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Faclores de Profecc:on As:g_nadcs

Agencla Admmnstracron de Segurldad y Salud Ocupactonal (OSHA), Depcrfqmento del Trabcqo | ,

Accién: Reglq fmul

Sumario: En esta regla, OSHA estd revisando su Norma de proteccién respiratoria exlstente, ,
para afiadir definiciones y requisitos para los Factores de proteccién asignados (APFs por sus
siglas en inglés) y Concentraciones mdximas de uso (MUCs). Las revisiones también tienen
preeminencia sobre las disposiciones de seleccién de respirador de las normas. especificas de
substancia con estos nuevos APFs (excepto por las disposiciones de seleccién de respu'cdor de la
Norma de 1,3-Butadieno). :

La Agencia desarrollé los APFs finales revisando la literatura disponible, incluyendo los estudios
de simulacién de cdmara y estudios de factores de proteccién de lugar de trabajo, comentarios

sometidos al expediente, y testimonios de vista. Los APFs finales proveen al patrono de
informacién critica a usarse al seleccionar respiradores para los empleados expuestos a
. contaminantes = atmosféricos - hallados en los lugares de trabajo de la industria general,

construccién, astilleros, operaciones portuarias y terminales mdriﬁmos La seleccién apropiada de
respiradores usando los factores de proteccién APFs, es un componente importante de un
programa de profeccidn respiratoria efectivo. De conformidad, OSHA concluye que los APFs son
necesarios para proteger a los empleados que deban usar resplrodores para profegerlos de los
contammam‘es aerosuspendldos

Fechas: La regla final entra en vngor el 22 de noviembre de 2006

- Direcciones: En cumphmlento con 28 u.s.C. 221 2(a) Ia Agencm desngna a Joseph M. Woodward

~Associate Solicitor for Occupational Safety and Health, Office of the Solicitor, Room S$-4004, U.S.
Department of Labor, 200 Constitution Avenue, NW., Washmgfon, DC 20210 como eI receptor
de las peﬂc:ones de revision de esta reglameniacnon : .

Para més informacién: Para indagaciones técnicas concernientes a esta regla final, comuniquese
“con Mr. John E. Steelnack, Directorate of Standards and Guidance, Room N-3718, OSHA, U.S..
Department of Labor, 200 Constitution Avenue, NW., Washington, DC 20210; teléfono (202)
693-2289 o facsimil (202) 693-1678. Para indagaciones generales concernientes a esta norma
final, comuniquese con Kevin Ropp, OSHA Office of Public Affairs, Room N- 3647, US.
Department of Labor, 200 Constitution Avenue, NW., Washington, DC 20210 (telefono (202)



693-1999). Puede obtener cop:a de la notificacién del Federal Register en “OSHA Office of
Publications,” Room N-3101, U.S. Department of Labor, 200 Constitution Avenue, NW.,,
Washington, DC 20210 (teléfono (202) 693-1888). Para copia elecfromca de esta notificacion,
asi como nuevas publicaciones y otros documentos relevantes, dirijase al sitio en la Red de OSHA
(http:/ /www.osha.gov) y seleccione “Federal Reglsfer," “Date of Publication”y luego “2006 "

Informacién suplementaria:
I. General
A. Tabla de contenido

 La siguiente Tabla de contenido identifica las secciones principales del predmbulo de esta regla
- final y el ordén en el cual estan presentadas:

. General

A. Tabla de contenido
B. - Glosaric

I Sucesas i:éréduéé,ntes‘a la norma final

A. Historial reglamentario de los factores de protecaon cmgnados (APFS)
_ B. Historial no reglamentario de los APFs
C. Necesidad de los APFs

I, Metodologia para desarrollar APFs para respiradores

Introduccidn

Trasfondo :
Metodologia, datos y estudzos sobre ccxrefas ﬁifranfes y eiastomerqs :
Acercainientos cdternahvos '

Andlisis actualizado
Sumario de estudios sometidos durante la reglamentacién
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IV. Efectos a !q sqlud

V. ‘Sumdrio, del andlisis econémico final y andlisis inicial de flexibilidad reglamentaria
Introduccién : : ‘

~Laregla y usuarios de respiradores afectados

Costos de cumpllmlento

Beneficios

Factibilidad économlcq
Impactos econdmicos a entldqdes pequenos o

‘mmpowy

- Vl Sumario y'ex'plicacién de la regla final

A. Definicién de los ‘fac’rores de proteccién asignados' ‘
B. Disposiciones de APF



C. Factores de proteccién asignados para tipos especificos de respiradores

~ APF para respiradores purificadores de aire de cuarto de mdscara
APF para respiradores purificadores de aire de media méscara
APF para respiradores purificadores de aire de méscara completa -

- APF para respiradores punflcadores de aire automahcos (PAPRs)
APF para respiradores de aire suplido (SARs)

- APF para aparatos respiradores autocontenidos (SCBAs)

O) O PO N -
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- D. Defini;ién de concentracién maxima de uso
E Concem‘rqcién maxima de uso (MUC) para mezclas y’porcionés peﬁgrosaé
F. Disvposici'bnés MUC e | | . ’
G Sobreselmlenfo de las dISpOSICIoneS de las Normés de subs’rancnc: especn‘lca en las Partes
1910, 1925 y 1926 ' :

VIl. Determinaciones procesales

Consideraciones legales

Ley de Reduccion de Tramites

Federalismo

Planes estatales

Mandatos no financiados :
Aplicabilidad de las normas de consenso existentes

nmoowp>

Lista de temas en 29 CFR Partes '|9lk0, 1915y 1926

Autoridad y firma
Enmiendas a la norma

B. ‘Glosyqrio :
- Este glosario especifica los términos representados por siglas y provee‘definicionyes de otros
términos, usados frecuentemente en el preémbulo”dé la regla final. Este glosario no cambia los
requisitos legales en esta regla final, ni tiene la intencién de lmponer nuevos reqmsn‘os -
reglamentcmos sobre la comumdad reg!amem‘oda
1. Slglas
ACGIH: American Conference of Governmental Industrial Hygienists
AIHA& American Industrial Hygiene Association

ANSI: Americcm National Stcndards Institute

APF: Factor de protecciéon asignado |



APR:: Respirddor purificador de aire
Ci: C§n§enfrovcién medida dentro ’cie la careta del respira’dor.w
Co: Céncentracién medido fuera del respirador
DOP: Diocﬁlfdlafo (véasé la definicién a co-nﬁnuccién)

- DFM: Filtrq"p‘ui’a polvos, etﬁqnaﬁiones y nieblas

EPF: Factor de proteccién efectivo (véase la definicién a continuacion, bajo “Estudio de factor de
. proteccién”) ‘ : T

HEPA: Filtro’ para pq’ﬁicU!ddéﬁ de alta efi't;iénci-a (véase |‘(:} definicién a cahﬁnuc:éién} :
IDL’H.;;’ lnmed'i%c;n‘amer‘!té‘. peﬁgroso a qu vid.q ‘y a la salud Z(véas‘_e_klg definicion a confinuqi:i_én’) :
LANL: Los Alamos Néﬁonal Laboratory |

LAS"L: LosAlamos Scientific Laborcﬁbry ’7

LLNLk: Ld\;yré;\cef Livermore National Laboratory

‘ MSHA& Mine Shfé%y_ and Health Administration

MUC : Concemimcién méxima de uso

NFPA‘:’ Natiohal Fire P”=ro’m‘ect’i6n Association |

~ NIOSH: National Ihsjtitute for Occﬁpdfiona't,Sa’fety and Health:

NRC: Nud:eqr Regulatory Commission

OSHA:kOckcupaﬁqnql Safety and Heal’rh’Admir’]isfraﬁon‘ ; ’
OSHA Act: Occupational Safety and Health Act of 1970 (29 US.C. 655, 657,665)
PAPR‘: Respirddor purificador’dé aire qﬁfémético (véase la définici-éﬁ & continuacién) -
PEkL: Limite de e‘x‘pdsiciyénlpe'rmisible (véase la definicién a conﬁnuacién)kk

PPF: Factor de protecciéh de programa {véase la deﬁniciéh a continuacién, bajo “Estudio de
factor de proteccion)” ‘ LT ' : B

QLFT: Pruebaﬁ cualitativa de ajuste (véase la definicién a continuacién)

QNEFT: Prueba cuantitativa de ajuste (véase la definicién a continuacién)

RDL: Légica de decisién de respirador (véase la definicién a continuacion)



REL: Limite de exposicién recomendado (véase la definicién a continuacién)
SAR: Respirador de aire suplido (o linea de aire) (véase la :deﬁhicién a continuacion)
SCBA: Aporatd fespiradof au’rocomenido (véase la deﬁnicién a continuacién)

- WPF: quor de proteccion de Iugar de trabajo (vease ic deﬁmaon a contmuacxon, bcqo “Esfudlo S
de factor de protecmon ) : : o

TLV: Vclor de limite umbral (véase la definicién a conﬁnuacién)

SWPF: Factor de proteccién de Iugar de 'rrabcuo snmulado (vease la deflmcwn a conhnucc:on,
bajo “Estudio de factor de proteccion”) : : : : :

2. Deﬁniciones

Los términos seguidos por un asterisco (*), se reﬁeren a definiciones qué pueden halldrs‘e en el
parrafo (b) - {“Definiciones”), de la ‘Norma de proteccuon resplratona de OSHA (29 CFR
1910.134). , ‘

Respirador purificador de aire*®: Un respirador con un filtro, cartucho o canasto purificador de aire
que remueve contaminantes de aire especificos pasando el aire amblenml a través de un
elemento purificador de aire. ;

* Respirador - suplidor de atmésfera™®: Un resplrador que suple al usuario del resplmdor aire
respirable de una fuente mdependlen’re de la atmosfem ambiental, e mcluye unidades SARs Y
SCBA. ; :

Canasto o cartucho®: Un envase con un filtro, sorbente o catalitico, o una combinacién de estos
articulos, que remueva Ios contamianantes especificos del cire pa'sado a trdvés del envase..

Resp:rador de flujo confinuo: Un respirador suplidor de afmosfera que provee un flujo contmuo de
aire resplrable a la careta del respirador.

Resptrador a demanda* Un resplrador suphdor de atmésfera que cdmlte aire resplrable a ic: ;
careta sdlo cuando se crea una presuon negativa dentro de la careta por mhqlacnon '

Diocfilfqlafo (DOP): Un clgenfe en aerosol usado pdro pruebas cuc:m‘itaﬁvcns de aius’re. '

Elastomérica: Una careta de resplrcdor hecha de mc:tenal eldstico natural o smtehco, fal como
goma natural, SIhCIo o goma EPDM. ' : :

Filiro o elemento punfrcador de aire*: Un componente usado en los resplradores para remover
: aerosoles solldos o liquidos del aire msplrado ' 2 iy

Ccrefo filfranie (o mc’:scarq para polve)*: Un ‘respirddor‘ de particulado a presién'negciﬁva con un
filtro como parte integral de la careta o con la careta completa compuesta de medio filtrante.



Factor de ajuste*: Un estimado cuantitativo del ajuste de un resplrcdor particular a un md:v:duo,'

especifico, y caracteristicamente estima la razén de la concentraciéon de una substancia en el aire
ambiental a su concentroc:on denfro del resptrador al usarse. ‘

Prueba de ajuste®: El uso de un protocoio para evaluor cualitativa o cucnmcmvctmente el cuuste
de un respm:dor en un individuo.

Ccpacete* Una cubierta de la entrada respn‘atono rigida que también provee proteccnon de la-

.cabeza confra |mpocto Y pene’rrcmon

Filtro porc aire parhculado de alta ef:c;enc:a (HEPA)*: un filtro con una eficiencia de al menos

99.97% en la remocién de particulas monodispersas de 0.3 micrones de diametro. El equnvafem‘e :

de Ios filtros NIOSH 42 CFR parte 84 son los filtros N1 OO RTOO y P100.

Capucha®: Una cubierta de la entrada respiratoria que cubre completamente la cc:bezct y cuello
y tcmblen puede cubrir porciones de los hombros y torso.

Afmosfero mmed:afamenfe pehgrosa a lg vida o a la salud (IDLH)* Unc: otmosfercx que presenta
una amenaza inmediata a la vida, causaria efectos adversos irreversibles a la salud, o afectana
la capacidad. del individuo para escapor de una atmdésfera pehgrosa '

Careta de di;Uste suelto™*: Una cubierta ‘de la em‘rdda respirm‘oricr que esta disefiada para formar
un sello pardial con la cara. ‘

Resp:rodor o presién negahva (ajuste hermético)*: Un respirador en el cual la presiéon de aire

dentro de la careta es negativa, durante la inhalacion, con respecto a Ia presxon de aire
ambiental fuera del respqudor

Limite de exposicién perm:s:ble (PEL) Un limite de exposmlon ocupacuonal especvflcado por OSHA

Resptrador a presién posn‘wa* Un respqudor en el cual la pres:on dentro de lc cublertd de
entmdu excede a la presuon de aire ambiental fuera del resplrodor.

Respirador purificador de aire automdtico (PAPR)*: Un respirador purlflccdor de aire, que usa un

soplador para forzar aire cmblentcl a través de elementos purlflcudores de aire a Ia cubierta

de entrada.

Resp:rador a demanda de presién®: Un respirador a presién posmvc: suplidor de aire que admite
.aire respirable a Ia careta cuando la presién positiva es reducida dentro de la care’ra medrante

mhalacuon

Estudio de factor de prdfeccién: Un estudio que determina la proteccién provista por ,e‘,l‘re‘spiradokr '

durante su uso. Esta determinacién generalmente se alcanza midiendo la razén de la
concentracién de contaminante aerosuspendldo (por ejemplo, substancia peligrosa), fuera del

- respirador (Co), a la concentracién den’rro del respirador {Ci) {i.e., Co/Ci). Por lo tanto, segin
" aumenta la razén entre Coy Ci, aumenta el factor de proteccion, indicando un aumento en el -
nivel de proteccién provisto o !os empleados por el resplrcdor. Los cuatro hpos de estudlo de

factor de profeccnon som:

14



Estudio de factor de proteccién efectiva (EPF): Un estudio, conducido en el lugar de trabdijo, que-
mide la proteccién provista por un respirador apropiadamente seleccionado, ajustado, probado

y funcional al usarse intermitentemente por sélo una fraccién del total del tiempo de exposicién

en el lugar de trabaijo (i.e., se conduce muestreo durante periodos cuando se usa los respiradores

y cuando no se usan). Lo valores EPFs no son directamente comparables a los valores WPFs

porque las determinaciones incluyen el tiempo pasado en atmésferas contaminadas con y sin
proteccién respiratoria; por lo tanto, los EPFs usualmente subestiman la proteccién ofrec:da por un

respirador que se use conhnuamente en el lugar de trabajo.

‘Estudio de factor de profeccién de programa (PPF): Un estudio que estima la proteécién provista
por un respirador dentro de un programa de respiradores especifico. Como el EPF, enfoca no
sélo en la efectividad del respirador sino también en al efectividad del programa completo de

respiradores. Los PPFs son afectados por todos los factores del programa, incluyendo la o

~seleccién y mantenimiento de respiradores, cdlestrcm|ento Y mothcnon al usuano, actividades
“de trabajo y ‘administracién de programa. ‘ i

Estud:o de factor de proiecc:on de lugor de frabalo (WPF): Un esfudlo conductdo b0|o Ios
condiciones actuales de uso en el lugar de trabajo, que mide la proteccién provista por un
respirador apropiadamente  seleccionado, ajustado, probado y funcional, cuando el respirador
sea usado correctamente como parte de un programa comprehensivo de respiradores que esté
~en cumplimiento con la Norma de proteccién respiratoria de OSHA en 29 CFR 1910.134. Las
mediciones de Co y Ci se obtienen sélo mientras se usa el resplrador durante las tareas de
trabajo normales (i.e., no se toma muestras cuando no se estd usando el respirador). Segun
'aumenta el grado de proteccién ofrecido por el respirador, aumenta el WPF.

_ Estudio de factor de proteccién de Iugar de trabajo (SWPF): Un estudio conducndo en un escenario
de laboratorio controlado y en el cual se redliza muestreo de Co y Ci mientras el usuario de
respirador lleva a cabo una serie de ejercicios. El escenario de Iaborqfono se usa para controlar'

muchas de las variables halladas en los estudios de lugar de trabajo, mientras que el ejercicio

simula las actividades de trabajo de los usuarios de respirador. Este tipo de estudio estd
disefiado para determinar efectividad éptima del respirador reduciendo el impacto de las
fuentes de variabilidad mediante el mantenimiento de las condiciones de estudio controladas.

Prueba cudlitativa de ajuste (QLFT)* Unu prueba que se pasa o falla para avaluar Ia suftcnenc:q
del ajuste del resplrcdor, que depende de la respuesta del individuo al agente de prueba. L

Prueba cuantifafivo de ajuste (QNFT)*: Un avalio de la suﬁcienciq‘del 'oiusfe del respirador
mediante la medicién numérica de Ia‘ 'canﬁdcd de infiltracién'ol respirqdor. :

ern‘e de expos:c:on recomendado (REL): Un nivel de exposnc:on ocupacronoi recomendado por::
, NIOSH ey ,

Logvca de decisién de respzrcdor (RDL): Guna de seleccién de resplrador desarrolladc por NIOSH
que contiene una serie de factores de proteccion de resplrcdor. : :

Aparcn‘o respirador autoconfenido (SCBA): Un resplrador suphdor de otmosfera cuya fuente de
aire respirable estd disefiada para ser cargada por el usuario. S :



Respirador dé -aire suplido (o linea de aire)(SAR)*: Un‘respirq'dor suplidor de aimésfera cuya
fuente de aire respirable no estd disefiada para ser cargada por el vsuario. . L '

: Valpr limite de umbral (TLV): Un nivel de exposicién ocupacional reco-mendddo por ACGIH.

Careta de ajuste hermético®: Una cubierta de entrada respiratoria que forma un sello completo
con la cara. ' : i ' '

Il. Sucesos conducentes a la norma final -
A. Historial régl:qmen#orib de los APFs

El Congreso establecié la Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA) en 1 ‘97"0,‘)?

" le dio la responsabilidad de la promulgacién de normas para proteger o seguridad y la salud S

de los trabajadores americanos. Segin dirigido por la tey OSH, la Agencia adopté ldas normas
federales existentes y las normas de consenso nacional desarrolladas por varias organizaciones
tales como NFPA y ANSL La norma ANSI 788.2-1969, “Précticas para proteccién respiratoria,”
fue la base d
~ seleccién piradores, calidad de’ aire, uso, mantenimiento y cuidado), de la' Norma de
proteccion respiratoria de OSHA (29 CFR 1 910.134), adoptada en 197 1. La séptima seccion fue
una- incorporacién directa, compléeta de la norma de ANSIE K13.1-1969; “ldentificacién de
canastos de mdscaras de gas”. e : I . L

La Agencia promulgé una norma de proteccién respiratoria inicial” para la industria de la-
construccion (29 CFR 1926.103), en abril de 1971. El 9 de febrero de 1979, OSHA aplicod
formalmente €129 CFR 1910.134 a la industria de la construccion (44 FR 8577). Las agencias
federales que - precedieron’ a OSHA  desarrollaron las normas de proteccién respiratoria
originales en los:'60 (por ejemplo, Seccion 41 de kongshore and Harbor Worker Compensation
~ Act). Las designaciones de seccién adoptadas por OSHA para estas normas y sus fechas de
promulgacién originales son: Astilleros-29 CFR 1915.82, 20 de febrero de 1960 (25 FR 1543);
Terminales maritimos-29 CFR 1917.82, 27 de marzo-de 1964 (29 CFR 4052); y Operaciones
portuarias-29 CFR 1918.102, 20 de febrero'de 1960 (25 FR 1565). OSHA incorpord el 29 CFR
1910.134 por referencia a sus Normas de terminales maritimos (Parte 1917}, el 5 de julio de
1983 (48 FR 30909). La Agencia actualizé y fortalecié sus normas de Operaciones maritimas y
Terminales” maritimos en 1996 y 2000, y estas normas chora se incorporan d el 29 CFR
1910.134 por referencia. ‘ ~ L : o

Bajo la Norma de proteccién respiratoria que OSHA adopté inicialmente, a los patrones se les
requeria seguir la guia de la norma ANS! 788.2-1969 para asegurar la seleccion apropiada de
respiradores. Subsiguientemente,, OSHA publicé UnkAdeldnto de Notificacién de Reglamentacion
Propuesta (“ANPR”), para revisar la Norma de proteccién respiratoria el 14 de mayo de 1982
(47 FR 20803). Parte del impetu ‘para esta notificacién fue la inclUsién por parte de la Agencia
‘de nuevos requisitos de  proteccién respiratoria en las normas comprensivas de substancia
“promulgadas bajo la seccién (6)(b) de la Ley OSH, por ejemplo, protocolos de pruebas de ajuste,
‘tablas de seleccién de respirador con factores de proteccién asignados, uso de PAPRs, cambio de

_elementos de filtro cuandoquiera que el empleado detecte un aumento a resistencia en la
~ respiracién y el referido de los empleados con dificultad en respirar, ya sea en las pruebas de
‘ajuste o durante el uso rutinario de respirador, a un médico adiestrado en medicina pulmonar

(véase, por ejemplo, 29 CFR 1910.1025 (la norma de plomo de OSHA)). Las disposiciones de
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resplrodor en estas normas de substancia especnf:cas reflejan Ios avances en tecnologla de
resplrador y documentos de guia relacionados que eran informacién del estado de la tecnologia

al momento en que OSHA publicé estas normas especificas a substancias. Estas normas

reconocieron que el uso efectivo del respirador depende de un programa comprehenswo de
proteccion respqutorla que incluya el uso de APFs. ' :

En 1982 ANPR, OSHA buscé la informacion sobre la efechvndad de su Norma de proteccion
respiratoria dctual, la necesidad de revisar la norma y recomendaciones concernientes a qué
revisiones debieran hacerse. 1982 ANPR referencié a la norma de ANSI 788.2-1980 sobre
proteccién respiratoria con su tabla de factores de proteccién, el informe de 1976 por Ed Hyatt
de LASL titulado “Resplrotory Protection Factors” (Ex. 2), y el RDL desarrollado conjuntamente por
OSHA y NIOSH, segin revisado en 1978 (Ex. 9, Docket No. H049). 1982 ANPR pedia
comentarios sobre cémo OSHA debiera usar los factores de proteccién. La Agencia recibié 81
respuestas a esta indagacién. Los comentaristas en general apoyaron la revisién de la Norma de
proteccién respiratoria - de OSHA vy proveyeron recomendacnones concernientes  a los
acercamientos para incluir una tabla de factores de proteccién (Ex. 15). L

El 17 de septlembre de 1985, OSHA anuncié la dlSpOﬂ!blllde de un borrador prehmmur de Ia,’
Norma propuesta de proteccion resplraforla. Este borrador de norma prepropuestu incluia una -
discusién de los comentarios publicos recibidos en respuesta a la 1982 ANPR, y el andlisis de
OSHA de las revisiones necesarias en la Norma de proteccién respiratoria. La Agencia recibié
56 respuestas de las partes interesadas (Ex. 36), las cuales OSHA revisé cuidadosamente al
desarrollar la norma propuesta. :

Bl 15 de noviembre de ]994 OSHA pubhco la regla propuesta para revisar el 29 CFR

1910.134 y proveyé nofificacién de vista pubhca informal sobre la propuesta (56 FR 58884).
La Agencia convocd la vista publica informal el 6 de junio de 1995. En respuesta a los
comentarios que OSHA recibié sobre la propuesta, la Agencia procedié a desarrollar los APFs.
El 15 de junio de 1995, como ‘parte de la vista publica, OSHA sostuvo un panel de discusién de

‘un dia por experios en respiradores sobre los APFs La discusién incluyé la medicién de la

" efectividad de los respiradores en estudios WPF y SWPF, la variabilidad de datos de estos
- estudios y el establecimiento de APFs para los varios tipos de respiradores que protegen a los

“empleados a través de una gran variedad de lugares de trabajo y condiciones de exposicion.

~ OSHA  también reabrié el expediente de reglamentacién para ‘la Norma de proteccién

respiratoria revisada el 7 de noviembre de 1995 (60 FR 56127), pidiendo comentarios sobre un
estudio realizado para OSHA por el Dr. Mark Nicas, titulado Andlisis de los datos de los factores

“de proteccién de lugar de trabajo y derivacién de los factores de profeccron asignados (Ex. 1-

156). Este estudio, que la Agencia colocé en el “docket” de reglamentacién el 20 de sepnembre
de 1995, discute el uso de modelado estadistico para determinar los APFs de respirador, OSHA
recibié 12 comentarios sobre el informe Nicas. Este informe y los comentarios recibidos en
respuesta a ellos, convencieron a OSHA de que seria necesaria mds informacion antes de que la
Agencia pudiera resolver los asuntos complejos concernientes a cémo  establecer Ios APFs,

incluyendo qué metodologla usar al analizar los estudios del factor de proteccién existentes.

(Véase la Seccién IV. Metodologia para el desorrollo de los factores de proteccién asignados en
el NPRM del 6 de junio de 2003, 68 FR 34044, para una dlscusmn de’rallcda del mforme Nicas
y de los comentanos recnbldos por OSHA.) .



OSHA pubﬁcé la Norma de proteccién respiratoria final, revisada, 29 CFR 191 0.134, el 8 de

enero de 1998 (63 FR 1152). La norma contiene requisitos especificos de lugar de trabajo para.

la. administracién de programa, procedimientos de seleccién de respirador, adiestramiento a los
empleados, pruebas de: ajuste, evaluacién médica, uso de respirador y otras disposiciones. Sin

embargo, OSHA reservé las secciones de la norma final relacionadas con los APFs y MUGCs.

pendiente de régicmentadén subsiguiente (véase 63 FR 1182 y- 1203). La Agencncn declaro
~que; hasta que se compietarc la reglamentccnon subsiguiente sobre los APFs: :

Los pcfronos deben tomqr en cventa la mé.|or informacién disponible al selecctonu:r resprrudores. Aligual que se hizo
 bajo la norma de proteccién respiratoria previa, OSHA misma continuaréa refiriéndose a los [APFs en 1987 NIOSH -
RDL], en casos donde no haya hecho wna determinacién diferente en una norma’ especifica de substancua (63 FR'

o 1163)

La Agencia subsiguientemente = establecié  un kdockef" separado (i.e., H049C), para a

reglamentacién de los APF. Este “docket” incluye copias del material relacionado con los APFs
que previaménte fueron colocados en el “docket” (H049C), para la Norma de proteccion

‘respiratoria revisada. El “docket” de reglamentacién de APF también contiene otros materiales,
estudios y dctms relacionados con APF que OSHA obtuvo despues de que promulgo la Norma de
proteccién resplra'rorta final en 1998.

El 6 de iumo de 2003 Ia Agencia pubﬁcé enel Federal Reg[ster una NPRM ’ntuiada “Factores de,
proteccuon qsignodos, Regla propuesta” (68 FR 34036), que contenia las definiciones propuestas

para APFs y MUCS, una Tabla 1 propuesta con APFs para varias clases de respiradores y
propuso revisiones a las disposiciones de APF y las tablds en fas normas- ‘especificas-de substancia
de OSHA. La NPRM anuncié que OSHA celebraria una vista pdblica informal en Wash@ngton, DC
sobre la propuesta. Las vistas publicas se celebraron durante tres dias, del 28-30 de enero de

2004. OSHA recibié extensos comentarios prevista (Exs. 9-1 a 9-43 y 10-1 a 10*60), testimonio
escrito (Exs. 16-1 al 16-25), comentarios post-vista (Exs. 17-1 a 17-12), e informes postvista (Exs.

18-1 a 18-2 y 19-1 a 19-8). También se hizo transcripcion de las vistas pubhcas y se anodleron,
a APF Docket (Exs. 16-23-T, 16-23-2 y 16-23-3). Es de estos comentarios piblicos, “exhibits”

- variaciones de vista y sumisiones pospista que OSHa ha preparado estas dlsposmones fmales de' ‘

" APFy MUC y las rews:ones a las normas especificas de substancia.

,B Hasfonal no reglomenfono de Ios APFs

En 1965, el Bureau of Mines publicé “Resplrator Approvql Schedule 218", el cual contenia el
* término “factor de proteccién” como parte de su proceso de aprobacién para respiradores de

medm careta (para proteccién hasta 10 veces el TLV) y respiradores de careta completa (para

- proteccién hasta 100 veces el TLV). El Bureau of Mines basé estos factores de proteccién sobre:
pruebas de ajuste cuantitativas, usando DOP, que fueron conducndqs en seis sugetos de pruebct»,

varones, realizando ejercicios de trabajo simulados.

kLa Afomlc Energy Commnssnon (AEC), pubhco factores de proteccién propuestos para resptradores :
en 1967, pero luego los retiré debido a que los estudios de prueba de ajuste cuantitativas, las

cuales AEC usé para determmor los APFs, estaban disponibles para algunos pero no todos los

tipos de respiradores. Para ‘subsanar esta falla, la AEC auspicié estudios de efec’nvrdad de‘ :

resplrcdor en LASL comenzando en 1969

La norma ANSI 288 2-1969, !a cual OSHA adoptd por referenc:q en 1971 no comema los APFs '
. para. selecc:on de respiradores. No obstante, esta norma de ANSI recomendd que “se de la
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debida consideracién a la infiltracién al seleccionar dispositivos” y contenia una lista de varios
resp!radores agrupados de acuerdo con la cantidad de mﬂltrac:on esperada a la careta durante
uso de rutma Slem

En 1972, NIOSH y el Bureau of Mines publicé nuevas agendas de cprochiéh para profeccién E

~respiratoria bajo 30 CFR 11. Sin embargo, estas nuevas agendas de aprobacién no incluyen

disposiciones para determinar la- infiltracién  de las caretas como parte del proceso de -

- certificacién del respirador.

NIOSH auspicié estudios de respiradores adlaonales en LASL, comenzando ‘en 1971, que usaron‘ o
sistemas de pruebas cuantitativas para medir la efectividad general de los respiradores.. Enun

informe de 1976 titulado “Respirator Protection Factors”, Edwin C. Hyatt de LASL incluyé una
tabla de factores de proteccion para: respiradores para polvo desechables; y respiradores
“purificadores de aire de cuarto de careta, media careta y careta completa y SCBAs (Ex.2). Hyatt
basé estos factores de proteccién en los datos de los estudios de prueba de ajuste cuantitativos

de DOP y de cloruro de sodio realizados en LASL sobre estos respiradores entre 1970 y 1973.
La tabla también contenia los factores de proteccién recomendados para respiradores que no
tenian datos de pruebas de efectividad. Hyatt basé estos factores de proteccién recomendados
_en el juicio y la experiencia de los investigadores de LASL, asi como en la extrapolacién de los -

datos disponibles de filtracién de caretas para respiradores similares. Por ejemplo, Haytt asumié

que los datos de efectividad para SCBAs operados al modo de demanda de presién pudieran

usarse para representar a otros respiradores (no probados), que mantengan la presion positiva

en la careta, capucha, capacete o traje durante la inhalacién. Ademds, Hyatt recomendd en su.
-informe que NIOSH continde probando la efectividad de los respiradores que carecieran de los

datos de prueba de ajuste adecuados. Para aumentar la base de datos, Hyatt usé un panel

representativo de 35 personas para conducir las pruebas de ajuste cuantitativas de 1974 a =
1978 en todos los respiradores purificadores de aire particulado aprobados por el Bureau of L

Mines y NIOSH ‘ R

'En agosto de 1975, el Joint NIOSH-OSHA Standards Completion Program publicé el RDL (Ex. 25f'\

4, Apéndice F, Docket No. H049). El RDL contenia una tabla de factores de proteccién que
_estaban basados en pruebas de ajuste cuantitativas realizadas en LASL y en otra parte, asi
como el juicio perito de los autores del RDL. En 1978, NIOSH actualizé el RDL espeqf:condo los
S|gtnentes fcdores de proteccnon :
5 pora respiradores,desechcbles;
10 para respiradores de media careta con filtros HEPA o DFM;
- 50 para respiradores pU’rifichbres de aire con filtros HEPA o cdr}‘uchos de qu‘ikmi‘cos;_
i 000 parc PAPRs con fihros HEPA~ |
1 000 para SARS de media careta operados al modo de demcmdu de presnon,

2, OOO parc SARS de carem completa operados al modo de demanda de presidn; y

10,000 para SCBAs de careta completa operados al modo de demanda de presion
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El Subcomité de Proteccién Respiratoria de ANSIH (Subcomité), decidié revisar la Z88.2-1969 a
finales de los '70. Durante sus deliberaciones; el Subcomité condujo una discusion extensa ‘
concerniente al rol de los factores de proteccién de respirador en un programa de proteccién
respiratoria efectivo. Como resultado, el Subcomité decidié afiadir una tabla APF a la norma’

revisada. En mayo de 1980, ANSI publicé la revision como Z88.2-1980, la cual contenia la
-primera tabla de factores de proteccion de ANSI Z88.2 (Ex. 10, Docket HO49). El Subcomité de
ANSI basé la tabla en los factores de proteccion de Hyatt, los cuales actualizé usando los
resultados de las: pruebas de ajuste realizadas en LANL y en ofras partes desde 1973. Por

~ejemplo, el factor de proteccién para los respiradores punﬂccdores de parhculcrs en el aire de

careta completa fue 100 cuando fue probado cudlitativamente o 1000 al estar equipado con
filtros HEPA y probados cuantitativamente. La tabla dio consistentemente  factores de proteccién
mas altos a los respiradores de ajuste hérmético cuando los patronos redlizaron pruebas de

ajuste’ cuantitativos en vez de pruebas de ajuste cualitativas. El Subcomité de ANSlconcluyd que |
los PAPRs (c n cualquier cubierta de entrada respiratoria), respiradores de atmésfera suplida

“{en modo lujo continuo o a demanda de presidn), ¥ los SCBAs a demanda de presién no
requerian pruebas de ajuste porque operaban en un moda de presién positiva. ANSI asigné
~factores de” protecciéh mas altos a estos resp:radores, pero limité su uso a concentraciones baijo
‘los valores IDLH. Los SCBAs a demanda de presién y respiradores de combinacién de flujo

continuo o de:linea de aire a demanda de presu‘m con provisiones: para escape para usarse en

~ atmésferas IDLH se les asignd factores de protecc én de 10 000 y mdis.

En respues’ra a und' quereilcs a MNOSH de que los PAPRs usados en el Iugqr de frabmo no
parecian proveer el factor de proteccién aprobado de 1,000, Myers y Peach de NIOSH

- condujeron un estudioc WPF durante operaciones de- empaquetado de-silice. Myers y Peach
‘ spiradores PAPR de medio carefa y de careta completa bajo estas condiciones, y

hallaron factores de’ proteccion que variaron de 16 a 215. Ellos publicaron los resultados de su

~ estudio en 1983 (Ex. 1-64-46). Los resultados de este estudio Hevaron a NIOSH y a ofros -

investigadores, asi como a los manufacfureros de respiradores a llevar a cabo estudios WPF
adicionales. , :

NIOSH revisé su RDL en 1987 (Ex. 1-54-437Q) 'pora considefur los avarces en tecnologia 'y
_pruebas de réspiradores. La revisién retuvo muchas de las disposiciones det 1978 RDL pero
también bajé los APFs para otros respiradores basado en los estudios de WPF de NIOSH. Por

ejemplo, se bajé los APFs para las siguientes clases de respiradores: PAPRs con capuchas o

capacetes de ajuste suelto (reducido a 25); PAPRs con careta de ajuste hermético y un filtro HEPA
(bajado a 50); respiradores de aire suplido de flujo continuo con capucha o capacete {disminvido

50).

En agosto de 1992, ANSI revisé nuevamente su Norma de kpt“‘ote‘cdén respiratoria 288.2-1992

(Ex. :1-50).. La norma ANSI Z88.2-1992 contenia una tabla de APF revisada, basada en la

revision del Subcomité de la Z88.2 de los estudios de factores de proteccién disponibles. En un

informe que describia la norma revisada (Ex. 1-64- 423). Nelson, Wilnes y daRoza descrlbleron'

el razonumiento uscdo por el Subcomité de ANSI al estcblecer los APFs:

Si hubo estudios WPF disponibles, :irvieron de bcse paru el, m';mero de [APF] usignodo. Si no habia tales estudios
- disponibles, entonces se utilizaron estudios de laboratorio, analogias de disefio y otra informacién para decidir qué

valor:colocar en lo tabla. - En todos los cases donde el factor.de proteccién asignado cambié al ser comparado con

la norma de 1980, el-nimero asignado es. mas bajo en la norma de 1992, ;
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a 25); y respiradores de careta de ajuste hermético de aire suplido de flujo continuo (reduc:do a



Ademc:s, la norma ANSI 788.2 de 1992 abandoné la prachca de ANSI 1980 de dar fcctores de
proteccién aumentada a olgunos resplrcdores cuando se realizaban pruebas de ajuste
cuantitativas. ~ ;

Thomas Nelson, el co-director del Subcomlte ANSI 788.2-1992, pUbIICO un segundo informe
“fitulado “El factor de proteccion as:gnado de acuerdo a ANSI” (Ex. 135), cuatro afios después de

que el Subcomité ANSI Z88.2 completara la norma revisada de 1992. En el informe, Nelson |
repasé el razonamiento utilizado por el subcomité de ANSI al es’mblecer los APFs de ANSI de
1992, Nelson hizo la observacién de que el subcomité Z88.2 asigné un APF de 10 a todos los
respiradores purificadores de aire, incluyendo a respiradores de cuarto de méscara, elastémeros
y desechables. El Subcomité también recomendé que los respiradores punﬁcddbre's de aire de -
media careta retengan un APF de 100 (de la norma ANSI 1980), porque no habia nuevos datos

disponibles para justificar otro valor. Nelson sefialé que el Subcomlfe 788.2 aprobé la reduccién

en el RDLs a un APF de 25 para caretas de ajuste suelto y PAPRs con capacetes o capuchas

basado en su efectividad en estudios WPF. Para PAPRs de media careta, el Subcomité de ANSI
establecié un APF de 50 basado en un estudio de WPF por Lenhart (Ex.1-64-42). _El Subcomité
ANSI no tenia datos dlsponlbles para PAPRs de careta completq, asi que Nelson indicé que el
Subcomité seleccionaré un APF de 1000 para_ser consistente con el APF para PAPRs: con
capacetes o capuchas. El Subcomﬂe, a su vez, basé su APF de 1000 para PAPRs con capacete o
capucha en las similitudes de disefio (i.e., igual disefio de careta, operacién a los mismos indices

de flujo de aire), entre estos resplradores y los respiradores de linea de aire. Nelson sefialé que
los resultados de un informe WPF subsiguiente por Keys (Ex 1-64- 40), sobre PAPRs con

capacetes o capuchas fueron consistentes con un APF de 1000. De acverdo con Nelson, el
Subcomité usé estudios WPF por Myers (Ex. 1-64-47 y 1-64-48), Gosselink (Exs. 1-64-23), y Que
Hee y Lawrence (Ex. 1-64-60), para establecer un APF de 25 para PAPRs con caretas de ajuste
suelto. Nelson declaré que dos estudios WPF conducidos por Gaboury y Burd (Ex. 1-64-24), y

Stokes (Ex. 1-64-66) subsiguientes a la publicacién de ANSI Z88.2-1992, apoyaron el APF de 25 i

seleccnonc:do por el Subcomlte para PAPRs con caretas de ajuste suelto.

Nelson también establecié en su mforme que el Subcomité de ANSI no fenia nueva informacién
sobre los respiradores suplidores de atmésfera. Por lo tanto, los APFs para estos resplradores, ~

estuvieron basados en analogias con otros respiradores similarmente disefiados (Ex.135).

Subcomité de ANSI basé el APF de 50 para respiradores suplldores de aire de flujo continuo de

media careta en las similitudes entre estos respiradores y los PAPRs con los mismos flujos de aire.
“Nelson sefialé que el Subcomité de ANSI establecié el APF de 1000 para respiradores suplidores

de atmésfera de flujo continuo de careta completa consistente con el "APF para SARs con -

capacetes o capuchas usando los resultados de los dos estudios anteriores: un estudio WPF por
Jonson (Ex. 1-64-36) y un estudio SWPF por Skaggs (Ex. 1-38-3). El Subcomité usé la analogia
de disefio entre los PAPRs 'y los respiradores de aire suplido para seleccionar un APF de 50
“para los SARs a demanda de presién de media carera y un APF de 1,000 para los SARs a

demanda de presioén de careta completa. Nelson declaré: “El comité creyé que establecer un APF
mds alto sélo por la caracteristica de demcndo de presién no era suftcnente, mas crmco era el

- flujo total de aire era critico” (Ex. 135)

Nelson sefialé en el mforme que el Subcomlte no seleccioné APF para SCBAs Al exphcof la

~ decisién del comité, el declaré que “la efectividad de este tipo de respirador puede no ser tan
buena como lo medido previamente en las cémaras de pruebas de ajuste cuantitativas.” Nelson
también observé que la norma ANSI 788.2-1992 justificaba este acercamiento en uncl nota al -

calce a la Tabla de APF. Esta nota al calece establece
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Un ndmero limitado de estudios de lugar de trabaijo simulado concluyé que todos los usuarios pueden no alcanzar fos
factores de proteccién de 10,000. Basado en estos datos limitados, un factor de proteccién asignado no pudo

listarse para SCBAs a presion positiva.  Para propésitos de planificacién de emergencia donde las concentraciones
puedan estimarse, debe usarse un factor de proteccién no més alto de 10,000.

Un nuevo Subcomité de ANSI Z88.2 recientemente terminé de revisar la norma ANSI Z88.2-1992,
de acuerdo con la politica de ANSI que especifica que toda norma reciba una revision periédica.
'La norma revisada ANSI Z88.2 esté actualmente bajo apelacién ante la Junta de ANSL

C. Necesidad de APFs

Cuando OSHA publicd la Norma de proteccién respiratoria final en enero de 1998, sefialé que
la norma revisada habia de servir como una norma ‘cimiento’ con respecto a futuras normas que
‘kpuedcm contener requnsﬂos de profeccnon resplrctona (63 FR 1265). o

La Norma fi al de proteccnon respwafona de OSHA establec:o los elementos mmimos de un
programa comprehenswo que son necesarios para asegurar el uso efectivo del resmrador. Las
nicas partes que faltaban de esta norma cimiento eran las disposiciones de APF y MUC que -
estdn siendo finalizadas en esta reglcmenfcqon. En lef norma, la Agencia recomendo que los
: patronos entretanto “tomaran en cuenta la mejor informacién al seleccionar respiraderes. ‘Como
hizo en las normas anteriores, OSHA continuard refiriéndose o los NtOSH APF en casos donde no. -
tenga mterprefucnones de cumphmtento espec:ﬂcas” (63 FR 1203). e

En octubre de 2004, NIOSH pubhco su Respirator Selection Logic (RSL), una actuahzcc;on de RDL
~ de 1987. Las tablas de APF en el nuevo RSL no han cambiado de las del RDL de 1987. Sin

embargo, NIOSH declaré en anticipo al 2004 RSL: “cuande fa Norma de OSHA sobre los APFs se
fi nahce, NIOSH tiene la intencién de considerar revisiones a este RSL o (Ex. 20 4.) :

La tabla de ANSI 788. 2- 1992 también ha sido una fuente de APFs provisriona‘les miem‘rcs OSHA
completaba su reglamentacién de APF.  Sin embargo, la norma Z788. 2-1992 de proteccion
respiratoria de ANSI fue retirada por ANSI en 2003. Aunque se ha escrito una norma revisada
de ANSI Z88.2, la norma final de ANS} Z88.2 ain no ha sido publicada, ya que ‘actualmente estd
bajo apelacién. Por lo fanto, en este momento no hay disponible una norma de protecmon
respiratoria de ANSI con los APFs recomendados. El borrador de la tabla de APFs de la revision
- de ANSI Z288.2 fue sometido al “docket”de reglamentacién de OSHA (Ex. 13-7-2), y fue el tema

- de discusién durante las vistas piblicas sobre los APFs. OSHA consideré el borrador de la tabla

“de ANSI durante sus deliberaciones en esta reglamemocwn '

Durante la reglqmentucién de Fc: Norma de proteccién respiratoria, OSHA ha enfatizado que las
;defmlaones de APF y MUC vy la tabla de APF son parte integral de la norma general. Una
“revisién cuidadosa de los comentarios sometidos apoya la conclusién de la Agencia de que esta

norma final es necesano para guiar a los patronos en la seleccion de la clase apropiada de

respiradores necesaria para reducir las exposiciones peligrosas a niveles aceptables.  El' APF
final para una clase de respirador especifica el nivel de proteccién ocupacional que una clase de
respirador deba proveer bajo un programa de proteccién respiratoria efectivo. - Ademds, los

APFs pueden ser utilizados por los patronos para determinar el MUC de un respirador para una’

situacién de exposicién a un qmmnco parhcuiar S

Los APFs fmcles deben usarse en conjuncién con las dlsposmlones existentes de la Norma de
proteccion resplrctonc La integracién de Ios APF y MUC fmcsles a las dlsposmones reservadas
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_del parrafo (d) completc esa norma. Con la anadldura de estas dxsposncxones, la implantacion

apropiada de la Norma de proteccién respiratoria por los patronos en sus lugcsres de trabajo

debe ofrecer a todo -empleado afec’rado el méximo nivel de proteccion respquforlc

1{ % Métodologia para desa’rrollur los APFs pura respitadores
A. Infroduccién
En la regla propuesfc para Foctores de Protecc:on Asngnados (APFs), OSHA tra;o un nimero de B

asuntos o preguntas sobre su metodologia propuesta para derivar APFs (68 FR 34112-34113).
OSHA pidié informacién sobre: (1) El método basado sobre ewdenqa usado. por OSHA al

~desarrollar los APFs propuestos; (2) cualesquiera estudios adicionales que pudieran ser Gtiles en
 determinar los APFs que no hubieran sido ya identificados por OSHA en la propuesta; y (3) -
- andlisis estadisticos, tratamientos y enfoques distintos de los descrifos en la propuesta, disponibles

para diferenciar entre, o comparar los datos de efectividad de respirador. La vasta mayoria de

comentarios en respuesta a la NPRM discutian el uso-de estudios WPF para establecer el APF

para caretas filirantes de respqudores de medio rostro. OSHA también recibié comentarios

~ sobre la metodologia y datos que usé para determinar el APF de la careta filtrante y se proveyo

de nuevos estudios sobre estos respiradores para consideracién. El andlisis cuantitativo de OSHAf
para establecer los APFs para otras clases de respiradores de mas alta efectividad obtuvo poco:

- comentario y no se sometié ningin estudio nuevo sobre estos respiradores. Esta seccién, por lo -

tanto, enfoca sobre la metodologia y la nueva mformaqon relativa al- APF para respiradores
purlflcadores de cm'e de media careta. L ‘ o ,

Mas especificamente, Ia Parte C de esta seccién contiene una discusién de los comenfquos sobre
la metodologia propuesta por OSHA para determinar los APFs para los resplradores de careta
filtrante de medio rostro, incluyendo los comentarios sobre los andlisis de dafos y seleccién de
estudio. Ademds, OSHA provee una revisién de los andlisis estadisticos del Dr. Kenny Crump (Ex.

- 20-1), de la base de datos actualizada de media careta (Ex. 20-2). Los comentarios sobre

enfoques alternativos se discuten en la Parte D (“Metodologia, datos y estudios sobre caretas
filtrantes 4 elastomeras”) Las conclusiones generales de la Agencia sobre la metodologia Y los

resimenes de los nuevos estudios sometidos durante el proceso de comentario piblico, estan
- presentados bajo la Parte E. La discusion de los comentarios y las opiniones concernientes al APF

para respiradores de media careta y el establecimiento de los APFs para respiradores de mds
oltc efectividad se mcluyen en la Seccién VI, Sumario y exphcaaon de Ia norma final.- i

B. Trasfondo

La Ley de Segundod y Salud Ocupacional de 1970 (Ley OSHj), 29 U.S.C. 651 678 decretcda

‘para garantizar condiciones de trabajo seguras y salubres para los empleados, da autoridad a

OSHA para promulgar normas y proveer guna general sobre cémo estas normas hayan de

: desarrollqrse Establece:

(5)‘ El Secretario, al promulgar normas que traten materiales 1éxicos o agentes flsxcos daiiinos’
bajo esta subseccién, deberd establecer la norma que mds adecuadamente asegure, a la extensién

factible, sobre las bases de la mejor evidencia disponible, que ningin empleado sufrird dafio ‘

material a la salud o capoc:dad funcional, aun si tal empleado tiene exposicién regular al riesgo
tratado por tal norma por el periodo de su vida de trabajo. El desarrollo de normas bajo esta

,subsecc:on deberd bosarse sobre mveshgccron, demostraciones, expenmenfos y cualquiera ofra
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. valores WP

informacién como pueda ser apropiada. Ademés de conseguir el mas alto grado de proteccién a

'Iq salud y la seguridad para los empiecldos, otras consideraciones deberdn ser los Gltimos datos
cientificos disponibles en el campo, la factibilidad de la norma y- la experiencia-obtenida bajo

esta u ofras normas de seguridad y salud.  Cuandoquiera que sea ‘practicable, la- norma
promulgedu deberd estar expresada: en términos de criferios ob|eﬂvos y de la efectividad
deseada. 2% U. S C. 655 (b){S) [enfcsrs anudldo] :

Un mbunal revisor defenderd !as normas esfc:blecrdas bajo esta seccién. cuando estén apoycdas

por: evidencia substancial en el expedlem‘e considerado por entero (29 u.Ss.C. 655(f)). Al buscar
“la meijor pvadencaa disponible”sobre la cual basar su reglamentacién, a OSHA se requiere

"“idenﬁﬁcar | -evidencia factual relevante, * * * para establecer candidomente cualesquiera
asunciones sobre las cuales confie y para presentar razones para rechazar cualquier evidencia o .

- argumente contrario. “Public Citizen Health Research Group'v. Tyson, 796 F. 2d 1479, 1495 (D.C.
- Cir 1986) :

OSHA ha retemdo el acercamlemo mulhfocenco usado en- k} propuesto para determmclr fos APFs

para las clases de respiradores.  Esto es, la Agencia revisé toda: la htera’tura disponible,
: ios andlisis por autoridades en respiradores, asi como anahsus cuantitativos de los

respiratoria, ‘la- Agencm usé un acercamiento similgr al revisar los estudios de factores de

proteccidn relacionados a la efectivrdad y necesndod de un pmgrcxma de proteccion resplratonc“,

comprehens;vo

La Agencm no usd estudios de Factor de Proteccién Efechva (EPF) ni Factor de Proteccién de

Programa (PPF} en'su andlisis’ APF ya que estos miden deficiencias-en practicas del programa de

profeccion’ resmmtcna Més especificamente, los EPFs no ‘son .directamente comparablaes a los

confamina: con y sin profecclon respiratoria. Los PPFs son afectados por cualesquiera
elementos déficientes de un programa de respirador, incluyendo la seleccion y mantenimiento
inadecuados; “adiestramiento y motivaciéon pobre del wusuario, actividades de trabajo ¥y
administracién de programa inadecvadas.  Por lo tanto, OSHA confié en los estudios WPF y
SWHPF, yo que se enfocan en las caracteristicas de la efectividad del respirador solamente.

Duranfe la regiamemacwn de APF, OSHA revisé extensa Ilfemfura sobre . APFs y. desarrollé

criterios de seleccién. para incluir los estudios y datos en su andlisis cuqntﬂatwo de efectividad de
respirador. - El procedimiento aseguré que sélo fueran incluidos en el andlisis estudios WPF y
SWPF disefiados y administrados cuidadosamente. La Agencia usé entonces estos estudios para
recopilar la base de datos original de la NPRM. Esta base de dafos comprendia 917 puntos de

datos de los 16 estudios de WPF pam respiradores de media careta {Matrix 1) y. 443 puntos de
datos de 13 estudios para PAPRs y SARs (Matrix 2), conducido en una variedad de- lugares de

trabajo americanos.  OSHA facrhto al poblico los estudios, sus criterios de seleccién, fos datos Yy
sus andlisis electrénicamente y a través del docket de reglamentacion. Ademés exhortaron al

publico a acceder a esta informacién y reanalizar los datos usando métodos de su eleccidn. La
Agencia  solicité estudios adicionales del publico- de cualesquiera estudios adicionales para

incluirlos. en su base de datos. Cuatro estudios WPF adicionales de media careta. fueron.

sometidos durante el periodo de comentario pubhco siguiente a la publicacién de la NPRM EL Dr.
 Kenny Crump actualizé. fa base de datos de Matrix 1 de media careta con estos estudios
- adicionales (Ex. 20-2) y reanahzo los resultantes 1,339 punios de dctos parq resplradores de
medla careta (Ex. 20-1)..

16 -

tudios WPF:y SWPF. Durante la revision general de la Norma de proteccnon‘,

 porque la determinacién incluye el tiempo de exposicién a dtmésferas



El Dr. Crump también realizé un segundo andlisis cuantitativo en el cual los 1 339 puntos de datos
aceptados (la base de datos de NPRM actualizada con los cuatro nuevos estudios), para-
respiradores de media careta fueron combinados con 403 puntos de datos de 12 estudios que la
Agencia originalmente excluyé del andlisis. El segundo andlisis corroboré los hallngos originales
a la extensién practicable. Los resultados de ambos andlisis apoyan de forma convincente las
conclusiones de OSHA concerniente al APF apropiado para respiradores de media careta. La
Agencia cree que la base de datos que construyé representa los mejores datos disponibles sobre
~“APFs y que sus conclusmnes estan basadas en evidencia substancial. Véase Texas Independents
‘Ginner’s Association v. Marshall, 630 F. 2d 398, 413 n. 48 (5th Cir. 1980), citando a Indusfncl ,
Umon Dept. AFL-CIO-CIC v. Amenccm Pefroleum Inshfufe, 448 U.S. 607, 661 (1 980) / '

En reglamentucnones pasadas, las conclusiones de OSHA en cuanto a la melor ev:dencm
disponible ha sido sostenida por basarse en evidencia substancial cuando ha confiado en un

cuerpo de evidencia cientifica de buena reputacién. Véase ASARCO v. Occupational Safety and

Health Administratfion, 746 F. 2d 483, 494 (9" Cir. 1984). OSHA no necesita aceptar todos los
datos que se le presentan en la medida que los considere y rechace sobre bases razonables.
Véase id. Mas ain, todo estudio en el cual confia la Agencia no necesitan ser un modelo de
Ymdagacuon cientifica de texto y OSHA no necesita hallar un estudio definitivo que apoye su
“decisién.  Public Citizen Health Research Group, 796 F.2d en 1489, 1495. Las conclusiones de
 OSHA son mas fuertes cuando se confia en mulnples fuentes de datos que se apoyen entre si;
como ha hecho en esta reglcmentacnon : S

- C. Mefodologt’o, datos y esfudios sobre caretfas filtrantes y ;elqsfémerds ‘
1. Comentarios sobre la metodologia

OSHA ha desarrollado los APFs propuestos mediante un enfoque multifacético. Segin establecié
en el predmbulo a la propuestq, “La Agencia reviso los  varios unahsns de autoridades en
resplrcdores, estudios WPF y SWPF y otra literatura APF disponibles.”  Més tarde conluyé que
*los “APFs propuestos por OSHA en esta reglamentacién representan la evaluacién de la Agencia
de todos los datos y literatura de investigacién disponibles i.e., una evaluacion compuesta de
toda la informacién cuglitativa y cuantitativa relevante” (68 FR 34050). OSHA ha preguntado al
piblico si este método es apropiado para determinar APFs. La metodologia fue apoyada por un
nimero de comentaristas, incluyendo a NIOSH (Ex. 9-13) el Departamento del Ejército (Ex. 9-42),
"~ ALCOA (Ex. 10-31), y otros (por e|emplo, Exs. 9-1, 9-4, 9-14, 9-16 9-22, 10 2,10-17,10-18 y. .
- 10-59). NIOSH declaré: :

NIOSH estd de acuerdo en que los valores APF resvltantes de este enfoque mulﬂfucehco son mdncahvos razonables
del nivel de proteccnon que debiera esperarse para cada clase de resptradores *xx

Los datos drspombles no_son ideales porque puede haber una vanacton de modelo a modelo'y solo unos cucmtos
modelos en cada clase han sido evaluados. Dada la falta de dcxtos comple’ros, el enfoque tomado por OSHA es el
mqs aproplodo octualmente posab|e (Ex. 9-1 3) ~ :

E Umted States Army Center for Healfh Promoﬂon and Prevenhve Medlcxne comento

El metodo de descsrrollo de APF usado por OSHA es aproplcdo OSHA revisé los datos
dlsponlbles, ambos publicados y no publicados; utilizé revisiones 'y resdmenes técnicos de
expertos en la materia fuera de OSHA; ponderé los hallazgos de estudios y las conclusiones
basdndose en las deficiencias de Ios esfudlos, como famb|en en los errores técnicos Y las
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omisiones procesales; y usé un cncercam:ento conservador para mantener la confiabilidad de que
~ existird riesgo minimo de error en la seleccién y uso de respiradores en ia protecaon a los
. trcbomdores del uso propuesto de APF (Ex. 9-42-1.) :

‘No obstante, quunos comentaristas no estuvieron de acuerdo con el enfoque de OSHA. " Estos
participantes incluyeron varias organizaciones laborales (Exs. 9-27, 9- 29, 9-34, 9-40 y 10-37),
asociaciones comerciales {Exs. 9-24 y 10-27), e individuos {por ejemplo, Exs. 9- 17, 9-25, 9-33,
9-41, 10-33 y 10-42). Las criticas del acercamiento de OSHA se enfocaron en cémo la Agencia
seleccioné los estudios WPF para su determinacion de los APFs propuestos. Las razones dadas
- para apoyar estas criticas incluyeron: Las diferencias entre los estudios no permiten comparacion
de los estudios; las condiciones de estudio no son representativas de los lugares de trabajo
caracteristicos; los datos de estudio son muy viejos; los datos no cubren todas las configuraciones
de las caretas filtrantes dlspomb!es, y el metodo analitico empleado por algunos estudios era
demasmdo sensnble e

Unos cuantos comentaristas (Exs. 10-34 y 10-47), recomendaron que debe cumplirse con ciertos
criterios antes de que un estudio WPF sea considerado aceptable para andlisis. Estos criterios -
incluyen: ‘Exposiciones a pequeiios tamaiios de particulas; tiempo de trabcuo de al:menos cuatro
horas; tasa de trabajo de moderado a pesado; y alta femperatu;rcx Y humedad. Adn ofro$
creyeron que, OSHA debié desarrollar y realizar SWPFs en una subserie representativa de todas

las caretas filtrantes o de todas las configuraciones de los respiradores de careta filtrante y =

todos los modelos y establecer APFs para todas las clases de respiradores basado en los
resultados de los estudios SWPF - (Exs. 9-41 y 10-27). A continuacion se presenta und dascuston '
~ mas detcuﬂmda de los asuntos de los datos.

