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Facfores de Proteccién Asignados
Agencia: AdrﬁiniSfrdCiéri de Segbridad y Salud Ocupacional (OSHA), 'Dep'qrt‘amento’del Trabajo. ‘/
Accién: Regla final. |

Sumario: En esta regla, OSHA estd revisando su Norma de proteccnon resplrctona existente,
para afiadir definiciones- y requisitos para los Factores de proteccién qs:gnados (APFs por sus

siglas en inglés) y Concentraciones mdéximas 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 d|5p05|¢|ones de seleccion de respirador de la
Norma de 1,3- Bu’rudleno) ; :

La Agenciq desarrollé los APFs finales revisando la literatura disponible, incluyendo los estudios
de simulacién de cadmara y estudios de factores de proteccién de lugar de trabajo, comentarios
sometidos al expediente, y testimonios de vista. Llos 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 maritimos. - La seleccién upropmda de
~ respiradores usando los factores de proteccién APFs, es un componente importante de un’
programa de proteccidn respiratoria efectivo. De conformidad, OSHA concluye que los APFs son
necesarios pdara proteger o los empleados que deban usar resmradores para protegerlos de los
contqmmonfes aerosuspendldos : , o g

_Fechqs: La re’glayfinal entra en vigor el 22 de noviembre de 2006, 3

Direcciones: En cumplimiento con 28 U.S.C. 2212(a) la Agencia designa 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., Wc:shmgron, DC 20210 como eI receptor‘
- de las peﬂcwnes de revnsxon de esto reglamentacién. ‘ ,

Para mds ;informucién:" Para indagaciones técnicas ,cohcernien'res a esta regla final, cdmum’qUese ‘
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 mdagc:cnones generales concernientes a esta norma

final, comuniquese con Kevin Ropp, OSHA Office of Public Affairs, Room N-3647, U.S.
Department of Labor, 200 Constitution Avenue; NW., Washington, DC 20210 (teléfono (202)



693-1999). Puede obtener copm de Iq nohﬁcacuon del Federal Reglsier en “OSHA Office of

Pubhcoﬂons,” Room N- 3101, U.S. Department of Labor, 200 Constitution Avenve, NW,,

Washington, DC 20210 (teléfono (202) 693-1888). Para copia electrénica de esta notificacion,

asi como nuevas pubhcactones y ofros documentos relevantes, dirijase at sitio en la Red de OSHA
(hh‘p [ /www. oshcr qov) y seleccnone “Federal Register,” “Date of Publiccmon”y luego “2006."

I-nfqrmacién supiementaria:

I. General

A Tobla de contenido

' La sngu:ente Tabla de comemdo identifica las secciones prmapales del preambulo de esta reg{a »

fmal yel orden en el cucﬂ estan presentadas
I General

A. Tabla de com‘emdo
B. Glosoﬂo

Tk 'SUCes‘os 'c@riduéénfé" $"a la norma final e TR e e

AL H;s’rorlal reg!amentcno de los fcc’rores ‘de proteccién csagnados (APFs)
B. Historial no reglamentario de los APFs
~ C. Necesidad de los APFs.

. ‘Metodelogia para desarrollar APFs para respiradores

Introduccién

Trasfondo ,

;Metodologla, datos y estudtos sobre caretas flitrantes y eiastomeros
. Acercamientos ahernuhvos

Andlisis actualizado ;
Sumario de estudtos somehdos durante la reglcmenfacnon M

;mmonw>

o ‘IV Efectos a Ia saiud

V. Sumano del andlisis econom:co final Y anal;sas lmcral de ﬂex:blhdad reglamentana ‘

Infroduccnon : : ~

La regla y usuarios de respnradores c:fec’rados
Costos de cumphmlenfo oy
Beneflaos

Fcc’nblhdad economlcq o :
Impactos econom:cos a enhdcxdes pequenas :

ﬁh?n?»

VL | Sunﬁcrio Y explicdcién de la reglyc: finul o

A Deﬁntc:on de los foctores de pro’fecc:on asngnados
B Dnsposxmones de APF



C. Factores de proteccién asignados parqﬁpos especificos de respirddofes

APF para respiradores purificadores de aire de cuarto de méscarc'
APF para respiradores purificadores de aire de media mascara -
APF para respiradores purificadores de aire de mascqra comple’ra

~ APF para respiradores purificadores de aire avtomdticos (PAPRs)
APF para respiradores de aire suplido (SARs) :
APF para aparatos respiradores autocontemdos (SCBAs)

o=

D. ‘Defixjicién ;}e concentracién maxima de"uso
E. Con‘centrocién maxima de u’s,o’(MUC) pdra khezdas y p’éfcione"s’péligrosas =
- F. DisposiCibhé’s MUC o ‘ L
G. Sobreselmlento de Ias dlsposmlones dé las Normas de subs’rancna espécuﬁcc: en las Pa&es
1910 1925y 1926 : ~ '

Vil. Determinaciones procesales

Consideraciones legales

Ley de Reduccién de Tréamites

Federalismo

Planes estatales

Mandatos no financiados , ,
Aphcablhdad de las normas de consenso exns’rem‘es :

wmpnw>

Lista de temas en 29 CFR qutes 1910, 191 5‘y, 1926

- Autoridad y firma

Enmiendas a la norma .

B. Glosario

Este glosario especifica los términos representados por siglas y provee definiciones de otros
términos, usados frecuentemente en el predmbulo de la regla final. Este glosario no cambia los

requisitos legales en esta regla final, ni tiene la intencién de |mponer nuevos requisitos
reglamemarlos sobre la comumdad reglamentada. '

1.’Siglas

: ACGIH ‘Ai'he"ricakn' Conférence of Governmental Industrial Hygkieknists' -

AlHA: American Indusmal Hygnene Assocwhon

“ANSI: Amencan Nahonol Standards Inshfufe

APF: Factor de proteccién qsign‘ado ‘



~ APR: Respirador purificador de aire :
Ci: Concentracién medida dentro de la careta del respirador..
Co: Concentracion médidq fuera del respircddr

DOP : Diocﬁl.taiqto (véase la definicién a continuacién)

 DFM: Filtro para polvos, emanaciones y mebk:s k

’ EPF Factor de proteccron efechvo {véase la definicién a conhnuaaon, bajo “Estudlo de foctor de,
protecc:on”) ‘

, HEPA Flhro parc pqrhculados de alta eficiencia (véase la defmlcnon a canhnuécmn)
‘IDLH lnmedlmamente pehgroso ala v:dct )r a Io sa!ud (véase Ia defmtcxon a contmuacuon)
; LANL: Los A|amos Na’tlonc:l Labomtory ’
. LASL: Llos Alamw?i §clenhflc Ldboratory e
LLNL.- qurenc_e;; leermor'e National Laborqtory

MSHA: Mméﬁséfeﬂn:ahd Health Administration

MUC 3 Concentracién maxima de uso

- NFPA: thiohu‘-l Fire F*roiecﬁcy)n Ass‘ocidtvioai |
NIOSH: National yl.nSﬁt’ut'e for Occ'u‘péﬁonai Safety and Hedlfh

NRC Nuclear Regulotory Commnssuon ‘

© . OSHA: Occupqhoncl Safety cmd Heuh‘h Admmlstroﬂon

: OSHA Act Occupohonal Safety and Heaiih Act of ]970 (29 u. S C 655 657, 665)
PAPR: Resplrador punflcador de aire aufomahco (vease Ia deﬁmc;on o conhnuacwn)
| PEL: lerte de expos:cron permisible (vease k: defmlcaon a conhnuacron)

" PPF: Factor de proteccnon de progrqma (vease la deﬁmc;on a contmuacxon, ’balo “Estudlo de ‘
: facfor de protecc:on) : : : .

- QLFT: Prueba cudlitativa de cqusfe (vease la definicién a conﬂnuacxon)
QNFT: Pruebc‘ cuqnﬁtaﬁ\rq de oiuste’ (veqse la definicién a continuacién)

' RDL: Légica de decisién de respirador (véase la definicion a continuacién)



REL: Limite de exposicién recomendado (véase la definicién a continuacion)

SAR: Respirador de aire suplido (o linea de aire) (véase la deﬁniciéh a conﬁnuqcién) '
' SCBA Aparato resplrcdor autocontemdo (véase la definicion a contmuacnon)

WPF: Factor de proteccuon de Iugar de trabu;o (vease la defmlqon a conhnuacron, bc|o “Estudio -
_de factor de proteccnon") : : ‘

, TLV- Valor de Ifmite umbral (véqse la deﬁnicién a continuacién)

SWPF ‘Factor de proteccién de Iugar de trobcqo s:mulado (véase la defmscnon a contmuacuon,

' ba|o “Estudlo de factor de profeccnon”)

2. Deﬁniciones ‘

Los términos segundos por un asterisco (¥), se refleren a definiciones que pueden hallarse en el
parrafo (b) (“Defmlmones"), de la Norma de proteccién resplrcxtoncl de OSHA (29 CFR
1910. 134).

Respxmdor punﬁcador de aire*: Un resplrador con un filtro, cc:rtucho o canasto purlflcador de aire
que remueve contaminantes de aire’ especnflcos pasando el aire’ amblental a troves de un
elemento punflcador de aire. : : '

! Resplrador suphdor de cfmosfera* Un resplrador que suple al usuario del resplrador aire

respirable de una fuente independiente de la atmésfera amblental e mcluye umdodes SARs ¥
SCBA , ,

‘Ccnasfo o cc:rfucho* Un envase con un flltro, sorbente o cotalmco, o una combmacwn de estos

arﬂculos, que remueva los contamlonam‘es especnflcos del aire pasado a traves del envase.

Resptrador de flujo com‘muo Un respirador suplidor de atmésfera que provee un ﬂulo conhnuo de

“aire resplrable a la careta del respirador.

Resplrcdor a demanda*: Un' respirador suphdor de cx’rmosfera que cdmlte aire resplruble a la

, carefo sélo cuando se crea una presnon negativa dem‘ro de la caretd por mhalacnon.

Drochlfalafo (DOP) Un ogenfe en cerosol usado para pruebas cuanmahvas de clusfe.

Elasfomer:co. Una careta de resplrador hecha de maferlal eldstico ncxturcl o smfehco, tal. como

7 : goma natural, silicio o goma EPDM.

Filtro o elemento purn‘:ccxdor de aire*: Un componenfe usado en Ios resplradores para remover

. aerosoles sohdos o Ilqmdos del aire msplrudo

Ccrefo fllfranfe (o mdscara para poIvo)* Un resplrddor de parhculado a presnon negahva con un
filtro como pan‘e integral de la careta o con la careta complefc compuesta de medlo flltranfe. :



Factor de ajusté*: Un estimado cuantitativo del Ctiusfe de un i'espirqdof particular a un individuo

especaf‘ ico, y caracteristicamente estima la razén de la concentracién de una substancna en el aire
_ ambiental asu concenfrocmn dentro del respirador al usarse.: : :

Prueba de clusfe* El uso de un protocolo para evaluar cuuh'rctwa o cuanhfutlvamem‘e el ajuste
de un resptrador enun mdwnduo.

' Capacefe* Unc cublertc de lo en'rrc:da resplratona rigida que tqmblen provee proteccnon de lq: ‘

cabeza contro :mpacto ¥ penefracnon

Filiro para aire parﬁculado de alta eficiencia (HEPA)*: un filtro con una eficiencia de al menos

99.97% en la remocidn de particulas monodispersas de 0.3 micrones de didmetro. El equivalente

de los filtros NIOSH 42 CFR parte 84 son ios filtros N100, RTOO,y P100. .

Capucha* Una cubierta de la enfrada resp:rctorla que cubre completamente la cabezc b4 cuello s

y tamblén puede cubrlr porcnortes de los hombros y torso.

Afmosferc mmedtafamenfe peligrosa a la vida o @ la salud (IDLH)* Una atmésfera que presenta

una amenaza inmediata a la vida, causaria efectos adversos irreversibles a la sctlud o afectana
la capcscndod del mdwnduo para escapar de una qtmosferc pehgrosa

B o

: Carefc de c[usfe suelfo* Una cub;erta de la entrada resplrcrform que estc: dlsenadu para formar
un seI!o pczrcmi con la cara.

Respu'ador @ presion negefhvc (ajuste hermehco)* Un respirador en el cual la presion de aire
dentro. de la careta es negativa, durcmte la mhalocton, con respec’ro a Ia pres;on de aire-

ambtem‘al fuera del respirador.

L:’mife de éXposicién permisible (PEI.):V Un limite de éxposicién ocupquOndl especiﬁcho por OSHA.

/Resp:rcdor a pres:on posmva* Un resplrmdor en el cual la presién dentro de Ia cublerta de

entrada excede a la preswn de aire omblental fuera del resplrador. '

Respirador purificador de aire aufoméﬁco (PAPR)* Un respirador purificador de aire, que usa un

soplador para forzar aire ambiental a través de elementos purificadores de aire a la cubierta

de entrada.

Respirador a demanda de presién*: Un respirador a presion positiva suplidor de aire que admite
“aire respirable a la careta cucmdo la presién posmvu es reduc:dca dentro de la cureta medlanfe
inhalacién. SN ~ : , : ‘ '

' Estudio de facfo'r"de profeccién: Un estudio que determina la proteccién provista por el respirador

durante su uso. Esta determinacién generalmente se alcanza midiendo la razén. de la

concentracién de contaminante aerosuspendldo (por ejemplo, substancia pehgrosa), fuerc: del
; respirador (Co), a la concentracién dentro del respirador (Ci} (i.e., Co/Ci).. Por lo tcxnto, segun -
- aumenta la razén enfre Co y Ci, aumenta el factor de proteccién, indicando un aumento en el -

~nivel de proteccién provisto a los empleqdos por el respnrador., Los cucn‘ro tipos de estudlo de
S factor de proteccion son; ' g



" Estudio de factor de proteccién efectiva (EPF): Un estudio, conducido en el lugar de trabajo, 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 trabajo (i.e., se conduce muestreo durante penodos 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
proteccidn respiratoria; por lo tanto, los EPFs usualmente subestiman la proteccién ofrecida por un
respirador que se use conhnuamente en el lugar de trabajo. S

Estudio de factor de proteccién de programa (PPF): Un estudlo que estlma la profecqon provista

por un respirador dentro de un programa de respiradores especifico: Como el EPF, enfoca no

“s6lo 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 -

seleccién y mantenimiento de respiradores, qdlestmmlento y mohvc:cuon al usuarto, actividades -

< de trobcqo Yy admmlstracmn de progrqu. -

Estud:o de facfor de proteccién- de " lugar de frabalo (WPF) Un esfudlo conducido bo|o las

condiciones actuales de uso en el lugar de trabajo, que mide la proteccion provista por un -

‘respirador cpropnadamente seleccionado, ajustado, probado y funcional, cuando el resplrador

sea usado correctamente como parte de un programa comprehensivo de respiradores que esté

en cumplimiento con la Norma de proteccién resplrutorla de OSHA en 29 CFR 1910.134. Llas
mediciones de Co y Ci se obtienen sélo mientras se usa el respirador durante las tareas de

trabajo normales {i.e., no se toma muestras cuando no se estd usando el resplrodor) Segun ‘

aumenta el grqdo de proteccnon ofrecido por el resplrodor, aumenta el WPF.

' Esfud:o de factor de protecc:on de lugar de frabclo (SWPF) Un estudio CondUCldO en un escenario

"de laboratorio controlado y en el cual se realiza muestreo de Co y Ci mientras el usuario de

- respirador lleva a cabo una serie de ejercicios. El escenario de laboratorio se usa para com‘rolcsr, ,

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 esta
disefiado para determinar efectividad éptima del respirador reduciendo el impacto de las
fuentes de variabilidad medlcmte eI mantenimiento de las condlaones de estudio con’rroladas.

Prueba cudlitativa de ajuste (QLFT)*: Una pruebc que se pasa o follc para avaluar la suﬁaencxah

del owste del respirador, que depende de la respuesto del mdmduo al agen’re de prueba.

Prueba cuantitativa de ajuste (QNFT)* Un avaldo de la suﬁcxencm del cuuste del resplrador
mediante la medlcmn numérica de la cantidad de mﬁh‘racnon al resplrador S

Limite de expos:c:on recomendado (REL): Un. mvel de exposnc;on ocupoc:ona! recomendado por

X NIOSH

Logtca de dec:s:on de resp:rador (RDL) Guia de selecc:on de resplrador desarroliqda por. NIOSH
- que conﬂene unc serie de factores de protecc:on de resplrador » : n

Aparafo resp:rador aufoconfemdo (SCBA) Un resplrador suphdor de ctmosferu cuya fuente de
,cure respquble estd dlsenada para ser ccrgadq por. el usuano. ' :



'Resp:rador de -aire suphdo (o linea de aire)(SAR)*: Un resptrador suplidor de cxtmosferc cuya
- fuente de aire resplrable no esta diseftada para ser cqrgada por el usuario. :

Valor hm:fe de umbral (TLV): Un nivel de exposicion ocupocronal recomendqdo por ACGlH

Careta de afusfe hermehco* Una cublerta de entrada respiratoria que. formc un sello completo
- con la cara. : :

o “. Sucesos coriducentes a Ia norma final
A. Historial regicmenfono de los APFs

El Congreso esfublecro lu Admlmstraaon de Seguridad y Salud OcupacnonaE (OSHA) en 1970, y
le dio la responsabilidad de la promulgacion de normas para proteger la seguridad y la salud
de los trabajadores americanos. Segin dirigido por la Ley OSH, la Agencia adopté las normas
federales existentes y las normas de consenso nacional desarrofladas por varias organizaciones
tales como NFPA y ANSL La norma ANSI 788.2-1969, “Précticas para proteccion respirmona, f
fue la base’ de las primeras seis secciones (practica permisible, programa de respirador. minimo,

iratorio de OSHA (29 CFR 1910.134), adoptada en 1971. La séptima seccion fue
cién - dn'ecta, cmnple?o de Iu norma de ANSI K13.1-1969, “Idenﬁfncucaon de
canastos de mascaras de gas”. '

La Agencna 'pmmuligé 'una norma de proteccidén respiratoria inicial para la ihdustrid ‘dé ket -
construccion (29 CFR 1926.103), en abril de 1971. El 9 de febrero de 1979, OSHA aplicé

spiradores, calidad de aire, uso, mantenimiento y cidado), de la Norma de

formalmente ¢l 29 CFR 1910. 134 o la industria de la construccion (44 FR 8577). Las agencias -

federales que - precedieron o OSHA desarrollaron las normas de profeccién respiratoria
~ originales en los'60 {por ejemplo, Secéion 41 de Longshore 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 incerporé 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 marifimas y |

Terminales maritimos en 1996 y 2000, y estas normas ahora se mcofporcm a el 29 CFR
- 1910. 134 por referenc:a

Ba|o la Normo de proteccnon respiratoria que OSHA adopté mlcuxlmente, a Ios pa'rronos se Ies
requeria seguir la guia de la norma ANSI Z88.2-1969 para asegurar la seleccién apropiada de
 respiradores. Subs:gu;entemente, OSHA publicé un Adelanto de Notificacién de Reglamentacién
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 reqmsﬂas 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 pruebcls 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)) Lus dlsposmlones de



respirador en estas normas de substancia especificas reflejan los avances en-tecnologia de
respirador 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 progrcxma comprehensivo de_
proteccwn respiratoria que mc|uycs el uso de APFs. -

En 1982 ANPR, OSHA buscé la inforchiénsobre la efécﬁﬁdod de su Norma de proteccién
; respiratoria actual, la necesidad de revisar la norma y recomendaciones concernientes a qué
revisiones debieran hacerse. 1982 ANPR referencié a la norma de ANSI Z88.2-1980 sobre

o profeccron respiratoria con su tabla de factores de pro’reccion, el informe de 1976 por Ed Hyatft

de LASL titulado “Respnratory Protechon Factors” (Ex. 2), y el RDL desarrollado conjuntamente por
OSHA y NIOSH, segin revisado en 1978 (Ex. 9, Docket No. HO49) 1982 ANPR pedia
comentarios sobre cémo OSHA debiera usar los factores de proteccién. La Agencia recibié 81
respuestdas a esta indagacién. Los comentaristas en general apoyaron la revision de la Norma de
proteccion respiratoria  de OSHA 'y -~ proveyeron recomendaciones  concernientes. Ios ‘
qcercamlemos para incluir unq tabla de factores de proteccnon (Ex. 15) ot

El 17 de sepflembre de 1985 OSHA anuncié lq dlspomblhdad de un bormdor prehmmctr de la - :

Norma propuesta de proteccion resp:ratona. Este borrador de norma prepropuesta incluia una

discusion de los comentarios publicos recibidos en respuesta a la 1982 ANPR, y el andlisis de

OSHA de las revisiones necesdrias en la Norma de proteccién respiratoria. La Agencia recibié -
‘56 respuestas de las partes interesadas (Ex. 36), las cucles OSHA revisé cvidadosamente al
desarrollqr la norma propuesfa. , :

El 15 de novnembre de 1994, OSHA pubhco la regla propuesta para revisar el 29 CFR
1910.134 y proveyé nofificacion de vista pdblica informal sobre la propuesta (56 FR 58884).
La Agencia convocé 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 discusion de
~un dia por expertos en respiradores sobre los APFs. . La discusion incluyé la medicion 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 profeccién -
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 proteccién asngnados (Ex. 1-
156). Este estudio, que la Agencia colocé en el “docket” de. reglamentacién el 20 de septiembre
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 mas informacion antes de que la
‘f'AgenCIa pudiera. resolver los asuntos comple|os concernientes a cémo establecer los APFs, -
incluyendo qué mefodologla usar al anahzar los estudios del factor de proteccién existentes.
(Véase la Seccién |V. Metodologla para el desarrollo de los factores de protecc:on as:gnados en
el NPRM del 6 de junio de 2003, 68 FR 34044, para una dlscusmn detallada del mforme Nicas
y-de Ios comentarios rec:bldos por OSHA) : ,



- OSHA pubhco la Normc: de proteccron respiratoria final, revisada, 29 CFR 1910 134, el 8 de
enerc de 1998.(63 FR 1152). La norma contiene requisitos espec:flcos de higar de trabajo para

la administracién de programa, procedimientos de seleccién de respirador, adiestramiento a los

empleados, pruebas de ajuste, evaluacion médica, uso de respirador y otras disposiciones. Sin

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

pendiente de reglamentacién subsiguiente (véase 63 FR 1182 y 1203). La  Agencia declaré
-que; hcsfa que se comp%eforc la reglamemacwn subsiguiente sobre los APFs s

Los patronos deben tomar en cuentu la me|or informacién d:spomble al seleccionar respxmdores. Aligual que se htzo;
“bajo la norma de protecclon respiratoria previa, OSHA misma confinuard refiriéndose a los [APFs'en: 1987 NIOSH

RDL], en casos donde no haya' hecho una: determinacion diferente en una normc: especxf:ccl de subs?ancsa (63 FR
1163} ‘ : :

La - Agencia subSIgwememente estdblemo un “docket” sepcrcldo (Le., H049C) para la
reglqmentacmn de los APF. Este “docket” incluye copias del material refacionado con los APFs
que prewameme fueron colocados en el “docket” (H049C), para la Norma de proteccxon‘
respiratoria rewsada El “docket” de reglamentacién de APF también contiene ofros materiales,
estudios y dams relacionados con APF que OSHA obtuvo despues de que promulgo la Norma de -

: protecaon resplra'rona fmci en 1998. : :

- Eléde ;umc de 2003, la Agencna publ‘tco en ¢l Federal Reglster una NPRM fitulada “Fac’rores de -

proteccnon asignados; 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 fas dtsposuzlones de APF y las tablas en las normas espemfrcas de substancia
de OSHA. La NPRM anuncié que OSHA celebraria una vista publica informal en Wushmgton, DC

sobre la propuesta. Las vistas piblicas se celebraron durante tres dias, del 28-30 de -enero de

2004. OSHA recibié extensos comentarios prevista (Exs. 9-1 4 9-43 y 10-1 a 10- 60), testimonio
‘escrito {Exs. 16-1 al 16-25), comentarios post-vista (Exs. 17-1 a 17-1 2), e informes postvista (Exs.

18-1a 18-2 y 19-1 a 19-8). También se hizo transcripcion de las vistas publicas y se afadieron

a APF Docket (Exs. 16-23-1, 16-23-2 y 16 23-3). Es de estos comentarios piblicos, “exhibits”, -
variaciones de vista y sumisiones pospista que OSHa ha preparado estas d;sposucnones fmules de
APFE y MUC y lczs revisiones a Iqs normas especuflccs de substancia. - ‘

B Hisforial no reglamenforio de los APFs

En 1965, el Bureeu of Mines publico “Resplrator Approval Schedule 218", el cual contenia el
término “factor de proteccién” como parte de su proceso de aprobacién para respiradores de
media careta (para proteccién hasta 10 veces el TLV) y respiradores de careta completa (para

, proteccnon hasta 100 veces el TLV). El Bureau of Mines basé estos factores de proteccién sobre "
pruebas de ajuste cuantitativas, usando DOP, que fueron conducndas en seis swetos de prueba»
'varones, realxzando elercucnos de trabcgo SImulados '

La Atomrc Energy Commlssmn (AEC), pubhco fc:ctores de proteccién propuestcs para resplrodores .

en 1967, pero luego los retiré debido a que los estudios de prueba de ajuste cuantitativas, las
cuales AEC usé para determinar los APFs, estaban’ disponibles para algunos pero no todos los

~ tipos de respqudores Para’ subsonar esta fallg, la AEC auspxcno estudlos de efechv:ddd de~
e reSplrodor en LASL, comenzando en 1969 ~ L

La norma ANSI 788. 2 ]969 la cual OSHA cdopfo por referencna en 1971 no contenia los APFs

para seleccién de‘resplradores No obstante, esta norma de ANSI recomendé que “se de la
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debida consnderocwn ala infiltracién al seleccionar dispositivos” y contenia una lista de varios

respiradores agrupados de ccuerdo con lc canhdod de mflltrac:on esperada ala careta durcmte

uso. de ruﬂna

En 1972, NIOSH y el Buread of Mines publicé nuevas agendas de cprbchiéh'pdfd» proteccion

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

~tenian datos de pruebas de efectividad. Hyatt basé estos factores de proteccién recomendados

disposiciones para determinar la - mf:ltracnon de las caretas como pqrfe del proceso de

certificacion del respirador.

NIOSH aUspicié estudios d'e respiradores adicionales en LASL, comenzando en 1971, que usaron
sistemas de pruebas cuantitativas para medir la efectividad general de los respiradores. En un
informe de 1976 titulado “Respirator Protection Factors”, Edwin C. Hyatt de LASL incluyé una
tabla de factores de proteccién para: respiradores paru polvo desechables; y respiradores =
",punflcadores 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 1 973.

La tabla también contenia los factores de proteccién recomendados para resplradores que no

en el juicio y la experiencia de los mvesngadores de LASL, asi como en la extrapolacién de los

- datos disponibles de filtracién de caretas para respiradores similares. Por ejemplo, Hayﬂ asumid

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 presién positiva

en la caretaq, capucha, capacete o traje durante la inhalacién. Ademds, Hyatt recomendé en su

informe que NIOSH continie 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 o :
1978 en todos los respiradores punﬁcadores de aire parnculado aprobados por eI Bureau of

) MmesleOSH e

En agosfo de 1975 el Joint NIOSH-OSHA Standards Complehon Progrom pubhco el RDL (Ex 25-. .
4, Apéndice F, Docket No. H049). El' RDL contenia una tabla de factores de proteccaon 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 actuahzo el RDL especnfnccmdo Ios;

5|gmen’res factores de proteccnon

5 para respiradores desechables;

10 para respiradores de, médio careta con filtros HEPA o DFM;

50 para respiradores pUrificadores de qgire con filtros HEPA o cartuchos de quimiCos; o

1,000 para PAPRs con filtros HEPA;

1,000 ‘parka SARS de media careta'opéradbs al modo de demanda de presién; A

2,000 pdrq SARS de careta completa operados al modo de demanda d‘ey presiéh; y

10,000;5’01'0 SCBAs de careta comple'ra operados al modo de demanda de pfesyién'

1



- El Subcomité de Proteccién Respiratoria de ANSI (Subtohifé), decidié revisar la 288.2-1969 o"

finales de los '70. Durante sus deliberaciones, el Subcomité condujo una: discusién 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, Ia cual contenia la

- primera tabla de factores de proteccion de ANSI Z88.2 (Ex. 10, Docket H049). Ef Subcomité de

ANS} basé fa tabla en los factores de proteccién de Hyatt, los cuales actualizé usando los
resultados de las pruebas de ajuste realizadas en LANL y en otras partes desde 1973. Por

ejemplo, el factor de proteccién para los respiradores punﬂcadores de particulas en el aire de

careta completa fue 100 cuando fue probado cudlitativamente o 1000 al estar equado con
f:ltros HEPA 'y probados cuantitativamente. La tabla dio consistentemente factores de proteccion

més altos a los resp:radores de ajuste hermético cuando los patronos reahzaron pruebas de -
ajuste cuantitativos en vez de pruebas de ajuste cualitativas. El Subconiifé- de ANSI concluyd que

los PAPRs - (con cualqurer cubierta de entrada respiratoria), respiradores de atmésfera suplida
flujo continuo o a demanda de presidn), y los SCBAs o demanda de presién no’

(en modo de

~ requerian pruebqs de ajuste porque operaban en un modo de presién positiva. ANSH asigné

“factores de protecciéh mas altos a estos respiradares, pero limité su uso a concentraciones bajo

los valores IDLH. Los SCBAs a demanda de presién y resprrudores de combinacién de flujo

continue o de: finea de aire a demanda de presron con provisiones'para escape para usarse en

crrmosferos IDLH se ies oszgno focfores de protecc de 10,000 y mdés.

En respuesta a ung quereﬂa a NIOSH de que Ios PAPRs usados en el Iugar de frcsbcqo no
parecian proveer el factor de proteccién aprobado de 1,000, Myers y Peach de NIOSH

condujeron un estudio WPF durante operaciones de empaquetade de-silice. Myers y Peach

spiradores PAPR de media careta y: de careta cemp%etcr bajo estas condiciones, y
hallaron factores de proteccién que variaron de 16 a 215 Ellos piblicaron los resultados de su

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

investigadores, asi como a los manufactureros de resplradores a Ilevc:r a caba esiud:os WPF
adtcnona[es. : :

NIOSH revisé su RDL en 1987 (Ex. 1-54-437Q) para considerar los avarces en fecneiogic y

pruebas de réspiradores. La revisién retuvo muchas de las disposiciones del 1978 RDL pero 0

también” ba;o los APFs para ofros 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
a 25); Y resplradores de careta de ajuste hermético de aire suplldo de flujo contmuo (reduqdo a

50).

En agosto de 1992, ANSI revisé nuevamente su Norma de proteccién respiratoria 288.2-1992

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

revisién del Subcomité de la Z88.2 de los estudios de factores de proteccion disponibles. En un

informe que descrrblo la norma revisada (Ex. 1-64-423). Nelson, Wilnes y chozcl descrlbleron
el razonamiento usado por el Subcomité de ANSI al establecer los APFs* ‘

Si hubo estudios WPF diSponibles, sirvieron de bose paro el nﬁmero de [APF] asignado. Si no habia tales estudios’
disponibles, entonces se utilizaron estudios de laboratorio, analogias de disefio 'y otra informacién para decidir qué

valor colocar en la tabla. -En todos los casos donde el factor de proteccién asignado cambié al ser comparado con’

la norma de 1980, el nimero csngnado es mas bu|o en Ia norma de 1992.
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Ademas, la norma ANSI Z88.2 de 1992 abandond la practica de ANSI 1980 de dar factores de
proteccién aumenfadc a algunos respiradores cuando se. reallquan pruebas de aiusfe £
cuam‘l’rcmvcs ; :

Thomas Nelson, el co-director del Subcomité ANSI. Z882 1992 publlco un segundo mforme,_'
titulado “El factor de proteccion asignado de acuerdo a ANSI” (Ex. 135), cuatro aiios después de
que el Subcomité ANSI Z88.2 completara la norma revisada de 1992. En el mforme, Nelson
repasé el razonamiento utilizado por el subcomité de ANSI al establecer 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 mdscara, elastémeros
-y desechables. El Subcomité también recomendé que los respiradores purificadores de aire de
~media careta retengan un APF de 100 (de la norma ANSI 1980), porque no habia nuevos datos
disponibles para |ust|f:car otro valor. Nelson sefialé que el Subcomité 788.2 aprobé la reduccién
en el RDLs a un APF de 25 para caretas de ajuste suelfo y PAPRs con capacetes o capuchas
basado en su efectividad en estudlos WPF. Para PAPRs de medna caretq, 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 disponibles para PAPRs de careta completa, asi que Nelson indicé que el
- Subcomité- seleccxonara un APF de 1000 para ser consistente con el APF para PAPRs con
capacetes o capuchas. El Subcomne, a su vez, basé su APF de 1000 para PAPRs con copacete o
capucha en las similitudes de disefio (i.e. |gual disefio de caretq, operacién a los mismos indices
~ de flujo de dire), entre estos respqudores y los resplradores 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 acuerdo 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 288.2-1992, opoyaron el APF de 25
seleccnonado por el Subcomlte parad PAPRs con cqretas de cqus’re suelfo ;

* Nelson también establecié en su informe. que el Subcomité de ANSI no tenia nueva mformacnon ‘
sobre los respiradores suplidores de atmésfera. Por lo tanto, los APFs para estos resplradores .
estuvieron basados en analogias con otros resplradores similarmente disefiados (Ex.135). ;
Subcomité de ANSI basé el APF de 50 para respiradores suplidores de aire de flujo continuo de
media careta en las similitudes entre estos respiradores y los PAPRs con los mismos ﬂwos de aire. ,
Nelson sefialé que el Subcomité de ANSI establecié el APF de 1000 para respiradores suplidores
~de atmésfera de flijo 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 suphdo para seleccionar un APF de 50 

‘para los SARs a demanda de presién de media carera y un APF de 1,000 para ios SARs a .
‘demanda: de presién de careta completa. Nelson declaré: “El comn‘e creyo que establecer un APF

mds alto sélo por la caracteristica de demanda de presnon no era sufucuen’re, mas crmco era eI B
flujo total de aire era critico” (Ex. 135) : :

Nelson senclo en el mforme que el Subcomlte no seleccioné APF para SCBAs AI explicdr la
decisién del comité, el declaré que “la efecﬂwdcld de este tipo de resplrador puede no ser tan
buena como lo medido previamente en las cdmaras de pruebas de ajuste cuantitativas.” Nelson -
también observé que la norma ANSI Z788.2-1992 |ushf|caba esfe acercamnento en una nota al
calce a la Tabla de APF Esta nota al calce establece: :
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factores de proteccién de 10,000. Basado en estos datos limitados, un factor-de proteccién asignado no pudo

istarse’ para SCBAs a presion positiva. Para propésitos de planificacién de emergencia donde las concentruc:ones
L puedan estimarse, debe usarse un factor de proteccién no més akto de 10,000.

Un nuevo Subcomlfe de ANSI Z88.2 recientemente terminé de revisar la norma ANSI 788.2 -1 992,
de acuerdo con la politica de ANSI que especifica que toda norma reciba una revisién periédica.
La norma rev:sadc ANS| 788.2 esta actualmente bajo apelacién ante la Junfo de ANSi

“C. Neces:dod de APFs ’

Un némero limitado de estudios de lugar de trabajo simulado concluyé que todos los usuarios puedeh no alcanzar los

kCuando OSHA pubhco la Norma de proteccnon respu‘cztorlo ﬁnal en enero de 1998, senalo que’

la norma revisada habia de servir como una norma ‘cimiento’ con respecto a futuras normas que

puedan con'rener requtsﬂos de protecaon resplratorio (63 FR 1265)

Unicas partes que faltaban de esta norma cimiento eran las dlsposmones de APF y MUC que

; programc comprehensrvo que ‘son necesarios pard asegurar eI uso efechvo del resmrqdor. : tas

estdan siendo finalizadas en esta reglamen’facxon En la norma, la Agencia recomendd que los-

- patronos entretanto “tomaran en cuenta la mejor informacion al seleccionar respiradores. Como
, thZO en las normas anteriores, OSHA contmuara refiriéndose o los NfOSH APF en casos donde no =
tenga mterprefucnones de cumplimiento especxflces (63 FR 12’03)

En octubre de 2004, NIOSH pubilco su Respirator Selection Logic (RSL), una acfuahzac&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 dec!qro en anticipo al 2004 RSL: “cuande la Norma de OSHA sobre fos APFs se -

fi nuhce, NFOSH hene la Intenc:on de conSIderar revrs:ones a este RSL ? (Ex 20 4.)

La tabla de ANSI 788.2-1992 tamblen ha stdo una fuente de APFs prowsmnales mienfrc:s OSHA~
comple’rabc su regicmentaaon de APF. Sin embargo, la norma Z88.2- 1992 de proteccion
respiratoria de ANSI fue retirada por ANSI en 2003. Aunque se ha escrito una norma revisada

bajo apelacién. Por lo fanto, en ‘este momento no hay disponible una norma de proteccion

“de ANSI Z88.2, la norma final de ANS!I Z88.2 ain no ha sido publicada, ya que actualmente est&

respiratoria de ANSI con los APFs recomendados. El borrador de la tabla de APFs de la revisién -
de ANSI Z88.2 fue sometido al “docket”de reglamentacién de OSHA (Ex. 13-7- 2), y fue el tema

de ANS! duromte sus deltberacrones en esta reglcmentacnon

" Durante la reglamentacnon dela Norma de proteccién respiratoria, OSHA ha enfatizado que Ias

" de discusién durante las vistas poblicas sobre los APFs. OSHA consideré el borrador de la tabla:

definiciones de APF y MUC y la tabla de APF son parte integral de la norma general. Una

revision cuidadosa de los comentarios. sometidos apoya la conclusién de la Agencia de que esta
" norma final es necesaria para guiar a los pcﬂronos en la seleccion de la clase apropiada de
~ respiradores necesaria para reducir las exposiciones pehgrosas a niveles cceptables El APF

final para una clase de respirador especifica el nivel de proteccién ocupacional que una dase de

, respirqdor deba proveer bajo un programa de proteccién respiratoria efectivo. Ademas, los

APFs pueden ser utilizados por los patronos para derermmar el MUC de un resprrcdor pora ung

situacién de exposncnon aun qumICO pqr’ncuiar

~ los APFs finales deben usarse en conjuncién con las dlsposmlones existentes de la Norma de
‘ proteccnon resplrotonc ch mtegracnon de los APF y MUC fmcles alas dlsposxcxones reservcdcs
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del pérrafo (d) completa esa norma. Con la afiadidura de estas disposiciones, la implantacién
apropiada de la Norma de proteccién respiratoria por los patronos en sus lugares de trabaijo -
~debe ofrecer a todo empleado afectado el maximo nivel de proteccién respiratoria. :
lll. Metodologia para desarrollar los APFs para respiradores

A Infroduccién

En ld regla propuesfa parc Factores de Proteccnon ASIgI’IGdOS (APFs), OSHA trq;o un nimero de

asuntos o preguntas sobre su metodologia propuesta para derivar APFs (68 FR 34112-34113).

OSHA pidié informacién sobre: (1) El método basado: sobre evidencia 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 estqdusﬂcos, tratamientos y enfoques distintos de los descritos en la propuesta, dnspombles "
para dlferencmr 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 filtrantes de respiradores de medio rostro. OSHA también recibié comentarios
sobre la metodologia y datos que usé para determinar el APF de la careta filtrante y se proveyé

de nuevos estudios sobre estos respiradores para consideracién. El andlisis cuantitativo. de OSHA E k

para establecer los APFs para otras clases de respiradores de mds alta efectividad obtuvo poco
comentario y no se sometié ningln estudio nuevo sobre estos respiradores. Esta seccién, por lo
tanto, enfoca sobre la metodologia y la nueva mformacmn relchva al APF para resplradores
purlflcadores de aire de medlc careta. . '

Mds especmcamente, la Parte C de esta seccién contiene una dlscusmn de Ios comentcmos sobre
la metodologia propuesta por OSHA para determinar los APFs para los respiradores de careta
filtrante de medio rostro, incluyendo los comentarios sobre los andlisis de datos y seleccién de
estudio. Ademas, OSHA provee una revisién de los andlisis estddfsﬁco‘s,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 y elastémeras”). Las conclusiones generales de la Agencia sobre la metodologlo y los
resimenes de los nuevos estudios sometidos durante el proceso de comentario’ pUblico, 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 mqsr -

alta efechwdod se incluyen en la Seccién VI, Sumano Y exphcacnon de la norma final.
: B Trasfondo

La Ley de Segundad y Salud Ocupocxonal de 1970 (Ley OSH), 29 U.S.C. 651-678, decretada -
- para garantizar condiciones de trabajo seguras y salubres para los empleados, da autoridad a
- OSHA para promulgar normas y proveer gu:a genercl sobre cémo estas normas’ haycn de"’
. descrrollorse Establece: : S 2o : _ :

(5) El Secretcrlo, al promulgar normas que traten matenales téxicos o agenfes fisicos damnosf '
bajo esta: subseccron deberd establecer la norma que mas adecuadamente asegure, o la extensién
factible, sobre las bases de la mejor evidencia disponible, que ningin empleado sufriréd daiio

material a la salud o capqcudad funcional, adn 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 -
subseccién deberd basarse  sobre investigacién, demostraciones, experimentos y cualquiera ofra .
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informacién como puedo ser c:prop:odc Ademés de conseguir el mas alto grado de proteccién a

la salud y o seguridad para los empleados, otras consideraciones deberén ser los ultimos datos
cientificos disponibles en el campo, la factibilidad de la norma y la experiencia obtenida bajo .

esta u otras normas de segurldcd y sofud Cuondoqu:ero que sea prccﬂcable, la norma

deseoda 29 4. S .C. 655 (b){S) [enfasns CInCIdIdO]

Un tribunal revisor defendem las normas establecidas bcqo esta seccién cuomdo estén apoyadus Sy

por evidencia substancial en el expediente considerado por entero (29 U.S.C. 655(f)). Al buscar
“la mejor - evndenc:a disponible”sobre la cval basar su reglamentacion, a OSHA se requiere

“identificar’ la evidencia factual relevante, * * % para establecer candidomente cuolesqmerd o

‘asunciones sobre las cuales confie y para presentar razones para rechazar cualquier evidencia o
argumento contmno “Public Cn‘:zen Health Research Group V. Tyson, 796 F.2d 1479 3495 (D C

Cir 1986).

OSHA hu refenxdo el acercamiento: mulﬂfccehco usado en: lq propuesto para determtncr jos APFs
‘para las clases de respiradores.  Esto es, la Agencia revisd toda la literatura disponible,

: mciuyendo varios. andlisis por autoridades en resp;radores, asi como andlisis cuantitativos de los
datos de los &studios WPF-y SWPF.. Durante la revisién general de la Norma de proteccién

_ respiratorig, la Agencia usé un acercamiento similar al revisar los estudios de factores dev

_proteccién reldcionades a la efectxwdad y necesndud de un progrcma de profecc:on respxrcﬂorm L

comprehensivo. ,

La Agencia no usd estudios de Factor de Profecc:on Efectiva (EPF) ni Factor de Protecc:on de

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

proteccidn’ respiratortia. Mas especificamente, los EPFs no son directamente comparebies a los

valores WPE porque la determinacidn incluye el tiempo de exposicion o dtmésferas
confaminadds; con y sin proteccién  respiratoria. Los PPFs son afectados por cualesquiera
‘elementos di
inadecuad
administracién de programa inadecvadas.  Por lo tanto, OSHA confié en los estudios WPF y
- SWPF ya que se enfoccm en las caracteristicas de la efectividad del resptrador solamente.

