ﬁha del Norte Tennessee Utah ”e'rmont,
Virginia, Islas Virgenes, Washington y Wyoming. Hasta el momento en que se enmienden las
normas estatales y territoriales, OSHA federal proveera asistencia de ejecucién provisional, segin
apropiado.

IX. Ley de reduccién de trimites

Esta regla final contiene nuevos requisitos de recopilacién de informacién (trémites), en revisiones
a la norma de patégenos hematotransmitidos (1910.1030 y 1915.1030), hechos como resultado de
la “Needlestick Safety and Prevention Act” (Ley de seguridad y prevencion de pinchazos de aguja)
(Pub. L. 106-430). Estos nuevos requisitos de tramites estin sujetos a la revision de la Oficina de
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Gerencia y Presupuesto OMB), bajo la “Paperwork Reduction Act of 1995" (Ley de reduccién de
tramites) (PRA 95), 44 U.S.C. 3501 ef seq. v su reglamentacién en 5 CFR Parte 1320. OSHA
solicita comentario ptblico concerniente a su estimado de las carga de horas y costos para los
requisitos de tramites revisados. La Agencia resumird los comentarios recibidos e incluird un
resumen de ellos en su peticién a OMB para aprobar los requisitos de recopilacion de informacién;
también formaran parte del expediente puiblico. OSHA busca esta informacién como parte de su
esfuerzo continuado para reducir la carga de trimite y respuesta. La informacion ayuda a garantizar
que los datos pedidos sean provistos en el formato deseado, la carga de informe (tiempo y recursos
financieros), sea minimizada, los instrumentos de recopilacién sean claramente comprendidos y el
impacto de los requisitos de recopilacién sobre los respondientes puedan ser apropiadamente
avaluados.

La “Needlestlck Safety and Prevention Act” requlere alos patronos qmenes tienen planes de control

y ﬁiantengan un reglstre de;lesidnes debldas “obj
per .,utanea.s ‘La mformamén n el reglst:o; de 1

A 'los respondisentes
(trimites), a mienos quee 1
OSHA publicé el nimero de 'controi tan pronto coimo reciba aprobamén en s
recopilaciones revisadas. Hay disponible copia del IRC revisado de la Agencia para la norma BBP
como parte del Docket ICR 1218-0180(2000) en la “OSHA Docket Office, U.S. Department of
Labor, Room N-2625, 200 Constitution Avenue, NW., Washington, DC 20210" o puede pedir que
se le envie una copia llamando a Todd Owen al (202) 693-2444.

Los comentarios sobre el IRC deben ser sometidos a 1a “Docket Office, Docket Number IRC-0180
(2001), OSHA, U.S. Department of Labor, Room N-2625, 200 Constitution Avenue, NW.,
Washington, DC 20210", teléfono (202) 693-2350. Los comentaristas pueden transmitir los
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comentarios escritos de 10 paginas o menos de longitud mediante facsimil al (202) 693-1648.

El Departamento y OMB estan particularmente interesados en comentarios que:

. submision de respuestas.
Titulo: Norma de patégenos hematotransmitidos (29 CFR 1910.1030).

Niimero de OMB: 1218-0180 (Revisién).

Evalien si la informacién propuesta recopilada, es necesaria para la ejecucion adecuada de
la agencia de un modo u otro la informacién que tendré utilizacion practica;

Evalten la precisién del estimado de la Agencia de la carga de la recopilacién de
informacion propuesta, incluyendo la validez de la metodologia y asunciones usadas;

Realcen la calidad, utilidad y claridad de 1a informacién a ser recopilada; y

Minimicen la carga de la recopilacion de informacién sobre aquellos quienes hayan de

 responder, incluyendo através del uso de técnicas de recopilacion automatizadas,

electrdnicas, mecanicas u otras formas de tecnologia de informacién, e.g., per

] " ‘la

Horas de carga estimadas: 49,180 horas para que los patronos registren los incidentes de pinchazos
de aguja; 125,681 horas para que los patronos soliciten la opinién de los empleados no gerenciales
y 125,681 horas para que los patronos actualicen los planes de control de exposicién existentes.

Costo estimado (Operacion y mantenimiento): 0.

X. Autoridad y firma
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Este documento fue preparado bajo la direccién de Charles N. Jeffress, Assistant Secretary of Labor
for Occupational Safety and Health, U.S. Department of Labor, 200 Constitution Avenue, NW.,
Washington, DC 20210.