2. Comentarles sobre probiemas y datos de estudros

Sesgos de selecc:on en los estudios WPF Varios comen#orls’ras declararon que los autores de los
estudios WPF ‘hicieron una seleccién discriminada (“cherry picking™) de los lugares de trabajo en
los cuales los estudios fueron conducidos o de las tareas individuales que fueron realizadas por
trabajadores elegidos para monitoreo (Pascarella, Tr. at 464; Faulkner, Tr. at 549 and 564-
- 565): “Escogido”es: un férmino comin para “sesgo de seleccion.” El sesgo de seleccién es un
asunfo de preocupacién cuando se eligen participantes de estudios ‘ocupacionales o tareas de
~trabajo y se seleccionan para inclusién en el estudio en una munero que drstomoncl los resultados
del estudio de su valor verdadero. : ;

El sesgo de seleccién es un asunto de preocupacnon para todos los estudios cremtftcos, no sdlo los
estudios WPF, los colegas y revisores caracfenshcamente evalGan sus efectos antes de que un
estudio sea aceptado para publicacién en una revista revisada por pares. La mayoria de los
- estudios incluidos en el andlisis de OSHA de los estudios WPF fueron publicados en pubhcac:ones
' rewsadcs por pares.o fueron presentados en AIHCE y cumplieron con los criterios para estudios
de investigacién de respiradores aceptados por la comunidad: de higiene industrial. La base de
datos de media careta consiste en 16 estudios realizados en una variedad de lugares de trabcqo,,
en un lapso de afios (de 1976 a 2004), por muchos investigadores diferentes. Por lo tanto, es

altamente mprobable que estos estudios estuvieran sujetos a sesgo de seleccion. OSHA no pudo

hallar caso alguno de error de seleccion en su revision de estudios cientificos ni en su andlisis de
los datos. Fma!mente, OSHA pregunté a los: comentaristas ‘preocupados por el sesgo en la
seleccion, estudios especificos en los cuales ocurriera el sesgo de seleccién. En nmgun caso los
comen'ranstos proveyeron detalle alguno que apoyara sus alegatos.
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Efecto del observador en los esiudlos ‘WPF. chos comentarlstcxs (Shme, Tr. at 644 and Macaluso,

Tr. at 652), declararon que los datos de los estudios WPF considerados por OSHA fueron el
resultado de una condicién conocida como el “efecto observodor . El efecto observador ocurre.

cuando la accién de observar o monitorear a los sujetos de prueba causa que su respuesta
difiera de sus respuestas usuales (no observadas). En algunos de los estudios WPF usados por

OSHA, los investigadores declararon que durante el estudio estuvieron presentes para

monitorear el equipo de prueba para asegurar que el equipo de muestreo funcionara
~apropiadamente, aumentando asi la utilidad de los resultados. En otros esfudros WPF los
mveshgadores no indicaron su presencig durante el estudio. :

La mera presenc'a de un observador no presupone, en si y de por si, que habro un, efecto de

observador. Por ejemplo, si un observador es un mveshgodor que esté monitoreando el equipo

de prueba en vez de un supervisor que esté monitoreando las précticas de trabajo del”

trabajador, es impr'obable que los trabajadores cambien sus practicas.

‘Aunque la Agencm plle repehdumenfe a los comentaristas que tra|eron esta preocupqcion que
identificaran los estudios especificos en los cuales el efecto del observador pudiera haber estado
envuelto, ellos no pudieron hacerlo (i.e., en ningin caso los comentaristas proveyeron e;emplo
alguno para apoyar sus alegatos). En su propio andlisis de los estudios WPF, la Agencu:z
fampoco pudo hqllar evidencia alguna de error de observador. :

Represenfaﬁvidad de los dafos. Un nimero de comentaristas expresé preocupacién de que los
datos de estudio analizados por OSHA no eran representativos de las condiciones halladas en la

industria de la construccién (Ex. 9-29, Building Construction Trades Department), o de condiciones

de trabajo en general (por ejemplo, Exs. 9-34, International Union Operating Engineers; 9-35,

Melissa Rich; 9-40, United SteelWorkers of America; y 10-60 Paul Hewett). El grueso de estas

preocupaciones estuvo representado en los comentarios de Melissa Rich, una gerente ‘del
programa de respiradores del Departcmento de Energia, qunen declaro. : ,

Los sitios de pruebu selecaonados para los cm:dos estudios WPF de la reglamemcaon propuesta de APFs cn‘ados no

son- representativos del ambiente -ocupacional de los trabajadores - americanos. Muchos de los sitios de prueba

elegidos para estos estudios fueron elegidos sélo por su disponibilidad. Més adn, atributos de estudio claves, tales
como condicicnes de calor y humedad, largas horas de trabajo y carga de trabajo pesada fueron la excepcién, no
la norma, para la mayoria: de los: estudios citades.. La mayoria de los sitios de prueba tenian condiciones
ambientales menores del limite maximo de uso de- OSHA para respu'udores de media careta (i.e., diez veces el
PEL). , : ‘ ~

* * o L *

Los varios tamaiios de pumcula, un csum‘o critico en un WPF, citados en muchos de los estudlos de Factores de‘
* Proteccién Ocupacional eran tan grcmdes que no podian penetrar. el sello facial. Muchos estudios de proteccién’

respxratona han indicado que particulas” mayores de dos micrones son improbables que penetren el atributo mds
importante de ‘un respirddor, el sello facial. ‘Lo mayeria de los estudios de Factor de Proteccién: Ocupac:onales
tienen un tamafic de pamcu!u mayor de dos mlcrones (Ex. 9-35. ) : ,

Los es’rudios dndlizados por OSHA COhsistieron de una seccién transversal variada de lugares y

condiciones de trabajo. Por ejemplo, los lugares de trabajo incluyeron desguace de barcos,

remocién . de asbesto, fundiciones de aluminio y. plomo, funderias de latén y pintura y

manufactura de aeronaves. Dos de-los cuatro nuevos estudios analizados por OSHA envolvieron

la manufactura de bloques de concreto. Los autores de un estudio de fundicién de aluminio (ex.
1-64-24), sefialaron que a los empleados se requirié descansar en un érea fresca por el 50% de
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cada hora

»consd’iciones de aita humedad. los tareas realizadas por los sujetos de prueba incluyeron
soldadura y esmerilado, corte de antorcha, verter metal fundido, manejo de bloques de concreto
y rociado dé pintura. Los indices de trabajo para estos estudios, cuando fueron provistos,
~ variaron de ligero a pesado. ‘ ' ‘ e ' ' S :

El p‘ropésif‘oﬁe un estudio WPF es evaluar la efectividad de un respirador bajo condiciones de

lugar de trabajo actuales. Consecuentemente, las concentraciones de contaminante y los tamaios

de particulas contenidos en los estudios fueron generados mientras los trabajadores realizaban

sus deberes ‘de trabajo normales. Con: relacién a las preccupaciones de tamafio de particula,
- Myers et al. (Ex. 1-69-51), hallaron particulas mayores de 10 micrones dentro de la careta del

respirador. La Agencia cree que aceptar sélo ‘estudios WPF que sean conducidos a niveles de
_exposicién cerca de 10 veces el PEL, con particulas de dos micrones de tamaiio o menos, no seria

representativo. de fas condiciones halladas en el lugar de trabajo. Los estudios basados en tales

criterios selédlivos serian mds parecidos a un SWPF, en vez de un estudio WPF. OSHA' ha

concluido que

estuvieron representados y muchas de las tareas realizadas por los sujetos de prueba son
‘redlizadas en una variedad de lugares de trabaijo, indluyendo @ ‘la construccion.  De
‘conformidad, fa Agencia no estd convencida por los comientfarios ‘que sugieren que los estudios
fueron tan estrechamente enfocados que los datos no puedén ser aplicados a ofros escenarios de
trabajo. ' : ' ‘

Método analitico sensible. Varios comentaristas cuestionaron el uso de’ los métodos analiticos

sensibles para los andlisis de las exposiciones ocupacionales, acompafiando en ocasiones la
recomendacién de probar los respiradores bajo escenarios de laboratorio controlados ¥y en

conc'emrdci-oﬁes suficientemente altas para obtener mediciones dentro de la careta (Ci), que
puedan ser avaluadas mediante métodos menos sensibles (por ejemplo, Exs. 9-32, 9-35; 10-6,

10-37 y 10-49). Los comentaristas creyeron que los métodos analiticos sensibles {particularmente

PIXEA, andlisis de emisién de rayos x inducido por protén), permiten la determinacién de bajas

concentraciones Ci, resultando en factores de proteccién altos.

En respuesta ¢ estos comentarios, OSHA revisé los siete estudios de media careta que usaron el

método analitico PIXEA (Exs. 1-64-19, 1-64-51, 1-64-52, 1-64-15, 1-64-16 y 1-64-34) y hallé

que seis de los estudios usaron el método para medir ambas concentraciones Ci y Co. El séptimo
~ estudio (Ex.3-12) usé PIXEA para medir la conentracién Ci pero usé absorcién atémica (AA) para

avdluar las concentraciones Co debido a que los filtros del respirador estaban sobrecargados.
~Sin embargo, la Agencia no cree que este estudio proveyera resultados  inexactos. _ Bajo
condiciones de altas concentraciones de Co, el método de AA puedé.u\sarsé porque el método
PIXEA excederia sus Iimites'méximos de medicién. Por lo tanto, el método PIXEA no proveeria
datos de Co precisos. Basado en su revisién de estos siete estudios, la Agencia halié que el
‘método analitico sensible (i.e., PIXEA), permitia a los investigadores cuantificar pequefias
cantidades de contaminantes que penetran al respirador. Este método permitis el avaldo exacto

" de concentraciones Ci bajo condiciones de concentraciones ambientales bajas, permitiendo asi el
uso de valores Ci actuales para determinar WPFs.  Los métodos menos sensibles resultarian en
valores de penetracién que son no deteciables o menores del limite de deteccién (LOD), para el
método analftico; requiriendo asi de otro estudio para descartar estos datos o para corregir los -

2

: ido «al calor eie\'rado‘ y un estudio de molino de acero {Ex. 1-64-50), ¥ un estudio
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los datos usados en sus: andlisis son aplicables a otros escenarios de trabajo -
americanos debido a que una variedad de indices de trabajo y condiciones. ambientales



valores no detectados usando técnicas estadisticas no validadas. De la otra mano, el método
analitico sensible pudo cuantificar las bajas concentraciones de Ci, aumentando asi la validez de
los andlisis subsiguientes reteniendo los datos qctuales y evitando las correcc:ones estadasﬂcas no
vchdqdas.

Algunos comentaristas también aseveraron que el uso de métodos analiticos con limites de baja deteccién son una
razén para invalidar algunos estudios WPF. - Se reclama erréneamente que la sensifividad analitica afecta los
resultados de los estudios WPF. Sin embargo, la canhdc:d actuol de contommante en la muestra Ci no se ccmbnc
medlante el método analitico, :

S EEE Debldo a que los niveles de Ci son caracteristicamente muy pequenos en un estudio WPF la sensitividad mds
alta del método PIXEA es necesaria para obtener los mejores datos. ' :
* % % E| protocolo WPF del AIHA Respirator Committee recomienda el uso de métodos analiticos con limites de
deteccién sensibles, * * * El uso de métodos analiticos menos sensibles para * * * ‘muestras [Ci] que resulten enf‘
valores no detectados no son significativos para determinar la verdaderq exposncxon. (Tr. at 41 3 414.)"

En su comentario pos-vista, 3M |Iusfro el valor de Ios metodos onahﬂcos sensnbles Usando el,
siguiente ejemplo: ; o B

Considere fres filtros “con un spike de 1 Hg de silicio cada uno y analizado por tres métodos
- diferentes [gravimétrico, absorcién atémica (AA) y PIXEA.] En el caso -de los andlisis gravimétrico
y AA, sélo es seguro que la masa del silicio en los filtros estd entre O gy 10 ig 6 O Hg ¥ 5 g,
respectivamente.  Sin ‘embargo, PIXEA tiene suficiente sensitividad andlitica para “hallar” el
verdadero valor de 1 Hg. Debido que en un estudio WPF la masa de los contaminantes Ci en
un filtro es tipicamente muy pequefiq, la sensitividad mds alta de PIXEA es necesaria pc:rc:
obtener los mejores datos. (Ex. 19-3-1.) ~ '

Tom Nelson comenté que “el método andlitico debe ser sensible para un estudio WPF. Para un
respirador de media caretaq, el limite de deteccién debe ser al menos 1/100 de la concentracién
ambiental” (Ex. 18-9). Mas adelante en estos comentarios, Nelson declaré Las muestras Ci de
bdja concentrocaon son parte de la distribucién de muestras WPF recogldos durante un estudio.
Estas represem‘cm medidas de efectividad verdaderas.” '

Basado en la evidencia en el expediente, OSHA'concluye que usar métodos analiticos sensibles
para avalvar muestras Ci es necesario y apropiado. Especificamente, la Agencia no ve base
cientifica para excluir los estudios WPF que usaron PIXEA, pcxrhculcrmente al usar el método
para determinar Ci y Co. La revisién de la Agencia de la evidencia del expediente muestra que
una organizacién nacional principal que representa a los higienistas industriales (i.e., ‘AlHA),
recomienda usar métodos analiticos sensibles para avaluar muestras Ci.  Més ain, el uso de
métodos andliticos sensibles mejora significativamente la validez de los andlisis de datos.
permiﬁendd’ que los estudios retengan valores Ci bajos 'y feduciendo substancialmente la
necesidad de usar técnicas no validadas para corregir bajos valores Ci.  Por lo tanto, OSHA
concluye que los datos de los estudios WPF usados en sus andlisis son exactos y que la
duspomblhdad de los datos con ba|os valores Ci mejord Icn vahdez de los APFs derlvados de
estos andlisis. : ‘

Particulas grandes. Varios comentaristas (e.g., Exs. 9-33, 9-35, 10-6, 10-37 y 10-41), postularon
que las particulas mas grandes (mayores de uno o dos micrones), no penetran el sello facial del
" respirador. Ellos razonaron que estas particulas més grandes estaban siendo medidas como
parte del Co pero no tenian la oportunidad de ser medidas en el Ciy consecuentemente, estaban
inflando Ios valores WPF. '
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Estos comentaristas parecen ignorar la posibilidad de medias caretas (caretas elastéomeras y.

filtrantes), con sellos faciales que filtran selectivamente las particulas grandes ain son capaces de
proveer un nivel de proteccién adecuado. No obstante, OSHA sefiala que en uno de los estudios
WPF usados en los andlisis de datos de OSHA, Myers et al. hallaron grandes particulas (i.e. 10

micrones de didmetro) dentro de la caretq, indicando que las particulas son capaces de penetrar
un sello de respirador (Ex. 1-64-51). Consistente con estos resultados, Tom Nelson declaré en su

comentario que el tamafio de particula de los contaminantes en los var,iés_éitudios de WPF en el
‘docket variaron de alrededor de 0.5 micrones a 14 micrones MMAD,” y que particulas mucho

‘mds grandes a las que se pudieran predecir de los estudios de laboratorio, han sido halladas
dentro de la careta en estudios WPF” (Ex. 18-9). En la vista, Nelson presenté los datos que
muestran que las particulas grandes entran a la careta del respirador, probablemente cuando se

rompe el sello facial de la mascara; més ain, estos datos demuesiran que no existe relacién
entre tamaiio de particula y el WPF obtenido del respirador (Tr. at 146-148). 3M Company

discutié este punto, declarando en sus comentarios:

Los estudios de faboratorio han demostrade que las pérdidas de particulas ocurren medionte infiltraciones fijos. Sin
embargo, und infiliracién de sello facial no estd precisamente representada por una infiltracién fija, sin embargo.
_Para realizar estos estudios, hicieron asunciones concernientes al tomafio de la infiltracién, forma y tamafio de fas

particulas que penetran a estas infiltraciones.  Se 'ha demostrado que estas asunciones son-errdneas. Myers ha

~ demostrado que particulas grandes pueden hallarse dentro de la careta, :mucho mayores de- las que hubieran
" ocurrido con las infiltracienes fijas usadas por varios investigadores. Segin se muestra en la Figura 1 [del estudio de

Myers et al], un andlisis de tamaiio de particula y la media geométrica WPF de un nimero de estudios no muestran’ -

relacién algund entre el tamafio de particula y WPF. Si el tamafio de lo particula jugara algon papel en las
infiltraciones del sello facial, seria evidente una relacion. {(Ex. 9-16) Lo S

eta: fueron iguales que los tamaiios de particula hallados en los lugares de trabajo
representados en los estudios WPF. Por lo tanto, eliminar los deaitos del estudio del andlisis de la
eria-innecesario e inapropiado. s S :

Error de sondeo. Error de sondeo se refiere a la mala clocccian‘d»e una sonda de muestreo al

‘tomar mediciones dentro de la careta del respirador. Algunos comentaristas expresaron '

preocupacién de que el error de sondeo pueda haber subestimado Ci en los estudios de WPF
de media careta analizados por Dr. Brown (por ejemplo, Exs. 9-17, 9-30, 9-35 y 10-42). Esfos

comentaristas sugirieron que OSHA reanalizara su base de datos después de aplicar el factor de-

correccién para tomar en consideracién el error de sondeo. Tim Roberts proveyd una descripcién
especifica de su preocupacién, cuando testificé: = R : B

El efror de sondéo de respirador es un: asunto de controversia. Ha sido mejor caracterizado para respiradores del
" tipo elastomérico que para los respiradores de careta filtrante 'y pensamos que esto necesita trabajo adicional

también, para caracterizar lo que significa cuando ponemos sondas en diferentes localizaciones dentro de las

caretas elastémeras (Tr. at 208).

Mas adelante en la vista, Ching-tsen Bien cuestioné a Craig Colton de 3 M sobre la experiencia

de Colton con la localizacion de sonda mientras se conduce estudios WPF de caretas filtrantes.

Colton respondié:

El flujo currrentilineo que ve es similar @l de la media careta elastomérica. Ve el flujo desde la infiltracién a la boca
y.a la nariz.” Y asi cuvando el Dr. Myers indicé en su error de muestreo ~ no redlmente un error de sondeo-fue que la’
localizacién se volvié importante porque 'si su sonda es inundada con lo careta, puede perder el flujo currentilinea.

Asi que su recomendacién. fue que la sonda necesifa estar idealmente en. el medio; entre la boca y lonariz y tan
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cerca de la cara como sea posible. Y eso es lo que intentamos hacer, lo mejor que podamos, con los producros que ‘

terminamos probando para cumplir con sus recomendacuones (Tr. at 455-456.)

Colton también sefialé que, aunque algunos de sus estudios pueden mostrar sondas que entran

del lado de la careta filtrante, se usé una extensién de sonda para colocar el puerto de muestreo’

en el drea de la nariz-boca (Tr. at 455-456). Tom Nelson explicé el propésito de la localizacién
“de la sonda cuando comenté: “La sonda de muestreo es colocada de modo que esté cerca de la
nariz y la boca. Esto minimiza el error de muestreo” (Ex. 18-9). Warren Myers testificé que, en
circunstancias inusugales, la conﬂguracnon de una careta de medio rostro (mcluyendo algunas
elastomeras), requieren la colocacién de la sonda de muestreo en-el lado de la mascara en Iugqr
de en la linea de centro entre la nariz y la boca; y en estos casos, un estudio puede controlar el
error de muestreo alternando al azar la localizacién de la sonda en eI lado derecho o xzqmerdo
de la mdscara (Tr. at77). S

“OSHA revisé también los 13 estudios de careta de medio rostro analizados por el Dr. ‘B'roVVn.' Los

autores de nueve de estos estudios establecen especificamente que la sonda estaba localizada

en el area de la nariz y la boca. Aunque los restantes cuatro estudios no especifican la

localizacién de la sonda, ninguna evidencia en esta reglamentacién indica que las sondas de

~ muestreo estuvieran inapropiadamente colocadas. Por lo tanto, la mayoria de los estudios 'WPF,

junto con los nuevos estudios incluidos en la base de datos actualizada, localizaron la sonda de

muestreo en el drea de la nariz- -boca. De los 1,339 puntos de datos en la base de- datos
actualizada, aproximadamente 220 de estos puntos (alrededor de 16%), son de los cuatro
estudios en los cuales no hay informacién disponible sobre la colocacion de la sonda. OSHA cree
que la metodologia de muestreo que fue usada en estos estudios fue consistente con los

comentarios que indican que la localizacién éptima para una sonda es la linea central entre la
nariz y la boca. En esta localizacién, la sonda muestreard cualquier flujo currentilineo que ocurra -
entre una infiltracién del sello facial y el drea de la nariz y la boca, detectcmdo asi el méximo

- nivel de exposicién Ci. Ademds, no se sometié andlisis alguno que indicara que los datos de estos
estudios, ya hayan sido corregidos para el error de sondeo o completamente excluidos, hublercm
_resultado en APFs que drfmeran de los APFs finales denvcdos de esta reglqmentccnon.

3. Sumario Y conclusién ,
OSHA. consudero los comentarios que discutian los datos y problemqs de estudio |denhf|cudos por

los comentaristas, pero no hallé que estos comentarios ‘ameriten el rechazo de los datos o andlisis.
Los estudios. que OSHA analizé fueron conducidos en empleados en sus lugares de trabajo

~actuales mientras realizaban sus deberes de trabajo normales. Consecuentemente, el tamario de -
particula, los indices de trabajo, tiempo de trabajo y condiciones ambientales variaron entre

estos estudios. La Agencia ha concluido que usar datos recopilados bajo estas condiciones
variadas presenta un cuadro més preciso del uso ocupacional de estos respiradores y es una
medida mejor de la proteccién provista por los respiradores de media careta que los datos
recopilados de Unicamente SWPF y otros estud:os altamente confrolados.

D. Enfoques ah‘ernchvos : : L '

L.Altemaﬁvds basadqs en progrqmds de respiradores que no Cumplen ‘

Varios comentanstas sugmeron medlos alternativos pcro venflcur !os APFs, Aunque no estén del

- todo en desacuerdo con el enfoque de OSHA, Paul Hewett de Exposure Assessment Solutions
: lncorporqted (Ex. 10-60), declaré que OSHA debe incluir es’rudlos EPF en sus dehberacnones. El
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comento que fos “estudios EPF toman en consideracién las condxc:ones reales de uso porque

iincluyen el tlempo que el empleado no utiliza el respirador pero atn estd expuesto a los

contaminantes ‘atmosféricos. También creyé que la determinacién de un APF apropiado debe
representar e§ uso de respirador en trabajos calientes y extenuantes. Porlo tanto, recomendo

que “OSHA debe incluir las condiciones del mundo real y no confiar exclusivamente en estudios

: WPF y parhculormente SWPF” (Ex. 10- 60)

‘OSHA sefialé en la propuesto que la Agenc:c analizaria sélo los estudlos ‘WPF y SWPF, ya que'

discuten la efectividad del respirador exclusivamente (68 FR 34045). Este enfoque alternativo ya
ha sido discutido anteriormente por la agencia en su discusidn de la utilidad de los datos WPF.
La Agencia no tiene datos en el expediente que muesire que los estudios EPF mejorarian o ain
complememcncn sus andlisis. Por lo tanto, OSHA no est& convencida de que los datos de EPF
mejorarian la validez de los APFs derivados en esta regla final.  La discusién de un estudlo de
EPF por Harns et al. (Ex. 27-11; 63 FR 1167), substcmcna estas conclussones

Chmg-tsen Blen de LAO Consulfmg, Inc. (Ex. 18-5) queria que OSHA incluyera en el expedlenfe

_ cualesquiera informes de avallo independientes disponibles (y cualesquiera listas de cotejo -

aphcables), yara el afio anterior q, y el afio de cada estudio WPF. Bien sefialé que los informes
hubieran cub*erto elementos de programa aplicables y aseguraria que OSHA ‘seleccionara

; estudlos para . sus andlisis que estuvieran en cumplimiento con las normas de proteccion

resptratonc: eproplcdas También pidié que OSHA. incluyera “los criterios de seleccién, matriz de
seleccién par cada estudlo y el mforme de revisién para estos estudsos a H-049C Docket” (Ex

18-5.)

Segun estabfecndo en ln NPRM en 68 FR 34046, la Agencia evalué todos los estudios usados en
sus andlisis para el cumplimiento con los requisitos de la Norma de proteccién respiratoria de

OSHA (29 CFR 1910.134}, asi como para la completitud de los datos. La Agencia también
recopilé una. lista de criterios (Ex. 5- 5), para evaluar cada evstudlo. De conformidad, OSHA
evalué todo articulo pubhcado o todo informe de estudio escrito para determinar si fos sujetos de
prueba habian sido adiestrados apropiadamente, habian pasado las pruebas de ajuste,

- evaluados médicamente y estaban cumphendo con los requisitos de la Norma de proteccion

respiratoria de OSHA. Los investigadores que realizaron estos estudios WPF aseguraron que se
~ realizaron las pruebas de ajuste en los sujetos, y se les adiestré en como ponerse y ajustarse los
respiradores, asi como en la realizacién de las pruebas para verificar el sello de la mascara, en
la seleccion de resplradores de tamafio apropiado y en los otros elementos de un programa
completo de proteccién respiratoria.  Estos mvegtlgadores no confiaron en el programa de
resptrcdores del lugar de trabajo, sino que realizaron las acciones necesarias para asegurar que

estos sujetos de prueba en sus estudios WPF cumpheron con los requisitos del programa de ‘

resplradores

Los estudlos WPF que la Agencia evalué eran estudios que hablan sido pubhccdos previamente o
fueron estudios recientemente realizados que fueron sometidos durante la reglamentacién para

inclusién en la base de datos de OSHA. OSHA no realizé estos estudios y no estuvo envuelta en’

la seleccién de los sitios de trabajo que fueron probcdos Por lo tanto, la Agencia no pudo
recopilar informacién adicional sobre el progrcmc de respiradores de los sitios de trabajo que
estaba en: efecto cuando’ se realizé el estudio WPF segin prdlo Bien. Adicionalmente, tal
informacién es irrelevante o los resultados de un estudio WPF, ya que los mveshgodores tenian
que demostrar cumplimiento con el programa de respwodores requendo antes de que OSHA los
incluyera en su base de datos.
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2. Alternativas basadas en estudios SWPF .

El American Chémisfry Council  (Ex. 10-25),kdeclar6 que,loé APFs de OSHA debieran basarse én
~estudios SWPF y que los APFs derivados de esta reglamentacién debieran usarse sélo como

valores provisionales hasta que puedan realizarse los estudios SWPF. OSHA sefiala que basar
los APFs en estudios SWPF en vez de estudios WPF, fue recomendado por un numero. de
comentaristas, incluyendo Organizacional Resource Counselors Worlwide (ORC) (Ex. 10-27),
Paper, Allied-Industrial, Chemical and Energy Workers Internacional Union (PACE) e.g., (Ex. 10-
37) y otros (Ex. 9-32, 9-41, 10-6, 10-49, 9-33, 9-35 y 18-5). Estos comentaristas expresaron
varias preocupaciones sobre los estudios WPF-y declararon que los estudios SWPF permiten a los:
investigadores controlar un nimero de variables (e.g., tamafio de particula, concentracion del:
contaminante, condiciones ambientales), que no pueden ser controladas en los estudios WPF.

Los estudios SWPF usan métodos andliticos sensibles, tal como PIXEA, para obtener informacién Ci -
medible. Los estudios SWPF prueban  seguramente el resplrudor en atmésferas de alta

concen’rrac&on {i.e., en el limite de proteccién del respirador), para generar suficiente penetracién -

para que el método analitico cuantifique los resultados Ci. OSHA esta de acuerdo con que las

~pruebas SWPF: permiten al investigador controlar factores tales como tamaiio de particula,

concentracion de contaminante, temperatura y humedad. De conformldad la Agencia usé datos:
generados de todos los estudios SWPF disponibles al determinar los APFs. Sin embargo, OSHA

- concluyé que los estudios SWPF controlados solamente no son representativos de, ni pueden

extrapolarse fécilmente q, los lugares de trabajo caracteristicos. Los protocolos estandarizados
para conducir tales pruebas o una metodologia para extrapolar resultados SWPF a niveles de

- proteccién esperados en el lugar de trabajo, no estén disponibles. ORC declaré: “Abogamos por
- el desarrollo de un protocolo basado en una combinacién de pruebas de laboratorio y pruebas
de campo para determinar la efectividad esperada del respirador” (Ex. 10-27).  NIOSH

también apoyé el uso de estudios SPWF y WPF, sefialando: “NIOSH estd de acuerdo en que los

valores APF resultantes del enfoque multifacético de OSHA al andlisis de los. datos existentes

provee valores razonables para el-nivel de proteccién que debiera esperarse para cada clase -
de respirador” (Tr. at 102). NIOSH continué: “Dada la falta de datos completos, la variaciéon de
modelo a modelo sefialada y la imperfeccién en las mediciones de nivel de proteccién, el
enfoque tomado por OSHA es el mejor posible basado en los daros disponibles” (Tr.at 103). La
Agencia ha concluido que su enfoque al usar estudios WPF y SWPF estd bien apoyado por el
expediente de reglamentocnon y es apropiado para determinar los APFs espeaflcados en esta
regla final. :

, 3. APFs especificos a cada modelo

La Organizational Resources Counselors Worldwide (ORC) (Ex. 10-27), el American Chemistry
Council (Ex. 10-25), y Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (Ex. 9-24), instaron
a OSHA a desarrollar APFs especificos a cada modelo. Bajo esta recomendacién, todo modelo
de respirador. sufriria pruebas y se le asignaria un APF Unico. NlOSH no apoyo este enfoque. En
respues’ra a lnferrogotono por OSHA NIOSH declaro. ~ . :

Los pentos de esta ‘mafiana 'y - las preguntas ptenso que ldenhflcaron claramente que hay L
variabilidad y debido a esta variabilidad, creemos que los APFs de clase son mas apropiados y
consistentes con el estado de la tecnologia hoy dia. Para alcanzar datos mas precisos, tendria
que envolverse series de datos mucho, mucho mds grandes, incluyendo los nimeros de los sujetos

de prueba que tendrian que: estar envueltos para eliminar esta VGriabliddd,pqrece imprdctico

25



basado en ei estado de la tecnologia hoy dia. Asi que por estas razones qpoycmos los APFs de
clcse, no los APFs espec:flcos a cada modelo. (Tr. at 120.) '

OSHA COI‘lSIdeI‘O el uso de estudlos SWPF en el desarrollo de APFs especificos a cada modelo.

La revisién de la Agencia del estudio ORC SWPF de los PAPRs y SARs en la propuesta (68 FR
4069), indica que ORC ‘habia recomendado que “la metodologia del ‘estudio [ORC SWPF]
debiera ser la base para determinar APFs para todo el equipo de proteccién respiratoria

reglamentado por OSHA” (68 FR 34070). Sin embargo, sélo hay disponibles unos cuantos
estudios SWPF que miden la efectividad de unos cuantos PAPRs y SARs. No se ha redlizado
estudios SWPF especificos al modelo para las clases de respiradores restantes. Ademds, la

comunidad dé proteccién respiratoria no ha acordado sobre un ‘protocolo estandar para conducir
estudios SWPF o cémo los resultados se relacionan a los APFs. Estos asuntos tendrian que ser

tratados antes de seq posible usar APFs especificos o cada modelo. También, hay disponibles
datos insuficientes para establecer APFs especificos a cada modelo y desarrollar la metodologia

y conducir lds pruebas tomaria afos. OSHA cree que completar la reglamentacién APF con la
informacién disponible ahora es necesario. Demorar esta reglamentacion para desarrollar APFs -

especificos a cada modelo resultard en que fos patronos no sepan qué respiradores seleccionar y
‘ consecuenfemente, los empleados no recibiran la proteccién adecuada. Basado en el expediente
de reglamemaaon, la Agencia ha conduido que determinarg un APF para cuda clase de
«resplrador usemdo ¥a meformacnon existente de los estudlos WPF y SWPF

4. Modelo Nicas-Nevhaus.

" Varios comentaristas (Paul Hewett, Ex. 10- 60 Bilt Ko;olu, AFL-CIO, Ex. 17-2; ¥ N!OSH Ex. 17-7-
1), pidieron o OSHA considerar un articulo de febrero de 2004 por Nicas y Nevhavs (Ex. 17- 7-
2}, que apllc un modelo pczra analizar datos de WPF para establecer los APFs: El articulo
Nicas-Nevhaus esté basado en la variabilidad de WPFs (i.e,, la variabilidad entre diferentes

“sujetos de prueba, asi'como-la variabilidad dentro. de un sujeto de pruebc: resultqnte de puestas
de respirador repetidas). Los APFs basados en el modelo Nicas-Neuhaus requieren que los WPFs
para el 95% de los trabajadores estén sobre el APF 95% del tiempo. No obstante, el método

establecido para derivar los APFs usados por OSHA, NIOSH y ANSI establecen los APFs en la
percentila del 95% de los WPFs entre sujetos. Controlando la variabilidad dentro del sujeto, los

APFs basados en el modelo Nicas-Neuhaus s;empre serdn menor que los APFs derivados usando
el metodo establecido. : : ,

" Para |ushﬁcqr la variabilidad dentro del sujeto, el modelo Nicas-Neuvhaus requiere mediciones
repetidas de cada sujeto de prueba, lo que no estéd requerido por el método establecido.

Consecuentemente, la mayotia de los estudios WPF dlspombles no incluyen mediciones milfiples
- en sujetos de prueba individudles, resuliando en una base de datos extremadamente limitada

para aplicar el modelo Nicas-Neuhaus. Nicas y Neuhaus pudieron analizar sélo siete estudios de-
respiradores de media cdreta, comprendtendo un total de 310 pares de datos. En comparacion,

la base de datos establecida y analizada por OSHA para determinar los APFs finales contenia

1,339 pares de datos de 16 estudios de respiradores de media careta. También, OSHA ha
- rechazado para su andlisis varios de los estudios WPF usados por Nicas y Nevhaus al desarrollar
su modelo, porque estos es’rudlos no cumplen con los criterios de seleccuan de la Agencxo

" El modelo Nlcas Neuhaus se qpar’ra sngmflcaﬂvamente de las prac’nccs estub!ec&das y aceptadas, ‘

utilizadas por la comunidad investigadora de respiradores. La Agencia ha ccnciu;do que hay
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datos msuﬁcnemes pqro evaluar comptetamenfe el modelo propuesto Yy para mcorporarlos en el
estableqm:ento de APFs:

5. Otros enfoques alternativos -

Sheldon Coleman recomendé que OSHA seleccione un panel de miembros de AlHA para revisar
los datos de APF y las determinaciones de APF de OSHA (Ex. 10-40). OSHA cree que esta
reglamentacién provee ampho oportumdad para comentario del publico y de las asociaciones -
profesionales.  El andlisis subsiguiente demoraria el desarrollo de -los APFs finales y es
innecesario, yd que el expedlente de reglcmentacnon es suﬂcnente para determinar APFs.

6. Sumario y conclusion’

OSHA confia en la ciencia, datos y andlisis cuantitativos para establecer los APFs finales para -
caretas filtrantes y elastébmeras de respiradores de. media careta y estd limitando: su andlisis -

estadistico a aquellos procedlmlentos que usan los datos seleccionados a la maxima extensién
posible.” La confianza en enfoques alternativos no- estd qpoyada por la evidencia en el

expediente. Los datos para usar tales enfoques actualmente no estdn disponibles y requieren

una serie de datos diferente o un protocolo de prueba estandarizado que requiere probar cada -

modelo de respirador. OSHA concluye que los datos disponibles y los métodos analiticos usados

al determinar los APFs finales son apropiados.
E. Andlisis adualizados ,
1. Revisién de las bases de datos de WPF y SWPF originales - . :

Al desarrollar su regla propuesta concemiente a APFs para respiradores, OSHA contraté al Dr.
Kenneth Brown para investigar posibles enfoques para evaluar los datos de efectividad de los
respiradores de los estudios WPF y SWPF. Para asistir al Dr. Brown en esta evaluacién, la
Agencia revisé sus estudios dlspombies y cred una base de datos de estos estudios. Al decidir

qué estudios WPF incluir en esta base de datos, OSHA evalué estudios con respecto a

_cumplimiento con los requisitos de su Norma de proteccién respiratoria {29 CFR 1910.134), y la

completitud de los datos. Al hacerlo, la Agencia excluyé los estudios WPF de contaminantes de
gas o vapor debido al nimero limitado de estos estudios y las dificultades en conducir e
interpretar los datos de tales estudios (68 FR 34046). Durante la reglamentacnon, ‘OSHA recibié
nuevos datos WPF sobre respiradores de media careta. No se sometieron nuevos daros SWPF
para respiradores de media careta y no se someﬂeron nuevos datos WPF para respwadores de‘ .
més alta efectividad. ' L ~ : ‘

En la NPRM el Dr. Brown inicialmente dividié los respiradores ‘purificadores de’ aire a presion

;>negahvc (APRs), en cinco cfuses Se derivaron cuatro clases de caretas filtrantes de media

mascara basado sobre si el respirador tenia correas de cabeza ajustables, una valvulo de

' exhalacnon, una construccién de ‘doble armazén o sello facial de anillo. de espuma. Las mcscaras
de medio rostro elastémeras fueron agrupadas en una sola quinta. clase. (Véase Ex. 5-1 para
~detalles sobre definicién de clase de respirador). En este andlisis, el Dr. Brown no hallé evidencia

de una diferencia en WPFs a través de las diferentes clases. En particular, hallé que las medias
caretas elastémeras ejecutaron substancialmente lguq[ que las caretas filtrantes. De la base de -
datos original de 917 mediciones WPF para APRs de media careta a presién negativa, 36

~ mediciones WPF (3.9%) se hallé que tenian un APF menor de 10 y 96.1% en 10 y sobre.
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k 2 Base de datos sobre APRs actuahzc:do :

En la NPRM, OSHA pregunté si algin otro estudio WPF o SWPF debiera cons&dercrse al
establecer APFs. Durante el periodo de comentarios se sometieron los datos de cuatro estudios :
adicionales para la evaluacién de OSHA y se recopilé una base de datos actualizada de media
careta usando estos estudios (Ex. 20-2). Durante el periodo de comentario post vista, 3M
Company proveyé a OSHA los datos de dos estudios WPF adicionales, de respiradores de’
caretas filtrantes. Un estudio (Colton and Bidwell, Ex. 9-16-1-1) midieron la efectividad de tres
tipos diferentes de caretas filtrantes usados por 21 trabajadores en una planta manufacturera
de baterias de plomo. Un respirador {(3m 8710), fue aprobado bajo 30 CFR parte 11 y dos
respiradores fueron respiradores de aire particulado N95 (3M 8210 y #3M 8510), aprobados.

- bajo 42 CFR parte 84. Se hizo hasta tres mediciones WPF, con cada trabajador en cada tipo de
respirador, para un total de 143 mediciones de WPF. Los datos sometidos a OSHA de este

~ estudio estén provistos en el Apéndice A del informe del Dr. Crump sobre el reanahs:s de la base
de datos de medla careta (Ex. 20-1) ' L

La segunda serie de datos WPF provista por 3M Compcmy fue de un estudio por Badwell and
Janssen (Ex. 9:16}, sobre la efectividad de un respirador de careta filtrante de “doblez picmo, :
conducide en.una facilidad de manufactura de concreto. Se hizo mediciones repetidas de: WPF
en: 19 trabajadores y cada muestra fue- onahzclda para silicio y calcio. - Se recopilé un total de

73 muestras de aire Ci y 73 Co, para un total de 146 mediciones WPF.. Once de los 146
mednc;ones Ci‘fueron no detectables (todas de las exposiciones a s:hao) :

El tercer estudio afiadido a la base de datos fue un estudioc WPF por Colton (Ex 4 10—4), sobre
la efectividad de un resplrador de media careta elastomérica. - Este estudio habia sido sometido
anteriormente a ‘OSHA, pero no fue incluido en la base de datos de la NPRM, ya que fue
recibido demiasiado tarde para incluirse en el andlisis final del Dr. Brown. los datos de este .
estudio, coneiuado en las dreas de empastado.de baterias y las dareas de ensamblaje de
‘baterias de vna planta manufacturera de baterias, se ha anadido chorae a la actudlizacion de
la base de datos de OSHA. También, tres puntos de datos adicionales de un estudio por Myers
y Zhuang (Exs. 1-64-50 y 3-14), fueron afiadidos ‘a la actualizacién de la base de datos. Estos

" datos fueron recopilados en una facilidad de blogues de concreto mientras los respiradores de
media careta elastomérica fueron usados como proteccién confrd parﬂculados de calcio y siﬁcio.

La base de datos oduchzoda de OSHA de media careta (Ex 20-2), resumtda en la tabla - 1‘ :
contiene 1,339 mediciones WPF-760 recopiladas de respiradores de careta filtrante y 579 de
los respiradores elastoméricos. La base de datos original analizada por el Dr Brown confema
91 7 mediciones WPF—47T de caretas fittrantes y 446 de elastomeras S

Tubla -1 Sumarl,o de la ’base_ de datos WPF de OSHA para APRS >

Ne.

Clafe dg : Frgurq ‘ Cop;fﬂyygnig " Autor g ,No. Exhib‘it qu m,uesh’-akks " muestras
respirador No. 1 muestreado g : ~ por estudio IR
R ‘ . ; ; s . por clase’
- 1] Asbestos | . Dixen . . 1-64- 54| 26| 474
1 2] _Fe b Myers ," I ‘64 50 3 14 2
1 3] Mn ] Wallis ) 16470 69
B AL AL ] Colton 16415} 230
1 50 AL | Johnston 1-64-34 13}
1 6| R Johnston , 1 64 34 S 15, 
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7 ’Ti i Johnston . ' -64 34 R 8  BN

‘! . ;
1 7 T 8] Pb | Colton&Bidwell | - 9-T6-1-1| 143
LA 9| st |Bidwell&Janssen|  9- ‘6_ 73
1 10} Ca | Bidwell & Janssen . e TR R
3 LTS T - I B ,MYe.‘.'.SL o 64 5] 3 ]2,. e 162
3 a2 Zn | Myes | 1-6451,3-121 20}
3 131 Fe | Coon | 1146} - 31f
3 14]  Mn | Colten | 1146 32}
3 o150 T | Colten | 1-148) . 28}
3. 16l zZn ] Colton | 1-146} 324
4 17 . Pb | Colten | T-6416| - 62| 124
- 4 18|  Zn ~ Colton 16416 62
~ Respiradores Elastoméricos , , -
5 19 Asbestos I Dixon o 1-64-54 oo 46 579
5 - 20 B(a)Pyrene - Gaboury [N SR -64 24 ’ :
5 L. Pb | lenhart 1-64-42|
5 ~ Pb _,1 64-51 3= 12 '
5. i 1-64-51,3-12|
5 5 - . Fe _l 64 50 3 14_“ S
s e 164-52,4-5|
5 m 16452, 45| "
5 cd 1-64-13]
5 P | o 1e4as)
5 _Pb | Dixon&Nekon |  1-6419| . 4|
5 P | Cofton |'  4104[ " i30]
5 : . - Calcio ~ Myers 1 64 50,3-14 | 3 N
Gran Total ; L : 1339

3. Variabilidad de los datos APF

Varios comentaristas (Faulkner, Ex. 9-40 y Kojola, Ex. 9-27), criticaron los estudios WPF porque
los estudios demuestran lo que ellos consideraron ser un alto grado de variabilidad de los datos.
Sin embargo, es inapropiado describir la variabilidad de los datos con términos tales como “alto”’
o “bajo” porque no existen datos reconocidos mediante los cuales caracterizar la variabilidad.
La variabilidad de los datos debe reflejar la verdadera variabilidad, en el ajuste y la ejecucién -
del resplrador experimentado por los trabajadores que usan los resplradores Es razonable
esperar variabilidad porque la efectividad del respirador es determinada por muchos factores,

incluyendo: Tipo de respirador, la forma de la cara de los trabajadores, prdcticas de trabajo y

niveles de esfuerzo y condiciones del ambiente de trabcqo tales como temperatura y humedad.

‘Asi, el asunto clave no es si los datos tienen mucha o poca variabilidad, sino si la variabilidad en

los datos refleja la verdadera vcmcsblhdad en la efechvndad del respqudor bcuo condlc:ones
actuales de lugar de trabajo. : : L

Se aplicé una transformacién logaritmica a la serie de datos WPF para gjustar una distribucién

" torcida y extrinsecos extremos, ambos de los cuales son comunes a datos basados en cocientes.

Segin muestra la Figura -1, cuando se aplica una transformacién Iogantm«ca ala base de;’
datos WPF de OSHA, los datos siguen de cerca una distribucién estandar normal. Por lo tanto, el
andlisis de OSHA de los datos, el cual asume que los WPFs tienen dlstnbucmn logaritmica -
normal con una media geométrica de 307 y una desviacién estandcr geometnca de 7.1, |usnﬁca

‘apropmdameme la vanabxhdad de los datos WPF.
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Figura IH-1
Logaritmo de los WPFs para la base de ddtoS'a-duqlizadc'

Versus cuantilas de Ia distribucion normal estandar
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4, An’c'ﬂi-sis d%éf, Ib base dé datos actualizada sobre APRs ,

OSHA propuso un APF de 10 parul APRs de media careta a presién negativa, induy’endo ¢ar’em§
filtrantes y. elastémeras (68 FR 34096). . De conformidad, el andlisis presente enfoca en lo
estimacién de este APF, particularmente el por ciento de WPFs que son menores de 10. ‘

_La Figura lll-2 presentd los valores WPF 1,339, agrupados por clase ! de respirador, estudio y
contaminante. Cada columna de puntos de datos en la figura corresponde a un nimero de la fila
listado en la columna 2 de la Tabla Mi-1. La figura muestra que maés estudios WPFs para
mdascaras elastémeras son menos de 10 que lo que fue el caso de las caretas filtrantes, aunque
una proporcién mucho més grande de estos WPFs son de caretas filtrantes.

Figura I-"-Z ;
Grafica de WPFs por estudio
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: “Figere | Nurabser™ fom Table 1114

- ! Incluye cuatro de las cinco clases originalmente determinadas en el analisis conducido por OSHA por ¢! Dr. Ken Brown; no
hubo datos disponibles para la Clase 2. El Df. Brown caracterizé las méscaras de media careta desechables conforme alas::-
combinaciones de las siguientes cuatro caracteristicas de disefto: (1) Correas de cabeza ajustables, (2) presencia de una vaivulade

“exhalacién, (3) construccién de doble armazén y (4) revestimiento de anillo de espuma. La Clase 1 no tiene ninguna de las
caracteristicas de disefio. La Clase 2 tiene caracteristicas de disefio (1)} y (3): La Clase 3 tiene las caracteristicas de disefio del (1)
al'(3). La Clase 4 tiene todas las cuatro caracteristicas de disefio. La Clase 5 consiste en todas las méscaras elastoméricas de
medio rostro. ' ' Sl e : e B - ‘
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La Figura 1ll-2 tcmblen muestra las diferencias que existen entre WPFs medidos en diferentes

estudlos, adn entre respiradores del mismo tipo. Por ejemplo, los estudios Colton (Ex. 1-64-15,

#4 en la Figura 2) y Colton y Bidwell (Ex. 9-16-1-1, #8 en la Figura 2}, fueron conducidos por
algunos de los mismos investigadores y ambos estudios usan caretas filtrantes Clase 1. No

obstante, todos menos uno de los 23 WPFs en el estudio de Colton (Ex. 1-64-15), son menores de o

40, mientras que todos los 143 de los WPFs del estudio de Colton y Bidwell (Ex. 9-16-1-1) son
de al menos 58 o més altos. Sin embargo, el estudio Colton evalué los respiradores aprobados

bajo 30 CFR parte 11, mientras que el estudio Colton y Bidwell evalué resplradores aprobados:

- bajo 42 CFR pcrte 84.

La Tablq HI-2 muestra los porcenfcues de los WPFs, menores s de 10 por clase de resplrador, junto
con los intervalos de confiabilidad estadisticos de 90% en estos porcentajes. Los intervalos de
confiabilidad exactos estdn basados en una distribucién binomial para contajes. El porcentaje de

WPFs menores de 10 es menor del 5% para todas las cuatro clases y el intervalo de

confiabilidad estadistico de 90% en este porcentaje excluye 5% para todas las clases, excepto

las elastémeras. También, las elastémeras tenian el porcentaje mdés alto de WPFs menores de 10

- (4.5%).  Sobre todas las clases, 38/ 1339 6 2.8%, de los WPFs fueron menores de 10 (infervalo
de confiabilidad de dos lados de 90%: 2.1%, 3.7%). El limite superior de este intervalo de =
confiabilidad de dos lados de 90%, 3.7%, es equivalente al limite de confiabilidad estadistico
superior de un solo lado en la verdadera proporcién de los WPFs menores de 10.  Este limite
puede ser interpretado como sigue: asumiendo que la base de datos es representativa de los =

WPFs del lugar de trabajo, en general {mds especificamente que los datos se aproximan a una
muestra al azar de WPFs de todos los trabajadores que usan respiradores), cuando la
verdadera proporcién de WPFs menores de 10 es 3. 7%, la probabilidad de observar 2.8% o

menos (el porcentaje observado), seria 1- 0.95 = 0.05. Asi, bajo estas asunciones, es
improbable que la verdadera proporcion de WPFs menores de 10 sea tan alta como 3.7% (y

extremadamente improbable que sea tan aito como 5%).

Tabla Ill-2: Por ciento de WPFs menores de 10 por?clqse de res‘pirddor ‘

: , Total n S n<10 Porciento (90% ch :
Clase 1 o - 474 1 23 (1.3%,3.8%)
Clase 3~ L el ol 00| (00%18%)

Clase 4 | 24 T A T 08 (00%, 3.8%)

. Clase 1-4 (caretas filtrantes) . | 760 - 12| 16| 0.9%,2.5%) .

- Clase ! 5 (elcstomencos) o 579 - 26 450 (3 2%, 6.2%)

D Total 1339 ‘ 38 2.8 2. 'l%, 3 7%)

En la base de datos anterior analizada por el Dr. Brown, 3.9% de los WPFs fueron menores de :
10. En comparacién, entre los 422 WPFs afiadidos a la base de datos, sélo 2/422 (0.5%)

fueron menores de 10 A5|, los nuevos dutos mdlcan un nivel de proteccmn mas alto por APRs ‘

Ademas de los 1 339 WPFs en la base de datos actuohzcsdq de OSHA, OSHA codlfxco 403,
WPFs adicionales de 12 estudios, pero no fueron incluidos en la base de datos presente ni en la -

analizada por el Dr. Brown. Estos datos fueron omitidos por varias razones, incluyendo muy

pocas ‘mediciones de WPF en un estudio y' problemas con la calidad de los ‘estudios (i.e., el
~ estudio no cumplia con los requisitos de la Norma de proteccién respiratoria de OSHA). Ademas,
segun sefialado anteriormente, OSHA no mcluyo datos de estudios en los cuales las exposiciones
fueran mayormem‘e a gas o vapor. chra determinar el efecto que la excluslon de esfos dafos
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tuvo en los resultados en la Tabla -2, se afiadieron los 403 WPFs a la base de ddtcs

actualizada de 1,339 WPFs (para un total de 1,742 WPFs), y la fraccién general de WPFs
menores de 10 fue computada (Tabla MI-3). El por ciento de WPFs menores de 10 fue 4.0%

(intervalo de confiabilidad de 90%: 3.2%, 4.8%). Asi, ain sin exclusién de datos, el por ciento
general de WPFs menores de 10 es menor a 5% vy el limite estadisﬁcd superior de confiablidad
también es menor de 5% (i.e., 4.8%)} ‘ '

Tabla 11-3: Comparacién de por ciento de WPFs m‘e‘nores’ de 10 en estudios usados
| y no usados por OSHA -

Totaln n<10 ~ Porciento.. " | (20% Cl)

Utilizado T 1339 38 28|  (21%,37%)
Nodtilizado | o403 o3P 770 (56%.10.2%)
Ambos 742 69| 40| (3.2%, 4.8%)

Consistente con los estudios de WPF usados en este andlisis, OSHA‘adopté el estimado de pun'to -

de la 5ta percentila mas bdic: de datos de WPF o SWPF para establecer los APFs. La Tabla -

4 muestra el ‘estimado de punto dé la 5ta percentila de WPFs para diferentes categorias de |

respiradores que usan la base 'de datos actualizada. La 5Sta percentila de WPFs para caretas
filtrantes como un todo fue 18.1 y para las elastémeras fue 12.0. En ambos casos, el estimado -
de punto estuvo sobre el APF ‘de 10 propuesto por OSHA. Ya que varios comentaristas
expresdron preocupacion sobre si hay suficiente evidencia disponible para apoyar un APF de 10

para caretas: filtrantes, OSHA también calculd intervalos de confiabilidad de 90% pqru'cddd

estimado dé& punto. (Segin sefialado anteriormente, el estimado de limite més bajo de uvn

intervalo de confiabilidad de dos lados de 90% es equivalente a un limite de confiabilidad
inferior de 95%.). Ei limite confiabilidad inferior de 95% para la 5ta percentila de WPFs
excedié a 10 para todas las clases combinadds y con la excepcién de las elastémeras, para

“cada clase individual.  Los limites de confiabilidad para las 5ta percentilas fueron computados

usando el método para ‘intervalos libres de distribucion de Hahn and Meeker (1991), segin
implantado en SAS (2001). Por lo tanto, OSHA concluye que hay suficiente evidencia estadistica

 disponible para justificar un APF de al menos 10 para caretas filtrantes.

Tabla Ill-4 5ta Percentilas de WPFs por clase de respirador

‘ - : L 5ta percentila | (90% Cl)
“Clase 1 R ] 148] (12,18)
C‘°$e‘4 (C°'ef°5f'“m"*es) ‘ Ul 181 ., o 15, 22)
_Clase 5 (elastoméricos) 1200
: Total 14.7

5. Comba‘rd.cién dé respira’dxores‘ qpi'obados bajo el 30 CFR Parte 11 ve,rsus‘eyl 42 CFR Parte 84

Varios cdmentuﬁsfas expresaroh pféOCUpaciénv de que la mc’yoria de los ;estudios’WPFuy SWPF
fueron conducidos en respiradores certificados por NIOSH bajo los requisitos de 30 CFR 11, en

vez del procedimiento de certificacién de  NIOSH  descrito ‘en 42 CFR 84. Adnque estos -

comentaristas no explicaron las bases de su preocupacion, se sometieron dos estudios principales

. que examinaron la efectividad de los respiradores dprobcdés por el 42 CFR 84. El estudio 3M

32




por Colton y Bidwell (Ex. 9-16-1-1), evalué un respirador aprobado bajo el 30 CFR 11, y dos

respiradores aprobados bajo el 42 CFR 84. En este estudio, los WPFs fueron medidos hasta en

nueve diferentes ocasiones para 21 trabajadores (total de 143 mediciones), 17 de los cuales

usaron cada tipo de respirador en al menos una ocasidn, sin que ninguno de ellos usara el mismo

tipo de respirador en mds de tres ocasiones. Asi, este estudio provee la oportunidad de
comparar la efectividad de los respiradores aprobados bajo las dos normas.  La Tabla HI-5

muestra la efectividad de estos tres respiradores usando tres métodos: la proporcién de muestras

con Ci no detectados, la distribucién de los 30 valores WPF menores entre los tres respiradores y

la media geométrica de los WPFs. Los dos resp:radores aprobados bajo el 42 CFR 84 ejecutaron

similarmente con cada‘ uno de estos métodos y ambos ejecutaron mejor que el respnrador :
qprobado ba|o el 30 CFR 11 (véase la Tabla {ll- 5) :

Tubla 1I-5: Efechwdad del respirador 30 CFR parte 11 (3M 8710}y los resplradores
42 CFR parte 84 (3M 8511 y 3M 8210) R ; ~

No detectados dentro - Dist de los WPFs més- | Medias geométicas

- ‘ de la méscara’ - pequefios . WPF!.
3mMsgzio T T sel 5] 792
-3m 8511 o 23f47 7 TR 2506'
3M 8210 ] 19/47 | 8| 2405

! Modelado asumiendo la distribucién log-normal con los no detectados establecidos en el limite de deteccién.

Las medias geométricas de los WPFs de los respiradores 42 CFR 84 fueron similares (2506 y
2405), y fueron significativamente mas altas {(p > 0.0001), que las media’ geométrica de los
respiradores 30 CFR 11 (792). Esta comparacién fue hecha usando un andlisis de medidas
- repefidas que justifican la dependencia entre diferentes’ muestras recogidas del mismo

trabajador, asumié WPFs dlstnbmdos log-normalmente y establecié los no detectados en el limite
- de deteccién (que debiera minimizar las diferencias entre los dos tipos de respqudor) Todos los
tres respiradores ejecutaron bien en este estudio, siendo 52 el mas pequefio de los 143 estudios
WPFs, muy por encima del APF de 10 propuesto por OSHA :

* Cuando las 146 mediciones de WPF del estudio de Bidwell y Janssen (Ex. 9-16) (que avaluaron
el respirador 3M 9211 aprobado bajo el 42 CFR 84), se afiaden a los 94 WPFs del estudio de
~ Colton y Bidwell (Ex. 9-16-1-1), 240 WPFs en la base de datos de OSHA son de respiradores
42 CFR 84. Ninguno de estos WPFs fue menor de 10 (0/240) Este hallazgo, junto con la
evidencia de que los respiradores 42 CFR 84 ejecutaron mejor que los respiradores 30 CFR 11
- en el mismo estudio, sugiere que los nuevos respiradores de careta filtrante certificados bajo 42
CFR 84 pueden ejecutar mejor que los respiradores en los cuales OSHA confto para su andlisis, -
que consistian principalmente en respiradores aprobados ba|o 30 CFR 11. Debido a que los
respiradores aprobados bajo 42 CFR 84 ejecutaron mejor que los respiradores aprobados bajo
- 30 CFR 11, que protegian adecuadamente. OSHA confia en que los trabomdores acfuq!es,
estardn blen protegidos por los resplradores aprobados bajo 42 CFR 84

6. Metodologta de evqluar sobreexposicién
Otro método de cvqiuar Ia adecuac:dad de un APF es determmcr s ocurre sobreexposmon (Ex.
10-17).. La Agencia revisé los estudios relevantes sobre este tema. citado por varios:

comentaristas (Exs. 9-16, 9-22 y 10-17-1), para determinar si tal andlisis. proveena mformacnonw
util sobre resplradores de media careta filtrantes y elcstomeras : S :
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Dos estudios principales, (Exs. 9-16-1-9 y 4-21), discutieron la probabilidad de que los
~ respiradores de media careta no reduzcan suficientemente las exposiciones ocupacionales a
contaminantes aerosuspendidos. En el primero de estos estudios (Nelson et al., Ex. 9-16-1-9), los
autores evaluaron el riesgo de la sobreexposiciéon para APFs seleccionados usando el modelado
de simulacién Monte Carlo. Para un respirador de media careta con un APF de 10, los cdlculos
indicaron un bajo riesgo de ser expuesto sobre el limite de exposicién ocupacional (OEL), con las
medias de exposicién controladas bien por debajo del OEL. En el segundo articulo de Drs. Myers
y Zhuang (Ex. 4-21), se compararon los PEL de OSHA para exposicion a sustancias especificas
con los datos de vigilancia de exposicién de empleados de fundiciones, de pintura de aeronave,
e industrias de manufactura de acero. Se calcularon los datos de la Sta percentila del factor de
proteccion (Ci/Co) de cada estudio. los autores usaron un nuevo andlisis binomial de
probabilidad de éxito (no sobreexposicién), y fallas (sobreexposiciones). = Sus célculos indican
que para respiradores de media careta elastomérica y caretas filtran.tes,'el <5% de los
" trabajadores que fallaron en alcanzar un APF de 10 adn estdn siendo protegidos. : o

OSHA considers el andlisis de Nelson junto con los hallazgos de Myers y Zhuang cuando condujo
_su propio. andlisis. De conformidad, la Agencia fue persuadida a cuantificar la probabilidd de
sobreexposicion aplicando el andlisis binomial de Myers y Zhuang a la base de datos
actualizada de OSHA. El perito de OSHA, Dr. Ferry Word, realizé el andlisis y presenté sus
resultados en el informe (Ex. 20-3), descrito a continuaciéon. La base de datos actudlizada de
OSHA (Ex. 20-2), usada en este andlisis contiene 1,339 WPFs de estudios con respiradores de
media careta filtrante (760 WPFs} y media careta elastomérica con filtros de cartucho (579 ‘
WPFs). Esta base de datos también contiene mediciones de Co y Ci (expresadas en Hg/m?), con .
los contajes de fibras de asbesto convertidos como sigue: 1 fibra/ecm3 = 30 pg/md); estas
mediciones permiten el andlisis binomial de sobreexposicion mediante el célevlo de razones de
riesgo (HR). N ' L

los siguientes PELs TWA de ocho horas fueron usados para calcular HR = Co/ PEL para este
estudio (véase la Tabla Ill-6). ‘ : : : '

| ~Tabla lll-6: PELs TWA de ocho horas usados para calcular las razones de rieégo' '

__Andlito PEL (mg/m?3)
‘Benzo(a)pireno. | 02
~ Plomo | 005
‘Hierro {10
Cromo | |1 . o5
Titanio .} 15
 Manganeso |5
Aluminio | 15
Asbesto o 0.003 (0.1 fi'bra/cm3_),
“Silice 1w
‘Cadmio .| 0005
" Calcio ' , 15

LosValores pard WPFs 'indiyidijales entonces fueron compamdos cbn’rr_a los HR segin iiustrodé en
las figuras de la referencia de Myers y Zhuang (Ex. 4-21, Figura 1, pégina 798 y Figura 2,
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- pagina 799). Se usaron las mismas lineas e ldenhﬁcccmnes de referenc:la, pero las escolas

fueron expandldcs para incluir todos los datos en la base de datos de OSHA

Lo Figura 1 a cém‘inuccién muestra la gréafica de todos Ids‘do’ros de caretas filfrantes y.

elastémeras. La linea marcada CD representa WPF = 10; 38 (2.8%) de los 1,339 puntos de .
datos cayeron bajo esta linea y cinco puntos de datos (0.37%), cayeron dentro del trigngulo
definido por las letras ABK; Myers y Zhuang (Ex. 4-21) marcaron este triGngulo como “Protecc:on,

madecucxda, sobreexposnc:on el cual corresponde a la- regnon enla cual Ci excede al PEL.