Durcmte la regiamentqcron de APF OSHA revxso extensa hteraturq sobre. APFs y. desarrollé )

criterios de seleccién para incluir los estudios y datos en su andlisis cuantitativo 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 datos comprendla 917 puntos de

‘datos de los 16 estudios de WPF para resplrcdores de media careta (Mm‘nx 1) y 443 puntos de

‘datos de 13 estudios para PAPRs y SARs  (Matrix 2), conducndo en una variedad de lugares de |
trabajo americanos. OSHA fdcilité al piblico los estudios, sus criterios de seleccién, los. datos Y-
sus andlisis electronicamente y a través del docket de reglamentacién. Ademds exhortaron al

poblico a acceder a esta informacién y reanalizar los datos usando métodos de su eleccién. la

“Agencia - solicité estudios adicionales del piblico de cualesqunera estudios adicionales para
“incluirlos- ‘en_ su. base. de datos. Cuatro ‘estudios ' WPF odlaonqles de. media careta. fueron

sometidos durante el periodo de comentario piblico siguiente a la publicacién . de la NPRM EL Dr.

entes de un programa de respirador, ;nciuyendo la seleccion y mantenimiento
adiestramiento y motivacién = pobre - del usuario, actividades de trabajo y .

Kenny Crump actualizé. la base de datos de- Matrix 1 de media careta con estos esfudtos“,"
~adicionales (Ex. 20-2)y reanahzo los resu!tom‘es 1,339 puntos de datos pcra resplradores de

,medla careta (Ex. 20-1).
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El Dr. Crump también realizé un segundo andlisis cuantitativo en el'cuol los 1,339 puntosy 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 hallazgos 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 dlspombles sobre

APFs y que sus conclusiones estan basadas en evidencia substancial.  Véase Texas lndependenfs, o

- Ginner’s Association v. Marshall, 630 F. 2d 398, 413 n. 48 (5th Cir. 1980), citando a Industrial
Union Depf AFL CIO CIC v. Amencan Pefroleum Institute, 448 U.S. 607, 661 ('l 980)

~ En reglcxmenfaaones pasadcs, las conclusiones de OSHA “en - cuonto a la me[or evndencnc‘
dlsponlble ha sido sostenida por basarse en evidencia substancial cuando ha confiado en un
cuerpo de evidencia cientifica de buena reputacién. Véase ASARCO v. Occupational Scfefy and

Health Administration, 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 aun, todo estudio en el cual confia la Agencia no necesitan ser un modelo de
indagacién cientifica de texfo 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 mds fuertes cuando se confia en multiples fuen’res de datos que se cpoyen emre sa, :

“como ha hecho en esta reglamentacion.
’CV. Metodologia, dafo's y estudios sobre caretas filtrantes y elastémeras

1. Comentarios sobre la metodologia.

'OSHA ha desarrollado los APFs propuéstos médicmte un enfoque multifacético. Segin establecié

en el predmbulo a la propuesta, “La Agencia revisé los varios andlisis de autoridades en
respiradores, estudios WPF y SWPF y otra literatura APF disponibles.” Mas 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 evaluacién compuesta de
‘toda la informacién cualitativa y cuantitativa relevante” (68 FR 34050) OSHA ha preguntado al
publico si este método es aprcplado 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 ofros (por e|emplo, Exs. 9-1, 9-4, 9-14, 9-16, 9—22 102 10—17 10- 18 Yy "

10- 59) NIOSH declard;

NIOSH estd de acverdo en que los valores APF resultonfes de este enfoque multlfacehco son mdacahvos rctzonubles

del nivel de proteccién que deblera esperarse para cada clase de resplrudcres e

,Los dc’ros dlspombles no..son ldeales porque puede haber una vanuc:on de modelo a modelo Y solo unos cuam‘os,

modelos en cada clase han sido evaluados. Dada la falta de dctos completos, el enfoque tomodo por OSHA esel =

mos uproplqdo actuulmente postble (Ex 9- 13)
H Umted States Army Cen’rer for Heclth Promoﬂon and Prevenhve Medlcme comento.

El método de desarrollo de APF usado por OSHA es opropxado OSHA revisé los datos

kdlspombles, ambos publicados y no publicados; utilizd revisiones y resimenes técnicos de
expertos en la materia fuera de OSHA; ponderé los hallazgos de estudios y las conclusiones
basdndose en las deficiencias de los estudios, como también en los errores técnicos y las
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omisiones procesales; y usé un acercamiento conservador para mantener la confiabilidad de que
existird riesgo minimo de error en la seleccién y uso de respiradores en la proteccwn a los
‘ frcbomdores del uso propuesto de APF. (Ex. 9-42-1.} '

. No obstetn’re, qigunos comentanstas no estuvieron de acverdo 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 como la Agencw o
seleccioné los estudios WPF para su determinacién de los APFs propuestos. Las razones dadas
‘para apoyclr estas criticas mcluyeron. Las diferencias entre. los estudios no permiten comparac;on
de los estudios; las condiciones de estudio no son representativas de los lugares de trabajo
caracteristicos; los datos de estudio son muy viejos; [os datos no cubren todas las configuraciones
‘de las caretas filtrantes dlspombtes, y el metodo analitico empleudo por algunos estudios era
'demasncdo sens;ble :

Unos cuantos comenfartsfas (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: Exposncrones a pequeiios famanos de parhculas, fiempo de trabcqo de al:menos cuatro
horas; tasa de trabajo de moderado a pesado; y alta temperatura y humeddd Aln otros
creyeron que OSHA debid desarrollar y realizar SWPFs en una subserie representativa de todas
las caretas filirantes o de todas las conﬁguraciones de los resplradores de careta filtrante y
todos los mddelos y establecer APFs para todas las clases de respiradores. basado en los
resultados de los estudios SWPF (Exs. 9-41 y 10-27). A continuacién se presenﬂ: una dsscus&on :
maés detuilada de los asuntos de los datos. »

' 2 Comen:tanes sobre prob!emas y datos de estudios ‘

Sesgcs de selecc:on en Ios estudios WPF. Varios comentaristas 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 (Pascc:relic, Tr. at 464; Foulkner, Tr. at 549 and 564-

565). “Escogido”es un término comin para “sesgo de seleccién.”  El sesgo de seleccién es un
asunto de preocupacién cuando se ehgen participantes de estudios ocupacionales o tareas de

trabajo y se seleccionan para mcluslon en el estudio en'una manera que dlsfomona Ios resultqdos - !

del estudio de su valor verdadero : ‘

El sesgo de selecc;on es un asunto de preocupcc:on para todos los estudios cnenﬂﬂcos, no solo los
‘estudios WPF, los colegas y revisores caracteristicamente evalvon 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 pubhcados en pubhcactones"
krewsadas por pares o fueron presentados en AIHCE y cumplieron con los criterios para estudios
- de investigacién de respnrudores aceptados por ld comunidad de higiene industrial. La base de
datos de media careta consiste en 16 estudios realizados en una variedad de lugares de traba;o'
‘en un lapso de afios (de 1976 a 2004), por muchos investigadores diferentes. Por lo tanto, es
caltamente |mprobab¥e que estos estudios estuvieran sujetos a sesgo de seleccion. OSHA no pudo
hallar caso alguno de error de seleccién en su revisién de estudios cientificos ni en sy andlisis de
Jos datos. Finalmente, OSHA pregunté a los comentaristas preocupados por el sesgo en la
»seleccnon estudios. especificos en los cuales ocurriera el sesgo de seleccién. En mngun caso ¥os ,
‘comentaristas proveyeron detalle alguno que apoyara sus alegctos :



Efecfo del observador en los esfudnos WPF Varios comentaristas (Shine, Tr. at 644 cmd Maca[uso,

Tr. at. 652), declararon que los datos de los estudios WPF considerados por OSHA fueron el

resultado de una condicién conocida como el “efecto observador . El efecfo observador ocurre
-cuando la accién de observar o momtorear 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 ofros estudlos WPF los
lnvestlquores no indicaron su presencno durante el estudio. i S

La mera pr'esencia de un observador'no presupone, en si y de por si, que habrd un efecto de

observador. Por ejemplo, si un observador es un investigador que estd monitoreando el equipo

de prueba en vez de un supervnsor que esté monitoreando las précticas. de frabcqo delf

frabclador, es |mprobable que los trabcqadores camblen sus practlccs

Aunque la Agencnu pldlo repehdameme a los comentarlsfas que frajeron esfa preocupac:on que

identificaran los estudios especificos en los cuales el efecto del observador pudiera haber estado

~envuelto, ellos no pudieron hacerlo (i.e., en nmgun caso los comentaristas proveyeron ejemplo

’alguno para apoyar sus alegatos). - En su propio andlisis de los estudios WPF, la Agenc:a

tumpoco pudo hallar evndencua alguna de error de observodor.

' Represenfahwdad de los dcfos. Un nimero de comem‘cnrsstqs expreso preocupacnon de que los
~ datos de estudio analizados por OSHA no eran representativos de las condiciones halladas en la

industria de Id construccion (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 Amenca, y 10-60 Paul Hewett). El grueso de estas
preocupaciones estuvo representado en los comentarios de Melissa Rich, una gerente del
: progrcma de resplradores del Depan‘umento de: Energta, quren declaro~ ,

Los smos de prueba seleccionqdos para los citados estudios WPF de Ia reglumem‘acién prdpueéta de APFs citados no

son_representativos del ambiente ocupacional de  los trabcqudores americanos. Muchos -de los . sitios de prueba.

: elegldos para estos estudios fueron elegidos sélo por su disponibilidad.” Mas aun, atributos de estudio claves, tales

como condiciones 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 citados. Lo mayoria- de los sitios -de "prueba’ fenian condiciones
ambientales menores del hmﬁe mcxnmo de uso de OSHA para resplrcdores de medxa careta (le dlez veces. el
PEL)

¥ Sk o0 * . *

; Los varios tamonos de particula, un asunto critico en un WPF cﬂ'ados -en_muchos de los estudlos de Factores de
: Profeccton Ocupacxonal eran tan grandes que no podian penetrar el sello facial.  Muchos estudios' de proteccién
respiratoria han indicado que particulas’ mayores de dos micrones son improbables que penetren el atributo mas
importante ‘de un resp:rador, el sello facial. ' La mayoria de los estudios de’ Fccror de Profecc:on Ocupacionales
tiénen un tamaiio de particula mayor de dos micrones. (Ex..9- 35 } : Sk

Los estudios analizados por OSHA consistieron 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 Grea: fresca por el 50% de
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~concluido qué

cada hora debido al calor elevado y un estudio de molino de acero {Ex. 1-64-50), y un ‘estud:i'o

de una fuﬁé ion primaria de plomo {Ex. -1-64-42), fueron ambos conducidos en las éreas de
~ planta de sinferizado y altos homos. El estudio de asbesto (Ex. 1-64-54), fue conducido bajo

condiciones de alta humedad. Las tareas realizadas por los sujetos de prueba incluyeron

soldadura 'y esmerilado, corte de antorcha, verter metal fundido, manejo de bloques de concreto

y rociado de”pintura. Los indices de trabajo para estos estudios, cuando fueron provistos,

variaron de’ligero o pesado.

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

~ de particulas contenidos en los estudios fueron generados mientras los trabajadores realizaban
sus- deberes de trabajo normates. Con: relacién a las preccupaciones de tamafio de particula,

Myers et al. (E)g. 1-69—5} ), 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 tamafio o menos, no seria

" El propésito de un estudio WPF es e\‘r‘qlua-r la efectividad de un respirador bajo condiciones de

representative de las condiciones halladas en el lugar de trabajo. Los estudios basados en tales

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

americanos debido a que una variedod de indices de trabajo y condiciones. ambientales

los datos usados en sus andlisis son aplicables a otros escenarios de trabajo

estuvieroh ,represemddos y muchas de las tareas realizadas por los sujetos de prueba son :

realizadas en una variedad de lugares de trabdijo, incluyendo a la construccion. -~ - De

conformidad, fa Agencia no esta convencida por les comentarios ‘que sugieren que los estudios

~ fueron tan estrechamente enfocados que los datos no puedén ser aplicados a otros escenatios de

trabaijo.

Método analitico sensible. Varios comentaristas cuestionaron el uso ‘de’ los métodos analiticos
sensibles para los andlisis de las exposiciones ocupacionales, acompaiiando en ocasiones la .

recomendacién de piobar los respiradores bajo escenarios de laboratorio controlados ¥ -en.

_concentraciones suficientemente altas para: obtener ‘médicione's dentro dfef‘ 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 bajos

concénfracioaes Ci, resultando en factores. de proteccion altos.

En respuesta @ estos comentarios, OSHA revis6 los siete estudios de media careta que usaron el

que seis de los estudios usaron el método para medir ambas concentraciones Ci y Co. El séptimo

avaluar 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 puede usarse porque el método

dato,sy de Co precisos. Basado en su revisién de estos siete estudios, la Agencia ‘hqll‘é que el
_método ‘analitico sensible (i.e., PIXEA),  permitia a los ‘investigadores cuantificar pequefias

canfidades de contaminantes que p_eﬂetrdn al respiradOr.~ Este método permitic el avallo 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

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

- estudio (Ex.3-12) usé PIXEA para medir la conentracién Ci pero usé absorcion atémica (AA) para

 PIXEA excederia sus limites maximos de medicién. Por lo tanto, el método PIXEA no proveeria

valores de penetracién que son no detectables o menores del limite de deteccién (LOD), para el

" método analitico; requiriendo asi de otro estudio para descartar estos datos o para corregir los
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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 octuoles Yy evn‘ondo las correcciones estodlsticos no
vohdodas. ' :

Algunos comentaristas también aseveraron que el uso de métodos analiticos t:on limites de baja deteccién son una”
- razén para invalidar algunos estudios WPF. Se recloma erréneamente que la sensitividad analitica afecta los:
resultados de los estudios WPF. Sin embargo, la conhdod octuol ‘de contaminante en la muestro Cino se comblo
medncmfe el metodo onolmco. : :

*EE Debrdo a que los niveles de Ci son caracteristicamente muy pequenos en.un estudro WPF la sensitividad kmés ‘
alta del método PIXEA es necesaria para obtener los mejores datos. ;
* * * F| protocolo WPF del AIHA Respirator Committee recomienda el uso de métodos qnolmcos con limites de ‘
deteccién sensibles. * * * Fl uso de méfodos analiticos menos sensibles para * * * muestras [Ci]- que: resulten en

valores no detectodos no son sngmf' icativos-para determmor la verdodero expos:cnon. (Tr at 41 3-4]4) '

En su comenfono pos-vista,  3M ilustrd el valor de los métodos‘ onalificos sensibkles usando el
Slgunente ‘ejemplo: : = : I I ‘

Cons:dere tres filtros “con un spike de 1 lg de silicio codo uno 'y onohzodo por tres metodos
dlferentes [grovnmetnco, absorcién atémica (AA) y PIXEA] En el caso de los andlisis gravimétrico
y AA, solo es seguro que la masa del silicio en los filtros estd entre O g y 10 Hjg 60 gy 5 Hg,
respectivamente.  Sin ‘embargo, PIXEA tiene suficiente sensitividad analitica para “hallar” el
verdadero valor de 1 [g. Debido a que en un estudio WPF la masa de los contommontes Cien
~un filtro es tipicamente muy pequeiig, la sensitividad mds alta de PIXEA es necesunq para

obtener los mejores datos. (Ex. 19-3-1 ) :

Tom Nelson comenfé que tel método analitico debe ser sensible para un estudio WPF. Para un
respirador de media caretaq, el limite de defeccién debe ser al menos 1 /100 de la concentracién
ambiental” (Ex. 18-9). Mas adelante en estos comentarios, Nelson declaré Las muestras Ci de
‘baja concentracion son parte de la distribucién de muestras WPF recogtdos durante un es’rudlo.k

Estas represenfan medidas de efecﬂvndad verdaderas.” L

. Basodo en la 'evid‘encio enel 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, ‘particularmente 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., ‘AIHA),
recomienda usar métodos analiticos sensibles para avaluar muestras Ci. Mds ain, el uso de
métodos  analiticos  sensibles mejora- significativamente la validez de los andlisis de datos
permitiendo’ que los estudios retengan valores Ci- bcqos y reduciendo 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

: dnspomblhdod de los dcﬁos con bajos valores Ci- mejoro6 la vahdez de los APFs derivados de

" estos onahs:s. e

Parhculas grondes. VCII’IOS comem‘onsfos (e. g., Exs. 9-33, 9 35 10- 6 10 37 y: 10 41 ), postuloron
que las porhculos mds grondes (moyores de uno o dos mlcrones), no penetran el sello facial del
respirador.  Ellos razonaron que estas particulas mas grandes estaban siendo medidas como
- parte del Co pero no tenian la oportunidad de ser medidas enel Ci y consecuen’remente, estaban

: mﬂondo los valores WPF. : '
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Estos comentaristas parecen ignorar la poslblhdod de mednas carefas (caretas eiasiomeras y
flltrantes), con sellos faciales que filtran selectivamente las pcmculus grandes aun son capaces de
proveer un nivel de proteccién adecuado. No obstunte, OSHA sefiala que en uno de los estudios
WPF usados en los andlisis de datos de OSHA, Myers et al. hallaron grandes pcrhculqs (i.e. 10
micrones de digmetro) dentro de la careta, indicando que las particulas son capaces de penetrar
" un sello de reSplrcdor (Ex."1-64-51). Consistente con estos resultados, Tom Nelson declaré en su
comentario que el tamafio de particula de los contaminantes en los varios estudios de WPF en el
“docket variaron de alrededor de 0.5 micrones a 14 micrones MMAD,” y que particulas mucho
mas grandes a las que se pudieran predecir de los estudios de labora’rono, 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 resplrador, probablemente cuando se
rompe e} sello facial de la mascara; més adn, estos datos demuestran que no exxste relacién
- entre tamafio de particula y el WPF obtenido del resplrador {Tr. ut 146- 148}. 3M Company :
: dlscuho este pumo, declarando en sus comentarlos- :

Los estudios de Iaboratono han demostrado que las perdtdas de particulas ocurren medwnte mflhrucxones fijos. Sin’
“embargo, una infiliracién. de sello facial no estd precisamente representada por una infiltracién fija, sin embargo:
Para realizar. estos estudios, hicieron asunciones concernientes al tamafio de la infiltracién, fomm y. tamofio de fas
particulas que’ ‘penetran a estas: infiliraciones. Se ‘ha demostrado que estas asunciones son :erréneas.  Myers ha
- demostrado ‘que pc;mcuins grandes pueden hallarse dentro de la careta, mucho mayores de las que hubieran
ocurrido con las infiliraciones fijas usadas por varios investigadores. Segin se muestra en |a Figura 1 [del estudio de
Myers et al], un ondlisis de famafio de particula y la media géométrica WPF de un nimero de" estudios no muestran
relacion alguno ‘entre el tamafio de particula y WPF. Si el tamafio- de la pamcuia |ugam ofgun papef en Fosf
mﬁltractones del sello facial, serlo evidente una relacién. (Ex, 9-16)

Basade 8n. EG ewdenc:a del expediente, OSHA concluye que Eos datos en su cmahsm APF paru ¢
- fueron iguales que los tamafios de particula hallados en los lugares de trabajo
s en los estudios WPF. Por lo tento, e‘hermncr Ics dm‘os dei estudlo del andlisis de la
a mnecescno e maproplado S ~ Lok

Error de sondeo Error de sondeo se refiere a la mala celocacnon de una sonda de muestreo al
tomar mediciones dentfo de la careta del respirador. Algunos comentaristas expresaron
preocupacién de que el error de sondeo pueda haber subestimado Ci en los estudies de WPF
" de media careta anallzodos por Dr. Brown (por ejemplo, Exs. 9-17, 9-30, 9-35 y 10-42). Estos
comentaristas sugirieron que OSHA reandlizara su base de datos después de aplicar el factor de
correccién para tomar en ‘consideracién el error de sondeo. Tim Roberfs proveyo una descrupcnon ‘
~ especxflca de su preocupac:cn, cuando testifico: 7

El error de sondeo de resplrudor es un asunto de controversia. Ha sido mejor coradenzado para resplradores 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 locmhzqcnones demro de las.
caretas elastomeras {Tr. at 208) : :

Més adelcxnte en la vista, Ching-tsen Bien cueshono a Crcug Colton de 3 M sobre Ic expenencm
de Colton con la Iocahzacmn de sonda mlentras se conduce estudios WPF de caretas flltrcmtes. ‘
Colton respondio:

EI flwo currrentilineo que ve es similar al de: la medxo careta elastomérica.” Ve el flujo desde la mfll‘h'ucnon ala boca

y a la nariz. Y asi cuando el Dr. Myers indicé en su error de muestreo~no realmente un error de sondeo-fue que la .
‘localizacién se volvié importante porque si su sonda es inundada con la careta, puede perder el flujo currentilinea.:
Asi que su recomendoqon fue que la sonda necesita estar |decdmente en el medio, entre la boca y la noriz y tan
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cerca de Io cara como sea posuble. Y, eso es lo que intentamos hacer, lo mejor que podamos, con los productos que
ferminamos probando para cumplir con sus recomendac;ones. (Tr. at 455-456) , .

Colfon tamblen sefialé que, aunque a!gunos de sus estudlos pueden mostrar sondus que entran
del lado de la careta filtrante, se usé una extension de sonda para colocar el puerto de muestreo »
en el area 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 inusuales, la configuracién de una careta de medio rostro (mcluyendo algunas
elastémeras), requieren la colocacién de la sonda de muestreo en el lado de la mascara en lugar
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 el lado derecho o izquierdo
de lq mc’:scqra (Tr. at 77). : i ‘ e

OSHA revisé famblen Ios 13 estudios de careta de medto rostro cnahzados por el Dr. Brown. Los

autores de nueve de estos estudios establecen especificamente que la sonda estcba locc:hzudq i
en el area de la nariz y la boca. Aunque los restantes cuatro estudios no_espeaﬂcan 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 !osf estudios WPF,

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

muesireo en el drea de la nariz-boca. De los 1,339 puntos de yda’tos 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 colocacién de la sonda. OSHA cree
que la metodologia de muestreo que fue usadd 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 currentilinec que ocurra
~entre una infiltracién del sello. facial y el area de la nariz y la bocg, detectando asi el maximo

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 completqmeme excluidos, hubleran
resuh‘c:do en APFs que drfmercm de los APFs finales denvados de esfq reglamentocuon. ‘

3. Sumario y conclusién

OSHA consideré los comentarios que discutian los datos y problemas de estudio identificados 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 trqba|o :
actuales mientras realizaban sus deberes de trabajo normales. Consecuentemente, el tamaiio de
particula, los indices de trabaio, tiempo de trabajo y condiciones ambientales variaron entre

~~estos estudios. La Agencia ha conclundo 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 dqtosV
recopilados de Gnicamente SWPF y ofros estudlos altqmem‘e confrolados. e o

D Enfoques clfernaflvos

1.,Ahemaﬁvus bdsqdas en progrqmas de' respirqdores que no cumplen

chos comem‘c:rlstcls sugmeron medlos alternativos para verificar !os APFs, Aunque no estén del

todo en desacuerdo con el enfoque de OSHA, Paul Hewett de Exposure Assessment Solutions
Incorporqfed (Ex. 10-60), declaré que OSHA debe incluir estudios EPF en sus deliberaciones. El
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comento que los estudios EPF toman en consnderccnon Ifas condncxones reales de uso porque
incluyen el tiempo que el empleado no utiliza el respirador pero adn estd expuesto a los

contaminantes ‘atmosféricos. También creyé que la determinacién de un APF aproplado debe

represen’rar el uso de respirador en troba[os calientes y extenuantes. Por lo tanto, recomendé
- que “OSHA debe incluir las condiciones del mundo real y no confiar exciusnvameme en estudios
WPF y parhcu!crmente SWPF” (Ex 10- 60)

OSHA senole en la propuestc que la Agencm analizaria so!o los estud:os WPF y SWPF ya que‘
discuten la’ efecﬂv:dod del resplrador exclusivamente (68 FR 34045). Este enfoque alternativo ya
ha sido dlscu'ndo anteriormente por la agencia en su discusion de la utilidad de los datos WPF.
Lo Agenc:a no tiene datos en el expediente que muestre que los estudios EPF me;orcrfqn o aun
complementdrian sus andlisis. Por lo tanto, OSHA no est& convencida de que los datos de EPF
mejorarian la validez de los APFs derivados en esta regia final. La discusién de’ un estudzo de
EPF por Harris et al (Ex. 27-11; 63 FR 1167), substancia estas conclusiones. : : :

Ching-tsen Bien de LAO Consuhmg, Inc. (Ex. 18-5) queria que OSHA mcluyera en el expedtem‘e
cualesquiera informes de avalio independientes disponibles (y cualesquiera listas de cotejo
aplicables), para el afic anterior a, y el afic de cada estudio WPF. Bien sefiald que los informes
hubieran cubierto elementos de programa aplicables y aseguraria que OSHA ‘seleccionara
estudlos para sus andlisis que estuvieran en _cumplimiento con las normas de proteccion
o respvmtorm g opqucxs También pidié que OSHA incluyerg “los criterios de seleccién, matriz de
ra’ cada estudio y. ef informe de revision para es'ros estudios a H 049C Docket (Ex 2

Segin establecido en la 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]J, asi como para la completitud de los datos. La Agencia también
recopild una. lista de criterios (Ex. 5- 5), para evaluar cada es?udlo. De conformidad, OSHA
evalué todo drticulo publicado o tode informe de estudio escrito para determinar si los sujetos de
prueba habian sido adiestrados apropiadamente, habian pasado las pruebas. de ajuste,
evaluados médicamente y estaban cumpliendo con los requisitos de la Norma de proteccién
respiratoria de OSHA. Los mvesﬂgcdores que realizaron estos estudios WPF aseguraron que se
realizaron las pruebas de ajuste en los sujetos, y se les adiestré en cémo ponerse y ajustarse los
respiradores, asi como en la realizacién de las pruebas para verificar el sello de la méscara, en
la seleccion de. resp:radores de tamafio apropiado y en los otros elementos de un programa
completo de protecc:on resplratorm. Estos investigadores no confiaron en el programa de
respiradores del lugar de trabajo, sino que realizaron las acciones necesarias para asegurar que

estos. sujetos de prueba en sus es’rudlos WPF cumpheron con los requxslfos del programc de
resptredores

Los estudlos WPF que lc Agencm evaludé eran estudios que hcbtcn 5|do pubhccsdos prevmmente 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 probados. Por lo tanto, la Agencm no pudo
recop:lar informacién adicional sobre el programa de respiradores de los sitios de trabajo que
estaba en efecto cuando se redlizdé el estudio WPF, segin pidi6- Bien. Adicionalmente, tal
mformc:cnon es irrelevante a los resultados de un estudio WPF, ya que los investigadores tenian
que demostrar cumphmlenfo con el progrcma de resplrcxdores requendo antes de que OSHA los
imcluyerc: en su base de datos. : S
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2. Altemaﬁvcs basadas en estudios SWPF

El American Chemistry Council (Ex. 10-25), declaré que los APFs de OSHA debieran basarse en
estudios SWPF y que los APFs derivados de esta ‘reg!c:méntqcién 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 nimero: de

‘comentaristas, incluyendo Orgqmzac:onal Resource Counselors Worlwide (ORC) (Ex. 10-27), - :
- Paper, Allied-Industrial, Chemical and Energy Workers Internacional Union (PACE) e.g 9 (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 preocupdciones sobre los estudios WPF y declararon que los estudios SWPF permiten a los

investigadores controlar un nimero de variables (e.g., tamafio de particula, concentracién del
contaminante, condiciones ambientales), que no pueden ser controladas en los estudios WPF.

- Los estudios SWPF usan métodos analiticos sensibles, tal como PIXEA, para obtener informacién Ci

medible. Los estudios SWPF prueban seguramente el respqudor en: ctmosferos de alta

~ concentracién (l e., en el limite de proteccién del respirador), para generar sufi crente penetracion:
para gque el método analitico cuantifique los resultados Ci. OSHA estd de acuerdo con que las

pruebas SWPF permiten al investigador controlar factores tales como  tamafio de parhcula,,
concentracion de confcnmmcm‘e, temperatura y humedad. De conformidad, 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 facilmente q, los lugares de trabajo caracteristicos. Los protocolos estandarizados -

‘para conducir tales pruebas o una metodologia para extrapolar resuh‘ados SWPF a niveles de
proteccién esperados en el lugar de trabajo, no estén disponibles. ORC declaré: “Abogcmos 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 apoy$ el uso de estudios SPWF y WPF, sefialando: “NIOSH esta de acuerdo en que los
valores APF resultantes del enfoque multifacético de OSHA al andlisis de los. datos existentes o

provee valores razonables para el nivel de proteccién que debiera esperarse parqcadq clase
de respirador” (Tr. at 102). NIOSH continué: “Dada la falta de datos completos, la variacién 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 esta bien apoyado por el
expediente de reglumentacron y es apropiado para determinar los APFs especificados en esta
reglc fmal

3. APFs especiﬁcos a cada rﬁodelo

Lo Orgamzaﬂonal Resources Counselors Worldwnde (ORC) (Ex. 10- 27), el Amencon Chemlstry

- Council {Ex. 10- 25), y Phcrmoceuncol Research and Manufacturers of America (Ex. 9-24), instaron .

a OSHA a desarrollar APFs especificos a cada modelo.  Bajo esta recomendccnon, todo modelo

_ de respirador sufriria pruebas y se le asignaria un APF unico. NIOSH no cpoyo este enfoque. En.:
- respuesfu a m’ferrogatorlo por OSHA NIOSH declaré: ,

Los penfos de esta’ mafiana -y lcs preguntas. plenso que ldenhflcaron clcramem‘e que hay

“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 més precisos, tendria
que envolverse series de datos mucho, mucho mas grandes, incluyendo. los nimeros de los sujetos
de prueba que tendrian que estar envueltos para eliminar esta variablidad, parece impractico
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‘basado en el estado de la tecnologlo hoy dlCl Asi que por estas razones apoyamos los APFs de

. c!qse, no los APFs especuﬂcos a_cada modelo. {Tr. at 120)

i OSHA considers el uso de estudios SWPF en el desarrollo de APFs especificos a cha modeto
“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 realizado

“estudios’' SWPF especificos al modelo para las clases de respiradores restantes. Ademas, la

- comunidad de proteccién respiratoria no ha acordadoe 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 sea posible usar APFs especificos a cada modelo. También, hay disponibles
datos insuficientes para establecer APFs especificos a cada modelo y desarrollar ia metodoh)gm
y conducir las pruebas tomaria afios. OSHA cree que completar la reglamentacion APF con la

informacién disponible ahora es necesario. Demorar esta regiamentacion para desarrollar APFs
- especificos a cada modelo resultard en que fos patronos no sepun qué respiradores seleccionary

: consecuentemenfe, los empleades no recibirén la protecciéon adecuada. Basado en el expediente:

- de reglamentacion, la Agencia ha conclvido que determinard un APF para cada clase de

resplrador usundo ¥cr mformac:on exnstente: de los estud;os WPF y SWPF

| 4, Modelo Nncas-Neuhaus

chos comemansfas (Paul Heweﬁ Ex. 10- 60* Bill Kojola, AFL-CIO, Ex 17-2; y NEOSH Ex 17 7-

1), pidieron a'©SHA considerar un articulo de febrero de 2004 por Nicas y Nevhaws (Ex. 17-7-
2}, que aplica un modelo para analizar datos de WPF para establecer los APFs. El articulo

Nicas-Neuhaus: estd basado en la variabilidad de WPFs (i.e., la variabilidad entre diferentes
sujetos de priseba, osi’ ‘como-la VG!’IGblhddd dentro. de un sujeto de prueba resul’tante de puestas
de respirador repetidas). Los APFs basados en el modelo Nicas- Neuhaus requieren que fos 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 basddos en el modelo Nlcas—Neuhaus stempre serén menor que los APFs cfenvados uscmdo :

el método establecido.

Pcra |ushficar Ia vanabllldad dentro del SU|eto, ei modelo Nlcas~Neuhaus requnere medncnones
repetidas de cada sujeto de prueba, lo que no estéd requerido por el método establecido.

Consecuentemente, la mayoria de los estudios WPF disponibles no incluyen mediciones moltiples

en sujetos de prueba individuales, resultando 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, comprendiendo un total de 310 pares de datos. En comparac;én,‘ ‘
la base de datos establecida y andlizada 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 Neuhaus al desarrollar
su modelo, porque estos esfudlos no cumplen con Ios cmertos de selecc;on de la Agencm :

El modelo Nicas-Neuhaus se c:portcx sugmflcqﬂvcmente de las prachcqs estqb!ecrdas y aceptadas,
utilizadas por la comunidad investigadora de ;respvirddores. La Agencia ha concluido que hay
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~ datos msuflqenfes parq evaluar completamente el modelo propuesto Y para mcorporarlos en el
. estableamlenfo de APFs : , ‘ T o -

5. Otros enfoques alternativos

- Sheldon Coleman recomendé que OSHA seleccione un panel de miembros de AIHA para revisar
los datos de APF y las determinaciones de '‘APF de OSHA (Ex. 10-40). OSHA cree que esta
reglamentacién provee’ amplia Opbrtunidad para comentario del piblico y de las asociaciones
profesionales.  El andlisis subsiguiente demoraria el desarrollo de los- APFs finales'y es
mnecesarlo, ya que el expedlente de reglamentac:on és suficiente para defermmar APFs.

6. Sumarlo y conclusion”

~ OSHA confia en la ciencia, datos y andlisis cuantitativos para establecer los APFs finales para -
caretas filtrantes y elastémeras de respiradores de media careta y estd limitando su andlisis
estadistico a aquellos procedimientos que usan los datos seleccionados a la maxima extensién
posible.” La confianza en enfoques alternativos no esté apoyada por la evidencia en el
expediente.  Los datos para usar tales enfoques actualmente no estan disponibles y requieren
‘una serie de datos diferente o un protocolo de prueba estandarizado que requiere probar cada
modelo de resplrodor OSHA concluye que los datos dlsponlbles y Ios mefodos analmcos uscldos

al determinar los APFs flnoles son aproplados o ‘

E Anélfsis actualizados
; 1.‘ Revision devlas bases de dcn‘os de’WPF y SWPF originale’s

Al desarro"qr su reglcn propuesta concermeme a APFs para resplradores, 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 disponibles y creé una ybase,de‘ datos de estos estudios, Al decidir
qué estudios WPF incluir en esta base de datos, OSHA evalué estudios con respecto a
, cumphmlento 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

kmferpretar los datos de tales estudios (68 FR 34046). Durante la reglamentacion, OSHA recibio

~ nuevos datos WPF sobre respiradores de media careta. No se sometieron nuevos daros SWPF
para respiradores de media careta y no se someheron nuevos datos WPF pcra resplradores de :

mds alta efecﬂv:dcd : : e S

En la NPRM el Dr. Brown inicialmente’ lelle los resplradores punflcadores de aire a pres:on G

negcmva (APRs), en cinco clases. - Se derivaron cuatro clases de caretas filtrantes de media

mascara basado sobre si el respirador tenia correas de cabeza olustables, una vélvla de

exhalqcnon, una construccién de ‘doble armazén o sello facnal de c;mllo de espuma. Las mascaras"_‘,
de medio rostro elastémeras fueron agrupadas en una sola quinta clase. (Véclse 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 fraves de las dlferentes clases. En pqrhcular, hallé que las medias

caretas elastémeras ejecutaron subsfcncmlmem‘e lguql que las caretas filtrantes. De la base de -

‘datos original de 917 medlaones WPF para APRs de media careta a preSIon negativa, 36
mediciones WPF (3. ,9%) se ha!}o, que tenian un APF menor de 1 Oy 96.1%en 10 y sobre.
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2. Base de datos sobre APRs actualizada

En la NPRM, OSHA pregunté si algin otro estudio WPF o SWPF debiera considerarse al

‘establecer APFs. Durante el periodo de comentarios se sometieron los datos de cuatro estudios
fadlcmnales 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 mamjfacfurera
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 -

& resptrador, para un total de 143 mediciones de WPF. Los datos sometidos a OSHA de este
 estudio estan provistos en el Apéndice A del informe del Dr. Crump sobre el recmcrhsns de la base
de dutos de medla careta (Ex. 20-1). : S : :

La Ségundo serie de datos WPF provista por 3M Company fue de un estuduo por Bldwell and
“Janssen (Ex. 9-1 6}, sobre la efectividad de un respirador de careta filtrante de “doblez plono, g
conducide - en.una facilidad de manufactura de concreto. Se hizo mediciones rependas de WPF
en-19 trabajadores y cada muestra fue .analizada 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 las 146 el

mediciones Ci- fueron no dei‘ectables {todas de las exposiciones a smc:o)

El tercer estudlo afiadido a la base de datos fue un estudio WPF por Colton (Ex 4 10—4) sobre
la efectividad de un respirador 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 - demetsaudo tarde para incluirse en el andlisis final del Dr. Brown. Los datos de este .
estudio, conducido en las areas de empastado de baterias y las dreas de _ensamblaje de
baterias de una plonta manufacturera de baterias, se ha afadido chora a.la actualizacién de
la bose 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 dctualizacién de la base de datos. Estos ‘
datos fueron recopilados en una facilidad de bloques de concreto mientras los respiradores de,_ ,
media careta elasfomérica fueron usados como pro’reccnon contra pcrhculados de calcio y srhcm -

' La base de- dqtos qcfuallzctda de OSHA de media careta (Ex. 20-2), resumida 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 orlgmcl analizada por el Dr. Brown contenla :

91 7 medicxones WPF-471 de caretas filtrantes y 446 de elasfomeras. :

Tabla Ill-l Sumcmo de la base de dutos WPF de OSHA para APRs - ‘

No.V‘

Cldfe de ‘”Fi'g‘thra"‘ ,'Cor‘)sﬁmye’nle "‘k,Auiokr Nd‘Exhibif N°‘, ',‘,‘“e,s'f"‘,‘ muestrqsrf
- respirador | No.'1 , muestreado T g por estudio

T e s : & L , " ,porcluse
1. L “Asbestos | Dixon | 1 64 54| . 26] 474
1 20 Rl myers | 16450,314| 0 21)
Lo 3l el | Wams© | eaz0f 69t
L 4] AN ] Coton | - 1-6415) 23}
1 5 Al | Johnston | 1-6434] 13

1 6 Si | Johnston 164 340 15_
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7 m | Jomsten | i-6434] 8|

1 ;
T 81 ~ Pb o Colton & Bldwell e 9 16 1- ] = o143
B 9| si_  |Bidwell&Janssen| 916} 73
1 10} Ca |Bidwell & Janssen o916 73] i
3 1pPb L Myers 1-64-51,3-12) 19} 162
3 20 zm | Myes | 1-6451,3-12) 20}
3. 13 Fe |  Coton | 1146} 31
3 14 Ma ) Colten | 11464 324
3 s om o f . Colten | 1-146) 28] |
3. o6 In Colton | 1146 320
4 17| Pb | Colton | 1-64-16) 62| 124
4 18] In _ Colton  1-64-16 62|
R - Respiradores Elastoméricos SR e '
5 T Asbestos | Den | 1-6454| 461 579
5 20 | B(o)Pyrene . Gaboury R -64 24 s o N £
5 o Pb | lenhart | 1-64-42 |
5 P | Myes | ;.,-64-51 392
5 _ In | Myers | 1-64-51,3-12
5 . JFe L Myers -64 __50 314| 301
3 ] Ti . ] 64‘52' 4 5 SO
S = e o r-e4asy
S Pb | Colften | 16413
5 o ) Pb’_;“ ) Dlxon& Nel;on - 1 64-19 Gk s
5 e ey L e e L s - Pb wonn v d v Vo CO|t°n : wd 4 10-4 - '
5 = : “Calcio ~ Myers 1-64-50, 3- 14 , ; e o
Gran Total | S , ~ ' : e ' 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 respirador 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 trabagcdores, practicas de trabajo. y
niveles de esfuerzo y condiciones del omblente de traba|o tales como temperatura y humedad.
Asi, el asunto clave no es si los datos tienen muchq o poca variabilidad, sino si la variabilidad en -
los datos refleja la verdadera variabilidad en Ia efechvndcd del resplrcdor bajo condncnones
actuales de lugar de frcbcqo L :

124

“- Se aplicé una transformacnon logcrl’rmlca a la serie de datos WPF parc ajustar una distribucion
* torcida Y extrinsecos extremos, ambos de los cuales son comunes a datos basados en cocientes..
Segn. muestra la Figura -1, cucmdo se aplica una_transformacion logantmlcct ala base de
‘datos WPF de OSHA, los datos siguen de cerca una distribucién esténdar normal. Por lo tanto,. el
andlisis de OSHA de los datos, el cual asume que fos WPFs tienen distribucién - logaritmica ~

" normal con una ‘media geomefnca de 307 y una desvnacron estandar geométrica de 7 1, justifica
cpropladamente la vanobllldad de los datos WPF : L
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Figura Hi-1

- Logaritmo de los WPFs para la base de datos actualizada
Versus cuantilas de la distribucién normal estandar

14 e . U
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4. -3 2 4. e a2 3 4.
: Normal Quantiles ‘

~ Cuantilas qumqles ‘ ;

4."An6|isi_s de I:a:bdse de datos dctuai-iiada sobre APRs

OSHA propuéq un APF de 10 para APRs de media careta a presién negativa, in,ciuyéﬁddcdretas

filirantes y elastémeras (68 FR 34096). De conformidad, el andlisis presente enfoca en la

estimacién de este APF, particularmente el por ciento de WPFs que son menores de 10.

La Figura -2 presenta los valores WPF 1,339, agrupados pdr clase ! de,respirdd»or,‘ 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 IH-1. Lo figura muestra que més estudios WPFs para

mdscaras elastomeras son menos de 10 que lo que fue el caso de las caretas filtrantes, aunque

una proporcién mucho mds grande de estos WPFs son de caretas filtrantes.

E " Figura Hi-2 5
~ Gréfica de WPFs por estudio

1%%%72

1000004 A .
o 3 # Class1
- 10000 ;; s Class3
WIF i {e A Class 4
: ‘ a Class &
00 {Elastomerics)

e WPF = 10

10

0% a
D245 M4V RNBBIER
‘ © “Figuee | Nulue~trom Table I8

1 Iﬁciuyg ‘cuatro de las cinco clases originalmente determinadas,eﬁ ¢l andlisis conducido por OSHA por el Dr. Ken Brown; no
hubo datos disponibles para la Clase 2. El Dr. Brown caracteriz6 las mascaras de media careta desechables conforme a las*
combinaciones de las siguientes cuatro caracteristicas de disefio: (1) Correas de cabeza ajustables, (2) presencia de una valvulade

exhalacién, (3) construccion 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 ‘¢lastoméricas de-

‘medio rostro, -
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La Figura lI-2 también muestra las diferencias que existen entre WPFs medidos en diferentes

estudios, ain entre respiradores del mismo tipo. Por ejemplo, los estud:os Colton (Ex:“1-64-15;

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

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

7 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 mds altos. Sin embargo, el estudio Colton evalud los respiradores aprobados
bajo 30 CFR parte 11, mientras que el esfud;o Co!ton y Bldwell evalué respiradores aprobados ’

bajo 42 CFR parte 84.

la Tablc li- 2 muestra los porcenta|es de los WPFs, menores de 10 por clase de resplrador junto
- con los intervalos de confiabilidad estadisticos de 90% en estos porcentajes. - Los intervalos de

confiabilidad exactos estan basados en una distribucién binomial para contajes. El porcem‘cqe 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 elostomeras También, las elastémeras tenian el porcentaje mds alto de WPFs menores de 10

g - (4.5%). Sobre todas las: clases, 38/1339 6 2.8%, de los WPFs fueron menores de 10 (mtervc:lo o
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 conﬁablhdad estadistico
superior de un solo lado en la verdadera proporcién de los WPFs menores de 10.  Este limite

- puede ser mterpretado como sigue: asumiendo que la base de datos es representativa de los -

WPFs del lugar de trabajo, en general (més 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

nmprobable que la verdadera proporcién de WPFs menores de 10 sea tan alta como 3.7% (y

extremcdamem‘e lmprobable que sea tan alto como 5%).

Tabla III-2: Por cienfo ‘de WPFs‘ m‘enores de 10 por clase de respircddr

: ' ' . Totaln n<10 Porciento ~ (90% Cl) -
Clase1 L 474 Sy 231 (1.3%, 3.8%)
Cose3 | el 0| 00|  (00%1.8%)
Clase 4 AR : 124 T 08| (0.0%, 3.8%)
~ Clase 1-4 (carefas filtrantes) | 760 | » 12, 16| o 0.9%, 2.5%)
Cla '5(elastomencos) ol 579 26 4.5  (3.2%, 6.2%)
' Total 1339 , ‘ 38 28] (2. 1%, 3 7%)‘ .