De conformidad, a tenor con las secciones 4, 6 y 8 de la Occupational Safety and Health Act 0of 1970
(29 U.S.C. 653, 655, 657) y la Needlestick Safety and Prevention Act (Pub. L. 106-430, 114 Stat.
1901, November 6, 2000); y Secretary of Labor’s Order No. 3-2000 (65 FR 50017), 29 CFR parte
estd enmendado como se establece a continuacion.

Lista de temas en 29 CFR Parte 1910
angre, enfermedades de la sangre, salud, cuidado de la salud, virus de hepatitis B, virus de hepatitis

1s de inmunodeficiencia humana, pinchazos de aguja, seguridad y salud ocupacional, lesiones
de objetos afilados.

35736), 1- 90(55 FR9033), 6-96
1911.

Toda la subparte Z emitida bajo Sec. 6(b) de la Occupational Safety and Health Act, excepto aquellas
substancias que tengan limites de exposicién listados en las Tablas Z-1, Z-2 y Z-3de 29 CFR
1910.1000. Esta ultima fue emitida bajo Sec. 6(a) (29 U.S.C. 655(a)).

Seccion 1910.1000, Tablas Z1, Z-2 y Z-3, también emitidas bajo 5 U.S.C. 553, Seccién 1910.1000

Tablas Z-1, Z-2 y Z-3 no emitidas bajo 29 CFR parte 1911, excepto por los listados de arsénico
{compuestos organicos), benceno y polvo de algodén.
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Seccién 1910.1001 también emitida bajo la seccién 107 de la Contract Work Hours and Safety
Standards Act (40 U.S.C. 333) y 5 U.S.C. 553.

Seccién 1910.1002 no emitida bajo 29 U.S.C.655 o 29 CFR parte 1911; también emitida bajo 5
U.S.C. 553.

Secciones 1910.1018, 1910.1029 y 1910.1200 también emitidas bajo 29 U.S.C. 653.

Seccién 1910.1030 también estd emitida bajo Pub. L. 106-430, 114 Stat. 1901.

* * *# % *

2. fﬁiavgeccién 1910.1030 estd enmendada para que lea como sigue:

A En § 1910.1030, parrafo (b), la definicién para “Controles de ingenieria” esté revis?étd y se
definiciones en orden alfabético para que lean como se establece a continuacion: :

afo (c)(l)(iv) esta revisado para que lea como se establece a continuacién:.

BEI p‘?

Q)_ esta redesignado parrafo (c)(1)(vi) y se afiade un nueva parrafo (e)(1)(v), para

e e ta%ilece a contmuacmn

B aﬁade 1N nuevo pérrafo { ue lea como se establece a continuacion:

0,;1 030 Pat6genos hema transml

LI O 3

& £ £ * %

Sistemas sin aguja significa un dispositivo que no use agujas para:

(1) La recoleccion de fluidos corporales o extraccidn de fluidos corporales después de que se haya
establecido el acceso venoso o arterial inicial;

(2) La administracién de medicamentos o fluidos; o
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(3) Cualquier otro procedimiento que envuelva el potencial para exposicién ocupacional a patdgenos
hematotransmitidos debido a lesiones percutaneas con objetos afilados.

* e & % %

Objetos afilados con protecciones adaptadas contra lesion significa un objeto afilado que no seade
aguja o dispositivo de aguja usado para extraer fluidos corporales, accesar una vena o arteria

o administrar medicamentos u otros fluidos con una caracteristica o mecanismo de proteccién
integrado que reduzca efectivamente el riesgo de un incidente de exposicion.

# % * & -

(xv) El plan de control de exposicién debera ser revisado y actualizado al menos
cuandoqurera que sea necesano para reflejar las tareas y procedumentos nuevos o mod

(h L
(5) Registro de objetos afilados . (i) El patrono deber4 establecer y mantener un registro de lesiones

de objetos afilados para anotar las lesiones percutédneas debidas a objetos afilados. La informacién
del registro de objetos afilados deberi ser anotada y mantenida en manera tal que proteja la
confidencialidad del empleado lesionado. Elregistro de lesiones de objetos afilados debera contener,
como minimo:

(A) El tipo y la marca del dispositivo envuelto en el incidente.
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(B) El departamento o 4rea de trabajo donde ocurriera el incidente de exposicién y

(C) Una explicacion de como ocurrid el incidente.

(ii) El requisito de establecer y mantener un registro de lesiones de objetos afilados debera aplicar
a cualquier patrono a quien se requiera mantener un registro de lesiones y enfermedades

ocupacionales bajo 29 CFR 1904,

(iii) El registro de lesiones de objefos afilados deber4 ser mantenido por el periodo requerido por el
29 CFR 1904.6

e o ® *® #

[FR Doc.01-1207 Filed 1-17-01; 8:45 am]
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