Figura 1. Todos los. respirudores de media careta
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La Figura 2 muestra la misma grafica para estudios que usan caretas filtrantes solamente. Doce
puntos de datos (1.6%) estan bajo el WPF = linea 10. Dos de estos doce puntos de datos

igualan WPF =10 redondeando al nimero entero méas cercano. Sélo dos (O. 26%) de los puntos
estan dentro de la regién de sobreexposicion ABK. El punto de datos en la esquina A (del
estudio de Colton (Ex. 1-64-16, CL4.15Pb), representa un Co justo sobre el PEL de plomo (HR=
1.20), que, con un WPF = 1.15 (casi ninguna proteccién), dio un Ci = 1.04 *PEL; este valor.

representa una exposicién dentro de la careta ligeramente més alta que el PEL. El Gnico otro

punto de datos en la regién de sobreexposicion es del estudio de asbesto (PEL-0.1 fibra/cm3)

por Dixon (Ex. 1-64-54, CL 1.2. Asb), que. corresponde a HR =77, WPF =47 yunCi=1.6 PEL :

(o O. 16 flbra/cm3)

Figura 2. Respiradorés de careta filtrante
(PELs desde agosto de 1994)
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Si el MUC estd definido como MUC = APF x PEL y se-asume un APF = 10, los puntos de datos érsa ‘

el triéngulo marcados AHE representan sobreexposiciones. Con un punto de datos en este

triéngulo, las caretas filirantes son 99.4% efectivas en proteger a los empleados en un APF =10

y un MUC = 10 x PEL (i.e., 160-de 161 puntos de datos en el area AGFE, con un HR que varia
de 1 a 10, estdn fuera del trigngulo (AHE), que representa profeccién disminuida).

La Figura 3 mivestra la misma gréfica para elastémeras. De estos 579 puntos. de datos, 26
(4.5%), caen bajo WPF =10. Tres puntos de datos (0.5%), en el trigngulo de sobreexposicion
ABK son del esfudio de asbesto por Dixon (Ex. 1-64-54, CL5. 2Abs). Sin embargo, ningdn punto
‘de datos coe del area AGFE cae dentro del frigngulo AHE, indicando que todos  estos
respqudores proveen protfeccion en'APF =10 x PEL.

Figura 3. ResPil-‘ddere's elastoméricos
(PEl.s desde agosto de 1994)
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Las ftguras 4 ¥ 5 demuestran que los resplradores de caretas flh‘rcm’res y efdsfomems mamleneﬁ
el nivel de proteccién al empleado hallado en las Flgurqs 2 y 3, adn cuando los dotos estén
distribuidos usando los PELs mdas altos especificados por la norma anterior de asbesto (antes de
agosto de 1994}, v la norma de cadmio (antes de abril de 1993). Los datos combinades para
las Figuras 4 y 5 muestran que las caretas filtrantes sélo tenion un punto de dato de los 160 (con
una razén HR de la 10) en el drea de sobreexposicién (i.e., el fringulo AHE), mientras ninguno
de los 241 pum‘os de datos para respiradores elastoméricos cayé en esta area. Por lo tanto, las
Figuras 4 y 5 'y las Figuras 2 y 3 demuestran que los. resp;radores de: careta filtrante -y

elastomérica ofrecen a los empleados proteccién efectiva contra dos niveles de exposmon .

: dlferenfes de asbesto 4 cadmio.

BILLING CODE 4510-26-P
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Figura 4. Respiradofes de carefa filtrante
(PELs antes de agosto de 1994)
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BILLING CODE 4510-26-C
7. Sumario de andlisis cuantitativos de la base de datos actualizada
~ Primero, la base de datos de OSHA incluye los mejores datos disponibles. Como parte del
procedo de reglamentacién APF, la Agencia condujo un metaandlisis de los datos recopilados de
numerosos estudios cientificos relacionados con los APFs. OSHA establecié los criterios que fueron

usados para evaluar el disefio de los estudios y la calidad de los datos para asegurar que la
“base de datos incluyera sélo los datos més vdlidos. La Agencia, en cada paso del proceso de -
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reglamentacion, pidié a los participantes identificar estudios adicionales para:aumentar la base
de datos o para- discutir los métodos: alternativos de andlisis..  En respuesta, un nimero de
comentaristas expresé estas preocupaciones sobre el andlisis de datos: El tratamiento estadistico
“minimizé las verdaderas diferencias entre las caretas filtrantes y elastémeras y hubo demasiada
variabilidad en los datos. En todos los casos, las preocupaciones traidas por los. comentaristas
sobre la composicion de la serie de datos usada en el metaandlisis o los métodos estadisticos
usados para conducir los andlisis, no fueron substanciados con evidencia sometida al expediente,
o pesar de’las repehdas peﬂctones de OSHA solicitando ejemplos espec:frcos o evxdencm

adlaonal » : : :

Segundo, los mejores datos disponibles apoyan un APF de 10 para medias caretas filtrantes o
elastémeras.  La base de datos APF final, para respiradores de media careta, consiste en 1,339
puntos de datos de 16 estudios diferentes, que representan un aumento de datos de 46% sobre
los 917 puntos de datos inicialmente disponibles para andlisis en la propuesta. La serie de datos:
propuesta indica: (a) El APF preciso para caretas filtrantes es 18.1, con un intérvalo de
confiabilidad de 90% entre 15 y 22; (b} el APF preciso para elastémeras es 12.0, con un
intervalo de confiabilidad de 90% entre 7y 14; y (c) que un mayor porcentaje de elastémeras

fallaron en alcanzar un APF de 10 (4.5%), que de caretas filtrantes (1.6%). En ambos casos,
menos de 5% de los respiradores fallaron en alcanza un APF de 10, lo cual es el maximo mdlce
de fqllq histoncqmem‘e permmdo por OSHA y otros cuerpos que establecen normas. -

Tercero, OSHA substcmcié su andlisis previo gfiadiendo su andlisis previo aﬁadiendo a su base de
datos actualizada 403 puntos de datos que fueron excluidos originalmente porque no cumplieron
con los criterios de seleccion de OSHA y reandlizando la base de datos. Este andlisis adicional
también apoya un APF de 10 para ambos tipos de respiradores, con fos resultados altamente
similares al andlisis basado en los mejores datos disponibles.

- Cuarto, los nuevos estudios somefidos durcmte la reglamem‘ac:on permitieron a OSHA comparar
‘la efectividad de respiradores similares que fueron certificados bajo las normas de certificacién
vieja (30 CFR 11) y nueva (42 CFR 84), de NIOSH. Los respiradores cerhﬁcados bajo. el 42 CFR
84 alcanzaron un WPF que fue mejor que los respiradores certificados bajo el 30 CFR 11. Este
hallazgo es significativo porque la mayoria de los estudios WPF y los 0nicos estudios en la serie
- de datos original de OSHA, fueron conducidos en respiradores certificades bajo el 30 CFR 11.
Asi, la efectividad mejorada de los respiradores certificados bajo el 42 CFR 84 indican que estos
resp:rodores tienen mayor probabilidad de proteger mejor la salud de los trabcqcsdores que un’
APF de 10, segun provisto para la reglcx final. : :

OSHA también discute el asunto de Ia sobreexposicién entre trabajadores. Al hacerlo asi, revis6é
_la_ literatura de respiradores y realizé un andlisis de riesgo de sobreexposicién usando
respiradores de caretas filtrantes o elastémeras.  Basado en este andlisis de riesgo, OSHA
concluyé que los trabajadores que participan en los progromcs de resptrqdores efechvos tenian
‘ ’nesgo de exposnc:on exfremadamem‘e bajo. ‘ :

En conclusién el andlisis cuantitativo extenso de las bases de datos claramente indica que los
,resplradores de careta filirante y elastémeras son capaces de alcanzar un APF de 10. los
“resultados demuestran que no existe justificacion estadistica para asignar un APF menor de 10 a
cualqunera de estos dos tipos de respiradores. Finalmente, los resultados muestran que un APF de

10 es un subestimado de la verdadera proteccién provista por ambos tipos de respiradores. Por
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lo tanto, el APF final de 10 determinado por esta reglamentacién provee a los empleados de un
margen extra de seguridad contra los contaminantes aerosuspendidos. :

F. Sumario de los estudios sometidos durante la reglamentacién
1. Estudios adicionales usados en los andlisis actualizados

OSHA hallé que los estudios discutidos en esta seccion contaban con la calidad suficiente para su
inclusién en sus andlisis de APF. v ‘ ' ‘ S
Estudio Bidwell y ‘Janssen (Exs. 9-16-1-1 y 9-16). O. Bidwell y L. Janssen de 3M dieron una
presentacion en la conferencia May 2003 American Industrial Higiene Conference and Exposition -
(AIHCE), sobre un estudio de factor de proteccién ocupacional (WPF) que realizaron en una
planta de manufactura de bloques de concreto, con los trabajadores usando un respirador de
careta filirante de doblez plano N95 aprobado por NIOSH. El respirador de careta filtrante
probado fue el 3M Particulate Respirator 9211, aprobado por NIOSH bajo las normas de

certificacién de 42 CFR 84. Los autores midieron las exposiciones a silicio y caldo a 19

trabajadores en las dreas de embolsado y manejo de bloques de la planta. En el drea de
embolsado, los trabajadores colocaban bolsas sobre canaletas de polvo de cemento para
llenarlas y luego trqnsferidn las bolsas a paletas. En las otras éreas de trabajo muestreada por -
los autores, los trabajadores manejaban bloques de concreto, barrian y paleaban polvo y

- pedazos de concreto a los envases y limpiaban trituradoras con herramientas de burtlar. Los

trabajadores fueron informados del propésito y procedimientos de, y su papel en el estudio y se

les proveyé instrucciones sobre la manera apropiada de ponerse, ajustarse y los procedimientos
de cotejo de sello del usuario, asi como la operacién del respirador. Ademés, los trabajadores
~tenian que pasar una prueba de ajuste cualitativo Bitrex® de acuerdo al; protocolo de prueba

de ajuste descrito en la Norma de proteccion respiratoria de OSHA antes de participar en el
estudio. También tenian que estar afeitados. Fueron observados por los autores en el lugar de

trabajo sobre las bases de uno a uno durante los periodos de muestreo.

El tren de muestreo dentro de la careta consistié en un cartucho de tres piezas de 25-mm con un.
filtro de policarbonato: de tamafio de poro de 0.8 micrones con almohadillas de respaldo de
pléstico poroso para recoleccién de muestras interiores. Para propésitos de muestreo, se insertd

~ una sonda Liu contraria a la boca cerca de la linea central del respirador. Se le proyectd un

centimetro dentro de la méscara. El cartucho de muestreo fue adherido directamente a la sonda

y se usé un calentador de cartucho para evitar la condensacién de humedad del aliento.

exhalado. Las muestras fuera de la careta usaron un cartucho de tres piezas de 25-mm con un
filtro mezclado de celulosa-éster con tamafio de poro de 0.8 micrones. El cartucho de muestra
exterior también estaba conectado a una sonda Liv y esta combinacién fue afiadida en la zona

de respiracion del trabajador. Las muestras interiores y las muestras exteriores fueron recogidas -

a un indice de flujo de dos litros por minuto. Los respiradores fueron puestos y quitados y los
trenes de muestreo empezaron y cesaron en un drea limpia. Se usé blancos de campo para

- evaluar la contamindcién de manejo de muestras y se recogieron blancos del manufacturero para
“determinar la contaminacién de trasfondo en los filtros. ‘ s i

Las muestras interiores fueron analizadas usando andlisis de emisién de rayos X 'inducida por ‘
protén (PIXEA), y las muestras exteriores fueron analizadas mediante espectroscopia de plasma
inductivamente acoplada (ICP). Para calcio vy silicio, los autores presentaron el alcance de Co, Ci
y las medias geométricas y desviaciones. estandar asociadas. Se determinaron tres series de
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resuhados de WPF: Una parc colcm, una segunda para sahcuo y una media arménica para Ias
muestras combinadas de silicio y calcio. El silicio no fue detectado en once de las muestras Ci. .

Sin embargo, al usar el limite de deteccién de 70% como la masa interior, los autores pudieron
incluir estas muestras en el andlisis estadistico. No se hizo ajuste de blanco de campo (i.e., no se
~ detecté calcio ni silicio), y no se hizo mencién de ajustar los datos para retencién pulmonar de las
particulas. Ademos, tres series de muestra fueron invalidadas como resultado de problemas de
equipo y proceduroles Los autores informaron una media WPF de 152, con una 5ta percentila
de 13, para las muestras de calcio; una media de WPF de 394, con una 5Sta percentila de 34,

para muestras de silicio; y una media arménica de las muestras de calcio y silicio de 206, con

una- 5ta percénﬁla de 20. Los autores sefialaron uma diferencia en los WPFs medidos para

calcio y silicio {usando el mismo resplrador), y discutieron un némero de posibles razones para la ,

diferencia (por ejemplo, muestreo al azar y errores analiticos, posible falta de uniformidad del
~aerosol retante al transcurso del tiempo). Los autores concluyeron: “El WPF estimado para este
modelo deé respirador basado en este estudio excede al APF de 10 asignado a esta clase de

respirador por ANSI 188.2-1992 y propuesto por OSHA.” Ellos fqmb:en‘ declararon: “El-
respirador proveyé un nivel adecuado de proteccién y proveyd factores de proteccién de lugar

de frc:bcrgo confiablemenfe adecuados de al menos 10 ser usados y cqustczdos opropmdamente
{Ex. 9-1 6, pagma 40). ; : :

,Esfudro Colton y B:dwefi (Ex. 4- 10 4) C. Colton y J. Bldwe[l de: 3M hmeron una presentocnon el 25 ‘

de mqyo de 1995 en AIHCE comparando la efectividad ocupacional de dos diferentes tipos de
filtros HEPA de un respirador de media cdreta elastomérica en una planta de manufactura de
baterias.  Los filtros ‘HEPA y el modelo de respirador probados fueron aprobados bajo las

normas de certificacién de respirador 30 CFR 11. El respirador de media careta probado fue el

~ 3M'7000, disponible en tres tamafos. Los filtros, HEPA probados fueron los: 3M 7255 de alta
eficiencia (mecénica) y el 3M 2040 de dlta eficiencia (electret). Los autores midieron las

- exposiciones o plomo para 19 frabajadores en las dreas de empastado y ensamblaje de’ ,

baterfas de la planta, debido a que estas areas tenian fas més altas exposiciones a plomo. Los
trabajadores fueron m*formodos del proposito y los procedimientos de, y su papel en el esfudio y
fueron provistos * de instrucciones sobre los procedimientos de ponerse y ajustarse

apropiadamente, asi como la operacién del respirador. Ademds, los trabdjadores tuvieron que -

pasar una prueba de ajuste cudlitativo en sacarina realizada usando el protocolo de prueba de
ajuste en la Norma de plomo de OSHA. Los trabajadores tenian que estar afeitados. Fueron
observodos sobre las bcnses de uno ¢ uno durqnte los periodos de muestreo. -

Para propésifcs de mﬂestre'o‘, se inserté una sonda Liu en oposicién a la boca cerca de la linea de ,
centro del respirador. Se.proyectaba un centimetro dentro de la careta. El cartucho de muestreo .
se fij6 directamente a la sonda y se usé un calentador para evitar la condensacién de humedad -
del aliento exhalado. También se fijé una sonda Liv a la muestra exterior para asegurar que la .
perdldu de particulas de las muestras exteriores fuera similar a aquella con las muestras -
interiores. Las muestras interiores y exteriores se recogieron a un indice de- flujo de dos litros por .
minuto 'y los,hempos, de muestreo variaron de 56 a 200 minutos. Se recogieron hasta cuatro -

~ muestras por dia de cada trabajador, cada trabajador fue muestreado por dos dias, se uso

blancos de campo y se tuvo cuidado de evitar la contaminacién de manejo. . El filtro para el

~ primer dia fue asignado al azar, con un trabcchor uscmdo un tipo de filtro el pnmer dia Y el
: segundo 'npo de filtro el segundo de : : v

Las muestras del interior Y ex’rerior de la careta fueron analizadas para plomo mediante

espectroscopia |CP. Los autores presentaron el alcance de las concentraciones de plomo dentro
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y fuerq, y las medias geomemcas asociadas y las desvmcnones estandar. Se determinaron dos
series de resultados WPF: Una para el filiro 3M 2040 y una segunda para el 3M 7255.  Se

recogié un total de 140 muestras-una muestra fue eliminada debido a una baja de carga de

masa, 10 muestras se perdieron debido a problemas de equipo y 85 muestras tuvieron valores
masa dentro de la muestra que no fueron detectables. De las 44 muestras restantes, se identificd
un extrinseco en la serie de datos de filtro eleciret, quedando 22 series para el filtro 3M 2040,

y 21 series para el filtro 3M 7255. No se informé de ajustes de blancos de campo (i.e., no se

detecté plomo en los blancos de campo). Los autores informaron una media WPF de 562 y una
5ta percentila de 71 para la combinacién de filiro-respirador 3M 2040 y una media WPF de
1006 Yy una 5ta percenhlcl de 80 para la combinacién de fllfro-resplrador 3M 7255. '

Cucndo no se detecté plomo para las muestras interiores, los resultados WPF fueron recalculados
usando el limite de deteccién para representar la masa de estas muestras. De estos recalculos, los
autores identificaron un extrinseco en la serie de datos de filtro electret y dos extrinsecos en la
serie de datos de filtros mecanicos. Entonces calcularon las medias geométricas, desviaciones

geométricas estandar y WPFs de 5ta percentila para las 67 muestras con el filtro 3M 2040 y k

para las 59 muestras para el filtro 3M 7255. Los autores informaron una media WPF de 420 y

la 5ta percentila de 101 para la combinacién de filtro-respirador 3M 2040 y una medlc WPF

de 549 y una 5ta percentila de 138 para la combmucnon de filtro resplrodor 3M 7255

Los autores conduyeron que las diferencias de efecﬂv:dqd entre Ios dos hpos de fllfro no fueron
: estqdlshcamente significativas. Ambos filtros proveyeron factores de proteccion de 5ta

percentlla sobre 10. Ningin WPF fue menor de 30. Bajo estas condiciones ocupacionales, no se
hallé diferencia en el nivel de proteccién provisto por el filiro HEPA elec’rrostahco y el flltro HEPA

- mecanico.

Esfudid Colton y Bidwell (EX.~ 9-16). C. Colton y J. Bidwell de 3 M presentd’ron‘ un estudio de
investigacién en” May 1999 AIHCE sobre un estudio WPF que realizaron en una planta de
manufactura de baterias con trabajadores que usaron tres respiradores de careta filtrante

aprobados por NIOSH. Los respiradores de careta filtrante probados fueron el 3M 8210 y 3M =

'851’1‘,uprobados por NIOSH bajo las normas de certificacion 42 CFR 84 y el 3M 8710 de.
- careta filtrante, aprobado por NIOSH bajo las normas de certificacién de respiradores de 30
CFR 11. Los autores midieron exposiciones de plomo para 21 trabajadores en las dreas de

manufactura y ensamblaje de baterias de la planta. Las clasificaciones de trabajo de los -

trabajadores fueron estibadores, selladores de - calor, quemadores y ensambladores.  Los

trabajadores fueron informados del propésito y procedimientos y de su papel en el estudio y se

les provey$ instruccién sobre cémo ponerse, ajustarse y usar cotejos de sello apropiadamente, asi

como la operacién del respirador. Ademds, los trabajadores tuvieron que pasar una prueba de
ajuste cualitativo Bitrex® con los tres respiradores y tenian que estar afeitados.  Fueron

observados en el lugar de trabo;o por Ios autores sobre las bases de uno a uno dumm‘e los

penodos de muesfreo

" La sonda de muestreo fue una sondo Liv que fue. msertddc en oposicién ala boca, cerca de la
linea central del respirador. Se proyectaba un centimetro dentro de la careta. El cartucho de
muestreo estaba fijado directamente a la sonda y se usé un calentador de cartucho para evitar
la contaminacién de humedad del aliento exhalado. Las muestras interiores y exteriores fueron

‘recogidas a un indice de flujo de dos litros por minuto por 79 a 159 minutos. Se recogieron tres
muestras por dia por cada trabajador.  Se usé blancos de campo Y se tuvo cuidado de evitar la

contaminacién deblda al manejo.
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Las muestras interiores fueron analizadas para plomo usando PIXEA. Las muestras exteriores

" fueron analizadas mediante espectroscopia ICP. Los autores presentaron el alcance de las

concentraciones de plomo en las muesiras interiores y exteriores y las medias geométricas

asodiadas y ‘las desviaciones esténdar para cada modelo  de respirador probado. = Se

determinaron tres series de resultados WPF: Una para 3M 8710, una segunda para 3M 8210 y

una tercera para 3M 8511. No se detecté plomo en cinco de las muestras interiores para 3M

8710, 19 para 3M 8210 y 23 para 3M 8511. No se informé de ajustes para blancos de
campo (i.e., no se detecté plomo en los blancos de compo). Los autores informaron uno media
WPF de 730, con una 5ta percentila de 105, para el respirador 3M 8710; una media WPF de
‘955 con una 5ta percentila de 73, para 3M 8210; y una media WPF de 673 con una 5ta

‘percentila de 169, para 3M 8511, usando muestras de prueba con niveles detectables de

plomo. Cudndo no se detecté plomo en las muestras interiores, los resultados WPF fueron
calculados asando 70% del limite de deteccion como la masa para las muesiras interiores. Los
autores. mforma‘ron una media WPF de 804, con una 5ta percentila de 111, para el respirador

3M 8710; una media WPF de 2210, con una 5ta percentila de 133, para 3M 8210; y vna

media WPF de 1970, con una 5ta percanﬂlu WPF de 223, para 3M 8511.

Los autores declararon “Todos los modelos de respirador‘ pro'veyeron un nivel equivalente de

proteccién” y- que “todos los respiradores probados proveyeron confiablemente factores de

proteccién: ocupacional de 10 al ajustarse, ponerse y usares apropiadamente.” Ningon WPF
informado fue menor de 51 y no se hallé diferencia en la proteccion ocupacional entre los
trabajadoresique usaron respiradores aprobados bajo 30 CFR ‘parte 11 y 42 CFR 84. Llos

autores concluyeron que, usando la 5ta percenhla de fos WPFs como indicador de- efechvvdad ‘

los:APFs no deblerqn diferir entre estos respiradores.

2. Es’rudios adicionales no usados en los andlisis actualizados

La Agencia recibié un nimero de comentarios sobre la relacién entre las pruebas de ajuste y los

APFs. Los'reglamentos de OSHA requieren que cuando un usuario de respirador no pueda pasar

_una prueba de ajuste con un modelo de respirador patticular, no puede usarse. OSHA no cree
que sed aprep

iado asignar un factor de proteccién mas bajo a wn respirador (por ejemplo, la

mitad del APF} cvando el respirador no. ajuste. Sin embargo, un nimero de estudios de pruebas ,

- de ajuste y un estudio de exposiciones de trabajadores de granja a bioaerosoles, fueron
sometidos al expediente para que la Agencia los evaluara en términos de APFs. OSHA ha
- evaluado estos estudios y determiné que no cumplen con los criterios que los datos deben cumphr
para ser mclundos enla base de datos. Estos criterios han sido descritos anteriormente.

'NIOSH estuvo de acverdo (Tr. at 102), en que los valores APF resulfetm‘es del enfoque |

multifacético de OSHA provee valores razonables para el nivel de proteccion esperado para

cada clase de respirador. La Tabla 1 propuesta (“Factores de proteccién asignados”),
representa el estado de la tecnologia para cada clase o respirador.  Sin embargo, NIOSH
declaré que la designacién de un APF especifico para una clase de respirador no asegurard que
el resplrador ejecute como se espera. La proteccién ofrecida por un resptmdor es confingente
de: El usuario del respirador se adhiera a los requisitos del programa de respiradores de la
Norma de proteccion respiratoria de OSHA; el uso de respiradores certificados por MIOSH en su

conflgurcxmon aprobada; y pruebas de ajuste para todo empleado que asegure la seleccién de

un respirador apropiadamente ajustado. Los siguientes estudios, qgue OSHA no mcluyo en sus
andlisis actualizados, caracteristicamente violan uno o mas de estas tres condiciones.
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 Estudio Don-Hee Han (Ex. ’9 73—2) NIOSH (Ex. 9- 13), sometié un estudio por Don- Hee Han (EX

9-13-2), de careta filtrante con forma de copa 8511 de 3M, &l MSA Affinity FR200 plegadizo -
-y el Willson N95 10FL producido por Dalloz Safety en respuesta a la peticién de OSHA en la

NPRM de estudios adicionales que pudieran ser itiles en determinar APFs. El autor del estudio

permitié a los trabajadores que no pasaran una prueba de ajuste con un factor de ajuste minimo

‘de 100, segln requerido por la Norma de proteccién respiratoria de OSHA, que participaran

~en el estudio. OSHA revisé este estudio y no afiadié la serie de datos a sus andlisis cuantitativos

porque era un estudio PPF que no es directamente comparable con los estudios WPF usados por e

"QSHA ‘en sus determinaciones APF.  Sin embargo, los resultados de estudio confirman que cuando
el respirador de careta filtrante del trabajador se prueba para o;uste apropiadamente, ‘es
' capcz de cslccxnzar un factor de proteccnon de al menos 10.. ~

Estudio Peacock (Ex. '9-13-4). Este informe de investigacién de prueba de ajuste fue sometido al
expediente por NIOSH. En este estudio, se desarrollé y usé un QNFT de aerosol liquido (QNFT
de particula grande (LPQNFT), para evaluar la penetracién de filtro de un respirador N95
regular. Los factores de proteccién determinados por el LPQNFT fueron comparados con los -

- factores de ajuste obtenidos usando el QLFT de sacarina. La sensitividad y especificidad del
QLFT de sacarina fueron evaluadas. Los resultados para la especificidad de del LPQNFT

indicaron que los trabajadores que fallaron la QLFT también fallaron la LPQNFT al usar un factor .
de proteccién =100. La sensitividad fue baja. Doce (12), sujetos pasaron la -QLFT (de 28
sujetos), pero otros 16 sujetos fallaron la prueba de sacarina mientras que pasaron la LPQNFT.

" Peacock concluyd que la LPQNFT pudiera estar sujeta a la deposicién de particulas en el sitio de
infiltracién, asi a condiciones dentro de la careta que condujeran a error de muestreo. OSHA no

_confié en estos datos de prueba de ajuste para establecer APFs porque, segln sefialé Peacock,

: debenan conducnrse estudios subsngunem‘es para identificar las causas de es’ros problemas.

Estudio Lee y Nicas (Ex 17-7-3). NIOSH sometié este estudlo de resplradores N95 usados contrq
Mycobacterium tuberculosis (TB). En este estudio, Lee y Nicas (Ex. 17-7-3}, computaron los riesgos
de infeccién de TB usando cinco respiradores N95 de careta filtrante de tamafio mediano o
regular. Se seleccionaron cinco respiradores aprobados por NIOSH para evaluacién después de

revisar los datos de prueba de ajuste, comodidad 'y costos provistos por el manufacturero.

Después de evaluacién extensa, las cinco marcas originales fueron clasificadas por el indice con

que pasaron la prueba de ajuste del mds alto al més bajo y los autores calcularon el riesgo de
trasmision de TB. Los autores concluyeron que la prueba de ajuste es necesaria para’ asegurar

que los respiradores ejecuten segt’m lo esperado. Sin embargo, OSHA no acepté este estudio
para su cnahsns ‘de APF porque no es un estudio de WPF o SWPF y. sélo trata asuntos de prueba -

de a;uste

Estudio Coffey, ef al. (Ex. 17-7-4). NIOSH sometié al expedlen’re una pubhcaaon por Coffey, et

al. (Ex. 17-7-4). En este estudio, se evaluaron 18 respiradores de careta filtrante N95. Los

autores determinaron las siguientes mediciones de los resultados: valor SWPF de 5ta percentila; -

| - el SWPF promedio por turno; el valor h; y el error de asignacién. Se usé una prueba SWPF

para determinar la efectividad de ‘respirador, que fue avaluada usando: un Portacount Plus con
un sujeto de prueba realizando seis ejercicios de prueba de ajuste estdndar. Sin embargo, el
formato generalmente aceptado ‘para un estudio SWPF envuelve que los swetos de prueba

realicen ejercicios de! lugar de fraba|o snmulados (por elemplo, palear guuarros, mover bloques,
golpear clavos) « g , .
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Usando este ‘procedimiento, los autores hallaron que al ser cpropladamente aiustcrdos, mas del

80% de los respiradores que ejecutaron pobremente alcanzaron un factor de proteccién de mas
de 10. Sin embargo, OSHA no usé este estudio en sus determinaciones de APF, ya que este no -
es un estudio WPF y SWPF. No obstante, el estudio apoya el requisito de que los APFs aphquen ’

s6lo al ser usados dentro dei contexta de un programa de respirador comprehenswo

Estudio Reponén et al. (Exs. 19-8- 3 y 19-8- 4) El propésito de este estudio fue desarrolldr masun

~ sistema prototipico de muestreo personal para usarse con respiradores de careta filtrante N95.

- Los resultados del estudio fueron calculados de mediciones Ci y Code 30-60 minutos tomadas a-
través de moltiples escenarios agricolas, tareas y exposiciones simuladas. Los datos fueron

k‘combmados para calcular exposiciones a polvo, microorganismos y microorganismos culﬂvodos
-Se proveyo descnpcmnes de las tareas en varios lugares de trabajo. g

Los respircdores N95 en este estudio ejecutaron en o sobre un WPF de 10 al ser evaiuados

usando mediciones de polvo. Sin embargo, las mediciones de polvo contaron particulas de polvo
y microorgdnismos porque el contador de particula éptica usado para este propdsito no .

diferencia entre particulas orgénicas e inorgénicas. Cuando calcularon los WPFs para las

muestras de microorganismos solamente, los WPFs disminuyeron algo. Los autores’ conciuyeron .

que la media geométrica WPF aumenté con el aumento de tamafio de particula y que los: WPFs

fueron mas pequefios para particulas biolégicas que para polvo.” Los autores especul»aron que

las diferencias en. WPFs pueden resultar de los efectos de medicién del tamafio de la particula o
_su densidad. También dijeron que ain una pequefia variacién en lo densidad de las particulas
puede tener un efecto pronunciado sobre la pérdida-de particulas de poelvo a través de escapes

del sello facial debido a impactacién. Los autores concluyeron que sus hallazgos ameritan

investigacion subsiguiente.

OSHA estg ‘de acuerdo con los autores en que se necesita investigacién adicional para

substanciar y explorar estos hallazgos. También, la Agencia tiene preocupacién significativa
- concerniente o la metodologia de medicidn usada en este estudio de prototipo. Por ejemplo, no
~esté claro si las diferencias WPF fueron vdlidas o simplemente el resultado de usar diferentes
‘métodos de medncnon Por lo tanto, Ic: Agenciq ha decidido no usar este estudlo paro desarroliar
~ APFs. ‘ : .

’ Sumano y concius:ones para estudios no usados en Ia base de dcfos acfuahzada. OSHA revisé los
~estudios sometidos al docket de regldmentacién de APF y determiné que cinco de ellos no eran
apropiados para la base de datos usada para desarrollar APFs. OSHA establecié un serie de

criterios en la propuesta para evaluar nuevos estudios para inclusion en la base de datos APF..

Los estudios por Han (Ex. 9-13-4), Peacock (Ex. 9-13-4), lLee y Nicas ' (Ex. 17-7-3), Coffey et ol.
- (Ex. 17-7-4), y Reponen et al. (Exs. 19-8-3 y 19-8-4), no fueron usados por OSHA porque estos

 estudios no siguen los protocolos establecidos para WPF y SWPF o reqmeren lnveshgacnonf

' odICIonal para substanciar o exploror los resu!’rados
v. Efectos a Ia sulud

Los trabamdores americanos usan respiradores como un medlo de proteccmn contra una multitud

- de riesgos respiratorios - que incluyen agentes quimicos, blologlcos Yy radiolégicos. = Los

respnrcdores proveen proteccién de riesgos que son inmediatamente amenazantes a la vida, asi

‘como riesgos asociados con operaciones de rutina para los cuales los controles de ingenieria y

practicas de frabajo no protegen o los empleados suficientemente. - Cuando los respiradores
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fallan o no proveen el grado de proteccién esperado por el usuario, el usuario es colocado en un

riesgo mayor de efectos adversos a la salud debido a la exposicién a los riesgos resp:ratonos
' presenfes. Por lo tanfo, es critico que los respiradores ejecuten qproplcdumenfe par asegurar
que los usuarios no estén en riesgo aumentado de expenmentcr efectos adversos causados por la
expos:cnon a nesgos resplrctonos : ‘ :

En esta reglamentacién final, OSHA definié el nivel minimo de proteccion que se espera que un
- respirador alcance (i.e., los APFs en la Tabla 1), asi como los MUCs para respiradores. La
Agencia también reemplaza la mayoria de los requisitos ya existentes de las tablas de APF en
sus normas especificas de substancias. Al reemplazar las tablas APF, la Agencia estima que los
beneficios de. los APFs finales bajo la Norma de proteccién respiratoria estardn dtspombles
también a los patronos que deban seleccionar respiradores para el uso de los empleados bajo
~ las normas especificas de substancia. ‘Ademds, la Agencia cree que armonizando los APFs en las
normas especificas de substancia con los APFs de la Norma de proteccién respiratoria reducird la
confusién entre la comunidad reglamentada y ayudard a uniformar la aplicacién de los APFs,
mientras mantienen la protecc:on de los empleados al menos tan protectora como los reqursnos
de APF e:us’rentes. :

\ S Sm‘nario del andlisis econémico final y andlisis de ﬂexibilidad'reglaménturia o

A lnfroduccién

El Andlisis econémico final y de seleccuon de ﬂexlbllldod reglamentana (FEA), discute asuntos
relacionados con los costos, beneflaos, factibilidad econémica y tecnolégica e impacto econdmico

(incluyendo impactos sobre pequefios negocios), de la regla de Factores. de proteccién asignados
(APFs), de la Agencia. La Agencia ha determinado que esta regla no es una regla

- econdmicamente 5|gmf|cchva bajo ia Orden Ejecutiva 12866. El andlisis econdmico cumple con

los requisitos de la Orden Ejecutiva 12866, asi como con la Ley de flexibilidad reglametnaria
(RFA; segin enmendada en 1996). El FEA presenta el andlisis econémico y metodologia
completos de OSHA. La Agencia someho FEA al sumario como el Exhibit 'H El resto de esta
seccién resume los resultados de ese cmahsns ~ Lot

E propésito de este FEA es:

e Evaluar los costos en que mcurrlran Ios patronos para cumphr con los requ;sntos de la reg!a
de APF; f : \ \

. Esﬁmar los beneficios de la 'reglc:;

e Avaluar la fachbllldad economnca de la regic para las mdusmas afectadas, Yoo

) “Defermmar los |mpoctos de la regla sobre las pequeiias enhdades Y Ic: necesidad de un
Andlisis de lmpacto reglamentario. : : : '

B. La regla y‘los usuariOs de resp‘irador c‘n‘ecfados‘

La reg!a de APF de OSHA enmendcmo el 29 CFR 1910134(d)( )(l)(A) de la Norma de
proteccién respiratoria especificando una serie de APFs para cada clase de respiradores. Estos
APFs especifican el multiplo mayor del limite de exposicién permisible de un contaminante (PEL),
en el cual el empleado pueda usar un,resplrador seguramente. Los APFs aplicarian al uso de
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respiradores para protecciéon contra sobreexposicién a cualquier substancia reglamentada bajo
29 CFR 1910.1000. Ademéds, las reglas de OSHA para substancias especificas bajo la -
subparte Z {reglamentado bajo la autoridad de la seccién 6(b)(5) de la Ley OSH de 1970, 29
U.S.C. 655), especn‘:ccm los APFs para respiradores usados como proteccién contra estos quimicos
(a partir de ahora referenciadas como substancias §6(b)(5)). La regla reemplazard a la mayoria
de estos factores de proteccion y armonlzarra los APFs para estas substancias: con las de aquellas
para uso general de resprlador. ‘ '

OSHA baso los estimados del nimero de empleados que usan resptrodores ¥ el nomero -
correspondiente de establecimientos que usan respiradores en la encuensta NIOSH-BLS de uso y
préctica? de respirador (Ex. 6-3). La encuesta NIOSH -BLS ‘provee estimados de uso
“actualizados por sector industrial de dos digitos y tipo de respirador para-establecimientos en
los cuales los empleados usaron respirador durante los 12 meses? previos. Segin mostrado en la
Tabla V-1, un estimado de 291,085 establecimientos informé uso de respirador en industrias .-
cubiertas por la reglamentacién de OSHA. la mayoria de estos establecimientos * (208,528 o
71.6 por ciento), informaron uso de caretas filtrantes. Porcentajes substanciales de
establecimientos también informaron el uso de respiradores purificadores de aire no automdticos -
. de media careta y careta compieta {(49.0 y 21.4 por ciento, respectivamente}. Un nGmero menor
de establecimientos informé el uso de respiradores purificadores de aire cutomaticos (PAPRs), v
respiradores de aire suplido (SARs). Quince por ciento de los establecimientos con respiradores
- (43,154), informaron el uso de PAPRs y 19 por ciento (56,022}, informaron el uso de SARs. ‘LA
Tabla V-2 presenta estimados del nimero de usuarios de respirador por sector de industria de
dos digitos. Un estimado de 2.3 millones de empleados usaron respiradores de caretas filtrantes -
en los ultfmos 12 meses, mientras que 1.5 millones usaron media careta y 0.7 millones: usaron
respiradores ipurificadores de aire de careta completa no auteméticos. Merios empleados ,
informaron usar PAPRs (0.3 millones), y SARs {0.4 millones). Los estimados espec&ftcos de industria
muestran uso' substancial de respirador en varias industrias,  incluyendo -al sector de la
: construcc:on, varias mdusfrlas mcnufactureras (SICs 28, 33,34 y 37) y servicios de salud (SIC 80}

B!LLING CODE 451 0-26 P

Tabla V-1: Numero eshmudo de esfubiecnmlentos con usuarios de respnadores, por hpo

N Ll Lo e N Co e Purificad de gire no izad o - "Con summslro:hum
sic ’ Titvio Todos I'o Tipos de ?urclas qu.chs de ’ Cuaretas de rostro PAPR . Total SCBA
Respiradores fillrantes medio rosiro completo :
A - STRIUE .. SN 7.2 TP

261 7 208

Contrcmstas de oﬂcuos eﬁpecmles 5 ‘, .
Allmemos Y produ:tos ofines SR
Productos de tabaco o o
5 Productcs de ngollnos fex‘mes L e
23 Ropd ¥ otros productos fextiles ..
24w Madera'y Productos de madera

28" " Quimicos y productos afines

2Los resultados preliminares de 2001 NIOSH-BLS “Survey of Respirator Use and Practices” en 1mprmta_ NIOSH comisxono el
. estudio a ser conducido por BLS, quien también tabuld los datos después de completar el estudio. :
® La encuesta fue conducida entre agosto del 2001 y enero del 2002. Preguntaba: “Durante los pasados 12 mese, Lcuantos de sus ,
empleados actuales usaron respirador en su establecimiento?” Exclufa el uso voluntario de respirador de las preguntas de
_seguimiento detalladas sobre el uso de respirador. (Ex. 6-3). :
o Estlmados de nivel de mdusma supnrmdo extrapolado de totales de sector.



R T Purificadores de aire no motorizados ) ; Con suministro de aire
Todos lo Tipos de Caretas Caretas de Carefas de rostro - -
Respmldores - fillrantes medio rostro L : PAPR Total SCBA
Lo b4 189 151 -
20047 5 707 121
2% ‘
2,089
) 1 ,533 -
: 4, 601
4, 425
1,676 S
X 1957 !

SiC. ‘ Thulo
29 .- Productos de petréleo
.80 frodudosdegomqy s
31 . Cueroy productos de cuero .

200

:urbon

1e

" Tiendas de ropa uocesonos L
a del hogur general

10:00'0.0:0/0i0.0;

» onoio

31

Semdos de salud

; Servlaos legules [ ST I 3.0 9
9 @
L0 50
LA 16
;0 .9
254 000254
. s BN DT O e 3 0
¢ ”""0' y local s V7RI 1023 o 132700 B3O
’ Totales” - ) : 291,085 208,528 142,947 - < 62,448 . 43,154 5 56,022 - 22,461
Fuente: Resulrados preliminnn;s de 2001 NIOSH-BLS Survey of R 3pi y. Use and !‘ ices, in press, Ref jado a los jes de ble i de 1997 del U.S. Burea: of the Census, Statistics of U.S. Businesses,
oom " » K ‘ ’ T
Tabla V-2: Nomero estimado de establecimientos con usuarios de respiradores, por tipo
: ; Purificadores de aire no motorizados: : . 'Con. inistro de aire
sic Titulo BT Carelas filtrantes (Corctasdemedio  Carelosdarosie — PARR  Tolalll] Con SCBA
52919 6030% 942¢ 567%
R w2 T0h
. o 0.
N 3071 : 2405
15 6047 4744
16 Construccién pesado, excepto edificios

"853 19330

" **Estimado basado en patrones de uso de resplrador en SIC 42
*** Estimado basado en patrones de uso de respirador en el sector privado
* Estimados de nivel de industria suprimido extrapolado de totales de sector.
[1] incluye respiradores SCBA y de aire suplido por manga
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. . . Purificad de aire no m ] . ; Con suminisiro-de aire
sic e Tiuto S Carelus fillzantes C"’"’;:‘::"‘“ »7,. Carslas de rosiro PAPR Total{i] Con SCBA
17 Contratistas de oficios especidies_ . 247483 15659 49285 81803 17005

’ 7093
a1z

17615%

25 , 15196
26 Pope& Y produdos af‘ ines.
27 lmprentu Y. pubbcacnon

34 w'" Productos fabricados de
anwm(oa ¥ eqxﬁpo industrial .
ni

Totales = = ; - ) 2,250,327 : 1,376,547 655,857, . 294,682 421,402 187,728
Fuente: Resultados preliminuus de 2001 NIOSH-BLS Survey of Respiratory Use and Pradiices, in press, Referenciado a los jes de establecimientos de 1997 del UsS. Bureau of the Census, Statistics of U.S. Businesses, 1997.

La norma tendria |mpacfos diferentes sobre los patronos que usen resplradores parc: cumphr con..
‘las normas . especificas de substancia que los patronos que usan respiradores para oftros
propésitos.  Por lo tanto, OSHA usé hallazgos de estudio NIOSH-BLS de establecimientos que
“informaron uso de respirador, por clase de respirador general, para proteccién contra
substancias especificas (véase la Tabla V-3)". OSHA‘,apﬁe':é estos nimeros a fodos los @uqrios dek'
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; resplrudores que constituyen cada sector parcl derivar eshmados especificos de substancia para

uso de respirador. Para aquellas substancias § 6(b)(5) no informadas por NIOSH, OSHA usé el

juicio perito de un consultor con experiencia en la industria del respirador para estimar el
porcentaje de. establecimientos y empleados que usan respwadores para proteccron contra estos -

quimicos. (Ex. 6-2) (vease la Tabla V-3)
C. Cosfos de cumplimienio
La norma no trae asuntos de factibilidad 1ecnolcg|ca porque reqmere solo que los patronos usen

los respiradores que ya estdn en el mercado. Mas aln, estos respiradores ya estan en uso y han
resultado factibles en una gran variedad de escenarios industriales. Sin embargo, los costos para

" la norma de APF resultan de requerir a algunos usuarios cambiar a respiradores mas protectores

de los que usan actualmente. ‘Cuando el APF es mas bajo que el APF de la linea de base

~ (actual), los usuarios de respirador deben mejorar a un modelo mas protector. Ambas normas,

1992 ANSI Z88.2 Respiratory Protection Standard 'y 1987 NIOSH RDL especifican APFs para

ciertas clases de respiradores. La ‘Agencia asumié que los patronos actualmente usan APFs de

ANSI o NIOSH o los APFS en las normas especificas de substancia de OSHA, segin uphccxbles,

-para seleccionar resplrador. Aunque la Agencia actualmente se refiere a NIOSH RDL como su

- referencia_primaria para APFs, en ausencia de una norma aplicable de OSHA, este andlisis

asume que, en la mayoria de los casos, adherirse a los APFS de ANSI existentes cumplen con la

 obligacién legal para la seleccién aproplado de respirador bajo al Norma de proteccién
. respiratoria actual. Sin embargo, en el caso de respiradores de careta completa a presién
: negq’nvq, la Agencia ha establecido que un APF de 50, segin opuesto al APF de ANSI de 100,

_és actualmente aceptable. En este aspecto, todas menos una de las normas especificas de.

* substancia con APFs para respiradores de careta completa a presion negativa establecen un APF

de 50. Ademés, la regla de respirador existente y su predmbulo de apoyo requieren las
_pruebas de ajuste cuantitativo de los respiradores de careta ‘completa a presion negativa deben

alcanzar un factor de 500 cuando los empleados los usen en atmésferas que excedan a 10 veces

“el PEL; este requisito asume un factor de seguridad de 10. Por lo tanto, basado en un factor de

consistente con los requisitos 5|m||c1res concernientes al uso de respirador hallado en lus normas

ajuste de 500, tales respiradores son seguros para usarse en atmésferas hasta 50 veces el PEL,

existentes para qUImlCOS § 6(b)(5).
BILLING CODE 4510-26-P

Tabla V-3A: Esiableamnentos que usan resplraclores para profeger contra substancias

seleccionadas
: ’ Establecimientos 5 ’Polv‘o de Emisiones de
Sector/Clase de respirador -~ ' que ysan Arsénico Asbesto Cadmio. Plomo . . Homo de
N : Algodén[1} ;

- respiradores : : Cogue
Resgirggg' res purificadores de gire : S
Agricultura e ‘ 13200 1200 9.0% 1,200 91% 1,200 9.1% = 1,000 8.3% 2500 189% 1,000 7.6%
Mineria o ’ 3,500 200 5.7% 400 11.4% 200 57%. . 300 8.6% 100 - - 2.9% 100 2.9%"
Construccidn 60,000 .. .2,900 4.8% C6,00 - -10.0% 2,600 4.3% 7,900:-13.2% 800 1.3% 900 1.5%
Manufactura 46,200 2,500 - 5.4%. 4,000 8.7% 2,700 5.8% 5,500 :°11.9% . 1,400 3.0% S 2,000 4.3%
Transportacién y.utilidades . 9,700 900 9.3% 2,200 227% 600 6.2% 1,400 14.4% - 200 2.1% 200 2.1%
Comercio al mayoreo. . , ‘28,000 - 800 29% 2,600 9.3% . 1,800 64% . .3700 - 13.2% 1,100 - .3.9% . 700 2.5%
Comercio ol menudeo - 716,100 100 0.6% 300 1.9% 200 1.2% 600 3.7% 100 0.6% o0 0.0%
Finanzas, seguros 'y bienes: .. Y 4,200 4} 0.0% o 0.0%: 0 0.0% 0. 0.0% .0 0.0% -0 0.0%
raices : ) : . s R R L ED :
Servicios 86,600 1,600 1.8% 8,700 . '10.0% 1,500 1.7% © 10,800 12.5% . 1,000 1.2% 800 . 0.9% .
Total - ' : 267,500 10,200 3.8% 25,400 2.5% '10,800' 4.0%‘ 31,300 11W.7% 7,200 2.7% - 5700 2.1%
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[1} 2001 NIOSH-BLS “Survey of Respirator Use ond Practices”, Bureau of Labor Statistics, Press Release, March 20, 2002.

BILLING CODE 4510-26-C

Para cada tipo de respirador, OSHA comparé las nbrmqs'nueva y la ya existente y donde estos
nuevos APFs eran mas bajos, identificé un modelo de respirador incrementalmente més protector.

Para ser adecuado, el respiradar mas protector debe tener un APF mayor que el APF actual.

1. Numero de usuarios a quienes se requiere mejorar los modelos de respirador

50°

B Establecimientos - Polvo de Emisiones de
Sector/Clase de respirador que usan Arsénico Asbesto Cadmio Plomo L . Hormo de
< ; ) Algodén{1} i
: . respiradores : - Coque
Respiradores de éir suplido
Agricultura’ 500 0 -0.0% ‘o 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 1 0.05% 0. 00%.
Mineria - 600 0 0.0% 0 0.0% [s] 0.0% o 0.0% 0:0.00% S0 00%
Construccidn 10,500 1,700 . 16.2% 1,00 9.5% 1,600 15.2% . 2,400 22.9% 0. 0.60% 07.0.0% -
Manufactura 12,700 400 3.1% 600 4.7% 600 4.7% 7 1,100~ 87% 3 ..0.02% 200 - 1.6%
Transportacién y utilidades . 3,800 100 2.6% 1,000 26.3% 100 2.6% - 300 7:9% 1..-0.02% 0 :-.0.0%
Comercio al mayoreo 6,800 o] 0.0% 0 0.0% o 0.0% 700 -10.3% 1 0.01% S 00.00%
Comercio al menudeo 2,900 .0 0.0% 0 0.0% ) 0.0% 200 - 6.9% 0 0.00% 0 0.0%
" Finanzas, seguros y bienes 0. NA NA NA NA NA NA NA " NA NA " NA NA. - NA.
rafces R . : : S : ]
Servicios 9,500 0. 00% 0 00% 0 00% . 400  42% 0 000% 0 0.0%
Totol 9,500 . 2,200  47% = 2,600  55% 2300 49% 5100 108% - &  NA 200 0.4%
Fuente: 2001 NIOSH‘BLS “Survey of Respirator Use and Practices”, Bureau of Labor Statistics, Press Release, March 20, 2002.
{1} Estimados pora respiradores dé aire suphdo provistos por. el consultor de ERG Jeffrey Stull de Internacionat P al Pr in, Inc.
Tabla V 35 :
Esl'ableﬂm!entos que usan resplradores para proteger confra subsicmcms seleccionadas
Sector/Clase de respirad Establecimient o R ' ) Oxido de : Cloruro de R e g
on respira dores{l] Acrylonitrilo Formaldehido DBCP. - " Eileno Vinilo Butadieno
Re_sg‘ . ‘mdéres Qurif'gddorerg de gire o
Agricultura 13200 0 000% 66 050% 1 001% 0 000% 0 000% O 000%
Mineria 3,500 0 . 0.00% 4 0.10% 0 000% - 0 :0.00% . .0 000% 0. “0.00%
Construccion 60,000 0 - 0.00% 480 . 0.80% 0 - 0.00% 0 . 0.00% 0 0.00% 0. 0.00%
Manufactura . 46,200 Q2. 0.20% 554 1.20% 5..0.01% 231 - 0.50% 462 1.00% 370 0.80%
" Transportacién y uflhdctdes 9,700 5. 0.05% 1 001% 0  0.00% - 0.01% 1.001% 0 ' 0.00%

. Comercio al mayoreo 28,000-- 0O 0.00% o 0.00% 0 - 0:00% 0 -0.00% 0 .8:00% 0 - 0.00%
Comercic al menudeo - 16,100 s} 0.00% 0 .. 0.00% 0. 0.00% S0 0.00% 0 - 000% - 0 000%.
Finanzds, seguros y bienes © 4,200 [+ 0.00% 0 0.00% 0 0.00% 0 0.00%. o] O.QO‘%‘ -0 0.00%
rdices L i . . : ) ’ e
Servicios 86600 O 0.00% 0 0.00% 0 :000% 43..005% . .0 0.00‘% "0 0.00%:
Total ’ 267,500 97 0.04%’ : 1,105 0.04% 6 0.00% -275 0.1% - 463 - 0.17% 370 - Q14%
Respiradores de aire suplido ,
Agricultura 500 0 0.00% 0 000% 0 001% 0 001% 0 000% O 000%
Mineria. - © 600 V] 0.00% 0. 0.00% 0. 0.00% g 0.00% 0 0.00% 0. 0.00% -
Construccidén 10,500 0 0.00% . . 5 0.05% 0 0.00% 0. 0.00% 0 .0.00% 0 . 0.00%
Manufactura : 12,700 64 0.50% 102 0.80% 17 001% . 114, 0.90%. 152..1.20% . - 76 -~ 0,60%
Transportacién y utilidades 3,800 15 -0:02% S 10.0.02% -0 0.00% 17 0.02% © 1. 0.03% 0.:0.01%
Comercio al mayoreo 6,800 0 0.00%. 0 0.00% 0 000% -0 000% . 0-000% 0 " 0.00%
Comerdio al menudeo 12,900 S0 0,00% 0 - 0.00% 0. 0.00% 0. 0.00% 0 0.00% 0.7.0.00%

- Finanzas; seguros y bienes 0 " NA NA NA NA - NA NA - NA NA . NA NA .- NA NA. -
“raices : ; . L

Servicios 9,500 0 0.00% - 0 .0.00% 0.  0.00% 1+ 0.01% 0 .0.00% 0 0.00%
Total- 47,300 64 -0.14% 108 - 02% - 1 - 00% 116 02% ~NA NA 77 016%

Fuente: Estimados pard respiradores de aire suplido provistos por el consultor de ERG ‘Jeffnysey Stull de Internacional Personal Protection, Inc. © -



Para un tipo de respirador dado, el nimero de usuarios a quienes se requiere cambiar a un
respirador mds protector depende de dos factores: el nimero total de usuarios de ese tipo y el

porcentaje de aquellos usuarios para quienes el nivel de exposmlon amblenfui es mayor que el
APF. “Aunque los datos de estudio estan dlsponlbles par estimar el nimero de usuarios, -

virtualmente no hay informacién disponible en la literatura que provea una base para estimar el
porcentaje de usuarios a quienes se requiera mejorar los respiradores. El porcentaje de los
trabajadores que cambian dependeria del perfil o la distribucién de frecuencia de la exposicién

a los' contaminantes relativo al PEL.  Por ejemplo, la Agencia estd bajando los APFs para -

respiradores de careta completa usados para proteger contra polvo de algodén de 100 a 50;
de conformidad, cuando los trabajadores tfienen exposiciones ambientales que son mayores de
50 veces el PEL, los patronos deben mejorar el respirador de un resplrador de careta completa
a pres:on negcmvc aun resplrador mds protector (por e;emplo, un PAPR)

‘ Debldo a la ausencia de datos sobre este asunto, OSHA hIZO varias asunctones concernientes al

requisito de- mejorar los respiradores. : Primero, OSHA asumio que los patronos usan respiradores
sélo cuando sus empleados tienen exposiciones sobre el PEL. Segundo, OSHA asumié que los
patronos usan los respiradores méas baratos permitidos, tomando en consideracién la seguridad

- de los empleados y el cumplimiento con los requisitos reglamentarios. Estas asunciones con mayor -
~ probabilidad sobreestiman el costo de cumplimiento, porque muchos patronos requieren que sus
'empleados usen resplrador cuando OSHA no requiere de tal uso o requieren respiradores con

APFs més altos que lo que OSHA actualmente requiere. Como resultado, este andlisis asume

cambios en respiradores que los patronos pueden haber ya implantado. Dos comentaristas sobre -

este asunto estuvieron de acverdo en que estas asunciones sobreestiman el nimero de patronos
que necesitan cambiar los respnradores como resultado de esta regla (véase Exs. 9-16 y 13-8).
Un comentarista (Ex. 9-16), sefialé que: “Por alrededor de 20 afios, 3M ha mirado los sitios de
trabajo donde los patronos estaban usando respirqdores al extremo final del alcance de APF.

No hemos podldo encontrar estos sitios de trabajo.” Este comentarista continué sefialando que,

como resultado, “creemos que el costo de cumplimiento en general asociados con la propuesta,

‘ segun acruclmente escrlta, probablemente serd mas ba|o de lo que OSHA estimé.™

La Agencia estimé distrib'uciones‘ de expo‘siciones sobre Ios ‘PELs bcsado en infokrmes,de sus
Integrated Management Information System que describian el monitoreo de lugar de trabajo de

substancias téxicas §6(b)(5) realizados durante las inspecciones de salud de OSHA. De las 9,095
‘muestras informadas sobre los PELs, 68.0 por ciento informaron exposiciones entre una y cinco
veces el PEL, 13.1% encontré exposiciones entre 5 y 10 veces el PEL y 9.5 por ciento

documentaron exposiciones entre 10 y 25 veces el PEL. Las exposiciones para el 9.4 por ciento
restantes de las muestras fue mayor de 25 veces el PEL. Basado en estos datos, OSHA modelo la

dlstnbumon de exposucwn actual pora cada hpo de resplrador.

2. Costos mcrementales de me|orqr los modelos de respirador

4OSHA fqmbiénunolizé los costos de mejorar el respirador actual a una alternativa mds
“profectora. Al hacerlo, OSHA estimé los costos anualizados por unidad para cada tipo de

respirador, incluyendo costos de equipo y accesorios y los costos por adiestramiento y pruebas
de ajuste. Un comentarista (Ex. 17-9), sehalé la importancia de no sélo considerar los costos

iniciales de- los respiradores sino todos los costos asociados. OSHA ha consnderc:do todos estos.

costos; incluyendo adiestramiento, pruebas de ajuste, desarrollo de programa y evaluacién
médica, segin sugmo este comentarista. OSHA entonces calculé el costo incremental para cada
combinacién de me|oras dei modelo exnsten’re a uno mds protector, fomcmdo en cuenfcr el efecto
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de substitucién antes del final de la vida uhl del respirador. Estos costos anuahzc:dos varian de -
$49.98 (por mejorar un respirador de aire suplido al modo de- demanda, de careta completa-a.

un respirador de aire suplido de flujo confinuo media careta) a $963.73 (por mejorar un
respirador punﬁccxdor de dire no automdtico de careta completa, a un PAPR de careta
completa). s

En ciertos casos, los trabajadores que usaron respiradores  bajo las normas de sustancia :

especifica pueden tener que mejorar a un SAR con un SCBA auxiliar de escape. Varias normas
especificas de sustancia actualmente especifican SARs para exposiciones que excedcm a 1,000

veces el PEL4 OSHA cree que es improbable que los trabajadores usen respiradores
regularmente a tales niveles de exposicién extremos, i.e., fienen mayor probcbllldad de usarlos -

en sitvaciones excepcnonales, posiblemente de emergencia. Més ain, las exposiciones a. niveles

més de 1,000 veces el PEL, generalmente estarian en o sobre los niveles considerados

inmediatamente peligrosos a la vida o a la salud (IDLH), de modo que a los patronos ya se les

requiere bajo la Norma de proteccién respiratoria proveer a todo trabajador de un respirador

que tenga capacidad de SCBA Por estas razones; este: PERFSA no estimé rmpc:ctos para estas
sﬂuacnonesﬁ v :

3. Costos de eumpl;mlento agregados

‘de mejorar a un respirador mds protector, la parte estimada de los usuarios que se

estimados . asociados con cada- tipo: de respiradcr. la tabla V-4 muestra los ‘costos de
cumplimiento estimados para la regla:final de APFs de OSHA Esta regla requeriria que 1 918

usuarios de respiradores purificadores de aire no automdticos mejoren a algin respirador mds
caro del que -estan usando ahora, a un costo de $1.8 millones. La Agencia estimé que 22,848

usuarios de PAPR megcrdnan SUS resplradores a un costo ‘de $2.3 millones. Un niémero

~ relativamente pequefio de usuarios de SAR (5,110), mejorarian a respiradores més costosos a un -
costo de $0.4 millones. Los costos de cumplimiento especificos de cada industria varian de

acverdo con el nimero de usuario de respiradores y la proporcién de.estos usuarios afectados
por la regla. Las industrias con costos de cumplimiento relativamente. grandes incluyen al SIC 17,
Contrahstos de oficios especmfes ($0.8 millones), y SIC 80, Servnc;os de solud ($0 8 mlltones)

Segun discutido antenormente, ; la Agencaq cree que los ~costos actuafes de Ia nerma casi
ciertamente estdn sobreestimados.  El andlisis de costo asume que todos los usuarios de

~respirador tienen niveles de exposncnon que requieren el respirador particular que estén usando.