 En la base de datos anterior cmahzada por el Dr. Brown, 3.9% de " los WPFs fueron menores de ‘

10. En comparccnon, entre los 422 WPFs afiadidos a la base de datos, sélo 2/422 (0.5%)
fueron menores de 10. A5|, los nuevos datos indican un mvel de proteccién mas olto por . APRs ‘

Ademos de los 1,339 WPFs en Ia base de datos acfuqhzada de OSHA OSHA codlﬂcc 403,

WPFs adicionales de 12 estudios, pero no fueron incluidos en !a base de datos presenté 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'prcblemds con la calidad de los ‘estudios (i.e., el

estudio no cumpha con los requisitos de la Norma de proteccién respiratoria de OSHA). Ademés, '
segin sefialado anteriormente, OSHA no incluyé datos de estudios en los cuales las exposiciones -
fueran mayormente a gas o vapor. Para defermmar el efecto que lcs exclusmn de estos dafos
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tuvo en los resultados en lao Tab[o lli 2 se anadleron los 403 WPFs a lo. base de datos

cctuuhzadq de 1,339 WPFs (para un totalde 1,742 WPFs), y la fraccnon ‘general de WPFs
menores de 10 fue computada {Tabla Il-3). El por ciento de WPFs menores de 10 fue 4.0%
(intervalo de confiabilidad de 90%: 3.2%, 4.8%). Asi, adn sin exclusién de dotos, el por ciento
general de WPFs menores de 10 es menor a 5% y el limite estadlshco superior de conf:cbhdad
fqmb:en es menor de 5% (l L., 4 8%) :

Tnbla Hl—3 Comparucu)n de por. ciento de WPFs menores de 10 en estudlos usodos
: \ y no usados por OSHA

“Total n . - n<10 : 'Porcfento b ‘(90% Ch)

. Uhhzado e e 1339 38 S 2.8 | (2.1%,3.7%) .
No uhhzado s . 403| 3 77 - (5.6%,.10.2%)
Ambos | 742 60| 40| (32%,48%)

ConS|sten're con los estudios de WPF uscdos en este andlisis, OSHA adopt6 el eshmcdo de punto‘

de la 5ta percentila més baja de datos de WPF o SWPF para establecer los APFs. La Tabla lll-

4 muestra el ‘estimado de punto dé'fa 5ta percentila de WPFs para diferentes categorms de

respiradores que usan la base ‘de datos actualizada. La Sta percenﬁlq de WPFs para caretas

filtrantes como un todo fue 18.1 y para las elastémeras fue 12.0. En ambos casos, et estimado.
de punto es’ru_vo 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 calculé intervalos de confiabilidad de 90% para cada

estimado. de' punto. (Segun sefialade anteriormente, el estimado de limite: més bajo de un

“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 percent:!o de WPFs

excedié a 10 para todas las clases combinadas y con la- excepcién de las elostomeras, para

cada clase individual. Los limites de confiabilidad para las 5ta percentilas fueron computados
-usando el método pam intervalos libres de distribucién de Hahn and Meeker (1991), segin

" implantado en SAS (2001). Por lo tanto, OSHA concluye que hay suficiente evudencta estachshca ‘

“disponible para ]Ushf' icar un APF de al menos 10 para caretas filfran’res

Tabla III-4 5ta Percermlas de WPFs por ctase de resplrador

B o - v SN : 510 percenhla ' (90% Cl)
Closel SR e e ’ 148 S (12,18)
Clese3 ez (524
Clased o e (@2,49)
Clase 1-4 (coretas iwantes) 1 hsil 15,22
_Clase 5 (elostoméricos) _120] 0 @714
» f S : : Total ‘ 1471 (13‘ 18) ~

5. Compuracuon de resplradores qprobados ba|o el 30 CFR Parte 1 1 versus eI 42 CFR Pcrfe 84

'chos comentqnsfus expresaron preocupacién de que la mayorla de Ios esfudlos WPF Y SWPF

fueron conducidos en respiradores certificados por NIOSH baijo los requisitos de 30 CFR 11, en
vez . del. procedlmiem‘o de certificacién de NIOSH descrito en 42 CFR 84. Aunque estos

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

que exammaron la efectividad de Ios respiradores cprobcdos por el 42 CFR 84. El es’rudto 3M
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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 hqsta en
nveve dlferentes ocasiones para 21 trabajadores: (total de 143 mediciones), 17 de los cuales
usaron cada tipo de respirador en al menos una ocasién, sin que ninguno de ellos usara el mismo

fipo de resplrador en mds de tres ocasiones. Asi, este estudio provee la opon‘unldad 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 respiradores aprobados baijo el 42 CFR 84 ejecutaron

similarmente con cada uno de estos métodos y ambos e;ecutaron me|or que el resplrc:dor

qprobado bu|o el 30 CFR 1 1 (vease la Tc:bla - 5)

" Tabla HI-5: Efechv:dad del respirador 30 CFR pqrte 11 (3M 871 O) y los resplmdores
- 42 CFR pcrte 84 (3M 851 l y 3M 8210) '

No defec’rcdos dentro | Dist de los WPFs mds. | Medias geométicas
' s dela méscara | pequefios | WPF' |
amezio . . 54| 5[ 792
amesn | om0 ases)
3mM8210 I 19/47,‘? G 8l _ 2405

ot Modeludo asumlendo la- dlstnbuqon Iog—normql con los'no deiectados estcblecldos enel hmlte de deteccion.

Las medias'g‘eométricas de los WPFs de Ios respiradores 42 CFR 84 fueron similares“ (2506 y -
2405), y fueron significativamente mds altas (p > 0.0001), que las media geométrica de los

‘respiradores 30 CFR 11 (792). Esta comparacién fue hecha usando un andlisis de medidas

- repetidas que justifican la dependencia entre diferentes muestras recogidas del ‘mismo

trabajador, asumié WPFs distribuidos log-normalmente y estableci6 los no detectados en el limite
de deteccidn (que debiera minimizar las diferencias entre los dos tipos de respirador). Todos los
tres respwqdores ejecutaron bien en este estudio, siendo 52 el mds pequefio de Ios 143 estudlos :

WPPFs, muy por encima del APF de 10 propuesto por OSHA.

' Cucmdo las 146 mediciones de WPF del estudio de Bidwell Y Jcmssen (Ex 9- 16) (que avaluaron"

el respirador 3M 9211 aprobado bajo el 42 CFR 84), se aiaden 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 resplradores“
42 CFR 84. Ninguno de estos WPFs fue menor de 10 (0/240) Este hallazgo, junto con la N
~evidencia de que los respiradores 42 CFR 84 ejecutaron mejor que los respiradores 30 CFR 1 1

~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 confié 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 qprobcdos bajo
30 CFR 11, que protegian adecuadamente. OSHA confia en que los fruba;cdores cxcfuales;
estaran blen profegldos por Ios resplradores cprobados bajo 42 CFR 84 ‘ o

6. Me’rodologm de evqluar sobreeXposncnon RPN

Otro mefodo de avqiucr la adecuacidad de un APF es determmar si ocurre sobreexpostc:on (Ex.
10-17). La Agencna revisé los  estudios relevantes. sobre este tema citado por varios
comentaristas (Exs. 9- 16, 9-22 y 10-17-1), para ‘determinar si tal anahs:s proveeria mformdqon,vf‘

util sobre resplrudores de medla careta ﬁhrcm‘es y elostomercs
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Dos estudios ‘principales, (Exs. 9- 16; 1-9 y 4-21), discutieron la - probqbilidqd de que los

respiradores de media careta no- reduzcan suficientemente las exposiciones ocupacionales a

contaminantes aerosuspendldos. En el primero de estos estudios (Nelson et al., Ex. 9-16-1-9), los

autores. evaluaron el riesgo de la sobreexposicion para APFs seleccionados usando el modelado
de simulacién Monte Carlo. Para un respirador de media careta con un APF de 10, los céleulos

indicaron un bajo riesgo de ser expuesto sobre el limite de exposicion ocupocnonal (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 exposicién 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 5ta percentila del factor de

proteccién (Ct/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 filtrantes, el <5% de los

‘ frabcqadores que fallcron en alcanzar un APF de 10 ain estdn s:endo profegldos

‘ OSHA conSIdero el andlisis de Nelson junta con los haﬂazgos de Myers y Zhuang cuando condmo
sy propio andlisis. De conformidad, la Agencia fue persuadida a cuantificar la probabdldd de

sobreexposuaon aplicando el andlisis binomial de Myers y Zhuang a lo base de dafos
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 continuacién. La base de datos actualizada de

" OSHA (Ex. 20-2), usada en este andlisis contiene 1,339 WPFs de estiidios con respiradores de o

media careta filtrante {760 WPFs) y media careta elastomérica con filfros de cartucho (579
“WPFs). Esta base de datos también contiene mediciones de Co y Ci (expresadas en Hg/m3), con
los contajes de fibras de asbesta convertidos como sigue: 1 fibra/cm® = 30 Wg/md); estas

mediciones permiten el andlisis binomial de sobreexposicién mediante el cdlculo de razones de

‘ rlesgo (HR}.

Los srgmentes PELs TWA de ocho horas fueron usados para calculcr HR = Co/ PEL para este :

estudlo (vease la Tabla Hi-6). .

Tabla Ill-6 PELs TWA de ocho horas usados para calcular las razones de rlesgo ,

; Andlito PEL (mg /l m3)
Benzo(a)pireno | 02
Tntamo 15 i
~ Mangcmeso RTINS At 5
Aluminio -~ -} o 15
; Asbesto Tl : 0.003 (0.1 fibra/cm3)
“Slhce T e . e
Cadmto SR e ~ ' N 0005
o ‘Calcw L i ' 15

‘Los valores para WPFs mdlvnduales entonces fueron comparados contrc los HR segun ||ustrcdo en

las flguras de la referenc:o de Myers Y Zhuang (Ex 4 21, Flgurc 1, pégina 798y thura 2,
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pdgina 799). Se usaron las mismas lineas e identificaciones de referencia, pero las escalas

fueron expandidas para incluir todos los datos enla base de datos de OSHA.

La 'Figiura 1" a continuacién muestra la grafica de fodos los datos de caretas filtrantes 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 frigngulo

definido por las letras ABK; ; Myers y Zhuang (Ex. 4-21) marcaron este tridngulo como “Proteccién

o3y

inadecuada, sobreexposncmn el cual corresponde ala reglon en la cual Ci excede al PEL.

‘ Figtjrq 1. Todos los respiradores de'medié careta |
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La Figura 2 muestra la misma grdfica 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 némero entero més cercano. Sélo dos (0.26%) de los pun’ros\
estdn dentro de la regién de sobreexposicion ABK. El punto de datos en la esquina A (del

- estudio de Colton (Ex. 1 64 16, CL4.T5Pb), represenfc: 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 mas alta que el PEL. El 0nico otro

punto de datos en la regién de sobreexposmon es del estudio de asbesto (PEL-O.1 flbra/cm3)

por Dixon (Ex. 1-64-54, CL 1.2. Asb), que corresponde aHR =77, WPF 47 y un Cl = 1.6 PEL,
(o 0.16 flbra/cm3)

Figura 2. Resﬁiradores de careta filtrante
(PELs desde agosto de 1994)
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Si el MUC esta definido como MUC = APF x PEL y se asume un APF = 10, los puntos de datos en

“el trigngulo marcados AHE representan sobreexposiciones. Con un punto de datos en este
triéngulo, las caretas filtrantes 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.

delalQ, estén fuera del tnangulo (AHE), que representa proteccion dtsmmmdq) :
La Figura 3 muestra lo misma gréfica para elastémeras. De estos 579 puntos de dcn‘os, 26

(4.5%), caen bajo WPF =10. Tres puntos de datos (0.5%), en el trigngulo de sobreexposicién

~ABK son del estudio de asbesto por Dixon (Ex. 1-64-54, CL5.2Abs). Sin embargo, ningin punto

de datos cae del agrea AGFE cae dentro del  friéngulo AHE, mdtcanclo que todos estos :

respiradores proveen proteccxon en'APF =1 0 x PEL.

‘Figura 3. Respiradores elastoméricos
(PELs desde agosto de 1994)
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Las figuras 4 y 5 demuestran que los resplradores de caretos filtrantes y elastomeras mantienen

‘el nivel de proteccron al empleado hallado en las Flguras 2y 3, adn cuando los datos estén ’

distribuidos usando los PELs mas altos especificados por la norma anterior de asbesto (am‘es de
agosto de 1994), y la norma de cadmio {antes de abril de 1993). Los ‘datos combinades para
~fas Figuras 4 y 5 muestran que las caretas filtrantes sélo tenian un punto de dato de los 160 (con

una razén HR de 1 a 10), en el drea de sobreexposmfon {i.e., el triangulo AHE), mientras ninguno =

de los 241 puntos de datos para respiradores elastoméricos cayb en esta area. Por lo tanto, las

Figuras 4 y 5 y las Figuras 2 y 3 demuestran que los resplradores de careta filtrante Y |

-elastomérica ofrecen a los empleados pro’reccron efectiva contra dos niveles de exposucuon

- diferentes de asbesto y cadmio.

BILLING CODE 4510-26-P
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Figura 4. Resplradores de careta filtrante
(PELs antes de agosto de. 1994)
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7. Sum’drid de anélisis cuanﬁtaﬁvos de la base de‘ddtosy dcfudlizada ‘

, Prlmero, la base de datos de OSHA mcluye los mejores datos dlspombles. Como parte del :

procedo de reglamentacién APF, la Agencia condujo un metaandlisis de los datos recoplludos 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 mds vdlidos. La Agencia, en cada paso del proceso de
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 reglamentacién, 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 composicién 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,

a pesar de las repehdas peticiones de OSHA sollcm:ndo e|emplos especsftcos o ev:dencea',

adicional.

Segundo, Ios me|ores datos dispombles apoyan un APF de '!0 para medlcs caretas flltronfes o

elastémeras. La base de datos APF final, para respiradores de media caretq, consiste en 1,339
puntos de ddtos de 16 estudios diferentes, que representan un aumento de datos de 46% sobre

“los 917 puntos de datos inicialmente disponibles para andlisis en la propuestd. La serie de datos

~ propuesta indica: {a) El APF preciso para’ caretas filtrantes es 18.1, con un intérvalo de
confiabilidad de 90% enire 15 y 22; (b) el APF preciso para elastémeras es 12.0, con un

intervalo de confiabilidad de 90% entre 7 y 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 cuai es el mcxnmo indice

- de fclla h&stonccmenfe permmdo por OSHA y ofros cuerpos que establecen normas.

Tercero, OSHA substont:ié su andlisis previo afiadiendo sy anc’:lisis pfevio aﬁudiendo 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 reanalizando la base de datos. Este andlisis adicional

‘también apoya un APF de 10 para ambos tipos de reSp:radores, con los resul’rcdos alfamente :

sumdares al onahsas bosado en los me|ores datos disponibles.

Cuarto, los nuevos estudios somefldos durante la reglamen’rac:on permmeron a OSHA comparar r
la efectividad de respiradores similares que fueron certificados bajo las normas de certificacion - ;
vieja (30 CFR 11) y nueva (42 CFR 84), de NIOSH. Los respiradores certificados 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 Gnicos estudios en la serie
de datos original de OSHA, fueron conducidos en respiradores certificados bajo el 30 CFR 11.

Asi, la efectividad mejorada de los respiradores certificados bajo el 42 CFR 84 indican que estos

respqudores tienen mayor probabilidad de proteger mejor Ic salud de los trabcqadores que un

“APF de 10; segun provisto para | la regla final.

OSHA también discute el asunto de la sobreexposicién entre frabajadores. Al haéerlb asi, revisd

la  literatura de respiradores y realizé un andlisis de riesgo de sobreexposicion usando
respiradores de caretas filtrantes o elastémeras. Basado en este andlisis de riesgo, OSHA -
concluyé que los trabajadores que participan en los programcs de respnradores efechvos tenian ..

‘rlesgo de exposicion extremadamenfe bcqo.

En concluswn, el andlisis cuantitativo extenso de las bases de datos clcrcmeni'e indica que los

respiradores de careta filtrante y elastémeras son capaces de alcanzar un APF de 10. Llos

- resultados demuestran que no existe justificacién estadistica para asignar un APF menor de 10a

cualquiera de estos dos tipos de respiradores. Finalmente, los resultados muestran que un APF de
10 es un subestlmcdo de la verdadera proteccxon prowsfu por. ambos hpos de resplradores Por
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“lo tanto, el APF final de 10 determmado por esta reglomentqaon provee a los empleados de un .
margen extra de segurldad contra los confammam‘es cxerosuspend!dos.

F. Sumcrio de los estudiossomeﬁdos duranfe la reglamenfacién
1. Estudios adicionales usados en Ios andlisis actualizados

OSHA hallo que los estudios d:scuﬂdos en esta seccién com‘aban con la cahdad suﬁcnente parc: su
mcluswn en.sus anahsns de APF. - S

kEsfudno B:dwell y Janssen (Exs. 9-16-1-1 y 9- 76) O. Bldwell y L anssen de 3M dleron una
presentacién en la conferencia May 2003 American Industrial Higiene Conference and Exposmon ,
(AIHCE), sobre un estudio de factor de proteccién ocupclqonal (WPF). que realizaron en una
planta de manufactura de bloques de concreto, con los trabajadores usando un respirador de
careta filtrante de doblez plano N95 aprobado por NIOSH. El respirador de careta filtrante
probado fue el 3M Particulate Respirator 921 "l,"apro;quo por NIOSH badajo las normas de
certificaciéon de 42 CFR 84. Los autores midieron las exposiciones a silicio y calcio a 19
trabajadores en las éreas de embolsado y manejo de bloques de la planta. En el drea de
embolsado, los trabamdores colocaban bolsas sobre canaletas de polvo de cemento - para
llenarlas y luego transferian las bolsas a paletas. En las otras dreas 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 burilar. 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 se!lo del usuario, asi como la operacién del respirador. Ademds, los trabajadores
tenian que pasar una prueba de ajuste cualitativo Bitrex® de acuerdo al; protocolo. de prueba
de ajuste descrito en la Norma de proteccién respiratoria de OSHA an’res de participar. en el -
estudio. También tenian que estar afeitados. Fueron observados por los autores en el Iugar de:
trcubo|o sobre las bases de uno a uno durante los penodos de muestreo. SRS
El tren de muestreo dentro de lq careta consistié en un cartucho de tres pie2as de 25-mm con un
filtro de policarbonato: de tamafio de poro de 0.8 micrones con almohadillas de respaldo de
plastico poroso para recoleccién de muestras interiores. Para proposntos de muestreo, se inserté
una sonda Liu contraria a la boca cerca de la linea central del respirador. - Se le proyecté 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 mezelado de celulosa-éster con tamafio de poro de 0.8 micrones. El cartucho de muestra
exterior también estaba conectado a una sonda Liu y esta combinacién fue afadida en la zona

de respiracién 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 hmpla. Se us6 blancos de campo para .
‘evaluar ld contaminacién de manejo de muestras y se recogieron blancos del manufacturero paro

determinar la com‘crmihac:on de frasfondo en los filtros. : w Sl &

Las muestras interiores fueron analizadas Usando cnélisis ‘de emisidén de rayos X inducida por.
- protén (PIXEA), y las muestras exteriores fueron analizadas mediante especiroscopia de plasma

inductivamente acoplada (ICP). Para calcio 'y 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: Unc: para calao, una segunda para silicio y una medio arménica para las .

- muestras combmadas 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 pudleron ,

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
pcnmculcxs Ademas, tres series de muestra fueron invalidadas como resultado de problemas de -
- equipo y procedurales. lLos 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 5ta percentila de 34,
para muestras de silicio; y una media arménica de las muestras de calcio y silicio de 206, con
una 5ta percermlo de 20. Los autores seficlaron uma dlferencm en los WPFs med:dos para

_calcio y silicio: (usando el mismo respirador), y discutieron un nimero de posibles razones para la

diferencia {por ejemplo, muestreo al azar y errores andliticos, posible falta. de uniformidad del
aerosol retante al transcurso del tiempo). Los autores concluyeron: “El WPF eshquo para este

- modelo de resplrador basado en este estudio excede al APF de 10 as:gnado d esta clase de
‘respirador por ANSI Z88.2-1992 y propuesto por OSHA.” Ellos también declararon: “El

resplrador proveyé un nivel adecuado de pro'reccwn y proveyoé faciores de proteccidn de lugar

de trubcqo confiablemente. adecvados de ol menos 10 ser usados y c;ustodos apropncdamente o

(Ex. 9-1 6, pagma 40).

Esfudro Colton y BndweH (Ex. 4- TO 4)‘ C. Colton y ). Bidwell de’ 3M himeron unc presentamon el 25
de mayo de 1995 en AIHCE comparando la efectividad ocupacional de dos diferentes tipos de

filtros HEPA dé un respirador de media cdreta elastomérica en una planta de manufactura de

~ baterias. Los filiros HEPA y el -modelo de respirador probados fueron aprobados bajo. las

‘normas de certificacion de respirador 30 CFR 11. El respirader de media cdreta probado fue el

- 3M 7000, disponible en tres tamafios. Los filtros, HEPA probados fueron los: 3M 7255 de alta

~eficiencia (mecdnica) y el 3M 2040 de alta eficiencia {electret). Los autores midieron las

exposiciones o' plomo para 19 trabajadores en las dareas de empastado y ensamblaje de
baterias de la planta, debido a que estas dreas tenian las'mds altas exposiciones a- plomo. Los
trabamdores fueron informados del propésito y los procedtmremos de, y su papel en el estudio y

fueron provistos de instrucciones sobre los procedimientos de ponerse 'y ajustarse.

apropladamem‘e, asi como la operacién del respirador. Ademds, los trabajadores tuvieron que

~ pasar una prueba de ajuste cualitativo en sacarina realizada usando el protocolo de prueba de
ajuste en la Morma de plomo de OSHA. Los trabajadores tenian que estar afem:dos Fueron :

observados sobre las bases de uno a uno durcmte los periodos de muestreo.

: Pora propbsitos de muestreo, se inserté una sonda Llu en oposxc:on a k: boco cerca de la lmec: de
centro del respirador. Se. proyectaba un centimetro dentro de fa careta. El cartucho de muestreo
se fijo d:redamente a la sonda y se usé un calentador para evitar la condensacién de humedad -
 del aliento exhalado. También se fijé una sonda Liu a la muestra exterior para asegurar que la
perdlda 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 tiempos de muestreo variaron de 56 a 200 minutos. Se recogieron “hasta cuatro

-muestras por dia de cada tmba;ador, cada trabajador fue muestreado por dos dias, se us6

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

primer dia fue asignado al azar, con un 'rrabcqador usando un hpo de flltro el prlmer dia 'y el

=) segundo tipo de. fll’rro eI segundo dia.

Las muestras del mtenor y exterior de la careta fueron anc:hzadcs pom plomo medlante :
especfroscopla ICP. los autores: presentaron el c:lccxnce de las conceniracxones de plomo dentro
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Y fuera, y las medlas geométricas asociadas y las desvrqcaones estandar. Se determmcron dos

series de resultados WPF: Una para el filiro 3M 2040 y una segunda para el 3M 7255. Se

, 'recoglo 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 denfro de la muestra que no fueron detectables. De las 44 muestras restantes, se identificé
un extrinseco en la serie de datos de filtro electret, quedcmdo 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 filtro-respirador 3M 2040 y una media WPF de
1006 ¥ una 5m percenhia de 80 para la combinacién de filtro- resplrcdor 3M 7255.

: Cuqndo no se detects plomo para las muestras mtenores, los resultados WPF fueron recalculodos
- usando el limite de deteccién para representar la masa de estas muestras. De estos recdlculos, los

autores identificaron un extrinseco en la serie de datos de filtro electret y dos extrinsecos en la

serie de datos de filtros mecdnicos. Entonces calcularon las medias geométricas, desviaciones
- geométricas esténdar y WPFs de 5ta percentila para las 67 muestras con el filtro 3M 2040 y
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 media WPF
de 549 Y una S5ta percenhlc de 138 para la combmacnon de filtro respirador 3M 7255

Los autores concluyeron que las dlferencms de efectividad entre Ios dos tipos de flltrc no fueron
estadisticamente  significativas. Ambos  filtros proveyeron factores de proteccion de 5ta
percentila sobre 10. 'Ningin WPF fue menor de 30. Bajo estas condiciones ocupacionales, no se
hallé diferencia en el nivel de proteccnon provnsto por el filtro HEPA electrostahco y el filiro HEPA
mecénico.

Estudio Colfon y Bidwell (Ex. 9-16). C. Colton y L Bldwell de 3 M presentaron un estudlo 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
8511, aprobados por NIOSH bajo las normas de certificacién 42 CFR 84 y el 3M 8710 de .
careta ,filfrdnte, aprobado por NIOSH baijo las normas de certificacién de respiradores de 30
~ CFR 11. Los autores midieron exposiciones de plomo para 21 trabajadores en las dareas 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 proveyé instruccién sobre cdmo 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. afelfados Fueron
observados en el lugar de trabcqo por los autores sobre las bases de uno a uno durante los
: penodos de muestreo s

La sonda de mu’estreo, fue una sonda Liv que fue insertada en oposicién a la 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 fuvo cu:dc:do de evitar la

contaminacion debida- al manelo : :
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Las muestras interiores fueron analizadas para plomo usando PIXEA. Los muestras exteriores
fueron analizadas mediante espectroscopia. ICP. Los autores presentaron el alcance de las

A

concentraciones de plomo en las muestras interiores y exteriores y las medias geometncas‘ :

asodiadas y ‘las desviaciones estdndar para cada modelo de respirador probado. - Se
determinaron tres series de resultados WPF: Una para 3M 8710, una segunda para 3M 8210y
~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 (l 8., no se detecté plomo en los blancos de campo). Los autores informaron una 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 Sta :

percenhkx de 169, para 3M 8511, usando muestras de prueba con niveles detectables de
plemo.  Cudndo no se detecté plomo en las muestras interiores, los resultados WPE fueron

calculados ssando 70% del limite de deteccién como la masa para las muesfrcss interiores. lLos
autores informdron una media WPF de 804, con una 5ta percentila de 111, para el resptrudor/ :

C3M 8710 una media WPF de 2210, con una 5ta percentila de 133, para 3M 8210; y una

media WPF de 1970, con una 5fa percentlia WPF de 223, para 3M 8511.

los autores deciararon “Todos los modeios de resptrador proveyeron un: mve# eque!ent:e de

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

" protfeccién ocupacional de 10 al ajustarse, ponerse y usares apropiadamente.” " Ningon WPF

~informado fue menor de 51 ¥ no se hallé diferencia en lo profeccién ‘ocupacional entre los

trabajadoresique usaron respiradores aprobados bajo 30 CFR ‘parte 11 y 42 CFR 84. lLos

autores concluyeron que, usando la 5ta percentila de los WPFs como. md’ cc:dor de. efechvrdad ‘

: los APFs no débieran dlferlr entre estos respiradores.

2. Estudios‘o:éﬁadﬁonales no usados en los andlisis actualizados

La Agencia recibid un nimero de comen’fanos sobre la relacién entre las pruebos de ajuste y los

APFs. Los‘reglamentos de OSHA requieren que cuando un usuario de respirader no pueda pasar

- una pruebc de ajuste con un modelo de respirador particular, no puede usarse. OSHA no cree

que sea apropiado asignar un factor de proteccién mas bajo o un respsrador {por ejemplo, la

mitad del APF} cuando 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 cumplir

~ paro ser mch.ndos en la base de datos. Estos criterios han Sldo descritos anteﬂormeme.

NIOSH estuvo d'e' acverdo (Tr. at 102),, en que los valores APF resultan’res del enféque" |

- multifacético de OSHA provee valores razonables para el nivel de 'proteccién 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 deSIgnaaon de un APF especifico para una clase de respirader no asegurard que
el respirador ejecute como se espera. La proteccién ofrecida por un respirador: es confingente
de: El usuario del respirador se adhiera a los requisitos del programa de respiradores de la
Norma de: proteccién respiratoria de OSHA; el uso de respiradores certificados por NIOSH en su
configuracién aprobadd; 'y pruebas de ajuste para todo empleado: que asegure la seleccién de
" un respirador apropiadamente ajustado. - Los siguientes estudios, que "OSHA no incluyé en sus
'anahsns actualizados, caractenshcameme vro!qn uno o mas de estas tres condlcrones. :
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Estudio Don- Hee Han (Ex. 9-13-2). NIOSH (Ex. 9- 13), sometié un estudio por Don- Hee Hcm (Ex.‘

9.13- 2), de careta filtrante con forma de copa 8511 de 3M, el MSA Affinity FR200 plegadnzof :
v el Willson N95 10FL producido por Dalloz Safety en respuesta a la peticién de OSHA en la
NPRM de estudios adicionales que pudieran ser dtiles 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, segin requerido por la Norma de proteccion respiratoria de OSHA, que parhcnparan :

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

porque era uh estudio PPF que no es directamente comparable con los estudios WPF usados por
OSHA en sus determinaciones APF. Sin embargo, los resultados de estudio conﬁrman que cuando
el respn’ador de careta filtrante del trabajador se prueba para ajuste apropladamente, es:

 capoz de alcanzar un factor de proteccion de al menos 10.

Estudio Peacock (Ex. 9. 13 4). Este mforme de investigacion de prueba de cquste fue someﬂdo 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

’SU|e‘|'OS), pero otros 16 sujetos fallaron la prueba de sacarina mientras que pasaron la LPQNFT..
~ Peacock concluyé 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,

deberlan conducnrse estudlos sub5|gmentes para |dent|flccr las causas de estos problemas.

Estudio lee y Nacas (Ex. 17-7- 3) NIOSH someti6 este estudio de respwqdores N95 usados contra
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 tamafioc 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 extensq, las cinco marcas originales fueron clasificadas por el indice con:

que pasaron la prueba de ajuste del mas alto al mas bajo y los autores calcularon el riesgo de

- trasmisién de TB. Los autores concluyeron que la prueba de ajuste es necesaria pora ‘asegurar

que los resplradores ejecuten segin lo esperado. Sin embargo, OSHA no acepfo este estudio
para su andlisis de APF porque no es un estudlo de WPF o SWPF y solo trata asuntos de pruebo',, :

de a|uste

Esfudlo Coffey, ef aI (Ex. 17- 7- 4). NIOSH sometié al expedlente una pubhcaaon por Coffey, et
al.-{Ex. 17:7-4). En este estudio, se evaludron 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 pruebu realizando ‘seis ejercicios de prueba de ajuste esfandcr., Sin embargo, el

formato generalmente aceptado ‘para un estudio SWPF envuelve que los sujetos de prueba
realicen ejercicios del lugar de traba|o smulados {por e|emplo palecr guijarros, mover bloques,

golpear clavos)



Usando este _procedimiento, los autores hallaron que al ser opropnadamem‘e a;ustodos, 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 apliquen
s6lo al ser usados dentro del contexto de un programa de respirador comprehensivo.

Estudio Reponen et al. (Exs. 19-8-3 y 19-8-4). El propésito de este estudio fue desarrollar més un
~sistema prototipico de muestreo personal para usarse con respircdores de careta filtrante N95.

Los resultados del estudio fueron calculados de mediciones Ci y Code 30-60 minutos tomadas a
través de miltiples escenarios agricolas, tareas y exposiciones simuladas.  Los datos fueron:
combinados para calcular exposiciones a polvo, microorgamismos y mzcroorgamsmos culﬂvados

Se proveyd descnpcaones de las tareas en varios Iugares de trabaijo.

Los resplrcdores N95 en este esfudm ejecutaron en o sobre un WPF de 10 al ser evaiuados
usando mediciones de polvo Sin embargo, las mediciones de polvo contaron partfcuias de polvo
y ‘microorganismos porque el contador de particula éptica usado para este propdsito no

diferencia entre particulas orgdnicas e inorgdnicas. Cuando calcularon- los WPFs para las

muestras de microorganismos solamente, los WPFs disminuyeron algo. Los autores concluyeron |
que la media geométrica WPF aumenté con el aumento de tamaiio de parhcula y que los: WPFs

fueron mas pequefios para particulas biolégicas que para polvo. Los autores especularon que
las diferencias en WPFs pueden resultar de los efectos de medicién del tamafio de la particula o

- su densidad. También dijeron que adn una pequefia variacién en la densidad de las particulas

puede tener un efecto pronunciado sobre la pérdida de particutas de polvo a través de escapes
del sello facial debido a impactacidn.  kos autores concluyeron que sus hallazgos ameritan
investigacion wbsi-guieme. ‘ '

OSHA  esta de acuerdo con los: autores en que se necesita mveshgqcnon adrcxonai para
substanciar y: explorar estos hallazgos. También, la Agencia tiene preocupacién significativa

~ concerniente o la metodologia de medicién usada en este ‘estudio de prototipo. Por ejemplo, no %

" estd claro si las diferencias: WPF fueron vélidas o simplemente el resultado de usar diferentes
: metodos de medncnon. Por lo tanto, la Agencic ha decidido ho usar: esfe eswdlo para descfrolrlar

Sumario y canclus:ones para estudios no usados en la base de datos octuohzada OSHA revisd los
estudios sometidos al docket de reglamentacion 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 inclusién en la base de datos APF.
Los estudios por Han (Ex. 9-13-4), Peacock (Ex. 9-13-4), Lee y Nicas (Ex. 17-7- 3), Coffey et al.
(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 requ:eren mvestlgacnon
;aducnonol pora substcncncrr o exploror los resultc:dos ~

. lV Efectos a la salud
Los trdbaiadores dmericanos usan respiradores'como un medio de proteccién contra una multitud -

de: riesgos: resplra’rorlos que incluyen agentes quumlcos, biolégicos vy - radlologtcos. lLos
- respiradores proveen protecc én de riesgos que son inmediatamente amenazantes a la vida, asi

como riesgos asocmdos con operacnones de rutina para los cuales los controles de ingenieria y

- practicas de trabajo no protegen a los empl‘e,qdos suf;cnentemente Cuando los' respiradores



fallan o no proveen el grado de profeccién esperado por el usuario, el usuario es colocado enun
riesgo mayor de efectos adversos a la salud debido a la exposicion a los riesgos respiratorios

presentes. Por lo tanto, es critico que los respiradores ejecuten apropiadamente par asegurar

que los usuarios no estén en riesgo qumentado de experlmentar efec’fos adversos causados por la
exposxclon a riesgos resplratonos

En esta reglamehtacién 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 reemplazq 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 proteccxon respiratoria estardn disponibles
también a los patronos que deban seleccionar respiradores para el uso de los empleados bajo
las normas especificas de substancia. Ademas, 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 aplicaciéon de los APFs,
mientras mantienen la proteccron de los empleados al menos tan protec’rora como Ios reqursn‘os k
de APF existentes. U :

V.. Sumano del cmcllms economlco fmul Yy andlisis de ﬂexlbllldad reglamentana
A. Inirodut:cién

El Anuhsns econémico final y de selecaon de ﬂeX|bllldad reglcumentarm (FEA), dlscute asuntos:
relacionados con los costos, beneficios, factibilidad econémica y tecnolégica e impacto econdmico

, (mcluyendo impactos sobre pequefios negocios), de la regla de Factores de proteccion asignados

(APFs), de la Agencia. La Agencia ha determinado que esta regla no es una regla
 econdémicamente significativa bajo la Orden Ejecutiva 12866. El andlisis econémico cumple con
los requisitos de la Orden Ejecutiva 12866, asf 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 sometié - FEA al sumario como el Exhlblt 1 'l El resto de esta
seccion resume los resultados de ese anahs:s ‘ , ' ' i S

El prdpésito de este kFEA es:
. Evaluar los costos en que incurriran Ios patronos para cumphr con los reqms:fos de Ia regla
-de APF; ' ~ '
. ‘,Eshmar los beneflaos de la reglq,
e Avaluar la fachblhdqd econdmica de la regla para Ias lndusfnas afectadqs,

 0; , ‘Determlnar Ios impactos de la reglc: sobre las pequenas enhdades y la neces:dad de un
; Anal|S|s de lmpacto reglamentario. : :

B La regla y los usuarios de resptrador afecfados

La reg!q de APF de OSHA enmendarm el 29 CFR 1910 134(d)(3)(l)(A) de la Norma de
_proteccién respiratoria espeaﬁcando una serie de APFs para cada clase de respiradores. Estos
_APFs especifican el méltiplo mayor del limite de exposicién permisible de un contaminante (PEL), -
en el cual el empleado pueda usar un respirador seguramente. Los APFs aplicarian al uso de
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respiradores para proteccion contra sobreexposicion a cualquier substancia reglamentada bajo
29 CFR 1910.1000. ~ Ademés, 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), especifican los APFs para respiradores usados como proteccién contra estos quimicos
(a partir de chora referenciadas como substancias §6(b}(5)). La regla reemplazard a la mayoria
de estos factores de proteccion y armonizaria los APFs pcra estas subsfcmcnas con las de oquellas
para uso general de respriador. :

OSHA basé los estimados del nimero de empleados que usan respiradores y el nimero.
_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: ‘establécimientos en
- los cuales los empleados usaron respirador durante los 12 meses? previos. Segun 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 °
71.6 por ciento),  informaron uso de caretas filtrantes. Porcenta;es substanciales de
establecimientos también informaron el uso de respiradores purrﬁcczdores de cire no automdticos
" de media careta y careta completa (49.0 y 21.4 por ciento, respectivamente). Un nimero menor
de estcblecnmtem‘os informé el uso de respiradores purificadores de aire automdticos (PAPRs), Y
resplradores de aire suplido (SARs).  Quince por ciento de los establecimientos con respiradores
(43,154), informaron el uso de PAPRs ¥ 19 por ciento (56,022}, informaron el uso de SARs. ‘LA
 Tabla V-2 presentd 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 Gltimos 12 meses, mientras que 1.5 millones usaron media careta y 0.7 millones:-usaron
respiradores :purificadores de aire de careta completa no automdticos. Menos empleados
informaron usar PAPRs (0. 3 millones), y SARs {0.4 millones). Los estimados espec:f;cos de industria
muestran uso substancial de respirador en varias industrias, incluyendo - al ‘sector de la
construccnon, vcmc:s mdustnas manufactureras (SICs 28, 33 34 y 37) y servicios de solud (SIC 80) '

BILLING CODE 451, 0-26-?

Tqbla V-l Numero eshmado de esiabieclmlentos con usuunos de resplradores, por hpo :

P T R Purificad: de aire no izad
o) Todes lo Tipos da Caretas Caretas de - Carelas de roum
sic fiele Respirad, filtrantes medio rostro B completo

B2 RN ..
7

v Contratistas de oficios especigles ; o
: Alimantos Y productos aflr X
. Producros de fabaco
- Produetos dé molinos fextiles. . -
- Ropa yotrog productos textiles
{"" " "Madera y productos de moders
‘.. Muebles y o aditomentos

Y produdos uﬂnes )

“2Los resu]tados prelxmmares de 2001 NIOSH-BLS “Survey of Resplrator Use and Practices” en 1mprenta NIOSH cormsxono el -

_estudio a ser conducido por BLS, quien también tabul6 los datos después ¢ de completar el estudio.

? 1.a 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 voluntano de resplrador de las preguntas de
seguimiento detalladas sobre el uso de respirador. (Ex. 6-3).. : :

U Estlmados denivel de mdusma supnmldo extrapolado de totales de sector.
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W e e D - el i e
. o i ) S . Purificadores de dire no motorizados
e R 3 : L : " Todos lo Tipes de - Caretas -~ -~ - Carelasde - Caretas de rostro
sie : Titulo.. Respirad: . filtrantes medio rostro : ph
29 P”dm de petréleo y carbén . G4 e 188 e 2000
VSO Productos de goma'y pldsticos mlsceluneos 2,094 1707 -0 mzoo

Trunsponadon por aire " ‘_ '_

Tuberins, excepto de gas natural

0i0inio 0N

i0i0 ol

o
e
Y

TJotales ' L 291,085 208,528 142,947 62,448 43,154 G 56,022 22,461

.-Fuente: Resultados preliminores de 2001 NIOSH-BLS Syi'vay~of Respi ' y Use and Practices, in press.: Ref jado a los jes de blecimiento d de 1997 del U& Bureau of the Census, Stqﬁsﬁa of LS. Businesses, -
1997, . * : Lo S . . : . i o
Tabla V-2: NGmero estimado de establecimientos con usuarios de respiradores, por tipo
; ; Purificadores de aire no motorizados IR ) Con ‘ ini: de aire’
sic : Titelo i "7 Caratas filrantes Caretas de medio . Carelas de rostro - PAPR Total[i] Con SCBA
: : : rostro completo . ;
07 Seridesagricolas ..ot 52919 942* . 567%
: ‘ . F327
. NE BT . O 0
-12086% c8074 0 2408
SR IO e 78T L6047t T 4744
edlf‘c:os ~ ‘ 31518 8652 1933

**Estimado basado en patrones de uso de respirador en SIC 42.
*+* Estimado basado en patrones de uso de respirador-en el sector privado

* Estimados de nivel de industria supnmldo extrapolado de totales de sector.
[1] incluye respiradores SCBA y de aire suplido por manga
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- Purificadores de aire no molorizados ) Con suminisire de gire

sic . Tie ’ , U Caretas fillrintes. Cureh:: :!':e medio. Carstas de rosiro “PAPR .. Yotal[l} " ConSCBA
7. de oficios especiales. N CL 259240 0 ..n247483 156559 - . 49285 . .B1803.. 17005
t . : ) ' 15454 c 13589 7093
390 ' : -412
. ¢ e RO 3198, 0.
B Ropnyotros produdostexﬁ ) 2444 .
Madera y productos de moJer‘o . B 8855
- Muebiesyoditamemos RO . 7544 S
. Papely Productos ufmes 161 39 S

i Praducws de pnedm, ard
indusmas primarias de m

.:uw eras

nspoﬂocién en ferrocqm[ ;
fe

Servicios de ingenieria y yerendiales

" B9 Servidos,nec. N , SRR R R AR I 4 N
Totales” v ~ : 2,250,327 1,376,547 ‘ 655,857 .- 994,682 421,402 " - 187728

Fuente: Resuliados preliminares de 2001 NIOSH-BLS Survey of Respis y Use and Practices, in press. Ref do a los jes de bled de 1997 del U8 Bwreau of the Cersus, Statistics of LS. Bukiueses, 1997.