‘Bajo esta asuncién, a 15,000 empleados se les permitiria cambiar seguramente a un respirador
menos caro, lo que llevaria a un cambio a un respirador menos caro, lo que llevaria a un ahorro

de costos para el patrono. Tales ahorros de costo potenciales no estén ;usflflcodos en el andlisis -

de costo.

En muchos: casos, los pqtronos usan resplrodores cuando OSHA no reqwere resplrcdores o usan
respiradores mas protectores que | lo requerido por OSHA. Como resultado, el anahsw de costos

Estas normas reglamentan polvo de algodon emisiones de hornos de coque; acnlomtnlo arsénico, DBCP omdo

de etileno y plomo: - : ~ -

® El pérrafo (d)(2) de la Norma de proteccién respiratoria requxere a los patronos proveer un SCBA a demanda de presién oun -
SAR a demanda de preswn con un SCBA auxiliar a cualqmer empleado que trabaje en atmésferas IDLH :
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Para cada"-t'po de resplmdor afectado por la reglamem‘uc;on, OSHA combmo los costos

pronostican  para -mejoria y el nimero de usuarios envueltos en los costos de: cumphmlemo,‘ ‘



sobreestima el nimero de empleados que son afectados por la norma y por lo tanto sobreesﬂmq
los costos asociados con la norma. : :

D. kBeneficios

Los benef:c:os que podncm anadirse a los usuarios de resplrcdor Y sus pc:fronos tomcm vanas‘
formas. La norma beneficiaria a los trabajadores  reduciendo. sus exposmones a riesgos
respiratorios. La seleccion de respiradores mejorada aumentaria las mejoras anteriores a la
Norma de proteccién respiratoria, tal como mejores procedimientos de pruebas de ajuste y-.
adiestramiento mejorado, contribuyendo substancialmente a la mejor proteccién del trabajador..

" Los eshmados de los beneficios son dificiles de calcular deb:do a las incertidumbres concernientes

al estado de las prdcticas de seleccién de respirador del patrono y el nimero de enfermedades
relacionadas con el trabajo cubiertas. Al momento de las revisiones de 1998 a la Norma de

proteccién respiratoria, la-Agencia estimé que la norma evnmrla entre 843 y 9,282 lesiones y

enfermedades relacionadas con el trabajo anualmente, con un estimado mejor {valor esperado)
de 4,046 enfermedades y lesiones evitadas anualmente (63 FR 1173). Ademas, OSHA estimé
que la norma evitaria entre 351 y 1,626 muertes anuales de céncer y muchas ofras
enfermedades crénicas, mcluyendo enfermedad cardiovascular, con un estimado mejor (valor
esperado) de 932 muertes por estas causas evitadas. Los APFs ‘en esta reglamentacién
ayudaran a garantizar que estos beneficios sean alcanzados, asi como proveeran un grado
adicional de proteccion. . Estos APFs también reduciran las exposiciones de los empleados a
“varios quimicos § 6(b)(5) cubiertos por las normas con los criterios de APF obsoletos; reduciendo
asi las exposiciones a quimicos tales como asbesto, plomo, polvo de algodén y arsénico®. Aunque
la Agencia no cuantificé estos beneficios, estima que 29,655 empleados tendrian un grado mas
alto de proteccion respiratoria bajo esta norma de APF. De estos empleados, un estimado de
8,384 tiene exposiciones a plomo, 7287 a ‘asbesto y 3,747 a_ polvo de algodon, todas
substcmcnqs con riesgos subsfcmcmles a Ia salud. S :

BILLING CODE 4510-26-?

®Enla reglamentacmn de 1998 que revisa la Norma de proteccién respn’atona, el Anahsxs econémico ﬁnal senalé que la norma

no afectaria directamente a los beneficios del 5% estimado de los émpleados que usan resplradores bajo las normas de salud de
" substancia especifica de OSHA (excepto a la extension en que esa uniformidad de disposiciones mejore el cumplimiento). Por lo

tanto, la Agencia con probabilidad sobreestimé los beneficios de esa reglamentacion; ya que la norma no afecté directamente el -

tipo de respirador usado por esos empleados (63 FR 1173). Por el contrario, esta regla trata directamente las- dlsposxcxones APF

de las normas especificas de substancia; por lo tanto, esta regla afectana dxrectamente a los resplradores usados por los
" empleados cubiertos por estas normas. ~ : : ‘
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| Tabla V-4 |
Sumario de costos por clase de respirador
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Estimados de OSHA basados en los resultados ;Sreli
[11 Incluye empleados que usan mds de un tipo de respirador,

ices.”in press.

tor Use and Practi

de 200} NIOSH:BLS “Survey of Resp
El total puede exceder al nimero total de usuarios por-clase de resp

Fuente:

ra

irador,

{2] Excluye o los empleados que usan SCBAs exclusivamente.
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Ademés de los beneﬁcnos a la salud, OSHA cree que resultan otros beneficios de la armonizacién:
de las especificaciones de APF, haciendo asi el cumplimiento con la reglq de respiradores més

facil para los patronos. Los patronos también se benefician de la mayor facilidad administrativa

en la seleccién apropiada. Los patronos ya no fienen que consultar varias fuentes y varias
normas de OSHA para determinar la mejor seleccién de respirador, sino que pudieran hacer su

seleccién basado en una sola reglamentacién facil de hallar. Algunos patronos que contratan

consultores para ayudar a elegir el respirador apropiado pudieran hacer esta seleccién por si i

mismos con la ayuda de esta regla. Ademds de tener sélo una serie de nimeros (i.e., APFs), para

“asistirlos con los respiradores para casi fodas las substancias, algunos patronos pueden limitar sus

existencias de respirador usando una clase de respirador para cumplir con sus necesidades de

respirador en vez de varias clases de respirador. El aumento en facilidad de cumphmlemo

~también rendiria beneficios de salud adicionales a los empleados que usen resplrcdor. i

Alternativamente, estos APFs aclaran’cn cuéndo los: pcﬂronos pueden colocar segurqmenfe— a los
empleados en respiradores que imponen menos estrés sobre el sistema cardiovascular (por
‘ejemplo, respnradores de careta filirante).© Muchos de estos respiradores alternativos pueden
tener el beneficio adicional de ser menos caros para comprar y operar. Segin discutido
previamente, OSHA estima que sobre 15,000 empleados qcfualmem‘e usan: respiradores que
caen en este grupo (i.e., camblar awun resplrador menos caro).” :

Un comentarista (Ex. 9-16), estuvo de. acuerdo en-que lq norma tendnc beneﬁcnos ﬂgmfuccmvos,v

dlClendO'

3M concurre con la conclusion de OSHA de que se acumulardn benefmos de salud sngmflcanvos
para los trabajadores, como resultado de esta reglamentacion. 3M cree que la mayoria de estos
beneficios serdn el resultado de la s:mpllflcamon del proceso de seleccion de respirador para los
patronos. Esto a su vez llevard a un mayor cumplimiento con varias normas de OSHA
cor_’\cernientes a la exposicién a substancias téxicas y dafinas. * * * ~ =

Ademds de estos beneﬁc:os del aumento en cumpllmlento, 3M también concurre con la

determinacion de OSHA de que la simplificacién y aclaracion de las tablas de APF resultard en
~la disminucién del estrés cardiovascular, asi como ofro estrés potenc:al debido a la capacidad
para selecc:oncr un resplrador de careta fllfrcnte. '

E . Facﬁbilidcd econo’mica

A OSHA se requ:ere establecer normas que sean factibles. Para demostrar que und norma es

factible, los tribunales han sostenido que OSHA debe “construir un estimado razonable de los

costos de cumphmiento y demostrar la probabilidad razonable de que estos costos no amenacen
la existencia o la estructura competitiva de una mdustnc” (United Steelworkers of America, AFL- -

CIO-CLC v. Marshall (la decisién “Plomo "), 647 F.2d 1 189 [DC Cir.: ]980])

OSHA. condU|o su andlisis de factibilidad econdémica. sobre las bases de _establecimiento. De

- conformidad, para cada industria afectada, la- Agencm compard es’rlmodos de “costos de -
;cumpllmlenfo clnuc.llzados con estimados por establecimiento de las rentas y ganancias. Usé dos

asunciones de peor escenario concerniente a la ccpacndud de los patronos de pasar los costos de
cumphmlem‘o a sus clientes: La asuncién de que no pasan los costos ¥y la asuncién del paso de
todo. ‘el costo. Basado en los resuhcxdos de estas comparacnones, que defmen el umverso de
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impactos potencnaies de Ios APFs, OSHA entonces avaiué la factibilidad econémica para todos
los establecimientos afectados, i.e., aqueNos cubiertos por esta regla.

La Agencwl clsumlo que los establecnmlentos que-caen dentro del alcance de lc: norma tendrian el
mismo’ promedxo de ventas y ganancias que otros establecimientos en sus industrias. OSHA cree
que esta asuncién es razonable porque no hay evidencia disponible que muestre que fas
caracteristicas financieras de estas firmas con los empleados que usan respiradores son
diferentes de las firmas que no usan resplradores. En ausencia de tal evidencia, OSHA confié en
los mejores datos financieros disponibles (los del Bureau of the Census [Ex. 6-4 y Robert ‘Morris
Associates [Ex. 6-5]), usaron una metodologia cominmente aceptada para calcular los promedios

industriales y basé su andlisis de lo significativo de los impactos econémicos proyecfados Y la

fachblhdod de cumphmtenfo en estos datos.

El ané!isis de los impqctos potenciales de esta norma sobre las ganancias y ventas antes de los
~ impuestos mostrados en fa Tabla V-5 es un “andlisis de cernimiento,” lamado asi debido a que

simplemente ‘mide ‘costos como un porcentaje de las ganancias y ventas antes de los impuestos
bajo las asunaones de peor caso discutidas anteriormente, pero no predice los impactos sobre -
estas ganancias y ventas antes de los impuestos. OSHA us6 el andlisis de cernifniento para

determinar si los costos de cumplimiento potenciaimente: elsoc:ddos con la norma:Hevarian a

_impactos significativos en todos los establecimientos afectados. El impacto actual de la norma’

sobre las ganoncias y ventas del establecimiento en una industria especifica dependerlc del la

elasticidad del precio, de Iq demanda por los productos o servicios de estos establecnmsenfos.

La Tcxblc V-5 muestra los mpades econdmicos de estos costos. Para- cctda mdusfna, OSHAf

~ consiruyé los-costos de cumplimiento proniedio por esfableqm:em‘o afectado y los comparé con
las rentas’y gcmanc:eis7 promedio. Estos costos son muy pequefios, i.e., menos de 0.005 por ciento
~ de las rentas; la Gnica excepcién: principal es el SIC 44 (Transporte de agua), para el cual OSHA
estimé los impactos de costo como 0.16% de las rentas. Cuando la Agencia compcro los costos

de cumplimiento promedlo con las ganancias, los costes también son pequefos, i.e.,, menor de

0.17%; nuevamente, la excepcién principal fue el SIC 44, que tenia un impacto estimado de k

2.12% de las ganancias.? Basado en los impactos muy pequefios por establecimiento en todas
las industrias mostradas en la Tabla V-5, OSHA concluye que la norma APF es economicamente
factible, en el sentido de que es improbable cerrar o alterar la estructura compefmva de fas
industrias afectadas paralos establecnmlenfos afec’rodos. K : :

7 OSHA deﬁne “establecxrmento afectado” como cualquler facxhdad que use resplradores segln representado en los datos de o

estudio de NIOSH-BLS.
8 para algunas industrias, tales como eI SIC 44, los datos del esfudlo NIOSH-BLS fueron suprimidos debido a los bajos ndices

derespuesta. En estos casos, la Agencia, para propésitos de avaluar la factibilidad econémica, tomé datos de un sector-nivel mas -
amplio del estudio para formar un estimado de uso de respirador. Este procedimiento puede resultar en la sobreesnmamon del

. impacto de Ia norma (propuesta), en algunas industrias. Véase FEA (Ex. 11) para detalles adxcnonales
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Costos como porcentaje de rentas y ganancias de los estableclmlentos qfectqdos

Tabla V-5

(Basado en cosfos de cumphmlenio promedxo)
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Scurca; OSHA Office of Raguistory Asalysis, See bl FEA @ 1)
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F. Impactos econémicos a las pequenas entidades
OSHA también estimé los impactos econémicos de la regla sobre las entidades afectadas con
menos de 20 empleados y para las pequefias entidades afectadas segin definido por la
- Administracién de Pequefios Negocios (SBA).  La Tabla V-6 muestra los impactos ‘econémicos
estimados para pequefias entidades con menos de 20 empleados: los costos de cumplimiento por
industria son menos de 0.005% de las rentas promedio y menos de 0.19% de las ganancias, en
todas las industrias.  La Tabla V-7 presenta los ‘impactos econémicos para las pequefias
entidades por entero, segin definido por SBA. Para estas firmos, los costos de cumplimiento

promedio son menos de 0.03% de las gaonancias promedio. Asi, la Agencid no proyecta

impactos significativos de la regla para pequeiias entidades.
BILLNG CODE 4510-26-p
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(Basado en costos de cumphmlento promedio)

Tabla V-7
Costos como porcenfcqe de las rentas y ganancias para todas las | pequefias enhdades qfectadas
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Cucmdo los costos exceden a uno por c:ento de las rentas o al cinco por ciento de las ganancias,
OSHA considera significativo el impacto sobre las pequefias entidades para los propésitos de
cumplimiento con RFA. Para todas las clases de pequeiias entidades ofectadas, la Agencia hallé

que los costos fueron menos de uno por ciento de las rentas ¥ cinco por ciento de las ganancias.
Por lo tanto, OSHA certifica que esta reglamentacién no tendria un impacto sngmflcahvo sobre un’

nOmero substancial de pequenas ermdcdes

‘Vl. Sumario y ,exphca-czon de la norma final

Esta seccién del preambulo provee un sumario y explicacién de cada revisién hecha a la Norma

- de proteccién ‘respiratoria de OSHA que envuelve los APFs.
A, Deﬁniciétf%lé facfbrde proteccién asignado
Como parfe de su reglamentacién propuesta de 1994 para fa Norma de proteccién respirqtona,

: OSHA propuso una definicién para los APFs que lee como sigue: “El nimero asignado por NIOSH
[el National Insmute for Occupational Safety and Health], para indicar la ccrpacrdud de un

,resplrador ara ofrecer cierto grado de proteccion en términos de ajuste y penetracaon de, )
filtro/ajuste f? FR 58938) OSHA propusa esfa deﬂmc:on sobre lo cssuncnon de que NiOSH 4

vna lista de :

como parte de sus Normas de cemﬁcacmn de resparcxdor 42 CFR 84 (60 FR
30338} y res ,

los APFs para una futura reg{emenmca@n de NiOSH

ausplcmdap OSHA Adcmr Flnke! el Dlrecfor del Directorate of Heulth Standqrds Progrum de
; semle que OSHA explorana el desarroﬂo de su propm hsta de APFs (H-049 Ex.

FR 1182}, fi _que propondrrc una: tqbic de APF “boscvda en una revision ¥ andhsns cundadoso,

de toda la ev
respiratoria final, OSHA reservé espacio para una tabla para APFs, un parrafo ((d)(3}(t)(A))
para requisitos de APF y una defmtcuon de APF bajo el parrafo (b)

En su RDL de 1987, NIOSH definié un APF como “la proteccién minima anncrpadcs provnsta por un
respirador o clase de respiradores que funcione apropiadamente o un porcentaje de usuarios
“apropiadamente ajustados y adiestrados” (Ex. 1-54-437Q). ANSI desarrollé subsiguientemente
una definicion para APF en su Norma de proteccién respiratoria Z88.2-1992, que lee: “El nivel

lencia relevante” en una reglamentacién subsiguiente. En la Norma de proteccion

esperado de proteccion respiratoria en el lugar de trabajo que seria provisto por un respirador

o clase de respiradores a usuarios apropiadamente ajustados y adiestrados” (Ex. 1-50). El
subcomité de ‘ANSI Z88.2 que desarrollé la norma de 1992 usé la definicién de NIOSH de un
 APF como plantilla para su defmlcmn de APF. Sin embargo, el subcomité de Z88.2 revisé la
- frase “proteccién minima cnﬂcnpado en la definicién de NIOSH a “nivel esperado de proteccion
~ respiratoria de lugar de frcba;o r Tqmblen, removio Ia frase de NIOSH “a un porcentaje dodo
desu defmxcnon : S

‘L'c frase “a un porcentaje dado” implica que algunos usuarios de respirador no alcanzarén el

- APF completo bajo condiciones ocupacionales. El “vorcentaje dado” usualmente es alrededor de - -

cinco por ciento, el cual es un porcentaje derivado del anélisis estadistico de los resultados de los

~estudios WPF. En este aspecto, cinco por ciento representa la Sta percentila de la distribucién
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geométrica de los factores de proteccnon mdlvnduai en un estudio WPF. Por lo tanto, la 51'0
percentila es un umbral para especificar el APF para el resplrador probado bajo esas
- condiciones de lugar de trabajo. El uso de la 5ta percentila significa que alrededor de cinco por
ciento de los empleados que usan respirador bajo estas condiciones de lugar de trabajo pueden

no alcanzar el nivel de proteccién asignado al respirador (o clase de respiradores), ain después

de haber recibido pruebas de ajuste apropiadas y de usar el respirador correctamente bajo un

programa de proteccién respiratoria comprehensivo. Sin embargo, ANSI elimind la frase “a un

porcentaje dado” para reducir la confusion (le la frase no especifica porcentaje), y para
~enfatizar el nivel de proteccién necesario para la vasta mayoria de los empleados que usan

respiradores en el lugar de trabajo. Véase también al subseccion E.4 (“Andlisis de base de
datos actualizada de APRA”) de la Seccién i (“Metodologla para desarrollar APFs  para
: respqudores”), de este preadmbulo.

La revisién de la Agencxa de los datos dlspombles sobre efechvndc:d de resplrador, asi como los

hallazgos de las encuestas de equipo de proteccion personal {Exs. 6-1 y 6-2), indican que las -

"definiciones de APF resultan confusas al publico que usa respiradores. De conformidad, OSHA

ha desarrollado su propia definicién en esta regla final, que reducird la confusmn entre los
patronos y empleados en lo concerniente a los APFs, asistiendo asi a los pctronos a proveer o sus

empleados de  proteccion resplratona efectiva, consistente con su Norma de proteocton ,

resplratorla.

La revisién principal que la Agencna hizo a la definicién de ANSI de APF al desarrollar la

definicion de APF propuesta incluia afiadir la frase “cuando el patrono implante un programa de

proteccion respiratoria efectivo continuado, segin especificado por 29 CFR 1910.134". la
Agencia aiadié esta frase para enfatizar el requisito ya existente de que los patronos deben

seleccionar un respirador en el contexto de un programa de proteccién respiratoria

comprehensivo. También, la Agencia revisé la frase “ segun especificado por 29 CFR 1910.134”

al final de la definicion propuesta-de APF para que lea “segin especificado por esta seccién™

para conformarse a las convenciones de estilo para referenciar una norma completa. Por lo

tanto, la Agencia esta adoptando la definicion de APF que fue propuesta en al NPRM, excepto -

‘por esta revision menor. La defmlaon final de OSHA para APF lee como s:gue~

Facfor de protecc:on as:gnado (APF}, significa el mve! de proteccién respiratoria de Iugar de trcbcqo que se espera
que un respirador o clase de respirador provea a los empleados cuando ¢l ‘patrono implante un programa de

pro’feccvon resplratono contmuado, efechvo, segun especnflcado por esta seccién.
B. Di\sposit:iohes‘ de APF~

1. Pérrafo (d)(3)(i)(A)-, Dispo.éiciones de APF

El parrafo (d)(3)(l)(A) es la dlSpOSlClOﬂ en Io Norma de proteccnon resplrcn‘onq de OSHA que‘
requiere a los patronos usar los APFs en la Tabla 1 de esta norma final para seleccionar

respiradores. El lenguaje de la disposicién final es el mismo que el lenguaije en la propuestc Por
lo fanto, el parrafo (d)(3)(|)(A) en la regla fmcl lee como sigue: » ~

o (A) Factores de profecc:on cs:gnados (APFs) Los patronos deben usar los fcxctores de pro’reccmn :

asignddos listados en la Tabla 1 para seleccionar un resplrador que cumpla o exceda al nivel
requerido de proteccién o los empleados. Al usar una combinacién de respiradores (por
e|emplo, resplrudores de linea de aire con un filtro purificador de alre), los pqtronos deben
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 asegurarse de que el factor de proteccion asrgncxdo sea apropiado al modo de operoc;on enel

“cual estd s:endo usado el respirador.

E lenguaie-p’fopuesto en el parrafo (d)(3)(i} (A) tombién contenia la siguiente nota que discutia
dos asuntos relacionados con los APFs. f ‘ L

Nota al parrafo (d)(3)1(i)(A): Los factores de proteccién asignados listados en la Tabla 1 son efectivos sélo cudndo el

patrono tenga un' programa de proteccién respiratoria efectivo, segin especificade por 29 CFR 1910.134,
incluyendo requisitos de adiestramiento, pruebas de ajuste, mantenimiento y uso. Estos factores de proteccion

asignados no aplican o respiradores usados solamente para escape.

La primera oracién de la nota fue propuesta para recordar a los patronos. que los APFs en la
_ Tabla 1 son efectivos sélo cuando tienen un programa de respirador completo que cumple con los
~ requisitos de la Norma de proteccién respiratoria de OSHA. La Tabla 1 de la regla final ya
contiene una nota (nota al calce 2}, que esencialmente repite este lenguaje. Por lo tanto, para
evitar duplicacién innecesaria, la Agencna decidié remover este lenguaie de la regla final. Sin
embargo, la Agencia esta retirando la ltima parte de la nota como una nota ‘ol calce para la
Tobla 1 de Ia norma final. (véase la discusién de la nota al calce 5 en la s;gmente subseccron}

2. Tabla 1- Tabla APE

La NPRM (“Noﬂoe of Proponed Rulemc;kmg "} contenia la Tabla 1 (“Facfores' de proteccién

asignados”); la cual hstaba los' APFs para varias clases de respiradores. Los APFs finales para

estos respnradores estén discutidos en detalle en las subseccion C (“Factores de profeccnon‘

asignados para fipos de respirador especificos”), de esta seccion.

La Tabla APF propuesfa fombxen contema una serie de notas al calce concernientes o  la

aphcamon de APFs en la tabla. En la regta final, la nota ol calce 1 permanece esencialmente sin

cambios de 1a propuesta. La nota al calce 2 ha sido aclarada para explicar cudndo los APFs son

, efec’ﬂvos, en vez de cuéndo aplican los APFs. Todos los patronos que usan respiradores necesitan

cumplir con la Nerma de proteccién respiratoria. El lenguaje en la nota al calce 3 de la tobla
propuesta fue revisada de la propuesta. La nota af calce 3 propuesta establecia: “Esta
categoria de APF incluye cuartos de mdscara, caretas filirantes y medias méscaras.” La
referencia a. cvarto de méscara ha sido removida de esta nota al calce, ya que a los
resplradores de cuarto de mdscara se les ha asignado un APF separado en la Tabla 1. También,
la frase “con careta elastomérica” ha sido afiadida a la descripcién de media careta para
aclarar que las caretas elastémeras estdn incluidas en la clase de resprradores de media careta.

La nota al calce 3 lee como sigue en la regla final: “Es’ta cqtegorm de APF mcluye caretas

fitrantes y medlas mascaras con caretas elastémeras.”

La nota al calce 4 se relaciona con las pruebas de PAPRs con capacetes o capuchas para

‘demostrar que estos respiradores pueden ejecutar en el APF requerido de 1,000 o mayor para

esta clase. La nota al calce propuesta y el cambio hecho a ella en la norma final estén discutidas
en la subseccién C (“Factores de proteccién asignados para tipos especificos de respirador”), en
el item 4 (“APF para respxradores purtflcadores de dire automahcos {PAPRs), de esta seccron

: l.a nota al cqlce 5enla propuesta describia lcs hm;tac;ones parq el APF de ]0000 (maxumo),

para los SCBAs a demanda de presién. La nota al calce 5 propuesta describia un estudio de

SWPF que demostraba que, cuando el sujeto de prueba usaba SCBAs a demanda de presién
'bcuo altos md:ces de trabalo, unos cuantos de estos resulfcdos de estudio mdrcabcm que los.
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respiradores pueden no alcanzar un APF de 10,000. Consecuentemente, la nota al. calce
-propuesta advertia a los patronos a no usar estos respiradores bajo condiciones que requieran

proteccién sobre ese nivel. Al discutir esta nota al calce en la propuesta, OSHA decldré’ que: “el
patrono debe restringir el uso de [SCBAs a demanda de presién], a condiciones en las cuales el

nivel requerido de proteccién al empleado esté en o bajo el APF de 10000" (68 FR 34105)
Aunque la Agencia no recibié comentarios sobre esta nota al calce propuesta, cree que, cucmdo
los patronos usan estos respiradores, deben avaluar las condiciones de exposicién antes de
usarse segln requerido por el pdarrafo (d)(1)(iii} de la Norma de proteccién respiratoria de
OSHA. En vista del requus:io ya existente, la Agencia decidié que la informacién en la nota al
calce 5 propuesta es innecesaria y por lo tanto, la removié de Ia regla final. ' :

Segun senolado prevmmente bcuo la Subseccxon B- (“Parrafo (d)(3)(|)(A) -Disposiciones de APF”)

de esta seccién, OSHA esté afiadiendo una nueva nota al calce 5 a la Tabla 1 de la regla final.

- 'La nueva nota al calce recordard a los patronos que no pueden aplicar los APFs especificados en
la Tabla 1 alas condiciones de escape-emergencia.. OSHA cree que esta nota al calce es

importante porque los niveles de exposicién precisos no pueden ser avaluados exactamente para

las condiciones de escape de emergencia.  Bajo estas condiciones, los Unicos respiradores
apropiados para uso de los empleados son los respiradores disefiados para escape (i.e.,

respiradores de escape), consistente con los requisitos especificados por la Norma de proteccién

respiratoria de OSHA 'en 29 CFR 1910.134(d){2)(ii). La nueva nota al calce 5 es similar a las

disposiciones APF de las normas especificas de sustancia de la Agencia que designan los

respiradores apropiados para usarse bajo condiciones de emergencia- escape. Debido a que las:

~normas de substancia especifica y el 29 CFR 1910.134(d)(2)(ii) contienen requisitos para
‘seleccionar respiradores de escape, la Agencia esta revisando la' nota - ligeramente para

asegurar que los patronos se refieran a las disposiciones apropiadas. Por lo tanto, la nota al

calce 5’0 lc Tabla 1 en la regla final leerd cdmo sigue:

Estos APFs no aplican o respiradores usudos solamente parq escape.  Para respiradores de escape usados en
asociacién con substancias especificas cubiertas por-29 CFR parfe 1910 subparte Z, los patronos deben referirse o
la norma especnﬁca de sustancia especifica en esa subparte. Los respiradores de escape para otras atmésferas

IDLH estén especificadas por 29 CFR 1910.1 34(d)(2)ii).

C. Factores de profeccién asignados para tipos especificos de respirador

OSHA recibié comentarios sobre los APFs durante el periodo de comentario ‘pﬁblic'o siguiente a la
publicacién en la NPRM y en la vista pubhca.; Estos comentarlos y la vista publlca estén dsscuhdos
en las 5|guaenfes secciones. :

1. APF para respircdgres purifichdres de aire de cuarto de méscara

Introduccién. OSHA propuso un APF de 10 para respiradores pu{rificador’es de aire de cuarto de

mascara (i.e., cuarto de méscara/respiradores de cuarto de mascara), incluyéndolos en la misma
categoria que los respiradores de careta filtrante y respiradores purificadores de aire de media.
careta (68 FR 431'15). Sin embargo, la Agencia pldno comentarlo especnflcamenre sobre si esta

accién:era aproplada (vease 68 FR 341 12)

Las:: s:gu:enfes, recomendGCIones mcluyen todos los asuntos traidos ‘por  los comentaristas -

concernientes a los respiradores de cuarto de mdscara: asignarles un APF de 10; asignarles un

APF de5; prohibir su uso del todo; o abstenerse de asignarles un APF hasta.que haya mas
estudios disponibles. En general, aquellos comentaristas que recomendaron un APF de 10 para
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cvarto de mascara basaron sus recomendaciones en las caracteristicas estructurales ondlogas -

(i.e., similaridades de disefio), de los respiradores de cuarto de mdscara y media careta. Los

‘comentaristas que recomendaron un APF de 5 sefialaron que los nicos datos de APF disponibles

para respiradores de cuarto de méscara’ estaban en el estudio de 1976 por Edwin C. Hyatt

titulado “Factores de proteccién respiratoria” (i.e., el “estudio Hyatt” (Ex. 2)). Basado en este

estudio, Hyatt asigné al cuarto de méscara un APF de 5.

Comentarios’ concernientes a los respiradores de cuarto de mdscara. Los comentaristas que

aconsejaron a OSHA dar a los respiradores de cuarto de mdscara un APF de 10 creyeron que
cuando se usan estos respiradores en un lugar de trabajo donde el patrono haya implantado un

programa de respiradores completo segin requerido por 29 CFR 191 0.134, su efectividad debe
ser la misma que la de los respiradores de media careta.’ Por ejemplo, Thomas Nelson de Nelson

Industrial Hygiene Systems, Inc., testificé:

No:hay una sola propiedad de un respirador de cuarto de méscara que haga su uso diferente del de los
respiradores de media careta, siempre que la persona que use el respirador esté ddiestrada, ajustada y mantenga

el respirador. OSHA debe incluir los cuartos de méscara en la categoria de media careta. (Ex. 10-17)..

~16).

" Daniel Shipp y quniée Bradley de la Internacional Safety thispment Associatykion,; y Kenneth V. |

, Michqe_l Run e de 3M Corporation recomendd que los re‘#piradéﬁe’s de media cdret’d y cqartd de
' mésé;ara deben recibir un APF de 10 debido a su similaridad en efectividad, lo que describié

como sigue:: -

La in‘fﬂ‘tfccién al respirador . puede. ocurrir ‘por fres pasos: defectos, penetracién al filtro o al ;s’e'llb facial. La
infilfiracién medidnte defectos es controlada por el programa de respirador.  Los respiradores de cuarto de careta

no son mds dificilés de mantener que los respiradores de media careta; fienen muchas de las mismas partes * * * La-
infiltracién del filtro es controlada por el proceso de certificacién de NIOSH * * * La infiltracién. del sello facial es
controlada mediante pruebas de ajuste. - La misma prueba de ajuste puede usarse con.ambos tipos de respirador, .

de aqui que se esperaria la méaxima‘infiltracion de selio facial para cvarto de careta y media careta. (Yéase Ex. 9-

Bobetich de MSA hicieron declaraciones similares (Exs. 9-22, 9-37 y 16-14).

Thomas Nelson aseveré que el estudio Hyatt puede haber subestimado el APF -;pa«-«r’qlqsy‘

respiradores de cuarto de méscara debido a que el estudio-no controld adecvadamente para
infiltracién de respirador. Su comentario estuvo basado en el hecho de que los autores del

estudio: (1) No administraron una prueba de ajuste apropiada a los sujetos de prueba antes de

medir la contaminacién de particulas dentro del respirador y (2) usaron una particula fina

(cloruro de sodio}, como aerosol de pruebaq, que pudiera haber penetrado el sello facial y el

filtro, aumentando asf artificialmente las concentraciones dentro del respirador (Tr. ot 163 y Ex.

Los»t:omer'rtc‘risfds que recomendaron que OSHA asigne a los r‘espiradc‘re‘s de -éua‘rtc de mdscara
un APF de 5, enfatizaron que no se habian realizado estudios, incluyendo WPF y SWPF para:

respiradores de cuarto de mascara desde el estudio Hyatt. De este modo, hay pocos datos

cuantitativos disponibles en los cuales OSHA pueda confiar para establecer un APF :para

respiradores de cuarto de méscara. Estos comentaristas, quienes incluyen a NIOSH, sefialaron

que NIOSH utilizé el estudio Hyatt para establecer un APF de 5 para respiradores de cuarto de

mascara en 5 en su 1987 RDL. NIOSH comenté ademas que “los respiradores de cuarto de:
‘méascara deben estar separados de los respiradores de media mdscara en su propia clase, con

un APF de 5. ‘Los datos del estudio Hyatt [1 976}, no apoyan un APF de 10” (Ex. 17-7-1).
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Similarmente, James S. Johnson declaré: “Objetamos al APF de 10 propuesto por la Agencia

para respiradores de cuarto de mdscara. - ‘No hay evidencia en el expedienfe de estudios WPF o
factores de proteccién de lugar de trabajo simulados (SWPF), que apoyen esta conclusién” (Ex.
16-9-1). AFL-CIO (Exs. 9-27 y 19-1-1), se hizo eco de los comentarios de Johnson. - Estos

comentarios indican” que el estudio Hyatt no es un estudio WPF o SWPF vohdo porque es un

protocolo de pruebcn, no un estudio experimental.

La lnterna'nonol Brotherhood of Teomsters y lo AFL-CIO Buuldmg And Consfrucﬂon Trades

Department apoyaron un APF de 5 para respiradores de cuarto de careta porque creyeron que
los respiradores de cuarto de careta tienen mayor probabilidad que los respiradores de media
careta de moverse en la cara de los trabajadores cuando los trabajadores se comumcc:n o
debido al mowmlento, esfuerzo o sudor. Estos comentaristas declararon:

Ya que el seHo facial de la careta en los respnrodores de cuarto de méscara esto enla barbllla, en lugar de bo;o la
borbcﬂa, el sello tiene mucha mayor probabilidad de comprometerse que el sello en un resplrodor de media careta.

compromefo el sello de la mascara en el lugar de trabajo (Exs. 9-12 y 9-29)

La Nucleor Regulatory Commission comenté que sus reglamentos: prohlben el uso de cuarto de
_mascara por “la falta potencial de estabilidad del ajuste y la. dnspombahdad de las alternativas.
daceptables (resptrodores de media careta)” (Ex. 10-7). Trqcy Fletcher de Parsons-Oderbrecht
JV recomendé que OSHA prohiba el uso de cuarto y media ‘mdscarq, declarando: “A los

empleados se requiere usar proteccién para los ojos con el respirador y el uso de los dos juntos

~es dificil, segn hallaré el usuario que los espejuelos descansan en la pieza de nariz del
resplrador, creando un pum‘o de entrada para una sobre rocnudura, salpicadura ° fo que sea.”

- (Ex. 10-1.}

Un pequeiio numero de comentcnsfas expresoron la opmlon de que debldo a que el estudio
Hyatt provee los Unicos datos sobre al proteccién ofrecida por los respiradores de cuarto de
‘maéscara, OSHA debe reservar su decisién para estos respiradores hasta que puedan
completarse mds estudios. Orc Worldwide comenté que: “los cuartos de méscara deben

evaluarse como modelos de respirador individuales.  En ausencia de datos de prueba

- comprehensivos durante los Gltimos 27 afios, no hay base vélida para darles un APF de clase k
; algunc (Ex. 10-27). David Spence, un hlg:emsto industrial, decloro- : Lo ‘~

Recomendamos que se redlice estudios SWPF sobre los resp:rodores de cuarto’ de mdscara en
manera andloga a los estudios SWPF de ORC realizados en. los respiradores purificadores de
aire automdticos y respiradores de aire suplido. Para no demorar ' la publicacién de los APFs
para otras clases de respiradores, la seccién de un APF para cuarto de mdscara pudiera

" reservarse pendlente a que se completen esfud:os SWPF. (Ex. 10-6. )

‘ Sumano y conclus:ones. A la luz de estos comentarios, la Agencia ha reconsuderodo ‘el APF

propuesto de 10 para cuartos de mdscara. Los comentarios que recomiendan un APF de 10

para resplrcdores de cuarto de méscara se basan solamente en las analogias estructurales entre ;
las  cuarto de médscara Yy media mdscara y no en las caracteristicas funcionales de estos
respnmdores. De conformidad, el expediente de reglomenfocaon no contiene datos cuonﬂtaﬂvos -
ni cucl:tomvos, ni ofra evidencia. convincente que confirme que los respiradores de cuarto de
mascara y media mdscara funcionan en manera similar para proveer a los empleados de niveles
iguales de proteccién respiratoria. No se sometid estudios WPF o SWPF conducidos sobre

respiradores de cuarto de mascara al expedlenfe. El estudio Hycm que consnsho en pruebas de
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Adicionalmente, los factores en uso, tales como movimiento, esfuerzo y sudor afiaden a la proboblhdad de que se :




 del respirad

 de mascara, .

" indicando g

““cuarto de méscara.

ciartos de mdascaras usando un protocolo de prueba de ajuste, proporciona los Gnicos datos

disponibles para respiradares a cuarto de mdscara y apoya un APF de 5. Por o tanto, OSHA ha
decidido separar los respiradores de cuarto de mascara a su propia categoria y asignarles un

APF de 5.

Es posible que las caretas de cuarto de mascara y media mdscara nosean funcionalmente
anéglogas. Algunos comentaristas sefialaron que la media méscara descansa sobre la barbilla.

Consecuentemente, el cuarto de mascara es mds propensa d que la media mascara o resbalcrse

'y comprometer el sello facial cuando el trabajador habla o realiza trabajo pesado. Aunqgue el
expediente no contiene evidencia cuantitativa que apoye tales aseveraciones, existe amplia

evidencia cudlitativa y OSHA tiene derecho bajo estas circunstancias o tomar un acercamiento
conservador al sopesar la evidencia disponible (véase,.por ejemplo, 29 U.S.C. 655(b}(5) ¥ United

Steelworkers of America, AFL-CIO-CLC v.Marshall, 647 F.2d 1189, 1248 (D.C. Cierre/rotulacion.
1980)). Mas ain, OSHA cree que estos respiradores pueden usarse seguramente en un APF de 5
porque los protocolos de prueba de ajuste apropiadamente administradas (incluyendo la
administracién. de pruebas de ajuste ‘con espejuelos y otro equipo protector usado durante el uso
.2 asi como por la informacién provista a los empleados sobre estos problemas

mediante el
usar para:evitarlos.

iradores de cvarto de mdscara no son ompliamente usados pero tienen alguna
n industrias particulares (Tr. at 558}, Todos los respiradores de cuarto. de mdscara
recibido una clasificacién de N95 bajo el programa de certificacion de NIOSH,
s respiradores estan disefiados para evitar que al menos 95% de los agentes de
ot filtro. Por lo tanto, estos resultados de certificacién, junto con otra exid{encirq en
«cién, han convencido @ OSHA de que los empleados pueden. usar estos

pﬁzbﬁm, 1
popufarida
existentes h

refo penetr
la  reglame

respiradores de cuarto de mdscara seguramente con un APF de cinco en lugares de trabajo que

implanten un programa de respirador que cumpla con 29 CFR 1910.134.

Concerniente:a aquellos comentaristas quienes aconsejaron a OSHA demorar la decision de APF
para los respiradores de cuarto de mascara hasta que haya disponibles estudios de WPR o

SWPF, OSHA sefiala que en los 29 afios intercurrentes siguientes al Estudio Hyatt, no se
condujeron estudios WPF o SWPF en los respiradores de media ‘mascara, Si OSHA fuera a
demorar. el establecimiento de un APF para estos respiradores indefinidamente. OSHA no ha
sido persuadido por el expediente a demorar el establecimiento de un APF para los
respiradores. de cuarto de maéscara. Més ain, segin seialado. en el parrafo anterior, OSHA ha

concluide que la evidencia en el expediente apoya un APF de cinco (5), para los respiradores de

2.,APRk‘ parc:'.respiradofes purificddores de aire de media careta

Infroduccién.  OSHA propuso un APF de 10 para los respiradores de careta elastoméricas y
filtrantes de media careta. Durante el periodo de comentario piblico, las partes interesadas
expresaron dos puntos de vista divergentes sobre este APF propuesto. La industria del cuidado
de la salud (Ex. 9-18, a 9-21), NIOSH (Tr. 107 y 112}y otros comentaristas (por ejemplo, Exs. 9-

% Segiin requerido bajo el‘Apéndice A (?arte 1A, parrafo 13), de 29 CFR 1910.134,
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iestramiento adecuado sobre respiradores y de los procedimientos que pueden

En respuesta subsiguiente a aquellos comentaristas que aconsejaron a OSHA préhi’bi_:p los cu;gﬁértos e
SHA no cree que este acercamiento sea razonable.  Segin discutido en la.vista



11, 9-22, 9-26, 9-42 y 10-18) estuvneron de acuerdo en un APF de 10 para. ambos tipos de
‘resplradores, mientras que un nimero de comentaristas declaré que a las caretas filtrantes debe
asignarse un factor de proteccién de 5 (por ejemplo, Exs. 9-8, 9-12, 9-29 y 10-6; AFL-CIO Tr. At
122-126). Las sngunentes secciones discuten este asunto en detalle. , ,

~Se presentclron un nimero de razones para limitar las més;aros filtrantes de media careta a un
~APF de 5. Estas razones pueden categorizarse generalmente en preocupaciones relacionadas -
con: (1) Estudios WPF y datos.asociados; (2) disefio de los respiradores de careta filtrante; (3)
uso de respirador en el lugar de trabajo; y (4) normas de ANSL. . Segin discutido en la Seccién lil
_anterior, algunos comentaristas creyeron que los estudios WPF evaluados por OSHA sufrieron 2
- moltiples problemas (por- ejemplo, datos viejos, estudios no ‘representativos de los lugares de
~ trabajo caracteristicos).  Aunque estos puntos estén tratados en detalle en la Secc:on lll de este
- preambulo, algunas de estas preocupaciones ameritan discusion adlcconqi aqun

Algunas caretas filtrantes no alcanzan un APF de 10. Se comentd que los datos presentados en los
estudios analizados por OSHA indican que no todas las caretas filtrantes alcanzaron un APF de
10. - Consecuentemente, estos comentaristas arguyeron que toda la clase de resplmdores debe

recnbtr un APF de 5 (Exs 9-29, 9-27 y 10-54). AFL-CIO declaré: f : : '

Un examen de la tabla sumaria de Ios estudios WPF para resplradores de careta flltranfe y elcstomencas de medla o

careta.en el 68 FR-30495 del preémbulo de OSHA a esta regla propuesta, |ust|f|cu nuestra posicién. De los siete
- ‘respiradores que tenian un WPF de 5ta percentila de menos de 9, cinco de los respiradores que fallaron consistieron

en respiradores del estilo de careta filtrante. Asi, la mayoria abrumadora de los respiradores que fallaron, cinco de
los siete o 7 1% fueron caretas filtrantes. A nivel cualitativo, entonces, estos datos claramente indican que la mayor
parte del problema en no proveer proteccién adecuada recae sobre las caretas flltrcntes Y no en las mdscaras
elastomencus de mednc careta (Ex. 9-27).

La tabla sumaria enla propuestq en 68 FR 34095 contiene varios estudios que fueron revisados
 por OSHA, pero no cumplieron con los criterios de seleccién y fueron excluidos de los andlisis
- cuantitativos. Los dos respiradores de careta filtrante {un modelo en cada estudio), evaluados en

estos estudios excluidos tenian WPFs menores de 9 (Cohen, Ex. 1-64-11; y Reed, Ex. 1-64-61),
mientras que cinco de los respiradores incluidos en los andlisis de OSHA no alcanzaron el WPF
‘de 9. Tres de estos cinco respiradores fueron respiradores de careta filtrante y los otros dos
_ respiradores restantes fueron de media careta elastomérica. Segun sefialado en la vista, OSHA
- condujo un andlisis “Chi-square” para determinar si la proporcién de caretas filtrantes que tenian
~un WPF menor a 9 difirieron de la proporcién de elastoméricas con un WPF menor de ¢ (Trans.
At 135-136). Esta comparacién estadistica mostré que estas proporciones similares de
respiradores de caretas filtrantes y elastoméricas ejecutaron en este nivel —ie., que los :
respiradores de careta filtrante no ejecutaron mds pobremente que los respiradores
‘ elastomencos.

Después de actualizar las base de datos de WPF de media careta, (Ex. 20-2), con datos nuevos
y adicionales, el Dr. Crump reanalizé la base de datos (Ex. 20-1). El andlisis de- los factores de
_proteccién observados para las méscaras de media careta elastoméricas y filirantes muestra’ que
~maés del 95% de cada tipo de media careta alcanzé un APF de al menos 10. Mds adn, una
“revisién de estos andlisis actualizados revela que mas resprradores de careta elastoméricas que
filtirantes fallaron en alcanzar un APF de 10 (véase la Tabla 2 en Ex. 20-1).. Adn cuando estos
datos de estudios excluidos de estos andlisis fueron afiadidos a la base de datos, sobre 95% de
los WPFs para ambos tipos de media careta (separadamente y combinados), aln son iguales o
mayores de 10. (Una discusién detallada de los andlisis del Dr. Crump puede hallarse en la
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seccién Il [metodologia] de este preambulo).  Por lo tanto, OSHA no estd de acuerdo en qUe la

~evidencia en el expedlente apoya un APF para las caretas fiitranfes de 5, segin sugerrdo por

estos comem‘cmstcs

Asuntos de conflguraaon y certificacién de respiradores. Los comen’ranstas tamblen decluraron que
no todas las configuraciones (por ejemplo, copa, pico de pato, doblez plano), de respiradores de
caretas filtrantes, hon sido estudiados (por éjemplo, Exs. 9-17, 9-34, 9-40, 10-33 y 10-34; Tr.

‘at 204-205). - Ademds, algunos comentaristas mencionaron que ninguno de los respiradores en los

estudios evaluados por la Agencia, para la propuesta, fueron certificados bajo los nuevos
requisitos 42 ‘CFR 84 de NIOSH (Exs. 9- 33, 9-34, 10-22 y 10-38). El enfoque de estos

- comentarios fie que OSHA no debe asumir que todas las caretas filirantes ejecutan iguat que las
~caretas filtranfes que fueron probadas. Estos comentaristas creyeron que a las medias mascaras

de caretas filtrantes se le debia dar un APF de 5 porque; a su vista, hay falta de inforniacion -
sobre las caretcs fll’trantes 42 CFR 84

OSHA reconoce - qﬁe su andlisis no incluye todas las conﬂguracnones o modelos de medias
mascaras de careta filtrante. No obstcmte, esto es verdad pafa todos los tipos de resp:radores, :
no sélo para medias mdscaras de careta filtrante. Ya que la eficiencia del filtro es certificada:
por NIOSH, el medio filtrante de todas las configuraciones de medias caretas filtrantes (y
elastomercs), es equwaleme Por lo tanto, cualesquiera diferencias en efectividad surgirian de
variaciones en infiltraciones del sello facial entre las diferentes conﬁgurac:ones. ta Norma de
proteccién respiratoria de OSHA requiere que todos los usuarios: pasen una prueba de ajuste
respirador para asegurar que se alcance una efectividad de sello faciol minima. uceptc:bfe. Por
lo tanto, debido a que'todos los respiradores deben usarse de acverdo @ la
protfeccién resplratona, la Agencia no ve razén para concliir que las diferencias en:cor
resultarén en variaciones de efectividad. Ademds, la Seccién Il de este preambulo discute dos

~ estudios que comparan la ejecucién ocupacional de las medias caretas frﬁ*rcmres 42 CFR-84 y 30

CFR 11. Los respiradores 42 CFR 84 demostraron efectividad supenoy al compararse con los
resp:rcdor_' 30 CFR 11, OSHA concluye que, basado en ‘los requisitos de certificaciéon de
eficiencia de filtro mas restrictivos, y estos resultados de estudio, los respiradores 42 CFR 84
proveen eféctividad al menos igual a los respiradores 30 CFR 11. Por lo tanto, la evidencia en
el expediente no apoya bajar el APF para caretas filtrantes a 5. : : e :

Determinando  infiltracion al sello facial. Varios comentaristas mencionaron que NIOSH habia
eliminado la porcién de la prieba de ajuste de sus procedimientos de certificacién.  Ellos
creyeron que como fesultado de esta accién de NIOSH, no se puede estar seguro de si un

respirador de careta filtrante alcance un sello facial adecuado y provee la proteccion esperada -

(Exs. 9-8, 9-27, 9-29, 9-34, 9- 35, 9-40, 9-41, 10-22, 10-33, 10-38, 10-50 y 10-55), Durante
la vista poblica, NIOSH indicé  que establecerla un nuevo procedlmlem‘o de prueba de -
certlflccxaon, declarando: : :

Tales cambios resuhorian en pruebas de certificacién adicionales para garantizar o avaluar la

~efectividad generol de cada modelo de respirador y asi garantizar que todo modelo es capaz
, de proveer un mvel de profecc;on consxstente con Io clase de APF (Tr. at 103) :

. Varios comentaristas apoyaron este acercamiento e ‘indicaron que la implantacién de tal
~ procedimiento seria- beneflcloso Por ejemplo, Tim Roberts (Exs. 17-8 y 18=4), declaré que el

procedimiento ayudaria a identificar los respiradores que pudieran no tener una ejecucién

- ocupacional adecvada. La AFL-CIO (Ex. 19-1), crey6 que aunque el procedimiento ayudaria a
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garantizar que las caretas filtrantes son capaces de a|usmrse al empleado cproplqdamente,
estos resplradores aon debe darse un APF de 5. o :

‘ Dos manufactureros de respirador también trataron este asunto. La compaiiia 3M comento que

no existe evidencia que muestre que la proteccién a los empleados seria mejorada afiadiendo un- ‘
requisito de prueba de ajuste a los procedimientos de certificacion de NIOSH y afiadié que el -

ajuste apropiado del respirador debe ser determinado haciendo la prueba de djuste a cada
usuario. {Ex. 18-7). Cuando OSHA pregunt6 sobre las pruebas propuestas de NIOSH, Jay Parker
de Bullard respondlo que tales pruebas serian una me;ora a los procedlmlentos actuales (Tr at
‘497) o : ~

OSHA ha revisado esta mforchmn y apoya los planes de NIOSH de anadlr pruebas de
efectividad a sus procedimientos de certificacién. La Agencia estd de acverdo con 3M ‘Company
en. que el ajuste de careta apropiado sélo puede asegurarse medlante;pr‘uebas de ajuste

individuales. Sin embargo, OSHA también estd de acuerdo con Tim Roberts en que las pruebas

de efectividad asistiran en la identificacién de respiradores con pobres caracteristicas de ajuste
que pudieran no proveer proteccién consistente con el APF del respirador. Asi, OSHA concluye
“que la prueba de efectividad mejorard la informacién necesaria para seleccionar respiradores

apropiados y exhorta a NIOSH a expedir sus esfuerzos en esta drea. Sin embargo, los patronos
y usuarios de respiradores deben notar que usar un respirador certificado de NIOSH mediante

_pruebas de efectividad no excluye las pruebas de djuste mdwnduales segun requendo por la
Norma de profecc:on resptrotorlcz de OSHA. :

Prob!emos de disefio de caretas filtrantes. Varias comentaristas instaron a un AFP de 5 para

medias mdscaras de careta filtrante basado en el disefio de estos resplradores. Algunos

comentaristas expresaron preocupacién de que, en comparacion con las medias mascaras
elastémeras, las caretas filtrantes estdn pobremente construidas {por ejemplo, correas de cabeza

no ajustables, dados a aplastamiento y abolladuras, caretas muy duras o muy sudves) (por L

ejemplo, Exs. 9-34, 10- 37 10- 38 10-54, y 12- 7-1) Por e|emplo, T.C. Lefford de Fiour Hanford
declcro

Los respiradores de media mdscara elastomérica proveen un mejor djuste de cara que las

caretas filtrantes (Resplrodores desechables o mascaras libres de mamenlmlenfo) La mayoria de - '

~ los respiradores de media careta elastémeras estén hechas de goma de silicon més flexible que

- provee un sello mucho mejor en la cara. Los resplrodores de media careta elastémeras tienen tres

tamaiios con correas de cabeza ajustables y un soporte de cabeza para mejorar la estabilidad,

mientras que la mayoria de las caretas filtrantes tienen uno o dos tamanos y las correas de ,

"ccbeza no.son qgustables (Ex. 9-32)

OSHA cree que las preocupaciones sobre caretas flh‘rantes sueltcs, abolladas o) aplastc:das estén
tomadas en cuenta adecuadamente mediante el cumpllmlento con los requisitos de programal

existentes ba|o 29 CFR 1910. 134(d) y (g)-

Ademas, se recibié comentario alegando que los requnsﬂos del 42 CFR 84 para efnc;encm de

filtro aumentada resulta en respiradores con caretas rigidas, pobres sellos faciales y alta

resistencia a la respiracién, produciendo asi caretas filirantes con infiliracién aumentada del sello
facial (por ejemplo, Exs. 9-34, 9-41-1, 10-46 y 10-50). Mark Haskew, Tim Roberts y Ching-tsen
‘Bien “(Exs. 12-7-1, 16-12, 16-20-3 y 17-5), también expresaron preocupaciéon sobre los
requisitos de eficiencia de filtro aumentada de las nuevas normas de certificacién 42 CFR 84 y su
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efecto sobre la efectividad de los respwadores de careta filtrante. En sus comentarios escritos,
“Mark Haskew y Tim Roberts declararon que los requisitos de eficiencia de filtro de 42 CFR 84

“aumentarian la resistencia a la respiracién y asu vez causarian un aumento en la infiltracién al

sello fc:cidt, al'compararse las caretas filtrantes 30 CFR porfek 11" (Ex. 12-7-1). Haskew, Roberts
'y Bien también cuestionaron la capacidad de la careta filtrante de ajustarse a la cara del.

usuario y la aplicabilidad de los datos de estudio de 30 CFR parte 11 alos resplradores 42 CFR
84 Por e[emplo, Mark Haskew testifico:

El problema éon.'los datos viejos es que los respircdores 30 CFR 11 son significativamente diferentes en efectividad o

"-al menos anticipariamos que fueran diferentes en la efectividad que proveen. Basado en los nuevos medios de filtro

con - series 95 99 'y 100, hay margen para resistencia a la respiracién dumentada. Y debido o que la eficiencia
tiene que ser mayor, el medioc de filtro mismo tiende a ser més rigido. Y la preocupacién que tenemos, desde luego,
que no esta probadq en la investigacion en cuanto sabemos, es que puede no conformarse bien a la cara del
usuario. (Tr at 203)

Basado en su opinién de que los manufactureros tendrian que producir medios de filtro mas
gruesos .y ng:dos para cumplir con los nuevos requisitos de eficiencia, estos comentaristas
concluyeron que los datos para las caretas filtrantes 42 CFR 84 mostrarion una disminucion en
efectividad comparado ‘con los respiradores 30 CFR 11 mas viejos. Estos comentaristas, basados .
en esta asuncién, concluyeron que seria inapropiado establecer un APF para careta: filtrante
basadosen estudios WPF de los respiradores 30 CFR 11 més we[os. Sin  embargo, no

presenfcren dcn‘os para substczncmr esta reclamacién.

Cuando NIOSH publicé la regla de dispositivos de proteccién respiratoria final 42 CFR 84 (60 FR
30336), la seccion 84.180 de esta regla aumentd el ‘méximo de -niveles de resistencia a la
respiracién permisible durante la inhalacién o 35 mm (de presion de agua), y durante la
exhalacnon a 25 mm. NIOSH explicé este aumento como SIgue' ' . :

Permitiré a lds manufactureros producur resplradores que cumplan con los: 'nuevos requisitos mas expeditamente y a
costo més bajo. ¥ * ¥ Este pequefio aumento en el maximo de resistencia a lo respiracién para respfrcdores de .

particulado no afiade substancialmente a la carga fisiolégica pora los usuarios de respiradores y serd compensado
aumentando la. proteccién al- empleado prov:sta por las nuevas pruebas de efmencm de flhro y sistemas -de
cEasuﬂcclcnon {60 FR30346)

Sin emb’c‘-trgo, : chcmdo los manufactureros de respiradores desarrollaron nuevos filiras de
particulados para cumplir con los requisitos de efectividad 42 CFR 84, pudieron cumplir con ellos

sin aumentar los niveles de resistencia a la respiracidn. - Por ejemplo, 3M Company sometié la

sngu:ente tabla de valores de resistencia a la | respiracién para varias clases de filtros 42 CFR 84
~hechos por diferentes manufactureros (Ex. 17-9-1, pégina 6; derivado de una publicacién
sometida por 3M al docket de OSHA [Ex. 9-16-1-3]). SR i '

Clase de filtro Manufacturero A Manufacturero B -
- g {AP mmH20) - (AP mmH0)
o5 115 | 97 '
ROS | No hay producfo 13.6
Po5 : & 1149 SR I'No hc:y produc’ro
P100 : 239 ' , 17.3

Ninguna medicién en esta tabla excede al limite 30 CFR }T de 30 mm de presion de agua.
- Segin declaré 3M Company, “La resistencia a la respiracién de los respiradores 42 CFR 84 estd
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com‘emda dentro de !os alcances de resistencia a la respnracson permmdo para 30 CFR 11, en

vez de ser sngmflcahvamente mas altos” (Ex 16-25-2, pogmq 17).

OSHA también recibié cOmentarios de que la mayor resistencia a la respiracién lleva al aumento

en la infiltracién del sello facial (Exs. 9-34, 9-35, 9-41, 10-38 y 10-50). Durante las vistas

piblicas, 3M sometié dos nuevos estudios de respiradores de careta filtrante certificados bajo 42

CFR 84 (Ex. 16-25-3). Las caretas filtrantes certificadas bajo 42 CFR 84 usadas en estos |

estudios ejecutaron mejor, en general, que las caretas filtrantes comparables certificadas bajo 30
CFR 11 (vease la discusién anterior bajo la Seccién IHi [“Metodologia, etc. "]).  Los resultados
indican que la infiltracién del sello chml si existe, no esforbo a lc efecﬂwdad de estas caretas
filtrantes. ' « :

En 2004 AIHCE en Atlanta, Georgia, Larry Janssen de '3M‘Company,presehf6 Ios,,resu’ltadés.' de
un estudio recientemente completado (Ex. 17-9-1), usando el instrumento de. pruebas de ajuste -
OHD FitTester 3000 a presién negativa controlada (CNP), para medir el indice de infiltracién del

sello facial (i.e., una bajo en presién dentro de la mdscara). Las mediciones de indice de
“infiltracién se hicieron inicialmente usando los indices a presién negativa y ajustes de indice de

flujo listados para la prueba de ajuste CNP en el Apéndice A de 29 CFR 1910.134. Sin alterar
el ajuste del respirador, para mediciones adicionales de indice de infiltracién, se hizo entonces.
cuatro mediciones adicionales de indice de infiltracion a cuatro diferentes presiones negativas e
indices de flujo que variaron de 5.6 a 20.1 mm de presién de aguaq, seguido por la medicion

final de los indices de prueba de ajuste CNP. Janssen hallé que dichos sujetos de prueba con un
ajuste igual o mayor d un factor de ajuste de 100:

No mostraron aumento alguno'en el‘ indice de infiltracién a medida que se bajaba mads la

presion, Los sujetos con un factor de ajuste bajo 100 * * * mostraron variabilidad significativa en

infiliracién segin camblaron los ajustes pero la cantidad de infiltracién no correlacioné con a
baja en presién creaenie, i.e., d veces la mfnltrcc:on era mas alta y o veces mds baja. (Ex. 18-7,
pagma 49 ) ' : : ‘ :

3M Compony concluyé que el estudio “demuestra el valor de las pruebas de ajuste: los -

respiradores que ajustan lo suficientemente bien para ser asignados a un trabajador no exhiben
infiltracién aumentada como aumento en baja de presién” (Ex. 18-7, pagina 49). Janssen, en un

resumen de este estudio que presenté en la AIHCE de mayo del 2004, declaré: “Los resultados

“de este estudio no apoycm el concepto de infiltracién de sello facial aumentada a medidc que se
ba;a mus la presmn , : ,

Aunque algunos comenfunstcs expresaron preocupamon sobre los requisitos de eficiencia de filtro
resultando en un aumento a la resistencia en la respiracién e infiltracién del sello- facial, no se

~sometieron datos que apoydran este punto de vista. No obstante, se sometieron estudios que

demostraron que los respiradores de careta filtrante 42 CFR 84 ejecutaron al menos tan bien

como las caretas filtrantes 30 CFR 11 y el aumento en la eficiencia del filtro no resulté en un

aumento en infiltracién del sello facial.” Después de revisar esta informacién, OSHA estd

persuadida de que las medias caretas 42 CFR 84 son tan protectoras como las medias caretas

30 CFR 11 y que un aumento en la infiltracién aumentada del sello facial en tales resparcdores :

no ha sido demostrqdo por la evidencia en el expedlente Por Io tanto, estos argumentos no
apoyan un APF de 5 poro caretas filtrantes. S
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Lu eficacia de los cotejos de sellos de usuario provistos por los manufactureros también fue

~cuestionada por varios comentaristas. - Estos comentaristas declararon que los cotejos de sellos de
“usuario para caretas filtrantes pudieran no realizarse o eran mas dificiles que los cotejos de
~sellos de usudrio con caretas elastémeras (por ejemplo, Exs. 9-27, 9-31, 9-34, 9-35, 9-40-1, 9-
41-1, y 10-54). En ‘general, su opinién fue que la incapacidad de ejecutar un cotejo de sello de
usuario adecuado en los respiradores de careta filtrante llevaria o pro’recc:on dtsmmmda,
c:merltando as: un APF reduado para este tipo de resplrcdor. :

B:H Ko;olo de la AFL—ClO (Exs 9-27 y 19-1), declaré que “Ios cote|os de sellc de usuario
raramente se llevan a cabo en las caretas filtrantes en el campo y * * * es extremadomente

dificil, si no lmpos:ble, realizar cotejos de sello de usuario en las caretas filtrantes.” Declaré que
“es “facil para los usuarios realizar cotejos de sello efectivos en las elastémeras.” Kojola cité esta

dificultad en realizar los cotejos de sello como la razén para separar las caretas filtrantes de las

elastémeras b dar a las caretas filirantes un APF de 5. :Sin embargo, no proveyé dato alguno
para apoydr su experiencia de que las caretas filtrantes demuestran una dlferenacz en

- efectividad de cote[o de sello de usuario comparado con las elastomerc:s.

Mark: Haskew (Exs. 17 5 y 18- 3), T;m Reberts (Exs. 9-8, 10-55 y 17 8}, y Chmg-tsen Blen (Exs.
9-43-2 y 18-5} expresaron preocupacionies similares. Ademds, Mark Haskew dedlaré que las
caretas filtrantés con pieza deé nariz ajustable normalmente no pueden obtener factores de ajuste

_repetibles. Sin: embargo, estos comentaristas no sometieron datos de apoyo para esta contencién.

En su sumisién: post-vista, Tim Roberts (Ex. 18-4) deciaré que los datos que demuestran esta
diferencia en efectlvxdad no estan disponibles. : ‘ '

Jomes Johnson (Exs. 10-33,16-9-1 y 17-10}, también declaré que las caretas filtrantes no
pueden coferarse pard ajuste: efectivamente y presenté resultados de una serie de pruebas de

ajuste que realizé en si- mismo con medias caretos filtrantes y- elastémeras. Tres de las cuatro

medias caretds ~elastoméricas que probd pasaron un cotejo de sello’ de usuario positivo o

negativo y consistentemente alcanzé un facteres de ajuste de 1500 o mds usando el instrumento

para pruebcis de ajuste Portacount. Una media careta elastomérica funcwno pobrememe (factor
de ajuste de menos de 100}, y fue identificada claramente como falla por un cotejo de ajuste de
usuario y una prueba de ajuste subsiguiente. Hallé que era dificil alcanzar un factor de ajuste
minimo de 100 o mayor con caretas filtrantes usando el instrumenfo para pruebas. de ajuste
“Portacount Companion.  Sin embargo, dos dé los ocho modelos de careta filirante que probd
alcanzaron factores de ajuste de 100 o mayores. El declaréd que fue capaz de identificar

infiltraciones obvias con k:s caretas filtrantes exhalando fuerfemente y sintiendo el flujo de dire,

pero colocar las manos sobre la careta no es un cotejo de sello de usuario efectivo para él.
Declaré ademés que estos resultados de prueba de ajuste demostraron. una diferencia
significativa en la efectividad entre ias medias caretas filtrantes y las elastémeros, y que OSHA
debiera dar a fas caretas filirantes un APF de 5 basado en estos resultados. ‘

‘Las diferencias numéricas en chtcres de ajuste entre las medias caretas filtrantes y elastomérica

mformadc:s por Johnson pueden no ser significativas. Alcanzar un factor de ajuste de 170, segin -

- hizo Johnson con la careta filtrante plegadiza 3M 921 lusando el Portacount Companion, no es
necesariamente peor que alcanzar un factor de ajuste de 2200 con una media careta
elastomérica MSA Comfo, usando el Portacount solamente. En este aspecto, los instrumentos de

prueba de o;uste identificaron las medias caretas filtrantes y elastémeras que proveyeron ajuste

- adecuado en Johnson (i.e., alcanzaron el factor de ajuste requerido de 100), y fue capaz de

= realizar cote|os de sello de usuario con ambos respiradores. Por lo tcni“o, OSHA halla que estas
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diferencias de mediciones de prueba de ajuste no son un argumento convincente para un APF de

5 para los respiradores de careta filirante. La Agencia cree que el estudio piloto de Johnson

prueba sélo que algunas hechuras y modelos de las caretas filtrantes no son apropiados pcra el

tamaiio y forma de su cara. Cuando usé una careta flltronte o un respwador elastomenco que le

ajustaba, se alcanzo un APF de al menos 10.

En respuesta a estas preocupaciones, 3M Company (Ex. 17-9-2), y Aearo Company {Ex. 17-3- 1),
sometieron al expediente instrucciones para conducir cotejos de sello de usuario en sus
respiradores de careta filtrante. Aearo Company instruye a los usuarios a poner las manos sobre
su respirador para probar el sello, declarando: “Si fluye aire alrededor de su nariz, apriete la
pieza de la nariz; si se infiltra aire alrededor de los bordes, reajuste las correas para un mejor
ajuste (Ex. 17-3-1)." Las instrucciones de cotejo de sello de las caretas filtrantes de 3M leen: “Si
_se infiltra aire entre la cara y el sello facial del respirador, camble Iq posmlon y rea;uste la pmza
de nariz pqro un sello mds seguro” (Ex. 17-9- 2) :

En sus cbméhturios post?vistd (Exs. 9-16, 17-9-1, 18-7 vy 19-3), 3M respbndié a los cbmentarids R

traidos a la vista poblica concernientes a la dlﬂcultcd o imposibilidad de reahzar cotejos de sello
de usuario en los respiradores de careta filtrante. 3M Company sefialé que no se ofrecieron
datos en apoyo de esta posicidn, ni se dio reconocimiento a los métodos contenidos en las
ediciones de la norma de respiradores de 1980 y 1992 de. ANS| 788.2 para redlizar los
cotejos de sello de usuario. 3M Company tamibén cit6 un estudio en el docket por Myers et al.
(Ex. 9-16-1-13), que concluyé que no se hallé diferencia alguna en la efectividad del cotejo de
sello de usudrio en los respiradores de caretas filtrantes o elastémeras. - Este estudio también
referencié un comentario por Daniel K. Shipp de ISEA (Ex. 9-22), de que los cotejos de sello de
usuario pueden redlizarse con las caretas filtrantes. Una segunda evaluacién de los cotejos de
sello de usuario sometida por 3M (Ex. 17-9-10), envolvia el uso de caretas filtrantes de doblez
plano por usuarios de respiradores novicios. Mostré que los usuarios de respiradores novicios

pueden adiestrarse para redlizar cotejos de sello de usuario. efecﬂvamente y que el uso de

,co're|os de sello mejora la calidad genera! del ajuste del resplrador.

3M C'ompany también det:laré' que la facilidad o dificultad en realizar un cotejo de sello de
ajuste estd basado en muchos factores. Estos factores incluyen la dificultad en realizar un cotejo
de sello de ajuste en clgunos respiradores elastoméricos cuando la cubierta de la valvula  de

exhalacnon deba ser removida sin alterar el ajuste. También, puede ser dificil realizar un cotejo

de sello de usuario en elastémeras bloqueando el filtro cuando el usuario del respirador tiene las
manos pequefias. Ademds, 3M cité un andlisis de su informe en 2001 AIHCE (Ex. 4-10-7), que no

mostré diferencias significativas en los resultados WPF para caretas filtrantes medidos en la

maiana y en la tarde, con la puesta repetida de los respiradores realizada durante cada uno

de estos periodos. Estos resultados indican que los cotejos de sello de usuario conducidos después

de cada puésta,fueron efectivos en alcanzar el ajuste apropiado del respirador.

: Duram‘e la reglamenfomon, varios comentaristas se refirieron al uso de copas de cotejo de ajuste
para redalizar cotejos de sello de usuario. Estos dispositivos estdn disefiados para asistir al -
“usuario de resp!rador a realizar cotejos de sello a presién posn‘lva y negativa cubrlendo la

superfncne del resplrador de careta filtrante. Por e|emplo, Tim Roberts. declaro- -

" Uno de los manufchreros si reconocié que hdbia dificultad en hacer estos tipos de cotejos de

ojuste, y disefiaron, y construyeron, y vendieron una copa que se ajusta sobre la pieza del

‘respirador, un respirador de careta filirante, de modo que coteje el sello de una manera mas



convencional. Pensamos que eso puede ser un acercamiento alternativo para asegurar que estos

respiradores ajusten apropiadamente si se requiriera hacerlo. (Tr. at 216.)

Otro comentarista que discutié el uso de copas para cotejos de ojuste fue Donald Faulkner de la

“United Steelworkers, quien declaré durante su interrogacién de Worren’Mye‘rs:

No vemos un ajuste realmente buenc con Ias manos sobre la careta filtrante. ' Por eso muchos manufaciureros
desarrolloron las copas, pero no vemos que se uhhcen, compren o alguno otra cosa. {Tr. at 95.)

Elaboré en su com'en’rario post-vis’ra. “Las caretas filtrantes no permh‘en que se realicen cotejos de
sello sin la asistencia de equipo adicional [i.e., copas de cotejo de ajuste], que nunca es provisto

- por el patrono, ya que su costo es prohibitivo.” (Ex. 19-2.)

B:H Ko;ola de la AFL-CIO (Tr. at 132), vy George Mocclusa del Building Cons'rruchon Trades -

Department de la AFL-CIO (Tr. at 654), hicieron declaraciones similares concernientes al uso
infrecuente de las copas de cotejo, i.e., generalmente- no se usan en los lugares de trabajo que

sus uniones representan. Ellos aseveraron que los cote|os de sello de usuario que envuelven poper
‘las manos sobre la careta no son efectivos y que el uso de copas de cotejo de ajuste debe ser

requerido por OSHA Ellos implicaron que las copas de cotejo de ajuste son un dlspositwo

‘genérico para hacer cotejos de sello de usuario y que una copa de cotejo de sello del
manufacturers puede ser usada con otros tipos de careta filtrante. De la otra mano, Ken Wilson,

de la Ohio Board of Water Quality, Division of Safety Hygiene (Ex. 10- 3), declaré que no ha
visto una ¢copa de cotejo de ajuste usada en el campo y dud6 que su uso permita al usuario de
resptrador ai inzar un cotejo de ajuste exﬂoso.

~ OSHA ha cons;dereldo cmdqdosamente las opiniones presentadas sobre las copas de cofe|o de
ajuste y Ios cotejos de sello de usuario. La Agencia reconocié que el uso de una copa de cotfejo
de agjuste en una manera de reahzar un cotejo de sello de usuario. Sin embargo, estas copas

pueden ser mco;wemem‘es al-ser usadas en el lugar de trabajo diariamente. A este respecto;

cada usuario de respirador necesitaria el fécil acceso a una copa de cotejo de ajuste, no sélo .

para realizar los cotejos de sello de usuario requeridos al ponerse el respirador inicialmente, sino

. para cualesquiera puestas repetidas del respirador que ocurran durante el dia de trabajo. La

copa de cotejo de ajuste seria otra pieza de equipo que los usuarios de resp:rodor tendrian que
cargar con ellos y puede perderse. Sin embargo, la mayoria de los manufactureros de
respiradores no han adoptado el uso de las copas de cotejo de ajuste y estos manufactureros
recomiendan poner las manos sobre la careta filtrante para realizar un cotejo de sello de
usuario. - Segin 3M Company declard al describir el uso de copas de cotejo de ajuste: “Basado
en nuestra experienciq, - los cotejos de sello de usuario sin copa son efecﬂvos, mdas convemem‘es Y
faciles de reahzar (Ex. 17-9-1, pagina 4)

Ya que sélo unos cucmfos manufuctureros de resplradores tienen copas de cotejo de djuste, no es.
sorprendente que se usen raramente en el lugar de trabajo. Las copas de cotejo de ajuste que

existen estan disefiadas por el manufacturero del respirador para trabajar con una conflguracnon ,
-especifica de careta y modelo de respirador y las copas no necesariamente trabajan con ofros’
modelos de respiradores, ain modelos hechos por el mismo manufacturero. OSHA sabe de sélo -
“una serie de respiradores de careta fxltrante 42 CFR 84 que tiene ~disponibles las copas de

co're|o de a|us’re.
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OSHA no halla mérito en los comentcnos de que las copds de cote;o de cuuste son necesarias

para realizar cotejos de sello de usuario con las caretas filtrantes. - Aunque una copa de cotejo

de ajuste, disefiada para trabajar con un modelo particular de respirador, puede usarse para

realizar un cotejo de sello de usuario, no es la Gnica manera de realizar esta funcién. De

conformidad, la Agencia cree que los usuarios de respirador pueden seguir las instrucciones del
manufacturero del resplrador para realizar el cotejo de sello de usuario, por ejemplo, si el cotejo
de sel|o envuelve poner las manos sobre la careta o el uso de una copa de cotejo ¢ de a;uste.

La Norma de proteccién respimtoria de OSHA requiere que' el empleudo realice un cotejo de

sello de usuario para usar un respirador. La base de datos WPF que OSHA desarrollé contiene
sobre 1,000 puntos de datos WPF para respiradores de media careta recogidos de

trabajadores que usan respiradores en programas que incluyen cotejos de sello de usuario. Los

andlisis de estos datos mostraron que los respiradores de caretas filtrantes alcanzaron un APF de

10. - Estos datos estan derivados de los estudios de WPF en los cuales los cotejos de sello de

usuario fueron realizados en respiradores de caretas filtrantes por cientos de trabajadores.
Ademds, el andlisis de 3M (Ex. 4-10- 7), indica que los cotejos de sello de usuario realizados en
las caretas filtrantes aseguraron la vuelta a poner apropiada de estos respiradores. Cuando un
- usuario de respirador no puede realizar un cotejo de sello de usuario ‘con un modelo _particular

de respnrador, entonces el respirador no puede ser usado por ese empleado y el patrono debe -

hallar otro modelo de respirador en el cual pueda realizare un cotejo de sello de usuario. Este
requisito aplica a todas las caretas de ajuste hermético, incluyendo a las medias caretas filtrantes
y a las elastoméricas. Cudn fécil o dificil sea para un empleado cotejar el selio en un tipo
particular de respirador no es un asunto que excluya a otros empleados de usar ese respirador.

- Por lo tanto, los comentarios sobre los cotejos de sello no proveen evndenczo convincente que

‘ apoye lc: dlsmmucmn del APF para caretas ﬁl’rram‘es a 5

“OSHA czrgoyé previamente en Naﬁonal Cottonseed Products Association v. Brock, 825 F.2d 482
(DC Cir 1987), que las caretas filtrantes usadas para proteger a los empleados de la

exposicién a polvo de algodén deben tener un APF de 5 basado en la dificultad de prueba de
- ajuste, particularmente el cotejo de ajuste diariamente. Sin embargo, la Agencia ahora cree que

la evidencia en el expediente para esta reglumentac:on muestra  que la comunidad de

mvesﬂgacnon de industria-higiene ha desarrollado y refinado las pruebas de ajuste cuantitativas

y cudlitativas, asi como ha desarrollado ‘técnicas sofisticadas para determinar infiltracién al |

respirador. Varios comentaristas (Exs. 16-25-3 y 17-9-1), proveyeron evidencia de que las
caretas filtrantes pueden probarse para ajuste y luego usarse efectivamente. También se han
,desarrollado técnicas y’ procedimientos de cote|o de sello (por ejemplo, copas de cotejo de
ajuste, pruebas manuales), para asegurar que las caretas filtrantes mantengan su ajuste mientras

estan siendo usadas en el lugar de trabajo. Estos nuevos desarrollos permitieron a la agencia a

reavaluar las caretas filtrantes y enconfrar que estos resplradores pueden probarse para a|uste Sl

y cofe|o de a|uste conflcblemente.

'Los estudios WPF proveen deyo adicional pyardes’ta concl'us; 5n. De hecho, todo estudio WPF de

caretas filtrantes en la base de datos de APF de OSHA envolwo pruebas de ajuste al resptrador,
usando los nuevos y refinados métodos, antes de que el empleado usara el respirador en el

estudio.  Los investigadores usaron las pruebas de ajuste disponibles y las tecnologias de prueba

y metodologias en los estudios, para asegurarse de que los empleados estarian protegidos

durante el estudio por los- respiradores al ser expuestos a contaminantes aerosuspendidos hasta -
10 veces eI PEL- y de modo que pud;ercn defermmar que los resultados del estudio serian

precnsos.
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Asuntos de’incumplimiento y de incentivo econémico. Varios comentaristas aseveraron que a las
medias caretas filirantes debe ddrse 'un APF de menos de 10 porque los patronos no cumplen con
la Norma de profeccidn respiratoria (por ejemplo, al no realizar pruebas de ajuste) {por ejemplo,

Exs. 9-40-1, 10-33 y 10-52; Tr. at 663). A este aspecto, Donal Faulkner, de la United

Steelworkers of America (USWA), declaré:

Observamos en muchos sitios de trabajo que los patronos estan asignando mascaras filirantes como si fueran dulces.
- No tiene programas de proteccién respiratoriq, requisitos de estar afeitados ni pruebas médicas, ¥ ni idea del MUC
del contaminante del cual el trabajador necesita protegerse: (Ex.-9-40-1.)

Sin -embd.rgo, 3M Company comenté que el incump-l-imigntd con la Norma de pmteécién
respiratoria no debe ser un factor para determinar APFs, sefialando: B '

OSHA ha hecho los APFs propuestos contingentes a la existencia de un programa de proteccién
respiratoria efectivo y bien administrado. Esta es la Unica circunstancia bajo la cual los APFs
“pueden usarse. Establecer APFs sobre asunciones de pobre ajuste o falta de adiestramiento es
imposible debido a las variables incontables que existen en el lugar de trabajo y en ia fuerza de
trabajo. los APFs sélo pueden . aplicar bdijo programas de proteccién  respiratoria

apropiadamente administrados. Esto estd apoyado por la definicién de la ‘American Industrial

Hygiene Association Respiratory Program Committee de los APFS‘: _Un APF es el nivel de
raforic que se esperaria que proveyera un respirador o clase de respiradores

_apropiadamente o los usuarios apropiadamente ajustados y adiestrados en el
lugar de. tra PFs, :
careta (e.g,, infiltraciéon al selle facial, infiltracién “al filtro, escdpe de valvula).. No tiene la
intencién de ‘tomar en cventa factores que degradan la efectividad, tales como pobre

" mantenimiento, fallas en seguir las instrucciones del manufacturero y falias en el uso del

respirqdo:;di.?irame todo el periodo de exposicidn. {Ex. 9-16.)

gjo. Este APFs toma en cuenta todas. las fuentes esperadas de infiltracién g la-

Varios ccmen?’réristos expresaron preocupacién de que el factor de proteccion asignado de 10 a

las medias g’qié{tqs elastémeras. y filtrantes resultaria en un incentivo ‘econdémico para que los
patronos provean respiradores dé careta filtrante a los emplead.qs,,en lugar de medias caretas
elastémeras. Estos comentaristas asumieron que los respiradores de careta filirante. mas baratos
son menos profectores que las elastémerds mas caras (e.g., Exs. 9-29, 10-38 y 10-54; Tr. at 212-
213 y 659-660). USWA expresé esta preocupacion, ‘die,cldran‘do: “Si OSHA da al tipo de
respirador de careta filtrante un APF de 10, los patronos lo interpretardn como “vamos a
~escoger lo més barato”. Seria un des'-incenﬁvofasignar a los trabajadores la proteccion probada
del respirador de careta elastomérica” (Ex. 9-40-1). Respondiendo a una pregunta de OSHA
sobre este asunto, Thomas O’Connor de la National Grain and Feed Association, declaré: o

Bien, claramente, si tiene dos respiradores que proveen la comodidad y ajuste necesario_al empleado y uno tuviera

la mitad del costo que el otro, obviamente cualquiera seleccionaria el respirador de mads. bajo costo. Pero segin he -
notado, esa no es la motivacién primaria, el costo.  La motivacién primaria.es cumplir con la norma; aseguréndose de-
- que- los empleados . lo usen .y de que ajuste apropiadamente: y séa’ cdmodo. * * * Si un empleado estd usando un-

“respirador ‘que no es comodo, posiblemente va a haber un incentivo para que no lo use.  Asi que desde nuestra
" ‘perspectiva, la- comodidad es una consideracién primaria al seleccionar un respirador. para un empleado. (Tr. ot
684-685.) , o : ~ e ‘ ‘

OSHA consideré estos comentarios y concluye que ni el costo ni el cumplimiento con la Norma de

proteccidn respiratoria son una base apropiada para determinar el APF final para las medias
_caretas. A los patronos se requiere cumplir con todas las disposiciones de la Norma de
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protfeccién respiratoria.  El incumplimiento no es una opcién para los patronos.: Asi, no hay

“razones de cumphmnento para reducir ei APF para las medias caretas.

En cuanto o si as:gnqr un factor de proteccién de 10 a las medias care’ms filtrantes proveerd un
incentivo econdmico para usar estos respiradores, OSHA concluye que en tanto un respirador

" alcance un APF de 10, no importa qué resplrador use el pcfrono Nuevamente, el andlisis de -
datos de OSHA, asi como las normas de consenso, muestran que las caretas flltrantes alcanzan un

~APF de 10.

APF de 5 actualizado de ANSI. Varios comentaristas sefalaron que el borrador reciente de la
norma de resplradores ANSI 288.2 dio a las caretas filtrantes un APF de 5. (por ejemplo, Exs. -
9-8, 10—51 y 10-54; Tr. ot 124- 125 Y 197- 201) Por e|emplo, Bill K0|o|a de la AFL—CIO

* testifico:

La posmon de la AFL-CIO de que se > debe dar a Ias caretas filtrantes un APF de 5 también es'fcx,

provista ‘por otras orgomzacnones con  considerable  peritaje en’. proteccxon resplrcﬂorlo,
Ciertamente, ANSI Z88.2 Committee, cargado con la responsabilidad de la ‘norma americana

para profeccién respiratoria, recientemente ha propuesto un APF de 5 para respiradores de
caretq filtrante.  Creemos que OSHA debe dar consideracién seria a - |a pos:cnon de ANSH

' tamblen cuando emite su reglcl final. (Tr at 124-125. )

OSHA cons:dero el borrador de la norma de ANSI duram‘e esta reglomentacuon APF Sin
embargo, este borrador de norma estd actualmente bajo apelacién y no ha sido designado por
ANSI como una norma final {Ex.17-9-10-2). Hill Snyder, Standards Coordinator para el
~secretariado de AIHA del comité ANSI Z88.2, traté el estado del borrador de la norma de

- proteccidn resplmtona ANS| Z88.2, en un correo electrénico mandado o Ios par*hmpun‘res de

Roundfable 228 en la 2004 AiHCE Este correo elec’rromco dedaraba.

Hasto que  ANSI upruebe una norma, no ‘es una norma de ANSI Por lo mnto, no debemos decir cosas como

‘Borrador completado de ANSI * * * etc. Actualmente es el Accredited Standards Committee (ASC) 288 o 788.2 el
- que recopila lo que es atn el BORRADOR de la norma. También tenemos que asegurarnos de Ilamarlu un borrador
- de norma, no una norma en este punto. (Ex. 17-9-10-2.) :

- H mefodo usado por ANSI para determinar los borradores de APFs también difiere del'

acercamiento de OSHA, que usé andlisis de datos y opinién perita para llegar al APF final para
las medias caretas. James Johnson, representante del subcomité de ANS! Z88.2, declaré que el

- subcomité no realizé un andlisis cuantitativo extenso similar al de OSHA para determinar el

borrador de los APFs. (Tr at 357). En respuesta a preguntas de Thomas Nelson, el miembro del

subcomité de ANSI Gearge Macaluso confirmé que una tabulacion y revisién general de los datos T
WPF dlSanlbleS no fue conducida por el Subcomlte de ANSI al determmor Ios APFs (Tr af 663- e

666)

Con relacién a la dec:s:on del subcomn‘e ANSl James Johnson estuvo de ocuerdo en que un

~ subcomité compuesto de ofros miembros pudiera haber alcanzado una conclusién dlferente v

concerniente al APF para medias caretas flh‘ran’res. (Tr. at 354- 355 ) Tamblen declcro-

No hay nada en el proceso de consenso que diga que cada parte de la norma tiene que tener
‘una base de datos absolufomente defendible, cientifica, técnicamente trazable. No existe. No

“estd ahi. Tenemos un 'rremendo ndmero de normas alla cfuerc: que los profesmnales hcm.
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desarroflado con el mejor conoc:mlenfc y experiencia que 'nenen y este es el proceso (fr. at

363

Sumario y conclusién. En esta seccién, OSHA consideré el asunto del APF apropiado para
caretas f;ltromtes Los andlisis de datos de OSHA en el expediente apoyan un APF de 10 para
- respiradores . de careta filtrante. - Mds abn, un nimero de comentaristas apoyé el APF de 10.
Algunos comientaristas recomenddron un APF més bajo basado en la pobre integridad estructural
~de la mascara, la disponibilidad de modelos adicionales de proteccién respiratoria, pobre
‘cumphmlento con los requisitos del programa de respiradores, dificultad en realizar los cotejos de

selto de usuario, aumento en la resistencia a la respiracién entre las caretas fllfrantes aprobadas

bajo' 42 CFR parte 84, y el reciente borrador de los APFs de ANSI para caretas filirantes.
. Segun discutido en la seccidén anterior, la evidencia en el expediente relacionado a estos asuntos

]Usﬂﬁca retener en esta reglcmenmcién final el APF propuesto de 10 para caretas filtrantes.

~3: APF pcn'o resptradores punﬁcadores de aire de careta compfetct

‘ lm‘roducc:on‘ Eni un mforme de 1976 Ed Haytt de LANL desarrollo una tabla de APF que mdum
esta clase de respiradores (Ex. 2). En este informe, Hyatt usé los resultados de las pruebas de
- ajuste cuanmatwos para avaluar seis modelos de resplradares punﬂccrdores de aire de coreta
complem a presion negativa equipados con filtros HEPA. Cinco de estos respiradores aicanzaron

un factor de proteccién de la menos 100 para 95% de los usuarios de respirador.  El sexto
respirador alcanzéd este nivel de proteccién para 70% de los usuarios. Basado eni'los resuhc:dos '
- para el sexto. resplrador, Hyaﬂ recomendd un APF de 50 porq la clase de resplrador como .un

todo.: S '

La norma de respiradores ANSI 1980 listé-un APF-de T00 para respiradores purificadores de
aire de careta completa con filiros DFM {Ex. 7-3). ANSI aumenté el APF para esta clase de
resprrador de 50 a 100 debido a que el respirador de pobre efectividad en el esfudlo de Hyatt

ya no esta en produccién.  Usando los resultados de pruebas de ajusté cuantitativas de 1976
LANL, la norma ANSI 1980 aumenté este APF a un mdéximo de 1,000 cuando el respirador usé
filtros HEPA y los usuarios de respiradores recibieron pruebas de ajuste cuantitativas (Ex. 7-3).

Basado en los datos de 1976 de Hyatt, 1987 NIOSH RDL recomendé que esta clase de
‘respirador reciba un APF de 50 al estar equipades con un filtro HEPA. Sin embargo, el RDL dio
a estos respiradores un APF de 10 al usar filtros DFM. NIOSH dio a estos respiradores un APF
de 10 al estar equipados con filtros DFM porque las pruebcs que condulo mos’rraron que los
~ filtros tenian relativamente baja eficiencia. s

ta norma de respiravdores 1992 ANSI retuvo el APF de 100 de la norma 1980 ANSI para
respiradores purificadores de aire de careta completa pero requirid que los usuarios de
: respiradores realicen pruebas de djuste cuantitativas y alcancen un factor de ajuste minimo de
1,000 antes de usar respiradores. Las QNFTs fueron necesarias porque ninguna QLFT pudo
alcanzar un chtor de ajuste de 1 /000. La norma ANSI mantuvo este APF porque el comité de -
ANSI hallo, segin hizo en 1980, que no se hab:a redalizado esfudlos WPF ni SWPF para esta
clase de resplradores ' ‘

La sngunente tabla resume los APF prevros qsngnados a Ios resplrodores punﬁcadores de aire de -
careta complefa ~ S
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sy S : . ST - APFs - ; ‘ e
Respiradores purificadores de aire - - - 1992 ANSI
con pieza facial de cara entera LANL (1976} 1980 ANSI standard - 1. - NIOSH RDL (1987) stondard
Todos los respiradores de esa clase ‘ 50 (con filtro HEPA) 10 (con QLFT} -~ T 1 10 {con filtro DFM} - {1 -~100"
- . N : Méximo de 100 (con QNFT) | 50 (con filtro HEPA) : : :

Enla propuesta, OSHA tcmblen discutié un estudio WPF que Colton, Johnston, Mu!lms y Rhoe (Ex.
1-64-14) condujeron en una fundicién de plomo. El respirador usado en este estudio fue un-
‘respirador purificador de aire de careta completa 3M 7800 equipado con filtros HEPA. Los
autores hallaron un fdctor de protecciéon de 5ta percentila de 95 para la muestra, pero
concluyeron que el resplrador solo proveia proteccién confiable en un factor de proteccién de
50. Ademés, un estudio LANL SWPF por Skaggs, Loibl, Carter y Hyatt (Ex. 1-38-3), midié la
proteccion ofrecida por el respirador MSA Ultra Twin con filtros HEPA. Los autores informaron
factores de ajuste con medias geométricas que variaron de 1,000 a 5,300. Sin embargo, 23 de

~ 60 mediciones informadas fueron menos de 1,000, siete fueron menos de 100 y tres fueron
menos de 50. Basado en la revisién cuidadosa de estos estudios, OSHA propuso un APF de 50 -+
pcxrcl resplradores punflcadores de aire de careta completa. ‘

- OSHA pldlo comentario en la pregunm #7 de la propuesta sobre si debxeru hm:’rqr los
respqudores de careta completa a presién negativa a un APF de 20 cuando usaran filtros N95.
Las pruebas de certificacién de OSHA para filtros 42 CFR parte 84 son conducidas usando
aeroscles monodispersos del tamaiio de particula més penetrante (0.3 Um), a un alto flujo de

~ aire de 85 litros por minuto. También, las normas de certificacién de 42 CFR parte 84 permiten
hasta 5% de infiltracién por el filtro, con un filtro N95. Si este nivel de infiltracién fuera a ocurrir
en el lugar de trabajo, un APF de 20 seria apropiado para un respirador de careta completa
que usara filtros N95. Sin embargo, segun sefialaron varios comentaristas (Exs. 9-16, 9-22, 9~
23, 9-37, 10-6, 10-17, 10-27, 10-59 y 10-60), la penetracion del filiro en el lugar de trabajo
es siempre mucho menor que la penetracién de filtro estimada de la prueba de certificacién.

- Kenneth Bobetich de MSA (Ex. 9-37), declaré que aunque 5% de infiltracién es el peor caso, tal
infiltracién no ocurre en el lugar de trabajo. Comparado con los aerosoles usados en las pruebas o
de cerhflcqcnon, los aerosoles de lugar de trabajo no son monodispersos, son muchas veces mds

- grandes y son llevados a través del filtro a un indice de flujo més bajo. Ademéds, 3M Company
(Ex. 9-16), cité los estudios realizados por Janssen (Exs. 9-16-1-3 y 9-16-1-4), que compararon
la efectividad de los filiros N95 y P100 hechos por dos manufactureros y usados durante
operaciones de molturacién en una planta de acero. La efectividad de lugar de trabajo de-
ambos filtros fue equivalente estadisticamente 'y el estudio mostré de la efectividad del filtro

- N95 fue adecuada bajo estas condiciones. Lisa Brosseau de la Universidad de Minnesota (Ex. 10-
59), declaré que era enteramente inapropiado que OSHA considerara un efecto de infiltracién
de 5% para filtros N95 porque tal infiltracién sélo ocurriria cuando el aerosol es monodisperso y
de pequefio tamafio, condiciones que ella d||o son umprobubles que ocurran en lc mayorlo de los -

lugares de trabajo. :

B|Il K0|ola de la AFL ClO (Ex. 9- 27), Pete Stafford del Bmldlng Construchon Trades Department
of the AFL-CIO (Ex. 9- 29), y Michael Watson de la Internacional Brotherhood of Teamsters (Ex. 9-

- 7), apoyaron limitar el APF para caretas completas a 20 cuando ‘se usara filtros N95. Watson
declaré que si  OSHA da a estos respiradores un APF més alto de 20, los empleados
probablemente estarian expuesfos a niveles pehgrosos de contaminantes de lugar de trabajo.
Kojola declaré6 ademds que OSHA debiera tomar en cuenta ambas fuentes de infiltracién (filtro y
sello facial) y bc;qr el APF de conformidad. No obstante, ni Watson ni Ko;o!a proveyeron
evidencia alguna para qpoycr estas reservas sobre la efechwdcxd de esfos resplradores
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NIOSH (Ex. 9-13), recomendé que OSHA considere las limitaciones del filiro pero no tenia datos

de WPF o SWPF sobre la efectividad de los respiradores de careta completa certifiéodcs bajo
42 CFR parte 84 usando filtros N, R o P95. NIOSH declaré que debido a que los filtros son

probados al tamafio més penetrante de particula, la eficiencia del filtro en el lugar de trabajo

debe exceder a la eficiencia de certificacién. Sin embargo, NIOSH sefiald que algunas tareas
ocupacionales, tales como soldadura y esmerilado, pueden resultar en altos indices de infiltracién
a través delfiltro N95 porque la tarea produce particulas finas o ulirafinas. '

Loraine Kropo?Grevshman de‘l‘American Chemistry Council {Ex. 10-25), declaré :qué OSHA,'nd
podia justificar el uso del tratamiento simplista, generalizado de la eficiencia del filtro N@5 para

limitar el APF-a 20. Sefialé que el uso de filtros N25 o N100 es una cvestién de juicio profesional,
basado en el fipo y concentracién del contaminante. Frank White de ORC Worlwide {Ex. 10-27),
declaré que reducir el APF a 20 era innecesario debido a que los factores de proteccién y la
‘efectividad de los filtros necesitan considerarse separadamente como parte del proceso de

seleccion del fespirador. Ted Steichen del American Petroleum institute (APl) (Ex. 9-23), cree que

OSHA debiera evaluar subsiguientemente los datos antes de asignar, basado. en. asunciones de

“peor caso, un APF de 20 a estos respiradores. Thomas O’Connor de la National Grain & Feed
Association {Ex..10-13), comenté que no estaba al tanto de informacion cientifica alguna. que -
refutara el asignar un APF de 50 a los respiradores de careta completa o que justificara bajar el

APF a los filiros N95 a 20. .Apoyé retener el APF de 50 para esta clase de respiradores.

Sheldon ‘Coleman, del Hanford Site Respiratory Protection Committee (Ex. -10-40), declaré que, - -

basado en los datos de las pruebas de ajuste, un APF de 50 para estos respiradores ya es
conservador. - ' ' ' ‘ :

 OSHA esta de acuerdo con estos comentarios de que los respiradores de careta completa con un
filtro N95 provee suficiente proteccién para mantener en APF de 50 y la Tabta 1 de al norma
final refleja  esta decisién.  Cualquier efecto de penetracién al filtro sobre la proteccién
_respiratoria se trata mejor durante la seleccién del respirador, lo que también es el caso para las

medias caretas y otras clases de respirador que usan filiros para particutados. En casos raros,
cuando la exposicién del lugar de trabajo consiste en un gran porcentaje de particulas del

tamaiio mds penetrante, esta informacién debe ser tomada en cuenta por el patrono al

seleccionar la. clase de filtro para particulado para cualquier respirador, no sélo para fas.

caretas completas.

Sumario y conclusiones. En la propuesta, OSHA pregunté por cualesquiera estudios adicionales
~ para los respiradores purificadores de aire de careta completa pero no se sometié ninguno.

Después de evaluar cuidadosamente los estudios originales revisados en la propuestq, la Agencia

estd estableciendo un APF de 50 para respiradores purificadores de aire de careta completa. El

APF final esta de acuerdo con las conclusiones que Colton, Johnston, Mullins y Rhoe (Ex. 1-64-1 4),

citados anteriormente en esta discusion de que esta clase de respiradores provee proteccion

confiable a un APF de 50. Importantemente, un APF de 50 corresponde con el APF previamente

asignado a los respiradores purificadores de aire de careta completa por OSHA en sus normas

de substancias especificas y por NIOSH en 1987 RDL. Por lo tanto, OSHA esta asignando un APF.

de 50 a los respiradores purificadores de aire de careta completa basado en: los re‘suylytqdos de
‘los - estudios WPF y SWPF {que usaron filtros N95 a niveles de contaminante de moderados a

altos); los APFs dados previamente a esta clase de respiradores por NIOSH y ANSI; los
comentarios en el expediente que indican que los filtros N95 funcionan efectivamente bajo las
“ condiciones ocupacionales en las cuales son usados; y afios de experiencia que muesiran que

estos respiradores, al estar equipados con un filtro N95 son seguros al ser usados en la manera
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prescnta por las normas de proteccién respiratoria de OSHA Sin embargo, al lgual que con
cualquier otro respirador, si un respirador pUI‘IfICddOI’ de aire no es aprop:ado para las

condiciones de exposicién, el parrafo (d){1) de la Norma de proteccién respiratoria de OSHA

requiere que el patrono seleccione un resplrodor que prote|a a los empleados contra Ios nesgos
de exposicién. , ~ :

4. APF para Resplrcdores punfucadores de aire automahcos (PAPRs)

PAPRS de media careta de ajuste hermeﬂco En la propuesta, OSHA asigné un APF de 50 o los o

PAPRS de media careta de ajuste hermético (68 FR 34098 y 34115), basado en 1987 NIOSH

 RDL y la norma de respiradores de ANSI Z88.2. Al llegar al APF de 50 para estos respiradores,

la Agencia confié grandemente en el estudio WPF conducido por Lenhart y Campbell (Ex. 1-64-

42), en lugar del estudio WPF realizado por Myers y Peach (Ex. 1-64-46), y los estudios SWPF .
de Skaggs et al (Ex 1 38 3) y da Roza et al (Ex 1-64- 94) Al explicar su posicién, OSHA

“decldro:

“El estudio de Lenhart y Campbell estuvo bien controlado y recogié datos bajo condiciones de
trabajo actuales; estas condiciones aseguran que los resultados sean confiables y representen la
- proteccién- que probcblemente los empleados recibirian bajo condiciones" ‘normales de uso de‘

~respirador. La Agencia no- consldero el estudio WPF de Myers y Peach * * * para este

propdsito debido a problemas que envolvieron el ensamblaje de filtros y el pobre ajuste de
careta informado por los autores; consecuentemente, los niveles anormalmente altos de silice

medidos dentro de la mascara, con mayor probabilidad subestimarian la verdadera proteccién

ofrecida por el respirador. Los dos estudios SWPF * * * informaron factores de proteccién de

~ media geométrica mucho més altos que los del estudio WPF realizado por Lenhart y Campbell.
Sin embargo, OSHA cree que los factores de proteccién més altos informados para estos estudios
SWPF son consistentes con el APF propuesto de 50, basado en los dq’ros obtenidos para esta

clase de respiradores en el estudio WPF de Lenhart y Campbell debido a que los estudios SWPF

caracteristicamente informan factores de proteccién 5|gn|f|ccmvameme mdés. altos que los estudros

: WPF del mismo resplrador (68 FR 34098.)

: Durante‘ esto reglamentac:on, OSHA ni recibié comentarios substanciales no ofra informacién
concerniente al APF propuesto para estos respiradores. No obstante, OSHA cree que los estudios
WPF y los estudios SWPF existentes sobre esta clase de respiradores probaron un apoyo
adecuado para la conclusion de OSHA de que un APF de 50 es un mvel apropmdo para

- predecir las capacxdades de proteccion de esta clase de resplrcdores.

PAPRs de carefcz complefak y PAPRs con capuchas o capacetes. En ql propuésfa, OSHA asi'gnéyvun

APF de 1,000 a los PAPRs de careta completa de ajuste hermetlco (68 FR 34099). En apoyo del -
APF propuesto, OSHA cité un estudio WPF por Colton y Mullins que hallé un factor de protecqon‘

de ‘5ta percentila corregldu de 1,335 para estos respxrc:dores ‘OSHA no recibié comentarios

substantivos ni otra informacién concerniente al APF propuesto de 1 /000 para estos respiradores

Sin.embargo, la norma de respiradores ANSI Z88. 2-1992 Y la revisién al borrcdor del 2004 de
‘la norma de ANSI asignan un APF de 1,000 a esta clase de respiradores. Basado en su revisién

a estas normas de consenso en la investigacién de h’reratura de WPF (véase Exs. 1-64-12 y - o

64-40) y estudios de investigacion SWPF (Ex. 3- 4), OSHA concluye que esta clase de
respiradores amerita un APF de 1,000. . s L
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Al proponer un APF de 1,000 ’para los PAPRs con capacetfes o ca:puéhc:s; fa Agencia declaré en

la nota al calce 4 de la Tabla 1 propuesta que “sélo los respiradores de capacete/capucha que.
garanticen el mantenimiento de una presién positiva durante el uso de la careta, consistente con’

~la efectividad a un nivel de proteccién de 1,000 o mayor, recibieron un APF de 1,000%y q&g
“todos los otros respiradores de capucha/capacete sean tratados como respiradores de careta
de ajuste suelto y reciban un APF de 25."(Véase 68 FR 34115.) OSHA propuso esta condicién

debido a que los estudios WPFs y SWPFs hallaron que algunos de estos respiradores  de

capucha/capacete alcanzaron factores de proteccion muy por debajo de 1,000 (Exs. 3-4 y 3-5).
Bajo la condicién propuesta, la carga de conducir cualquier prueba recaeria probablemente

sobre los manufactureros del respiradot, pero el patrono seria responsable de seleccionar un .

“respirador apropiadamente probado.

De acuerdo con James Johnston de LLNL, hay disponibles equipo y procedimientos simples y
~ efectivos pard ‘detectar-infiltraciones o estos respiradores. En este aspecto, Johnston sefialé que .
LLNL desarrollé equipo que monitorea y registra la presidn positiva en estos respiradores usando .

un dispositivo comercialmente disponible. Segin declaré en la vista:

Este es el que hemos elegido un micro manémetre de registro de datos, el TSI-DP Caolc, con un alcanceé de -5 a +15.
pulgadas de columna de agua, se eligié intervalos de registro de datos de un segundo o mds largos. * * *
Planificamos usar esta fécnica periddicamente para monitorear las actividades de trabajo actiales ‘de " alta
_ contaminacién para asegurar que este PAPR mantenga und presidn positiva. {Ex. 1 6:9-1) S

Un nomero de comentaristas proveyé apoyé adicional para usar presién positiva dentro de Ia
careta como el criterio de proteccién. Por ejemplo, Rick Givens, de Atlanta, Georgia Utilities

Department declaré que “el mantenimiento de la presién positiva en un método apropiadc para’

distinguir los re'spira&qkes de capucha/capacete de alta ejecucién de fos otros” (Ex. 10-2),
mientras que Sheldon Coleman del sitio Hanford, Washington DOE, aseverd: :

En los Gltimos tres afios, nuestro programa ha usado aproximadamente 10,000 capuchas de

PAPR. Hemos conducido algunas pruebds de ajuste fimitadas usando ‘probadores de ajuste

particulados (aunque el manufacturero de la capucha no recomienda usar probadores de

particulados debido al extenso espacio muerfo en la capucha.) Toda nuestra informacién sugiere
que un APF de 1,000 es apropiado para una capucha ‘'de PAPR que mantenga una presién
positiva dentro de la capucha. (Ex. 10-40.) : ‘ ‘

Varios comentaristas no estuvieron de acuerdo con el criterio de la presién positiva, Craig Colton
de 3M declaré que: “3M estd en desacuerdo con el requisito propuesto de que las capuchas y
capacetes demuestren que mantienen presién positiva en todo momento de uso para recibir un
APF de 1,000” (Tr. at 390). En este aspecto, Colton arguyé que el estudio reciente conducido en

PAPRs con capuchqs/ccpdce'res por ORC y LLNL mostré que todo respirador probado en "e!"
estudio “tenia dos o mds picos breves de presién negativa dentro de la cubierta de la entrada
respiratoria. Bajo la propuesta actual, todos estos respiradores, excepto los respiradores de

" aire ‘ksuplido de mas pobré efectividad hubieran recibido un APF de 25, aunque los SWPFs de
5ta percentila hallados en el estudio variaron de 86,000 y 250,000” (Tr. at 391).. Colton luego

’-qﬁqdié; “Este estudio indica que la presion dentro de la cubierta de la entrada es sélo uno de
una serie compleja de factores que determinan la proteccién provista por los PAPRs y los
respiradores de aire suplido y no debe ser considerado por si mismo” (Tr. at 391). John P. Farris

“de Safe Bridge Consultants hizo eco de esta preocupacién (Exs. 9-11 y 10-32).
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Otros comentarios enfocaron ya sea en la necesidad de un protocolo para determinar si los

respiradores pudieran ejecutar a un nivel de APF de 10,000 o en caracteristicas de disefio que

permitan al usuario del respirador seleccionar los respiradores aprop;ados. Al abogar por el

enfoque de las pruebas, Stephen Graham de U.S. Army Center for Health Promotion and

Preventive ‘Medicine sefialé que los respiradores que tienen APFs altos deben recibir crédito por
su disefio y efectividad. Graham recomendd que los manufactureros. prueben sus resplrodores de

capucha 'y capacete y establezcan el APF maximo {(a un méximo de 1,000), basado en los
resultados (Ex. 9-42-1.) 3M Company declaré que su OSHA retiene un requisito de disefic en la
regla final, debe especificar las condiciones de prueba. 3M Company recomendé probar a un
indice de trabajo de 40 litros por minuto, asegurando que la presién dentro de la capucha o
capacete s€ mantenga a un nivel minimo de una atmésfera a este indice de trabajo, midiendo

esta presién al indice de flujo recomendado por el manufacturero y manteniendo el méximo de

presién estdtica dentro de la capucha o el capacete a 38 mm de presién de agua (Ex. 18-7).
- Similarmente, Jay Parker de Bullard Co., declaré que: “sin revisién ni guia, las pruebas
realizadas no pueden alcanzar tales metas. Esto puede llevar al uso de respiradores y un APF

- de 1,000 que. actualmente no debiera usarse a ese nivel porque la prueba realizada no era

realmente capaz de garantizar ese nivel de efectividad” (Tr. at 492).

ORC Worldwnde declaro que: “el enfoque propuesto por OSHA sometencx a las caretas de,. :
PAPRs y SARs de capucha/capccete o ajuste suelto a una norma mas alta que la requerida a

otras clases dé respiradores, basado simplemente en los resultados de un modelo” (Ex. 10-27), un
punto enfatizado también por Alice E. Till de la Pharmaceutical Research and Manufacturers
Association (PhRMA) (Ex. 9-24). No obstante, ORC concluyé que: “de OSHA retener este
requisito, la regla final debe especificar claramente los criterios de prueba acepfobles a los
cuales deban conformarse los manufactureros de respiradores”(Ex. 10-27). PhRMA creyd que
OSHA debiera considerar la tabla de APF propuesta como un paso transitorio hacia el desarrollo
~de un protocolo de certificacién por NIOSH que provea APFs para cada modelo de respirador

(Ex. 9-24). Themas Nelson de NIHS, Inc., estuvo de acuerdo, declarando: “Los condiciones de -

prueba y criterios de efechvndadespecnflcos deben identificarse” (Ex. 10-17).
NIOSH proveyé la siguiente informacién que discuﬁa las preocupacidnes de estos comentaristas:‘

“Alos modelos de resp:rador no debe asignarse el mas alto nivel de APF suguaente ala promulgacnon de Ia regla de
APF propuesta, a menos que el manufacturero del respirador demuestre efectividad al nivel de APF més alto. Es

necesario un protocolo de prueba esténdar para asegurar resultados confiables y reproducrbles al determinar si-

~un PAPR de capucha/capacete puede alcanzar consistentemente ‘un factor de proteccion de 1000.  NIOSH asistird

en el desarrollo de este protocolo. Con la lmplememucuon del nuevo criterio de certificacion de NIOSH cada modelo:
de respirador podria ser evaluado usando este protocolo - como - condicion - de-. certificacién - para asegurar- la

efectividad general consistente con el APF establecido. Asi, NISOH asegurard que los respiradores aprobados son
‘capaces de proveer este nivel de proteccién asignado, dé modo que los paironos tengan la guia y valores de APF
’aproplcdos al seleccronur respiradores para sus empleados. (Ex.. 16-4.) : ~

Los proponentes del uso de los criterios de diseﬁo, -en Iugor de. pruebos pcra avaluar ia
- proteccién ofrecida por estos respiradores recomendaron que los respiradores de mds pobre

- efectividad deben ser identificados ya sea por su cpanencm o por las especxﬁccxc:ones técnicas.

Por e|emplo, John Ferns de Safe Bridge Consulfcmts, dec!aro -

En mi experienciq, el factor mas importante paro alcanzar factores de proteccaon ocupaaonol de 1 000 o mayores
~ con estos dispositivos es la capacidad de meter el babero o cubierta interior (o sudario) a la prenda de trabajo

exterior con la cubierta exterior colocado sobre los hombros en el exterior de la prenda. Yo apoyo el uso de un APF :

de 1000 veces parc PAPRs de capacete de capucha sin lu nota al calce. (Ex 9-11 )
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Robert Barr de Alcoa sefial6 que los defectos de disefio necesitan identificarse, declarando: “Por
ejemplo, los tipo de frente movible pudieran designarse 25; y los capacetes con cubierta o

sudario en 1000 (Ex. 9-26 y 10-31). PARMA, ORC y el American Chemistry Council arguyeron

‘que OSHA ‘debiera basar los APFs para estos respiradores en las caracteristicas de disefio ¥
construccién que “harian posible un proceso de seleccién més preciso y * * * seria mas conducente
a eventualmente asignar factores de proteccién basados en la efectividad del modelo

individual”{Exs. 9-24 y 10-27). Sin embargo, Jay Parker de Bullard Co. sefalé que el Gltimo -
subcomité de ANSI-Z88.2 “no pudo acordar sobre las caracteristicas de disefio de una capucha o -

- capacefe ‘qué: llevaria al nivel de efectividad equivalente a un APF de 25" (Tr. ‘at 480).
Continuando, Jay Parker declaré: - : T '

No veo que alguﬁo vez podamos definir la efectividad de un respirador por sy disefio. No queremos éstorbar a la

innovacién. Queremos poder permitir a los manufactureros de respiradores desarrollar nuevas capuchas y capacetes.

Si OSHA sale con una definicién que limita una capucha o capacetes a cierto disefio, entonces eso limitaria la

capacidad del manufacturero de innovar con nuevos disefios. (Tr. at 480.)

- Después de; revisar los comenfqﬁos sobre la nota al calce 4 propuesta, OSHA concluye que:
ningGn parémetro énico (por ejemplo, presion positiva dentro de la careta), identificaré o los

respiradores que consistentemente éjecutan a un alto nivel de APF; no existe ningin acverdo de

cémo  determinar APFs para estos respiradores basado en las caracteristicas de disefio

_ solamente; no hay disponibles criterios' de prueba uniformes para usarlos al determinar APFs

para estos respiradores; y hay omplia évi;déncia que demuestra que los estudios APF Gﬁ»S\NfPF
‘conducidos bajo una variedad de condiciones confiablemente determinan factores de proteccién

~confiables yseguros para estos respiradores. Por lo tanto, OSHA esta revisando la nota al calce

4 a la Tabla 1 en la norma: ﬁ:}al para que lea como sigue:

El patrono debe tener evidencia provista por el manufacturero del respirador de que las
pruebas de estos respiradores demuestran efectividad o un nivel de proteccién de 1,000 o
mayor pard recibir un APF de 1,000. Este nivel de efectividad puede demostrarse realizando un
estudio WPF o SWPF o pruebas equivalentes. Ausentes tales pruebas, todos los otros PAPRs y

SARs con capacetes/capuchas han de tratarse como respiradores de careta de ajuste suelto y

recibir un APF de 25.

La Agencia estd estableciendo un APF de 1,000 para los PAPRs de careta de ajuste hermético
~con capuchas ¥ capacetes cuando los manufactureros de estos respiradores conducen pruebas
que demuestran que el respirador provee un nivel de proteccién de al menos 1,000 {por ejemplo,
demostrando WPFs de al menos 10,000 o mayor dividido por-un factor de seguridad de 10 o
la 5ta percentila inferior para SWPF’s de al menos 25,000 dividido por un factor de seguridad
de 25). Basado en su revisién del expediente concerniente a estos respiradores, la Agencia cree
que los PAPRs de careta de ajuste hermético con capuchas y capacetes probados de manera que
sea consistente con las pruebas de SWPF realizadas previamente bajo el estudio ORC-LLNL de

los respiradores en esta clase (Ex. 3-4-1), proveerd el nivel de proteccién requerido para los

empleados que utilizan estos respiradores.

Aunque la nota al calce 4 propuesta enfatiza que los manufactureros del respirador fienen la

responsabilidad de probar estos respiradores, no discute quién es responsable de seleccionar los

- respiradores apropiadamente probados. Consistente con la seccién 5 de la Ley OSH (29 UfS.C. o

654), la cual coloca la responsabilidad de la proteccién de los empleados en los patronos, la- =
nota al calce 4 en la regla final ahora coloca claramente la responsabilidad de la seleccién

apropiada del respirador en los patronos. De conformidad, los patronos pueden usar un
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- conduciendo un estudio para evaluar el efecto de las mezclas sobre la vida de servicio y esté
desarrollando un modelo para prededir la vida de servicio de los cartuchos. Bobetich indicé que
cuando los efectos a la salud de los componentes de la mezcla sean sobre el mismo sistema de
érganos y estos efectos sean aditivos, una férmula aditiva puede ser usada para establecer e!
PEL de la mezcla. Sin embargo, cuando los efectos a la salud no sean aditivo, entonces cada
componente debe ser evaluado individualmente y el respirador debe ser oproplado para Ic
“ suma de las concentraciones qunmlcc:s individuales. :

Thomas Nelson de NIHS Inc. (Ex: 10—]7), dr,o que, debido o que las expos:czones a vapores

- orgdnicos moltiples afecta a la vida de servicio del cartucho, al pqtrcmo ya se requiere

considerar moltiples contaminantes al establecer una agenda de cambio de cartuchos.

Recomendé que, para determinar el MUC para una mezcla que afecte el mismo sistema de

6rganos, los patronos deben asUmir que los efectoso la salud de cada cémpcnente son aditivos.

Frank. A. Wh;te, de ORC Worldwide (Ex. 10- 27}, mdlcc que Ia expos;cnon a muihpies goses o
* vapores contaminantes pueden afectar la vida de servicio de los filtros y cartuchos de respirador
" diferentemente que la exposicién a un solo contaminante. El también mencion6 que el Dr. Gerry
- Wood estd trabajando en este asunto con NIOSH y que pronto habra disponible un modelo de
célevlo de vida de servicio para miltiples contaminantes. Enfatizé que la cons&deracnon maés
lmportcnte al determinar MUCs para mezclas son los efectos a la salud de miltiples
contaminantes. Declaré quelos patronos estén en la mejor posicion de aplicar recomendaciones
de los manufactureros quimicos e informacién sobre los efectos a la salud a sus lugares de
- trabajo especificos. Sefialé que los higienistas industriales deben determinar si los contaminantes

tienen efectos a la salud-aditivos y que deben usar la férmula de mezda aditiva estublecndc: por

ACGIH y OSHA paro cclcular el MUC.

'Michael Watson de Enfernahonczl Brotherhood of Teamsfers, AFL-CIO (Ex. 9-12}), v Pete S’rafford
de Bunldmg and Consfruchon Trades Department AFL:CIO (Ex. 9-29), dechraron

La presencia de mulhples contaminantes en el Iugar de trabajo debe tomarse en consideracién cmndo el patrono
determine el MUC y las ugendcs de cambio de respirador para gases y vapores. Las mezclas pueden tener efectos
similares sobre la carga del cartucho quimico, de modo que el MUC de cada componente debe bo|crse en
proporcién.a. sy porcenthe de lo concentracnon totcl de contaminantes en el aire.

" Paul Schulte de NIOSH (Exs. 9-13, 13-11-1 y 16-4), recomendé que la ecvacién C /MUC1
C2/MUC, + * * * C,/MUC, = 1 debe usarse para determinar MUCs para mezclas. Aseverd que

el MUC seria seguro cuando el resultado sea > 1. Schulte también declaré que la vida de
servicio clasificada del cartucho puede ser acortada durante la exposicion a mezclas (i.e., uno o

mas de los componen’res de lq mezclo puede infiltrarse antes del final de Io vnda de servicio
establecuda) :

Téd 'Stéichen de American Petroleum Institute (Ex. 9-23), indicé que ho hay datos diSponibles que

comparen la efectividad de un respirador durante la exposicion a multiples contaminantes y la
exposicién a un contaminante Gnico y que no es préctico discutir el establecimiento de diferentes

- MUCs para mezclas. Stephcm C. Graham del Unite States Army Center for Health Promotion and

Preventive Medicine (Exs. 9-42, 9-42-1 y 9-42-2), declararon que los MUCs para las mezclas
~deben diferir de los MUCs para compuestos sencillos, dependiendo de si los efectos a la salud
son cdmvos o sinergéticos. :
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de los ojos. Tracy C. Fletcher de Parsons-Odebrecht JV (Ex. 10 1), recomendo que OSHA use el

10% del LEL como un factor limitante de MUC. De conformidad, cuando las atmésferas alcanzan

10% del LEL, el empleado debe ser removido y debe tomarse medidas para asegurar el drea
‘de trabajo {por ejemplo, ventilar el area). Cuando el érea no pueda asegurarse, el patrono
debe proveer al emplecdo de un traje retardante de fuego y aire suplido.

3. Sumario y conclusiones

'Segun sefialado anteriormente en la discusién de la definicién del MUC, la norma fmal requerird .

a los patronos usar un limite de exposicién cuando lo haya disponible. No obstcmte, en ausencia
de un limite de exposiciéon de OSHA, los patronos deben usar la informacién relevante disponible

combinada con el juicio profesional informado para determinar MUCs. - El propésito de este

acercamiento es permitir a los patronos confiar en las fuentes de datos existentes y el juicio
profesional al determinar un MUC que provea proteccion adecuada a sus ‘empleados de los
: contammames aerosuspendidos peligrosos que no tengan limite de exposicién de OSHA

- E. MUCs para mezclas y fracciones o razones peligrosas

'I MUCs parc: mezclcs

El parrofo (d)(3)(|)(B)(I) requiere a los patronos seleccionar resplradores para uso de los.

 empleados que mantenga la exposicién de los empleados a la substancia peligrosa en o bajo el
MUC. Sin embargo, surge una pregunta concerniente a cdmo hacer estos cdlculos para mezclas.