La norma tendnc lmpcctos dlferentes sobre los patronos que usen resplradores para cumphr con
las _normas especificas de substancia que los patronos. que usan respiradores para otros

propésitos. - Por lo tanto, OSHA usé hallazgos de estudio NIOSH-BLS de estoblecrmtentos que.
informaron uso de respxrador, por clase de respirador general, para proteccién contra.
“substancias especificas (véase la Tabla V-3). OSHA aplicé estos nimeros a todos los usudrios de
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respiradores que constituyen cada sector para derivar estimados 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 respiradores para proteccién contra estos
quimicos. (Ex. 6-2) (véase la Tabla V-3). ‘ ' L

C. Costos de éumplimiehto

La norma no trae asuntos de factibilidad tecnolégica porque requiere sélo que los patronos usen
los respiradores que ya estan en el mercado. Mds 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| 788.2 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 aplicables,
para seleccionar respirador. Aunque la Agencia actudlmente 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 apropiada de respirador bajo al Norma de proteccién
“respiratoria actual. Sin. embargo, en el caso de respiradores de careta completa a presion
negativa, la Agencia ha establecido que un APF de 50, segin opuesto al APF de ANSI de 100,
.es actualmente aceptable. En este aspecto, todas menos una de las normas especificas de-

~_ substancia con APFs para respiradores de careta completa a presién negativa establecen un APF
de 50. Ademds, la regla de respirador existente y su preémbulo 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
ajuste de 500, tales respiradores son seguros para usarse en atmésferas hasta 50 veces el PEL,
consistente con los requisitos similares concernientes al uso de respirador hallado en las normas
existentes para quimicos § 6(b)(5). R o S

BILLING CODE 4510-26-P

Tabla V-3A: Esidblecimiénios que usan respiradores para proteger contra s,u‘b‘stunciqs‘

seleccionadas
f , " Establecimientos ' R , : Polvode  Emisiones de
Sector/Clase de respirador . que usan Arsénico’ i Asbesto Cadmio . Plomo Homo de
> e : 4 e . Algodén[1]. 3
} respiradores ) . ) - Coque:
Resgirodo‘res purificadores de dire : :
Agricultora . 13,200 1,200 9.1% 1,200 . 9.1% 1,200 91% 1,100 83% 2,500 18.9% 1,000 7.6%
Mineria s ! S R 3,500 200 5.7% 400 11.4% 200 57% 3007 . 8.6% 100 2.9% . 100 2.9%
Construccién : . - 60,000 2,900 "4.8% 6,00 "10.0% 2,600 43% - 7.900:.:13.2% 800 " 1.3% 900 1.5%
- Manufactura:. - ; i 46,200 2,500 5.4% - 4,000 - 8.7% 2,700 58% - 5500 . 11.9% 1,400 - . 3.0% 2,000 . 43%
Transportacion y,’uﬁlidddes Ve 9,700 900 9.3% 2,200 22.7% .. 600 -.6.2% 1,400 14.4% 200 2.1% 200 2.1%
Comercio ol mayoreo = 28,000 800~ 2.9% . 2,600 9.3% 1,800 6.4% - 3,700 - 13.2% 1,100 . 3.9‘% 700 .2.5%
Comercio al menudeo - COT6,100 0 100 0.6% . - 300 1.9% . 200 1.2% 600 3.7% 100+ 0.6% . 0 0.0%
Finanzas, seguros y bienes- .- . 4,200 0 0.0% - ¢ 0.0% 0 .0.0% 00 0.0% S0 00% . 0.7.0.0%
raices: : i : e ) o ‘ L L - . S A
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 267500 10200 38% 25400 9.5% 10,800  40% 31,300 117% 7,200 = 27% 5700  2.1%
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_ Establecimientos

Emisiones de

B Sector/Clase de respirador: ' que usan Arsénico Asbesto - Cadmio “Plomo POIVP de “"Horno de
R PR oy . Algodén[1] :
. respiradores 2 Coque
espiradores de "ré suplido ‘
Agricultura 500 0 0.0% 0 00% 0 00% 0 00% 1 005% 0. 0.0%
Mineria 600 0 0.0% 0. 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 0 - 0.00% 10 0.0%
Construccion 10,500 1,700 © -16.2% - 1,00 9.5% 1,600 ~ 15.2%. ° 2,400 22.9% 0. 0.00% 0.:.0.0%"
© Manufactura 12,700 ~400 3.1% 00 - 4.7% 600 4.7% 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 79% 1 0.02% 0.2 0.0%
Comercie al mayoreo 6,800 -0 0.0% 0 0.0% 0 0.0% 700 10.3% 170.01% 0 00% .-
Comercio al menudeo 2,900 0 0.0% 0 0.0% 0 . 00% 200 6.9% 0 0.00% 0 0.0%
" Finanzas, segurosy bienes 0 NA NA NA : NA NA 7 UNATT T NA NA- - CNA T NA NA NA
raices : : : : e I S . ;
Servicios . 9,500 0 0.0% - 0 0.0% 0 0% 400 4.2%: 0. 0.00% 0. 0.0%
Total 9,500 2,200  47% 2600 55% = 2,300 49% 5100 108% & NA 200 0.4%
- Fusnte: 200.1 NIOSH-BLS “Survey of Respirator Use and P ",‘ B of Labor Statistics, Press Rel , March 20, 2002,
{1] Estimados para respiradéres de aire suplido prnvistos por el consultor de ERG Sefirey Stull de & fonat P i} Pr ion, Inc.
Tabla V 3B
Esfableclmlemos que usan resplrudores para proteger contra substancias seleccloncdas
Sector/Clase de respirador g Estubleﬂméntos = g . ‘s : ‘Oxido de Cl'o_mrode . o
o ; : con resplrn dores{l] Acrylonitrilo Formaldehido DBQ : Etileno “Vinilo . Buhdyeno :
irce ; urifice d s de fre -
Agricuitura 13200 O 000% 66 050% 1 001% O 000% O 000% O 000%
Mineric 3,560 - 0 - .000% 4 - 0.10% 0 0.00% 0 0.00% 0 0.00% 0 0.00%
Construccién - - 60,000 0 . 0:00% 480 - 0.80% 0 - ©00% - 0. 0.00% 0 0:00% . 0 0.00%
Manufactura. 46,200 92 0.20% 554 1.20% -5 0.01% . 231 0.50% - 462 1.00% 370 = 0.80%.
Transportacion yu‘hhdudes 9,700 s 0.05% 1 001% - 0 000% < 1 .001% 1. .001% 0 - 6.00%
Comercio al mayoreo 28,000 o 0.00% o  0.00% 0 . 0.00% 0 0.00%: 0 000% O 0.00%
Comercio al menudeo 16,100 0 - 0.00% 0. 0.00% 0 0.00% 0. 000% . 0 000% . 0 .0.00%
Finanzas, segurosy blenes 4,200 .0 0.00% (07 0.00% - 0. 0.00% 0 - 0.00% 0 .000% 0. 0.00%
raices ; S o : : B
Servicios + 86,600 0. 0.00% 0::000% 0 000%. 43 0.05%. 0 0.00% 0 0.00%
’ Totql i o 267,500 97 - 0.04% 1,105 - 0.04% 6:°.0.00% . 275 0.1% 463 0.17% . 370 : CQ14%
Respiradores de dire suplido - ‘
Agriculfura 506 0 000% 0 000% O 001% 0 001% O 000% O 000%
Mineria 600 0. 0.00% 0 0.00% 0 000% -G "000% 0 000% - 0 000%
Canstryccidén 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% 1 ..001% 114 0.90% 152 -1.20% 76 - 0.60% "
Tronsportacién y utilidades 3,800 1 0,02% 1. .0.02% .- 0.-0.00% 1 0.02%: 1.0003% 00 0.01%
- Comercio al mayoreo 6,800 0. 0.00%. 0 - 0.00% 0:.000%  0-:000% 0 .000%: 0 - 0.00%
Comercio al menudeo - 2,900 0 0.00% 21 0-7 0,.00% 0 - 0.00% 0 0.00% 0 0.00% 0. 0.00%
Finanzas; seguros y bienes 0 NA NA NA NA " NA NA " NA CNACNA NA" NA NA
raices : ) ! ] B o e PETR :
Servicios 2,500 0 0.00% 0. - 0.00% 0. 6.00% 1.2001% - 0 000%. . -0 O.QO% :
Total 47300 64  0.14% 108 02% 1 00% 116  02% NA NA 77 016%

Fuente: Estimados para respiradores de aire pr por el ltor de ERG Jeffrey Stull de Intemacional Personal Protection, Inc.
[11.2001 NIOSH-BLS “Survey of Respirator Use ond Pmcﬁcgs", Bureau of Lobor Statistics, Press Release, March 20, 2002, IS i
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Para cada tipo de resplradcr, OSHA comparé las normas nueva y ld ya existente y donde esfos

‘nuevos APFs eran mas bajos, identificé un modelo de respirador incrementalmente mds protector.
:quc ser adecuado el resplrador mds protector debe fener un APF mayor que el APF actual

1. ‘,N(Jmero de’ uSudrios a quienes se requiere mejorar los modelos de respirador it
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~ Para un hpo de respirador dado, el nomero de usuarios a quvenes se requiere cambiar a un
respirador mas protector depende de dos factores: el nimero total de usuarios de ese tipo y el

porcentaje de aquellos usuarios para quienes el nivel de exposicién ambiental es mayor que el

'APF. "Aunque los datos de estudio estén disponibles par estimar el némero- 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 resplradores. El porcentaje de los

~ trabajadores que cambian dependena del perfil o la distribucién de frecuencia de la exposicién

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

~respiradores de curetc completa usados para proteger contra polvo de algodén de 100 a 50; .

de conformidad, cuando los trobcqcndores tienen exposiciones ambientales que son mayores de
50 veces el PEL, los patronos deben mejorar el respirador de un resplrador de careta completa

a preSIon negcmvo aun respqudor mds protedor (por e|emplo, un PAPR)

Debido a la ausencia de datos sobre este asunto, OSHA hizo va"rics‘asuncio'nes concernientes al
requisito de mejorar Ios respiradores. - Primero, OSHA asumié que los patronos usan respiradores
sélo cuando’sus empleados tienen exposiciones sobre el PEL. Segundo, OSHA asumié que los
patronos usan los respiradores mds baratos permitidos, tomando en consideracién la seguridad
de los empleados y el cumplimiento con los requisitos reglamentarios. Estds asunciones con mayor
probabilidad sobreestiman el costo de cumplimiento, porque muchos patronos requieren que sus
empleados usen respirador cuando OSHA no requiere de tal uso o requieren respiradores con
APFs mads 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 acuerdo en que estas asunciones sobreestiman el nimero de patronos
que necesitan cambiar los respiradores 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 respiradores al extremo final del alcance de APF.
No hemos podido encontrar estos sitios de trabajo.” Este comentarista continué sefialando que,
como resultado, “creemos que el costo de cumplimiento en general asociados con la propuestu, :

~segln actualmenfe escma, probablemen’re serd més bajo de Io que OSHA estimé.”

La Agehcia esﬁmé distribuciones de expdsiciohes sobre los PELs basodo' en 'infdrmes de sus -
Integrated Management Information System que describian el monitoreo de lugar de trabajo de
substancias toxicas §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 modelé la
dlstnbumon de exposncnon actual para cada hpo de resplrador. ' :

' 2. Coﬁtqs'iﬁcrementalesde meiorar Ios 'modelos de respirador

OSHA también analizé los costos de mejorar el respirador actual a una alternativa mds

pro’r’édo?d.‘ Al hacerlo, OSHA estimé los costos cmuahzc:dos 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), sefialé la importancia de no sélo considerar los costos

iniciales de los respiradores sino todos los costos asociados. OSHA ha considerado todos estos
costos, . incluyendo adiestramiento, pruebas de ajuste, desarrollo de programa y ‘evaluacion
médica, segin sugirié este comentarista. OSHA entonces calculo el costo incremental para cada
combmacnon de mejoras dei modelo existente a uno mas protector, tomando en cuenta el efecto
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de subst:tucxon antes. del final de la v:da otil del respirador. Estos costos cxnuohzados varian de

$49.98 (por mejorar un respirador de aire suplido al modo de demanda, de careta completa a
un - resplrador de aire suplido de flujo continuo media careta) a $963.73 (por mejorar un
respirador punf:cador de aire no automdtico de careta cempleta, a.un PAPR de careta
' completa) ¢

“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 excedan 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., tienen mayor probabilidad de usarlos -

SO SN T

" en sitvaciones excepcionales, posiblemente de emergencia. Mas aun, las exposiciones a niveles
mds 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 cqpuc:dad de SCBA Por estas: razones, este: PERFSA no eshmo xmpactos para estas

sntuacsonesﬁ

3. Costos de :eumplimiento agregados

Para cada hpo de resp:rador afectado por la reglamentacion, OSHA combmo Ios costos,; ‘

incremem‘ales de mejorar a un respirador més protector, fa parte estimada de los usuarios que se

pronostican “pard -mejoria 'y el. nimero de usudrios envueltos en los. costos ,de,cumphmlemo,
estimados dsociados con cada- tipo- de respirador. La tabla. V-4 muestra los costos de

cumplimienfo estimados para la regla final de APFs de OSHA. . Esta regla requeriria que 1,918
usuarios de resp:radores purificadores de aire no automdticos mejoren a algin resp:rador mas
caro del que estan usando ‘ahora, a un costo de $1.8 millones. La Agencia estimé que 22,848
‘usuarios de PAPR megorancn sus -respiradores o un costo de $2.3 m;liones. Un nGmero
relcmvamente pequeiio de usuarios de SAR (5,110), mejorarian a resptradores mas costosos a un
costo de $0.4 millones. Los costos de cumplimiento especificos de cada industria varian de
‘acuerdo con el nimero de usuario de respiradores y la proporcién de estos usuarios afectados
por la regla. Las industrias con costos de cumplimiento relativamente. grcmdes incluyen al SIC 17
Contratistas de OfIC!OS especuales ($0.8 thones), y SIC 80, Servnaos de sclud ($O 8 mllicnes)

Segun ‘discutido cmterlormente, la Agencm cree que los cosfos actuales de Iq norme casi

 ciertamente estan sobreestimados.  El anélisis de costo asume que todos los usuarios ‘de

respirador tienen niveles de exposiciéon que requieren el resplrador particular que estan 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 potencuales no estan |ushﬁcados en el andlisis

de costo.

En muchos casos, los patronos usan respiradores cuando OSHA no requxere resplradores o usan
resplrodores mds protectores que lo requerido por OSHA. Como resuhcdo, el cmahsis de costos -

* Estas normas: reglamentan polvo de algodon ermsmnes de hornos de coque acrilonitrilo, arsénico, DBCP omdo
de etileno y plomo. ’

. 2 Bl pérrafo (d)(2) de la Norma de proteccién resplratona reqmere a los patronos proveer un SCBA a demanda de presién o un -

SAR a demanda de presién con un SCBA auxiliar a cualquier empleado que trabaje en atmdsferas [IDLH.
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sobreestima el nimero de emplecdos que son afec’rados por la norma y por lo tcmto sobreesﬂmq
los costos asocuados con la norma. ST HLL

D. Beneficios

Los beneficios que podnan qnodlrse a los usuarios de resplrador Y sus patronos toman varias
formas. La norma beneficiaria a los trabajadores reduciendo sus exposiciones a riesgos
- respiratorios. La seleccién de respiradores mejorada aumentaria las mejoras anteriores a la.
‘Norma de proteccién respiratoria, tal como mejores procedimientos de pruebas de ajuste 'y-
" adiestramiento mejorado, confrlbuyendo substancialmente a la mejor proteccién del trabajador.

Los estimados de los beneficios son dificiles de calcular debldo a las incertidumbres concernientes
~al estado de las practicas 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 esﬂmo que la norma evitaria 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). Ademés, OSHA estimé
que la norma evitaria entre 351 y 1,626 muertes anuales de cdéncer y muchas otras
enfermedades crénicas, mcluyendo enfermedad ccxrdlovasculqr, con un estimado mejor (valor
esperado) de 932 muertes por estas causas evitadas. = Los “APFs en esta reglamentacion
ayudaran a garantizar que estos beneficios sean alcanzados, asi como proveerdn un grado
“adicional de proteccién. 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 més

alto de profeccwn respiratoria bajo esta norma de APF. De estos empleados, un estimado de

8,384 fiene exposiciones a plomo, 7,287 a asbesto y 3747 a polvo de algodon, todas

substancnas con riesgos subsfancmles a la salud. :

BILLING CODE 4510-26.P

SEnla reglamentacxon de 1998 que tevisa la Norma de protecc1on réspiratoria, el Anahs1s econémico, f nal sena]o que la norma

no afectaria directamente a los beneficios del 5% estimade de los empleados que usan respiradores bajo las normas de salud de e

substancia especifica de OSHA (excepto 2 la extensién 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 afectd directamente el
tipo de respirador usado por esos empleados (63 FR 1173) Por el contrario, esta regla trata directamente las disposiciones APF -
de las normas especificas de substancia; por lo tanto, esta regla afectana dxrectamente a los respxradores usados por los
empleados cubiertos por estas normas. w S . = ~
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in press,

[} Incluye empleados que ‘usan mas de un tipo de respirador. Ef total puede exceder ol m&mero total. de vsuarios por clase de respirador.

[2] Excluye o los empleadés que usan SCBAs exclusivamente.

" Fuente: Estimados de. OSHA basados en los reééﬁados preliminares de 2001 NIOSH-BLS “Survey of Respirator Use and Practices.



Ademds de los beneficios a la salud, OSHA cree que resultan otros beneficios de la armonizacion
de las especificaciones de APF, haciendo asi el cumplimiento con la reglq de respiradores mas
~ fécil para los patronos. Los patronos también se benefician de la mayor facilidad administrativa
en la seleccién apropiada. Los patronos ya no tienen 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

. mismos con la ayuda de esta regla. Ademas de tener sélo una serie de nimeros (i.e., APFs), para
asistirlos con los respiradores para casi todas 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 cumphmnenfo
“también rendmd beneficios de salud qdmoncles a los empleados que usen resplrador.

 Alternativamente, esfos APFs aclaranun cucmdo los patronos pueden colocar seguramenre alos
empleados en respiradores que imponen menos estrés sobre el sistema cardiovascular (por-
e|emplo, respiradores de careta filtrante).. Muchos de estos respiradores alternativos pueden

tener. el beneficio adicional de ser menos caros para comprar y operar. Segln  discutido -

- previamente, OSHA estima que sobre 15,000 empleados actualmente usan resptradores que
caen en este grupo (i.e., comblar aun respqudor menos caro) ST o

Un comentarlsto (Ex. 9- 16), estuvo de acuerdo en que’ la norma tendrm beneficios s1gmf|cqnvos,‘ i
dlClendO' . ‘ ; :

3M concurre con la conclusién de OSHA de que se acumularén beneficios de salud significativos
~para los trabapdores, como resultado de esta reglamentacion. 3M cree que la mayoria de estos
_beneficios serdn el resultado de la snmphflcacmn del proceso de seleccwn de respirador para los
patronos. - Esto a su vez llevara a un mayor cumphmlento con varias normas de OSHA.
~concernientes a la exposuc:on a subs’rancnas téxicas y dafiinas. " * * * -

Ademus de estos beneficios del aumento en cumpllmlento, 3M  también concurre con la
-~ determinacién de OSHA de que la simplificacion y aclaracién de las tablas de APF resultard en
la disminucién del estrés cardiovascular, asi como ofro estrés potencnal debldo a la capc:mdud
para selecaoncr un respirador de careta filtrante.

E chﬁbilidad ecbnéndica

A OSHA se requiere esfqb!ecer normas que sean factibles. Para demostrar que una horma es
factible, los tribunales han sostenido que OSHA debe “construir un estimado razonable de los
costos de cumplimiento y demosirar la probabilidad razonable de que estos costos no amenacen
la existencia o la estructura competitiva de una industria” {United Sfeelworkers of America, AFL- :
CIO-CLC v. Marshall (Ia decision “Plomo "), 647 F.2d 1 189 [DC Clr. 1980]) ‘

OSHA condU|o su_andlisis de fuchblhdad econdmica sobre las bases de establecnmlemo. De
- conformidad, para cada industria afectada, la Agencia comparé estimados de costos de
_cumplimiento anualizados con estimados por establecimiento de las rentas y ganoncnas. Usé-dos
asunciones de peor escenario concerniente a la capacidad de los potronos de pasar los costos de
“cumplimiento a sus clientes: La asuncién de que no pasan los costos y la asuncién del paso de

~ todo el costo. Basado en Ios resulfcdos de estas comparacmnes, que defmen el umverso de
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unpactos potenciales de los APFs, OSHA entonces avaluo la fcctiblhdod economlca para tocios
: Ios estcbieamrentos afectcsdos, i.e., aqueﬂos cubiertos por esta regla. '

La Agencxa asumié que. los establec:mlentos que caen dentro del olconce de la ‘norma tendrtan el )
mismo promedio de ventas y ganancias que otros establecimientos en sus industrias. OSHA cree
gue esta asuncién es razonable porque no hay evidencia disponible que muesire que las

~ caracteristicas financieras de estas firmas con los empleados que usan resptrcdores son

diferentes de las firmas que no usan respiradores. 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 comunmente aceptada para calcular los promedlos
industriales 'y basé su andlisis de lo significativo de los lmpoctos econdmicos. proyecfados y o
fachbl lidad de cumphm;ento en estos datos. : :

El andlisis de Eos |mpqctos potencmles de esta norma sobre las gonancms y ventas cmtes de ios
impuestos mos'frodos en la Tabla V-5 es un “andlisis de cernimiento,” llamado asi debido a que
-simplemente’ mxde ‘costés como un porcentaje de las gcmancnas b4 ventas antes de los impuestos.
bajo las asunciones de peor caso discutidas anteriormente, pero no predice los impactos sobre
estas ganam:rcts y ventas antes de los impuestos. OSHA usé el andlisis de cernirniento para?
determinar_si los costos de cumplimiento potendialmente asociados con la normallevarion a
impactos srgmﬁcatwos en todos los establecimientos afectados. El lmpcxc’ro ectual de la norma :
“sobre las ganancias y ventds del establecimiento en una industria especnflcc dependeria del la -
elasticidad del precio, de la demanda por los productos o servicios de estos establecimientos.

La Tabla V-5 muestra ios impactos econdmicos de estos costOs Para cdda mdusfria, OSHA
cons’rruyo los: costos de_cumplimiento proniedio por establecimiento afectado 'y los compard con’
las rentas’y ganancms7 promedio. Estos costos son muy pequefios, i.e., menos de 0.005 por ciento

~ de las rentas; la dnica 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 comparé los costos
“de cumplimiento promedio con las ganancias, los costes también son pequefios, i.e., menor de
 0.17%; nuevamente, la excepcion principal fue el SIC 44, que tenia un impacto estimado de
2.12% de las ganancias.® Basado en los impactos muy pequefios por establecimiento en todas
 las industrias mostradas en la Tabla V-5, QSHA concluye que la norma APF es econdmicamente.
factible, en el sentido de que es improbable cerrar o alterar la estructura compenhvu de las
mdustnas afectadcls, para los estctblec;mlenfos c:fecmdos

7 OSHA deﬁne “establecmnento afectado” como cua!qmer faclhdad que use resplradores segin representado en los datos de‘

- estudio de NIOSH-BLS.

® Para algunas industrias, tales como eI SIC 44, los datos-del estudio NIOSH-BLS fueron supmmdos debido a los bajos mdxces

- derespuesta. En estos casos; la Agencia, para propdsitos de avaluar la factibilidad econdmica, tomé datos de un sector-nivel més

~amplio del estudio para formar un estimado de uso de respirador. Este procedimiento puede resultar en la sobreestimacién del -
.impacto de lanorma (propuesta) en algunas’ industrias. Vease FEA (Ex 11)para detalles adxcmna}es ™
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Costos como porcentaje de rentas y ganancias de los esta
~ (Basado en costos de cumplimiento promedio)

Tabla V-5
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 Soures; csmomemss, See T FEA®EX 11}
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F. Impactos econémicos a las pequeiias enfidades

" 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

'Admrmstracmn de Pequeiios Negocios (SBA). La Tabla V-6 muestra los impactos econémicos‘

estimados para pequefidas 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 econdémicos para las pequefias

entidades por entero, segin definido por SBA. Para estas firmas, los costos de cumplimiento

_promedio son menos de 0.03% de las ganancias promedio. Asi, la Agencia no proyecta
impactos significativos de la regla para pequefias entidades. SRR o

BILLNG CODE 4510-26-P

e : Tabla V-6
Costos como porcentoue de las rentas y ganancias para las enhdades afectadas con menos de
20 empleados {Basado en costos de cumplimiento promedio} =~
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Tabla V-7 :
Costos como porcentaje de las rentas y ganancias para todas las pequenas en’ndodes afecfadas :
(chsc:do en costos de cumphmlento promedno) :
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Cuando los costos exceden a uno por ciento 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 pequefias entidades afectadas, 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 lmpacro s;gmftcahvo sobre un
- nimero subs'rancxol de pequenas entldades '

Vi ;Sumancfy‘ e’xphcacron de la no’rma fmql

“Esta seccién del precmbuio provee un sumario y explicacién de ccda tevision hechq q [0 Normd'
de profeccnon resp;ratorla de OSHA que envuelve los APFs ‘ ‘ et

A. Deﬁmcron e facfor de protecc:on c:s:gnodo

Como parfe de su ‘reglamentacidn propuesta de 1994 para la Norma de proteccnon resplrotorm;

o OSHA propuse una definicion para los. APFs que lee como sigue: “El nimero asignado por NIOSH

[el National Inshtufe for Occupanonai Safety and Health], para indicar la capacidad de un
‘respirador ofrecer cierto grado de proteccién en términos de aius’re y penetracién de
filtro/ajuste™ (59 FR 58938). OSHA propuso esta definicién sobre la asuncién de que NIOSH
desarrollaria APFs paré las varias clases de resplmdores, Basandose en fos APFs de en 1987
 NIOSH RDL (59 FR 58901-58903). Sin embarge, NIOSH subsiguientemente dedidié no publicar
~una lista de APFs como parte dé sus Normas de certificacién de respirador 42 CFR 84 (60 FR o
30338} y reservd los APFs para una futura regiamentacmn de NJOSH ~ ,

aracién de azpertura el 15 de junio de 1995, en una dlscusmn de pcmel de perﬂos :

: Durcmte sud o
auspiciada por OSHA, Adam Finkel, el Director del Directorate of Heah‘h Standards Program de-

. sefiald que OSHA exploraria el desarrollo de su propm lista de APFs (H-049, Ex.
707-X). Le encia entonces anuncié en el preambulo a fa Norma de protecc;en respxra’fcrlc (63
FR 1 182), que propondna una tabla de APF “basada en una revisién y ‘andlisis cuudadoso

- de toda la evidencia relevante” en una regiamentauen subsiguiente. En la Norma de proteccion

resplratornu final, OSHA reservd espacio para una tabla para APFs, un parrafo ((d){B)(l)(A))

para requtsutos de APF y una defm;c:on de APF balo el parrafo (b) .

la Agenciq,

En su s RDL de 1987 NIOSH deflmo un APF como “la proteccién minima anhc;padca prowsta por un_
resp:rodor o clase de respiradores que funcione apropiadamente a un porcentaje de usuarios
v apropladamente ajustados y adiestrados™ (Ex. 1-54-437Q). ANSI desarrollé subsiguientemente
“una definicion para APF en su Norma de proteccién respiratoria 788.2-1992, que lee: “El nivel
‘esperado de proteccién respiratoria en el lugar de trabajo que seria provisto por un. resplrcxdor :
o clase de respiradores a usuarios apropiadamente ajustados y adiestrados” (Ex. 1-50).

: subcomfte de: ANSI Z88.2 que desarrollé la norma de 1992 usé la definicion de NIOSH de un-
APF como picmhﬂa para. su defmlcwn de APF. Sin embargo, el subcomité de 788.2 revisé la
frase “proteccién minima anticipada” en la definicién de NIOSH a “nivel esperado de proteccion
resplratona de lugar de trabc;o Tcmblen, removié la frase de NIOSH aun porcenmge dodo :
de su definicién. : :

La frase ‘a un’ porcenthe dcdo implica que algunos usuarios de respirador no alccmzaron el
APF completo bajo condiciones ocupacionales. El “porcentaje dado” usualmente es alrededor dek :
“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 5ta percentila de la distribucion
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geométrica de los factores de proteccidn individual en un estudio WPF. Por lo tantfo, la 5ta
- percentila es un umbral para especificar el APF para. el resplrcdor probado. bcqo esas
condiciones de lugar de trabajo. El uso de la 5ta percenhla 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 proteccion respiratoria comprehensivo. Sin embargo, ANSI eliminé la frase “aun

porcentaje dado” para reducir la confusion (i.e., 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 subseccién E.4 (“Andlisis de base de

datos actualizada de APRA") de la Seccnon lll (‘Metodologla parcx desarrollar APFs para

- resplradores"), de este preambulo.

La revisién de Ia Agencia de Ios datos dlspombles sobre efec’nwdad de respirador, asi. como los
hallazgos de las encuestas de equnpo de protecaon personal (Exs. 6-1 y 6-2), indican que las
definiciones de APF resultan confusas al piblico que usa respiradores. De conformidad, OSHA
“ha desarrollado su propia definicién en esta regla final, que reducird la confusxon entre los.
_ patronos y empleados en lo concerniente a los APFs, asistiendo csn a los patronos a proveer o sus
' empleados de proteccién resplrctorla efechva, con5|sten're con: su Normo de proteccwn
: resplrai‘orla. : , :

Lqrevisién ;principajl‘ que la ‘A>g'e'nvci‘a hizo a la deﬁniciénydefANSl de APF al desarrollar la
- definicién de APF propuesta incluia afiadir la frase “cuando el patrono implanfe un programa de
- proteccién respiratoria efectivo continuado, segin especnflcado por 29 CFR 1910.134". la

‘Agencia afiadié esta frase para enfatizar el requisito ya existente de que los patronos deben -

seleccionar un resplrador 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 espemflcado por esta seccién”
- para conformarse a las convenciones de- estilo para referenciar una norma completa. Por lo -

. tanto, la Agencncl esta ‘adoptando la definicién de APF que fue propuesta en al NPRM, excepto
“por esfo revisién menor. La deﬁmcnon final de OSHA para APF lee como SIgue. : :

Factor de profeccidn asignado {APF), sngmflca el nivel de proteccién resplra'rona de Iugcr de frubcqo que se esperq' ,
que un respirador o clase de respirador provea o los empleados cudndo el patrono |mp|onte un programu de
proteccnon resplratorla contmuado, efecﬂvo, segun especificado por esta seccién, ~

B. Disposicion‘es de APF‘
1. Parrafo (d)(3)(|)(A)- Dlspomcnones de APF

El parrafo (d)(3)(|)(A) es'la dlsposmlon en la Norma de profeccuon respiratoria de OSHA que
requiere a los patronos usar los APFs en la Tabla 1 de esta norma final para seleccionar
“respiradores. El lengudje de la disposicién final es el mismo que el lenguaje en la propuesta. Por
“lo tanfo, el parrafo (d)(3)(|)(A) en ld regla fmul !ee como S|gue- ey

(A) Focfores de profeccién osignados (APFs). Los patronOs deben usar los factores de proteccién
asignados listados en la Tabla 1 para seleccionar un respirador que cumpla o exceda al nivel
requerido de proteccion a los empleqdos. Al usar una combinacién de respiradores (por
e|emplo, respn’cdores de linea de aire con un filtro punflcador de a:re), los patronos deben
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H !engUaie-p‘fopGesfo en el péarrafo (d){3)(i) (A) también contenia la siguiente nota q&é d’isc’:uﬁaw

asegurarsé de que el factor de profeccién asignado sea apropiado al modo de operacién en el

‘cual estd siendo usado el respirador. ‘

~dos asunfos relacionados con fos APFs.

‘Nota al parrafo (d)(3){(iM{A): Los factores de proteccién asignados listados en la-Tabla 1 son efectivos sélo cudndo el
pairono 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 proteccién-
‘asignados no aplican o respiradores usados solamente para escape. SR '

La primera oracién de la nota fue propuesta para recordar a los patronos que los APFs en lo -
‘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 Agencia decidié remover este lenguaje de la regla final.  Sin

~embargo, la Agencia esté retirando la dlfima parte de la nota como una nota “al calce para la

Tabla 1 de fo norma final. (véase la discusién de la nota al calce 5 en la siguiente subseccidn).

2. Tabla 1- Tabla APF

La NPRM (“Notice of Proponed Rulemaking”) contenia la Tabla 1 (“Factores de proteccién s
asignados™), kg cual listaba los APFs para varios clases de respiradores. Los APFs finales para
estos respiradores estan discutidos en detalle en las subseccion C (“Factores de proteccién

asignados para tipos de respirador especificos”), de esta serccion.

La Tabla AEF‘propuesfq también contenia una serie de notas al calce concernientes a la

aplicacién de APFs en la tabla. En la regla findl, la nota al calce 1 permanece esencialmente sin
cambios de la propuesta. La nota al calce 2 ha sido aclarada para explicar cudndo los APFs son

efectivos, en vez de cuéndo a plican los APFs. Todos los. patronos que usan respiradores necesitan

cumplir con la Norma de proteccién respiratoria. El lenguaie en la nota af calce 3 de la tabla

propuesta fue revisada de la propuesta. la nota al calce 3 propuesta establecia: “Esta

categoria de APF incluye cuartos de méscarq, caretas filtrantes y medias méscaras.” La

referencia a. cuarto de mdscara ha sido r.émbvida de esta nota al calce, ya qUe o los

respiradores de cuarto de méscara se les ha asignado un APF separado en la Tabla 1. También,

la frase “con careta elastomérica” ha sido afadida a la descripcién de medic careta para

aclarar que las caretas elastémeras estan incluidas en la clase de. respiradores de media careta.
La nota al calce 3 lee como sigue en la regla final: “Esta categoria de APF incluye caretas

filtrantes y medias méscaras con caretas elastomeras.”

La nota al calce 4 se relaciona con las pruebas de PAPRs con capacetes o ,'cquchas/ 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 proteccidén asignados para tipos especificos de respirador”), en

el item 4 (“APF para respiradores purificadores de aire automaticos (PAPRs), de esta seccién.

La riota al calce 5 en la propuesta describia las l‘imitdtidnesfpdra el APF de 10,0,00: {méximo),
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 presion

‘bajo altos indices de trabajo, unos cuantos de estos resultados de estudio indicaban que los
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respiradores pueden no alcanzar un APF de 10000 Consecuenfemente, la nota al. calce

— propuesta advertia a los patronos a no usar estos respiradores bajo condncnones que reqmercm :

- proteccién sobre ese nivel. Al discutir esta nota al calce en la propuesta, OSHA declaré que: “el

~ patrono debe restringir el uso de [SCBAs a demanda de presién], a cond:crones en las cuales el

nivel requerido de proteccién al empleado esté en o bajo el APF de 10,000” (68 FR 34105) ‘
Aunque la Agencna 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 pérrafo (d)(1)(iii) de la Norma de proteccién respiraforia de
OSHA. - En vista del requisito ya existente, la Agencia decidié que la informacién en la nota al

~calce 5 propuestq es mnecesana Y por lo tanto, la removié de la regla final.

Segun senalodo prevnamen’re ba|o la Subsecqon B- (“Parrafo (d)(3)(|)(A) Dlsposmiones de APF"),"

- de esta seccién, OSHA esta afiadiendo una nueva nota al calce 5 a la Tabla 1 de la reg!cr final.
' La nueva nota al calce recordaré a los patronos que no pueden aphcar los APFs espeaﬁcados en

la Tabla 1 a las condiciones de escape-emergencia. OSHA cree que esta nota al calce es
importante porque los niveles de exposicion precisos no pueden ser avaluados exactamenfe para
las condiciones de escape de emergencia. Bajo estas condiciones, los Gnicos resplrcdores g
apropiados para uso de los empleados son los respiradores: disefiados para escape (i.e.,
respqudores de escape), consistente con los requisitos especn‘lcados por la Norma de proteccion
respiratoria dé 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 emergencna-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 estd revisando la nota ligeramente para
asegurar que los patronos se refieran a las disposu:lones apropiadas. Por lo tanto, la nota al-
calce'5'ala Tdbla 1 en Ia reglq final Ieercl como sigue: : ~

Estos APFs no cphcon a respiradores usados solamente para escape. Para respnradofes de escape: usados en
asociacién con substancias especificas. cubiertas por 29 CFR parte 1910 subparte Z, los patronos deben referirse a

la’ norma’especifica de sustancia especn‘uca en esa subparte. . Los respiradores de escape pura otras atmosferus S

|DLH estén especificadas por 29 CFR 1910 134(d)(2)(u)

. C Facfores de profecc:on ostgnados para hpos especn‘:cos de resp:rador

OSHA recnblo comentanos sobre los APFs durante el periodo de comemano pubhco siguiente a la
publicacién en la NPRM y en la vista piblica. Estos comentanos y la vista publlca estan dlscuﬂdos
en las siguientes seccmnes :

1. APF parar‘espirado‘res purificadores de aire de cuarto de méscara

Introduccién. OSHA propuso un APF de 10 para respiradores purificadores de aire de cuarto de
mascara (i.e;, cuarto de mdscara/respiradores de cuarto de mdscara), incluyéndolos en la misma /

~categoria que los respiradores de careta filtrante y respiradores purificadores de aire de media

careta (68 FR 43115). Sin embargo, la Agencia pldno comentario especuflcamente sobre si esta
accién era cpropladq (vease 68 FR 341 12) :

Las: sugwenfes recomendamones mcluyen todos Ios csuntos trcudos por Ios comenforlsfosﬂ
concernientes a los respiradores de cuarto de mascara: usxgnarles un APF de 10; asignarles un
APF- de '5; prohibir su-uso del todo; o abstenerse de asignarles un APF hasi'a que haya mds
estudios disponibles. En general, aquellos comentaristas que recomendoron un APF de 10 para

63



TR e £

cuarto de mdascara basaron sus recomendaciones en las caracteristicas estructurales andlogas
(i.e., similaridades de d-iseﬁo);“de los respiradores de cuarto de méscara y media-careta. Los
comentaristas que recomendaron un APF de 5 sefialaron que los Gnicos datos de APF disponibles
 para respircdores de cuarto de mdascara estaban en el estudio de 1976 por Edwin C. Hyaft
titulado “Factores de proteccién respiratoria” (i.e., el “estudio Hyatt” (Ex. 2)). Basado ‘en este
estudio, Hyaft asigné al cudrto de méscara un APF de 5. ' Pt

Comentarios’ concernientes a los respiradores de cuarfo de mdscara. Los comentaristas que
aconsejaron a OSHA dar a los respiradores de cuarto de mdscara uh,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 1910.134, su efectividad debe
ser la mismd que la de los respiradores de media careta. Por ejemplo, Thomas Nelson de Nelson
" Industrial Hygiene Systems, Inc., testificé: ~ o S '

“No: hay una sola propiedad de un respirador de cuarto. de mdscara’ que haga. su uso diferente del de los
respiradores de media caretq, siempre que la persona que use el respirador esté ddiestrada, ajustada y mantenga
el vrespi’rador. OSHA debe incluir los cuartos de méscara en la categoria de media careta. {Ex. 10-17}

M:chaelRunge de 3M Corporation recomendé que los reépi_rdddn.és d,e‘ media careta y Cdoﬁq de

méscara deben recibir un APF de 10 debido a su simitaridad en_efectividad, lo que describié

- como sigue: -

~ La infiltracién al respirador . puede ocurric por fres pasos: defectos, péneﬁccién al filtro o al "sélbchiéal;‘l‘.‘a, :
infiliracién mediante defectos es controlada por el programa de respirador. Los respiradores de cuarto de careta
no son més dificiles de mantener que los respiradores de media careta; tienen muchas de las mismas partes ¥ ** Lo
infiltracién del filtro es controlada por el proceso de certificacién de NIOSH * * * {a infiliracion del sello facial es
controlada mediante pruebas de ajuste. La misma prueba de ajuste pvede usarse con. ambos tipos de respirador,
de aqui que se esperaria la méxima infiltracién de selfo facial para cvarto de careta y media careta. (Véase Ex. 9-
16). B - : b , ‘
Daniel Shipp y Janice Bradley de la Internacional Sofety Eqmiptﬁe‘ntkAssociaﬁon y"Kehhefh V.
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 para los
respiradores de cuarto de mascara debido a que el estudio no controlé qdecuadaménte 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 particsla fina
(cloruro de sodio), como aerosol de prueba, que pudiera haber penetrado el sello facial y el
“filiro, aumentando asf artificialmente las concentraciones dentro del respirador (Tr. at 163 y Ex..
18-9). S o dhobatt iy :

Los comentaristas que recomendaron que OSHA asigne a los respiradores de cuarto de mascara
un APF de 5, enfatizaron que no se habian: realizado estudios, incluyendo WPF y SWPF para:
' respiradores de cuarto de mdscara 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 cuarta de mascara. Estos comentaristas, quienes incluyen a NIOSH, sefialaron
- que NIOSH utilizé el estudio Hyatt para establecer un APF de 5 para respiradores de cuarto de
méscara-en 5 en su 1987 RDL. NIOSH comenté ademds que “los respiradores de ‘k‘cuctrto de
mdscara deben estar separados de los respiradores de media mdscara en su propia clase, con
un APF de 5. Llos datos del estudio Hyatt [1976], no apoyan un APF de 107 (Ex. 17-7-1)..
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NIOSH (Ex. 9-13), recomendo que OSHA consndere lqs Ilmx’racwnes del frh‘ro pero no tenia datos
de WPF o SWPF sobre la efectividad de los respiradores de careta completa certlficadcs ba|o ’
42 CFR parte 84 usando filtros N, R o P95. NIOSH declaré que debido a que los filtros son
probados al tamafio mds penetrante de particula, la eficiencia del filiro en el lugar de fmbch
debe exceder a la eficiencia de certificacién. Sin embargo, NIOSH sefialé que algunas tareas
ocupacionales, tales como soldadura y esmerilado, pueden resultar en altos indices de. mﬁltrccnon

. através del filtro N95 porque la tarea produce pamcu!as finas o uhrafmas.

Lorame Kwpa—Greshman del Amenccm Chemrstry Counc;l (Ex.. ]0—25), decic:ro que OSHA no k
podia jusfificar el uso del tratamiento simplista,: generalizado de la eficiencia del filtro N25 para

= - fimitar el APF a 20. Sefialé que el uso de filtros N95 o N100 es una cuestién de j juicio profesional,

basado en el fipo y concentraciéon 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 proteccion y la

- efectividad de: los filtros necesitan considerarse separadamente como parte del: proceso de-
seleccion del respirador. Ted Steichen del American Petroleum institute (API) (Ex. 9—23):, cree que -
OSHA debiera evaluar substgunentemen’re 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 fEx. 10-13), comenté. que no estaba al tanto de mformc:c:on csent:ﬂcu alguna que

- refutara el asignar un APF de 50 a los respiradores de careta completa o que justificara bajar el
 APF a los filtros 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 cquste, 'un APF de 50 para esfos resplrodores ya es
conservador. - : S

OSHA esta de acuerdo- con estos comentarios de que los resplmdores de careta comp!em con un
filtro N95 provee suficiente proteccion para mantener en APF de 50 y ld Tabla, 1 de al norma
final refleja -esta decisidn. Cualquier efecto de penetracion al filtro sobre la proteccion
' resplrcforla se trata mejor durante la seleccion del respirddor, lo que también es el caso para las
medias caretas y otras clases de respirador que usan filtros para pcrhculudos En €asos raros,
cuando la exposicién del lugar de trabajo consiste en un gran porcentaje de pamculcxs del -

tamaiio mdés penetrante, . esta_informacion debe ser ‘tomada en cuenta por el patrono al

seleccmnar la. clase de filtro pc:ra pamculodo para’ cualqurer respirador, no sélo para. las
caretus completas. , : ,

 Sumario y conclusrones En la propuesta, OSHA pregunto por cualesqmera estudnos odxmonales
para los resplradores purificadores de aire de careta completa pero no se sometié ninguno.
Despues de evaluar cuidadosamente los estudios originales revisados en la propuesta, la Agencia

estd estableciendo un APF de 50 para resplradores purificadores de aire de careta completa. El ‘ k

APF final estd de acuerdo con las conclusiones que Colton, Johnston, Mullins y Rhoe (Ex. 1-64-14),
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 punflcadores de cire de careta completa por OSHA en sus normas
" de substancias especificas y por NIOSH en 1987 RDL. Por lo tanto, OSHA esta uslgncmdo un APF
de 50 a los respiradores punﬁchores de aire de careta completcx basado en: los resultados de -

“los. estudios WPF y SWPF (que usaron filtros N95 a niveles de contaminante de moderodos 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”' e

condiciones ocupacionales en las cuales son usados; y aiios de experiencia que muestran que
o estos respiradores, al estar eqmpados con un ﬁitro N95 son seguros al ser usados en Ia manerq
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; - - : TAPEs
Respiradores purificadores de aire - - - 1992 ANSI
~ con pieza facial de cara entera LANL (1976} 1980 ANSI standard ™ - NIOSH RDL {1987) standard
- Todos los respiradores de esa clase | 50 (con filtro HEPA) | 10 (con QLFT) =~ ; 10 (con filtro DFM) .- |- CU100
: S : . Méximo de 100 (con QNFT) | 50 [con filtro HEPA) : )

En la propues’ra, OSHA también discutié un esfudlo WPF que Colton, Johns’fon, Mullins 'y Rhoe (Ex:
1-64-14) condujeron en una fundicién de plomo. El respirador usado en ‘este estudio fue un
resplrc:dor purificador de aire de careta completa 3M 7800 equipado con filtros HEPA. Los ,
autores hallaron un- factor de proteccién de 5ta percentila de 95 para la muestra, pero
concluyeron que el respirador sélo proveia proteccién confiable en un factor de proteccién de
50. Ademds, un estudio LANL SWPF por Skaggs, Loibl, Carter y Hyatt (Ex. 1-38-3), midié la
profeccion 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‘
para respqudores punflcadores de aire de careta completa. :

OSHA pidio com'em‘drio' en Id pregunta #7 de la propuesfa sobre si debiera limitar los
respiradores de careta completa a presién negativa a un APF de 20 cuando usaran filtros N95.