 La pregunta 12 en la Seccién VI (“Asuntos”) de la propuesta discute este asunto pidiendo

comentarios sobre el MUC para mezclas. Alrededor de la mitad de los comentaristas apoyaron
~las disposiciones del MUC segin propuestas pero creyeron que los datos dlspombles son

insuficientes para realizar los calculos para mezclas (Exs. 9-23, 9-37, 10-17, 10-25 y 10- 59)..
Otro grupo de comentaristas apoyé realizar los célculos basado en la informacién de cada

componente de una mezcla que tenga un efecto no adictivo sobre sistemas de érganos

‘independientes.  En este caso, los comentaristas sugirieron un MUC separado para cada -
componente o bajar el MUC de acverdo con la proporcién de cada componente en la mezcla

- (Exs. 9-12, 9-13,9-22,9- 29 y 9-37). Ain otros recomendaron bajar el MUC en una proporCIon

no especificada cuando los componentes individuales de la mezcla tengan efectos sinergéticos

sobre los sistemas de érganos (Exs 9-42), o simplemente requerir a los patronos usar resplrcdores
de aire suplldo cucndo Ios empleados estén expuestos a mezclas (Ex.10-1).

, Danlel K. Shlpp de la International Safety Equxpmem Assocm’non (Ex. 9-22), senalo que el efecto" :

"de la mezclas sobre la vida de servicio de los canastos/cartuchos debe ser evaluado y

establecerse una agenda de cambio para las mezclas de gases o vapores. Shipp indicé que no
existe ecuacion alguna de MUC disponible para mezclas. Sugirié que cuando los efectos a la
salud de los componentes de la mezcla no sean aditivos, que cada componente sea evaluado -
separadamente y el respirador debe ser apropiado para la suma de Ias concenfracnones‘

qmmlcas mdwrduales. :

Kenneth Bobehch de Mine Safety Appllances (Ex. 9- 37), sefiald que no exlsfe ewdencm que
indique que la efectividad del respirador sea diferente cuando la exposicién es a una mezcla de
particulas versus un solo particulado. Sin embargo, el efecto de la mezcla de gases o vapores
sobre la vida de servicio de los cartuchos/canastos debe ser evaluado y establecerse una

agendc de cambios apropiada.  Mencioné ademdés que el Dr. Gerry Word de LANL es’ra ,
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deben tener la libertad de seleccionar los limites de exposicién ocupacional para calcular los
MUCs basado en sus propios avaltos de riesgo. - Enfatizé que es importante que los patronos

~puedan mostrar la evidencia documentada usada para apoyar sus decisiones de MUC. ORC.

Worldwide también indicé que OSHA no debiera expandir la cphcaaon de los MUCs alas
substqnclqs pehgrosas que no reg!amemd porque estos’ limites de exposicién (por eqempio,
desarrollados por manufactureros quimicos, ACGIH, NIOSH, EPA), se volverian reglamentaciones
de OSHA. También declaré que OSHA no debe ejecutar los IDLHs de NIOSH 1994 sino que

debe continuar confiando en los IDLHs que NIOSH desarrolié en 1990. OSHA no debe usar niel

LEL ni el 10% del LEL como factor limitante porque estos factores no esmn basados en higiene'y

~son usodos coffio mdlcadores de riesgo flSiCO

| Ted S'reichen cIel American: Pefroieum Institute (Ex. 9-23), creyé cjde la determinacion de los MUCs

~ para substancias que no tienen PELs de OSHA debe dejarse a las buenas prdcticas del patrono.

- Declaré que OSHA estaria excediendo o su autoridad si expandiera la definicién y aplicacién ;
de MUC a substancios peligrosas que no reglamenta.  Steichen dijo que el uso del LEL pdra
limitar el MUC es confuso e inapropiado. Declaré que el LEL no fiene relacién con fa proteccién

provista por un respirador, pero es un fqdor esencral a ‘considerar al ‘trabajar con materiales
mﬂamables o combustlb!es‘ : :

Paul Héweﬂ de Exposure AsseSmeni S'oluﬁens, Inc. (Ex. 10460), creyé 'tjue OSHA debie-ra requerir
que a Ios ;;atronos ya se requiere consrdemr todas las substancms pellgrosus, mcluyendo
aquellas sin vn PEL de OSHA, bajo la disposicién de “riesgos reconocidos” de la cldusula de

deber general de la Ley OSH. Recomendé que OSHA indique, ya sea mediante reglamen?cc;on ;

‘o mediante enfasls repetido: en el ,precmbulokde esta norma. final y en tedas las guias de
respirador, que estos requisitos también aplican a sobreexposiciones que envuelven substancias

no reglamentadas. Hewett también declaré que OSHA no debe requerir a los patronos cumplir

con los MUCs calculados usando RELs de NIOSH, cuando estos MUCs sean mdas bajos que los
MUCs calculados usando PELs de' OSHA. Recomendé tombién que OSHA debe especificar un
. limite superior sobre los MUCs que sea un porcentaje del IDLH para una subsmnc;a, por e|empio
que el MUC no sea mds del 25% del IDLH.

Michoe-i Watson de la International Brotherhood of Teqrﬁsters, AFL-CIO (Ex. 9-12), Pete Stafford |

- de Building and Construction Trades Department, AFL-CIO (Ex. 9-29} y Rick N. Givens de AugUst¢
Utilities Department (Ex. 10-2}, estuvieron de acuerdo en usar el IDLH como un factor limitante

para MUCs. Givens también recomendé que OSHA especifique 10% del LEL como un fc:ctor I |

: hmncmte GdlClOﬂQl para MUCs.

Michael Runge de 3M Company (Exs.’ 9-16,16-25y 16-25-2), dijo qbé sélo debiera usarse APFs

y IDLHs para calcular MUGs.  EL LEL y la irritacion de los ojos, asi como todas los otras
limitaciones, ya estan consideradas en el proceso de seleccién del respirador y no
necesariamente deben considerarse al es’rcblecer MUCGs especificos. No apoyé el uso del 10%
del LEL como factor limitante, pero declaré que OSHA debiera especificar el LEL cuando no hay

IDLH d:spomble para un quimico. También declaré que cuando los patronos usen el REL para un.
‘contaminante no reglamentado, para seleccionar un resplrador, deben aphcar los pnncuplos de

APF Y MUC espeaﬁcados en la propuesta.

Kenneth Bobetich de Mine Safety Appliances. (Ex. 9- 37), creyd que la deftmcnon de OSHA de

MUC es suficiente para cubrir las limitaciones y que los MUCs no deben basarse en la irritacion
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- que OSHA debiera requerir a los patronos que determinen MUCs para substa'ncios que no
“tengan PEL de OSHA, porque muchas de estas substancias pueden cqusar dafio a los empleados.

‘David L. Spelce (Ex. 10-6), dedlaré que los PELs en 29 CFR 1910.1000 fueron cdoptados por

~ OSHA en 1971 y vinieron mayormente de los TLV de ACGIH 1968. Recomendé que OSHA E

requiera a los patronos usar los TLVs de ACGIH y AIHA Workplace Environmental Exposure
Level cuando no exista un PEL de OSHA. Indicé que estos valores alternativos también se
" deberén usar cuando sean mas estrictos que los PEL’s de OSHA. El estuvo de acuerdo con OSHA,

que cuando el nivel IDLH es mds bajo que el MUC calculado, la concentracion IDLH debe fomar -

precedencia. En tales circunstancias, sélo los respiradores suplidores de: ~atmésfera mas
protectores deben usarse. También declaré que los limites IDLH deben establecerse basado en

datos de foxscologla pero en ausencia de datos de toxicologia, 10% del LEL debe usarse como.

el factor limitante (i.e., que tenga el mismo peso que el IDLH para substancias inflamables).
Thomas C. O’Connor de la National Grain and Feed Association - (NGFA) (Exs. 10—13 Y 16 19),
f recomendo uno defmlcnon MUC revisada que leeria como sigue: ,

El méximo de concentracién de uso (MUC) * * * usualmente puvede determinarse matemaﬂcomem‘e;mUIﬂphccmdo el

factor de proteccion asignado especificado por el limite de exposicién permisible o el valor maximo. (“ceiling”),
segln sea apropiado. En una situacién cuando tales limites reglamentarios no hayan sido establecidos por OSHA, el
patrono puede confiar en_los limites establecidos por organizaciones no reglomentarias- basado en el juicio
profesional y el ambiente de trabajo.

Sin embargo, (Ex. 10-13), dijo que NGFA se opone fuertemente a requerir que los pdfronos
determinen MUCs para substancias para las cuales no haya disponibles PELs de OSHA. NGFA
también se opuso a cualquier requisito de que los patronos confien en MUCs desarrollodos por

NIOSH, pero apoyé el uso de limites de exposicién que no son de OSHA como osnstencna alos

patronos en establecer MUCs.

Thomas Nelson de NIHS, Inc. (Ex. 10- 17), indicé_gue OSHA no debe requerir.a Ias patronos -

determinar MUCs para substancias que no tengan PELs de OSHA. Nelson dijo que OSHA

~ primero debe determinar cuando exista la necesidad de tales limites de exposicion y luego emitir.

los nuevos PELs. Mas ain, Nelson declaré que OSHA no puede confiar en ofros grupos para

establecer limites para el uso de OSHA. También dijo que los Unicos factores limitantes que

deben usarse al calcular MUCs son APFs y IDLHs y que la Agencia deberia especificar el LEL o un
valor cercano al LEL (por e|emplo, 90% del LEL), cuando no exista IDLH para la substancna

Lorraine Krupa-Greshman del American Chemistry Council (ACC) (Ex 10 25), indicé  que los

MUCS de NIOSH no debieran adoptarse como requisito ‘especifico sino que debieran

permanecer disponibles para guia. El ACC tampoco apoya requerir cumplimiento con los MUCs
de NIOSH cuando sean més bajos que los MUCs de OSHA. - El ACC recomienda el requisito de
que los patronos determinen los: MUCs apropiados para las substancias que no tengan un PEL de

OSHA. Sin embargo, a los patronos debe permitirse designar y documentar las bases para estos -
MUCs usando la férmula de OSHA u ofros criterios. Declaré que el IDLH es un limite razonable
sobre el MUC para algunos tipos de respiradores y que el IDLH" debe estar basado sobre

“efectos a la salud. Sefialé que usar el LEL o un porcentaje del LEL para limitar los MUCs es :

confuso e inapropiado porque se usa un LEL para determinar si un empleado puede entrar
; seguramente a un Grea con nesgo de incendio, no para seleccionar respiradores. —

~ Frank A. White de ORCWorldwide {Ex. 10-27), declaré que OSHA no debiera requerir a‘k!os."

patronos calcular MUCs para substancias que no tengan PEL de OSHA, sino que los patronos
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~ las substancias peligrosas no reglamentadas por OSHA y que la definicién no deberia envolver

factores limitantes. Indicé que los patronos deben tener la flexibilidad de determinar qué hacer

en estas situdciones. Shipp también declaré que las etiquetas de aprobacién de NIOSH én los

“cartuchos quimicos ya leen: “No exceda el méximo de las concentraciones de uso establecidas
‘por lds normas reglomentanas En este aspecto, él sugirié que OSHA reescriba la definicion de -

- MUC para reqver:r que los MUCs usados para seleccmnar los respiradores no sean exced|dos

Michael Sprinker de la Infemanonqt Chemlcals Workers Union Council of the United Food and

Comercial Workers Union (Ex. 10-54), ‘creyo que la deflmc:on de OSHA de un MUC debe ser

revisada- porque no estd charo si el MUC es una concentracién que no deba excederse nunca o un
promedio de tiempo ponderado. También declaré que OSHA debe requerir a los patronos
determinar los MUCs para las substancias para las cuales no haya un PEL de OSHA disponible, y
que estos MUCs pueden derivarse de los limites de expos:cnon ocupclcaonal emitidos por. NIOSH,

, ACGIH EPA o ei manufacfurero

Robert W. Bdrr’ y Lin‘da M. Maillef de Alcog, Inc. (Exs. 9-26 y 10-31), diiero}n'qué OSHA no

debe expandir la definicién y aplicacién de los MUCs a las substancias peligrosas que no

reglamente porque constituiria la adopcién de estos limites de exposicién como reglas de OSHA
_Los representantes de Alcoa dijeron que los patronos deben estar libres de seleccionar los
criterios. para caleular los MUCs basddo en sus propios avalbos de riesgo. Tampoco quisieron los

‘RELs de NIOSH mds bajos para substituir a los PELs de OSHA al caleular los MUCs: ‘No creyeron
~que OSHA deba especificar el LEL o el 10% del LEL como un factor- limitante, porque el LEL es un

indicador independiente de un riesgo fisico. Ellos aseveraron que los usuarios de respirador que

pudlercm estar expuestos a un nivel exploswo de una substancia no deben entrar o un drea tal

- debido al riesgo fisico-las caracteristicas de sus respiradores son irrelevantes en tales situaciones.
Similarmente, Daniel P. Adley y William L. Shoup de la Society of Protective Coatmgs (Ex. 9-10),
no estuvieron de acuerdo con “o cualquier otro limite de exposicién” in la definicién de MUC, lo
cual darfa autoridad reglamentaria a los TLVs, RELs y otros limites de exp@s:cmn estab!ecndos por
la mdustna : : : : :

‘ Bill Kojola de la AFL-CIO (Exs. 9-27 y 16-5), cEeYeron que OSHA deberia expénd-i'r la definicién
y aplicacién de MUC para incluir substancias que no reglamenta y que los limites de exposicion
emitidos por NIOSH, ACGIH, EPA o el manufacturero deben usarse cuando estén disponibles.

Pete Stafford de Building and Construction Trades Department, AFL-CIO (Ex. 9-29),
recomendaron que OSHA expanda la definiciéon de MUC para incluir los valores de exposicién -
apropiados porque miles de quimicos peligrosos o petencnalmente peligrosos usados en el lugar-
de trabcuo no estdn reglamentados por OSHA. Indicé que los MUCs alternativos calculados para -
quimicos que usan un limite de exposicién que no sea de OSHA deben usarse cuando estos MUCs -
sean mds bajos que los MUCs determinados del uso de los PELs. También recomendo que OSHA

espec1f|que 10% del LEL como un factor Ilmrtcmte para los MUCs

Sfephqn C. Graham de United States Army Center for Health Promotion and Preventive Medicme‘ et

(Exs. 9-42, 9-42-1 y 9-42-2), indicé que OSHA debiera expandir la definicién de MUC para’

incluir substancias peligrosas que no reglamente. No obstante, no creyé que los MUCs de NIOSH

“deban usarse cuando sean mds bajos que los MUCs calculados usando PELs de OSHA. Rick N.
Givens de Augusta Utilities Department (Ex. 10-2}, también estuvo de,acuerdo en que OSHA
debe requerir a los patronos calcular MUCs para substancias que no tengan PELs de OSHA. Ken

M. Wilson de la Division of Safety & Hygiene, Ohio Board of Water Control (Ex. 10-3), declaré
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| 'En la propuesta de esta regla final, OSHA pidié comentarios sobre el desarrollo del MUC para

substancias sin PEL de OSHA, con factores. limitantes tales como irritacion de los ojos, LELs y IDLHs-
y mezclas de substancias (68 FR 34112). OSHA recibié numerosos comentarios sobre estos
asuntos, asi como razones de riesgo, un asunto traido por varios comentaristas. Estos asuntos
estan discutidos en-las siguientes secciones. ‘ o '

- 2. MUCs para substanéias sih PEL de OSHA o con otros factores limitantes.

OSHA recibié muchos comentarios sobre este asunto. Algunos comentaristas creyeron que en
ausencia de un PEL, es apropiado que la Agencia requiera el clculo del MUC basado en otra

“informacién (Exs. 10-54, 9-27 y 10-3). Otros comentaristas apoyaron el uso de cualquier limite

de exposicién ocupacional para este propésito, pero algunos de estos comentaristas

" especificaron que no debiera usarse ningon otro factor limitante (Exs. 9- 26, 9- 42, 10-27). Otros

especificaron que factores limitantes adicionales eran necesarios (Exs. 9-13, 9-15, 9-29, 10-6 y
10-60). Varios comentaristas recomendaron usar sélo los PELs de OSHA con foctores limitantes
(Ex. 10-17, 10-25 y 9-16), o sin factores limitantes (Exs. 9-22 y 9-23). Unos cuantos

~ comentaristas discutieron los factores limitantes solamente, apoyando factores especificos (Exs. 9--
12y 10-1), 0 declarando que no se necesitaban factores limitantes para determmar MUCs (Ex '

9-37).- Esos comentarios fueron discutidos en los parrafos siguientes.

W. M Parns de Alabama Power (Ex. 9-15), propuso la siguiente deflmcnon genéricd de MUC que
incluiria todos los posibles MUCs ~ L ‘

‘Maxlmo de concentracién: de uso {MUC) significa el méximo de concentracidon atmosférica de “una: substancia

peligrosa de la cual pueda esperarse que el empleado esté protegido al usar respirador. El MUC serd el mas bq|o
de los siguientes: (1) Valor IDLH para la substancia, {2) el valor LEL, {3) limitaciones establecidas por el
manufacturero o (4) matemdticamente determinado multiplicando el factor  de proteccién omgnodo especificado .
para- el respirador por el limite de exposicién permisible, limite de exposicién o corto plazo {“short term”), limite. -
maximo (“ceiling”); pico {“peak™) u otro limite de exposicién ocupacional usado para la substancia peligrosa.

Paul Schulte de NIOSH (Exs. 9-13, 13-11-1 y 16-4), recomendé que los patronos usen los RELs 0

en ausencia de RELs, ofro limite de exposicién apropiado. Schulte también declaré que pdrq las
substancias reglamentadas y no reglamentadas, el MUC para cualquier respirador distinto de un
respirador SCBA a demanda de presién no debe exceder al valor IDLH. Schulte sefialé ademas

- que NIOSH no estuvo de acuerdo con el uso del LEL como un factor de seleccién de respirador

apropiado para MUCs, a menos que el respirador sea la fuente de un riesgo de ignicién (i.e., -
respirador con sistema de comunicacién). De conformidad, Schulte (Ex. 9-13), propuso revisar la
defmlaon del MucC para que lea como sigue:

Mox:mo de concem‘rcc:on de uso (MUC), significa el maximo de concentracuon atmosferlca de una
substancia peligrosa de la cual pueda esperarse que el empleado esté protegldo al usar un

“respirador y esta de’rermmado por el menor de:

‘APF por (x) el hmlfe de exposscnon , , : , ,
e  El méximo de concen’troaon de uso del manufacturero parad una subs’rcmcna pehgrosa (sn
alguna) : : ~ »
e EL IDLH, a menos que el resplrador sea un SCBA de caretq completa a presién posmva

" Daniel K. Shipp de la Internaﬁonai Safe’ry Equipment Associaﬁon (ISEA) (Ex.9-22), comenté que‘

ISEA creyé que OSHA no deberia expandir la definicion de MUC para que incluya MUCs para
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por el limite ‘de exposicién ‘usado para la substancia “peligrosa.’® Lo Gltima oracién de la
definicion propuesta también. especifica los limites de exposicién como “limite de exposicion
P . at .

permisible {PEL); limite de exposicién o corfo término (STEL), limite méximo (CL), limite pico o

cualquier otro limite de exposicién usado para la substancia peligrosa.” Aunque OSHA no recibi6
comentarios sobre la definicién propuesta, no obstante esté haciendo varias revisiones menores a

la definicién en la regla final. Primero, la Agencia estd removiendo el término “usualmente” de la’
definicién porque la multiplicacion del factor de proteccién asignado por el limite de exposicion -
para una substancia peligrosa es el método actualmente aceptado usado por los profesionales -
d y salud para calcular MUCs. A falta de otro método aceptado, el término-

‘de seguridac
“usualmente” es‘confuso e innecesario. -

La s_ég’undd"réicfsién a la definicion propuesta de MUC envuelve la ¢ltima parte de .la segunda
oracién, que requeria que los patronos consideren un “limite de exposicién™ al determinar un
“MUC. OSHA estd haciendo  dos cambios a este lengudije propuesto para aclarar su infencion
concernienfe . a la informacién que los patronos necesitan considerar al hacer este cdlculo.
Primero, OSHA estd aclarando el lenguaje para requerir a los patronos calcular el MUC usando
un limite' de ex

osicion de OSHA en los casos donde existan.  OSHA estuvo preccupadd por que .

los patronos pudieran malinterpretar el lenguaje en la definicién propuesta de MUC como dque

significa. qué pudiéran’ usar cudlquier limite de exposicion para calecular un MUC (y por

implicacién, para proteger o los empleéados de contaminantes peligrosos aerosuspendidos): ‘La.

~ revisién enfatiza la prioridad ‘que 'los limites de exposicién de OSHA “tienen "ol regular
_confaminantes aerosuspendidos peligrosos. Sl e ' - o

Segundd, OSHA estd cambiando el lenguaje para aclarar la’ informacién que los patronos’

necesitan consideraf para determinar un MUC en ausencia de un limite de exposicién de OSHA.
LA Agencia revisd ‘el lenguaje para requerir a los patronos usar la informacion disponible
~ relevante y el juicio profesional informado al determinar un MUC cuando no. exista un limite de
exposicion dé OSHA. Este lenguaje establece claramente la intencion de OSHA de que los
patronos pueden utilizar un amplio alcance de informacion disponibie al calcutar un MUC cuando
OSHA ain no haya promulgado un limite de exposicion para un contaminante aerosuspendido
peligroso. Aunque no estd requerido, algunos patronos pueden elegir conducir avalbos de riesgo

individualizados de los peligros. Otros pueden consultar la informacién de los manufactureros u.

ofros limites de exposicién publicados (por ejemplo, NIOSH RELs o AIHA WEELs), para hacer una
" determinacion de MUC. Sin embargo, cualquiera que sea el acercamiento que los patronos elijan
“tomar, el MUC debe proveer proteccién adecuada para sus empleados. OSHA cree que este
 acercamiento provee o los patronos de mayor flexibilidad que la definicién de MUC propuesta,
“mientras mantiene la proteccidn a los empleados. o

La Agencia también amplié el lenguaje en esta segunda oracién requiriendo a los patronos
“tomar en cuenta la mejor informacién disponible” al determinar un MUC en ausencia de un limite
de exposicién de OSHA. Este lenguaje es consistente con la guia que la Agencia proveyé a los
patronos en el predmbulo a la Norma de proteccién respiratoria para determinar APFs en
‘qusencia de la norma final de APF (véase, por ejemplo, 63 FR 1203). - OSHA cree que este

lenguaje da a los patronos méxima flexibilidad para desarrollar MUCs que protejan a sus

empleados de los contaminantes aerosuspendidos peligrosos, incluyendo el uso de ofros limites de
exposicién cuando sea apropiado.. . - A : :

1 por ejempio, cuando la substancia peligrosa es plomo (con un PEL de 50 wm®), y el respirador usado por los empleados tiene
un APF de 10, entonces el MUC calculado es 500 wm® 0 0.5 mg/m® (i.c., 50 wm® x 10). B
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estos MUCs fue obtenida de varias fuentes, incluyendo NIOSH Current Intelligence Bulletin y
referencias de higiene industrial reconocidas. NIOSH més tarde publicé esta informacién en su .
Pocket Guide to Chemical Hazards. Otras fuentes de documentos: para las definiciones y
reglamentos de MUC incluyen a 1987 NIOSH RDL y las normas de proteccién resplrctonq ANSI
288 2-1980 y ANS| 288 2-1992.

La Norma de profeccnon respiratoria de OSHA de 1994 contenia la siguiente definicién de MUC:

Mdxima concentracién de uso (MUC), significa la méxima concentracién de un contaminante de

- aire en la cual pueda usarse un respirador particular, basado en el factor de proteccion.

asignado. - El MUC no puede exceder las limitaciones de uso especificadas en la etiqueta de .

~ aprobacién de NIOSH para el cartucho, canasto o filtro. El MUC puede determinarse

multiplicando el factor de proteccién asignado para el respirador por el limite de exposicidn -
permisible para el contaminante de aire para el cual el respirador vayq a usarse. (59 FR

58884 )

Varios comentaristas a esta propuesta de 1994 recomendaron alternativas a esta definicion.
Reynolds Metal Company recomendé definir MUC como “el mdximo de concentracién de un

contaminante de aire en la cual pueda usarse un respirador particular, basado en el factor de
proteccién asignado al respirador”(Ex. 1-54-222). El American Petroleum Institute (API), sefialé
que NIOSH desarrollé el término “MUC” y que, para evitar confusion, OSHA no deberia usar el
término (Ex. 1-54-330). APl propuso usar el término “concentracién de uso asignada” para
substituir a MUC. APl definié “concentracién de uso asignada” como “la méxima concentracién de
un contaminante de aire en la cual pueda usarse un respirador, basado en el factor de
proteccién asignado del respirador (Ex. 1-54-330). Sin embargo, cuando la Agencia public la
Norma de proteccién respiratoria en 1998, reservé la definicién de MUC en el parrafo (b), y los

" requisitos de MUC en el pdrrafo (d)(3)(i)(B) para futura reglamentacién porque reservé las

d|5p0$|¢|ones APF de la seccién de seleccién del resplrador de la norma (l.e., los MUCs no
pudieran de’rermmczrse sin conocer los valores APF) ,

Enla propuesta del 6 de junio de 2003 OSHA defmlo MUC como sxgue

Mdximo ‘de concentracién de uso (MUC), sigmf:co el méaximo de concentracién atmosferlca de una substcncnc:
peligrosa de la cual se espera que los empleados estén protegidos al usar un respirador, y esta determinado por el

factor de proteccién asignado del respirador o la clase de respirador y el limite de exposicién de la substancia
- peligrosa.. El MUC usualmente puede deterniinarse matemdticamente multiplicando el factor de proteccién asignado

para.un respirador por el limite de’ exposicién permisible,. limite de exposicién a corto término (“short. term®), limite
maximo {“ceiling”}, limite pico (“peck”) o cualquier otro limite de exposicion usado por:la. subsfuncna pehgrosu (68

\FR 34036. )

Bcuo esta definicién, MUC representa el méximo de concentracién atmosférica de una substancia
contra la cual un respirador especifico {0 clase de respirador) con un APF conocido pueda
proteger a los empleados que usen este respirador. En consecuencia, los MUCs estén en funcién
del APF determinado para un resplrcdor {o clase de resplrodores) y del limite de expos:c:on de

3 la subsfoncna pehgrosa en el lugar de trqbcqo

La (Jlﬁma oracién en la definicién describe el MUC en términos de un célculo matemdtico, i.e., que
los patronos pueden “usualmente” determinar el MUC multiplicando el APF para el respirador
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Sumario y ¢
- de media caréta de ajuste hermehco ¥ SCBAs de careta completa de ajuste hermético operados
en‘el modo de demanda. En ausencia de estudios WPF y SWPF nuevos en estos respiradores, la
Agencia estd basando los APFs finales en las caracteristicas operacionales-andlogas entre estos
respiradores
tienen valores APF de 10 y 50, respecthmen’re. Ademads, los APFs finales son consistentes con los
APFs recoménd
1992 no as&g & APFs para es’ta clczse de resplradores )}

Para los SCRAs de careta completa. de -ajuste hermético usados en el modo de demcmda de
presién u otro medio de presion positiva, OSHA esta estableciendo un APF de 10,000 en la
- norma final, que es consistente con 1987 NIOSH RDL y la norma de respiradores de ANSI 1992,
El apoyo empirico para el APF final vino del estudio conducido por Campbell, Noonan, Merinar y

los  respiradores purificadores de aire de media careta y careta completa, que

ados por 1987 NIOSH RDL para estos resplradores. {Nétese que la norma ANSI

Jusiones.:OSHA esté estableciendo APFs de 10 y 50, respectivamente, para SCBAs

' Stobbe (Ex. 1-64-7). Este estudio mostré que los factores de proteccién para estos respiradores,

al operaren condiciones de flujo de aire que cumplan con NFPA, excede por muche a 10,000.
:uanos de respiradores experimentaron: picos. de: preswn negativa: momemaneos
o ‘que indica posible infiltracién a ld careta bajo algunas condiciones de frabaijo,

en'la careto,

estos. picos no estorbaron la efectividad general del respirador. Lo Agencm concluye que estos

Para la clase de resmradores desrgnados como SCBAs de demanda de presron con capuchcts o
capacetes de ajuste hermético, incluyendo Survivair Puma, OSHA estd estableciendo un APF de
10,000. Lasbases para este’ APF final son las caracteristicas operacionales andlogas entre estos
respiradores 'y los SCBAS o demanda de presién de careta compteta de cquste hermético.

D. ‘Definicién de méximc coneentracién» de uso. -

~Los patronos usan M{}Cs para seleccnonar Ios respiradores qpreplados, especmlmeme para

vsarse contra vapores organicos y gases. Los MUCs especifican el maximo de concentracién
atmosférica que el empieado puede experimentar mientras usa on resplmdor o una clase de
respirador especificos. Los MUCs son una funcion del APF determinado para un respirador (o

~clase. de resplradores) y el limite de exposmlon de la substancia pehgroso en el fugar de

trabo|o
1. Im‘roduccién
Ed Hyatt en el mforme 1976 LASL sobre factores de proteccnon resplrotona (Ex. 2, Docke’r H049),

reconté el historial temprano de los MUCs, comenzando con las recomendaciones de MUC del
, comlfe conjunto AIHA-ACGIH en 1961. Este comité recomendé’ que para compuestos altamente

resulfados e estudlo |ust|flcan un APF trrestrmgtdo de 10 000 para SCBAS de careta compiem .

téxicos, los respiradores de careta completc con filtros HEPA usen un limite méaximo de 100 veces - '

el TLV. Hyatt sefialé que el Dr. Letts em 1961 ‘en el Reino Unido, recomendé que los respiradores
de polvoe de media careta provean protfeccién  efectiva contra mveles de contaminantes
: oerosuspendrdos no mayores de 10 veces el TLV. ‘

En 1974 N!OSH y OSHA' comenzaron el Stcmdards ‘Completion Program para descrroﬂar
normas pqra ‘substancias con PELs existentes. Como parte de este proceso, se desarrollé la légica
de decision de resplrador inicial y comenzé a usarse el concepto de MUCs. NIOSH Criteria
Documents también recomendé MUCs pcra dlferentes tipos de resplrodores La mformac:on para-
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- conducido en los SCBAs de careta completa, Campbell, Noonan, Merinar y Stobbe de NIOSH
avaluaron la efectividad de dos modelos diferentes de SCBAs a demanda de presién de careta
‘completa que cumplian con los requisitos de flujo de aire NFPA 1981 para los respiradores
usados por los bomberos (Ex. 1-64-7). Aunque los autores no pudieron determinar los factores

" de proteccién para estos respiradores porque los niveles de contaminantes medidos dentro de las
caretas eran demasiado bajos, las mediciones de presién tomadas dentro de la careta resultaron
mas dtiles. Estas mediciones mostraron que cuatro de 57 sujetos de prueba (i.e., bomberos),
experimentaron una o mds incursiones de presién negativa dentro de la careta mientras
‘realizaban tareas de combatir incendios. Después de analizar los datos para estos bomberos
usando dos métodos diferentes, los autores eshmcron que el factor de proteccnon general
excedla a 10, 000

En el prtmero de dos estudlos SWPF realizados en SCBAs de careta completa usados en el modo
de demanda de presién, McGee y Oestendstad ~ determinaron la proteccién ofrecida a los
miembros de un panel de prueba de respiradores quienes usaron el SCBA Biopack 60 de circuito
cerrado (Ex. 1-64-86). Tres miembros del panel tenian factores de proteccién de 4,889, 7,038 y
18,900, con los miembros restantes con factores de proteccién sobre 20,000. En el segundo
estudio, Johnson, da Roza y McCormack de LLNL (Ex. 1-64-98), probaron el SCBA Survivair

- Mark 2 que cumple con los requisitos de flujo de aire de NFPA 1981. Durante las pruebas, un

- panel de 27 sujetos de prueba se ejercitaron en una correa a 80% de su capacidad de reserva

cardiaca. Aunque los autores hallaron incursiones de presién negativa a altos indices de trabajo,

concluyeron que el respirador “proveia [un factor de ajuste promedio [minimo] de 10,000 [para
cualquier sujeto Unico], con ningun sujeto Unico que tuviera un factor de ajuste menor de 5,000 a
un-alto indice de trabajo.” Las tablas a continuacién resumen los resultados de los estudlos WPF y
SWPF realizados en los SCBAs de careta completa a demanda de presién. '

WPF 5ta percentila

Estudios DDPF para SCBAs a demanda de presién de Tamafio de Media’ Desviacién-.
careta completa de ajuste hermético (por nombre de muestra geométrica estandar
avtor y. modelo de respirador probado) : | geométrica-
Campbell et.al. {Ex. 1-64-7) modelo no especificado 57 >10,000 (estimado}:
{con flujo de aire que cumple con NFPA) ; =
- Estudio SWPF para SCBAs a demanda de presién de Tamaiio de Media | Desviacién .| WPF-5ta percentila.
_careta completa de ajuste hermético (por nombre de muestra.. | geométrica [ ~estdndar : ' ,
autor y modelo de respirador probado} ' geométrica
McGee & Oestenstad (Ex, 1-64-86) biopak 60 23 >20,000 :
. (circvito cerrado) ' ’
~ Johnson et.al. (Ex. 1-64-98) survivair mark 2 con flujo 27 29,000 1.63
de aire que cumple con NFPA )

Janice Bradley (Ex. 9- 22), de la ln’rernchoncd Safety Equipment Association: y Kennefh Bobehch
de MSA Company (Ex. 9-37) declararon que la nota al calce 5 en la Tabla 1 de APFs de OSHA

no era necesaria porque la mayeria de los modelos de SCBA ahora cumplen con los requisitos de

flujo de aire aumentado en la norma NFPA 1981, Sefialaron ademas que el estudio que sirvié
como base a la nota al calce tenia més de 15 afios y que OSHA ‘deberia remover la nota al
calce. Recomendaron que el APF debiera ser 10,000 para SCBAs a demanda de presién que

~ cumplan con los requisitos de flujo de aire de NFPA 1981. Janice Bradley (Tr. at 531), cité el
estudio WPF de NIOSH realizado con bomberos (Ex. 1-64-7), como que apoya la conclusion de
que los SCBAs que cumplen con los requisitos de NFPR de 1981 proveerian APFs de 10,000.
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- 10,000 (Ex. 1=50). No obstanite, el subcomité halié que un APF minimo de 10,000 era apropiado
cuando los ‘Patronos usan respiradores para propésitos de planificacién de emergenc:a y
‘ pudlercm eshmar los: mveles de substancras peligrosas en el !ugar de frabcuo

- Dos respiradbre-s equipados con cdpu.chas, Air Boss Guarcﬁan;‘de queger- y Puma &etSbrvivdir-,h'

tienen caracteristicas operacionales similares a fos SCBAs. Lo careta de un respirador Draeger
consiste en una capucha con una copa de nariz interior y un sello de ajuste hermético en el cuello
-y un cilindro de aire que suple aire respirable o fa careta, NIOSH revisé este respirador de

acuerdo con sus requisitos de certificacion 42 CFR 84 y.en enero de 2001 certificd el respirador |

como un SCBA a demanda con careta completa de ajuste hermético al estar equipado con un

cilindro que tenga una vida de servicio de 30 minutos. NIOSH también aprobé el respirador .
pard usarse ‘al entrar y escapar de atmésferas peligrosas. En una carta del 16 de mayo de
2001 al Directorate of Enforcement Programs de OSHA-(Ex. 7-1), Richard Metzler de NIOSH

justificé la cfcfsmcac:on del respirador Draeger como un SCBA sobre las bases de que el sello del

cuello, que es integral a la careta, forma un ajuste hermético a gas o a polvo con la cara,
consistente con la definicién de una careta de ajuste hérmético especificado por 42 FR 84.2(k). -

. Esta corta también sefialé que los procedimientos de pruebas de ajuste usados para SCBS a
-~ demanda con careta completa aplican al SCBA Draeger, y que, como una careta de rostro

comp!efo de demanda, NIOSH recomends que el resptrqdor reciba un APF. de 50, de ﬂ@uerdo

~ con su 1987 RDL

igt ntememe‘ certificé el respirador Survivair Puma, que tiene una capucha de ajuste
hermético suplido por un cilindro de aire como un SCBA a demanda de presién con una careta de

ajuste hermético. Como parte del proceso de certificacién 42 CFR parte 84, NIOSH: especificé.

que el requisito de prueba de ajuste para SCBAs aplicaria ‘a este respirador. Sin embargo,
Steve Weinstein de Survivair (Ex. 7-2), declard que la capucha encapsula totalmente el pelo del

- usuario del respirador, haciendo imposible la prueba de ajuste cuantitativa (por ejemplo; con un -

" Portacount). En tales casos, el instrumento de la prueba de ajuste trata la caspa y otro material
que suelta el pelo cho particulados originados desde fuera del respirador, causando que el
factor de ajuste sea artificialmente bajo. No obstante, la prueba de ajuste cualitativa con la

‘capucha es posible porque Survivair provee un adaptador y filtros P100 para este propésito. -

Tales pruebas de ajuste cumplen con los requisitos de pruebas de ajuste para SCBAs de ajuste
'hermetico especn‘lcho en el pcrrafo (f}8) de la Norma de proteccion resplrm‘orra de OSHA.

‘La tabla o continuacién provee un resumen de ios APFs dados a los SCBAs de media careta Yy
careta completc por dlferentes grupos. ‘

APFs

SCB S il Fs - I'y992 :

CBAs LANL(1976) | 1980 ANSI Standard NIOSH RDL (1987) | 02 ANS! Standard
 Tight-fitting half mask 10 {demand}) 10 (demand; with QLFT) Some as | 10 (demand)

e QNFT factor {demand; sub—lDI.H valve S
b i mexy IR ‘
i Tight-fitting Full - 50 (demand) 100 (demcmd thh QLFT) Same as | 50 (demcnd)'
. faceiece : B QNFT factor (demund sub- tDl.H value '
Tight-fitting Full - : 10,000 : 10 000+ (pressure demand) - 110,000 ]0 000 maximum
facepiece : {pressure demand}. - | (pressure demand] | {emergency planning o
: . - | purposes only)

OSHA‘ no fe’cibié 'nuevos, ‘estudios’ WPF ni SWPF para los SCBAs de m-ediq careta’ de ajuste
hermético operados al modo de demanda en respuesta a la propuesta. En el dnico estudio WPF
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Estos comentaristas en general estuvieron de acuerdo en que a los. SARs de flujo continuo con
capuchas o capacetes debe asignarse un APF de 1,000 sélo después de que los manufactureros
demuestren mediante estudios WPF y SWPF apropiados. que los respiradores son capaces de
‘efecutar a un APF de 1000. Por lo tanto, basado en la evidencia citada en la propuesta, los
comentarios de ORC Worlwide, NIOSH y ISEA,; y la ausencia de cualesquiera nuevos estudios o
evidencia sometidos en respuesta a la propuesta, OSHA estd asignando a esto respiradores un
“APF..de 1000 en la regla final sélo cuando el patrono pueda proveer evidencia de los

manufactureros de los respiradores que demuestre que los respiradores ejecutan a este nivel; en

ausencia de tales pruebas, estos respiradores deben recibir un APF de 25.

SARs de careta de-;sctibs-fe svelto. OSHA propuso un APF de. 25’ para esta clase de r:espirddores
basado: en la efectividad andloga entre estos respiradores y los PAPRs de careta de ajuste
- suelto (68 FR 34104).  Apoyo adicional citado en la propuesta: incluia datos- de NIOSH que -

" mostraban que los dos tipos. de respiradores (i.e,, SARs y PAPRs-de careta de ajuste suelto),

tienen los mismos indices de flujo de aire minimo al ser.evaluados bajo 42 FR 84. El APF
propussto también es consistente con el APF.especificado para respiradores en 1987 NIOSH RDL
y la'norma de respiradores ANSI 288.2-1992,. ‘ : '

Los Cefﬁineﬁtdl?isfdsi estuvieron de acuerdo con el APF propuesto de OSHA de 25 (Exs. 9-22y 10-
' 39; Tr..ot 75 and 546.) Por ejemplo, Warren Myers declaré: “Creo que es razonable que OSHA
use las caracteristicas andlogas entre los PAPRs y los SARs equipados con capuchas o capacetes
de ajuste suelto para establecer un' APF para los dispositivos SARs en 25." (Tr. at 75). ISEA
sefialé que los estudios WPF conducidos en las caretas de ajuste suelto justifican un APF de 25
para estos respiradores (Ex. 9-22). Basado en esto comentarios, la efectividad andloga con los
PAPRs de ajuste suelto, la prueba de certificacion de NIOSH a los mismos indices-de fivjo y los
APFs dados a estos respiradores en 1978 NIOSH RDL y la norma de respiradores ANSI Z88.2-
1992, ©SHA ha concluido que un APF de 25 es apropiado para esta clase de respirador. Por lo
tanto, la regla final listaré un APF-de25 para los SARs con caretas de ajuste suelto. '

é. A?F:fmrq Aparatos =respircsdorés auvtocontenidos (SCBAs) -

"Ed Hyatt, en 1976, asigné un factor de proteccién de 50 a los SCBA de careta completa:
" operados al- modo demanda, el mismo factor de proteccién que asigné a los SARs de careta
“completa usados en este modo. Basado en los resultados de un panel de 31 usuarios de:
respiradores probados en LANL, dio a los SCBAs de careta completa usados en el modo de
demanda de presién un APF de 10,000+ (Ex. 2). La norma de respiradores ANSI 1980 listé a
los SCBAs de media careta y careta completa operados en el modo de demanda con APFs de
10 y 100 respectivamente, al estar probados para ajuste cudlitativamente.  Los APFs para

SCBAs de media careta o careta completa que funcionen ‘en el modo de demanda fueron los

factores de proteccion” obtenidos durante las pruebas de ajuste cuantitativas, con este APF.

~ limitado al valor sub-IDLH. Los SCBAs de careta completa usados en el modo de demanda de
presién recibieron un APF de 10,000+. 1987 NIOSH RDL recomendé que losSCBAs de media
careta y careta completa operados en el modo de demanda reciban APFs de 10 y 50,

respectivamente, y que el APF para los SCBAs de careta completa operados en el modo de -

demanda de presién u otro modo a presién positiva sea 10,000.
" El subcomité Z88.2 responsable de la norma de respiradores ANSI 1992 no pudo alcanzar un

consenso sobre un APF para SCBAs de careta completa a demanda de presion. Los estudios
WPF:y.-SWPF informqron que, en algunos casos, los respiradores no alcanzaron un APF de
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OSHA no recibié comentarios u otra informacién durante esta reglamentacién concerniente a
estos APFs propuestos. - Sin embargo, la Agencw confia en que los estudios de WPF y SWPF

drsponlbles para respiradores purificadores de aire de media careta citados en la propuesta
provean datos suficientes para retener un APF de 10 para medias mascaras SAR operados bajo

el modo de demanda y un APF de 50 para estos respiradores al ser operados en los modos de

flujo ‘continuo o demanda de presion. Por lo tanto, OSHA estd retemendo estos APFs en la Tabla -

1 de esta regla final.

SARs de careta completa OSHA decloro en la propuesta que no habia estudlos WPF ni SWPF
disponibles que envolvieran SARs de careta completa de ajuste hermético operados en el modo
de demanda. Por lo tanto, en ausencia de tales datos cuantitativos, la Agencia asigné a esta

e clase de respiradores un APF de 50" (68 FR 34102). OSHA basé el APF propuesto sobre las

_caracteristicds operacionales analogas de estos respiradores y los respiradores purificadores de

aire de careta completa probados bajo condiciones de WPF en el modo de demanda. También,
el APF propuesto es el mismo que ‘el. APF recomendado para esta clase de respiradores por
1987 NIOSH RDL.

La Agencrcn propuso un APF de 1,000 para SARs de careta complefcz operados en el modo de

flujo comlnuo, demanda de presién u ofro modo a presién positiva (68 FR 34102). Basé el APF
propuesto €n'un estudio SWPF (Ex. 1-38-3), en el cual los resultados para estos respiradores

- mostraron’ factores de proteccién de media geométrica que variaron entre 8,500 y 20,000.

Justificacién adicional para el APF vino de la similaridad en las caracteristicas operacionales
entre estos respiradores y los PAPRs de flujo continuo de cdreta completa, que tienen un APF
propuesto de 1,000. El APF propuesto para estos respiradores también fue consistente con los

- APFs de 1 ,000 asignado a ellos bajo fa norma de respiradores de ANSt, Z88. 2-1992 y fue

substancialmente mds bato que el APF de 2, 000 recomendado para estos resplradores por 1987
NIOSH RDL. - :

OSHA no  recibié comentarios sobre los SARs de careta completa operados al modo de

‘demanda, demanda de presién u otro modo a presion positiva. La Agencia cree que la
evidencia en la propuesta es suficiente para apoyar un APF de 50 para estos resplradores al ser
operados en el modo de demanda y un APF de 1,000 cuando los respiradores funcionan en el
modo de demanda de presién v otro modo de presnon posmva Y ha mclundo estos APFs en la
norma flncl ~ :

SARs con. capuchas ° capacefes. Basado en un nimero de estudios WPF, OSHA bropuso un APF

de 1,000 para SARs de flujo continuo con capuchas o capacetes, dependiendo de la

- demostracién del manufacturero de que el respirador cumple con los criterios especificados en la
- Tabla 1 de la norma propuesta (68 FR 34103) En respuesta al APF propuesto, Paul Shulte de
NIOSH  sefialé que un APF de 1,000 es apropiado para estos respiradores solo cuando el

manufacturero demuestra que los modelos ejecutaron a este nivel (Ex. 9-13). 'ORC Worlwide i

declaré que sélo los datos de SWPF darian a los patronos Io seguridad de que el SAR ofrece la
proteccion necesaria para. sus trabajadores (Ex. 10-27). ISEA recomenddé que se realicen
‘pruebas adicionales antes de asignar un APF de 1 ,000 para los SARs de flujo continuo con
capuchas y capacetes (Ex. 9-22). MSA concluyé que un APF de 1,000 es “apropiado (Ex 16-10),
porque, aseverd, todo estudioc WPF creible demuestra que los SARs de flujo continuo con
‘capuchas y capacetes ejecutan a un APF de 1,000. : : '
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respirador a un APF de 1,000 sélo cuando tengan resultados de prueba ‘ap_ropiddos, provistos

por el manufacturero del respirador que demuestren que el respirador ejecuta a un nivel de

proteccién ‘de 1,000 o mayor. La evidencia en el expediente de reglamentacién indica que

existe tecnologia para medir cualquier infiltracién a la careta de la atmésfera ambiental que
pudiera disminuir la proteccién-ofrecida por un PAPR o SAR con un capacete o capucha (Ex. 16-

9-1). Esta evidencia también muestra que las pequefias cantidades de infiltracién medidas por
esta tecnologia durante las pruebas, no redujo la efectividad del respirador bajo un nivel que
era consistente con un APF de al menos 1,000 (Exs. 3-4-1, 1-38-3, 1-64-12 y 1-64-40). Basado

en esta evidencia, OSHA cree que es importante que los manufactureros de respiradores
determinen, usando la tecnologia disponible, que la infiliracién al respirador no compromete la

capacidad del respirador de mantener un nivel de efectividad a través de las pruebas que sea

- consistente con un APF de al menos 1,000. Por lo tanto, la Agencia removié de la nota al calce 4
‘en la regla final el lenguaje en la nota al calce 4 de la propuesta que establecia que: “solo los

respiradores de capacete/ capucha que garanticen el mantenimiento de una presién posn‘wu
dentro del respirador durante el uso * * * reciben un APF de 1000 " :

PAPRs de carefas de ajuste suelfo con capuchas o capocefes. OSHA propuso un APF de 25 para

PAPRs de ajuste suelto con capuchas o capacetes basado en estudios WPF descritos en la

E propuesta (68 FR 34100), NIOSH-RDL y la norma de respiradores 788.2-1992 de ANSI. En

apoyo al APF propuesto, ISEA comenté que “segin muestran los informes de muchos estudios
WPF, la efectividad de los PAPRs de ajuste suelto con caretas de ajuste suelto ameritan un APF

- mas bajo que para capuchas y capacetes de djuste suelto” (Ex. 9-24). Warren Myers, el perito

de OSHA en las vistas de reglamentacién, dio apoyo adicional cuando declaré:

Nuestra conclusién sumario fue que los PAPRs estaban incorrectamente considerados como dispositivos a presién
positiva por la comunidad que usa respiradores; y que una certificacién minima de flujo de aire de 170 litros, para
los dispositivos de la clase de ajuste suelto, no necesariamente provee una caracteristica operacional de presién

positiva. con el resplrudor Y lvego finalmente, que el factor de proteccién as:gnado para estos dispositivos con esos

tipos de ﬂup de gire seria 25. (Tr at 69.)

Los es‘tudros WPF prevnqmeme citados (68 FR 34100), demuestran que OSHA basé el APF
propues'ro en datos vdlidos que fueron substanciados por el estudio de Myers. OSHA concluyé
que uny APF de 25 es apropiado para las caretas de ajuste suelto de los PAPRs con capuchas o
capacetes y por lo tanto, estd reteniendo este APF para esta clase de respiradores en la reglc
final. No se sometieron comentarios adversos concernientes al APF propuesto.

5. APFs para Resplradores de Aire Suphdo {SARs)

SARs de medla carefa. La Agencia basé su APF propuesta de 10 para esta clase de resplrodores ’

en la efectividad andloga entre estos respiradores y los respiradores purificadores de aire de

media careta a presion negativa probados en estudios WPF y SWPF (68 FR 34100). Ademas,

la Agencia propuso dar a los SARs de media careta que funcionan en modos de flujo continuo o

"a demanda de presion un APF de 50, consistente con la efectividad andloga entre estos
“respiradores y los respiradores PAPRs de media careta operados en modo de flujo continuo
durante los estudios WPF y SWPF. Vino apoyo adicional para los APFs propuestos de la norma

de respiradores de ANSI 788.2-1992, que asigné un APF de 10 a los respiradores SARs de linea

- de dire de media careta operados al modo de demanda Y un APF de 50 a estos respiradores al

ser operados en el modo de flujo continuo o demanda de presién. 1978 NIOSH RDL también. dio

a los SARs de media careta un APF de 10 pero recomendé un APF de 1,000 para estos

respiradores cucmdo funcionan al modo de demanda de pres:on u otros modos a preston positiva.
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Tracy C. Fletcher de Parsons-Odebrecht JV (Ex 10-1), creyé que debe usarse respiradores de
aire suplido para eliminar el riesgo- -de falla de filtro causado por reacciones quimicas que

pueden ocurrir entre componentes de una mezcla. Lorraine Krupa-Greshman del American

Chemistry. Council (ACC) (Ex. 10-25), indicé que al discutir los contaminantes. con efectos aditivos,
29 CFR 1910.1000(d)(2)(i) y la propuesta proveen medios c:decuqdos de alcanzar proteccion -
efectiva. También, dijo que pueden desarrollarse MUCs para mdltiples contaminantes que
tengan efectos a la salud independientes, usando las disposiciones de agenda de cambio de
1910.134(d){3)(iii)(B){(2). ACC no cree que haya informacién ni datos qdecuados dlspombles
pcxru desarrollar MUCs para mezclas con efectos sinergéticos. : :

~ Lisa M. Brosseau de la Universidad de Minnesota (Ex; 10—59), creyé que el asunto de las mezclas, -
segun discutido en la propuesta, es confuso e incorrecto. Declaré que los Gnicos requisitos
‘necesarios son asegurarse de que los respiradores tengan los filtros requerldos ¥y que los gases y
,vqpores tengan los cartuchos aproplados ‘

2. Uso de fraccmn o razén de riesgos

Michael Runge de 3M Company (Ex. 9-16), Daniel K. Shipp de la International Safety Equipment
~Association (Ex. 9-22), y Lisa M. Brosseau de la Universidad de Minnesota (Ex. 10°'59), apoyaron
otro. método para seleccionar los respiradores, la fraccion o razén de riesgo (HR). La RH est4
definida como la razén de la concentracién del lugar de trabajo de un contaminante

: aerosuspendido dividido por el limite de exposicién ocupacional (por ejemplo, PEL). Cualquier = -

respirador que tenga un APF igual o mayor que que el HR puede ser seleccionado. Ellos
aseguraron que el HR es mas otil a los patronos que los MUCs porque los patronos con
- probabilidad tienen mds informacién sobre concentraciones aerosuspendidas y limites  de
exposicion ocupacional al seleccionar respiradores. Ambos Runge y Shipp dijeron que el HR es
~similar al MUC. Brosseau sefialé que tiene mds sentido usar el HR en vez del MUC para
- seleccionar resplradores y ella recomendé que OSHA reqmera el metodo de HR y utilice el MUC
como gum - "

OSHA no estd adopiundo razones de riesgo bajo es’ra reglamentccnon final porque no fue ;
discutido en el aviso de reglamentacién propuesta. De conformidad, OSHA tendria que proveer
al publlco de nohﬁcac;on y la oportunidad de comentar sobre este asunto antes de tomar tal
accién. S : S :

3. Sumario y conclusiones

OSHA estéd de acuerdo con los comentaristas que declararon que los datos sobre las mezclas son
limitados y que no se necesita revisién para la definicién propuesta por OSHA de MUC para un:
solo contaminante (Exs. 9-23, 9-37, 10-17, 10-25 y 10-59). El requisito existente de establecer
agendas de cambio: para cartuchos y canastos de respiradores especificado en 29 CFR
1910.134 (d)(3)(iii)(B)}(2) ya reqmere que los patronos. consideren los efectos de cada
componente en las mezclas de vapores orgénicos cuando desarrolian cambios de agenda. La ‘
Agencia reconoce que no hay disponibles métodos confiables para desarrollar MUCs para
mezclas basado en si los componentes de la mezcla actéan aditivamente o sinergéticamente y si
afectan al mismo érgano o diferentes érganos. Por lo tanto, OSHA confiard en las dlsposwxones
de 29 CFR 1910.1000(d)(2)(i) para asistir a los patronos a caleular los MUCs. ‘
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 Aunque la determindcién de MUCs y la vida de servicio son ambos necesarios para la seleccion

"~ mezcla de com‘ammantes deben satisfacer la siguiente ecuacion: En = (CT TLhi+C Tl +***

 OSHA esta mantemendo el MUC como requisito en Fa norma \ final para determmar el maximo de 7

de resptrader, no deben confundirse. Los MUCs pueden usarse para decidir si un tipo de

respsrador adn cualifica para considerarse para el uso en concentraciones de lugar de trabajo

definidas.” 'La estimacién de la vida de servicio identifica cudnto tiempo un. resparador

apropiadamente seleccionado puede esperarse que proved proteccaon al trabcqador y por lo
‘ mnto, es ufil-para es’tablecer ogendus de cambio. .

OSHA hc esfa'blecido éﬁ 29 ‘CFR 191 O.lOOO(d)(IZ)(i) un requisifo de exposicién equivalente para

mezclas de contaminantes de aire. De conformidad, los MUCs para respi’radores usados en una
+ (Ch+ ‘n}

Donde:

En esla exposicién equivqlen’ré para la mezcla

Cesla conCemrqcién pc:’ra un’cont(’:l;ninante purticular

Lesel Inmlte de exposnc:on de esa subsfanc;c

‘EI volor de Em no deberé excader ala umdqd (T}

concentracién de un contaminante aerosuspendido del cual el respirador protegerd al empleado.
Ademds, la Agencia no puede revisar la regla final para mandar el uso de razones de riesgo

porque la comunidad reglamentada debe tener notificacién ddecuada de, y Ia oportunldcd de ;

comentar sobre cualqmer rewsuon tal a la norma.
F. Disposiciones de MUC
1 Purrofo (d)(3)(|){B) - Dlsposu:rones MVC

Estos requisifos fmales consisten en tres pdarrafos separados ((d)(3)(|)(B)(l) a (d)(3)(1)(B)(3)) El

parrafo (d{3)i)}(B)(1), el cual establece los requisitos para el uso ¥ aplicacién de MUCs , lee: “El -
‘patrono debe seleccionar un respirador para uso de los empleados que mantenga la exposicién:
del empleado a la substancia peligrosa, cuando se mida fuera del respirador, en o bajo el

MUC.” Este pdrrafo, que tiene la misma designacién en la propuesta, requiere a los patronos
seleccionar los respiradores, para la proteccién de los empleados, que sean aproplados a los

niveles ambientales de la substancia peligrosa hallada en el lugar de trabaijo, i.e., que el mvely
ambiental de la sustancia peligrosa nunca debe exceder al MUC, que es el limite de exposicién
_especificado para la substancia  peligrosa, multiplicado por el APF del respirador. - De

conformidad, esta-disposicién cseguru que los patronos mantengan la exposicién directa de los

empleados a las substancias peligrosas (i.e., dentro del respirador), bajo los niveles especn‘tcados =

en las tablas de OSHA y bajo los estdndares de sustancias especificas, y cuando OSHA no tenga
estandar bajos los niveles de exposicion determinados por el patrono. Por lo tanto, esta

disposicién provee a los empleados proteccién consistente con los requnsltos reglcmentanos'

exnstenfes Y la prachca de higiene industrial prevaleciente.
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En la disposicion de MUC siguiente al parrafo (d)(3)(|)(B)(1) en cxl propuesta, OSHA ha
incorporado una nota que establece: “Los MUCs son efectivos sélo cuando el patrono tenga un
programa ‘de proteccion respiratoria efectivo, continuado, segin especificado por 29 CFR
1910.134, incluyendo requisitos de adiestramiento, pruebas de ajuste, mantenimiento y de uso.”
La Agencia esté removiendo esta nota porque el programa ya estd requerido bajo su Norma de
proteccién respiratoria para todos los patronos que emplecm resplrcdores y OSHA cree que
duphcar esta informacién en una nota es innecesario. T

La segunda disposicion MUC en la propuesta, parrafo (d)(3)(i)‘(B)(2),,requeriq a los patronos usar
los MUCs determinados por los manufactureros cuando esos. MUCs fueran maés bajos que. los
MUCs determinados usando el cdiculo ‘general (i.e., MUC = APF x PEL). Varios comentaristas

objetaron a la disposicién propuesta, declarando que daba estatus reglamentario a los MUCs de 7

los manufactureros (por ejemplo, Exs. 9-20, 9-22, 9-23, 9-24, 9-26 y 10-13). Sin embargo, la
Agencia con frecuencia defiere en sus reglas a las instrucciones y otros ‘documentos publicados
- por los manufactureros (por ejemplo, no menos de siete disposiciones de la Norma de proteccién
respiratoria de OSHA se refieren a las instrucciones y recomendaciones del manufacturero). No
- obstante, -la Agencia cree que la disposicién propuesta es innecesaria porque usar el céleulo
general especificado en la definicién del MUC es unu pracﬂca segura qceptadq en la comunidad
de la hlglene mdus’mal

Bl pérrafo (d)(3))B](2) de las disposiciones finales de MUC (que fue designado como pérrafo.
A{d)(3)(i)}(B)(3) en la propuesta), especifica que los patronos no deben usar MUCs para seleccionar

respiradores para los empleados que estén enfrando a una atmésfera IDLH.. OSHA especificé
previamente los requisitos para seleccionar los respiradores a usarse en atmésferas IDLH en el
parrafo (d){2) de su Norma de proteccidn respiratoria. El parrafo (d)(2) requiere a los patronos

seleccionar para este propésito.un SCBA a demanda de presién, de careta completa certificado

por NIOSH que tenga una vida de servicio de al menos 30 minutos, o una combinacién de
respirador de aire suplido a demanda de presién, de careta completa, con un suministro de aire

autocontenido auxiliar. En el predmbulo a la Norma de proteccién respiratoria final, la Agencia

justifica la seleccién de estos respiradores como sigue: “En atmésferas IDLH no hay tolerancia

para fallas de respirador. Este expediente apoyé la declaracnon en el preémbulo de OSHA de

~que las atmésferas IDLH ‘requieren el tipo de respirador més protector para los trabajadores’
(59 FR 58896). Los comentaristas a la propuesta de APF, incluyendo a NIOSH, ANSI y
representantes tanto de los. traba[odores como de la gerencia, estuvieron de acuerdo en que los

 trabajadores deben usar estos respiradores, que son los resplrodores mas . protectores
disponibles, al exponerse a atmésferas IDLH. (Vease 63 FR 1201 para una discusion mas

completo de estos comenfcmos)

Ted Steichen del American Pefrdleur’h Institute (Ex. 9-23), pidié que OSHA dclaré, que un SAR de |

careta completa a demanda de presién con un SCBA auxiliar puede usarse a un APF mas alto de

1,000. Dijo que los SARs con SCBAs auxiliares con frecuencia son usados por la industria del
petréleo para trabajo que no es de emergencia en operaciones de alto riesgo (por ejemplo,
limpiar sistemas de toberas de refineria), que pudieran envolver exposiciones potenciales
“mayores de 1,000 veces el PEL. Bajo la Tabla 1 propuestq, cuestiond si OSHA consideraria el uso

de SARs con SCBAs auxiliares como aceptables. La Agencia sefiala que el parrafo (d)(2)(i)(B) de

su Norma de proteccién respiratoria ya permite a los patronos usar una combinacion de’

respirador de aire suplido (SAR), a demanda de presién de careta completa con suministro de
aire suplido auxiliar autocontenido en atmésferas IDLH. También, el parrafo (d){3)(i)(A) de la

norma fmal establece: “Al usar una combinacién de respircdor * ok ko os quronos deben'
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 asegurarse de que el factor de proteccién asignado sea apropiado al modo de operacién en el |

cual esté siendo usado el respirador.” En este caso, el SAR a demanda de presion de careta

completa con un SCBA auxiliar és equivalente aun SCBA y por lo tanto, aplica el APF para un.
SCBA. ‘ ' ' :

Lar Gltima disposicion de MUC,V parrafo propuesto (d}{3)(i)(B){4), habrfd requerido que “cuando el
MUC calculado excede a otro factor limitante tal como el nivel IDLH para una substancia
peligrosa, el limite explosivo inferior (LEL), u otros limites de efectividad del cartucho ‘o canasto,

- entonces los patronos deben establecer et MUC méximo en el limite inferior.” De conformidad,

~ los limites IDLH para substancias peligrosas tendrian precedencia sobre el MUC calculado cuando.
los limites IDLH resulten en exposiciones de los empleados mas bajas a la substancia peligrosa.
Consecuentemente, esta disposicion auments la proteccién de los empleados contra estas
substancias - peligrosas. OSHA esté reteniendo una versién revisada de esta disposicién
propuesta en la regla final [redesignada-como parrafo (d)(3)(i)(B)(3)]- _Los pérrafos restantes de
esta subseccién discuten las revisiones. - : S ‘ ' :

- Lo discusién previa de los MUCs para substancias sin PEL de OSHA ni otros facfores limitantes
(véase la subseccién 2 (*MUCs para substancias sin PEL de OSHA u otro factor limitante”) de esta
seccién), discute el uso del LEL como un factor limitante a ser considerado al* calcular el MUC. -
 NIOSH no estuvo de acuerdo cen el LEL como un factor limitante para MUCs en la seleccién de
respiradores, a menos que el respirador sea la fuente de un riesgo de ignicién (Ex. 9-13}. Alcog,
Inc. no creyd que OSHA deba usar el LEL como factor limitante: para MUGs, ya que el LEL “no
estd basado en salud, més bien es un indicador independiente de un riesgo fisico” (Ex. 10-31). E
American Chemical Council comenté que usar el LEL para establecer MUCs era confuso e
- inapropiado, porque el LEL es usado para determinar si un-empleado puéde entrar seguramente
a un Grea con un riesgo de incendio, no para seleccionar respiradores (Ex. 10-25). El American
Petroleum Instifute también cuestioné el uso del LEL para limitar el MUC porque no tiene relacion
a la profeccién provista por un respirador, aunque es un factor ‘a considerar al trabajar con
~ substancias inflamables o combustibles (Ex. 9-23). 3M Company declaré que el LEL ya estd :
requerido bajo la Norma de proteccién respiratoria al seleccionar respiradores y no necesita
tomarse en cuenta al establecer MUCs especificos (Ex. 9-16). ‘ ' s '

La Agencia estéd de acverdo con estos comentaristas en que el LEL no es un factor limitante
apropiado al establecer MUCs. Por lo tanto, OSHA removié del parrafo (d){3Ki}B)}3) en la
‘regla final el lenguaje que identificaba el LEL como un factor limitante al establecer MUCs. La
Agencia hizo esta revisién a la propuesta porque el LEL no estd relacionado con la efectividad
~ del respirador, sino que es un indicador independiente de un riesgo fisico (i.e., la inflamabilidad
o combustibilidad de una substancia), que ya debe considerarse al determinar si un empleado
~puede entrar seguramente a un drea peligrosa. et P

El pérr‘kqfo’ final revisado y redesignado (d)(3)(i)(B)(3) ahora lee corho sigue:

(3) Cuando el MUC calculado excede al nivel IDLH pc:ra una substancia peligrosa o los limites de
‘ efecﬁyidad del cartucho o canasto, entonces los patronos deben establecer el MUC maéximo en

~ese limite inferior. o ' : T [ '

'G. Preminencia de las disposiciones de seleccién de respirador de las normas especificas de
substancia en las partes 1910, 1915 y 1926. : : ' '
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1. Introduccién

OSHA propuso ‘revisar Ias dtsposrcnones en sus normas de substancias especificas ba;o 29 CFR ,
partes 1910,:1915 y 1926 que reglamentan los APFs (excepto los requisitos de APF para la
Norma de 1,3-Butadieno en 29 CFR 1910.105 1).  Estas normas para sustancias especificas
indican numerosos requisitos para reglamentar la exposicién del empleado a substancias téxicas.
Las revisiones propuestas habrian removido las tablas de APF de estas normas, asi como
cualquier referencia a estas tablas y las habria substituido con una referencia a las disposiciones -
de APFs y MUC especificadas por los parrafos propuestos (d)(3)(i)}(A) ¥ (d)(3)(1)(B) de la Norma

- de proteccién respiratoria en 29 CFR 1910.134. Al justificar estas revisiones propuestas, la

~ Agencia declaré que las revisiones propuestas snmphﬁcer;un el cumphmxento para los patronos
removiendo cualesquiera requisitos de APF a través de sus normas para sustancias espec:ﬁcczs.
Las revisiones propuestas mejorarion la consolidacién y uniformidad de estos requ:sutos y los
- conformaria entre siya Ios reqmsﬂos de APF y MUC espec:ﬁcudos por 29 CFR 1910.134 (68 FR

‘ 34107) ‘

Segun sena!ado en m‘ra parte de este preambulo a Ia regla de APF fma! OSHA desurrollo Ios'
APFs finales usando la mejor evidencia disponible. El desarrollo de estos APFs fmales incluyé una
revision cuidadosa de los comentarios, testimonios, datos y otra evidencia somehdc al expedlente
de regiamentuc:on, un andlisis cuantitativo (i.e., estadistico), de los resultqdos de los estudios ;
WPF realizados entre los trabajadores que usan respiradores. punﬂcadores de aire de media
careta (de caretas filtrantes y elastémeras), discutidos anteriormente en este predmbulo y una
extensa revisién cuantitativa y cualitativa de los estudios WPF y SWPF existentes realizados con
- otros tipos de respiradores. Usando los mejores datos y técnicas analiticas disponibles, asi como
los comentarios y testimonios extensos provistos al expediente de reglamentac:on, brmda un qlto
grado de conflob;hdad Y validez a'las determinaciones fmaies de APF.~ ‘

La‘Agen"cia cree que los APFs finales desarroﬂados"baio' esta’ reglamentqci.én mejorardn las -
normas de substancias especificas. Los APFs finales proveerén a los patronos de confianza en
que sus empleados recibirdn el nivel de proteccién de los contaminantes aerosuspendodos,
implicado en estos APFs cuando implanten un programa de proteccién respiratoria que cumpla
con los requisitos de 29 CFR 1910.134. Ademds, la aplicacién de los APFs finales a las normas
para_sustancias - especificas es consistente con la meta de OSHA de traer unaformldad a sus’
requisitos de proteccién. respiratoria. Mds adn, la _proteccién de los trabajadores  con
- probabilidad mejorard debido a que los APFs finales resultan en consistencia  reglamentaria,
mejorando el cumplimiento de los patronos y reduciendo la carga sobre la ‘comunidad
reglamentada y consecuentemente, aumenta maés la proteccién ofrecnda a los empleados que
usan resplradores

En su Norma de proteccidn resplratona, OSHA senalo que la norma rewsadq serviria como una
norma “de base o piedra angular” con respecto a futuras normas que puedan contener requisitos
‘de proteccién respiratoria.” (Vedse 63 FR 1265, 1998.) Sin embargo, en la reglamentacién
propuesta de APF que proveeria APFs y MUCs genéricos como parte de la Norma de proteccion. '
respiratoria, la Agencia decidié retener las antiguas dlspossdones de seleccién de respxradores
en las normas de substancias especificas existentes que se hallé que suplemem‘aban o sustituian
los: APFs y MUCs propuestos {por ejemplo, procedimientos de cartuchos y canastos de vapores
orgdnicos, prohibiendo el uso de caretas filtrantes o resplradores de media caretq) "OSHA o
hizo . asi ‘porque estas . dlsposmlones mexoran la proteccién de resp:rador ofrecida a los
empleados. ~ o
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2. Comentarios concernientes a las disposiciones de respirador para la Norma de 1,3-Butadienc:

Las antiguas disposiciones de seleccion de respirador que estan siendo retenidas en esta regla
final incluyen ‘aquellas disposiciones en la. Norma de 1 ,3-Butadieno {BD).  En el asunto 13 de la
regla prbpdé_stcf de APF (68 FR 34112), OSHA pregunté si al exclusién de esta norma se
ameritaba. La'respuesta a esta pregunta trataba sélo el requisito de vida de servicio para los
cartuchos usados para absorber BD atmosférico. El siguiente comentario de 3M Company es

caracteristico de estas respuestas:

Una corta vida de servicio no afecta o la capacidad de un respirador especifico para reducir la concentracién de un

_contaminante bajo el PEL * * * Con los requisitos de cambio de cartucho en 1910.134 no hay necesidad de limitar el

uso- 'de cartuchos o canastos de vapores orgdnicos a niveles especificos de BD. Al patrono se le requiere determinar
una vida de servicio Gtil. Si la vida de servicio es muy corta, el patrono necesita determinar si la agenda de

substitucion es realista (Ex. 18-7.}

Sin embargo, otros dos comentaristas hicieron importantes observaciones. Primero, el

representante del American Chemistry Council sefiald que: “La exclusién de la norma de BD es

' vazonable, y& que la norma tiene una seccién de respirador mas comprehensiva que incluye
‘especificacionss de fin de vida de servicio (Ex. 10-25). Segundo, ORC Worldwide declaré que:

“Se fqmér'ifa'fd exclusion de BD. Adicional, el lenguaje desarrollado, con relacién o la vida de
servicio bajo un proceso de reglamentacién negociado no debiera cambiarse” (Ex. 10-27). -

Los comentaristas que recomendaron adoptar las disposiciones de agenda de cambio de 29 CFR

1910.134 no proveyeron razén que compela para alterar’ las extensas agendas de cambio

 desarroliadés para la'norma de BD bajo la recomenddcién de los representantes de la industria

y el trabajo. La substitucién de las disposiciones de agenda de cambio existentes de la norma
de BD por la disposiciones basadas en efectividad que reglamentan las agendas de cambio bajo
29 CFR 1910.134 para por asuntos de conveniencia es una justificacion insuficiente para cambiar
estas disposiciones relativamente recientemente promulgadas. En este aspecto, los dltimos dos

" comentaristas claramenté reconocen la importancia del proceso que resulté en los requisitos de

agenda de cambios existente.

En el preémbulo a la norma final de BD, la Agencia revisé los datos de prueba que demuestran

cortos tiempo de infiltracion para concentraciones de BD sobre 50 ppm. De conformidad, estos

~ cortos. tiempos de infiltracién justificaron establecer en 50 ppm el limite superior al cual los

empleados pueden usar respiradores purificadores de aire para proteccién contra exposiciones

‘a BD. La Agencia usé estos datos para desarrollar agendas de cambio para cartuchos y
canastos que son Unicas para fas exposiciones a BD (véase la Tabla 1 de la norma de BD).

OSHA revisé los datos de prueba cuando publicé la norma final en 1996 y hallé que estas
conclusiones permanecen vdlidas. La Agencia cree que impondria una carga innecesaria sobre
los patronos que estén sujetos a la norma de BD de requerirles que repitan la revisién ya

conducida por OSHA sobre los tiempos de infiltracién de BD y luego desarrollar sus propias

agendas de cambio bajo 29 CFR 1910.134. Mds ain, la proteccién de los empleados de la

‘exposicion a BD es improbable que aumente.

La Agencia reconocié en el predmbulo a la norma final de BD que fomé un acercamiento
conservador para la proteccién de los empleados. En este respecto, OSHA sefialé que “su

‘decisién de confiar en el APF mas protector de NIOSH esta basado en la evidencia que muestra

que los cartuchos y canastos de vapores orgdnicos tienen capacidad limitada para adsorber BD
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pueden tener una corta vndq de servicio cnl usarse en ambientes que conhenen mas de 50 ppmf

de BD’ (Veose 61 FR 56816. ) Con relacién a las agendas de cambno, la Agencm concluyo'

dispositivos purificadores de aire no deben usarse para proteccion contra BD presente en

concentraciones mayores de 50 ppm o 50 veces el PEL de 1ppm. Asi, OSHA halla que los APFs.

de ANSI de 100 para respiradores purificadores de aire de careta completa y 1,000 para
PAPRs equxpcdos con  caretas de  ajuste hermehco son inapropiados . para selecc:onar

‘ resplradores pcra BD.

De conformldad OSHA estd reteniendo Ias disposiciones de seleccnon de resplrador de la norma

de BD para evitar imponer sobre el patrono la nueva carga de desarrollar sus proplas agendas
de cambio y para garcmhzcr el maximo de proteccién para los empleados expuestos a BD :

3 Comentanos concernientes a las dtsposmones de seleccién” de resplrador de otras normas
- especificas de substancno Lo

I.c: Agencnu propuso retener un nimero de dlspcs:cuones especnales de seleccnon de resplradores,
especiales en las normas de substancias especificas  existentes. En este aspecto, OSHA sefialé -
que los requisitos de seleccién de respirador propuesto para retencién fueron desarrolladas en
 reglamentaciones para proveer proteccién contra una caracteristica o condicién pehgrosa que es

Unica o la substancia reglamentada. Adlcwncslmente, la Agencia declaré que retener estos

rrequisitos no aumentaria la carga existente de los patronos porque ya deben cumplir con estos
requisitos. Consecuentemente, retener estas disposiciones mantendria el nivel de proteccién
- respiratoria actualmente ofrecida a los empleados. Estas disposiciones estaban en las normas de

substancias especificas que rigen la exposicién de los empleados a cloruro de vinilo, arsénico
inorgdnico, asbesto, benceno, emlswnes de hornos de coque, polvo de algodon, oxndo de ehleno

-y formaldehndo. :

Bajo el clsunto 13 en la propuestq, OSHA pldlo comentarios sobre la necesidad de .estandarizar
las disposiciones de seleccién de respirador propuestas para retencion. La Agencia recibio
numerosos comentarios y testimonios en la vista sobre este asunfo. La mayoria de estos

comentarios 'y testimonios alentaron a OSHA a no retener estas. disposiciones en su forma

existente, sino a subsumir estas disposiciones bajo la Norma de proteccion respiratoria en 29 CFR

1910.134. 3M Company (3M), proveyé un ejemplo de tal recomendacién cuando declaré en su
testimonio de vista: “No es necesario ni estd justificado retener ninguno de los requisitos
=N especnflcos en las normas para sustancias especificas. * * * Ellos no reflejan los cambios en la
ciencia y la tecnologia, disefio de respirador, certificacién de respirador o reglamentacién de

resplrador bajo 29 CFR 1910.134” (Tr. at 393). En testimonio subsiguiente, un representante de

3M declaré: “Contendemos que requerir APFs de resplradores y requisitos de seleccién
separudos, en las normas para sustanlas especificas segln propuesto, sélo afiadiria confusién al
proceso de seleccton de respiradores y no estd justificado por evndencm cientifica o prdctica
. alguna”(Tr. at 394) Thomas Nelson de NIHS, Inc., proveyo un: razonamlemo similar en apoyo de
' !a esfondanzocmn de estas disposiciones, declorcmdo- :

la propuestc retendna informacién sobre Ias ugendas de cambios de .cartucho, seleccién de filtros y algunos -

requisitos especificos de seleccién de respiradores en las normas de substancias especificas. Ninguno de estos
requisitos es necesario en las normas’ de substancias especificas. La 1910.134 actual con el aditamento de una tablc
de factores de protecaon asignados contiene requxsn‘os que-son protectores. {Ex.. 18-9.)
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" Muchos de estos comentarios discutieron asuntos que envuelven OUnicamente normas para’
sustancias especificas, incluyendo sus requisitos de cartuchos, canastos y filtros. losisiguientes

parrafos proveen un resumen de los comentarios pertinentes a normas individuales de substancias

especificas, dsf como la respuesta de OSHA a estos comentarios. Eao - -

Arsénico inorgénico (29 CFR 1910.7018. Un comentarista quiso que OSHA “aclardra si

las caretas filtrantes serdn aceptables bajo esta norma,” y aseverd que requerir

“mdscaras de gas o SARs para exposiciones sobre el PEL es innecesario (Ex. 2-5).  Dos
comentaristas, Mine Safety Appliances Co., y 3M Company cuestionaron la necesidad de
requerir un filiro HEPA al usar un cartucho o canasto para exposiciones sobre un limite
especifico (Exs. 9-37, 18-7), aunque uno de estos comentaristas adujo que cualquier filtro

‘aprobado por NIOSH bajo 42 CFR parte 84 proveeria el nivel de eficiencia de filtro

requerido (Ex. 18-7).

La Agencia rio discutié, como parte de esta reglamentacién, el uso de caretas filtrantes durante -
exposiciones a arsénico inorgdnico. Esta pregunta tiene que ver con cumplimiento. ' Los ofros dos
~comentaristas no proveyeron base para cuestionar el requisito de los filtros HEPA ', mienfras que
el asunto de los filtros aprobados bajo 42 CFR parte 84 estd discutido a continuacion (véase la
seccién titulada “Substitucién de filtros N95 por filtros HEPA”). S e el

Asbesto (29 CFR 1910.1001 y 29 CFR 1926.1101). 3M Company (3M), obieté la
disposicién en esta norma que prohibe €l uso de medias caretas desechables, pero

‘permite el uso de respiradores elastoméricos a concentraciones de asbesto que son 10

veces el PEL (Ex. 18-7). En estos comentarios 3M dedlaré que esta disparidad
«contradice ef andlisis de OSHA de los dates WPF que no muestran diferencia entré las
caretas filtrantes y lds caretas elastémeras.” 3M Company continué sefialando ‘que
NIOSH declaré que el tamafio de aerosol usado en sus pruebas de certificacién de
respirador aseguran que la efectividad del filtro serd ol menos tan eficiente “para
esencialmente todos los otros tamafios de aerosal” (véase 60 FR 303344). Aunque este
comentario implica que NIOSH aceptaria las caretas filtrantes para proteger conitra

~asbesto, otro comentarista observé que el 1997 NIOSH Pocket Guide fo Cbemical

Hazards expresamente prohibe tal uso (Ex. 18-5).

La objecién hecha por el Gltimo comentarista indica que las preocupaciones de 3M concernientes
al uso de respiradores desechables son controversiales. Consecuentemente, la revision requeriria
una nueva reglamentacion. ‘ ' i :

{ 2

‘Emisiones de hornos de coque (29 CFR 1910.1029}.,Un i'eprésenfahte de M aseverd que.

OSHA cometié un error cuando propuso revisar el término “respirador de un solo uso” ‘d
“respiradores de careta filtrante” en el item (b)(1} de la Tabla 1 en el péarrafo (g)(3) de
esta norma (Ex. 18-7). Este comentarista apoyd esta aseveracién sefialando qué el
respirador de un solo uso era un término que NIOSH comenzé después de la

promulgacién de la norma de emisiones de hornos de coque,” y que“kélmusq'd’e, los

respiradores desechables para polvos/nieblas no estd prohibido bajo la- norma.” En

conclusién, este comentarista comentd que, al revisar el término “respirador de un solo
uso” a  “respiradores de careta filtrante,” la Agencia estd “prohibiendo el uso de

_respiradores de particulado desechables, lo que no era la intencién de la norma

original.” Sin embargo, ofro comentarista tomd excepcion a remover la prohibicién
propuesta contra los respiradores de careta filtrante  {Ex. 18-5); aduciendo que el
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tamaiio de las parhculas de las emisiones de los homos de coque es desconocndo y que
las emanaciones de los hornos de coque pueden degradar los filtros electrostdticos
usados en las caretas filtrantes.  Este comentarista aseveré que los patronos deben usar
“s6lo cartuchos de filtros HEPA o caretas filtrantes P100que los manufactureros

demuestren que no se degradan al ser expuestos a lqs emanaciones ‘de los hornos’ de :

coque.

La Agencm estd de acuerdo con el pnmer comentarista en que el termmo ‘respirador de un solo

" uso” estd obsoleto. Cree que la comunidad  reglamentada chora designa estos respiradores

como respiradores de careta filtrante. De conformidad la definicién de respiradores de careta
filtrante en el pérrafo (b) de 29 CFR 1910.134 consiste en tres caracteristicas claves-funcionan
bajo presion negativa, son usados contra particulas y vapores y consisten en un medio filtrante

‘que es parte integral de la careta o que constituye la careta entera. Estas caracteristicas

también describen a los respiradores de un solo uso. - Esta definicién no especifica las
caracteristicas funcionales de las caretas filtrantes, sélo sus caracteristicas estructurales. - En este
aspecto, ambas, las caretas filtrantes y las caretas de un solo uso, generalmente  son
consideradas desechables, con el periodo de efecnvndad determinado por las caracteristicas de

cada respirador. Por lo tcmto, debido a que los resplradores de un solo uso y de careta filtrante 8

son idénticos con relacién a sus caracteristicas estructurales, OSHA estd reteniendo la terminologia

propuesta en la norma final de APF. Sin embargo, aunque el parrafo (b)(1 ) de la Tabla | enla

Norma de emisiones de hornos de coque prohibe usar respiradores de caretas filtrantes de un
solo uso, el parrafo (b)(2) de esta tabla permite su uso como un resplrador de filtro de

particulas.” ' De conformidad, los patronos pueden seleccionar respiradores de caretas filtrantes
cuando los empleados estén expuestos a emisiones de hornos de coque y tales emisiones (1)

consisten solamente de particulas y (2) las condiciones de exposicion no sobrepasan més de 10

veces el PEL para emisiones de hornos de coque. Finalmente, OSHA simplemente no puede
adoptar la recomendacién del segundo comentarista de usar sélo caretas filtrantes P100 bajo

estas condncnones, ya que ese asunfo no es parte de esta reglamentcc:on.

o Polvo | de olgodon (29 CFR 1910. 1043) Los comentarlos concermemes a esta norma

discuten si las caretas filtrantes usadas para proteger confrcx exposicién a polvo de

algodén deben retener el APF actual de 5 o ser mejorados a un APF de 10. En este
aspecto, un comentarista creyé que revisar esta norma para mejorar el APF de las
~caretas filtrantes a 10 seria consistente con los resultados del andlisis estadistico de
OSHA de los estudios WPF para respiradores de caretas filtrantes (Ex. 18-7). Este

comentarista declaré: “Las caretas filtrantes deben tener el mismo APF de 10 para polvo

de algodén que para todos los ofros polvos. Las caretas filtrantes no muestran ejecucién
selectiva para el polvo de " algodén versus otros aerosoles.” Tres comentaristas

adicionales hicieron eco de una preocupacién similar con relacién a las caretas filirantes

usadas contra polvo de algodén. Dos de estos comentaristas sefialaron que no existe

razoén téenica “para reducir ‘el APF a 5 poro caretas- filtrantes” (Exs. 9-22 y 9- 37), R

 mientras el tercer comentarista declaré que “no permitir las caretas filtrantes para mds

de cinco veces el PEL is inconsistente con un APF de 10 mdlcado en !cx chla 1 propuesfa”‘, B

(Ex. 9-42).

" Varios comentaristas respondneron negahvamente a las recomendccxones de elevar el APF de 5 |
a 10 para caretas filtrantes usadas como proteccién contra polvo de algodén. (Exs. 12-7-1 Y 18- ’

5; Tr. at 41-43). Sin embargo, estos comentaristas no proveyeron razones técnicas ni de

seguridad 'y salud para su posicién. Caracteristico de estos comentarios fue la siguiente -
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declaracién hecha en la vistd de reglamentacién por uno de los participantes: “Si OSHA sigue
adelante y dasigna un 10 * * * para caretas filirantes para la norma de polve de algodén *EE
- esta yendo contra lo que fue establecido tiempo atrds y establecido por el tribunal en un APF de
57 (Tr.at 43.) ERE | B RS

La primera serie de comentaristas recomendaron revisar esta norma. para elevar el APF para
~ caretas filtrantes de 5 a 10, consistente con el APF para caretas filtrantes propuesto por 29 CFR
" 1910.134. Sin embargo, la Ageéncia no propuso elevar el APF para caretas filirantes usadas
contra polvo de algoddén y el expediente es inadecuado para fomar esa decision en este
momento. ‘La segunda serie de comentarios sefialé que revisar el APF de 5 a 10 para caretas

filtrantes usadas durante exposiciones a polvo de algodén estaria impedido por la decisién del

tribunal en’ Minnesota - Mining and Manufacturing Co. |v. OSHA, 825 F. 2d 482 (D.C.
* Cierre/rotuléicion. 1987); esta decision sostuvo la asignaci

5n de la Norma de polvo de algodén

“de un APF de 5 para respiradores desechables, Aunque OSHA no estd revisando el APF para

 caretas filtrantes vsadas contra polvo de algodén en est . momento, la Agencia sefiala que la
decision det ribunal en este caso no impide la revisién de ta Norma de polvo de algodén en el

futuro, basado en un expediente de reglamentacién adecuado.

4. Agendd’é ‘id'e‘ cambio para cloruro de vinilo (29 CFR 191’0’.1 017), Benceno (29 CFR

~ 1910.1028), Formaldehido (29 CFR 1910.1048) y Oxido de efileno (29 CFR 1910.1047)

La International  Safety Equipment Association (ISEA), Mine Safety Applicd:néers' Co. y 3M :

‘Company (3M), pidieron a OSHA remover las agendas de|cambio de cartucho existentes bajo la

Norma de cloruro de vinilo y substituirlas por las disposiciones de agenda de cambio de 29 CFR -

1910.134 {Exs. 9-22, 9-37 y 18-7). En su comentario s bre este asunto, 3M deciardé que “la

naturaleza de la toxicidad de cualquier analito no afecta a la vida ‘de servicio de un cartucho -

‘quimico™ (Ex. 18-7). ISEA y 3M sometieron comentarios simi lares concernientes a las agendas de

cambio de cartuchos en la Norma de benceno (Exs. 9-22 'y 18-7). De conformidad, 3M sefialé -

‘que la Agencia no debe limitar la seleccion de cartuchos a sélo los cartuchos de vapores.

orgdnicos especificados para absorcién de benceno SEin»‘qUe debe expandir los cartuchos

permitidos a cartuchos de vapores organicos para absorcién de gas écido o formaldehido, asi

como cartuches multi-gas (Ex. 18-7). Los tres comentaristas también recomendaron que OSHA
remueva los requisitos para cartuchos, filtros y las agendas de cambio de cartucho en la Norma
de 6xido de etileno, asi como las especificaciones de cartuchos/canastos y agendas de cambio
en la Norma de formaldehido, aseverando que los patronos pueden referirse a 29 CFR
1910.134 para obtener la informacién necesaria (Exs. 9-22,9-37 y 18-7).

En respuesta a estos comentaristas, la Agencia sefiala que cree que las agendas de cambio

minimas especificadas por estas normas garantizan qu‘pylos patronos usen los respiradores

- designados @ los niveles de concentracién apropiados ~de la substancia reglcmenfcd-a. OSHA
también reconoce que retener estas especificaciones puede limitar la flexibilidad de los patronos

en adoptar agendas de cambio. Sin embargo, considera esta limitacién justificada porque las
agendas de cambio especificadas proveen un alto nivel de proteccién para los empleados. contra
las propiedades peligrosas de estas substancias. Ademéstlo adopcién de las disposiciones de la

_agenda de cambio de 29 CFR 1910.134 para las normas de salud actuales de OSHA esté més
alla del alcance de esta reglamentacién de APF. La Agencia no puede hacer revisiones a esta
regla final basado en estos comentarios porque la iomunid-'qd reglamentada debe tener

‘ entar sobre, cualesquiera revisiones

_notificacién adegﬁuadd de, y la oportunidad de co
propuestas. : ‘ ‘ ‘
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5. Comentarios misceldneos concernientes a la premmencna sobre otras normas de substancms :

especificas

Un némero de comentarios fueron generales y. no discutieron ninguna norma de substqncna

especn‘tca en parﬂcular. Estos comentarlos se centraron en asuntos de seleccién de respirador
que envolvian dos o mas de las normas para substancias especificas, tales como filtros HEPA y

adiestramiento. El siguiente parrafo identifica los asuntos tratados en estos comentarios y provee

un resumen delos comentcmos que discuten estos asuntos generoles, mcluyendo Ic respuesta de.

OSHA a ellos.

e Absorc:on por la piel e irritacién de los ojos. Tres comentc:rlsfcs arguyeron que era
-~ innecesario excluir el uso de las media caretas contra la irritacién de los ojos en las

normas de 6xido de etileno, cloruro de metileno y formaldehido cuando los empleados -

usan protfeccidn de los ojos apropiada con las media caretas (Exs. 9-22, 9-37 y 9-42).

Un cuarto comentarista hizo una declaracién similar concerniente a la proteccién contra

irritantes de los ojos pero no identificé substancias especificas (Ex. 9-59). Uno de los -

comentaristas pregunté: “2Por qué hacerlo un requisito, a menos que las concentraciones
sean a niveles irritantes?” (Véase Ex. 9-42. ) Este comentarista también sefialé que OSHA
no permite el uso de respiradores de media careta durante exposncnones a tricloruro de

v e

arsénico pero no aplicé esta prohibicidn a ofros quimicos que pueden absorberse

- répidamente a través de la piel. Este comentarista recomendé que la Agencia * provea
recomendaciones consistentes que envuelvan quimicos que puedan ser-absorbidos por la
piel en cantidades significativas (por ejemplo, quimicos con PEL o TLV con anotaciones de
‘piel’).” Otfro comentarista tomé un acercamiento diferente a este asunto, proponiendo
que OSHA debiera remover todas las referencias al uso-de respiradores para proteccion

de substancias que puedan ser absorbidas a través de la piel o irritar la piel o los ~ojos.

Hcy ofras maneras en que la plel puede protegerse” (Ex. 10 59).

El proposﬂo de esta reglamemclcxon fue proveer a la comumdcd reglamem‘adu de notificacién

de, y de la oportunidad de comentar sobre, las disposiciones especificas de seleccnon de

respiradores que la Agencia propuso para revision. A este respecto, OSHA no propuso

- revisiones a requisito alguno en las normas de substancia especifica que tratasen sobre la
proteccion  contra irritantes de los ojos o la piel. De conformidad, estas disposiciones

‘permanecerdan intactas.  La Agencia cree que los requisitos de las normas para - sustancias

especificas existentes que especifican el uso de ropa protectora u otros requisitos de equipo de
proteccioén personal de 29 CFR 1910 subparte D evitarén la absorcién seria por la piel de

substancias toxicas. Més aun, las disposiciones en las normas para sustancias especificas que:
requieren el uso de respiradores de careta completa y otros respiradores para la proteccién de -

los ojos, proveerdn a los empleados de un snstema de proteccién mtegrado ‘que garanﬂzq la
qunma proteccnon resplratcrla y de los ojos. - : ; :

& Filtros HEPA. Varios deponem‘es (comentaﬁstas) exceptuaron requisitbs en muchas normas.

sobre sustancias especificas en cuanto a que algunos respiradores utilizan filtros HEPA.

Por ejemplo, un deponente indicé que el protocolo actualizado de NIOSH para las
pruebas a respiradores en 42 CFR 84 eliminé la necesidad de filtros HEPA.

Similarmente, un segundo comentarista sefialé que los filtros HEPA ya no estaban listados -
en las categorias de certificacién de NIOSH y que OSHA debiera actualizar el lenguaje -

en la Norma de proteccién respiratoria para ser consistente con estas categorias (Ex. 10-
59).. Un tercer comentarista recomendé que la Agencia remueva las referencias a los
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filtros: HEPA de un ndmero de sus normas de sustancias especificas porque “las

propiedades de las particulas, tales como tamaiio y forma, ya no son necesarias la

seleccion del filtro” (Ex. 9-37). Oftro comentarista declaré que los filtros P100 son
equividlentes a filtros HEPA y que OSHA debiera proveer una guia genérica clara sobre
cudndo deben usarse filtros HEPA o P100, |en oposicion a ofros filtros menos
eficientes™(Ex. 9-42). ' :

Al discutir otres asuntos, un comentarista declaré que OSHA estaria violando una decision anterior

si se le dd& preminencia a los respiradores que usan filtros HEPA a niveles de plomo iguales o por-
debajo de 0.5 mg/m? sobre los respiradores para pol os-nieblas-emanaciones (Ex. 10-4)11

Otro comentarista -recomendo limitar el uso de todos los filtros electrostaticos (fibra) (Ex. 18-5).
" Este comentarista basd su recomendacién sobre evidencia presentada en la vista. de 1994 de
NIOSH sobre’ los requisitos de certificacién de filtros del 42 CFR 84. Este comentarista declaré

que la evidencia mostraba, al probarse con un agente retante de aerosol DEHP calentado, que

la eficiencia. promedio de filiracién para filtros electrostaticos P100 era menor que la eficiencia

~ promedio- de. filtracién para respiradores que usan medios' de filtracion mecénicos. En una de

“estas pruebas; la eficiencia promedio de filtracién para un filtro electrostatico P100. fue tan baja
como 84.5%. - , : : e .

bajo 42 CFR'B4, los filtros de HEPA son equivalentes a los filtros para- particulados. N100, R100
'y P00 certificados por NIOSH. Por lo tanto, la Norma de |proteccion respiratoria ya describe los
filtros HEPA en:lenguaije que los iguala a los filtros N100, R100 y P100 certificados por NIOSH
 [esto es, los férmincs son intercambiables). OSHA Directive No. CPL 2:0.120 of September 25,
1998 (“Inspection Procedure for the Respiratory  Protection Standard”), también establece
“Cuando una norma de OSHA requiera filtros HEPA, puede usarse filtros N100, R100 y P100
para substituirles.” Ademés, una carfa de interpretacié de la Agencia a Neoterik Health

Technologies, Inc. con fecha del 18 de marza de 1996 concluye que: “cuando cualquier norma de

OSHA requiera el uso de filtros HEPA, el patrono puede atisfacer el requisito eligiendo usar un
filtro N100, R100 y P100 certificado bajo el 42 CFR ili, ya que tales filtros exhibirian una

infiltracién minima.” Per lo tanto, por mas de ocho afios,
filiros HEPA de alta eficiencia certificados por NIOSH baiq[ el 42 CFR 84.

y %P < PR 4 . @ ‘O L®
OSHA cree que esta definicién es suficiente para cumplir con las recomendaciones de estos

- comentaristas concernientes a la necesidad de - actualizar fa descripcién de filtros HEPA

consistentes con el programa de certificacion de NIOSH, incluyendo la n’eéesi-dadde proveer la

“clara guia genérica” pedida por uno de los comentaristas (Ex. 9-42). Segin sefialado por otro
comentarista (Ex. 9-37), la definicién de filtros HEPA contenidos en la Norma de proteccion
respiratoria también especifica el criterio de filtracién que estos filtros deben cumplir en términos

~de tamaiio de particula. La definicién reconoce que los filtros N100, R100 y P100 cumplen con

este criterio, actualizando asi la definicién de HEPA recomendada por este comentarista.

Contrario a la aseveracién hecha por uno de los comentaristas (Ex. 10-4), la Agencia no estd
violando su decisién anterior de permitir usar respiradores de polvos, nieblas y vapores {en lugar

11 OSHA public csta decision en el 44 FR 5446 (January 26, 1979).
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4-ds alla del alcance de esta reglamentacién hacer las revisiones recomendadas por
stas, la Agencia sefiala que la definicion de filtros HEPA en el parrafo (b) de 29
iguala a estos filtros con los filtros de alta eficiencia probados bajo el esquema
de certificacian de NIOSH especificado por 42 CFR 84. A este aspecto, la. definicién sefiala que,

SHA ha igualado consistentemente los



de respxrudores conflgurados con flh’l’OS HEPA), cuando los niveles de plomo sean lguales a o

bajo 0.5 mg/m3.  Aunque este comentarista mencioné que la decisién cubria a los respiradores
N®5 también, los respiradores N95 no estaban ain: dxspombles en 1970, cuando la Agencia .

publicé la decisién y por lo tanto, nunca fue por parte de la decisién. Los comentarios del Gltimo
comentarista (Ex. 18-5), describieron las condiciones de prueba especiales (usando un agente de
reto de aerosol DEHP calentado), que parecié degradar tipos especificos de filtros. Aunque esta

informacién puede ser de interés para NIOSH al determinar la eficacia de su programa de

certificacién de filtro, no estd claro cuan 0til seria esta informacién para seleccionar respiradores
para usarse en lugares de trabcqo que varian substancnalmente de estas condiciones de prueba

especializadas.

Subshfuc:on de filtros N95 por filiros HEPA. Un represenfunte de 3M Compcmy (3M),",
argumenté fuertemente que OSHA deberia requerir sélo filtros para ‘particulado N95 -
para respiradores, sefialando que OSHA basé los requisitos de uso de filtros HEPA

R existentes en algunas condiciones de exposicién bajo el proceso de certificacién obsoleto
de NIOSH especificado en el 30 CFR 11 (ir. at 396). chompcmio 3M describié

entonces un estudio WPF conducido por Jensen et al. en los empleados una fundicién de

- acero que realizaban una operacion de molturacion que envolvia una carga pesada de

trabcqo (i.e.; segun mostrado por los altos indices de flujo de aire a través de los filtros),
Y exposicién a un aerosol de hierro. La compaiiis 3M adujo que bajo estas condiciones,

no existia diferencia significativa entre los filtros de particulado P95 y P100 usados por

estos empleados con relacién al porcentaje de penetracién de hierro en el lugar de
trabajo dentro del filtro. Ademds, aseveraron que ninguno de los tipos de filiro permitia.

) penefracnon alguna detectable de nieblas de aceite { Ex. 18-7; Tr. at 397)

Mds adelante en la vista, cuando se pregunto sobre las cond:cnones bcqo Ias cuales NlOSH
certifica eﬁc:encw de fllfro, el representcmte de 3M declaré:

El testimonio de NIOSH ayer, con el cual estoy de cncuerdo, es que hene proebas del peor escenario, o cerca del

peor escenario, y segin han declarado: * * * esperan que la efectividad en el lugar de trabajo sea mejor que esa’

clasificacién. * * * Asi que creo que los filtros N95, aunque se vea una diferencia en su efectividad en el Iaboru’rono,
‘cuando se usan contra aerosoles en el lvgar de frabcqo, no hay dlferencm {Tr. 429) :

En. su tesﬁmonio del dia anferior, el represem‘am‘e de NIOSH hizo la siguiente declaracién:

Bueno, NIOSH no aceptq la premisa de que los niveles de eﬁc:encm que probamos deban considerarse a mveles de

eficiencia mas altos. El programa de ‘aprobacién designa un nivel de eficiencia para filiros, que es bien ‘conocido

- que se prueba con aerosol que casi simula el peor escenario. Sin embargo, esto se hace de modo que cada lugar

de trabajo no tenga que conducir pruebas de tamafio antes de seleccionar los filtros apropiados en el lugar de

trabajo. Pensamos que este es una manera apropiada de operar, Y pensamos que no es apropiado asumir que los
- tamafios de ‘particulas y mayores eficiencias en los filtros sea un-enfoque muy SObIG paru proteger. o ‘los
trcbc;cdores (Tr m‘ 121.) : ,

La compama 3M también mencioné que otra justificacién para subsﬂtunr los filtros NIOO por N95
es qué ‘el dumento de la resistencia a la respiracién causada por el uso de un filtro 100 puede
disminuir la efectividad general del respirador reduciendo la comedidad del  usuario Yy

reduciendo asi el nempo que se usa el respirador” (Ex. 18- 7).

En su comentario post-vista NIOSH reconocié que: “Es posible que un filtro especnflco de nivel 95
certificado por NIOSH pueda tener una penetracién de filtro menor de 5% en un lugar de

' traba|o especnflco. Sm embargo, este tipo de resultado espec:flco a un lugar de fraba;o no
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puede ser géneralizado a todos los filtros de nivel 95 eh todos los escenarios de trabajo” {Ex. ..

17-1-1).  Mds adelante en estos comentarios: declaré:| “NIOSH ho incluido pruebas de
certificacién rigurosas para ayudar a garantizar que la efectividad del filiro en el lugar de
trabdjo serd mantenida al menos al nivel de certificacién aun bajo condiciones severas” y “que

los criterios de certificacién estén disefiados para asegurar que los filtros cumplan con los -

requisifos minimos de ejecucién. NIOSH no certifica que vayan a ejecutar mejor que estos
criterios.” - - ' : - g :

Revisando los req-Uisitbsde $eiec¢ién» de respirqdbfes para filtros HEPA o pqrq f‘i!‘tyros‘ c&rﬁﬁcddos .
por NIOSH como N100, R100 y P100 bajo 42 CFR parte 84, estd fuera del alcance de la
reglamentacién presente. Adicionalmente, los comentaristas no proveyeron evidencia alguna que

’

demuestre que: los filtros de nivel 95 protegerian a los empleados al usarse bajo las peores
condiciones de ipeor escenario simuladas durante las pru bas de certificacién de NIOSH.  Sin
embargo, de: la evidencia presentada aqui, OSHA: cree }que el programa de cetfificacion de

filtros: de NIOSH provee un margen substancial de proteccidn a los empleados que usan.

respiradores. ‘Ademds, no esta claro del estudio discutido por estos comentaristas si los resultados
son aplicables o la extrema variedad de condiciones de lexposicién usadas por NIOSH en sus
pruebas de certificacion: de filtros. Consecuentemente, la Agencia cree que adoptar las
recdmeﬁdcci‘bnes hechas por  este comentarista puede ha
‘respiradores: que no ejecuten al nivel de eficiencia -designado bajo condiciones: ocupacionales
extremas, pohiendo en peligro seriamente la salud de sus empleados. A falta. de datos que
- demuestren que los filtros nivel 95 ejecutan efectivamente bajo condiciones. cercanas al peor
- escenario de:experimentacion, OSHA estd reteniendo sus r quisitos de filtros HEPA existentes.

e Contaminantes mezclados versus substancia sencilla. Varios comentaristas recomendaron
" sobreseer las agendas de cambio de canasto/cartucho individualizadas de las normas

de substancias especificas, por las disposiciones ba adas en la ejecucion para desarrollar
agendas de cambio descritas en lo Norma de roteccién respiratoria de OSHA.  Su.

razén para esta recomendacidn es que las agendas desarrolladas usando  las

disposiciones de la Norma de proteccién respiratoria son capaces ‘de acomodar la:

exposicién de empleados a miltiples contaminantes, mientras que las agendas provistas

en las normas para. sustancias especificas estdn limitadas a un solo contaminante

_atmosférico. Por ejemplo, 3M sefialé que: }
: |

La norma de benceno requiere que jos cdrtuchos se cambien antes del comienzo del préximo turno. En una refineria,
los trabajadores pueden estar expuestos a benceno junto con tolueno y xileno. La agenda de cambio debe estar

basada en la exposicién a la mezcla, - segin requerido por el 29 CFR 1910.134, no sélo a benceno, porque la

mezcla pudiera resultar en requerir que el cartucho sea cambiado antes de ocho horas. Siguiendo los requisitos del
134; se estableceria una agenda de cambio, resultando en el cambio de filtro antes del fin de la vido de servicio,
avmentando asf la proteccion al trabajador. {Tr. at-396.) - : '

La International Safety Equipment Association y Thomas

similares (Tr. at 518 y Ex. 18-9). En justificacién adicional, 3M coment6 que “los administradores

“de los programas de respiradores pueden no estar al 1
contenidas en las normas de substancias especificas pue

contaminantes presentes” (Ex. 18-7). ; S i

- |

Estos comentarios son una variacién de los comentarios citados anteriormente en esta seccion que
recomendaban remover las agendas de cambio espe ificadas  para normas de substancias

especificas y sustituirlas por las disposiciones del 29 CFR 1910.134, que rigen las agendas de
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cambio. - Esta recomendacién envuelve una revisién mayor de estas normas y por lo tanto, esta
mas allé del alcance de esta reglamentacién.  Sin embargo, tal revision es probablemente
innecesaria porque las agendas de cambio que envuelven exposiciones a moltiples contaminantes

no estaria cubierta bajo las normas de substancia especifica. En vez, los patronos. deben
desarrollar estas agendas de cambio para respiradores purificadores de aire no equipados con

un_indicador de vida de servicio, de acuerdo con los requisitos de la Norma de proteccién

respiratoriq, particularmente, por el parrafo (d)(3)(iii)(B){2).

® Retencién de las tablas de APF para plomo y asbesto. Varias uniones pidieron que OSHA -

retuviera las tablas de APF en las normas de construccién para plomo y asbesto. Durante

la vista, un representante de Building Construction Trades Department de la AFL-CIO
(BCTD), declaré que los centros de adiestramiento de la unién y la gerencia “conducen

muchos adiestramientos para los trabajadores, sobre plomo y asbesto” que “estas

tablas * * * facilitan grandemente la comprensién de la seleccién apropiada de los

respiradores” (Tr. at 615). Este representante declaré ademds:

Es mucho.mas Gtil para estas partes ir direciamente o la norma de la. substancia especifica, con los resultados de
monitoreo de aire y elegir el tipo apropiado de respirador. Si los patronos tuvieran que calcular para determinar el

tipo de respirador a seleccionar, esto es simplemente una barrera adicional al cumplimiento. Ademds, las tablas son: ,

una gran ayuda al comunicar la necesidad de respiradores patronos que normalmente pueden no estar dedicados
a trabajos con plomo y asbesto. (Tr. at 615.) ' s , L

El representante de BCTD sefialé mds tarde qué la idea de saltar de la Norma de proteccién

respiratoria a la norma de construccién de plomo/asbesto, por lo que no queremos que la tabla

sea removida” (Tr. at 647). Los comentarios post-vista de BCTD expandieron sobre este
testimonio, declarando:  “Los cdlculos para determinar el respirador apropiado afiaden una
barrera al cumplimiento * * *” (Ex. 9-29). ; f o

“Un representante de la Insulators and Asbestos Workers International (“IAWI?), hallé las tablas :

valiosas como asistencia de ensefianza y aiiadié que:

Todo tipo de gente, reglamentadores, legisladores, ingenieros de las facilidddes, propietarios de compaiiias y

consultores, me pregunta, dénde hallar informacién sobre APFs. Les digo que miren las tablas. * * * El trabajador
comin sabe dénde hallar esto: Esté donde debe estar. No hay bibliotecas de OSHA en los sitios de trabajo. Mucha

gente a cargo de los sitios de trabajo me pregunta dénde estan los APFs por escrito. " Si se saca de la regla, si no
estda por escrito, no se cumplird con elio. (Tr. at 623.) e

~ Sin embargo, su representante mds tarde admitié ve “cada uno de nuestros supervisores obtiene
g pre q M P
“una copia de la norma de construccién actualizada” y “obtiene copia de 1910.134 [i.e., la

Norma de proteccién respiratorial” (Tr. at 645.) Similarmente, otro comentarista comenté que: “a
los patronos cubiertos por las normas de substancias especificas ya se les requiere referirse al 29

CFR para la mayoria de los elementos del programa de respiradores, ‘incluyendo pruebas ,dye,"’
~ ajuste, inspeccién y limpieza y evaluacién de programa” y que “si algunos patronos no quieren

' ~ molestarse en consultar el 29 CFR 1910.134 para los APFs, esos mismos patronos, con la mayor

probabilidad, no estén cumpliendo con otros elementos de programa necesarios” (Ex. 18-7).

‘La Agencia cree que los patronos saben que se les requiere usar la Norma de proteccién
~ respiratoria. Retener las tablas de APF en las normas de construccion para plomo y asbesto es
improbable que resulte en cualquier ahorro o conveniencia a los patronos o a otras partes

porque estas tablas no pueden usarse segura y efectivamente sin consultar los requisitos del 29
CFR 1910.134. Hasta uno de los representantes de la unién reconoce esta necesidad al delcarar
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que los superyisores deben tener acceso a las normas de construccién y a la Norma de proteccién
respiratorid’e
‘de seleccién de respirador que sean Unicos a la norma de la substancia especifica (i.e.; no

subsumido por esta reglamentacién bajo la Norma de proteccion respiratoria), permanecera

disponible para facil acceso bajola norma en particular. En este aspecto, la Agencia concluye
que es innecesario retener las tablas de APF para las normas de construccién de asbesto y plomo
porque las tablas de APF requeridas pueden ensamblarse facilmente, para propésitos de

adiestramiento, de: la informacién disponible en las normas de substancias especificas y de la.

Norma de proteccion respiratoria. -

. Mejoras al tipo de respirador o peticién del empleado.  En la viéta, el representante de

BCTD menciond que varias de las normas de substancias especificas requieren a los
pdtr’odo%- mejorar los respiradores cuando los empleados lo piden. El representante
exhorté a la Agencia a incluir tal requisito en las-normas. actuales y futuras de substancia
especificas (Tr. at 616). El representante de IAWI comenté: ' .

Alginos de nuestros miembros, por uno variedad de razones, les gusta trabajar con PAPRs. * * * Algunas pers»oﬁas
trabdjan en ellos, se sienfen cémodos en ellos. Ellos las quieren. Y ellos se sienten mas relojados al hacer el -

trabajo.*** Hacea a'la persona-més productiva, los refresce; hay una variedad de razones. (Tr. at 648).

- Cuando se pregunté con cudnta frecuencia los patronos mejoran los respiradores cuando hacerlo

" es a discrecién, su representante replicd” Yo no diria que es un 100%. Diria que una porcion de

a alguien esa actividad (Tr. at 649).

- Colecar la carga sobre los patronos para mejorar los respiradores a peticién de los empleados
esté mas alié del alcance de esta reglamentacién.  Sin embargo, la Agencia reconoce las
ventajas, asi como las desventajas, de mejorar el respirador a peticion del empleado. Segin
establecido en el predmbulo a la Nerma de proteccién respiratoria con relacién a los PAPRs:

'OSHA sigue creyendo que bajo algunas dircunstancias, los PAPRs proveen mayor aceptabilidad.  Estos incluyen
situaciones donde los empleados. usan - respiradores por turnos completos, donde los empleados frecuentemente.
reajustan sus respiradores de presién negativa para alcanzar lo que consideran un ajuste més cémodo o hermético y

donde el flujo de aire provisto por el PAPR reduce la incomodidad psicolégica y fisioldgica del empleado. - Sin." :
embargo, donde las femperaturas ambientales son exfremadamente altas o bajas, los PAPRs son frecuentemente

~inaceptables debido a la temperatura del flujo de aire o la careta. ¥ * ¥ (63 FR 1201.)

OSHA seiialé que ademds: “La Agencia continda creyendo que es buena préctica de higiene

~ industrial proveer un respirador que el empleado considere aceptable” (63 FR 1201). Por lo
tanto, los patronos estan en libertad de mejorar el respirador voluntariamente a peticiéon del

empleado cuando el empleado cumpla con fas cualifcaciones médicas y reciba el adiestramiento

necesario. .
5. Sumario de acciones preeminentes

Las siguientes tablas resumen las revisiones finales a las disposiciones existentes de las normas de
‘substancias especificas de OSHA. La seccion Vil (“Enmiendas a la norma”), de esta notificaciéon

de reglamentacién provee todo el texto reglamentario, en lenguaje simple, de estas revisiones

finales.
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.1018(h)(3)(i) s | Revisar
.1018(h)(3 )(n) Lo e '_ _ HRemover
101 8(h)(3)(m) = _ AR _Renombrar como 101 8(h)(3)(u)
Jo25(f)2) i) | Remover Tabla Il
1025()(3) 1) , | Revisar T
~.1027(g)(3)()) B . B Remover Toblo 2 y revisar
.1028( g)(3)(n) _ : I Remover Tob!q T o
: .1028(g)(2)(_1) e : , HRevrscr
1028g)3)) o fRevisar
1029(g)3) | RemoverTabla 1y revisar
- 1043()(3)(i) R Remover Tabla 1 R revisar
10433y ' | Revisar ’
.1044(h)(3) S o S Remover Tobla ly revrsar o
Jd045(y2) g .Rewsar ~
-1045(h)(3) . | Remover Tabla 1 Y revisar
- .1047(g)(3) R Remover Tablo 1y revisar
.1048(g)2) e | Revisar :
.1048(g)3)y E | Remover Tabla 1 y revisar
J015(h)(3)i)y R Remover Tabla 1 y revisar
.1052(g)(3) N o Remover Tabla 2 y revisar
- 29 CFR 1915. lOOl(h)(2)(|) al (h)(2)(v) e 'Remover Tabla 1.y revisar
29 CFR 1926. 60(1)(3)(1) : » - | Remover Tobla 1y revisar
.62 (f)(3)(|) : Remover Tobla 1y revisar -
1101 (h)(3)(i) al (h)(3)(w) : ' 3 Remover Tc:blq 1 yrevisar
1127(9)(3)(1) , i ‘ Remover Tabla 1y revisar

vb. Uso de'lengUaie simple

En !a propuesta, OSHA reescnblo en lengucge s:mple las drsposncxones de seleccion de resprrc:dor
de Ios normas de substancia especificas retenidas en la regla. final. La Agencia no recibié
comentarios sobre estas revisiones propuestas. - OSHA cree que el uso de lenguaje srmple'

‘ me;ororo la uniformidad y comprensibilidad de estas dlsposxcwnes Estas mejoras, a su vez,

- mejoran el cump||m|ento del patrono con las disposiciones y concomitantemente, aumentan la
‘proteccion ofrecrdq a los empleados. La Agencia también hallé que reescribir las disposiciones -
de seleccién de respirador de las normas de sustancias especificas a lenguaije simple no altera los

-requisitos substantivos de las disposiciones existentes. (La siguiente tabla lista las d|sposu:|ones en
~ lenguaije simple en la norma final y las correspondientes disposiciones en las normas existentes. ).
Por lo fom‘o, OSHA esté retemendo estas rev:snones de Iengucue simple en la regid final. :
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DISPOCISIONES EN LENGUAJE SIMPLE DE LA REGLA FINAL
Y DISPOSICIONES CORRESPONDIENTES EN LAS NORMAS EXISTENTES.

Disposiciones en lenguaije simplificado

Provisiones Existentes . -

§ 1910.1001(g)(2}(i)
§ 1910.1001(g}3)(1)

~ §1910.1001{g)3)(i)

§ 1910.1017(g)(3}

_§1910.1017(g)(3)(HC)
§ 1910,1018(h)(3)
§1910.1018(h

§1910.1018¢

§ 1910.1047(g)(3)ii}
§ 1910.1047(g)(3)(ii)

§ 1910.1048{g)(2){ii)
§ 1910.1048{g}(3)(}}B)
§ 1910.1048{g){3)N(C)
§ 1910.1048(g)(3)(ii)
§1910.1048(g)3)(if)

§ 1910.1050(h)3)(i)(B)
§ 1910.1050(h{3)(HC) |
- § 1910.1050(h)3)(I){D)
§ 1910.1052(g)(3){})

§1910.1052(g)3)(i) -

- §1915.1001{h)2)
; 0

TR0
: ..

§ 19151001

§ 1915.1001(h)(2){iv)
§.1915.1001(h)(2)(v)
§ 1926.60()(3)(1)(B) -

§1926.60030C) . ..

§ 1926.60()(3)(D)
§ 1926.62(fA(3))(B}

| §1910.1018(h)(3)();

1§ 1910.1043(f)

| §1910.1050(nK3){); Tabla 1 (pie de pégina2)

§1910.1001(g)(2)()

§ 1910.1001(g)(3); Tabla 1
 §19101001(g)3); Tabla 1
§ 1910.1017()i3)(0; tabla no designada
'§1910.1017(g)(3)(); tablg no designada
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}(3)(); Tabla 1t R
: )i); Tabla I {pie de pagina 2) .
1025(£)(3)(i); Tabla i S
1025(f(3)y PN
i}(B); Tabla 2 (pie de pagina b).

)5} Tabla 2

- §1910.1044{h)(3); Tabla 1
§ 1910.1045(h)(3); Tabla | . EONSEOR
Ninguna disposicién de_ la norma original de éxido efilénico contiene: este fexto. . Sin

embargo, fos Gnicos respiradores designados para ser seleccionados son. los respiradores
con pieza facial de cara entera o los respiradores con capuchos y cascos También, la

empleadss. pudieran tener contacto
pairono debe seleccionar y brindar *** la apropiada vestimenta. de. profeccion v ofro
equipo**para proteger cualquier area del cuerpo del empleado”que pueda entrar en

| contacto con E¥G o soluciones de EtO***”.

§ 1910.1047(g)(3); Tabla 1
§1 210.1047(9-)('3);'- Tabla
§1910.1048(g)(2)() ,

§1910.104 {i); Tabla 1
§ 1910.1048(g)(3)(}); Tabla 1. - :
§ 1910.1048(g)(3)i; Tabla 1 {pie de pagina 2)

| §1910.1048(g)(3)ii)

§1910.1050(h)(3)(); Tabla 1
§1910.1050(h)(3)(i); Tabla ¥

Ninguna disposicién de la norma: original de cloruro metilico contiene este texto. Sin

“donde sea necesario para prevenir irritacion de la piel ¥ los ojos inducida por. cloruro
metilico, el patrono debe suministrar vestimenta. y equipo de proteccién limplo que sea
resistente al cloruro metilico (MCP™*". R e L
§1910.1082(g)(3); Tabla 2

| §1915.1001M)2)) Tebla 1

§ 1915.1001 (n)(2)(); Tabla 1
§1915.1001(RI)A)

1 §1915.1001(h}2)(iv)

§ 1915.1001(h)(2)(v)

| §1926.600)3)(); Tabla 1~

§1926.60()3)0); Tebla 1
§ 1926,6Q(j)(§)(i_); Tabla 1. (pie de pégina 2} -

embargo, los tnicos respiradores designados para ser seleccionados son los respiradores:
con pieza facial de cara entera o los respiradores. con capuchas y cascos. También, la.
seccién 1910.1052(h){1) (“Vestimenta y equipo de trabajo de. proteccion”) indica que

§ 1926.62(f)(3){i); Tobla 1 {pie de pagina 2) B
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seccién 1910.1047(g){4) (*Vestimenta y equipo_de. proteccién”) indica que ",cuandb los .
de los ojos o la piel con EtO o soluciones de EBO, el



_Disposiciones en lenguaje simplificado . Provisiones Existentes
§ 1926.62(A(3)()C) | § 1926.62(f)(3)(i); Tabla 1 P
§1926.1101(R3)A) '§ 1926.1101 (h)(3){); Tabla 1
§1926.1 'IOI\(_!-:)(Q)(i)(B) : , §.1926.1101(h}(3)(i); Tabla 1 -
§1926.11000)3)w) . § 1926.1101(h)(3)(ii)
§ 1926.1101 (h)3)(ii) o §1926.1101(h)(3)()
§1926.1101(h)(3)(v) . o) 819261101 (M)BNV) SR :
- §1926.1127(g)(3)BY . §1926.1127(g)(3)(i}; Tabla 1 {pie de pégina b}

§ 1926.1127{g)(3)i}C} s § 1926.1127(g){3){i); Tabla 1
VIi. Determinaciones de procedimiento

A. Consideraciones legales

El propésito de la Ley de Seguridad y Salud Ocupacional, 29 U.S.C.' 651 et seq. (“la Léy,”), es

garantizar, en tanto sea posible, a todo hombre y mujer trabajadores en la nacién condiciones
de trabajo seguras y salubres y preservar nuestros recursos humanos” (29 U.S.C. 651 (b). Para

alcanzar esta meta, el Congreso autorizé al Secretario del Trabajo a promulgar y hacer cumplir
normas de seguridad y salud (véase 29 U.S.C. 654(b) que requiere a los patronos cumplir con las

normas de OSHA) y 29 U.S.C. 655(b) (que autoriza la promulgacién de normas conforme a
notificacién y comentario). ' : e B : ‘

Una norma de seguridad y-salud es una norma “que requiere condiciones o la adopcién o uso de .
una o mas précticas, medios, métodos, operaciones o procesos, razonablemente necesarias o
apropiadas para proveer empleo o lugares de empleo seguros o salubres.” (29 U.S.C. 652(8)). -
Una norma es razonablemente necesaria o apropiada, dentro del significado de la Seccién
 652(8) de la Ley, cuando reduce substancialmente o elimina un riesgo  significativo y es
tecnolégica y econémicamente factible, costo efectiva, consistente con la accién previa de la
‘Agencia, o apoyada por una justificacién razonada para apartarse de la accién previa de la

Agencia y apoyada por evidencia substancial; también debe efectuar los propdsitos de la Ley
mejor que cualquier norma de consenso nacional a la que sobresea (véase International Union,

UAW v. OSHA (LOTO 1), 37 F. 3d 665 (DC Cir. 1994; 58 FR 16612-16616 [marzo 30, 1993]).