‘ Las pruebas de certificacion de OSHA para filtros 42 CFR parte 84 son conducidas usando
aerosoles’ monodlspersos del tamafio de particula mdas penetrante (0.3 fm), 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, segin sefialaron varios comentaristas (Exs. 9-16, 9-22, 9-
23, 9-37,10-6, 10-17, 10-27, 10-59 y 10-60), la penetracién del filiro en el lugar de trabajo
es siempre mucho menor que la penetracién de filiro 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
de certificacién, 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 flu;o mas bajo. Ademas, 3M Company-

~ (Ex. 9-16), cité los estudios reahzodos por Janssen (Exs. 9-16-1-3 y 9-16-1-4), que compararon.
la efectividad de los filtros 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 monodispersoc .y
de pequefio tamafio, condlaones que ella d||o son |mprobables que ocurran en la mayorla de los ‘
Iugares de traba|o : : : ~ :

: Bl" Ko;ola de la AFI.—CIO (Ex 9-27), Pete Stafford del Buuldmg Construchon Trcdes Depqr’rment
of the AFL-CIO (Ex. 9-29), Y Mnchael Watson de la Internacional Brotherhood of Teamsters (Ex. 9-
-7, apoyaron Ilmltar el APF para caretas completas a 20 cuando se usara filtros N95. Watson -
declaré que s: OSHA da a estos respiradores un APF mas alto de 20, los empleados
proboblemente estarian expuestos a niveles peligrosos de contaminantes de lugar de trabajo.
Kojola declaré ademas que OSHA debiera tomar en cuenta ambas fuentes de infiltracién (filtro y
sello facial) y balur el APF de conformidad. No obstante, ni Watson ni Kojola proveyeron

ev:dencxo aiguna para c:poyar estas reservas sobre la efecﬂv:dad de estos resplradores
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desarrollado -con el me;or conocsmiento y expenencm que tienen y este es el proceso (Tr at

363 )

Sumario y conclusién. En esta seccion, OSHA consndero el ‘asunto del APF cspropmdo para
caretas ftltrqn*res Los andlisis de datos de OSHA en el expediente apoyan un APF de 10 para
: resplradores de careta filtrante. Mas abn, un nimero de comentaristas apoy6 el APF de 10.
- Algunos comentaristas recomendaron un APF mas bajo basado en la pobre mtegndcd estructural
de la mascara, la disponibilidad de modelos adicionales de proteccién respiratoria, pobre
cumplimiento con los requisitos del | programa de respnradores, dificultad en realizar los cotejos de
sello de usuario, aumento en la resistencia a la respiracion entre las caretas filtrantes aprobadas
bajo: 42 CFR parte 84, y el reciente borrador de los APFs. de ANSI para caretas filtrantes.

' Segun discutido en la seccién anterior, la evidencia en el expedrente relacionado a estos asuntos

|usnf:cq retener en esta reglamen’racnon final el APF propues’ro de 10 para caretas ﬁtfrcntes. ;

-3 APF para resptradores punflcadores de aire de careta completu

Infroducc:on‘ En un mforme de 1976, Ed Hayft de LANL desarroﬂo una tabka de APF que mcluxa o
esta clase dé respiradores (Ex. 2). En este informe, Hyoﬁ usé los resultados de'las pruebas de

“ajuste cuantitativas para avaluar seis modelos de resplradores purificaderes de aire de careta
completa a presién negativa equipados con filtros HEPA. Cinco de estos respiradores alcanzaron
~un factor de proteccién de la menos 100 para 95% de los usuarios de respirador. El sexto
" respirador alcanzé este nivel de proteccién para 70% de los usuarios. Basado e los resuhqdos '

para el sexte resplrador, Hyaﬁ recomendo un APF de 50 para la clclse de respqudor como un -
todo. ~

-~ La norma de fesplmdores ANSI 19‘80 I;sto un APF-de T” para respxrcfdores purlf‘wcadores de
aire de careta completa con filtros DFM {Ex. 7-3). ANSI aumenté el APF ‘para esta clase de
resplrador de 50 a 100 debido a que el respirador de pobre efectividad en el estudio de Hyatt
ya no esta én produccién.  Usando los resultados de pruebas de ajuste cuantitativas de 1976
LANL, la norma ANSI 1980 aumenté este APF a un maximo de 1,000 cuando el respirador usd g
‘ flltros HEPA y los usuarios de respsradores recibieron pruebas de a;us’re cuanmcnvas (Ex.. 7-3).

~Basc|do en los datos de 1976 de Hyatt, 1987 NlOSH RDL recomendo que esta clase dek
resplrcdor reciba un APF de 50 al estar equipados con un filtro HEPA. Sin embcrgo, el RDL dio o
a-estos resplrcdores un APF de 10 al usar filtros DFM. NIOSH dio a estos respiradores un APF
de 10 al estar eqmpcrdos con filtros DFM porque las’ pruebas que condujo mostrarcn que Ios
filtros tenian relahvamente baja eﬁcnencm. :

La norma de resplradores 1992 ANSI retuvo el APF de: 100 de la norma 1980 ANSI para

respiradores purrflcadores de cire de careta completa pero requirié que los usuarios de

respiradores realicen pruebas de ajuste cuantitativas y alcancen un factor de djuste minimo de
1,000 antes de usar respiradores. - Las QNFTs fueron necesarias porque ninguna QLFT pudo -
~ alcanzar un factor de ajuste de 1,000. La norma ANSI mantuvo este APF porque el comité de
ANSI halls, segun hizo en 1980 _que no se hdb;a reahzado estudlos WPF ni SWPF para esta
: clase de resplradores : : :

o la sxgunente tablo resume los APF prevnos c:sugnados a Ios resplradores purlflcadores de aire de -
- careta completa. o : ~
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proteccién- respiratoria. El incumplimiento no es una opcién para los patronos. Asi, no hay
razones de cumplimiento para reducir el APF para las medias caretas. : o '

En cuanto a si asignar un factor de proteccién de 10 a las medias caretas fiyltrcn’res proveerd un
incentivo econdmico para usar estos respiradores, OSHA conciuye que en tanto un respirador
alcance un APF de 10, no importa qué respirador use el patrono. Nuevamente, el andlisis de
datos de OSHA, asi como las normas de consenso, muestran que las caretas filtrantes alcanzan un '
APF de 10. ;

APF de 5 acfuohzado de ANSI Varios comentcmstas senalaron que el borrador recnente de la«‘ '
norma de respiradores ANS| Z88. 2 dio a las caretas filtrantes un APF de 5. (por ejemplo, Exs.

9-8, 10-51 y 10-54; Tr. ut 124-125 y 197- 201) Por ejemplo, Bill Kojola de la AFL-CIO
tesrlflco o ' 3

La posicién de la AFL CIO de que se debe dar a las curetqs filtrantes un APF de 5 tambnen estd
_ provista por otras organizaciones con considerable peritaje en proteccidén  respiratoria. -
_Ciertamente, ANSI Z88.2 Committee, cargado con la responsabilidad de la norma americana
~para proteccién respiratoria, recientemente ha propuesto un APF de 5 para respiradores de
careta filtrante. Creemos que OSHA debe dar consideracién seria a la posmion de ANSl,
'rcxmbien cuqndo emite su regla final. (Tr. at 124-1 25) - :

OSHA 'qonsideeré el borrador de la norma de ANS| durante esta reglamentaciéon APF.  Sin
embargo, este borrador de norma estd actualmente bajo apelacién y no ha sido designado por
'ANS! como una norma final (Ex.17-9-10-2). Hill Snyder, Standards Coordinator para el
secretancxéo de AIHA del comité ANSI Z88.2, traté el estado del borrador de la norma de
protecc:on resplmtorlc ANS] 788.2, en un correo electrénico mandado a los pc:rhc;pantes de
: Roundtabie 228 en la 2004 AiHCE Este correo electrénico declaraba '

. Hasta que ANSI apruebe una norma, no es una norma de ANSI. Por lo rcmfo, no- debemos ‘decir ‘cosas ‘como

_ ‘Borrador completado de ANSI * * * etc. Actualmente es el Accredited Standards Committee (ASC) Z88 o 788.2 el
que recopila lo que es atn el BORRADOR de la norma.  También tenemos que asegurarncs de llamarla un borrador
de norma, no vna norma en‘este punto. (Ex. 17-9-10-2.) ' : '

El método 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, represehtanie del subcomité de ANSI 788.2, d‘eclyaré 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 George Macaluso confirmé que una tabulacion y revisién general de los datos
WPF dlspombles no fue condumda por el Subcomité de ANSI al determmar Ios APFs (Tr cn‘ 663-
666) :

‘Con reldc:on a Ia decuslon del subcomité ANSI James Johnson estuvo de acuerdo en que un
: subcomlte ' compuesto de otros mlembros pudiera haber alcanzado una conclusién dlferente i
; concermenfe cll APF para medias caretas filtrantes. (Tr. at 354-355. ) Tamblen declaré: ‘

;No hay nada en el proceso de consenso que diga que cada parte de la norma hene ‘que tener :
~una base de datos cbsolutcmen’fe defendible, cientifica, técnicamente ‘trazable. No existe. No
estd ahi. Tenemos un tremendo numero de normas alld afuera que los profesmnales han
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Asuntos de incumplimiento y de incentivo econémico. Varios comentaristas aseveraron que a las
medias caretas filirantes debe darse un APF de menos de 10 porque los patronos no cumplen con
la Norma de proteccion respiratoria (por ejemplo, al no realizar pruebas de ajuste} (por -ejemplo,

L VO U S S,

Exs. 9-40-1, 10-33 y 10-52; Tr. at 663). = A este aspecto, Donal Faulkner, de la United

~Steel_&v9rkéer's’?:6f America (USWA), declaré:

Observamos en 'muchos sitios de trabajo que los pa’rronés estan oﬁi"gnundo méscaras filtrantes como si fueran dulces. -

- No tiene programas de proteccién respiratoria, requisitos de estar afeitados ni pruebas médicas, y ni idea del MUC
del contaminante del cual el trabajador necesita protegerse. {Ex. 9-40-1,) -~ : 1

Sin"embdi.rg_'o, 3M Company comenté que el inf:umplimientd con Idj Norma de "proteéc‘ié‘n,‘! :

' ’ respiratoria no debe ser un factor para determinar APFs, sefialando: .

OSHA ha hechio los APFs propuestos comi‘n'ge,ntes,a la existencia de_ unpfogfqmq de proteccion
respiratoria efectivo y bien administrado. * Esta es la Unica circunstancia bajo la cual los APFs

- pueden usarse. . Estal lecer APFs sobre asunciones de pdbre, diuste' o falta de cdie-sifdmiento es .
imposible debido a las variables incontables que existen en el lugar de trabajo y en la fuerza de

trabajo. Llos = APFs sélo. pueden  aplicar bdjo programas de proteccién respiratoria
apropiadamente administrados. Esto esta apoyado por la definicion de la American Industrial

Hygiene Association Respiratory Program Committee de los APFs: Un APF es,‘é}; hivél de
spiratoria que se esperaria que proveyera un respirador o clase de respiradores

careta (e.g., infiltracién al sello facial, inf,i‘ltrjai:ién ‘al filtro, escape de véivula). No tiene la
infencién de tomar en cuenta factores que degradan la efectividad, tales como pobre

mantenimiento; fallas ‘en seguir las instrucciones del manufacturero y faltas en el uso del
respirador durante todo el periodo de exposicién. {Ex. 9-16.) e

1 apropiadamente a. los usuarios apropiadamente djustados y adiestrados en el
ajo. Este. APFs toma en cuenta todas las fuentes esperadas de infiltracion a la

Varios camentaristas expresaron preocupacién de que el factor de proteccion asignado de 10 a
~las medias, caretas elastémeras. y filtrantes resultaria en un incentivo econdmico para due los

patronos provean respiradores dé careta filtrante o los empleados, en lugar de medias caretas

elastémeras. Estos comentaristas asumieron que los respiradores de careta filtronte més baratos
- son menos protectores que las elastémeras mas caras (e-g., Exs. 9-29, 10-38 y 10-54; Tr. at 212-

213 y 659-660). USWA expresé esta preocupacion, declarando: “Si OSHA da al tipo de

respirador de careta filirante un APF de 10, los p'q-tronokj lo interpretaran como “vamos a
_escoger lo més barato”. Seria un des-incentivo asignar 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 Gra‘in’ and ,Feed'Assqciaﬁon,' declaré:

" 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 més bajo cosfo. Pero seginhe
‘notado, esa no es’la motivacidn primaria, el costo.  La motivacién primaria es cumplir con la norma, asegurdndose de
- que los émpleados lo tsen y de que ajuste apropiadamente y sea comodo. ¥ * * Si un empleado esté usando un

respirador que no es ¢émodo, 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. at
684-685.) : S : L ~ R S

OSHA considerd estos comentarios y concluye que ni el costo ni el cumplimiento con la Norma de

" proteccién 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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OSHA no halla mérito en los comentarios de que las copas de cote;o de ajuste son necesarias
para realizar cotejos de sello de usuario con las caretas filirantes. 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 Onica manera de realizar esta funcién. —De
~conformidad, la Agencia cree que los usuarios de respirador pueden seguir las instrucciones del -
manufacturero del respirador para realizar el cotejo de sello de usuario, por ejemplo, si el cofe|o : ’
de sello envueive poner las manos sobre la careta o el uso de una copa de cote;o de u;uste.

La Norma de proteccién respnra’ronc de OSHA requiere que el empleado reahce un cofe;o 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 reahzados en respiradores de caretas filtrantes por cientos de trabajadores.
Ademés, el andlisis de 3M (Ex. 4-10-7), indica que los cotejos de sello de usuario realizados en-
las caretas filtrantes aseguraron la vuelta o poner apropiada de estos respiradores. Cuando un
~usuario de respirador no puede realizar un cotejo de sello' de usuario con un modelo particular
de respirador, entonces el respirador no puede sér 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. Cuéan fécil o dificil sea para un empleado cotejar el sello 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 evidencia convincente que
apoye la dlsmmucmn del APF para caretas filtrantes a 5. :

OSHA arguyd previamente en National Cottonseed Products Assoc:ahon 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 reglamentacién muestra que la comunidad de
investigacién de industria-higiene ha desarrollado y refinado las pruebas de ajuste cuantitativas
y cualitativas, asi. como “ha desarrollado técnicas sofisticadas para determinar infiltracién ol
_ respirador.  Varios comentaristas (Exs. 16-25-3 y 17-9-1), proveyeron evidencia de que las
caretas filtrantes pueden probarse para ajuste y lvego usarse efectivamente. También se han
desarrollado técnicas -y procedimientos de cotejo de sello: (por ejemplo, copas de cotejo de
ajuste, pruebas mcmuales), para asegurar que las caretas filtrantes mantengan su ajuste mientras
estén siendo usadas en el lugar de trabajo. Estos nuevos desarrollos permitieron a la agencia a
reavaluar las caretas filtrantes y encontrar que estos resplmdores pueden probarse pora cqusfe
y cotelo de oquste confxablemente. S

Los estudlos WPF proveen qpoyo adlcmnal para esta conclusién. De hecho, todo esfud:o WPF de
‘caretas filtrantes en la base de datos de APF de OSHA envolvno pruebas de ajuste al respirador,
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 esfudlo “por los resplradores al ser expuestos a contaminantes aerosuspendidos husto
10 veces el PEL y de modo que pudleran determinar que los resultados del estudlo serian
precisos.
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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 co’reidsdé ajuste fue Donald Faulkner de la
7 United Steelworkers, quien declaré durante su interrogacién de Warren Myers:~~ = L

- No vemos unajuste realmente bueno con las manos sobre la careta filtrante. . Por eso mwchos manufactureros
- - desarrollaron las copas, pero no vemos que se utilicen, compren o alguna ofra cosa. (Tr. at 95.) :

Elaboré en su comentcrib post-vista: “Las caretas filtrantes no permiten 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.} 5 : - o

Bill Kojola de la AFL-CIO (Tr. at 132), y George Macaluso del Building Construction 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 cotejos de sello de usuario que envuelven poner
' Jas 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 dispositivo
genérico para hacer cotejos de sello de usuario y que una copa de cotejo de selio del
‘manufacturers puede ser.usada con ofros fipos de careta filtrante. De la otra mano, Ken Wilson,
de la Ohio Bodrd of Water Quality, Division of Safety Hygiene (Ex. 10-3), declaré que no ha
visto una copg de cotejo de ajuste usada en el campo y dudé que su uso permita al usuario de
respirador aic inzar un cotejo de ajuste exitoso. ' " :

~ OSHA ha considerado cuidadosamente las opiniones presentadas sobre las copas de cotejo. de
ajuste y los cotejos de sello de usuario. La Agencia reconocié que el uso de una copa de cotejo
“de ajuste en una manera de realizar un cotejo de sello de usuario. Sin embargo, estas copas
pueden ser inconvenientes 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 djuste, 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 ofra pieza de equipo que los usuarios de respirador tendrian que
cargar con ellos ¥ 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 declaré al describir el uso de copas de cotejo de ajuste: “Basado
en nuestra experiencia, los cotejos de sello de usuario sin copa son efectivos, mds convenientes y
faciles de realizar” (Ex. 17-9-1, pagina 4). ' : A e
" Ya que sélo unos cuantos manufactureros de respiradores tienen copas de cotejo de ajuste, 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 configuracion
- especifica de careta y modelo de respirador y las copas no necesariamente trabajon con otros
modelos de respiradores, ain modelos hechos por el mismo manufacturero. OSHA sabe de sélo -
“una serie de respiradores de careta filtrante 42 CFR 84 que tiene disponibles las copas de -
cotejo de ajuste. . . ‘ ' ST T L
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diferencias de medlcnones 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 para el
tamaiio y forma de su cara. Cuando usé una careta flltranfe oun resplrador elastomérico que Ie
_ajustabag, 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 wusuario 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 infilira 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 i

~se infiltra aire entre la cara y el sello facial del respirador, cambie lq pos;cnon y rea[uste la pmza
de nariz para un sello mds seguro” (Ex. 17-9-2). :

' En sus comentarlos posf-wsta (Exs. 9-16, ]7-9 1,18-7 y ]9 3), 3M respondlo a Ios comentanos &
trcudos a la vista poblica concernientes a la dificultad o imposibilidad de realizar cotejos de sello

de usuario en los resplradores de careta filtrante. 3M Company sefialé que no se ofrecieron

datos en apoyo de esta posicién, ni se dio reconocimiento  a los métodos com‘emdos en-las
edncnones de la norma de respiradores de 1980 y 1992 de ANSI Z88.2 para realizar los

cote|os de sello de usuario. 3M Company tamibén cité un estudio en el docket por Myers et al.
(Ex. 9-16-1- 13), que concluyo que no se hallé diferencia alguna en la efecﬂv:dad del cotejo de
sello de usuario en los respiradores de caretas filtrantes o elastomeras. Este estudio también

_ referencié un comentario por Daniel K. Shipp de ISEA (Ex. 9-22), de que los cofe|os de sello de
usuario pueden realizarse 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 realizar cotejos de sello de usuario efectivamente y que el uso de

cotelos de sello mejora la calidad genercl del ajuste del resplrador.

3M Company también declaré que la facilidad o dificultad en redlizar un ¢6teib de sello de

ajuste estd basado en muchos factores. Estos factores incluyen la dificultad en realizar un cotejo
de sello de ajuste en- algunos respiradores elcstomencos cuando la cubierta de la vélvula de

~ exhalacion 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 pequeiias. ‘Ademas, 3M cité un andlisis de su informe en 20071 AIHCE (Ex. 4-10-7), que no
‘mosfro diferencias significativas en los resultados WPF para: caretas filtrantes medidos en la
mafiana y en la tarde, con la puesta repetida de los respiradores realizada durante cada uno

de estos periodos. Estos resultados indican que los cote|os de sello de usuario CondUCIdOS después

de cada puesta fueron efechvos en olcanzcr el c;uste apropmdo del resplrcdor.

DUrdnfe la reglomem‘adén, vurios comentaristas se refiriei’on' aluso de copas de coteio de ajuste
para realizar cotejos de sello de usuario. Estos dispositivos estén disefiados para asistir al -

usuario de resplrador a redlizar cotejos de sello a presién positiva y negahva cubnendo Iq, ‘

¥

superflcxe del resplrador de careta fll’rranfe. Por e|emplo, T|m Roberts declaro-

‘Un;o de‘los‘mqnufccfureros si reconocié que habia dificuh‘qd en hocer estos tipos de cotejos de

ajuste, y disefiaron, y construyeron, y vendieron una copa que se ajusta sobre la pieza del

respirador, un respirador de careta filtrante, de modo que coteje el sello de una manera mds
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La eficacia de los cotejos de sellos de usuario provistos por los mamufactureros también fue

" cuestionada por varios comentaristas. Estos comentaristas declararon que los cotejos de sellos de

usuario para caretas filtrqntés p‘udierd’n no realizarse o eran mds dificiles que los cotejos de

~ sellos de usuario 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 adeévado en los respiradores. de careta filtrante llevaria o proteccién disminvida, -
ameritando dsi un APF reducido para este fipo de respirador. T SRR

 Bill Kojola de la AFL-CIO (Exs. 9-27 y 19-1), declaré que “los cotejos de sello de usuario

- raramente se llevan a cabo en las caretas filtrantes en el campo y * * * es extremadamente

dificil, si no imposib!é, realizar cotejos de sello de usuario en las caretas filtrantes.” . Declar6 que

es “facil para los usuarios. realizar cotejos de sello efectivos en las elastémeras.” Kojola cité esta

dificultad en realizar los cotejes de sello como la razén para separar las caretas filtrantes de las

elastémeras y dar a las caretas filtrantes un APF de 5. - Sin embargo, no proveys dato alguno

para apoydr su’ experiencia de que las caretas filtrantes  demuestran una diferencia en

. efectividad de cotejo de sello de usuario comparado con las elastémeras.

Mark Hask'ev;é:('E)‘(s. ’”17-5 y 18~3},‘T§m Roberts (Exs. 9-8, 10-55 y 17-8), y Chmg—tsenBten‘ (Exs.

 9-43-2 y 18:5) expresaron preocupaciones similares. Ademés, Mark Haskew declaré que las
* caretas filtrantes con pieza de 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) declaré que los datos que demuestran esta
diferencia en efectividad no estan disponibles. ‘ LR o e

: J-umési]oﬁ&sén (Exs. 1&33, 16—95-1 y 17-10'):;1 fombren dec‘:fl‘aré‘que las caretas filtrantes no

pueden cotejdrse pdra- ajuste efectivamente y presentd resultados de una serie de pruebas de -
iz6 en si’mismo con medias caretas filtrantes y- elastémeras. Tres de las cuatro

ajuste cque: real | »
medias care ::éiﬁsfomérm‘ que ptobd pasaron un cotefo de sello de usuario posttivo ©

_negativo y consistentemente alcanzé un factores de ajuste de 1500 o mas usando el instrumento

~de djuste de menos de 100), y fue identificada claramente como falla por un cotejo de ojuste de :

para pruebas de ajuste Portacount. Una media careta elastomérica funcioné pobremme (factor

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 instrumento para pruebas de ajuste:

Portacount Companion. Sin embargo, dos dé los ocho modelos de. careta filtrante que probd
~ alcanzaron factores de ajuste de 100 o mayores. El declaré que fue capaz de identificar

infiltraciones obvias con las caretas filtrantes exhalando fuertemente y sintiendo el flujo de aire,
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. djuste demostraron una diferencia .

significativa en la efectividad entre las medias caretas filtrantes y las keiaés‘té;mé‘ros, y que OSHA

‘necesariamente peor que alcanzar un factor de ajuste de 2200 con una ‘media careta

‘debiera dar a las caretas filtrantes un APF de 5 basado en estos resultados.

Las dife‘rencit:s‘homéricds en,chtofesf de ajuste eﬁ,tre las me’diaé caretas ﬁlfryqn‘fes‘ y elastomérica
informadas por Johnson pueden no ser significativas. Alcanzar un factor de ajuste de 170, segin
hizo Johnson con la careta filirante plegadiza 3M 9211usando el Portacount Companion, no es

 elastomérica MSA Comfo, usando el Portacount solamente. En este aspecto, los insfrumem‘osidé‘

prueba de ajuste identificaron las medias caretas filtrantes y elastémeras que proveyeron ajuste

" adecuado en Johnson {i.e., alcanzaron el factor de ajuste requerido de 100), y‘fuegfcap:az,; de

realizar cotejos de sello de usuario con ambos respiradores. Por lo tanto, OSHA halla que estas
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contenida dentro de los ulcances de resistencia a la respuroc;on permmdo para 30 CFR 11, ‘en
vez de ser sugmflccmvamente mcxs altos” (Ex. 16- 25 2, pagma 17). ‘ :

OSHA también recibié comentcmos de que la mayor resistencia o lq 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
publicas, 3M sometié dos nuevos estudios de respiradores de careta filirante 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 b0|o 30
CFR 11 (véase la discusién anterior bajo la Seccién i [“Metodologia, etc.”]). - Los resultados
“indican que la infiltracién del sello focnul si existe, no estorbd a ia efecﬂvndad de estds caretas
; flltrcmtes. : , ' \

En 2004 AIHCE en Atlanta, Georgia, Larry Janssen de 3M Company presenté los resultados 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 infiliracién del
sello facial (i.e., una baja en presién dentro de la méscara).  Las mediciones de indice de
infiltracion se hicieron inicialmente usando los indices a presién negahvo 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 infiltracién a cuatro diferentes presiones negativas e

indices de flujo que variaron de 5.6 a 20.1 mm de presién de agua, seguido por la medicién .

final de los indices de prueba de ajuste CNP. Janssen hallé que dichos SU|etos de prueba con un
ajuste igual o mayor a un focfor de ajuste de 100: .

No mostraron aumento alguno en el indice de infiltracién a medida que se bajaba mas la
presidn, Los sujetos con un factor de ajuste bajo 100 * * * mostraron variabilidad significativa en
infiltracién segin cambiaron los ajustes pero la cantidad de infiltracién no correlacioné con la
baja en presién creciente, i.e., a veces la infiltracién era mas ah‘a vy a veces mas ba|c. (Ex. 18-7,
pagma 49.) :

3M. Company concluyé que él estudio “demuestra el valor de las pruebas de a|usfe- 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, pdgina 49). Janssen, enun
resumen de este estudio que presenté en la AIHCE de mayo del 2004, declaré: “Los resultados :
de este estudio no apoyan el concepto de infiltracién de sello facial aumentada a medida quese

baja més la presién.” e ' G w

Aunque algunos comentaristas expresaron preocupacién 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 apoyaran 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 mflltrumon aumentada del sello facial en tales respiradores
no ha sido demostrado por la evidencia en el expediente. Por lo tanto, estos argumentos no
CIPOYGn un APF de 5 para caretas fll'rrcntes. ' R L '

7



“efecto sobre la efectividad de los respiradores de careta filtrante. En sus comentarios escritos,
Mark Haskew y Tim Roberts declararon que los requisitos de eficiencia de filtro de 42 CFR 84
“qumentarian la resistencia a la respiracién y asu vez causarian un aumento en la infiliracién al
~ sello facial, al compararse las caretas filtrantes 30 CFR parte 11 ”{Ex. 12-7-1). Haskew, Roberts

_y Bien también cuestionaron la capacidad de la careta filtrante de ajustarse a la cara del

IR SR LRSS

usuario y la aplicabilidad de los datos de estudio de ,30 CFR parte 11 a los respiradores 42 CFR

84, Por ejemplo, Mark Haskew testifico:

El problema con:los datos viejos es que los respiradores 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 o la respiracién aumentada, Y debido a que lo eficiencia -
tiene que ser mayor, el medio de filtro mismo tiende a ser mas rigido. Y la preocupacion que tenemos, desde luego,
que no estd probada en la investigacién en cuanto ‘sabemos, es que puede no:coﬁformars,e bien a fo cara del

usvario. (Tr. at 203.)

Basado en su opinién de que los manufactureros tendrian que prodvcirm‘edEGS“ de fitro mas

gruesos y rigidos para cuomplir con los nuevos requisitos de eficiencia, estos ' comentaristas

__concluyeron que los datos para las caretas filtrantes 42 CFR 84 mostrarian una disminucién 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 gstu&SOS WPF de los respiradores 30 CFR 11 mds viejos. Sin embargo, no

_presentaron datos para substanciar esta reclamacion.

Cuando‘_NlOSi?H publicd la regld de dispositivos de pfofecci-én: r'espircioria ﬁhal 42 CFR 84 (60'FR '

-30336), la seccion 84.180 de esta regla auments ‘el ‘méximo de niveles de resistencia a la

~ respiracién permisible durante la inhalacién a 35 mm (de presién de agua), y durante la

exhalacién o 25 mm. NIOSH explicé este aumento como sigue: -

" Permitiré a los manufactureros producir respiradores que cumplan con los-nuevos requisitos més expeditfomente y a

costo mas bajo. * * * - Este pequefio aumento en el méximo de resistencia a lg respitacién para respiradores de

particulado no afiade substancialmente a la carga fisiolégica para los usuarios de respiradores y serd compensado’ .

- aumentando la proteccién al empleado provista por las nuevas pruebas de: eficiencia ‘de filtro y sistemas de
- clasificacién (60 FR30346). : : S b R A

- Sin embc’krg‘o, * cuando los manufactureros de respiradores desarroili‘qkon ;,nuev’bs filtros de
particulados para ecumplir con los requisitos de efectividad 42 CFR 84, pudieron cumplir con ellos

~sin aumentar los niveles de resistencia a la respiracién.  Por ejemplo, 3M Company sometié la

siguiente tabla de valores de resistencia a la respiracion para varias dases de filtros 42 CFR 84

“hechos por diferentes manufactureros (Ex. 17-9-1, pégina 6; derivado ‘de una ‘publicdcion
- sometida por 3M al docket de OSHA [Ex. 9-16-1-3]). : i ' S

Clase de filtro | " Manufacturero A} Manufacturero B
Sl 1 (APmmH0) (AP mmH0O)
N5 s e
R9%5 . |Nohayprodute }136
P95 1149 " |Nohayproduto
"P100 . 1239 i L 17.3 e

_ Ninguna medicién en esta tabla excede al limite 30 CFR 11 de 30 mm de presién de agua. o
Segin declaré 3M Company, “La resistencia a la respiracién de los respiradores 42 CFR 84 esta
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garantizar que las caretas fllfrcmtes son _capaces de ajustarse al empleado apropiadamente, a.
estos resplradores ain debe darse un APF de 5.

Dos manufocfureros de resplrcdor también trataron este asunto. Lct compc:ma 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 certificacién de NIOSH y afiadié que el
ajuste .apropiado del respirador debe ser determinado haciendo la pruebc de ajuste a cha
“usuario. (Ex. 18-7). Cuando OSHA pregunté sobre las pruebas propuestas de NIOSH, Jay Parker
de Bullard respondlo que tales pruebas serian una mejora a los procedlmlentos cctuules (Tr. at
497) ; : ; : ; e

~ OSHA ha revisado esta mforchwn y apoya los plqnes de NIOSH de anadlr pruebas de
efectividad a sus procedlmnentos de certificacién. La Agencia estd de acverdo con 3M Company
en que el ajuste de careta apropiado sélo puede qsegurdrse mediante pruebas 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 resplrador Asi, OSHA concluye
que: la prueba de efectividad mejorard la informacién necesaria para seleccionar resplradores
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 ajuste individuales segun requerido por la
Norma de protecc:on respirotorm de OSHA.

Problemas de d:seno de carefas filtranfes. Varias comentaristas instaron a un AFP de 5 para i

medias. méscaras de careta filtrante basado en el disefio de estos resplradores.; Algunos
comentaristas expresaron preocupacién de que, en comparacién con las medias mdscaras
elastémeras, las caretas filtrantes estan pobremente construidas (por ejemplo, correas de cabeza
no ajustables, dados a aplastamiento y abolladuras, caretas muy duras o muy suaves) (por
ejemplo, Exs. 9-34, 10~37 10- 38 10-54, y 12-7- 1) Por e|emplo, TC Lefford de Flour: Hanfordv

declaré;

Los respiradores de media mascara elastomérica proveen un mejor ajuste de cara que las
caretas filtrantes (Respiradores desechables o mascaras libres de montemmlenfo) La mayoria de
Ios respiradores de media careta elastémeras estan hechas de goma de silicén mds flexible que
provee un sello mucho mejor en la cara. Los respiradores de media careta elastémeras tienen tres
tamafios 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 tamaiios y las correas de
cabeza no son qlustables {Ex. 9 32) '

OSHA cree que las preocupaciones sobre caretas fllfranfes suelfas abol!adas o aplastadas esfan' o
tomadas en cuenta adecuadamente mediante el cumphmlento con los requ:snfos de programa
existentes balo 29 CFR- 1910 134(d) y (g)- , S

: Ademés, se recibié comem‘drio alegondo que los requisitos del 42 CFR 84 para eficiencia de

_ filtro aumentada resulta en respiradores con caretas rigidas, pobres sellos faciales y alta
resistencia a la respiracién, produciendo asi caretas filtrantes con infiltracién aumentada del sello
facial (por ejemplo, Exs. 9-34, 9-41-1, 10-46 y 10- -50). Mark Hcskew, Tim Roberts y Chmg-tsen
B:en (Exs., 12-7-1, 16-12, 16-20-3 y 17-5), también expresaron preocupacion sobre los
‘requtsn‘os de eficiencia de filtro aumenfqdc de las nuevas normas de cerhﬁcccnon 42 CFR 84 y su
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'~ variaciones en

seccién il [metodologia] de este preambulo). Por lo tanto, OSHA no esta de acuerdo en que la
evidencia en el expediente apoya un. APF para las caretas filtrantes de 5, segln sugerido por
~ estos comentaristas. : L SRR : : :

Asuntos de configuracién y cerfificacién de respiradores. Los comentaristas también declararon que
‘no todas las configuraciones {(por ejemplo, copa, pico de pato, doblez plano), de respiradores de .
“caretas filtrantes, han sido estudiados {por éjemplo, Exs. 9-17, 9-34, 9-40, 10-33 y 10-34; Tr.

at 204-205). Ademas, algunos comentaristas mencionaron que ninguno de los respiradores en los
 estudios evaluados por la Agencia, para la propuestq, 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 filfrantes ejecutan igual que las

" caretas filtrantes que fueron probadas. Estos comentaristas creyeron que a las medias méscaras
 de caretas filirantes se le debia ‘dar un APF de 5 porque, a su vista, hay falta de informacién

sobre las caretas filtrantes 42 CFR 84. ' e '

"OSHA reconoce que su qnéiisis no incluye todas las configuraciones o modelos def‘mgdi'ds\
mascaras de carefa filtrante. No obstante, esto es verdad para todos los tipos de respiradores,

no solo para medias mascaras 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

fe!qstém-erOS),;_" es equivalente, Por lo tanto, cualesquiera diferencias en efectividad surgirion de :

proteccién respiratoria de OSHA requiere que todos los usuarios. pasen una prueba de ajuste de
respirador para asegurar que se alcance una efectividad de sello facial minima aceptable. Por
 lo tanto, debido o quetodos los ‘respiradores deben usarse de dcverdo: o Morma de
proteccion respiratoria, la Agencia no ve-razén para concluir que las diferencias en-configuracién
resultarén en variaciones de efectividad: Ademés, la Seccién il de este preambulo discute dos
 estudios que comparan la ejecucion ocupacional de fas medias caretas filtrantes 42 CFR-84y 30

CFR 11. Los respiradores 42 CFR 84 ‘demostraron efectividad superior al compararse con los
respiradores. 30 CFR 11. OSHA concluye que, basado en los requisitos de certificacién de
eficiencia de filtro més restrictivos, y estos resultados de estudio, los respiradores 42 CFR 84
proveen efectividad al menos igual a los respiradores 30 CFR 11. Por lo tanto, la evidencia en

el eXpedie'rjfe'no:apoya;baiar‘,’el APF para caretas filtrantes a 5.

Deferminando infiltracién al sello facial. Varios comentaristas mencionaron que NIOSH habia
eliminado la porcién de la prueba de ajuste de sus procedimientos de certificacién.  Elos
creyeron que como resultado de esta accién de NIOSH, no se puede estar seguro de si un
respirador de careta filfrante alcance un sello facial adecuado y provee la proteccién esperada
(Exs. 9-8, 9-27,°9-29, 9-34, 9-35, 9-40, 9-41, 1 0-22, 10-33, 10-38, 10-50 y 10-55}. Durante
la vista publica, ‘NiOSH indicé que estableceria un nuevo procedimiento de pruebd: de
certificacién, declarando: ST S e

Tales cambios resultarian en pruebas de certificacién adicionales para garantizar o avalvar la -
efectividad general de cada modelo de respirador y asi garantizar que todo modelo es capaz
~ de proveer un nivel de profeccién'cdnsistehté con la clase de APF {Tr. at 103} .
. Varios comentaristas apoyaron este acercamiento e indicaron que la implantacién de tal
~ procedimiento seria beneficioso. Por ejemplo, Tim Roberts (Exs. 17-8 y 18-4), declaré que el
~ procedimiento ayudaria a identificar los respiradores que pudieran no fener una ejecucién
ocupacional adecuada. La AFL-CIO (Ex. 19-1), creyé que aunque el procedimiento ayudaria a G
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11, 9-22, 9-26, 9-42 y 10-18) estuvieron de acuerdo en un APF de 10 para ambos tipos de
respiradores, 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 SIgwemes secciones dlscuten este asunfo en detalle.

Se presentaron un nimero de razones para limitar las mdscaras filtrantes de media careta aun
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  Segun discutido en la Seccién I}
- anterior, algunos comentaristas creyeron que los estudios WPF evaluados por OSHA sufrieron .
moltiples problemas (por. ejfemplo, datos viejos, estudios no representativos de los lugares de
" trabajo caracteristicos). Aunque estos puntos estan tratados en detalle en la Seccmn i de este
preambulo, algunas de estas preocupaciones ameritan dlSCUSIOl'l adicional clqun

Algunas caretas filtrantes no alcanzan un APF de 10. Se comento que Ios 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 resplradores debe
rec1bu' uvn APF-de 5 (Exs. 9-29,9-27 y 10-54) AFL-CIO declaré: , :

Un examen de la tabla sumaria de los estudios WPF para resplradores de careta flhronte y elastoméricas de media
careta en el 68 FR 30495 del preambulo de OSHA a esta regla propuesta, justifica 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 siéte o 71% 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 filtrantes y no en las méscaras
elastomencas de media careta (Ex. 9-27). . ' '

La fubla'sumaria en la propuesta 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 estudlo), 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 filirante y los ofros dos
respiradores restantes fueron de media careta elastomérica. Segun sefialado en la vista, OSHA
condvujo un andlisis “Chi-square” para determinar si la proporcién de caretas filtrantes que tenian
~un WPF méenor a 9 difirieron de la proporcién de elastoméricas con un WPF menor de 9 (Trans.
At 135-136). Esta comparacidn estadistica mostré que estas proporciones: similares de
~respiradores de caretas filtrantes y elastoméricas ejecutaron en este nivel —i.e., que los
respiradores de careta filtrante no' ejecutaron més pobremem‘e que los  respiradores.
elcstomencos : ~

Después de actualizar las base de datos de WPF de media caretq, (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 filtrantes muestra que
Hmés del 95% de cada tipo de media careta alcanzé un APF de al menos 10. Mds aln, una
* revisién de estos andlisis actualizados revela que mas respiradores de careta elastoméricas que
filtrantes fallaron en alcanzar un APF de 10 (véase la Tabla 2 en Ex. 20-1). “Abn cuando estos
datos de estudios excluidos de estos andlisis fueron afiadidos a la base de dc:tos, sobre 95% de .
“los WPFs para ambos tipos de media careta (separadamente y combinados), atn son xguales o
- mayores de 10. (Una discusién detallada de los andlisis del Dr. Crump puede hallarse en la
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cuartos de mdscaras usando un profdcolo de prueba “de ‘c'siuste, propbrciona los: f—micosddips
disponibles para respiradores a cuarto de méscara y apoya un APF de 5. Por lo tanto, OSHA ha

decidido separar los respiradores de cuarto de mdscara a su propia categoria y asignarles un’
- APF de 5. . : ‘ ' : ‘ , :

Es posible que las caretas de cuarto de mdscara y media mdscara no-sean funcionaimente
andlogas. Algunos comentaristas sefialaron que la media mdscara descansa sobre la barbilla.

_ Consecuentemente, el cuarto de mascara es més propensa a que la media mascara a resbalarse

y comprometer el sello facial cuando el trabajador habla o realiza trabajo pesado. Aunque el
expediente no contiene evidencia cuantitativa que apoye fales aseveraciones, existe amplia

- evidencia cuglitativa 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) y United

Steelworkers of America, AFL-CIO-CLC v.Marshall, 647 F.2d 1189, 1248 (D.C. Cierre/rotulacion.

198_0)); Mas On, OSHA cree que estos respiradores pueden usarse seguramente enun APFde5 .
porque los

rotocolos de prueba de ajuste apropiadamente administradas  (incluyendo la
administracién de pruebas de ajuste con espejuelas y otro equipo protector usado durante el uso

iestramiento adecuado sobre respiradores y de los procedimientos que pueden
tarlos, - .. : ' S : e :

sbsiguiente a aquellos comentaristas que aconsejaron a OSHA prohibir los cuartos

- de méscara, OSHA no cree que este acercamiento sea razonable. Segin discutido en lo-.vi
‘publica, los fespiradores de cuarto de mdscara na son ampliomente usadas pero tienen glguna

industrias particulares (Tr. at 558). Todos los respiradores de cuarto. de mascara
recibido una clasificacion de N95 bajo el programa de cerfificacién de NIOSH,
os respiradores estan disefiados para evitar que al menos 95% de los agentes de
reto penetren et filtro. Por lo tanto, estos resultados de certificacién, junto con ofra evidencia en
la reglamentacién, han convencide a OSHA de que los empleados pueden usar estos

popularidad

respiradores de cuarto de mascara segurdmente, con un APF de cinco en lugares de trabajo que

implanten un programa de respirador que cumpla con 29 CFR 1910.134.

~ Concerniente- aquellos Comentaristas quienes aconsejaron a OSHA demorar la decisién de APF

para los respiradores de cuarto de méscara hasta que haya disponibles estudios de WPR o

SWPF, OSHA sefiala que en los 29 afios infercurrentes 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

~siddo - persuadido. por: el expeﬂdieﬁte a demorar el establecimiento de’ un APF para los

respiradores de cuarto de méscara. Mds adn, segin sefialado.en el pérrafo anterior, OSHA ha

- concluido que la evidencia en el expediente apoya un APF de cinco (5), pora los respiradores de

cuarto de méscara.

2. APR para réspi_.radores purificadores de aire de media careta

" Introduccién. OSHA ‘propUSO un APF de 10 para los: respi-rcdmesfde:t:aréta elostomériCd;s y
* filirantes de media careta. Durante el periodo de comentario puiblico, las partes interesadas
“expresaron dos puntos de vista divergentes sobre este APF propuesto. La industria del cuidado

de‘la“st‘:lud: V(Ex; 9-18, a 9-21), NIOSH (Tr. 107 y 112} y otros comentaristas (por ejemplo, Exs. 9-

® Segiin requerido bajo el Apéndice A (Parte 1A, pérrafo 13), de 29 CFR 1910.134.
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Similarmente, James S. Johnson declaré: “Objetamos al APF de 10 propuesto por la Agencia
para respiradores de cuarto de mascara. No hay evidencia en el expediente 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 vahdo porque es un

protocolo de prueba, no un estudio experimental.

La lnterncmonal Brofherhood of Teamsters y la AFL-CIO Buxldmg And Construchon Trqdes
- 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 comunican o

: debldo al movnmlem‘o, esfuerzo o sudor. Estos comentaristas declararon:

YCI que el sello facial de la’ cure’rc en Ios respiradores de cuarto de méscara estd en lcx barbilla, en Iugar de ba|o la
barbilla, el sello tiene mucha mayor probabilidad de comprometerse que el sello en un respirador de media careta.
Adumonulmente, los factores en uso, tales como movimiento, esfuerzo.y sudor afiaden a la probablltdad de que se

T compromefa el selio de la mcscaru en el lugar de trabajo (Exs. 9-12'y 9-29)

la Nuclear Regulatory Commission comentd que sus reglamenfos prohiben el uso de cuarto de

mascara por “la falta potencial de estabilidad del ajuste y la disponibilidad de las alternativas
aceptables (respiradores de media careta)” (Ex. 10-7). Tracy Fletcher de Parsons-Oderbrecht
JV recomends que OSHA ‘prohiba el uso de cvarto y media méscara, declarando: “A los
empleados se requiere usar proteccién para los ojos con el respirador y el uso de los dos juntos
es dificil, segin hallara el usuario que los espejuelos descansan en la pieza de nariz del -
resplrador, creando un punto de entrada para una sobre roc:odurq, salpicadura o lo que sea.”
(Ex. 10- 1 g ~ :

Un pequeno nomero de comentaristas expresaron la opinién de que debido a que el estudlo »
Hyah‘ provee los Unicos datos sobre al proteccién ofrecida por los resplradores de cuarto de
mascara, OSHA debe reservar su decisién para  estos  respiradores” hasta que puedqn :
completarse mdés 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 dltimos 27 aiios, no hay base vdlida para darles un: APF de clase

~ alguna” (Ex. 10-27). -David Spence, un higienista industrial, declaré:

Recomendamos que se recl:ce estudios SWPF sobre los. respiradores de cuarto de mdscara en
‘manera cnclogcx a los estudios SWPF de ORC realizados en los respiradores punﬁcadores de
aire automdticos y respiradores de aire suplido. Para no demorar la publlcacmn de los APFs

para ofras clases de respiradores, la seccién de un APF para cuarto de méscara pudlera

reservarse pendlente a que se completen estudios SWPF. (Ex. 10-6. )

- Sumario y conclusiones. A la luz de estos comentarlos, la Agencnc ha: reconsvderddo el APF
propuesto de 10 para cuartos de méscara. Los comentarios que recomiendan ‘un APF de 10
‘para respiradores de cuarto de mdscara se basan solamente en las analogias estructurales entre
las cuarto de mascara y media mdscara y no en las caracteristicas funcionales de estos
respiradores. De conformidad, el expediente de reglamentacién no contiene datos cuanntahvos ’
ni cualitativos, ni otra evidencia convincente que confirme que los respiradores de cuarto de
“méscara y media mdscara funcionan en manera similar para proveer a los empleados de niveles
iguales de proteccién respiratoria. No se sometié estudios WPF o SWPF conducidos sobre
resplradores de cuarto de mascara al expediente. El estudio Hycm‘ que cons:sﬁé en pruebc:s de
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prescrita por las normas de proteccién resplratonu de OSHA Sin emborgo, al lguql que con
cualquier otro resplrador, si un respirador purificador de aire no es apropiado para las

condiciones de exposicién, el parrafo (d)(1) de la Norma de proteccién respiratoria de OSHA

requiere que el patrono seleccrone un resplrcdor que prote[a a los empleados contra los riesgos
de expos:cuon : : : :

4, APF para Resplradores punﬁcadores de aire automdticos (PAPRs)

PAPRS de media carefa de a;uste hermético. En la propuesta, OSHA asigné un APF de 50 a IOS’ &
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 Rozc et al. (Ex 1-64- 94) Al exphccr su posmlon, OSHA
- declaro :

El estudlo de Lenhart y Campbell estuvo bien controlado y recogié dq'ros bcuo condtcnones de '
‘trabajo actuales; estas ‘condiciones aseguran que los resultados sean confiables y representen la
proteccién que probablemente los empleados recibirian. bajo condiciones normales de uso de
respirador.  La Agencia no consideré el estudio WPF de Myers y Peach * * * para este
propésito debido a problemcs que envolvieron el ensamblaje de filtros y el pobre ajuste de
- careta informado por los cutores, consecuentemente, los niveles anormalmente altos de silice
medidos dentro de la mdscara, con mayor: probqblhdcd subesﬂmanan la verdadera proteccién
ofrecida por el respirador. Los dos estudios SWPF * * * informaron factores de proteccion de

media geométrica mucho mds altos que los del estudio WPF realizado por Lenhart y Campbell.

- Sin embargo, OSHA cree que los factores de proteccién mas altos informados para estos estudios
SWPF son consistentes con el APF propuesto de 50, basado en los datos 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 sngnlflcahvamente mds altos que los estudios
WPF del mismo respqudor (68 FR 34098.) ~ : R

Durante esta: reglamen’ramon, OSHA ni recnblo comentcxnos substcmcmles no otra informacion :
concerniente al APF propuesto para estos respiradores. No obstante, OSHA cree que los estud|os :
WPF y los estudios SWPF existentes sobre esta clase de resplradores probaron un apoyo
adecuado para la conclusién de OSHA de que un APF de 50 es un nivel apropmdo para
predeCIr las capcmdades de proteccnon de esta cdase de resplradores T

PAPRs de carefa ‘completa y PAPRs con copuchas o capacefes En al propues’ra, OSHA asignd unr

APF de 1,000 a los PAPRs de careta completa de ajuste herme’rlco (68 FR. 34099) En apoyo del 5

- APF propuesto, OSHA cité un estudio WPF por Colton y Mullins que hallé un factor de proteccxcn

de 5ta percentila corregldo de 1,335 para estos resplradores OSHA no recibié comentarios

substantivos ni otra informacién concerniente al APF propuesto de 1,000 para estos respiradores.
Sin. embcrgo, la norma de resplradores ANS! 788.2-1992 y la revisién al borrqdor del 2004 de
la norma de ANSI asignan un APF de 1 ,000 a esta clase de respiradores. Basado en su rev:snon’,
a estas normas de consenso en la investigacion de hteratura de WPF (véase Exs. 1-64-12 y 1-
64-40) y - estudios - de investigacion SWPF (Ex 3 4), OSHA concluye que estc clase de,‘
: resplradores amerita un APF de 1 OOO S ,

81



- Al proponer un APF de ] /000 para los PAPRs con ccrpctcetes o capuchas, la Agenc:ct dedam enkf
la nota al calce 4 de la Tabla 1 propuestc que “sélo los respiradores de capacete/capucha que
gqrantrcen el mantenimiento de una presion posmva durante el-uso de la careta, consistente ¢on
la efectividad o un nivel de proteccién de 1,000 o mayor, recibieron un APF de 1,000y que
“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 debaijo de 1 000 (Exs. 3-4 y 3-5).

Bajo la condicion propuesta, la carga de conducir cualquier prueba recaeria probablemente-

sobre los manufactureros del respirador, pero el patrono seria responsable de seieccnonar un .
respirador erpmpwdamente probado. ~ : :

 De acuerdo ¢on James Johnston cFe LLNL hay disponibles eqtﬂpo y procedrmlemos s}mpies y

efectivos para detectar infiltraciones a estos respiradores. En este aspecto, Johnston sefialé que
LLNL desarrollé equipo que monitorea y registra la presidn positiva en estos resplradores usando
un dlsposn‘rvo comercuqlmeme dtspombie. Segin clec!aro en la vista:

Es're es el que hemos elegtdo un -micro manometro de registra de dm‘os,, el TSI-DP CoJc, con un’ a’lcance de-5a+15

- pulgadas de columna de agug; se eligi6é intervalos de registro ‘de datos de un segundo o mas largos. * * L

Planificamos “usar. esta’ técnica penodtcamente para monitorear - las actividades de trabajo actuales de alta
contcmmclcnon para asegurar que este PAPR mcmtengu und presscn posmva (Ex 16-9-1 )

Un nomero de comentaristas proveyc upoyo adicional para usar pres;on posmva dentro de la
careta como el criterio de proteccién. Por ejemplo, Rick Givens, de Atlanta, Georgia Utilities
Department declaré que “el mcntemmlemo de la presién positiva en un método apropiado para
distinguir los respiradores de capucha /capacete de alta ejecucién de Ios otros” (Ex. 10—2),‘
mientras que Shetdon Coleman del sifio Hcmford Woashington DOE, aseveré:

En los Gltimos tres’ afios; nuestro programu ha usado aproximadamente 10“0 capuchas de

- PAPR. Hemos conducido algunas pruebas de ajuste limitadas usando probcdores de ajuste
parhculodos (aunque el munufadurero de la capucha no recomienda usar ‘probadores de
particulados debido al extenso espacio muerto en la capucha.) Toda nuestra informacién sugiere
que un APF de 1,000 es apropiado para una capuchc de PAPR que mantenga una presuon,
posﬁlva dentro de la capucha. (Ex 10-40.) ‘ :
Varios comentanstas no estuvieron de ucuerdo 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
cqpacetes demuestren que mantienen presion 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. capuchcs/cqpccetes por ORC y LINL mostré que todo respirador probado en el
estudio “tenia dos o mas picos breves de presién negativa dentro de la cubierta de la entrada

,respirctorlo Bo|o la propuesta actual, todos estos respiradores, excepto los resplrcdores de

~aire suplido de mas pobre 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

anadlo “Este estudio indica que la presién dentro de la cubiefta de la entrada es sélo uno de -

una serie compleja de factores que determmcm la proteccidn prowsfc por los PAPRs y los
: vresplradores de aire suplido y no debe ser considerado por si mismo’ "(Tr. at 391) John P. Farris
de Safe Bridge Consulfcmfs hizo eco de esta preocupcc&on (Exs. @- 1 ly 10-32) e
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Otros comentarios enfocaron ya sed en la neces»dad de un profocolo 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 apropiados. Al abogar por el
enfoque de las pruebas, Stephen Graham de U.S. Army Center for Health Promotion and
Preventive ‘Medicine sefialé que los réspiradores que tienen APFs altos deben recibir crédito por
su disefio-y efecnvxdod Graham recomendé que los manufactureros prueben sus respiradores 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 disefio en la

regla final, debe especnflcar las condiciones de prueba. 3M Company
indice de trabayo de 40 litros por mmuto, asegurando que la presidn

recomendé probar a un

dentro de la capucha o

capocete se&' 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 mam‘emendo el méximo de

- presién -estdtica dentro de la capucha o el capacete a 38 mm de presién de agua. (Ex 18-7).

;Slmdarmente, Jay Parker de Bullard Co., declaré que: “sin revision ni guia, las pruebas"‘

redlizadas 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 pr
realmente capaz de garanhzar ese mvel de efechvudad” (Tr. at 492)

ORC WorldWIde declaro que: “el enfoque propuesto por OSHA sometertu a las cc:retas de -
PAPRs y SARs.de capuchu/capqcete o ajuste suelto a una norma. mas alta que la requerida a

rveba reahzada no erq

otras clases. :de respiradores, basado simplemente en fos resultados ‘de un modelo” (Ex. 10-27), un

Association (PhRMA)} (Ex. 9-24). No obstante, ORC concluyé que:

cuales deban conformarse los manufactureros de respiradores”(Ex. 10-

OSHA debiera considerar la tabla de APF propuesta como un paso trans
a modelo de respirador

de un protocolo de certificacién por NIOSH que provea APFs para cad
(Ex. 9-24). Thomas Nelson de NIHS, Inc., estuvo de acverdo, declarando

" punto enfatizado también por Alice E. Till de la Pharmaceutical Research and Mcmufacturers
“de OSHA retener este

requisito, la regla final debe especificar claramente los criterios de prueba aceptables a los
27). - PhRMA creyé que -

itorio hacia el desarrolio

do: “Las condiciones de

prueba y criterios de efectividad especificos deben identificarse” (Ex. 10-1 7}

NIOSH proyeyé la siguiente informacién que discutia las preOcupaciones de estos comentaristas:

A los modelos de respirqdbr no debe asignarse el mas alto nivel de APF siguiente a la
necesario un protocolo de prueba estandar para asegurar: resultados confiables y ¢
un PAPR de capuchu/cupacete puede alcanzar consistentemente un factor de protecc]

en el desarrollo de este protocolo. Con la implementacién del nuevo criterio de certifico

efectividad general consistente con el APF establecido.  Asi, NISOH asegurara que log

promulgacién de la regla de
APF: propuesm, a menos que el manufacturero del respirador demuestre efectividad al nivel de. APF més alto.  Es-
eproducibles al determinar si

6n-de 1000. NIOSH asistird

scion de NIOSH cada modelo. -~
' de ‘respirador podria ser evaluddo usando éste: profocolo como condicién’ de certificacién para asegurar la

respiradores aprobados son

capaces de proveer este nivel de proteccién asignado, de modo que los patronos tengan la guia y valores de APF

apropiados al seleccionar respiradores para sus empleados. (Ex. 16-4.)

Los proponentes del uso de los criterios de disefio,
proteccién ofrecida por estos respiradores recomendaron que los resp

Por e|emplo, John Ferrls de Safe Bndge Consulfcnts, declaro-

‘en lugar de pruebas, para avaluar la
iradores de mds pobre-
efectividad deben ser identificados ya sea por su apariencia o por las espec:ﬁcacwnes técnicas.

En mi experienciq, el factor mds importante para alcanzar fuctbres de' proteccién ocupacional 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 prendfz Yo apoyo el uso de un APF

de 1000 veces pcrc: PAPRs de capacete de capucha sin la nota al calce. (Ex. 9-11.)
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_Robert Barr de Alcoa sefialé que los defectos de disefio necesitan identificarse, declarando: “Por

~ejemplo, los tipo de frente movible pudieran designarse 25; y los capacetes con cubierte o

sudario en 1000” (Ex. 9-26 y 10-31). PhRMA, ORC y el American Chemistry Council arguyeron
que OSHA debiera basar los APFs para estos respiradores en las caracteristicas de disefio ¥
construccién que “hcman posible un proceso de seleccion mas preciso y * * * seria mas conducente
a eventualmente asignar factores de proteccién basados en la efectw:dad del modelo
individual”(Exs. 9-24 y 10-27). Sin embargo, Jay Parker de Bullard Co. sefialé que el Ultimo

. subcomité de ANSI Z88.2 “no pudo acordar sobre las caracteristicas de disefio de una capuchao

- capacete  qué- llevaria al nivel de efectividad eqmvalente a un APF de 25" (Tr. a’r 480)
: Conhnuando, Jay Parker declaré: : : s

No veo que alguna vez podamos definir la efecﬂwdad de un respirador por su dtseno No queremos estorbar ola
innovacién. Queremos poder permitir a los manufactureros de respiradores desarrollar nuevas cupuchus y capacetes.

" Si OSHA sale con una definicién que limita una capucha o capacetes a cierto drseno, entonces eso limitaria la
: capucudad def manufadurero de innovar con nuevos disenos (Tr. at 480.) ‘ : g

S Despues de revisar los comentanos sobre la nota al calce 4 propuestu, OSHA concluye que. :

" ning0n pardmetro umco (por ejemplo, presion positiva dentro de la careta), identificard o los

respiradores que consxsfentemente ejecutan 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 detemunar APFs

' para estos respfrqdores, y hay amplia evidencia que demvestra que los estudios APF o SWPF

conducidos baj jo una variedad de condncxones confiablemente determinan factores de proteccién
confiables y seguros para estos respiradores. Por lo tanto, OSHA esta revnsando la nafd cl calce

- 4 a la Tabla ,] en Ia norma: fmq! para que lea como sigue:

Et potrono debe tener evidencia prov;stcx por el manufacturero. del resprrador de que las
pruebas de estos respiradores demuestran efectividad a 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 equwalemes Ausentes tales pruebas, todos los otros PAPRs y

- SARs con capacetes/cclpuchcs han de fratarse como resprradores de careta de cnuste suelto y

- recnbxr un APF de 25

- la Agencm esté estab!ecnendo un APF de 1 000 para los PAPRs de core’ra de cquste hermeﬂco

_con capuchas y 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 segunddd
de 25). Basado en su revisién del expediente concerniente a estos respiradores, la Agencia cree.
que Ios 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), proveera el nivel de proteccion requerldo ‘para los
emplecldos que utilizan esfos resplradores. L : : ~

Aunque la nota al calce 4 propuesta enfqhzo que los manuchrureros del respnrador tlenen la

o responsablhdcd de probar estos resplrodores, no discute quién es responsable de seleccionar los
“respiradores apropiadamente probados. Consistente con la seccién 5 de la Ley OSH (29 U.S.C.

654), la cual coloca la responsablhdod de la protecciéon de los empleados en los patronos, la
nota al calce 4 en la regla final ahora coloca claramente la responsabilidad de la seleccion.

, qproplada del resplrador en los potronos. De conformldcd los patronos pueden usar un
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resptrador a un APF de 1 /000 sélo cuando. tengan resultados de prueba apropiados, provnstos ,

‘por el manufacturero del respirador que demuestren que el respirador ejecuta a un nivel de

proteccnon -de 1,000 o mayor. La evidencia en el expediente de reglamentacién indica que
existe tecnologia para medir cualquier infiltracion 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 infiltracion medidas por

~esta tecnologia durante las pruebas, no redujo la efedtividad 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 manufacfureros de resplradores ,
determmen, wsando la tecnologna disponible, que la infiltracién al resplrador 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: “sélo los

’ resplradores de capacete/ccpucha que garanticen el mantenimiento de una presxon positiva -

; dentro del resp:rador durante el uso * * * reciben un APF de 'IOOO ”

PAPRs de carefas de a;usfe sueh‘o con_capuchas o capacefes. OSHA propuso un APF de 25 parq :

‘PAPRs de ~ajuste suelto con capuchqs o capacetes basado en estudios WPF descritos en la

propuesta (68 FR 34100), NIOSH-RDL y la normq de respiradores 788.2- 1992 de ANSL  En
apoyo. al APF propuesto, ISEA comenté que “segin muesiran 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 ajuste suelto” (Ex. 9-24). Warren Myers, el perito
de OSHA en las vistas de reglamentacién, dio apoyo adicional cuando declaré: '

Nuestra conclusién sumaria 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 operacnonctl de presién
positiva con el respirador.. Y luego fmulmenfe, que el factor de proteccmn asxgnado para estos dlsposmvos con esos
hpos de flup de alre seria 25 (Tr at .69.) : :

Los  estudios WPF previamem‘e ch‘ados (68 FR 34100), demuestran que OSHA basé el APF -
propuesto en datos vdlidos que fueron substanciados por el estudio de Myers. OSHA concluyé
que un APF de 25 es apropiado para las caretas de ajuste suelto de los PAPRs con capuchas o
capacetes y por lo tanto, esté reteniendo este APF para esta clase de respiradores en la regla
finq! No se sorrieﬁeron comentarios adversos concernientes al APF propuesto. :

5. APFs para Respiradores de Aire Suplldo (SARs)

SARs de media carefa La Agencm basé su APF propues’fc de 10 para esta clase de resp:radores

- en la efectividad andloga entre estos respiradores y los respiradores purificadores de aire de

media careta a presién negativa probados en estudios WPF y SWPF (68 FR 34100). Ademés,
la Agencia propuso dar a los SARs de media careta que funcionan en modos de flujo continuo o

~a demanda de presién un APF de 50, consistente con la ‘efectividad andloga entre estos
_respiradores vy 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 resplradores de ANSI 788.2-1992, que asigné un APF de 10 a los respiradores SARs de linea

de aire 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 presin. 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 cuando funcionan al modo de demanda de presién u otros modos a presién positiva.
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OSHA no recibié comentarios u otra informacién durante esta reglamentacién concerniente a
estos APFs propuestos. Sin embargo, la Agencia confia en que los estudios de WPF y SWPF
‘dlspombles para respiradores purificadores de aire de media careta citados en la propuesfa‘
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 presién. Por lo tanto, OSHA estd retemendo estos APFs en la chla"
1 de esta regla final. ~

- SARs de careta completc OSHA declaro en la propuesta que no habia estudios 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
clase de respiradores un' APF de 50” (68 FR 34102). OSHA basé el APF propuesto sobre las
- caracteristicas operacionales anélogas de estos respiradores y los resplmdores 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 Agencza propuso un APF de 1,000 para SARs de careta comp!etca operados en el modo de

fIU|o contmuc, demanda de presién u otro modo a presién-positiva (68 FR 34102) Basé el APF

‘propuesto en ‘un estudio SWPF (Ex. 1-38-3), en el cual los resultados pard 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 opemcnonaies =

- _entre estos respiradores y los PAPRs de flujo continuo de careta completa, que fienen un APF
. propuesto de 1,000. El APF propuesto para estos respiradores fambién fue consistente con los
'APFs de 1,000 asignado a ellos bajo la norma de resptrucfores de ANSI, 288.2-1992 y fue
~substancialmente mas bajo que el APF de 2,000 recomendado para estos resplradores por 1987 -
; NIOSH RDL.

OSHA no recibié comentarios sobre los SARs de careta comp!eta operados al modo de
demanda, demanda de presién v otro modo a presion positiva. La Agencia cree que la
_evidencia en la propuesta es suficiente para apoyar un APF de 50 para estos respiradores al ser
operados en el modo de demanda y un APF de 1 ,000 cuando los resplradores funcionan en el
modo de demunda de preswn u ofro modo de presion positiva y ha incluido estos APFs en Iq ‘
norma final. : :

SARs con capuchas o capacefes Basado en un nimero de estudios WPF OSHA propuso un APF-
de 1,000 para SARs de flujo continuo con capuchas ) capccetes, 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 sélo cuando el

manufacturero demuestra que los modelos ejecutaron a este nivel (Ex. 9-13). ORC Worlwide

~declaré que sélo los datos de SWPF darian a los patronos la seguridad de que el SAR ofrece la
~ proteccién necesaria para sus trabajadores (Ex. 10-27). ISEA recomendd 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 aproplcdo (Ex. 16-10),

porque, aseverd, toda estudio WPF creible demuestra que los SARs de flujo contmuo con
capuchas y capacetes e|ecutan aun APF de 1 000 - ‘
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. Estos cemenfunsfos en general esfuvieron 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
e|ecutc:r a un APF de 1000. Por lo tanto, basado en la evidencia citada en la propuesta, los
comentarios de ORC Worlwnde, NIOSH y ISEA, y la ausencia de cualesquiera nuevos estudios o
- evidencia sometidos en respuesta a la propuesm, OSHA esta asignando a esto respiradores un

APF -de - 1060 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 mvel en

ausencia de tales pruebas, estos resplradores deben recnbn' un APF de 25.

SARs de ccrefa de-ajuste sue!fo OSHA propuso un APF de. 25 para esta clase de resplrcdoresi ‘
 basadoien 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 resplradores (i.e., SARs y PAPRs de careta de- ajuste suelto),

tienen los mismos indices de ﬂulo de aire minimo al ser evaluados bajo 42 FR 84. El APF

propuesto también es consistente con el APF: especu"lcado para resp:radores en 1987 NIOSH RDL :
Yy Ia norma de resplradores ANSI 788.2-1 992

;Los oomentunstus estuvieron de ccuerdo con el APF propuesto de OSHA de 25 (Exs. 9 22 y 10-
39; Tr. at 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 aijuste. 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 svelto, Ja prueba de certificacién de NIOSH a los mismos indices-de flujo y los
~ APFs dados a estos respiradores en 1978 NIOSH RDL y la norma de respiradores ANSI 788.2-
1992, ©SHA ha concluido que un APF de 25 es apropiado para esta clase de resplradcr Por Io o
tan’ro, Iﬂ reg!a fmal hstara un APF.de 25 para los SARs con caretos de d;uste sueh‘o :

6. APF para Aparqtos resplradores aufocontemdos (SCBAs)

Ed Hyatt en 1976, asigné un factor de proteccion 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 list6 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 djuste cualitativamente. Los APFs para

SCBAs de media careta o careta completa que funcionen en el modo de demanda fueron los

factores de proteccién 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 los SCBAs 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 complem opercdos en el modo de

demondo de presion u ‘otro modo a pres:on positiva sea 10, 000

El subcomité 788.2 responsable de la norma de resplrcxdores ANSI 1992 no pudo alcanzar un
- consenso sobre un APF para SCBAs de careta completa a demanda de presion. Los estudios -
WPF y: SWPF informaron que, en algunos casos, los respiradores no alcanzaron un APF de
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10,000 (Ex. 1-50). No obstante, el subcomité hallé que un APF minimo de 10,000 era dpropicxdo
cuando los

- pudieran- esnmur los niveles de substancias pehgrosas en el lugar de trc:bcqo

Dos resplrddores equipados con capuchus, Air Boss Guardian, de Drceger y Puma de Survwcur,
tienen caracteristicas operacionales similares a los SCBAs. . La careta de un respirador Draeger
consiste en una capucha con una copa de nariz inferior y un sello de ajuste hermético en el cuello

-y un cilindro de aire que suple aire respirable o la careta. NIOSH revisé este respirador de

acverdo con sus requisitos de certificacion 42 CFR 84 y-en enero de 2001 certifico el resplmdor ‘

como un SCBA a demanda con careta completa de ajuste hermético al estar equipado con un
cilindfo que tenga una vida de: sérvicio de 30 minutos. NIOSH también aprobé el respirador

pard usarse al entrar y escapai 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
';ustlﬁco la clasificacion 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 o gas o a polvo con. la cara,
" consistente con la definicién de una careta de ajuste hermético especificado por 42 FR 84.2(k).

Esta carta también sefialé que los procedimientos de pruebas de ajuste usados para SCBS o

demanda con careta completa aplican al SCBA Draeger, y que, como una careta de rostro
‘ compiefc de demanda, NlOSH recomendd que el resptrqdor reciba un APF. de. 50 de acuerde
con su 1987‘RDL ‘

hermético sdp ido por un cilindre de aire como un SCBA o demanda de presién con una careta de
" ajuste hermeﬂen Como parte del proceso de certificacién 42 CFR parte 84, NIOSH: .especificd .

niemente cerfificé el respirador Survivair Puma, que | tiene una ccpucha de ajuste :

atronos usan respiradores para propésitos de planificacién de emergencra Y o

que el requisito de prueba de ajuste para SCBAs aplicaria o -este respirador. Sin embargo, |

Steve Weinstein de Survivair (Ex. 7-2), declaré 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 o caspa y otro material
que suelta el peEo como particulados originados desde fuera del respirador, causando que el
factor de ajuste sea artificialmente bajo. No obstante, la prueba de ajuste cualitativa con lq
‘capucha es. pesﬂole porque Survivair provee un adaptador y filtros P100 para este proposito.

~ Tales pruebas de ajuste cumplen con los requisitos de pruebas de ‘ajuste para SCBAs de ajuste’
: hermeﬂco espec&ﬁcado en el pwmfo (f)(8) de la Norma de prm‘eccnon reSptrcﬂona de OSHA

La tabla o contmuacuon provee un resumen de los APFs. dados a los SCBAs de medla careta Y

careta completa por dlferentes grupos.

OSHA no reCIbno nuevos estudms WPF ni SWPF para los SCBAs de medlq careta de cqus’re :

~ hermético opercdos al modo de demcmda en respuestcr ala propuesfo En el umco estudio WPF
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conducido en los SCBAs de careta completa, Campbell, Noonan, Mennclr 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 pudleron determinar los factores
de protecmon 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 Otiles. Estas mediciones mostrcron que cua'rro de 57 sujetos de prueba (l e.,. bomberos),
experimentdron. una .o mds incursiones de presién negativa dentro de lq careta mientras

_realizaban tareas de combatir incendios. Después de analizar los ddtos para estos bomberos
usando - dos métodos diferentes, Ios autores es’nmaron que el factor de pro’feccmn ‘general
excedla a 10,000. : S Sy

En el primero de dos estudios SWPF reallzados en SCBAs de careta completa usados en-el modo o
de demanda de presién, McGee y Oestendstad determinaron la proteccién: ofrecuda 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 presnon negaﬁva a altos indices de trabajo,
concluyeron que el respirador “proveia [un factor de ajuste promedio [mxmmo] de 10,000 [para
cualquuer sujeto Unico], con ningln 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 estud:os WPF y
SWPF reahzudos en los SCBAs de careta completc a demanda de preslon

WPF 5ta percentila

Estudios DDPF para SCBAs a demanda de presién de Tamaiio de Media Desviacién-

careta completa de ajuste hermético (por nombre de muestra geométrica estandar

autor 'y modelo de respirador probado) - G : i geométrica RN
~Campbell et.al. {Ex..1-64-7) modelo no especificado 57 FEi >10,000 (estimado) -
(con flujo de aire que cumple con NFPA) ‘ ‘ e e
Estudio SWPF para SCBAs a demanda de présién de Tamafio de Media Desviacion. |- WPF 5ta perceﬁﬁlq
careta completa de ajuste hermético (por nombre de muestra. | geométrica estandar : : ,
autor y modelo de respirador probado) B : geométrica

McGee 8 Oestenstad (Ex 1-64-86) biopak 60 23 >20,000 oo

{circuito cerrado) - . L R

Johnson et.al. (Ex. 1-64- 98) survivair mc:rk 2 con fIU|o : 27 29,000 [ :1.63 coee

de aire que cumple con NFPA '~ ‘ R

Johice Bradley 4(Ex. 9-22), de la International Safety Equipment Association y Kenneth Bobetich R
- 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 mayoria de los modelos de SCBA ahora cumplen con los requisitos de
flujo de aire aumentado en la norma NFPA 1981, Sefialaron ademqs que el estudio que sirvié
como base a la nota al calce tenia mds 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), citd el
- estudio WPF de NIOSH realizado con bomberos (Ex. 1-64-7), como que apoya la conclusién de
que los SCBAs que cumplen con los requ:sn‘os de NFPR de 1981 proveenan APFs de 10 OOO
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~ Sumario y i
de media caréta de apuste hermético y SCBAs de careta completa de ajuste hermético operados
en‘el modo-de demanda. En ausencia de estudios WPF y SWPF nuevos en estos réspiradores, la

Agencia estd basando los APFs finales en las caracteristicas operacionales andlogas entre estos:
los' respiradores purificadores de aire de media careta y careta ccmpleta, que

‘respiradore

" tienen valores APF de 10 y 50, respectivamente. Ademds, los APFs finales son consistentes con los

APFs recomendados por 1987 NIOSH RDL para estos fesplradores (Nétese que let norma ANSI

1992 no assgﬂ y APFs pcxro esta clase de respiradores.)

Para los ‘SCBAs de ccretq completa de -ajuste hermético usados en el modo de demandq de‘
presmn 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 ANSH 1992.

El apoyo empirico para el APF final vino del estudio conducido por Campbell, Noonan, Merinar y

e e g L

clusiones. OSHA estd estableciendo APFs de 10 y 50, respectivamente, P“” a SCBAs.

‘Stobbe {Ex. 1 -64-7). Este estudio mostré que los factores de proteccién parg estos respiradores,

_al operar en condiciones de flujo de dire que cumplan con NFPA, excede por mucho.a 10,000.

Ausaque cud

usuarios de respiradores experimentaron: pnc@s de:presidén negativa momentaneos
‘en‘la careta, ¢

que indica posible infiltracion a la careta bajo alguna«s condiciones de tmba;o,{
estos: picos no estorbaron la efectividad general del respirador. La Agencia conciuye que estos

- resvlfados de: estudto justifican un APF trrestrmgrdo de 10, 000 para SCBAs de careta comp!’em ,

Para la clc:se de resmfadores des:gnados como SCBAs de demandc de preswn con capuchas o
capacetes de'?a;uste hermético, incluyendo Survivair Puma, OSHA estd estableciendo un APF de
bases para este APF final son las caracteristicas operccnonales andlogas entre estos

10,000. Las
resplmdores y los SCBAS @ demanda de presién de careta compieta de aluste hermehco

D. Deﬁmcron de mdxima cancenfrocron de uso.

Los pntronos usan MUCs para seieccnonar los respxradores aprepnados, especlalmenfe para -
usarse contra vapores orgdnicos y gases. Los MUCs especifican el méximo de concentracion

atmosférica que el empleado puede experimentar mientras usa Un respirador o una clase de
~ respirador especificos. Los MUCs son una funcién del APF determinado para un respirador (o
clase ‘de resp:radores), y el limite de exposicion de Ia substancm pehgroso en el Fugar de
trabajo. R : :

1. Intr'oduct:ién‘

Ed Hyatt en el mforme 1976 LASL sobre factores de proteccxon resplra’rorla (Ex. 2, Docket HO49), -

reconto el historial temprano de los MUCs, comenzando con las recomendaciones de MUC del

_comité conjunto AIHA-ACGIH en 1961. Este comité recomenddé que para compuestos ah‘ameme'
- téxicos, los respiradores de careta completa con filtros HEPA usen un limite méximo de 100 veces

el TLV. Hyatt sefialé que el Dr. Letts em 1961 en el Reino Unido, recomendé que. los resplradores

 de polvo de medla careta provean . proteccion efechvo com‘ra mveies de contammanfes'

cerosuspendsdos no moyores de 10 veces eI TLV.

“En 1974 N!OSH y OSHA comenzaron el Standards Complehon Progrcm para desarroHar .
normas para substancias con PELs existentes. Como parte de este proceso, se desarrollé la légica

‘de decisién de respirador inicial y comenzé a usarse el concepto de MUGs. NIOSH Criteria
Documents también recomendo MUCs para diferentes tipos de resplrodores La mformac:on parcn
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estos MUCs fue obtenida de varias fuentes, mcluyendo NIOSH Current lnfelhgence Bulletin y

referencias de higiene industrial reconocidas. NIOSH mds tarde publicé esta informacién en su
Pocket ‘Guide to Chemical Hazards. Ofras fuentes de documentos para las definiciones y

“reglamentos de MUC incluyen o 1987 NIOSH RDL y | Ias normas de proteccnon resplratona ANSI

288 2- 1980 y ANSI 288 2:1992.

La Norma de proteccnon resplratona de OSHA de 1994 comema la snguuente defmlcnon de MUC

Mox:ma concenfracion de uso (MUC), significa la maxima concentraciéon de un com‘ctmmam‘e de
aire en la cual pueda usarse un respirador particular, basado en el factor de proteccién.

asignado. - El MUC no puede exceder las limitaciones de uso especificadas en la etiqueta de

aprobacion de NIOSH para el cartucho, canasto o filtro. ~ El MUC puede determinarse
multiplicando el factor de proteccién asignado para el resplrcdor por el limite de exposicion
‘permisible para el ‘contaminante de cure para el cuval el respirador vayq a usarse. (59 FR

58884)

Vanos comentaristas a esta propuesfc de 1994 recomendcxron alternohvas a esta defmlaon;

- Reynolds Metal Company recomendé definir MUC como “el méximo 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 (APl), sefialé

“que NIOSH desarrolié el término “MUC” y que, para evitar confusién, OSHA no deberia usar el
término (Ex. 1-54-330). APl propuso usar el término “concentracién de uso asignada” para
substituir a MUC. API definié “concentracion de uso asignada” como “la maxima concentracion 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 publicé la-

Norma de proteccién respiratoria en 1998, reservé la definicién de MUC en el parrafo (b), y los
requisitos de MUC en el parrafo (d)(3)(i)(B) para futura reglamentacion porque reservé las

- disposiciones APF de la seccién de seleccién del resplrador de la norma (i.e., los MUCs no

pudleron determmarse sin conocer Ios vclores APF)

“Enla propuesfa del 6 dej |un|o de 2003 OSHA deflmo MUC como s:gue. o

“Méximo. de concenfrccnon de uso- (MUC), sngmﬁcq el méximo de concen’rrac:on qtmosfencu de. una substcncm ,

peligrosa de la cual se espera que los empleados estén protegidos al usar un respirador, y esté determinado por el )

factor de. proteccién asignado del respirador o la clase de respirador y el limite de exposicién de la substancia
) pehgrosa El MUC usualmente puede determinarse matemdticamente multiplicando el factor de proteccién asignado -
para un respirador por el hmlfe de exposicion permisible, limite de exposucnon ¢ corto término (“short term”), limite .
méaximo (“cellmg"), limite pico ("peak”) o cualqu:er otro limite de exposnc»on usado por la substancia pehgrosa {68

FR.34036. )

Bo|o es’ra definicién, MUC represenw el méximo de concentrac:on atmosfencq de una. substancm

contra la cual un respirqdor especifico (o clase de respirador) con un APF conocndo pueda
proteger a los empleados que usen este respirador. En consecuencia, los MUCs estdn en funcién

del APF determinado para un respirador (o clase de resplradores) Y del limite de exposicion de

Ja substancnc pehgrosa en el lugclr de trcbago.

La O,Iﬁmc oi’acién en Ia definicién describe el MUC en términos de un cdlculo matemdtico, i.e., que
“los patronos pueden *“usualmente” determinar el MUC multiplicando el APF para el respirador
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S el S e i ST - T RIS T N e

por el hm#e ‘de ‘exposicién - usc:do para la substancia pehgrosa 10 g dltima oracién de !cx :

; perm;srble {PEL}; limite de exposicién o corfo término (STEL), limite méximo (CL), fimite pico o

puesta también especifica los limites de exposicion como “limite de. exposaqon ,

cualquier ofro limite de exposicién usado para la substancia peligrosa.” ‘Aunque OSHA norecibié¢ -
comentarios sobre la definicién propuesta, no obstante estd 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 proteccion asignado por el limite: de exposicion

para una substancia peligrosa es el método actualmente aceptado usado por los profesionales

de’ segundqd y salud para calcular MUCs. A falta de ofro mefodo aceptado, e 4 fermmo;;

usucrlmente ES COﬂfUSO e mnecesarlo

la segundi:f revision a la definicion propuesta de MUC envuelve la ulﬂma pcrte de la seguncdd

oracién, que requeria que los patronos consideren un “limite de exposicion™ al determinar vn

MUC. OSHA estd haciendo dos cambios a este lengugie’ propuesio para aclarar su intencién.

concerniente . a la informacién que los patronos necesitan considerar al hacer este caleulo.
Primero, OSHA esta aclarando el lenguaie para requerir a los patronos calcular el MUC usando
un Hmite de exposrmon de OSHA en los casos donde existan. OSHA estuvo preocupada por que
los ronos pudreran malintérpretar el lenguaje en la definicién propuesta de MUC como que

s:gmﬁca que ‘pudiéran’ usar -cudlquier limite de expesicién para calcular un MUC (y por :

com‘ammcmtes aerosuspend’ idos peligrosos.

para proteger o los: empleados de contaminantes peligrosos aerosuspendidos): La.
iza la prsondad’” que 'los limites de exposucnon de OSHA tienen al regu%etr Sl

‘Segundg, .SHA esfu cambiando el lenguaje para: aclurar la informacién qve los pm‘rmosf

" necesitan cens:deror pard determinar un MUC en ausercia de un limite de exposicion de OSHA..
LA Agencia revisé el lenguaje para requerir a los patronos usar la informacién dlsponible
relevarte y el juicio profesional informado al determinar un MUC cuande no exista un limite de

exposicién dé OSHA. Este lenguaje establece claramente la intencién de OSHA de que los
patronos pueden utilizar un amplio alcance de informacion disponible al caleular un MUC cuando

OSHA ain no haya promulgado un limite de exposicién para un confamincnte aerosuspendido

peligroso. Aunque no esté requerido, algunos patronos pueden elegir conducir avaldos de riesgo

individualizados de los peligros. Ofros pueden consultar la informacién de los manufactureros u.

ofros limites. de exposicién publicados (por ejemplo, NIOSH RELs o AIHA WEELs), para hacer una
‘determmacion 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 a los patronos de mayor fleXIblhdad que la deﬁmcnon de MUC propuesta,

mientras’ manﬂene la profecczon a los empleados.

La Agencna también ampho el lenguaje en esta segunda oracién requmendo a los patronos '

“tomar en cuenta la mejor informacion disponible” al determinar un ‘MUC en ausencia de un limite

‘de exposncxon de OSHA. Este lenguaje es consistente con la guia que la Agencia proveyé a los

'pctronos en el preqmbulo a la Norma de proteccién respiratoria para determmar APFs en

ausencia de la norma final de APF (véase, por ejemplo, 63 FR 1203).  OSHA cree que este
Iengua[e da a-los patronos méxima flexibilidad para desarrollar MUCs que’ protejan o sus -

empleados de los contaminantes aerosuspendldos pehgrosos, mc!uyendo el uso de otros hmltes de
exposwlon cuando sea oproplado ~

9 Por ejemplo cuando la substancia pehgrosa es plomo (con un PEL de 50 p/m’ ) y el respxrador usado por los empleados tiene
un APF de 10, entonces el MUC calculado es 500 w605 mg/m (ie;50 wm’ x 10). :
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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 lrntacuon 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 trcudo por varios comentcnsfas. Estos’ asuntos -
estan dlscuhdos en las sxgunentes secciones. ' ‘ ‘

2. MUGs para SUbstancios sin PEL de OSHA o con otros fc:c'rores Iimitantes.

OSHA recibié muchos comentarios sobre este asunto. Algunos comenfanstas creyeron que en.
“ausencia de un PEL, es apropiado que la Agencia requiera el cdlculo del MUC basado en otra
informacién (Exs. 10-54, 9-27 y 10-3). Otros comentaristas apoydron el uso de cuaquIer hmlfe
de exposicién ocupacional para este propésito, pero algunos de . estos comentaristas ;k'
especificaron que no debiera usarse ningin ofro factor limitante (Exs. 9- 26, 9-42, 10-27). Otros -
especificaron que factores limitantes adicionales eran necesarios (Exs. 9-13; 9-15, 9- 29,10-6y
- 10-60). Varios comentaristas recomendaron usar sélo los PELs de OSHA con factores 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 solomente, qpoyando fcxctores especificos (Exs. 9-
12 y 10-1), o declarando que no se necesitaban factores limitantes para determmar MUCs (Ex. '
9-37).- Esos comentarios fueron dlscuhdos en los parrafos 5|gu1enfes s

W. M Parns de Alabama Power (Ex. 9 13), propuso la sxgunente deﬁmcvon genenca de MUC que
-~ incluiria todos los posnbles MUCs: :

Maximo de concen'rracién de uso..{MUC) significa el mdximo.de concentracién atmosférica de uha substancia
~ peligrosa de la cwal'pueda esperarse que el empleado esté protegido al usar respirador. El MUC serd el mas bajo -
de los ‘sigulentes: (1) Valor IDLH para la substancia, (2). el valor LEL; {3) . limitaciones establecidas por: el
manufacfurero o (4) matemdticamente determinado multiplicando el factor de proteccién asignado - especificado
~pdra el respirador por el limite de exposicién permisible, limite ‘de exposicién & corto plazo {“short term”), fimite -
. méximo ( ‘ceiling”), prco ( peak”) u otro Ilmn‘e de exposicién ocupacuonal uscdo para la substcmc»a peligroscu

: 'chul Schulte de NIOSH (Exs. 9-13, 13 1 1 1 y 16-4), recomendo que los pcatronos usen Ios RELs o :
en ausencia de RELs, otro limite de exposicién apropiado. Schulte también declard que pqrcn las
substancias reglamentadas y no reglamentadas, el MUC para cualquier respirador distinto de un
,respqudor SCBA a demanda de presién no debe exceder al valor IDLH. Schulte sefialé ademds
que NIOSH no estuvo de acuerdo con el uso del LEL como un factor de seleccién de resplrodor‘
apropiado. pcrc MUGs, a menos que el respirador sea la fuente de un riesgo de ignicién (i.e.,
respirador con sistema de comunicacién). De conformidad, Schulte (Ex. Q-1 3), propuso revisar la
. def:mc:on del MUC para que lea como sngue. : :

Max:mo de concenfrac:on de uso (MUC), sngmflca el maximo de concentracion otmosfenca de una
substancia peligrosa: de la cual pueda esperarse que el empleado esté profegldo al usar un
, resp:rqdor y estd defermmado por el menor de: : ER

e “APF por (x) el hmn‘e de exposicion . « ,
0 El méximo. de concentracnon de uso del manufccturero para una subsfancm pehgrosa (si . '
e ,alguna) ; L
) EL IDLH a menos que el resplrodor sea un SCBA de careta complefa a presnon posmva

quel K. Shlpp de la !nterncmonal Safety Equnpment Assocwmon (ISEA) (Ex Q- 22), comentd que
ISEA crey6 que OSHA no deberia expandlr la defmlc:on de MUC pora que. mcluya ‘MUCs para ‘
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las sﬁbstanciajs 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 situaciones. Shipp también declaré que las etiquetas de aprobacién de NIOSH en los

cartuchos quimicos ya leen: “No exceda el méaximo de las concentraciones de uso establecidas
por las normas reglamentarias.” En este aspecto, él sugirié que OSHA reescriba la definicion de
MUC para requerir que los MUCs usados para seleccionar los respiradores no sean excedidos. -

Michael Sprink‘e‘r' de la International Chemicals Workers Union Council of the United‘ Food and

Comercial Workers Union (Ex. 10-54), creyé que la definicién de OSHA de un ‘MUC debe ser -

revisada-pargque no esta claro 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 exposicién ocupacional emitidos por NIOSH,

~ ACGIH, EPA o el manufacturero. LA |

" Robert W. Barr y Linda M. Maillet de Alcoa, Inc. (Exs. 9-26 y 10-31), dijeron que 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 calcular los MUCs basddo en sus propios avalbos de riesgo. Tampoco quisieron los

. RELs de NIOSH mds baijos para substituir a los PELs de OSHA at cateular 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 riesge fisico. Ellos aseveraron que los usuarios de respirador que
pudieran estar expuestos a un nivel explosivo de una substancia no deben entrar @ un érea 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 Coatings (Ex. 9-10),
no estuvieron de-acuerdo con “o cualquier otro limite de exposiciéh” in la definicién de MUC, lo
cual daria autoridad reglamentaria o los TLVs, RELs ¥ otros limites de expuosicidén establecidos por
la industria. : ' ~ e RE L

Bill Kojola de la AFL-CIO (Exs. 9-27 y 16-5), creyeron que OSHA deberia expandir 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),

re’comencfdf’onvqué OSHA expanda la definicién de MUC para incluir los vaiores de exposicion

 apropiados porque miles de quimicos peligrosos o potencialmente ,peligrdsbs usados en el lugar”
" de trabajo no estén 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 recomehdé que OSHA

especifique 10% del LEL como un factor limitante para los MUCs.