Los APFs especificados por esta regla final son parte iniegrdl de la Norma de proteccién

_respiratoria de OSHA. Esta norma asegura que los respiradores reduzcan o eliminen el riesgo
significativo a la - salud de los empleados resultante ~de la exposicién a substancias

- aerosuspendidas peligrosas. De conformidad, los patronos necesitan los ‘APFs provistos-en esta:
- regla final para seleccionar los respiradores apropiados para los respiradores para uso de los -
empleados cuando los patronos deban depender de los respiradores para mantener las
‘substancias peligrosas a niveles seguros en el lugar de trabajo. Los APFs en esta regla final

ayudarén a garantizar que la Norma de proteccién respiratoria alcance los beneficios de salud
anuales estimados para esa norma (i.e., 932 muertes relacionadas con el trabadjo evitadas (mejor

estimado), y 4,046 enfermedades relacionadas con el trabajo (mejor estimado)) (véase 63 FR -

1173).

_En ‘esta reglamentacién, OSHA también sobresee los requisitos de APF:-en sus normas. de
sustancias especificas. Segin sefialado en la seccién V de este predmbulo (“Sumario del andlisis

econdmico final y andlisis de flexibilidad reglamentaria®), la Agencia estima que los APFs finoles i

reducirén significativamente las exposiciones de los empleados a substancias aerosuspendidas

peligrosas reglamentadas por estos esténdares de sustancias especificas, especialmente asbesto,
plomo, polvo de algodén y arsénico. Consecuentemente, los empleados recibiran proteccién
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adicional coritra enfermedades crénicas resultantes de la exposicién a estas substancias

‘peligrosas, en particular una variedad de canceres y enfermedades cardiovasculares.

La Agencia cree que una norma es tecnolégicamente factible cuando las medidas de proteccion
que requiere ya existen, pueden traerse a la existencia con la tecnologia disponible o puede
desarrollarse usando tecnologia .que pueda razonablemente esperarse que esté disponible.
(véase American Textile Mfrs. Institute v. OSHA (Cotton Dust, 452 U.S. 490, 51 3 [1981]; American

Iron and Steel Institute V. OSHA (Lead I}, 939 F.2d 975, 980 [DC Dir. 1991]) Un estandar es

econémicamerite factible cuando la industria puede absorber o pasar el costo de cumplimiento sin
que se vea amenazada las ganancias a largo plazo de la industria a la estructura competitiva

“{Ver Cotton Dust, 452 U.S.; Lead I, 939 F.2d ot 980), y una norma es costo efectiva cuando las

medidas dg protecciéon que requiere son las menos costosas de las alternativas disponibles que
alcanzan el mismo nivel de proteccién (véase Cotton Dust, 452 U.S: at 514 n. 32;'*]nfernaﬁonal
Union, UAW.v. OSHA (LOTO Hi), 37 F.3d 665, 668 (DC Cir. 1994)). ; : )

- Todas las normas deben ser altamente protectoras (véase 58 FR 16612, 166114-15 (March 30,
1993); LOTO [il, 37 F.3d at 669). De conformidad, la seccidn 8(g)(2) de la Ley outoriza a OSHA
‘a “prescribir tales reglas y reglamentos como pueda considerar necesario para llevar a cabo sus
responsabilidades bajo la Ley” (véase 29 US.C. 657(g)(2}). Sin embargo, las normas de sakud

también deben cumplir con la seccién “mandato de factibilidad”, 6(b)(5) de la Ley OSH, 29
U.S.C. 655(b)(5): La seccién 6(b)(5) de la Ley requiere’ que OSHA seleccione “la norma més.
protectora ‘consistente con la factibilidad” necesaria para reducir el riesgo significativo al
reglametar rigsgos de salud (véase Cotton Dust, 452 U.S. ot 509). La seccion 6(b)(5) también

dirige’ o OSHA a basar las normas de salud en la “mejor. evidencia ‘disponible,” incluyendo

investigacién, demostraciones y experimentos (véase 29 U.S.C. 655(b)(5)). En este aspecio, .
OSHA debe considerar “ademds de la consecucién del més alto grado de proteccion de la salud:
y seguridad * * * |os Gltimos datos cientificos * * * fqctibilidod y experiencia obtenidas bajo esta
y ofras leyes de seguridad y salud” (Id.J. Més ain, la seccion (6)}{(b)}(5) de la Ley especifica que
las normas deben “estar expresadas en términos de criterios objetivos y de la efectividad
deseada” (véase 29 U.S.C. 655(b)(7))- 2 ; i

Las disposiciones de APF y MUC en esta regia final son componentes integrales de un programa
de proteccién respiratoria efectivo. La proteccién respiratoria es un método suplementario usado
por los patronos para proteger a los empleados contra los contamincm’reé aerosuspendidos en
lugares de trabajo, cuando los controles de ingenieria y précticas de trabajo factibles no estan
disponibles, atn no han sido implantados o no son en si mismos suficientes para proteger la salud
de los empleados. - los patronos también usan proteccién respiratoria bajo condiciones de

emergencia que envuelvan, por ejemplo, la liberacién accidental . de contaminantes.

aerosuspendidos. Las enmiehdas a la Norma de proteccién respiratoria de OSHA y las normas
de substancia especificas, dispuestas en esta regla final proveerd a los patronos de informacién. -
critica @ usarse  al seleccionar respiradores para los empleados expuestos a contaminantes
aerosuspendidos hallados en lugares de trabajo de la indusiria general, construCcién, astilleros,
operaciones portuarias y terminales maritimos. Ya que estd generalmente reconocido que los

 diferentes tipos de equipo de proteccién respiratoria proveen diferentes grados de proteccién
' contra exposiciones peligrosas, la seleccién apropiada de los respiradores es de: importancia -

critica. - Las fallas en seleccionar el respirador apropiado para usarse contra exposicion a
substancias peligrosas puede resultar en que los empleados sean sobreexpuestos o estas ‘

" substancias; resultando asi en la incidencia aumentada de cancer, enfermedad cardiovascular y

otras enfermedades. las disposiciones de APF y MUC en esta regla final aumentarén
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grandemente la capacidad del ' patrono - para  seleccionar respiradores que protejan

adecuadamente a los empleados.

La Agencia también desarrollé las d:sposnc;ones de esta regla final para que sean fachbles ¥

costo efectivas y las especifica en términos de criterios objetivos 'y del nivel de efectividad

deseado. En este aspecto, la seccién V de este predmbulo (“Sumario del andlisis econémico final -
y andlisis de cernimiento de flexibilidad reglamentaria®), dispone los beneficios y costos de la
regla final y describe varias otras alternativas, segion requerido por la seccién 205 de la
Unfunded Mandates Reform Act of 1995 (2 U.S.C. 1535). Basado en.esta informacién, OSHA

concluye que las disposiciones de APF y MUC de la regla final, constituyen la alternativa mds
costo efectiva para cumplir con los ob;ehvos estatutarios de reducir el rlesgo de efectos c:dversos
a la salud a la extensién posible. :

Los usuarios de resplrador Y sus patronos acumulardn varios beneficios de esta reglqmentuc:on.

Primero, la norma beneficia a los trabajadores reduciendo sus exposiciones a  riesgos
respiratorios. La seleccién mejorada de respiradores aumenta las mejoras previas a la Norma de
protfeccién respiratoria, tal como mejores procedimientos de pruebas de ajuste y adiestramiento -

mejorado, contribuyendo substancialmente a la. mayor proteccién de los trabajadores. - Al

momento de las revisiones de 1998 a la Norma de proteccién respiratoria, la Agencia estimé

que la norma evitaria entre 843 y 9, 282 lesiones y enfermedades relacionadas con el trabajo

anualmente, con un mejor estimado (valor esperado), de 4,046 lesiones y enfermedades
-anualmente {63 FR 1173). Ademds, OSHA estimé que la norma evitaria entre 351 y 1,626
muertes anualmente por cdncer y muchas otras enfermedades crénicas, incluyendo a la.

enfermedad cardiovascular, con un mejor estimado (valor esperado), de 932 muertes evitadas
-por estas causas. Los APFs en esta reglamentacién ayudardn a que estos beneficios se obtengan,
a la vez que proveen un grado superior de proteccidn. Los APFs en esta reglamentacién también

_ reduciran las exposiciones de los empleados a varios quimicos § 6(b)(5) cubiertos por normas con:

criterios de APF obsoletos, reduciendo asi las exposiciones a quimicos tales como asbesto, plomo,
_polvo de algoddn 'y arsénico. Aunque la Agencia no cuantificé estos beneficios, estima que

29,655 empleados tendrdn un grado més alto de proteccién respiratoria bajo esta norma de
APF. De estos empleados, un estimado de 8,384 tienen exposicién a plomo, 7,287 a usbesfo y
3, 747a polvo de algoddn, todas substancias con riesgos substancnales ala salud :

Ademés de los beneficios a Ia, salud, OSHA cree que otros beneficios resultqn de la armonizacion
de las especificaciones de APF, haciendo asi el cumplimiento de las reglas de respiradores mas
faciles para los pafronos.‘, Los patronos también se benefician de la mayor facilidad
administrativa en la seleccién de respiradores. Los patronos ya no tienen que consultar varias
fuentes y varias normas de OSHA para determinar la mejor seleccién de respirador, sino que
pueden hacer su eleccién basada en una norma simple, facil de encontrar. Algunos patronos que
ahora contratan consultores como qyuda en la seleccién del respirador adecuado, deben ser
_capaces de hacer esta seleccién por su cuenta con la ayuda de esta norma. Ademds de tener
una sola serie de nimeros (i. e., APFs), para asistirlos con la seleccién de respirador para casi

~ todas las substancias, algunos patronos también pueden limitar sus existencias de respiradores
~ usando un tipo de respirador que cumpla con sus necesidades de respirador en lugar de varios

tipos de respirador. La facilidad aumentada del cumplimiento mmblen rinde beneficios de salud
odnc:onales a Ios emplecdos que usan resplradores. : ‘
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B. Ley de Reduccionde Trémifes

Después de un andlisis cuidadoso de las disposiciones finales, OSHA cree que estas disposiciones
‘no afiaden requisitos a la recopilacién de informacién (i.e., trémites), concernientes a la seleccién

de respirador: OSHA determiné que su norma de Proteccién respiratoria en 29 CFR 1910.134
tiene dos disposiciones que envuelven APFs y también imponen requisitos de papeleo a los

patronos. Estas disposiciones requieren que los patronos: Incluyan la seleccién de respirador en su .
programa escrito de proteccién respiratoria (29 CFR 1910.1 34(cH1){i)); e informen a los

patronos en ‘lo concemiente a la seleccion apropiada  de los respiradores - (29 CFR

1910.134(k){ii})). La informacién sobre la seleccion de respiradores discutida por. estas dos
~ disposiciones debe incluir una breve discusion del propésito de los APFs y cémo usarlos al
seleccionar un respirador que ofrezca a los empleados proteccién contra los contaminantes
~aerosuspendidos. La carga impuesta por este requisito permanece la misma, ya sea que los
patronos actualmente usen los APFs publicados en 1978 NIOSH RDL o ANSI 788.2-1992
Respiratory Protection Standard, o implanten los APEs finales de esta reglamentacién. Por lo

~ tanto, el uso ‘de APFs.en el contexto de estas dos disposiciones de seleccién de respirador
- existentes: no requieren una determinacién de carga de tramites adicional porque OSHA ya
justificé esta carga bajo su norma de Protfeccién Respiratoria (véase 63 FR 1152-1 154; OMB

Control Number 1218-0099).

Ambas- normas, la de Proteccién respiratoria de- OSHA ya existente, como las dispbsicion,esﬁ_

finales de APF, requieren que los patronos usen los APFs como parte del proceso de seleccién de
‘proteccién. respiratoria.  Este proceso incluye obtener ‘informacién sobre la exposicion a un
contaminante derosuspendido en el lugar de trabajo, identificando el limite de exposicion (por
ejemplo, el limite de exposicidn permisible), para el-contaminante, usando esta informacién para

" caleular el nivel de proteccién requerido (i.e., el APF), y refiriéndose a una tabla de APF para
determinar cudl respirador seleccionar. Se admite que este proceso ‘envuelve la recopilacidn y

uso de informacién pero no requiere a los patronos informar a- otros, ni oralmente ni por escrito,

sobre el proceso que usen para seleccionar respiradores para empleados individuales o el
resultado de estos procesos. Al no requerir a los patronos comunicar esta informacién a otros;

OSHA removié este proceso del émbito de la Ley de Reduccidn de Tramites de 1995 (PRA-95)
[44 U.S.C. 3506(c)(2)(A)l. Como alternafiva, ain si PRA-95 “aplica, las disposiciones finales
* envuelven los mismos requisitos de recopilacién de informacién y uso con relacién a los APFs como
la norma existente {véase el parrafo (d){1) y (d)(3)(i) de 29 CFR 1910.134 y el razonamiento

- para los requisitos existentes de APF en el preambulo a la norma final de Proteccién,respiratorid, .
63 FR 1163 y 1203-1204). De conformidad, la carga de papeleo impuesta por ia norma final

seria equivalente a la carga ya impuesta por la norma existente.

C. Federalismo

La Agencia revisd Iqskdisposiciyones finales de APF de acverdo con la jrhés reciente Orden -
Ejecutiva sobre Federalismo (Executive Order 13132, 64 FR 43225, August 10, 1999). Esta :

Orden Ejecutiva requiere que las agencias federales, a la extensién posible, se abstengan de
limitar las opciones de politica estatal, consulten con los estados antes de tomar acciones que

restrinjan sus opciones de politica y tomen tales acciones sélo cuando: exista la clara autoridad
constitucional y el problema sea de alcance nacional. La Orden Ejecutiva le da preminencia a las
~ agencias federales sobre la ley estatal sélo con el consentimiento expreso del Congreso. En tales

casos, las agencias federales deben limitar el sobreseimiento a la ley estatal a la extensién
posible. : \ ' s
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Bajo la seccion 18 de la Ley de Seguridad y Salud Ocupclcmnal (“la Ley”), el Congreso

expresamente reviste a OSHA de la autoridad para sobreseer las normas de segundad y- salud:

ocupacional estatales a la extensién en que la Agencia promulgue una norma federal bajo la
seccién 6 de la Ley. De conformidad, la seccién 18 de la Ley autoriza a la Agencia a sobreseer
la promulgacién y ejecucién de los requisitos que tratan los asuntos de seguridad y salud
ocupacional cubierfos por las normas de OSHA, a menos que el estado tenga un plan de
seguridad y salud ocupacional aprobado por OSHA (i.e., si es un estado con plan estafal) (véase
Gade v. National Solid Wastes Management Association, 112 S. Ct. 2374 [1992]). - Por lo tanto,
con respecto a los estados que no tienen un plan aprobado por OSHA, la Agencia concluye que
esta regla final se ajusta a las disposiciones de preminencia de la Ley. AdlClonalmente, la

seccion 18 de la Ley prohibe a los: estados sin plan estatal aprobado emitir citaciones por:

violaciones a las normas de OSHA; la Agenc:c halla que esta reglamentac:on fmal no expande

: estas limitaciones.

OSHA asevera que tiene autoridad bajo la Orden Ejecutiva 131 32 para emitir requisitos finales
de APF debido a que los problemas tratados por estos requisitos son de alcance nacional. Seguin

sefialado en la seccién V' (“Sumario del Andlisis Economico Final y Andlisis de Seleccién de

Flexibilidad Reglamentaria”), de este predmbulo, cientos de miles de patronos deben seleccionar

los respiradores apropiados para millones de empleados. Estos empleados estGn expuestos a-

- muchos tipos diferentes y niveles de contaminantes aerosuspendidos hallados en la industria ,
~general (mcluyendo el cuvidado de la salud), construccidn, astilleros, lugares de trabajo de

operaciones portuarias y terminales maritimos. De conformidad, OSHA concluye que los
requisitos de la regla final proveerd a todos los patronos cubiertos en todo estado de la

informacién critica para usarla al seleccionar respiradores para proteger a sus empleados de los

riesgos de exposicion a contaminantes aerosuspendidos. No obstante, aunque OSHA hizo un

borrador de los requisitos finales de APF y MUC para proteger a los empleados en todos los
estados, la seccién 18(c)(2) de la Ley permite a los estados con Plan Estatal desarrollar sus
propios requisifos para tfratar cualesquiera problemas o condiciones ocupacionales especiales,

siempre que estos requisitos sean al menos tan efectivos como Ios requnsn‘os especmcodos por: =

esta regla final

D. Planes estatales

Los 26 estodos y territorios con sus propvos planes de seguridad y salud aprobodos por OSHA

deben adoptar disposiciones comparables a las disposiciones de esta regla final dentro de los
seis meses después de que la Agencia publique esta regla. Estos estados y territorios de plan

estatal son: Alaska, Arizona, California, Hawaii, Indiana, lowa, Kentucky, Maryland, Michigan,

‘ aneso’rq, Nevada, Nuevo México, Carolina del Norte, Oregon, Puerto Rico, Carolina del Sur,

Tennessee, Utah, Vermont, Virginia, Washington y Wyoming. Connecticut, Nueva Jersey, Nueva

York y las Islas Virgenes tienen planes estatales aprobados por OSHA, que aplican a los

 empleados. del gobierno estatal y local solamente. Hasta ‘que un estado con plan estatal

promulgue sus disposiciones comparables, OSHA federal proveerd al estado de la asistencia de

e|ecuc10n provmona! segln sea aprop:ado

~ E. Mandatos no fmcmcmdos :

La Agencu: revisé las dnspos:c:ones fmales de APF y MUC conforme ala Ley de Reforma de

Mandatos no Financiados de 1995 (UMRA) (2 U.S.C. 1501 et seq.), y la Orden Ejecutiva 12875.
Segun se discutié en la Secaon \' (“Sumcmo del andlisis econémico fmcl y andlisis de cermmlenfo
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de flexibilidad reglamentaria”), de este predmbulo, OSHA estima que el cumpiirﬁiehfo con esta

regla final requerird que los patronos del sector privado expendan alrededor de $4.6 millones

cada afio. No obstante, aunque esta regla final establece un mandato federal en el sector

~privado, no es una accion reglamentaria significativa dentro del significado de la seccion 202 de .
UMRA (2 U.S.C. 1532). : o N

" Las normas de OSHA no aplican al gobierno estatal o local, excepto en los estados quehqyan"

elegido voluntariamente adoptar un plan estatal de seguridad y salud ocupacional aprobado

por OSHA, Consecuentemente, las disposiciones en esta regla final no cumplen con la definicion
de un “mandato intragubernamental federal’(véase la 'seccion 421(5) de la UMRA (2 US.C.

658(5)). Por lo tanto, basado en una revisién del expediente de reglamentacién, la Agencia
cree que pocos, si alguno, de los patronos afectados son gobiernos estatales, locales o tribales.
Por lo tanto, los requisitos de esta regla final no imponen mandatos no financiados sobre los
gobieros estatales, locales o tribales. ' : i :

°F. Aplicabilidad de las hbfmqs de consenso existentes -

consenso nacional.” ‘Concerniente a los APFs, la Onica norma de consenso nacional piblicamente

La seccién 6(b){8) de la Ley de Seguridad y Salud Ocupacionat {29 U.S.C. 655(b}(8)}, requiere
que OSHA explique “por qué una regla promulgada por el Secretario difiere substancialmente
de vna normé de consenso nacional existente,” al publicar “una declaracion de las razones por

las cuales la regla segin adoptada ejecutard mejor los propésitos de la Ley que la norma de.

disponible {i.e., “1 992 ANSI APFs”) es la emitida en 1992, American Nafional Standard Institute

(ANSI} (Ex. 1-50). = Sin embargo, ANSI retiré esta norma de consenso en 2003 y ain no ha
, qd-optqdo'oﬁciclmente una norma que la substituya. : : ‘

La Agenda dependié grandemente de los APFs de 1992 de ANSI al desarrollar esta norma

final. No obstante, los APFs especificados en esta regla final difieren en maneras impdrtantes,de
los APFs de 1992 ANSL Por ejemplo, los APFs para respiradores purificadores de acire de

careta completa difieren substancialmente entre las dos normas.  Adicionalmente, el APF de

1,000 para respiradores purificadores de aire con capacete o capucha listados en la Tabla 1 de

“esta regla final estd basado en alcanzar resultados de prueba especificas, mientras que el APF

de 1992 de ANSI para esta clase de respirador no es confingente en ningin resultado de

‘prueba.  Segin sefialado anteriormente en la seccion VI del preambulo a esta regla final
(“Sumario y explicacién de la norma final”), OSHA ha determinado que las diferencias entre

APFs especificados en esta regla final y los APFs de 1992 de ANSI ofreceran a los empleados L

proteccién aumentada cuando estén expuestos a contaminantes aerosuspendidos peligrosos. Por
lo tanto, la Agencia no adopté directamente los APFs de 1992 de ANSI en esta regla final. :

Ademas de las diferencias entre las normas de APF descritas en el parrafo anterior, el uso de los

APFs de 1992 de ANS! depende de cumplir con seis otras disposiciones de  seleccién de
respirador, varias de las cuales difieren substancialmente de las ‘disposiciones de seleccién de
respirador especificadas en la Norma de proteccién respiratoria de OSHA. En este aspecto, el
uso de los APFs de 1992 ANSI es contingente a “la naturaleza de la operaciéon o proceso
peligroso,” “la localizacién del area peligrosa ‘en relacion al aGrea mas cercanda que tenga aire

respirable,” “las actividades de los frabajadores en las areas peligrosas” y “las caracteristicas

fisicas y las capacidades funcionales de varios. tipos de respiradores”; ninguna de estas
condiciones estd  especificada en esta amnera en la Norma de proteccién respiratoria de la

Agencia. La revisién de la Norma de proteccién respiratoria de OSHA para acomodar seis
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disposiciones de seleccién de resplrador, que son parte integral de los APFs de 1992 de ANSI,
estd fuera del alcance de esta reglamentacién, lo que provee justificacion adicional para que la
Agencia no adopte durecfamente los APFs de 1992 de ANSI. 5 '

Finalmente, los APFs adoptcdos aqui represenfqn un clcro requisito de efecﬂv:dad no meramente '
una recomendacién.  Cuando los patronos y empleados puedan determinar facﬂmente qué
respirador es aproplodomente protector, el cumplimiento se simplifica y mejora.

Lista de femas en 29 CFR 1910, 1915 y 1926

Factores. 'de proteccién asignados,  Contaminantes c:erosuspendldos, Segurldad y salud '

' ocupamonol respiradores, Seleccién de respirador.

Autoridad y firma

Edwm G Foulke, I, Asswtant Secretary of Labor for Occupa’nonal Sqfety and Heulth US ‘

_Department of Labor, 200 Constitution Ave., NW., Washington, DC 202]0 dmglo la
- preparacién de esta notificacién. La Agencia emite estas secciones finales bajo las siguientes

autoridades: Secciones 4, 6(b), 8(c) y 8(g) de Occupational safety and Health Act of 1970 (29
U.S.C. 653, 655, 657); Seccién 3704 de Contract Work Hours and Safety Standards Act (la
Construction Safefy Act) (40 U.S.C. 3701 et seq. )i Secre’rary of Labor’s Order No. 5- 2002 (67 FR
65008); y 29 CFR parte 1911,

Firmado en Washington, DCéI 9 de .égos"[o de 2006.

" Edwin G. Foulke, Jr.

Assistant Secretary of Labor.

VIIl. Ehmiendas a las normas

e Por las razones establecidas en el preambulo a esta regla final, la Agencna esta‘
enmendando el 29 CFR pcrtes 1910, 1915 y 1926 para que lea como sngue

B Parte ]910—[Enmendada]

: ,Subparte I- [Enmendada]

1. Revisa la autondod de citacién pora la subparte | de Ia pdrte 1910 para que lea como
s:gue : ~

Autondad Seccxones 4, 6 y 8 de !c: Occupahonal Safety and Health Act -of 1970 (29 USC
653, 655 Y 657); y Secretary of Labor’s Order No. 12- 71 (36 FR 875), 8- 76 (41 FR 25059), 9- "
83 (48 FR 35736), 1-90 (55 FR 9033), 6 96-(62 FR 111), 3- 2000 (62 FR 50017) o 5- 2002 (67 -

- FR 65008), seguin aphcable \

‘Secciones 1910.133, 1910. 135 y 1910. 136 de 29 CFR fomblen emitidas ba;o 29 CFR pane"”

1911y 5 US.C. 553.

2. Enmiendc §1 91 O.T 34 como sigue:
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a. Afiade el fexto de las definiciones para “Factor de proteccién asignado (APF)” y “Méximo de-

75

concentracién de uso (MUC)”, al pérrafo (b}; |

b. Aﬁiadé’efiftéxto- a los parrafos (d)}3)(iXA), incluyendo la Tablgd ’ky’ (d)3)0)(B); ¥
c. Revisa ei ;;érr‘afo {n}. El te*to afiadido y'r'evisado lee como sigue: :

§ 1'910.’1 34 Proteccfén ;espiruioria.

T S B AN * , *

| (b)***

- Factor de fprofeccién asignado (APF) significa el nivel ocp-pacfohcl de proteccidn respiratoria que g
‘uno que se espera que provea un respirador o clase de:respirador a los empleados, cuando el -
patrono implante un programa de proteccién respiratoria’ efectivo segin especificado en esta

seccidén. - .

£ 0 0 * . *

Concentracién mdxima de uso (MUC) significa el maximo de concentracién atmosférica de wna

substancia peligrosa para la cual se espera que el empleado esté protegido al usar un -
- respirador y es determinado por el factor de proteccién asignado del respirador o la clase de

respirador y el limife de exposicion de la substancia peligrosa. El MUC puede determinarse
mulfiplicando el factor de proteccién asignado para el respirador por el limite de exposicién

permisible, o por el limite de exposicién a corto término (“shori-term”) o por el limite méximo
asignado (“ceiling”) por OSHA. Cuando no haya disponible un limite de exposicién para vna
substancia peligrosa, el patrono debe determinar el MUCsobre las bases de la informacién

relevante disponible y el juicio profesi-onql informado.
(d) ¥k ok
(3) £ 3 ’*  * ‘

(i) * *‘*

{A) Factores de proteccién asignados (APFs). Los patronos deben usar los factores de proteccién
asignados Iistdd‘os en la Tabla 1 para seleccionar un respirador que cumpldo'exciedu'ai“fﬁivél"
‘requerido de proteccién para los empleados. Al usar un respirador de combinacién (por
- ejemplo, respirador de linea de aire con filtro purificador de aire), los patronos deben

asegurarse de que el factor de proteccién asignado sea apropiado para el modo de operacion

en el cual se use el respirador.
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Tabla 1 - Fadores’de?ro‘tecci—én_ Asignados

pieza facial de

‘Tipo de respirador’? Mascara de un | mascara de | pieza facial de Casco
: cuarto de cara media cara “cara entera /capucha ajuste holgado
1. Respirador purificador de aire -5 310 ‘ S5O e cavbivnans L
- 2. respirador motorizado purificador de aire (PAPR) | .......... k 50 1,000 425/ l 000 25
3. respirador con suministro de aire (SAR) o '
respirador conlinea de aire. , -
* Enmododedemanda . b Ll 10 50 evewiesaal RN
e - Enmodo de flujo continuo . 50 1,000 | 425/1,000 - 25
* A demonda de presién u o'tro modo de ;
presidn positiva ciivrennes 50 1,000 | ..o
4. Respirador de aire con cilindro portcﬂl : " '
& Enmodo de déemanda veeeievies 10} .50 50 Susvarsese
¢ . A demanda de presién u otro modo de presién E o e i
positiva {e.g., de circuito abierto/cerrado’ S R T iveas 10,000 ]0,000 10,000
‘Notas: :

! Los patronos pueden seleccionar respiradores GStgnados para.usarse el lugar de trabolo en concentraciones uh‘os de una substancm pehgrosu, para usarse
en concentraciones mas bajas de la substuncna, o cuando el uso requerido de. respirador sea independiente ‘de la concentracién:

2'Los factores de proteccién asignados en la Tabla 1 son efectivos cuando el patrono implanta un programa de respiradores efectivo, continuado, segun'f
requerido por esta seccién (29 CFR 1910.134), inlcuyendo requisitos de adiestramiento, pruebas de a'uste, mamemmlenfc Y. UsO. . : ;
3 Esta categoria de APF incluye caretas filtrantes y medias mdscaras con éareta elastoméiica,

4 Hl pdtrono debe fener evidencia provista por el manufacturero del respirador de que las prusbas de esos respiradores demuestran efecﬁvndad aun mvel
de proteccién de 1,000 o mayot, para recibir un APF de 1,000. Este nivel de efectividad puede demostrarse mejor realizando un estudio ' WPF 0. SWPF o
pruebas equivalentes. A falta de tales pruebas, todos los otros PAPRs y SARs con capacete/capucha deben tratarse como respiradores de a|uste svelto y

recibir un APF de 25.
3 Estos APFs no aplican a resptradores usados Gnicamente para escape.  Pard respiradores de escape usados en asodiacién con normas de substancia . -

especificas cubiertas por 29 CFR 1910 subparte Z, ios patronos deben referirse’ a las normas de substancia espemf»cus en esa subparte. Los resplradores
de escape para otras atmésferas IDLH estcm especsﬁccdus por 29 CFR-1910.134(d){2)(ii).-

(B) Concenfraccon maxima de de uso (MUC) (1) El patrono debe selecc:onar un respirador para
uso de los empieados que mantenga la exposicién de los empleados a una substanclq pellgrosa,
al ser medida fuera del respirador, en o bajo el MUC :

(2) Los pa-tronos no deben aplicar MUCs a condiciones que sean ihmedia'rdmente peligrosas a la
vida o a la salud {IDLH); en vez, deben usar Ios respnradores hstc:dos para c0nd|c1ones IDIH en el -
pérrafo (d)(2) de esta narma..

(3) Cuando el MUC calculado excede al nivel IDLH para una ' substancia pellgrosq o los hmltes de
efectividad del canasto o cartucho, enfonces los patronos deben esfablecer el méximo MUC en

“ese hmlte mferlor.
# e o % SRR *

(n) Fecha de efechwdad Los pcrrafos (d)(3)(|)(A) y (d)(3)(|)(B) de esta seccnon tendrén efechwdad ‘
a partir del 22 de noviembre de 2006. e

‘ Subpdrte Z-[Enmedada]

3. Revisa la. au’rondad de cnacnon para Ic subparte Z de la parte 1910 para que lea como
sigue:

Autoridad: Secciones 4, 6 y 8 de la Occupational Safety and Health Acf of 1970 (29 uU. S C
653,655y 657), ¥ Secretcry of Labor s Order No. ]2 71 (36 FR 8754), 8- 76 (41 FR 25059),
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9-83 (48 FR 35736), 1-90 (55 FR 9033), 6-96 (62 FR 111}, 6 3-2000 (62 FR’ 50017); y 29 CFR
parte 1911. : ‘ , ~

4. Enmienda § 1910.1001 por:

‘a. Removiendo la Tabla 1 en el parrafo (@)i3%

~b. Redesignando la Tabla 2 en el parrafo (I)(3)(ii} como tabla 1;

c. Removiendo la referencia a la “Tabla 2”en el parrafo (I)(3)(ii) y afadiendo “Tabla 1"en
su lugar; y . ' o

d. Revisando los parrafos (g)2)(ii} y (gh3)-
Las revisiones leen como sigue: :

§ 1910.1001 Asbesto.

% * * : * ‘ SR

gy ***

’(2)***’

(ii} Los patronos deben proveer al empleado de un respirador purificador de aire avtomdtico de
ajuste herméfico (PAPR), en vez de un-respirador a presién negativa seleccionado de acverdo con
el parrafo (g){3) de esta norma, cuando el empleado elija usar un PAPR y provea proteccion .
adecuada al empleado. : ‘

4*, : * ' ‘ * * , ok - '
(3) Seléccién de respirador. Los patronos deben:

(i} Seleccionar y proveér a los empleados los respiradores kopropiddos especiﬁtados en el
parrafo (d)(3)(i)(A) de 29 CFR 1910.134; sin embargo, los patronos no deben seleccionar o usar

~ respiradores de careta filtrante para proteccién contra fibras de asbesto. -

(i} Proveer filtros HEPA para los - respiradores purificadores de aire automaticos 'y no

avtomdticos.

£ R * * %

5. En § 1910.1017, remueve la tabla en el parrafo (g)(3)(i), remueve el parmfa_ (gN3)ii) y

revisq el parrafo (g)(3)(i) para que lea como sigue:

§ 1910.1017 Cloruro de vinilo -
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0)***
(3) *.* ko
(i) Los patronos deben:

(A) Seleccionar y proveer a Ios empleados los respnrcdores uproplados especnﬁcados en el

parrafo (d){3)(i){A) de 29 CFR 1910.134.

(B) Proveer un cartucho de vapor orgédnico que tenga una vida de servicio de al menos una hora

al usar un respirador de cartucho quimico en concentraciones de cloruro de vinilo hasta 10 ppm.

(C) Seleccionar un canasto que tenga una vida de servicio de al menos cuatro horas al usar un

: respiradbr" purificador de aire que tenga una capucha, capacete o careta complefu o media '

careta o mdscara de gas con un canasto montado al frente o detras, a concentrac:ones de cloruro )
de vinilo de hasta 25 Ppm. : o S :

6.En§ 1910.101 8 remueve las Tablas | y Il'y el parrafo (h)(3)(n), redes:gnu el parrafo(h)(S)(m),

como el parrafo (h)(3){(ii) y revisa el porrafo (h )(3)(:) para que lea como srgue

§ 1910.1018 Arsénico inogrénico

D s : % FERON ®

() ** *
(3) %%k
(i) Los "patrdnos deben: '

(A) Seleccionar y proveer a los empleados los resplradores aproplqdos especnflcados en elﬁ
parrafo (d)(3)(1)(A) de 29 CFR 1910. 134 : :

(B) Asegurar que los empleados no usen respqudores de media cc:reta para protecmon contra "

tricloruro de arsénico porque es absorbldo rapidamente a través de la piel.

Q) Proveer filiros HEPA pdra respiradores purificadores de aire autométicos y no automdticos.

(D) Seleccionar para Vt)sb,d'el empleado:

(1) Respiradores purificadores de dire que tengan una combinacién de filtros HEPA con un.
cartucho o canasto sorbente de gas apropiado, cuando la exposicién del empleado exceda al -

“limite de exposicién permisible para ‘arsénico inorgénico y el limite relevante para otros gases.

{2) Las méscara de gas montqdas al frente o detrés equnpadqs con ﬁltros HEPA y canastos de
gas ac:do o cualqmer respirador de aire suphdo de carefo completa cuando la concentracién de
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" arsénico inorgénico esté en o bajo 500 mg/m3; y los respiradores purificadores de aire .

~equipado con filtros HEPA y cartuchos de gas écido cuando la concentracion de arsénico
inorgdnico esté en o bajo 100 mg/m3. ‘

. Cws * * x

7. En 1910.1025, remueve la tabla Il en el pérrafo (f)(2)(ii) y revisa Ibs‘pérrcfos’(f)(3)(i)' y
(F)(3)(i#) para que lean como sigue: B ; :

§ 1910.1025 Plomo.

(fy***

‘(i)’ Los patronos deben:

(A Seleccionar y proveer a los empleados de los respiradores apropiados especificados en ely
parrafo (d)(3}i{A) de CFR 1910.134. ' Ve '
(B} Proveer a los empleados de respiradores de careta complétu, en lugar de respiradores de
“media careta para proteccién contra aerosoles de plomo que causan irritocié:h: de los ojos o la

piel en las concentraciones de uso. ' -

(C) Proveer filtros HEPA para los respiradores purificadores de aire no automdticos ¥y
auvtomdticos. ' : ' ' G
(i) Los patronos ‘deben proveer a los empleados de respiradores purificadores. de aire
- _automdticos (PAPR), en lugar del respirador a presién negativa seleccionado, de acverdo con el
parrafo (f)(3)(i) de esta norma, cuando el empleado elija usar un PAPR y provea proteccién
adecuada al empleado, segin especificado por el parrafo (f}(3)(i) de esta norma.

ok : * S o= ‘ * ‘ *

8.En § 1910,1 027, remueve la Tabla 2 en el parrafo (g)(3)(i) ¥ revisa el pérrqfo (g)(3)(i)’par’d
que lea como sigue: : R ' e S

§ 1910.1027 Cadmio
‘* R * . A ‘* % ' ’ LA *
(g) & %oE

(i) EI patrono debe:
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(A) Seleccionar y proveer a los empleados los resplradores aproplados espeqﬁccdos en el
parrafo (d)(3)(l)(A) de 29 CFR 1910.134.

(B) Proveer a los empleados de resplradores de careta completa cuando experlmenten lrrn‘acson :
de los ojos. :

(C) Proveer filtros HEPA para: los resplrodores purlflcadores de aire automqﬂcos y no
automdaticos. : :

* , e : E * *

9. En § 1910. 1028 se remueve la Tabla 1 en el parrafo (g)(3)(n) y se rev:san los parrafosk
: (g)(2)(|) y (g)(3)(i), para que lean como s:gue :
§ 1910.1028 Benceno

‘* oW e . : *  ok ; ok :
(g)*** |

: (2) * k%

(i) Los patronos deben lmplontar un progrqma de proteccién respiratonu de ccuerdo con el 29

CFR 1910. 134(b) al (d) (excepto (d)(1 )(m)) y (fla (m)

* * * % i Sk
(3) * k¥
: (i)’l.os patrbhos deben:

(A) Seleccionar y proveer a los empleqdos los respiradores aproplados especnﬁcados enel
parrofo (d)(3)(i)NA) de 29 CFR 191 0.134. : ; , . .

{B) Proveer a los empleados de una mdscara de vapor orgdnico o cualquter cparoto resplrador*
autocontemdo con vna careta completq para uso de escape. '

(C) Usar un cartucho o canasto de vapor orgdnico con los resp:radores purlflccdores de aire
cutomchcos y no automchcos Y canasto hpo barbllla con mascaras de gas de careta complefa

(D) Asegurarse de que los. canastos usados con los resplrodores punflcadores de aire no
mecanizados, tengan una vida de servicio minima de cuatro horas al probarse a 150 ppm de
- benceno a un indice de flujo de 64 litros por minuto (LPM), a una temperatura de 25° C y una
humedad relativa de 85%; para canastos usados con respiradores purificadores de aire de
. potencia o mecdnicos de ajuste hermético o ajuste suelto, Ios mdrces de flujo para la prueba

deben ser 115 LPM y 170 LPM, respecﬂvamenfe pi
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10. En § 1910.1029, se remueve la Tabla | en el pérrafo (g)(3‘) y se révisq elypérr'qfo (aX3)
para que lea como sigue: ‘ ' ' ; ' ‘

§ 1910.1029 Emisiones de hornos de coque.

Cow . * * S

{3) Seleccién de respirador. Los patronos deben seleccionar y proveer a los empleados los
respiradores apropiados especificados en el pérrafo (d)(3)(i{A) de 29 CFR 1910.134; sin
embargo, los patronos pueden usar un respirador de careta filtrante sélo cuando funcione como
- un respirador de filtro para particulados de emisiones de hornos de coque. '

L 1. En § 1910.1043, se remuevekl‘a Tabla | en el parrafo (f}3)(i) y se revisan los parrafos (F){3)(i)
y (F){3)(ii) para que lean como sigue: R o :

3 § 1‘91‘0‘.’1 043 Polvo de algodén.

o | k * * % R

(f) * ok k

@)

(i} Los pd'tron‘os‘kdeben:

'(A) Los pdfronos debeﬁ Seleécidnq-r y proveer a los. er'nhleado# los ‘r’es;‘ﬁra’dores‘ aprop‘m&os i
especificados en el parrafo (d)(3)(i)}(A) de 29 CFR 1910.134; sin embargo, los patronos no

deben seleccionar ni usar caretas filtrantes para proteccién contra concentraciones de polvo de
algodén mayores de cinco veces (5 x) el PEL. >

(B) Proveer filtros HEPA para los respiradores purificadores de aire automdticos y no automdticos
usados en concentraciones de polvo de algodén mayores de diez veces (1 0 x) el PEL.

(i) Los patronos deben proveer a los empleados de respiradores  purificadores de aire
 automdticos (PAPR), en lugar de respiradores a presién negativa seleccionado de acuerdo con el

péarrafo (f)(3)(i) de esta norma cuando el empleado elija usar un PAPR y. provea proteccion
- adecvada al empleado, segun especificado por el parrafo (f)(3){i) de esta norma. S

® * e Sk ' L : R

12. En § 1910.1044, se remueve la Tabla 1 en el péfrafo (h)(3) y se revisa el pc’:’rrcfo (h)(3)
para que lea como sigue: § 1910.1044 1,2-dibromo-3-cloropropano. L

* ‘ % , D £ %
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: (h) * % ok

(3) Seleccién de respirador. Los patronos deben:

{i) Los patronos deben se[eccnoncr ¥ proveer a los. empleqdos los resplradores apropnados

E espeaﬂcodos en el péarrafo (d)(3)(|)(A) de 29 CFR 1910.134.

(i) Proveer a los emplecdos de una de las siguientes opciones de resplmdor pcra usarse en

enfrada q, o escape de, concentraciones desconocidas de DBCP:

(A) Un respzrador de combchton que incluya un resplrador de aire suphdo con una careta
completa operado al modo de demanda de presién u otro modo de presién positiva o flujo

continuo, asi como un aparato respirador autocontenido auxiliar. (SCBA), operado al modo de

 demanda de ‘presion o al modo de presidn posmva

(B) Un SCBA de curefa completa operado al modo de: demanda de presvon U otro modo a

7 presién positiva. .

* B S R % o

13. En el § 1910.1045, se remueve lq Tabla | en el purrafo (h)(3) Y se revisan los parmfos
(h}(2)(|) y (h}{3) para que lean como sigue:

§1910.1045 fAcnloniiﬂlo

* RO ‘ B * *

(h) * * *

(2)***

: ,(n) Los patronos deben lmplcmtar un programa de profeccvon resp:rctorla de acuerdo con el 29

CFR 1910 134(b) al {d}) (excepto (d)(1)iii)) y () a (m).

*“- % ‘;* * %

; (3) Seleccién de respifaddr. Los patronos deben:

(i) Los patronos deben seleccionar y proveer a los empleados los resplradores aproplados .

espec:flccdos en el parrafo (d)(3)(|)(A) de 29 CFR 191 0 134.

{ii) Para escape, proveer a los empleados de cualqwer respkrador de vapor orgcmlco o -

cualquier aparato resplrador autocontenido permmdo paru usarse bcuo el parrqfo (h)(3)(|) de

esta normq

* . * , * o o

14, En§ 1910. 1047 se remueve la Tabla | en el parrafo (g)(3) y. se revnsan Ios pc:rrdfos (g)(2)(|) ‘

y (g)(3) pdra que leqn como sigue:
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§1910.1047 Oxido de efileno.

k . * * * ¥

(g) % *’*
(3) Seleccién de respirador. lLos patronos deben:

(i) Seleccionar y proveer a los empleados los fespiradvores dbropiadosf especify-icados‘ en el
pc’xrrq'fo (N3]} A) de 29 CFR 1910.134; sin embargo, los patronos no deben seleccionar o usar
medias caretas de tipo alguno porque el EtO puede causar irritacion o i’es’iénken’ los ojos. :

(ii) Equipar a todo'k respirador purificador de aire de careta completa de un canasto (montado :
alfrente o atras) aprobado para la proteccién contra éxido de etileno.

_(iii) Para escape, proveer a los empleados de cualquier respirador permitido para usarse bajo
los péarrafos (g)(3)(i) y (ii} de esta norma. : : L

& o * * B

15. En § 1910.1048, se remueve la Tqbld‘l en el parrafo (9)3)(i) ¥ se revisan los parrafos (g‘)(?‘),
y (9)(3) para que lean como sigue: : e ‘ :

§ 1910.1048 Formaldehido

x * Lk L % B %

(g)* * * |

(2) Programa de reépimdorés. (i} Los 'potronoé deben iyniplo‘hfvdr un- progrdmd de pfoteccién
krespiratorio de acuerdo con 29 CFR 1910.134(b) a (d}, {excepto (d)(1)(iii} y (f) a (mi}

(i) Cuando los empleados usen respiradores purificadores de aire con cartuchos o canastos

- quimicos que no contengan indicadores de fin de vida de servicio aprobados por NIOSH, los
patronos debe substituir estos cartuchos o canastos segln especificado por los parrafos
(d)(3)ENBY(1) y (B)2) de 29 CFR 1910.134 o al final del turno de trabajo, la condicién que
_ocurra primero. G : o ‘ - : U

~(3) Seleccién de respircdor.’ Los patronos deben:
; ( ) Los’ pairbnos deben seleccionar y proveer a los empleados los :respiradores apropiados '; k
especificados en el parrafo (d)(3)(i){A) de 29 CFR 1910.134. ' £ ‘ :

(B) Equip‘dr‘a todo respirador purificador de aire de careta completa k‘con un cartucho o canasto.
aprobado para proteccion contra formaldehido. : e

" (C) Para escape, proveer a los empleados de una de las siguientes opciones de respirador: Un
aparato respirador autocontenido operado al modo de demanda o demanda de presién; o un-
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respwador de careta completa del estn!o de borbllla o un canasto o cartucho de ‘tamafio

' mdustrwl montado al frente o detrés aprobedo pora el uso contra formaldehido.

~{ii) Los pmronos pueden substn‘unr un. resp:mdor purificador de aire de med:o careta por un
respirador purificador de aire’ de careta completa cuando equipen el respirador de media o

cargta con un cartucho aprobade para protecc:on contra formaldehldo Y provea ql empleado
afectcdo de gafcs efectivas a pruebq de gas. . :

(iii) Los potronos deben proveer a Ios empleados que tengan dlflcu!fad utilizando . los
respiradores de presién negativa, de respiradores automdticos permitidos para usarse bajo el
parrafo (g)(3){i)(A) de esta norma y que ofrezcan la proteccién adecuada contra Ias exposncnones

@ ferma%d ehi do

* w0 * ' , o , *

16. En § 191 0 1050 se remueve la Tabla 1 enel parrufo (h)(3)(1) y se revisa el parrafo (h)(3)( |
para que lea como sigue: ; :

§1910.1 GSﬁf%Meﬁienodianiiliha :

* ‘ % S * * ; *

) (h):* % 3k

(3) * **
(i) Los patron@s dében: ,

(A) Selecc;onar y proveer a }os empleodos los resp:radores oproplados especsﬁcados en el : ,k

- pérrafo (d)(3)(i)(A) de 29 CFR 1910.134.

" (B) Proveer filtros HEPA para los resp:rodores punflcadores de aire cwtomaﬂcos y no
. automdticos.

~(C) Para escape, proveer a los empleados de una de las siguientes opciones de respirador: Un -

aparato respirador autocontenido con careta completa o ‘capucha operado al modo de presuon
posmvc o flujo contmuo, o un respirador purificador de aire de careta complefcx

'(D) Proveer una combinocién de filtro HEPA y canasto o carmcho de vapor orgdnico con

respiradores purificadores de aire automdtico o no automdtico cuando la MDA esté en forma
llqu:dq o sea uscdc como pqrte de un proceso que requ#erc calor. o

¥ * ,‘”* R : *

; 17 En el § 1910 1052, se remueve la Tablq 2 del parmfo (g)(3) y se revisa el parrafo (gl3)
‘para que lea como sigue: : ;

§ 1910.1052 Cloruro de Metileno
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)***

B (-

(3) Seleccién de respirador. LoS patronos deben:

(i) Los potronos deben seleccionar y proveer a los empleados los respiradores suplidores de - :

. atmésfera apropiados especificados en el pérrafo (d)}3)(i}{A) de 29 CFR 1910.134; sin
embargo, los patronos no deben seleccionar o usar medias caretas de tipo alguno porque el MC
puede causar irritacién o dafio a los ojos. : : o

(ii) Para escape de emergencia, proveer a los empleados de una de las siguientes opciones de
respirador: Un aparato respirador autocontenido operado al modo de fiujo continuo o demanda

~ de presién; o una méscara de gas con cartucho de vapor orgdnico.
*® ' o * . * L=
Parte 1915-[Enmendada]

" 18. Revisa la autoridad de citacién para la parte 1915 para que lea como sigue:

Autoridad: Seccién 41, Longshore and Harbor Worker’s Comp-éﬁsaﬁon Act (33 U.S.C."494'1)‘;

Secciones 4, 6 y 8 de Occupational Safety and Healt Act of 1970 (20 U.S.C. 653,655y 687); v

Secretary of Labor's Order No. 1271 (36 FR 8754), 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736),

1-90 (55 FR 9033), 6-96 (62 FR 111), 3-2000 (62 FR 5001 7), 0 5-2002 (67 FR 65008), segin
aplicable. ey

Seccibnes 191’5.1/ 20>y 1915.152 de'29’ CFR también emitidas bajo 29 CFR purte 1911,

Subparte Z-[Enmendado]

19. En§ 1915.1001, se remueve la Tabla 1 en el parrafo (h)(2)(iii) y se revisa el pérrafo (h}(2)

: para que lea como sigue:
§ 1915.1001 Asbesto -
* . % : - * ‘ % ‘ ‘ ) : ' *‘ :

e

(2) Seleccién de réspirador, (i) Los patronos deben seleccioanr y proveef a los‘empleados, libre de
costo, los respiradores apropiados especificados en el parrafo (d)(3)(i)(A) de 29 CFR 1910.1 34;

sin embargo, los patronos no deben seleccionar ni usar respiradores de careta filtrante contra
fibras de asbesto. ‘ ‘ ‘ B

(ii) Los patronos deben proveer filtros HEPA para los respiradores puriﬁcadoresk d'e, aire
automdticos y no automdticos. : 3 f , :

(iii) Los patronoskdeben:
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(A) Informar ‘a los empleados de que‘ pueden requerir al patrono proveer un respirador
punﬁcador de aire (PAPR), de ajuste hermético permitido para el uso ba;o el parrafo (h)(2)(1) de
-esta norma, en lugar de un resplrodor a presién negativa. i : o

(B) Proveer a los empleados de PAPRs de cuuste hermético en lugar de un respirador a presién
negativa cuando los empleados elijan usar un PAPR de ajuste hermético y Ies provea. la
profeccnon requerldc confra asbesto. : : ~ ‘

(iv} Loslpatronos deben proveer a los empleados de un respirador purificador de aire de media
careta, que no sea un respirador de careta ﬁltrante, cuandoquiera que el empleado realice:

(A) Trobcno de asbesto Clase Il y Clqse il para el cual no hay disponible avalio de exposxc:on
negatlva : , : , =

(B) Trabaio de asbesto Clase Hll que envuelva la alteracién de TSI o superficiés ACM o PACM.
(v) Los patronos deben’proveer a los empleados de:

(A) Un respirador purificador de aire (PAPR) de ajuste hermético o un respirador de aire suplido
~de careta completa operado al modo de demanda de presién y equipado con cartuchos de
egreso HEPA o un’ ‘aparato  respirador autocontenido (SCBA), auxiliar a presién positiva,
cuandoquiera que los empleados estén en un drea realizando trabajo de asbesto Clase | para la -
cual no haya avalio de exposicién negativa disponible y el avalio de exposicion indique que el
nivel de exposicion estard en o menor a 1 f/cc como un promedlo de hempo ponderado (TWA),
: de ocho horas ~ ﬁ

“(B) Un resplrador de aire suplldo (SAR) de careta completc operado al modo de demanda de

presién y equipado con un SCBA auxiliar a presién positiva cuandoquiera que los empleados
~estén en un drea realizando trabajo de asbesto Clase | para la cual no haya avalio de.
_ exposicién negativa disponible y el avalio de exposicién indique que el nivel de exposlcwn
estaro sobre 1/ f/cc como un promed:o de tiempo ponderado de ocho horcs : :

* : * ' * o * : : %
Parte 1926-[Enmendada]
Subparte D-[Ehmendada]

20. Revisa la autoridad de cﬂac:on para la subpan‘e D de la pcxrfe 1926 para que Iea como‘
- sigue: i , : ,

Autoridad: Seccién 3704 de la Contract Work Hours and Safety Standards Act {40 US.C. 3701

" et seq.); Secciones 4,6 y 8 de la Occupc:tlonql Safety and Healt Act of 1970 (29 U.S.C. 653, 655
-y 657); Secretary of Labor’s Order No. 12-71 (36 FR 8754), 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR
35736), 1-90 (55 FR 9033), 6-96 (62 FR H]), 3-2000 (62 FR 50017), 6 5 2002 (67 FR
650008); segin aplicable; Y 29 CFR parte 11. ;

 Las Secciones 1926. 58, 1926.59, 1926.60 y 1926.65 también emmdasbaio 5U.S.C. 553 'y 29
CFR 1911. | L L |
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La Seccién 1926.62 de 29 CFR también emitida bajo la seccién 1031 de I,d Housing and

Community Development Act of 1992 (42 US.C. 4853). ; | :

La 'Seccién T_926.65"d‘e 29 CFR también emitida bajo la seccién 126 de la SUperfund'
Amendments and Reauthorization: Act of 1986, segin enmendada (29 U.S.C. 655 note), ¥ 5.
U.S.C. 553. : ‘ : ‘ R

21. En § 1926.60 sé remueve la Tdbla Tyse revisé el parrafo {i)(3){i) para Qué lea com‘o‘ sigue:
§1926.60 MefilenodiAhiling. A e e

(i) * * %

@

(i} Los pqirqﬁo‘s deben:

(A) Los puatrenos deben seleccionar y prévee? a los empleados los respiradores suplidores de

~atmésfera apropiados especificados en el parrafo (d)(3)(i){{A} de 29 CFR 1910.134

(By los patronos deben proveer filiros HEPA para los respiradores: puriﬁcadores‘, de . aire

automaticos y no automdticos.

{C} Para escape, proveer a los empleados de una de las siguientes opciones de respirador:

Cualquier aparato respirador avtocontenido con careta completa o capucha operado al modo

- -de presién positiva o flujo continuo; o un respirador purificador de aire con caretqcomp!eta. B

(D) Proveer una ‘combinacién de respiradores de filtro HEPA y cartucho o canasto de vapor
orgénico cuando la MDA esta en forma liquida o se usa como parte de un proceso que requiere
calor: : ‘ ' : s

22. Enla § 19‘26.62’ se remueve la Tabla 1 del parrafo (f}{3)(ii) y se revisa el pdrrof# (f)(3)(i) .
para que lea como sigue: ‘ ' g o

§ 1926.62 Plomo
fEEE

(3) *~* *

‘ ’(i) Los patrbnds deben:

(A} Seleccionar y proveer a los empleados los respiradores apropiados especificados en el

pérrafo (d)(3)()(A) de 29 CFR 1910.134.
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- (B} Proveer a los empleados de un respirador de careta completa en lugar de un respirador de
media careta para proteccién contra aerosoles de plomo que puedan causar irritacién a los ojos
o la piel a las concentraciones de uso. : B

(C) Proveer filtros HEPA para los reﬁpiradores purificadores de aire automaticos Yy no’

automdaticos.

* C R * 0 e % *

Subparte Z-[Enmendada]

23. Revisa la autoridad de citacién para la subparte Z de la parte 1926 para que léq c’:om‘o‘ |

sigue:

Autoridad: Seccién 3704 de la Contract Work Hours and Safety Standards Act (40 U.S.C. 3701 ,'
et seq.); Secciones 4,6 y 8 de la Occupational Safety and Health Act of 1970 (29 U.S.C. 653,

655 y 657); Secretary of Labor's Order No. 1271 (36 FR 8754), 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48
PR 35736), 1-90 (55 FR 9033), 6-96 (62 FR 111), 3-2000 (62 FR 50017), 6 5-2002 (67 FR
65008), segun aplicable; y 29 CFR parte 11. S T e o

Seccién 19261102 de 29 CFR no emitida bajo 29 US.C. 655 o 29 CFR parte 1911; también

emitida bajo 5 U.S.C. 553.

24.En § 1926.1101, se remueve la Tabla 1 en el parrafo (h)(3)(i) y se revisa el pérrafo (h)(3)
para que lea como sigue: ‘ S , , '

§ 1926.1101 Asbesto.
| (h) * **
~(3) Seleccién de respirador. (f) Los patronos deben:

(A) Los patronos deben seleccionar Y proveer a los empleados los respiradores apropiados

especificados en el parrafo (d)(3)(i)(A) de 29 CFR 1910.134; sin embargo, los patronos no

deben seleccionar ni usar respiradores de careta filtrante contra fibras de asbesto.

(B) Proveer filtros HEPA para los respiradores purificadores de aire autométicos y no

automdticos.

(ii) Los patronos deben proveer a los empleados de un respirador * purificador de aire
automatico (PAPR), de ajuste hermético en vez de un respirador a presién negativa seleccionado
de acuerdo al parrafo (h)(3)(i)(A) de esta norma cuando el empleado elija usar un PAPR y éste

~ provea proteccién adecuada al empleado.

(iii) Los patronos deben proveer a los em’pleddos de un respirador puriﬁcador'de aire dé,med'i‘a :

- caretq, que no sea un respirador de careta filtrante, cuandoquiera que el empleado realice:
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{A) Trobaié*édé qsbesto Clase 1l o’Clase HI para el cual no haya avalto de exposicion negativa
disponible. ' : R L ' , : :

~ (B) Trabajo de asbesto Clase i que envuelva alfemciéh de TSI o superficies ACM o PACM.
~ {iv) Los patronbs deben proveer a los empleados de:

{A} Un respirador purificador de aire automdtico (PAPR) de ajuste hermético o de un respirador

de aire suplido (SAR), operado al modo de demanda de presién y equipado con cartuchos HEPA

de egreso o un aparato respirador autocontenido (SCBA} auxiliar a presién positiva o de un

respirador autocontenido (SCBA) cvandoquiera que fos empleados estén en un drea

reglamentada realizando trabajo de asbesto Clase | para la cual no haya avalio de exposicion -

" negativa disponible y el avalio de exposicién indique que el nivel de exposicién estard en o por
debajo de 1 f/cc como un promedio de tiempo ponderado (TWA), de ocho horas.

8 (B) Un reSpirqdbk de aire suplido de careta oorhple_takope'rado al modo de demanda de presion

y equipado con un SCBA auxiliar a presién positiva cuandoquiera que los empleados estén en un
area realizando trabajo de asbesto Clase | para la cual no haya avalio de exposicion negativa

disponible y el avalio de exposicién indique que el nivel de exposicion estard sobre 1 f/cc como
un promedio de tiempo ponderado de ocho horas. R

25. En § 1926.1127, se remueve la Tdbla 1 en el parrafo (g){3)(i] y se revisa el parrafo (g){3)(i)
para que lea como sigue: B : [

§ 1926.1127 Cadmio
* k 00 ' * * o
A(g)’**k* ;

. (i) Los patronos deben:

(A) Los patronos deben seIeccionaf y proveer d los. em‘pleados’ los respiradores apropiados
especificados en el parrafo (d)(3)(i)}(A) de 29 CFR 1910.134.

(B) Proveer a los empleados de respiradores de careta completa cuando experimenten irritacion
de los ojos. Tl S - '

~(C) Proveer filiros HEPA para los respiradores purificadores de aire automdticos ¥y no
automdticos. R : : ‘ ~ ~ ; :

% : ~*‘ . % V ‘* : : %
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