~Stephan C. Grahdm de United States Army Center for Health Promotion and Prever‘lﬁv‘e‘Medicine,

 (Exs. 9-42, 9-42-1 y 9-42-2), indicé que OSHA debiera expandir la definicién de MUC para
incluirsubstancias 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.' ,‘,T‘y0-3),:dedar6, 8
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que OSHA debiera requerir a los patronos que determinen MUCs para substancias que no
tengcm PEL de OSHA porque muchas de estas substancms pueden causar dcmo a los empleados. .

| David L. Spelce (Ex. 10-6), declaré que los PELs en 29 CFR 1910 1000 fueron adopi‘qdos por

OSHA en 1971 y vinieron mayormente de los TLV de ACGIH 1968. Recomendé que OSHA

‘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

~deberdn usar cuando sean mds 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 concentracién IDLH debe tomar
precedencia. En tales circunstancias, sélo los respiradores suphdores de atmésfera maés ;
protectores deben usarse. También declaré que los limites IDLH deben establecerse basado en
datos de toxicologia 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 mﬂamables)

Thomas C. O’Connor de la National Grain and Feed Association (NGFA) (Exs 10 13 y 16- 19),‘ s

recomendo una definicién MUC revisada que leeria como sxgue

El méximo de concentracién de uso (MUC) * % % usualmem‘e puede determmcrse matemdaticamente mulﬂpllcando el

factor de proteccién asignado especificado por el limite de exposicién permlslb!e o el valor maximo {“ceiling”), .-
segin 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 reg!amenfanas basado en el |u1cio~ ‘

profesmnal yel umblenfe de 'rrabu|o :

' Sin embargo, (Ex.' ]0-]3)‘, dijo que NGFA se opohe fuertemente a requerir “que- los patronos

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 desarrollados por -
- NIOSH, pero apoy6 el uso de hmlfes de exposicién que no son de OSHA como asistencia a los

patronos en establecer MUCs.

Thomas Nelson de NIHS Inc. (Ex. 10-17), indicé que OSHA no debe requenr a los patronos :
: "determmcr MUCs para substancias que no tengan PELs de OSHA. Nelson dijo que OSHA
primero debe determinar cudndo exista la necesidad de tales limites de exposnaon y luego emitir
los nuevos PELs. Mds aln, Nelson declaré que OSHA no puede confiar en otros grupos para.
_establecer limites para el uso de OSHA. También dijo que los nicos factores limitantes que ;
deben usarse al calcular MUCs son APFs y IDLHs y que la Agencia deberia especnﬁcar ellELoun

valor cercano al LEL (por ejemplo, 90% del LEL), cuando no exwta IDLH para Io subsicmcm. :

Lorraine Krupa Greshman del Amerlcan Chemlsfry Councﬁ (ACC) (Ex. 10- 25), mdlco 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 fengan un PELde
-~ 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 mapropmdo porque se usa un LEL para determinar si un empleado puede enfrc:r‘ '

seguromem‘e aun area con riesgo de mcendio, no para selecc:onar resplrc:dores

Frank A. White de ORC Worldwnde (Ex. 10 27), declaro que OSHA no’ debiera requenr a los‘
patronos calcuior MUCs para subsfcncms que no tengan PEL de OSHA sino. que los pcn‘ronosk ‘
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deben tener: Fa libertad de seleccionar los limites de exposicion ocupacxonal para calcular los
MUGCs basado en sus propios avalios 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 aplicacién de los MUGs a- las

substancuas pehgrosas que no reglamenta porque estos: fimites de exposicion (por. e]empFo,

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 ni el

LEL ni el ]G% del LEL como factor limitante porque estos fcctores no estan basados en htgnene Y

son uscxdos como mchcadores de rresgo fisico.

Ted Stelchen del American Petroleum Institute (Ex. 9-23), creyé que te determmacnon de Ios MUCs ,
para substanéias que no tienen PELs de OSHA debe dejarse a las buenas prc:chcas del patrono.

Declaré que: OSHA estaria excediendo a su autoridad si expandiera la definicién y aplicacién
~de MUC a substancias peligrosas que no reglamenta. - Steichen dijo que el uso del LEL pora
Jimitar el MUC es confuso e inapropiado. Declaré que el LEL no fiene relacién con fa proteccién
provista por un respirador, pero es un factor- esencual a considerar at 'rrczbu[c&r con. materlales ~

mﬂcmables o combustlbfes.

Paul Hewett de Exposure Assesmem‘ So}uhens, Inc. (Ex. 10-60), creyo que OSHA debiem requerir
que a los: ;;atronos ya se requiere considerar todas fas substancias pehgrosas, incluyendo
aquellas sin un PEL de OSHA, bajo la disposicién de “riesgos reconocidos” de la clausula de
deber general de la Ley OSH. Recomendé que OSHA indique, ya sea mediante reglamentqcron

a los patronos determinar MUCs para aquellas substancias que no tienen PEL de OSHA. Sefialé

o mediante éhfasis repetido en el ;preémbulo de esta norma final y en todas las guias de

: respirador, que esfos 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 mas bajos que los
MUCs calcvlados usando PELs de OSHA. Recomendo también que OSHA debe especnflcqr un
limite superior sobre los MUCs que sea un porcentaje del IDE.H para una substcmcrcn, por ejemplo,

~que el MUC no sea més del 25% del IDLH.

Mvchoet Watson de la Imernaﬂoﬂol Brotherhood of Teamsters, AFL-CIO (Ex 9-12), Pete Sfafford :

de Bunldmg and Construction Trades Department, AFL-CIO {Ex. 9-29} y Rick N. Gwens de Augusta

~Utilities Department (Ex. 10-2), estuvieron de acverdo en usar el IDLH como un factor limitante

. para MUCs. Givens también recomendé que OSHA especnﬁque 10% del LEL como un factor

| ‘ Michael Runge de 3M Company (Exs ?-16,16-25y 16 25- 2), dijo que sélo deblero usarse APFs.

' hmn‘an’re ad;cronczl para MUCs.

y IDLHs para calcular MUCs. EL LEL y la irritacién de los ojos, asi como todas las otras

- limitaciones, ya estén consideradas en el proceso de seleccidn “del resplrador y no
_necesariamente deben considerarse al establecer MUCs especificos. No apoy6 el uso del 10%
~del LEL como factor limitante, pero declaré que OSHA debiera especificar el LEL cuando no hay.
IDLH disponible para un quimico. También declaré que cuando los patronos usen el REL para un

contaminante no reglamentado, para se!ecaoncxr un. resplrador, deben cphcur los prmcxplos de

: APF y MUC espeaflccxdos en Ia propuesfu

 Kenneth Bobench de Mine Sqfefy Appllonces (Ex 9-37), creyd que la deﬂmqon de OSHA de
‘ MUC es suflqente para cubnr las limitaciones y que los MUCs no deben basarse en la ;rntcc:on
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de los ojos. Tracy C. Fletcher de Parsons-Odebrecht JV (Ex. 1‘,0-1)‘, recomendd 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 drea). Cuando el drea no pueda asegurarse, el patrono
debe proveer al empleado de un traje retardante de fuego y aire suphdo. '

3. Sumario y conclusiones

Segln sefialado anteriormente en la discusién de la definicién del MUC, la norma final requerird
a los patronos usar un limite de exposicién cuando lo haya disponible. No obstante, en ausencia
de un limite de exposicién de OSHA, los patronos deben usar la informacién relevante disponible
combinada con el juicio profesronal informado para determinar MUCs.  El propésito de este
acercamiento es permitir a Ios patronos confiar en las. fuentes de datos existentes y el juicio
‘profesional al determinar un MUC que provea proteccién adecuada a sus empleados de los
contaminantes aerosuspendldos pehgrosos que no tengan Ilmlte de exposuc:on de OSHA

~E. MUCs para mezclas y fracciones o razones peligrosas '
1. MUCs para mezclas

El parrafo (d)(3)(i)(B){1) requiere a los patronos seleccionar respiradores para uso de los
empleados que mantenga la exposicion 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' disponibles son
insuficientes para realizar los cdlculos para mezclas (Exs. 9-23, 9-37, 10-17, 10-25 y 10-59).
Otro grupo de comentaristas apoyé realizar los cdleulos basado en la informacion de cada
componente de una mezcla que tenga un efecto no adictivo sobre sistemas de 6rganos‘
independientes. ~ En este caso, los comentaristas sugirieron un MUC sepcrodo para cada-
- componente o bajar el MUC de acuerdo con la proporcién de cada componente en la mezcla.
* (Exs. 9-12, 9-13, 9-22, 9-29 y 9-37). Aln otros recomendaron bajar el MUC en una proporcién -
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 resplradores '
de aire suphdo cuando los empleados estén expuestos a mezclas (Ex.10- 1) ' ‘

Danlel K. Shipp de la International Safe’ry Equipment Association (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 ecuacién alguna' de MUC disponible para mezclas.  Sugirié quecuandc los efectos a la
salud de los componentes de la mezcla no sean adiﬁvos,‘ que cada _componente sed evaluado
separadamente - y el respirador debe ser apropiado para la suma de las concenfracnones_
qunmlcas mdmduqles ' ; : -

: Kenneth Bobetich, de Mine Sofety Appllances (Ex Q- 37) senclo que no exnste ev:dencna que
indique que la efectividad del respirador sea diferente cuando la exposicién es auna mezcla de
particulas versus un solo particulado. Sin embargo, el efecto de la mezcla de gases © vapores
sobre la vida de servicio de los cartuchos/canastos debe ser evaluado y establecerse una
agenda de cambios apropiada.  Mencioné ademds que el Dr. Gerry Word de LANL esté
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conduciendo un estudio para evaluar el efecto de las mezclas sobre la vida de servicio y estd
desarrollando un modelo para predecir la vida de servicio de los cartuchos. Bobetich indic6 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 el
PEL de la mezcla. Sin embargo, cuando los efectos a la salud no sean aditivo, entonces cada

componente debe ser evalvado individualmente y el respirador debe ser apropiado para la
suma de las concentraciones quimicas individuales. ‘ S ‘

Thomas Nels?f'm'?' de NIHS, Inc. (Ex. 10-17}, dijo que, d‘eb’ido, a que las exbdsitiones; a vqpo‘res'

orgdnicos multiples afecta a la vida de servicio del cartucho, al patrono ya se requiere

~ considerar. multiples contaminantes “al establecer una agenda ‘de cambio de  cartuchos.

Recomendé que, para determinar et MUC para una mezcla que afecte el mismo sistema de

. érganos, los patronos deben asumir que los efectos a la salud de cada componente son aditivos.

Frank. A. White, de ORC,WorldWide (Ex. 10-27), indicé que la expoéi-cié":n a mdltiples gqse$ 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 mencioné que el Dr. Gerry
‘Wood estd trabajando en este asunto con NIOSH y que pronto habré disponible un modelo de

“célevlo de vida de servicio para moltiples contaminantes. Enfatizé que la consideracion mds

importante al determinar MUCs para mezclas son los efectos a la salud de moltiples

contaminantes. Declaré que los patronos estan en la mejor posicién de aplicar recomendaciones- G

de los manufactureros quimicos e informacion sobre los efectos a la salud a sus lugares de
trabaijo especificos. Sefialé que los higienistas industtiales deben determinar si los contaminantes
tienen efectos:a la salud-aditivos y que deben usar la férmula de mezcla aditiva establecida por
ACGIH y OSHA para caleular el MUC. L S

Michael Wufsén de International Brotherhood of Teamsters, AFL-CIO (Ex. 9-12), ¥ Pete‘Stdfford’
~ de Building and Construction Trades Department, AFL-CIO (Ex. 9-29), declararon: A

La presehciu de moltiples contaminantes en el lugor de trabajo debe tomarse en consideracion wando el patrono
determine el MUC y las agendas 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 bajarse en
proporcién a su porcentaje de la concentracion total de contaminantes en el aire. : : B

’P'ou'lSchulfe de NIOSH (Exs. 9-13, 13-11-1 yllb—?i), recomendé ﬂq‘ue la ecuacién C1/MUC: +

'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 deciaré que la vida de

servicio clasificada del cartucho puede ser acortada durante la exposicién a mezclas (i.e,, uno o
mas_de los componentes de la mezcla puede infiltrarse antes del final de la vida de servicio -

establecida).

' Te"’d\_Sfeichen de American Petroleum Institute (Ex. 9-23), indicé que no hay datos disponibles que
comparen la efectividad de un respirador durante la exposicién o multiples contaminantes y la
exposicién a un contaminante Unico y que no es préctico discutir el establecimiento de diferentes

. MUGs para mezclas. Stephan C. Graham del Unite States Army Center fo‘r‘He‘alth 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 aditivos o sinergéticos.
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Tracy .C. Fletcher de Parsons-Odebrecht JV {Ex. 10- 1), creyo que debe usarse resplrudores de -

aire suplido para eliminar el riesgo de falla de filtro causado por recccuones quimicas que
pueden ocurrir entre componentes de una mezcla. Lorraine Krupa- -Greshman del American
Chemistry Council (ACC) (Ex. 10-25), mdlco que al discutir los contaminantes con efectos aditivos,

29 CFR 1910. 1000(d)(2)(i} y la propuesta proveen medios adecuados de alcanzar proteccién

efectiva. Tamblen, dijo que pueden desarrollarse MUCs para moltiples 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 adecuados dlspombles
para: desarrollar MUGCs para mezclas con efectos smergehcos : ‘ S

Lisa M. Brosseau de la Universidad de anesota (Ex. 10-59), creyé que el asunto de las ‘méicias, -

segin discutido en la propuesta, es confuso e incorrecto. Declaré que los Unicos requisitos

necesdrios son asegurarse de que los respiradores tengan los flltros requeridos y que los gases y~, ‘

~ vapores tengan los cartuchos aproplodos

2. Uso de fraccmn o razén de riesgos :

Mlchael Runge de 3M Compcny (Ex: 9- 16), Daniel K. Shlpp de la lnternomonal Safety Equ:pmem“

Association (Ex. 9-22), y Lisa M. Brosseau de la Universidad de Minnesota (Ex..10’59), apoyaron

“otro método para seleccnonar los respiradores, la fraccién o razén de riesgo (HR). La RH estd

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 mdas informacion sobre concentraciones aerosuspendidas y limites de

exposicion ocupacional al seleccmnar resplradores 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 recomendo que OSHA reqwera el mefodo de HR ¥ uhllce el MUC

como gum

OSHA no esta adoptando razones de nesgo bajo estc reglqmentac:on fmql porque no fue:

discutido en el aviso de reglamentacién propuesta. De conformidad, OSHA tendria que proveer

al publlco de nct:f:cacnon y la oporfumdad de comentar sobre este asunto antes de tomar tal
accion. « : :

3. Sumario y conclusiones

OSHA esta de acuerdo con los comentarlstos que declararon que Ios dctos sobre las mezclcls 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 especrﬁcodo en 29 CFR
1910.134 (d)(3)(iii)(B)(2) ya requiere. que: los quronos consideren los - efectos de cadav

componente en las mezclas de vapores orgdnicos cuando desarrollan cambios de agenda. ' La

Agencia reconoce que no hay disponibles métodos confiables para desarroliar MUCs para.
. mezclas basado en si los componentes. de la mezcla actian aditivamente o sinergéticamente y si
“afectan al mismo érgano o diferentes érganos. Por lo tanto, OSHA confiaré en las dlsposmlones,

de 29:CFR 1910.1 000(d)(2)(i) para asistir a los pcﬂ'ronos a cclculqr los MUCs
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Aunque la determmacmn de MUGCs y la vida de servicio son ambos necesarios para la seieccnon i

de resp:radcr, no deben confundirse. Los MUGCs pueden usarse para decidir si un tipo de

respirador adn cualifica para considerarse para el uso en concentraciones de kugar de trabajo
‘definidas. ~ La estimacion de la vida de servicio identifica cudnto tiempo un respirador
apropiadamente seleccionado puede esperarse que provea proteccaon al truba;ador Y por lo-

tc:nto, es Gtil-para establecer ogendas de cambio.

OSHA ha establecrdo en 29 CFR 1910. 1000(d)(2)(|) un requisito de exposicion equwalente para
mezclas de contaminantes de aire. De conformidad, los MUCs para respiradores usados en una
mezcla de contcrmmantes deben satisfacer la siguiente ecuac:on Em={Ci+Li + C2 + Lz) + * Ak

+ (Cn + Ln)

Donde:V v

Em es la 'éxposriciéh'equiv‘alenté para la mezcla

Ce# la ééﬁ;ﬁeﬁtrocﬁén,pal;q un’coﬁtomindnfe p»qrticular
L' es el lfrnit‘e'-‘d'ekkf e*pbsidén "de~ ééa sub’sidﬁcia :

EI vc:lor de En no debera excader a k: umdad { ?)

: OSHA estd rmmtemendo el MUC como requisito en la norma final para determmar el maxxmo de~ :

concentracién de un contaminante aerosuspendido del cual el respirador protegera al empieado

o Ademds, la Agencia ‘no puede revisar l& regla final para mandar el uso de razones de riesgo -
~ porque la comunidad reglomentada debe tener nohfrcccnon adecuada de, yla oportumdad de .

comentar sobre cucrlquuer revision tal a la norma.

F. Disposiciones de MUC
1. Parrctfo (d){3)(|)(B) Disposmones MVC

Estos reqursltos fmales consisten en fres parrqfos seporados ((d)(3)(|)(B)(1) a (d)(3)(1)(8)(3)) El
parrafo (d}3)(i}B)X 1), el cual establece los requisitos para el uso y 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 resplrador, en o bajo el
MUC.” Este pqrrafo, que tiene la misma designacién en la propuesta, requiere a los patronos
- seleccionar los respiradores, para la proteccién de los ‘empleados, que sean apropiados a los -

niveles ambientales de la substancia peligrosa hallada en el lugar de trabajo, i.e., que el nivel

_ambiental de la sustancia peligrosa nunca debe exceder al MUC, que es el limite de exposicion o

especificado para la substancia peligrosa, multiplicado por el APF del respirador.  De

conformidad, esta disposicién asegura que los patronos mantengan la exposicién directa de los

empleados d las substancias peligrosas (i.e., dentro del respirador), bajo los niveles especificados -

-~ enlas tablas de OSHA y bajo los esténdares de sustancias especificas, y cuando OSHA no tenga
esténdar’ bajos: los® mveles de exposicién determinados por el patrono. Por lo tanto, esta
* disposicién provee o los empleados proteccién consistente con . los requnsrtos reglamentcnos
: exnstentes y la practlca de hlglene mdusmal prevalec:eme.‘ ;



“En la dispoSiéiéﬁ de MUC siguiente al parrafo (d)(3)(i)(B)(1} en al ‘prdeesfq, 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 estd removiendo esta nota porque el programa ya esta requerido bajo su Norma de
proteccion respiratoria para todos los patronos que empleqn resplradores Y OSHA cree que
: duphcar esta mformccron en una nota es innecesario. :

La segunda disposicié’n MUC en Ia propuestq, pé’rrafo (d)(3)(i)(B)(2), requeria a los patronos usar
- los MUCs determinados por los manufactureros cuando esos MUCs fueran més bajos que. los
MUCs determinados usando el cdlculo general (i.e., MUC = APF x PEL). Varios comentaristas
objetaron a la disposicién propuesta, declarando que daba estatus reglamentario a los MUCs de
‘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 e|emplo, no menos de siete disposiciones de la Norma de proteccién
respiratoria de OSHA se refieren a las instrucciones y recomendaciones del manufadurero) No
obstante, la Agencia cree que la disposicién propuesta es innecesaria porque usar el célculo
general especificado en la definicién del MUC es una prachca segura acep’rada en la comunidad
' de Ia hlglene industrial. , :

El parrafo (d)(3)(|)(B)(2) de las d:sposscuones fmales de MUC (que fue desngnado como parrafo
(dX3)(i)(B)3) en la propuesta), especifica que los patronos no deben usar MUCs para seleccionar
respiradores para los empleados que estén entrando 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 proteccién respiratoria. El pdrrafo (d)(2) requiere a los patronos
seleccionar para este propésito un SCBA a demanda de presion, 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 declaracién en el preémbulo de OSHA de
que las atmésferas IDLH * requieren el tipo de respirador mds protector para los trabcqadores :
(59 FR 58896). Los comentaristas a la propuesta de APF, incluyendo a NIOSH, ANSI y
representantes tanto de los trabajadores como de la gerencia, estuvieron de acuerdo en que los
trabajadores deben usar estos respiradores, que son los. resplradores mas protectores -
_disponibles, al exponerse a atmoésferas - IDLH (Vease 63 FR 1201 parq una discusién mas
completa de estos comentanos) ' :

Ted Steichen del Amenccm Pefroleum Institute (Ex 9-23), pldlo que OSHA cclare que un SAR de
- careta completa a demanda de presién con un SCBA auxiliar puede usarse a un APF més alto de -
1,000. Dijo que los SARs con SCBAs auxiliares con frecuencia son usados por la industria del
: pefroleo para trabajo que no es de emergencia en operaciones de alto riesgo (por ejemplo,

, hmpcar sistemas de toberas de refineria), que- pudieran envolver exposiciones potenciales

~mayores de 1,000 veces el PEL. Bajo la Tabla 1 propuesta, cuestions 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 combinacién 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 pérrafo (d)}{3 J(i)(A) de la
“norma. final estabfece “Al usar una combmac&on de resplrudor * % % |os pqtronos deben
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asegurarse de que éi'fdc:for de proteccién asignado sea aptopiado al modo de operaciéh en ef
cual esté siendo usado el respirador.” En este caso, el SAR a demanda de presion de careta
completa con un SCBA auxiliar eés equivalente o un SCBA y por lo tanto, aplica el APF para un
SCBA.. pet : )

La Oltima disposicion de MUC,- parrafo propuesto (d}{3)(i}(B)(4), habria l‘feyque‘rid'of que “cuando el

 MUC calculado excede a otro factor limitante tal como el nivel IDIH 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 IDEH para substancias peligrosas fendrian precedencia sobre el MUC calculado cuando

los limites IDLH resulten en exposiciones de los empleados mas bajas o la substancia peligrosa.

' Consecuentemente, esta disposicién aumenta la proteccion de :los empleados contra estas
* substancias  peligrosas. '~ OSHA estd refeniendo una versién revisada de esta disposicion

propuesta en la regla final [redesignada como parrafo (d)(3)(i){(B}{3)]. Los pérrafos restantes de

- esta subseccién discuten las revisiones.

La disi:usién‘ previa de los MUCs para substancias sin PEL de OSHA ni otros facfdrés fimitqntes

(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 con el LEL como un factor limitante para MUCs en la seleccién de

respiradores, a menos que el respirador sea fa fuente de un riesgo de ignicién (Ex. 9-13). Alcoa, '

o “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 puede entrar seguramente
o un drea con un riesgo de incendio, no para seleccionar respiradores (Ex. 10-25). El American
Petroleum Institute también cuestiond el uso del LEL para limitar el MUC porque no tiene relacién
a la proteccién provista por un respirador, aunque es un- factor a considerar al trabajor 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 respirqdorésf y no necesita

~ tomarse en cuenta al establecer MUCs especiﬁcbs {(Ex. 2-16).

‘.Lo’ Agencia estd de acverdo con estos comentaristas en que el LEL no es un factor limitante
“apropiado al establecer MUCs. Por lo tanto, OSHA removi6 del parrafo (dH3NINBN3) en la

- regla final el lenguaje que identificaba el LEL como un factor limitante al establecer MUGs. 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 érea peligrosa. ‘ Lo

El 'péf,rufo' final revisad’o?'y redesignado (d)(3)(i)(B){3) ahora lee como ‘sigt’Je: \

(3} Cuan‘db el MUC calculado excede al nivel IDLH para una substancia p"eylig‘rosa’ o los limites de

- efectividad del cartucho o canasto, entonces los patronos deben establecer el MUC méximo en
ese limite inferior. : o : e S

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. Infroduccién

OSHA propuso: revisar las disposiciones en sus normas de substancias especxflccs balo 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 1910.1051). 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)(|)(A) y (d)(3)(i}{B) de la Norma
de’ proteccién respiratoria en 29 CFR 1910.134. Al 1usﬂf|car estas revisiones propuestas, la
‘ Agencm declaré que las revisiones propuestas simplificarian el cumpllmlento pcrq los patronos
“removiendo cualesquiera requusﬂos de APF a través de sus normas para sustancias especificas.

Las revisiones propuestas mejorarian la consolidaciéon 'y umformudad de estos requisitos y los

conformaria entre si y a los requusntos de APF y MUC especnflcados por 29 CFR 191 0. 134 (68 FR -
341 07) : R

Segun senclodo en otra parte de este preambulo a la regla de APF ﬁnal OSHA desarrollo los; :
~ APFs finales usando la mejor evidencia disponible. El desarrollo de estos APFs finales incluyé una
revisién cvidadosa de los comentarios, testimonios, datos y otra evudenc;a somehda al expedlente 2
de reglamentacién, un andlisis cuantitativo (i.e., esfqdlshco), de los resultudos de los estudios
- WPF. realizados entre los trabajadores que usan respiradores purificadores 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 reglamentacién, brmda un alto :
grado de confiabilidad 'y valldez a las determmcqones finales de APF , e

La Agencncl cree que los APFs finales- desarroﬂados ba;o esfa reglamentchn meprcsrcm Ics‘
normas de substancias especificas. Los APFs finales proveeréan a los patronos de confianza en
‘que sus empleados recibirdn. el nivel de proteccién de los contaminantes aerosuspendidos
implicado en estos APFs cuando implanten un programa de proteccién resplrcn‘orm que cumpla
con los requisitos de 29 CFR 1910.134. Ademas, la aplicacién de los APFs finales a las normas

para sustancias especuflcas es consistente con la meta de OSHA de traer umformldad asus

requisitos de- proteccién respiratoria. Mds ain, 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 mas la protecc:on ofrecida a los empleados que
'uscm resplradores , L

‘En su Norma de proteccuon resplratonq, OSHA senalo que la norma revnsadq servmq como. una;
norma. “de base o piedra angular” con respecto a futuras normas que puedan contener requisitos
de proteccion respiratoria.” (Vedse 63 FR 1265, 1998.) Sin embargo, en la reg!amentocton‘
propuesta de APF que proveeria APFs y MUCs genéricos como parte de la Norma de proteccion
respiratorid, la Agencia decidi6 retener las antiguas disposiciones de seleccion de respqudores'

~en las normas de substancias espec:flcas existentes que se hallé que suplememcban o sustituian

los' APFs y MUCs propuestos (por ejemplo, procedimientos de cartuchos y canastos de vapores e

~orgdnicos, prohibiendo el uso de caretas filtrantes o respiradores de media careta). OSHA lo
hizo asi porque ‘estas dlsposmlones me|orcm la protecc:on de resplmdor ofrecida a los
empleqdos : ; S BRI Tl ‘
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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 e

regla propuesta de APF {68 FR 34112), OSHA preguntd si al exclusién de esta norma se

ameritabd. La'respuesta a esta pregunta trataba sélo el requisitode vida de servicio para los

~ cartuchos usados para absorber BD atmosférico. El siguiente comentario de 3M Company es
‘caracteristico de estas respuestas: - S L

Una corta vida de servidio no afecta o la ¢capacidad de un respirador especifico pdra reducir la cbncenttocién deun’
contaminante bajo el PEL * * * Con los requisitos de cambio de cartucho en 1910.134 no hay necesidad de fimitar el

uso de cartuchos o canastos de vapores orgénicos a niveles especificos de BD. Al patrono se le requiere determinar .
una vida de servicio Ufil. Si la vida de servicio es muy corta, el patrono necesita determinar si fa agenda de
. substitucién' es realista (Ex. 18-7.) ' : ‘ i :

Sin embargo, ofros dos comentaristas hicieron importantes observaciones. Primero, el

_representaiite. del American Chemistry Council sefial6é que: “La exclusion de la norma de BD es

- razonable, ya que la norma tiene una seccién de respirador mds comprehensiva que incuye :

especificaciones de fin de vida de servicio (Ex. 10-25). Segundo, ORC Worldwide declaré que:
_ “Se amerita fa exclusién de BD. Adicional, el lenguaje desarroliado, con relacién a la vida de
' ,senfyicib bajo un proceso de reglamentacién negociado. no debiera cambiarse™ (Ex. 10-27).

Los comentaristas que recomendaron adoptar las disposiciones de agenda de ¢ambio de 29 CFR

19 10.134 no proveyeron razén que compela para alterar las extensas agendas de cambio
desarrolladas para fa norma de BD bajo la recomendacién de los representantes de la industria

y el "'rrqbcx'[b;v 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 0ltimos dos

comentaristas claramente 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‘ c,!,emtiesfron

cortos tiempo de infilfracién 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 proteccion contra exposiciones -

a BD. La Agencia usé estos datos para desarrollar agendas de cambio- para cartuchos y

‘canastos que son Unicas para fas eprsiciones 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 halié que estas

_conclusiones permanecen vdélidas. La Agencia cree que impondria una carga innecesaria sobre
los patronos que estén sujetos a la norma de BD de requerirles que: repitan la revision ya

conducida por OSHA sobre los tiempos ‘de infiltracién de BD y lvego desarrollar sus propias

agendas de cambio bajo 29 CFR 1910.134. Mds ain, la proteccién de los empleados de la

exposicién a BD es improbable que aumente.

La Agencia reconocié en el predmbulo a la norma final de BD que tomé un acercamiento

conservador. para la proteccién de los empleados. En este respecto, OSHA sefiald que “su

decisién de confiar en el APF mds 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 vida de servicio al usarse en ambientes que contienen mds de 50 ppm ‘
, de BD”. (Véase 61 FR 5681 6) Con relacnon, a las agendcs de cambio, lu Agencna concluyo.

: Concedlendo un mqrgen razonable de protecclon Y dado que Ios datos de prueba esfuvneron
disponibles sélo para unas cuqnms hechuras de cartuchos 'y canastos,” OSHA cree que los -

dispositivos purificadores  de aire no deben usarse para proteccién ‘contra BD preseme en

concentraciones mayores de 50 ppm o 50 veces el PEL de 1ppm. Asi, OSHA halla que los APFs

de ANSI de 100 para respuradores purificadores de aire de careta completa y 1,000 para

PAPRs equ:podos con . caretas de - a;usfe hermeﬂco son maproplcdos para selecc:onar,

' resplradores para BD

De conformldad OSHA esta retemendo las disposiciones de seleccnon de resplrcdor de la norma
de BD para evitar imponer sobre el patrono la nueva carga de desarrollar sus propias agendas -

de cambio y pc:ra garantizar el méximo de proteccxoh para Ios empleados expues’ros a BD.

3. Comentcnos concernientes a las dlsposmlones de selecc:on de resplrador de otras normas‘

espec;flcas de substancia

Lc: Agencncu propuso refener un ndmero de dlsposlmones especiales de seleccnon de resp:mdores

especiales en las normas de substancias especificas existentes. En este aspecto, OSHA sefialé
que los requisitos de seleecién de respirador propuesto para retencién fueron desarrolladas en

reglqmentacuones parc: proveer proteccién contra una caracteristica o condicion peligrosa « que es.

Gnica a la substancia reglamentada. Adtcnonc:lmente, la Agencia declaré que retener estos
requnsn‘os no aumentaria la carga existente de los patronos porque ya deben cumplir con estos
requisifos. Consecuentemente, retener estas disposiciones mantendria el nivel de proteccion

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

- inorgadnico, asbesto, benceno, emisiones de hornos de coque, polvo de algodén, omdo de ehleno

y formaldehldo.

cho el asunto 13 en la propuesta, OSHA pidié comem‘anos sobre la neces:dad de. estandctrlzclr
las disposiciones de seleccién de respirador propuestas para retencién. La Agencm recibié

~ numerosos comentarios 'y testimonios en la vista sobre este asunto. La mayoria de estos

- 1910.134. 3M Company (3M), proveyé un ejemplo de tal recomendacién cuando declaro en su.
‘testimonio de vista: “No es necesario ni estd  justificado retener ninguno de los requisitos
,especn‘lcos en las normas para sustancias especificas. * * * Ellos no reflejan los cambios en la

comentarios y testimonios alentaron a OSHA a no retener estas disposiciones en su forma
existente, sino a subsumir estas disposiciones bajo la Norma de protfeccién respiratoria en 29 CFR

ciencia y la fecnologla, disefio de respirador, certificacién de respirador o reglamentacién de

: resplrcdor bajo 29 CFR 1910 134" (Tr. at 393) En testimonio subs:gu:enfe, un representante de

- 3M declaré: - “Confendemos que requerir APFs de respiradores 'y requisitos de seleccién -
: separados, en las normas para sustcmms especnflcas segun propuesto s6lo afiadiria confusién al

proceso de seleccién de respiradores y no ‘estd justificado por evidencia aenhﬁca o prdactica

g alguno”(Tr. at 394) Thomas Nelson de NIHS, Inc., proveyd un razonamlento s:mllar en apcyo de

‘la estandarizacién de estas dlsposmlones declclrcmdcr

La propuestc refendnq mformac:on sobre las agendas-de cambios de cartucho; “seleccién de  filtros y algunos
requisitos especnflcos 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 tabla

de fctctores de proteccién asignados contiene requisitos que son protectores. (Ex. 18-9.)
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Muchos de estos ‘comentarios discutieron asuntos que envuelven Unicamente normas para.’
sustancias especificas, incluyendo sus requisitos de cartuchos, canastos y filtros. Los siguientes

parrafos proveen un resumen de los comentarios pertinentes a normas individuales de substancias

especificas, asi como la respuesta de OSHA a estos comentarios.

_ Arsénico inorgdnico (29 CFR 1910.1018. Un comentarista quiso que OSHA “aclarara si-
- las caretas filtrantes serén aceptables bajo esta norma,” y aseverd que requerir
“méscaras de gas o SARs para exposiciones sobre el PEL es innecesario (Ex. 9-5). ' Dos
_ comentaristas, Mine Safety Appliances Co., y 3M Company cuestionaron la necesidad de

- requerir un filtro HEPA al usar un carfucho o canasto para exposiciones sobre un fimite

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).

Lo Agencia no discutié, como parte de esta reglamentacién, el uso de care’ras‘kfiltrantes durante
‘exposiciones a arsénico inorgdnico. Esta pregunta fiene que ver con cumplimiento. Los oiros dos

" comentaristas no proveyeron base para cuestionar el requisito de los filtros HEPA , mientras que
el asunto de los filiros aprobados bajo 42 CFR parte 84 estd discutido o continuacién (véase la

" La objecién hecha por el Ultimo comentarista indica que las preocupaciones de 3M concernientes
al uso de respiradores desechables son controversiales. Consecuentemente, la revision requeriria

- seCcién'ﬁ’tqu@éf “Substitucién de filtros N95 por filtros HEPA”).

Asbesfo (29 CFR 1910.1001 y 29 CFR 1926.1101). 3M Company (3M), obieté la
disposicién en eésta norma que prohibe ¢l uso de medias ‘caretas desechables, pero

permife el uso de respiradores elastoméricos a concentraciones de asbesto que son 10

veces el PEL (Ex. 18-7). En estos comentarios 3M declaré que esta disparidad

“contradice el andlisis de OSHA de los datos WPF que no muestran diferencia entré las

~ caretas filtrantes y las caretas elastémeras.” 3M Company continué sefialando que
NIOSH declaré que el tamafio de cerosol usado en sus pruebas de certificacién de

respirador aseguran que la efectividad del filtro serd al menos tan eficiente “para

‘esencialmente todos los otros tamafios de aerosol” (véase 60 FR 303344). Aunque este
* comentario implica que NIOSH aceptaria las caretas filtrantes para proteger contra

asbesto, otro comentarista observé. que el 1997 NIOSH Pocket Guide .to Chemical
Hazards expresamente prohibe tal uso (Ex. 18-,5).‘, _ U :

una nueva reglamentacion.

‘E\misit')nes de hornos de coque (29 CFR 1910.1029). Un representante de 3M aseveré que
OSHA cometié un error cuando propuso revisar el término “respirador de un solo uso” a

“respiradores de careta filtrante” en el item (b)(1) de la Tabla 1 en el parrafo (g)(3) de

“esta norma (Ex. 18-7). Este comentarista apoyd esta aseveracién sefialando que “el

respirador de un solo uso era un término que ‘NIOSH  comenzé después de la
_promulgacion de la norma de emisiones de hornos de coque,” y que ‘el uso de los

respiradores desechables para polvos/nieblas no estd prohibido bajo la norma.” En

conclusidn, este comentarista comenté que, al revisar el término “respirador de un solo

original.” Sin embargo, ofro comentarista tomé excepcién a remover la prohibicién

_propuesta_contra los respiradores de careta filtrante (Ex. 18-5};- aduciendo que el

106

uso” a “respiradores de careta filtrante,” la Agencia esté “prohibiendo el uso de -
- respiradores de particulado  desechables, lo que no era la intencién de la norma. .




tamafio de las particulas de las emisiones de los hornos de coque es desconocido y que
las emanaciones de los hornos de coque pueden degradar los filtros electrostdticos

- usados en las caretas filirantes. Este comentarista aseverd que los patronos deben usar

~ sélo cartuchos de filiros HEPA o caretas filtrantes PlOOque los  manufactureros

‘demuestren que no se degradan al ser expuestos a las emanaciones de los hornos de
coque. :

La Agencna estd de acverdo con el primer comentarista en que el término resplrador de un solo
‘uso” estd obsoleto. - Cree que la comunidad reglamentada ahora designa estos respiradores
como resp:radores de careta filtrante. De conformidad la definicién de respiradores de careta
filtrante en el parrafo (b) de 29 CFR 1910.134 consiste ‘en fres caractenshcas clavesf-funcmnan ‘
bajo presién 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 deflmcron 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 efectividad determinado por las caracteristicas de
cada resplrador. Por lo tanto, debido a que los respiradores de un solo uso y de careta filtrante
son idénticos con relacton a sus caracteristicas estructurales, OSHA esté refemendo la terminologia
propuesta en la norma final de APF. Sin embargo, aunque el pdarrafo (b)(1) de la Tabla | en la
Norma de emisiones de hornos de coque prohibe usar respxradores de caretas filtrantes de un
solo uso, el parrafo (b)(2) de esta tabla permite su uso como un “respirador de filtro de
particulas.” De conformidad, los patronos pueden seleccionar resplradofes 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 exposicién no sobrepasan mas 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 f:ltranfes P]OO bajo
estas condtcnones, Yo que ese asunto no es parte de esta reglcmemclc:on. ; :

. Polvo de aIg‘odén (29 CFR 1910.1043). Los comentarios concernientes o esta norma
“discuten si las caretas filtrantes usadas para proteger contra 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 po!vo o

de algodon que para todos los otros 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 filtrantes

- usadas contra. polvo de algodén. Dos de estos comentaristas sefialaron que no existe
" razén técnica “para reducir el APF a 5 para caretas -filtrantes” (Exs. 9-22 y 9-37),
- mientras el tercer comentarista declaré que “no permitir las caretas filtrantes para mas
- de cinco veces el PEL is inconsistente con un APF de 10 indicado en la Tabla 1 propuesfc
(Ex. -42) ' & S

Varios comentarlstas respondleron negahvamente a Iqs recomendchnes de elevar el APF de 5
~a 10 para caretas filirantes usadas como proteccién contra polvo de algodén. (Exs. 12-7-1y 18- ;
5; Tr. at 41-43). Sin embargo, estos comentaristas no proveyeron razones técnicas ni de
segundqd y salud para su posicién. Caracteristico de estos comentarios fue la siguiente
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declamcson hechu en la vista de reglamentacron por uno de los participantes: “Si OSHA sague
adelante y asigna un 10 * * * pdra caretas filtrantes para la norma de polve de algodén A
~ esté yendo contra lo que fue establecido tiempo atrés y establecxdo por el tnbunuf enun APF de
- 57 (Tr. at43) , :

La primera serie de comentaristas recomendaron revisar esta norma para elevar el APF pcra~~
caretas filirantes de 5 a 10, consistente con el APF para caretas filtrantes propuesto por 29 CFR
- 1910.134. Sin embargo, la Agéncia no propuso elevar el APF para caretas. filtrantes usadas
contra pono de algodén y el expediente es inadecuado para tomar esa decisién en este

momento. ‘La segunda serie de comentarios sefialé que revisar el APF de 5 o 10 para caretas
filtrantes usadas durante exposiciones a polvo de algodén estaria impedido por la decision del -
tribunal en Minnesofa Mining and Manufacturing Co. v. OSHA, 825 F. 2d 482 (D.C.
Cierre /rotulaicién. 1987); esta decision sostuvo la asignacién de la Norma de polvo de algodén -
de un APF de'5 para resptradores desechables, Aunque OSHA no esté revisando el APF para

caretas filfrantes usadas contra polvoe de algodén en este momento, la Agencia. sefiala que la
- decisién det fribunal en este caso no impide la revisién de ta Norma de polvo de cdgodon en el -

' fu’ruro, basada en un exped:ente de reglamentqcnon adecuado.

4. Agendas de cambio pura cloruro de vinilo (29 CFR 1910 101 7), Benceno . (29 CFR

191 0 1028}, F‘armaldehldo (29 CFR 19¥0 1048) Y Oxido de eflleno (29 CFR 1910 1047)

B S -

La Internotfonql Safety Equnpment Association (ISEA), Mine Scfe'ry Apphcances 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 sobre este asunto, 3M dectaro que “lo
natvraleza 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 similares concernientes a las agendas de
cambio de cartuchos en la Norma de benceno (Exs. 9-22 y 18-7). De conformldad 3M sefialé -
que la Agencia no debe limitar la seleccién de cartuchos a sélo los cartuchos de vapores

_organicos  especificados para absorcién de benceno sino que debe expandir los- cartuchos

permlt:dos a cartuchos de vapores orgdnicos para absorcién de gas dcido o forma!dehldo, asi

como cartuchos multi-gas (Ex. 18-7). Los tres comentaristas también recomendaron que OSHA :

remueva los requisitos para cartuchos, filtros y las ugendas de cambio de cartucho en la Norma
de éxido de etileno, asi como las especificaciones de carfuchos/ccnostos y agendas de cambio
en la Norma de formaldehido, aseverando que los patronos pueden referirse o 29 CFR
1910.134 para obtener la mformacnon necesaria (Exs. 9-22, 9 -37 y 18-7)

En respuesta a estos comentanstas, lo Agencw senalc que cree que las agendas de cambio -
minimas  especificadas por estas normas garantizan que los- patronos usen los respiradores
des:gnudos a'los niveles de concentracién apropiados de la substancia reglamentada 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. Ademds, la adopcién de las disposiciones de la
agenda de cambio de 29 CFR 1910.134 para las normas de salud actuales ‘de OSHA estd maés
_all& del alcance de esta reglamentacién de APF. La Agencia no puede hacer revisiones a esta

regla final basado en estos comentarios porque la comunidad reglamentada’ debe tener

" notificacién “adecuada ‘de, y la. oportumdcxd de comentar sobre, cuolesqwem revnsuones'
propuestas. o :
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S. Comen'rqnos misceldneos concernientes a la preminencia sobre otras normas de substchIas
espec:flcas ‘

'Un nimero de comentarios fueron generales y no discutieron ninguna norma de substancia
especifica en particular. Estos comentarios se centraron en asuntos de seleccién de respirador
que envolvian dos o mds 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 de los comentarios que dtscuten estos asuntos generaies, mcluyendo la respuesta de

 OSHA a ellos. :

. ‘Abs‘ofcién por la piel e irrifacién de los ojos. - Tres comentaristas arguyeron que era
- innecesario excluir el uso de las media caretas contra la irritacién de los ojos en las
_normas de éxido de etileno, cloruro de metileno y formaldehido cuando los empleados

usan proteccidén de los ojos apropiada con las media caretas (Exs. 9-22, 9-37 y 9-42).
Un cuarto comem‘onsta hizo una declaracién similar concerniente a la proteccién contra

irritantes de los ojos pero no identificd substancias especuﬁcas (Ex. 9-59). Uno de los o

comentanstas pregunté: “sPor 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 expdsiciones a tricloruro de -
arsénico pero no aplicé esta prohnbnc:on a otros quimicos que pueden absorberse
rapidamente a través de la plel 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’).” Otro 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.
‘ Hoy ofras maneras en que la plel puede protegerse" (Ex. 10- 59) :

El 'propésito de esta reglamem‘acién fue' proveer ala ccmunidad reglamentada de notificacion
de, y de la oportunidad de comentar sobre, las disposiciones especificas de seleccién de -
respiradores que la Agencia propuso para revisién. 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
permanecerdn 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
proteccién personal de 29 CFR 1910 subparte D evitaran la absorcion seria por la piel de.
substancias téxicas. Més aon, las dlSpOSICloneS en las normas para sustancias especificas que
requieren el uso de respiradores de careta comp!eta y otros respiradores para la proteccion de
los ojos, proveerdan a los empleados de un sistema de proteccnon lntegrodo que gurcnhzcx Ia\

méxima proteccmn resp:rutorlo y de los 0|os. S

. F:Ifros HEPA. Varios deponemes (comentarlstqs) exceptuaron requisifos 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.
Slmllqrmen're, un segundo comentarista sefialé que los filtros HEPA ya no estaban listados

en las categorias de certificacion de NIOSH Y que 'OSHA debiera actuahzar el Iengucqe

en la Norma de proteccién respiratoria para ser consistente con estas categorias (Ex. 10-

59). Un tercer- comentcnstd recomendo que la Agencrq remueva las referenctcs a los
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filtros: HEPA de un nimero de sus normas de sustancias - especificas porque “las
propiedades de las parficulas, tales como tamaiio y forma, ya no son necesarias la
seleccién del filtro” (Ex. 9-37). Ofro comentarista declaré que los filtros P100 son
equivdlentes d filtros HEPA y que OSHA debiera proveer una guia genérica clara sobre
cuando deben usarse filtros HEPA o P100, en oposicién a ofros filtros menos
efldemes (Ex. 9-42) : S

Al dlscutlr otros csunfos, un comentcmsfu declaré que OSHA estaria v:olcndo una deasaon qmrenor
si se le da preminencia a los resp:radores que usan filtros HEPA a niveles de plomo iguales o por
debajo de 0.5 mg/m3 sobre los respiradores para polvos-nieblas-emanaciones (Ex. 10-4).11

Oftro comentarista: recomaendo limitar el uso de todos los filtros electrostaticos (ftbra) (Ex. 18-5).

Este comenitarista basé 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 evideficia mostraba, ol probarse con un agente retante de qercsol DEHP calentado, que
la eficiencia promedio de filtracién para filtros electrostaticos P100 era menor que la eficiencia
promedio-de filtracién para respiradores que usan medios de filtracion mecanicos. En una de
estas pruebas; la eficiencia promedlo de filtracién para un filtro e!ectros’rahco P100 fue tcm baja

- como-84.5%.

_ Aunque esm-"""" Gs alla del aicance de esta reglamentoc:én hacer Ias revnsnones recomendados por ;

stas, la Agencia sefiola que la definicion de filtros HEPA en el pérrafo {b) de 29
iguala a estos filtros con los filtros de aita eficiencia prebados bajo el esquemc o
de certificacién de NIOSH especificado por 42 CFR 84. A este cxspecte, la definicion sefiala que,
bajo 42 CFR:84, los filtros: de HEPA son-equivalentes a los filtros para-particulados: N100, R100
y P100 certi ccléos por NIOSH. Por lo tanto, la Norma- de proteccién respiratoria ya describe los
filtros HEPA-en lenguaje que los iguala a los filtros N100, R100 y P100 certificados por NIOSH

- {esto es, los términos son intercambiables). OSHA Dlrective No. CPL 2:0.120 of September 25,

1998 (“[nspeﬁcﬁan Procedure for the Respiratory Protection Standard”), también establece

- “Cyando una norma de OSHA requiera fitiros HEPA, puede usarse  filtros N100, R100 y P100 |
 para substituirles.” Ademds, una carta de interpretacion de la Agencia a Neoterik Heal’rh

Technologies, Inc. con fecha def 18 de marzo de 1996 concluye que: “cuando cualquier norma de
OSHA requiera el uso de filtros. HEPA, el patrono puede satisfacer el requisito eligiendo usar.un
filtro. N100, R100 y P100 certificado bajo el 42 CFR 84, ya que ftales filtros exhibirian una

“infiltracion minima.” Por lo tanto, por maés de ocho afios, OSHA ha igualado conssstememenfe los

filtros HEPA de altu eficiencia certificados por NIOSH bcqo el 42 CFR 84.

OSHA cree que esta definicién es suficiente para cumphr con los recomendaaones de estos’
comentaristas - concernientes a la necesidad de actudlizar la descripcidn de filtros  HEPA
consistentes con el programa de certificacion de NIOSH, incluyendo la necesidad de proveer la
“clara guia genérica” pedida por uno de los comentaristas (Ex. 9-42). Segun sefialado por otro

‘comen’ronstc: (Ex. 9-37), la definicién de filtros HEPA: contenidos en la Norma de. proteccion
. respiratoria también especifica el criterio de filtracién que estos filiros deben cumphr en términos’
‘de tamafio de particula. La definicién reconoce que los filtros N100, R100 y P100 cumplen con

este crlteno, qcfuallzando asi la defmlaon de HEPA recomendada por este comentcmsta

Com‘rorlo a la aseveracién hecho por. uno de los comentaristas (Ex. 10- 4), Ia Agencm no estd s

v:olomdo su decisién anterior de permitir usar resptradores de polvos, meblas Y vapores (en Iugcr

"1 OSHA publicé esta decision en el 44 FR 5446 (January 26, 1979).
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de respiradores configurados con filtros HEPA), cuando los niveles de plomo sean-iguales a o
bajo 0.5 mg/m3. "Aunque este comentarista mencioné que la decisién cubria a los respiradores

N95: tamblen, los resplradores N95 no estaban ain disponibles en 1970, cuando la Agencia
publicé la decisién y por lo tanto, nunca fue por parte de la decisién. Los comentarios del ltimo
~ 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 cudn 0til seria esta informacién para seleccionar resp:radores; L
para usarse en lugares de traba|o que varian substancnalmente de estas condncnones de prueba

especnc:llzadc:s.

e Subshfuc:on de ftlfros N95 por f:lfros HEPA Un representam‘e de 3M Company (3M), o

argumenté fuertemente que OSHA deberia requerir sélo filtros para particulado N95

para respiradores, sefialando que OSHA basé los requisitos de uso de filtros HEPA -

- existentes en algunas condiciones de exposicién bajo el proceso de certificacion obsoleto
de NIOSH especificado en el 30 CFR 11 (tr. at 396). La compafia 3M describio

. entonces un estudio WPF conducido por Jensen et al. en los empleados una fundicién-de -
- acero que realizaban una operacién de molturacién que envolvia una carga pesada de .
: fraba|o (i.e., segun mostrado por los altos indices de flujo de aire a través de los filiros),

y exposicién a un derosol 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 filtro permitia -

penetracmn alguna detectable de nieblas de aceite | Ex. 18-7; Tr. at 397)

'Mds adelante en la vista, cuando se pregunto sobre las condiciones bo;o las cuales NIOSH
certifica eflaencm de flltro, el representcnte de 3M declaro. :

El testimonio de NIOSH: ayer, con el cual estoy de cncuerdo, es que tiene pruebas 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 laboratorio,
cuando se usan contra aerosoles en el lugar de ffabaio, no hay diferencia (Tr. 429.)

Ensu tesﬁmon’io, del dia qn'rerior, el representante de NIOSH hizola sig'uiente declaracic’m:

Bueno, NIOSH no qcepta la premlsa de que los niveles de eficiencia que probamos deban consxderarse o niveles de
eflcuenc:q mds altos. El programa de aprobacién designa un “nivel de eficiencia para filtros, 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 ‘queconducir 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 “sabio para profeger a los
, trabcqadores (Tr.at 121 ) : : :

Lc companla 3M también mencioné que otra justificacién para substituir los filtros N100 por N95 -
es que “el aumento de la resistencia a la respiracién causada por el uso de un filiro 100 puede .
~ disminvir la efectividad general del respirador reduc1endo la comodldad del usuario- y -

reduciendo asi el tiempo que se usa el resplrador” (Ex. 18- 7)

En su comenfano post-vnsfc NIOSH reconocié que: “Es posnble que un flltro especxflco de nivel 95
cerhficho por NIOSH pueda tener una penetracién de filtro menor de 5% en un lugar de
; traba;o “especifico. Sm embargo, este tipo de resultado especifico a un lugar de trabajo no
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: puede ser generalizado a todos los filtros de nivel 95 eh *edos !os escenarios de trabajo™ (Ex. .
17-1-1) Mas adelante en - estos comentarios declard: “NIOSH ha incluido pruebas de
certlflcccwn figurosas para ayudar a garantizar que la efectividad del filtro en el Eugcr de
trcrbu;o serd mantemda al menos al nivel de certificacién aun bajo condiciones severas” y “que
los criterios de certificacion estan disefiados para asegurar- que los filtros cumplcm con los -
requ;sﬁos minimos de e|ecumon. NIOSH no certifica gque vayan a ejecutar mejor que estos
criterios.” e : :

kRevrscmdo los requnsnos de seleccién de respiradores parc. filtros HEPA o para flkros cemflcados
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 bcqo las peores
_ condiciones de ipeor escenario simuladas durante las pruebas de cemﬁcamon de NIOSH. Sin
embargo, de:la evidencia presentada aqui, OSHA: cree que el programa de certificacién de
filtros. de NIOSH provee un margen substancial de proteccién a los emp!eodos que usan
respiradores. ‘Ademds, no estd claro del estudio discutido por estos comentaristas si los resultados
son aplicables a la extrema variedad de condiciones de exposicién usadas por NIOSH en sus
pruebas de certificacién de filiros. Consecuentemente, la Agencia cree que adop’rar Ias,
recomendaciones hechas por este comentarista puede hacer posible que los patronos compren
“respiradores: que no ejecuten al nivel de eficiencia- designado bajo condiciones: ocupacionales
extremas, poniendo en peligro seriomente 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 expertmentacuon, OSHA esté reteniendo sus reqmsltos de filtros HEPA emstenfes.

* Confammanfes mezclados versus substancia sencilla. Varios comentqnsms recomendaron
~ sobreseer las agendas de cambio de canasto/cartucho individualizadas de las normas -
~de substancias especificas, por las disposiciones basadas en la ejecucién para desarrollar

agendas de cambio descritas en la Norma de proteccién respiratoria de OSHA. Su
razén para esta recomendacién es que las agendas desarrolladas. usando las -
dtsposmones de la Norma de proteccién respiratoria son capaces ‘de acomodar la-
exposicién de empleados a moltiples contaminantes, mientras que las agendas provistas
en las normas para sustancias especificas estan limitadas a un solo contcmincnte‘»
atmosférico. Por e;emplo, 3M sefialé que: ‘ e

La normd de benceno requiere que los cartuchos se cambten 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 puchera resultar en requerir que el cartucho sea cambiado antes de ocho horas. Siguiendo los requisitos del
134, se estableceria una agenda de cumblo, resultando en el cambio de filtro antes del fin de Io vnda de servicio,
aumentando asi la proteccion al trabcqudor (T r. at 396.} :

La Interncmonul Safety Equnpment Assocncmon ¥ Thomas Nelson de NIHS lnc. hlZO declaracnones' :
similares {Tr. at 518 y Ex. 18-9).. En justificacién adicional, 3M comenté que “los admmls’rrqdoresV
de los programas de respiradores pueden no estar al tanto de que las ogendcs de cambuo‘;',,_,
~ contenidas en las normas de subs‘rqncxcs especificas pueden no ‘ser protectoras si hqy mulhples 3
: confammcmtes presentes" {Ex. 18 7). : : o

‘vEstos comenfurlos son una variacion de los comentarios c:tados anfenormen’re en estc seccién que
recomendaban remover las agendas de cambio especificadas para normas “de substancias

| especxflcos y sustituirlas por. las disposiciones del 29 CFR 1910. 134 que ngen las agendas de
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cambio.  Esta recomendacién envuelve una rev:slon mayor de estas normas 'y por lo tam‘o, estd

mas allé del alcance de esta reglamentacién.  Sin embargo, tal revisién es- probablemenfe ‘
innecesaria porque las agendas de cambio que envuelven exposiciones a muh‘xples contaminantes
no estaria cubierta bajo las normas de substancia especifica. En vez, los _patronos. deben

desarrollar estas agendas de cambio para resplradores purlﬂcadores de aire no equipados con

un indicador de vida de servicio, de acuerdo con los reqmsnos de la Norma de proteccnon
resplratonq, porhcularmen’te, por el pormfo (d)(3)(iii)(B)(2) :

® Refencién de las fablas de APF pora pIomo y asbesfo. Varias uniones pldteron que OSHA

retuviera las tablas de APF en las normas de construccidén 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” y que “estas

tablas ~ * * * facilitan grandemente la comprensién de la seleccion aproplada de los,
respiradores” (Tr. at 615). Este representanfe declaré qdemas. :

Es mucho mas Otil para estas partes ir dlrecramen‘re a lo norma de la substancia espeqflcc, con Ios resultados de '

“‘monitoreo de gire'y elegir el tipo apropiado de respirador. - Si los patronos tuvieran que calcular para determinar el .
‘tipo-de respirador a seleccionar, esto es slmplemenfe una barrera adicional al cumplimiento. Ademés, las tablas son

una gran ayuda al comunicar la necesidad de respiradores a patronos que normalmeme pueden no-estar. dedxchos‘
a trabajos con plomo y qsbes’ro. (Tr. at. 61 5 ) ,

El represenfcnte de BCTD senalo mds tarde que 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 remowda (Tr. at 647). los comentarios post-vista de BCTD expandieron sobre - este
testimonio, declarando: “los cdlculos para determinar. el resplrodor aproplado qncden una

- barrera al cumphmlem‘o ** * (Ex. 9- 29)

Un representcnte de la lnsulators and Asbestos Workers Intemchonal (“IAWl”), hallé las tablas
vahosas como asistencia de ensenanzq y afiadié que: ‘

Todo hpo de gente, reglamentadores, leglslcdores, ingenieros de las facnhdades, prop:etunos de compamas Y-
consultores, me pregunta, dénde hallar informacién sobre APFs. Les digo que miren las tablas. * ** Ej trabajodor
comin sabe dénde hallar esto: Esta 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 estén Ios APFs por escrito. Si se saca de la reglq, si no
estd por escrito, no se cumphra con ello. (Tr. at 623 ) ~

Sin embargo, su repreSentanté mas tarde admitié que “cada uno de nuestros supervisores obtiene

una. copia. de la norma de construccién actualizada™ y “obtiene copia de 1910.134 [i.e, la

Norma. de. proteccién resplratona]” (Tr. ot 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 resplradores, incluyendo pruebas de
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

‘ probqbnhdod no estdn cumphendo con otros elementos de programa necesqnos" {Ex. 18- 7)

‘la Agenc:q cree que los patronos sqben que se’ les requxere usar la Normq de proteccnon'

respiratoria. Retener las tablas de APF en las normas de construccién para plomo y asbesto es

improbable que resulte en _cualquier ahorro o conveniencia a los patronos o a ofras 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

113



- que los supe

subsumido por esta reglamentacién bajo la- Norma' de proteccién respiratoria), permanecerd
disponible para facil acceso bajo la norma en particular. En este aspecto, la Agercia -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

sores deben fener acceso o las normas de construccion y a la Norma de éro#eetiéh, '
respiratoria’ert el fugar de trabajo (Tr. at 646). Ademdés, OSHA cree que cualesquiera requisitos.
~ de seleccién ‘de respirador que sean Gnicos a {a norma de la substancia especifica (i.e., no

adiestramiento, de la informacién disponible ‘en las normas de substancias especificas y de la

Norma de profeccién respiratoria.

° Me‘ioras:aklk fipo de respirador a peticién del empleado. En la Yi.sta; el represeﬁfcnfe de
~ BCTD mencioné que varias de las normas de substancias especificas requieren o los

patronos mejorar los respiradores cuando los empleados lo piden. El representante
exhorté o la Agencia a incluir tal requisito en las normas actuales y futuras de substancia

especificas (Tr. at 616). El representante de IAWI comento6:

Algtinos de n&esﬁ:l‘ibs miembiros, por una variedad de razones, les gusta trabajar con PAPRs. * * ¥ Algunas personas

- trabajan en ellos; “se sienfen cémodos en ellos. - Ellos las quieren. Y ellos se sienten mas relajades al hacer el -

trabojo* ‘Hacen a la gersbne»-més/praducﬁva, los refresca; hay una variedad de razones. (Tr. at 648},

Cuondo se pregunté con cuanta frecuencia los patronos mejoran los respiradores cuando hacerlo

es a discrecién, su representante replicé” Yo no diria que es un 100%.  Diria que una porcién de

a d:lggién esa actividad (Tr. ot 649).

Colocar la carga sobre los patronos para mejorar los respiradores a peticion de los empleados
esté més alléd del alcance de esta reglamentacién. Sin embargo, la. Agencia reconoce fas

_ ventajas, asi como las desventajas, de mejorar el respirador peticion del empleado. Segin

_establecido en el predmbulo a la Norma de protfeccién respiratoria con relacién a los PAPR’s; '

OSHA sigue creyendo que boid algunas dircunstancias, los PAPRs proveen mayor oce’ptdbilidqd. 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 herméticoy

donde el flvjo de aire provisto. por el PAPR reduce la incomodidad psicolégica y fisiolégica del empleado. Sin.
“embargo, donde las temperaturas ambientales son extremadamente altas o bajos, los PAPRs son frecuentemente

- inaceptables debido a la temperafura del flujo de aire a la careta. ¥ ¥ X (63 FR F201.) .

OSHA ~‘Seﬁolé que ademds: “La Agencia continia creyéndb que es buena prdctica de higiene
industrial proveer un respirador que el empleado considere aceptable” (63 FR 1201). Por lo
tanto, los patronos estén en libertad de mejorar ‘el respirador voluntariamente a peticién del

"empleado cuando el empleado cumpla con las 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 Vill (“Enmiendas a la norma”), de esta notificacion

de reglamentacion provee todo el texto reglamentario, en lenguaje simple, de estas revisiones
finales. : ‘ Lo ‘ : ~ S
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SUMARIO DE ACCIONES DE SOBRESEIMIENTO PARA NORMAS ESPECI'FICAS DE SUBSTANCIA',

= Lo s S e s eam s e

Provisiones Existentes 2 o Acc:on Fmal

29 CFR 1910.1001(g){(2){ii) | Revisar L
Jd001{g)(3) Remover Tcxbla Ty rev:sor
1001 (N3)(iF) R Rt : Renombrqr Tablq 2 como Tabla 1
d017(e)3)1)y = , L Remover tabla y revisar
1017(g)3)ii) S AN | Remover - \
.1018 (Tablas 1 y 1) ‘ y Remover

J018M36 | Revisar

~.1018(h)(3)(if) - 3 v | Remover

1018(h)(3)( m) SRS TR L S | Renombrar como . 'lO'I 8(h)(3)(n)
1025(f)(2)(0) ' | Remover Tobla I
-1025()(3)(i) ; R TR Revisar - L
1027(g)(3)(1) ; ' | Remover Tabla 2y rev:sor‘
1028(g3)) | Remover Tabla 1
-1028(g)(2)(i) i , | Revisar

1028(@)3))  |Revisar s
J029(g)3) _ " | Remover Tabla 1 y revnsar ‘
‘.1043(1‘)(3)(1) - : SR Remover Tqblo 1 y revisar
1043(f)(3)(ii) - : Revusor :
044003 , | Remover Tabla 1 y revisar

N 045(h)(2)() AT | Revisar _
.1045(h)(3) R . | Remover. Tabla 1 y rewsar
-1047(g)(3) e e 1 Remover Tabla 1 Yy revisar
.1048(g)(2) ) | Revisar R :
.1048(g)(3) ¥ Remover Toblu 1 y revusor i

. 1015(h)(3)i) T L Remover chla 1y revisar -
1.1052(g)(3) | Remover Tabla 2 y revisar.
29 CFR 1915.1001 (h)(2)(l) al (h)(2)(v) ' _Remover Tob_lo 1y revisar
29 CFR 1926. 60( 3)i) _ S Remover Tabla 1 y revisar
.62 (f)(3)(|) : : - | Remover Tabla 1y revisar
A ]0] (h)(3)(i) al (h)(3)(|v) ‘ " , | Remover Tabla 1 y revisar
.1 127(9)(3)(|) . , s Remover Tabla 1 y revisar

6. ;Uso de Ienguaie simple

" En lo propues’ro, OSHA reescrlblo en Iengucue sxmple lc:s dlsposmones de seleccién de respirador
o de las normas de subsfunc»a especnflcas retenidas en la regla final. La Agencia no recibié
comentarios sobre estas revisiones propuestas. OSHA cree que el uso de Iengua;e simple

mejorard la uniformidad y comprensibilidad ‘de: estas d:sposncxones Estas mejoras, a su vez,

mejoran el cumplimiento del patrono con las dlsposmones y concomlfantemente, aumem‘on la-
. proteccion ofrecida a los empleqdos La Agencia también hallé que reescribir las clnsposncnones .
- de seleccién de respirador de las normas de sustancias especificas a lenguaije simple no altera los

requisitos substantivos de las dlsposrcwnes existentes.’ (La siguiente tabla lista las disposiciones en

_lenguaje simple en la norma final y las correspondlentes disposiciones en las normas ex:stem‘es ) o
‘ Por lo tanto, OSHA esta retenlendo estas revisiones de Iengua|e simple en la regla fmai =
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DISPOCISIONES EN LENGUAJE SIMPLE DE LA REGLA FINAL
Y DISPOSICIONES CORRESPONDIENTES EN LAS NORMAS EXISTENTES

Dtspcs:ctones en lengudije slmphﬁcudo ‘

Provisiones Exns!enles o

§1¢ 1 0.1 OOl(g)(Z)(n)

§1 910:1001 {g}3)7) .

~ §19101001(g)(3)@|)
~.§ 1910.1017{g)(3})

§1910.1017(g!
§ 1910.1018(h)(3
§ 1910.1018(h)(3

| § 1910. 104719)(3;(..)

§ 1910.1047{g)(3)ii)

§ 1910.1048{g)(2)(ii)

§ 1910.1048(g)(3}(i)(B}
§ 1910.1048(g}(3}i)(C)

-§ 1910.1048(g)(3)(ii)

- § 1910.1048(g)(3)(i)

~ §1910.1050(h)(3)(i)(B)
~ §1910.1050(hK3)()(C)

§ 1910.1050(h)(3}(i}D}

 §1910.1052(g)(3)(7)

8 1910 1052(g)}(3)(ii)
§1915.1001(h}2)()

§ 19151001 (h)(2)(ii)

S giIsi00im@E

§ 19151001 (h)(2)(iv} -
§1915.1001(h)(2)(v}
§ 1926.60()(3)(i}(B)

givzecon@NG

§ 1926. 60(:)(3_)(1)__(1_)}

_contucfo con EtOi o soluciones de EIO***",

§ 1910.100) (g)(2)(i)

§ 1910.1001(g)(3); Tabla 1

§1910.1001(g)(3); Tabla 1

§ 191 0. 1017(9)(3)(:), tabla no des:gnada

§ 1910 101 Z(g){3)i); ¢ tablo no de5|gnado » e
8§ 191 0. 1018(h)(3N): Tab!a it (p»e de pogmc 2) o

| 8 1910.1018(n)(3)@); Tabla | y Tobla il

§ 191 0.101 B{h 3

-§ 1910.101 8(h)(3)(i), Tobio o _
§ 191 0. 1025&);3)0), Tabh il (pxe de pcgmo 2) :
' § 191 0.1025(F)(3)(i); Tublo i

| § 1970.7025(f(3)m)

§ 1910:1027{g}3)i}B); Tabla 2 (pie de pogmu b)
§ 1910.1027(g)3)(i}iB); Tabla 2 ;

| §1910.1028(g)(3)); Tebla 1
H 19}0 1028(9)(31(7, Tabla 1
2 H{3Yi);

‘ i)
§ 1910.1043(f)(3){i); Tabla |
§ 1910. 1043(f)(3){d)

xs»-rpbw ~ :
nguna d’ispo icién de la norma ongmal de éxido etilénico contiene. este texto Sm
embargo; los Gnicos respiradores designados para ser seleccionados son fos respiradores
con pieza facial de cara entera o los respiradores con capuchas y cascos. . También, la
seecidn 1910.1047(g)4) (*Vestimenta y equipo de: proteceion”) indica que “cyando tos
empleadss pudieran tener contacto de los ojos o la piel con EtO o soluciones de EtO; el -
patrono debe seleccionar y brindar ***. la ‘apropiada. vestimenta de. proteccion. v otro
eqmpo***pom proteger cualquier area del cuerpo del empleado que pueda entrar en

§ 19%0 1047(9)(3), Tabla 1
§ 1910.1048(g})(2){N)

| § 1910.1048(g}3)(}); Tabla 1

§ 1910 .1048(g){3)(3}; Tabla 1
8 1910 1048(g}3)3)s ] Tabla 1 {pie de pagmc 2)

| § 1910.1048{g)(3)(ii)
§ 1910.1050(h){3)(i); Tabla 1

§ 1910.1050(h}(3)i); Tabla ¥

1 & 191 0 .1050(h¥{3)i); Tobla 1 (ple de pégma 2)

nguncl “disposicién de la normd original de cloruro metilico con’nene este texto. Sin
embargo, los vnicos respiradores designados para ser seleccwnados son los respiradores
con pieza facial de card entera o los respiradores ¢on capuchas y cascos.. También, la .
seccién 1910.1052(h)(1) {“Vestimenta. y equipo de trabajo. de proteccién”) indica que
“donde sea necesario para prevenir irritacién de la-piel y los ojos inducida por cloruro’ -
metilico, el patrono debe suministrar vesﬂmema b4 equnpo de pro#eccnon l’mplo que sea.
| resistente al cloruro metilico (MC)***” ~ '

| §1910.1052(g)(3); Tabla 2

§ 1915.1001 (h)(2)(i}; Tobla 1
§ 1915.1001(h)(2)(i); Tabla 1
§1915.1001(h)(2)NA)
| §1915.1001 (h)(2)(iv)

1819151001 (h)(2)0v)
| §1926.60()(3)(i); Tebla 1~

§1926.60(i)(3)(i); Tabla 1

18 1926.60()(3)i); Tabla 1 {pie de pagmc 2)

. §1926.62(A(3)I)(B)

18 1926. S62(F){ 3)i); Tabla 1 {pie de pdgina 2}
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Disposiciones en lenguaje simplificado ] . Provisiones Existentes
§1926 62BN | §1926.62((3)); Tabla 1 ‘

§ 1926.1101{h){3)(iHA) v : "§ 1926.1101{h)(3)(i); Tabla 1

§ 1926. 1101(h)(3)(i}B} : :§.1926.1101(h)}{3){i); Tobla 1

§ 1926. VIOMBY3N i) v o ] §.1926.1 101 (h)(3)()

§ 1926.1101(h)(3)iii) L | §1926.1101(h)(3)(ii))

§ 1926 T1OHh)3)iv) - o] §1926.1101(h)(3)iv).

8§ 1926 1 127(9)(3)(:)(5) R 8 1926 1 127{g){3)i); chla 'I {pie de pagma b)

§1926.1 127{g)}{3)C) U § 19261 127(9)(3)(:), Tabfa 1
VIi. Determinaciones de ’procedimien'ro
: ‘A. Consideracio‘nes Iegcles :

“El proposufo de la Ley de Segurldad y. Salud Ocupaqonal 29 U. S C 651 et seq {“la Ley"), es.:
garantizar, en tanto sea posible, a todo hombre y mujer trabmadores en la nacién condiciones
de trabajo seguras y salubres y preservar nuestros recursos humanos” (29 U.S.C. 651 (b).” Para

alcanzar esta metaq, el Congreso autorizé al Secretario del Trabajo a promulgar y hacer cumphr
normas de seguridad y salud (véase 29 U.S.C. 654(b) que requiere a los patronos cumphr con las
normas de OSHA)} y 29 U.S.C. 655(b) (que autoriza Ia promulgaqon de normas conforme a
noﬂflcac:on y comen’rcmo) : , : : , :

Una norma de segundad y salud es una norma “que requ:ere c:ondlcmnes o la adopcxon o uso de '
una o mds 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 sxgmflcahvo y es
‘ 'tecnologlcc y ‘economicamente - factible, costo- efectwcl, 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 propésitos de la Ley
mejor que cualquier norma de consenso nacional a la que sobresea (véase Infernational Union, -
: UAW v. OSHA (LOTO 1), 37 F. 3d 665 (DC Clr 1994; 58 FR 16612-16616 [mcxrzo 30, 1993])

Los APFs especnflcados por esta regla flnal son porte mtegrql de la Normu de proteccnon'
- respiratoria de OSHA. Esta norma asegura que los respiradores reduzcan o eliminen el riesgo
significativo. a la- salud de los empleados resultante de la exposicion a substancias
aerosuspendldas 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

ayudardn:-a garantizar que la Norma de proteccién respiratoria alcance los beneficios de salud
anudles eshmados para esa norma (i.e., 932 muertes relacionadas con el trabajo evitadas {mejor

: estimado), y 4046 enfermedades relacionadas con el frobalo (melor eshmado)) (vease 63. FR-, E

H73)

 En esta reglomem‘acxon, OSHA tc:mb|en sobresee los requ:s:tos de APF en sus. normas de
sustancias especificas. Segin sefialado en la seccién V de este preambulo (“Sumario del andlisis
- econdmico final y andlisis de flexibilidad reglamentaria”), la Agencia estima que los APFs finales
~ reduciran significativamente las exposiciones de los empleados a substancias aerosuspendidas
pellgrosas reglamentadas por estos estandares de‘, sustancias especificas, especmlmentg asbesto,
plomo, polvo de algodén y arsénico. Consecuentemente, los empleados recibirdn proteccién
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adicional contra enfermedades crénicas resultantes de la exposicién a estas substancias
peligrosas, en particular una variedad de cénceres y enfermedades cardiovasculares. ‘

La Agencia cree que una norma es tecnolégicamente factible cuando las medidas de proteccién

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, 513 [1981]; American

iron and Steel Institute V. OSHA (Lead I}, 939 F.2d 975, 980 [DC Dir. 1991]) Un esténdar es

econémicamente factible cuando la industria puede absorber o pasar el costo de cumplimiento sin -

que se vea amenazada las ganancias a largo plazo de ld industria a la estructura competitiva
(Ver Cotton Dust, 452 U.S.; Lead I, 939 F.2d at 980), y una norma es costo efectiva cuando las

medidas de proteccién 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; Infernational

~ Union, UAW v. OSHA (LOTO iHl), 37 F.3d 665, 668 {DC Cir. 1994)). ; : R

Todas las normas deben ser altamente protectoras (véase 58 FR 16612, 166114-15 (March 30, -
1993); LOTO 11, 37 F.3d at 669). De conformidad, la seccion 8(g)(2) de la Ley autoriza a OSHA

a “pf"vescribir'tdies reglas y reglamentos como pueda considerar necesario para llevar a cabo sus
_responsabilidades bajo la Ley” (véase 29 U.S.C. 657(g)(2}}. Sin embargo, las normas de salud

 también ‘deben cumplir con la seccién “mandato de factibilidad”, 6(b)(5} de la Ley OSH, 29

U.’S.C.v',655(b)§(.5).~ La seccion 6(b)(5) de la Ley requiere que OSHA seleccione “la norma mds

protectora -conisistente con la factibilidad” necesaria para reducir el riesgo significativo al
reglametar riésgos de salud (véase Cotton Dust, 452 U.S. at 509). La:seccion 6(b)(5} también
dirige @ OSHA a basar las normas de salud.en la “mejor. evidencia disponible,” incluyendo
investigacién, demostraciones y experimentos (véase 29 US.C. 655(b}{5])). - En este aspecto,

OSHA debe considerar “ademds de ta consecucion del més alto grado de proteccién de la salud-
'y seguridad * * ¥ |os Gltimos datos cientificos * * * factibilidad y experiencia obtenidas bajo esta

y otras leyes de seguridad y salud” {Id.}. Mdas aon, la seccién (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)).

‘Las disposiciones de APF y MUC en esta regla final son componentes integrales de un programa '

de proteccién respiratoria efectivo. La proteccién respiratoria es un método suplementario usado
_por los patronos para proteger o los empleados contra los contaminantes aerosuspendidos en
~ lugares de trabajo, cuando los controles de ingenieria y précticas de trabajo factibles no estan

disponibles, ain 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 enmiendas a la Norma de proteccién respiratoria de OSHA y las normas--
de substancia especificas, dispuestas en esta regla final proveerd' a los patronos de informacion -

critica a usarse al seleccionar respiradores para los empleados expuestos a contaminantes.
- aerosuspendidos hallados en lugares de trabajo de la industria general, construccién, astilleros,
operaciones portuarias y terminales maritimos. Ya que estd ‘generalmente reconocido que los
diferentes tipos de equipo de proteccion respiratoria proveen diferentes grados de proteccion
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 céncyeyr','en‘fermeddd cardiovascular y -

otras enfermedades. Las disposiciones de APE y MUC en esta regla final aumentarén
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grandemente la  capacidad  del patrono  para seleccionar res‘pirddores_que protejan
odecuqdqmen’re a Ios'empleados; co ‘

- La Agencia también desarrollé las dlsposwlones de esta regla final para que sean fccﬂbles Yy
costo efectivas y las especifica en términos de criterios objetivos y del nivel de efectividad
deseado. En este aspecto, la seccién V de este preambulo (“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, segin 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’ d|sp05|C|ones de APF y MUC de la regla fmal ‘constituyen la alternativa més
costo efectiva para cumplir con los objetivos estatutarlos de reducir el riesgo de efectos cidversos,
a la salud ala extens;on pos:ble. :

" Los usuarios de respirddor y sus patronos acumulardn varios beneficios de esta reglamentacién.
~Primero, la norma beneficia a los trabajadores reduciendo. sus exposiciones a- riesgos
respiratorios. La seleccién me|orcda de respiradores aumenta las mejoras previas a la Norma de
proteccién respiratoria, tal como mejores procedimientos de pruebas de ajuste y adiestramiento
mejorado, contribuyendo substancialmente a la mayor proteccion de los trabajadores. - Al
momento de las revisiones de 1998 a la Norma de proteccion respiratoria, la Agencia. estimé
que la norma evitaria entre 843 y 9, 282 lesiones y enfermedades relacionadcs con el trabajo
anualmente, con un mejor estimado (valor esperado), de 4,046 lesiones y enfermedades
anualmente (63 FR 1173). Ademés, OSHA estimé que la norma evitaria entre 351 y 1,626

muertes anualmente por cdncer y muchas ofras enfermedades crénicas, incluyendo a la

enfermedad cardiovascular, con un mejor estimado (valor esperado), de 932 muertes evitadas
por estas causas. Los APFs en esta reglamem‘aciéh ayudaran a que estos beneficios se obtengan,
a la vez que proveen un grado superior de proteccién. Los APFs en esta reglamentacion 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 algodén y arsénico. Aunque la Agencia no cuantificé estos beneficios, estima que

29,655 empleados tendran un grado mas alto de proteccién respiratoria bajo esta norma de
APF. De estos empleados, un estimado de 8,384 tienen exposicién a plomo, 7,287 a asbesto y
-~ 3,747a polvo de aigodon, todas subsfoncms con riesgos substancuales a la salud.

Ademés de los beneficios a la sclud OSHA cree que otros beneﬁcios resultan de‘ la armonizacién:
- de las especificaciones de APF, haciendo asi el cumplimiento de las reglas de resplrudores mds.
féciles para los patronos. ~ 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 ayuda en la seleccién del respirador adecuado, deben ser
capaces de hacer esta seleccién por su cuenta con la ayuda de esta norma. Ademas 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 cumphmlenfo también nnde beneﬁcuos de salud
: odlqonales a Ios empleados que usan resplradores. : ~ '
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B. Ley de Reduccién de Tramites

———— - 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 1910.134(c}{1)}{i}); e informen a los
patronos en ‘¢ concerniente a ‘la seleccién apropiada de los respiradores {29 CFR
1910.134(k){ii)). La informacién sobre la seleccién de respiradores discutida por estas dos

- disposiciones debe incluir una breve discusién del propdsito de los APFs y cémo usarlos al

seleccionar un respirador que ofrezca a los empleados proteccién contra los contaminantes
aerosuspendidos La carga lmpuesta por este requisito permanece la misma, ya sea que los,,

patronos actuaimente usen los APFs publicados en 1978 NIOSH RDL o ANSI 788.2-1992
Respiratory Protection Standard, o implanten los APFs finales de esta regiamentacién. 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 Proteccién. Resplratorla {véase 63 FR 1152- 1154 OMB

Control Number 1218-0099). : :

: Ambas normas, la de Proteccién respiratoria de- OSHA ya existente, como las disposiciones
finales de APF, requieren que los patronos usen los APFs como parte del proceso de seleccién de
-profeccién- respiratoria.  Este procese incluye obtener informacién sobre la exposu:mm a oun
contaminante aerosuspendido en el lugar de trabajo, identificando el limite de exposicién (por

ejemplo, el limite de exposicién permisible), para el contaminante, usando esta informacién para

_caleular el nivel de proteccion requerido (i.e.; el APF), y refiriéndose a una tabla de APF para
determinar cudl respirador seleccionar. Se admite que este proceso envuelve la recopilacién y
uso de informacién pero no requiere a los patronos informar o 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 o otros,
OSHA removié este proceso del dmbito de la Ley de Reduccion de Tramites de 1995 (PRA-95)
[44 US.C. 3506(c)}{2){A}]. Como alternativa, ain si PRA-95 aplica, las disposiciones finales
envuelven los mismos requisitos de recopilacién de infarmacién 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

- pard los requisitos existentes de APF en el predmbulo a la norma fmol de Proteccion respiratoria,

63 FR 1163 y 1203-1204). De conformidad, la carga de papeleo impuesta por la norma fmal '

seria equnvqlenfe ala curga ya tmpuesta por la norma existente. - '

C. Federalismo‘

Lo Agencm revisé las: dlsposmrones finales de APF de acverdo « con Ic mds recnente 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 E|ecu’nva le da preminencia a las
~ agencias federales sobre la ley estatal sélo con el consentimiento expreso del Congreso. En tales
casos, las agencncs federqles deben hmltar el sobreselmlento a la ley esfqtal a la extensuon :
posnble. : :
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Bajo la seccién 18 de la ley de Seguridad y Salud Ocupacional (“la Ley”), el Congreso

. expresamente reviste a OSHA de la autoridad para sobreseer las normas de seguridad y salud
ocupacional estatales a la extension 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 cubiertos 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 estatal) (véase

Gade v.. Nahonal’ 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. Adicionalmente, la

seccion 18 de la Ley prohibe a los: estados sin plan estatal aprobado emitir citaciones por
violaciones a las normas de OSHA la Agencm halla que esta reglamentacnon final no expande‘

estas limitaciones. -

OSHA asevera que tiene autoridad bajo la Orden Ejecutiva 131 3v2‘ pdra emitir i’équisitos finales

de APF debido a que los problemas tratados por estos requisitos son de alcance nacional. Segin

sefialado en la seccién V (“Sumario del Andlisis Econémico Final y Andlisis de Seleccién de

* Flexibilidad Reglamentaria”), de este preambulo, cientos de miles de patronos deben seleccionar

los respqudores apropiados para millones de empleados Estos empleados estan expuestos a

muchos tipos diferentes y niveles de contaminantes aerosuspendldos hallados en la industria

general (incluyendo el cvidado de la salud), construccién, 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 exposicién 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 requisitos para tratar cualesquiera problemas o condiciones ocupacmnales especidles,

siempre que estos requisitos sean al menos tan efectlvos como los reqUIsn‘os especiflcados por .

esta regla flnal
D. Planes esfcfales ,

Los 26 estados y territorios con sus propios pldnes de seguridad y salud aprobados por OSHA
deben adoptar dlsposmlones 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,

Minnesota, 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 aastencm de

e|ecuaon prowsnona! segun sea opropmdo. ‘

E. qudafos no ﬁnan,c:odos ‘

La Agencia revisé las disposiciones finales de APF y MUC conforme a la Leky" de Reforma de

‘Mandatos no Financiados de 1995 (UMRA) (2 U.S.C. 1501 ef seq.), y la Orden Ejecutiva 12875.
Segun se discutié en la Seccién V (“Sumario del andlisis econémico final y andlisis de cernimiento



“de flexibilidad reglamentarla"), de este predmbulo, OSHA esﬂmc que el cumplimiento 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 accién reglamentaria significativa dentro del szgmflcado de la seccion 202 de

-UMRA (2 U.S.C. 1532)

Las normas. de OSHA no aphccm al goblerno estatal o local, excepto en los. estados que hc:yqn :

~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 definicién
de un “mandato intragubernamental federal”(véase la seccién 421(5) de la UMRA (2 US.C.
658(5)) Por lo tanto, basado en und 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 requisifos de esta regla final no tmponen mandatos no financiados sobre los

goblernos esfotales, locales o tribales.

F. Aphcabdrdctd de las normas de consenso ex:sfenfes

Lo seccidn 6(b)(8) de la Ley de Segunded y Salud Oeupacionat {29 U.S C. 655(b (8)} requ:ere, R

que OSHA exphque ‘por que una regla promulgadcr por el Secretarro dlf:ere substanaa!mem‘e
las cuoles lc regla segin adoptada eiecutcsru mejor los proposutos de la Ley que ‘la norma de
~ consenso nacional. * :Concerniente a los APFs, la Gnica norma de consenso nacional publicamente
_ disponible (i.e., “1992 ANSI APFs"} es la emitida en 1992, American National Standard Institute
(ANSI} (Ex. 1-50). Sin embargo, ANSI retiré esta norma de consenso en 2003 y aon no ha
adoptado oﬁcxcﬂmem‘e una norma que la substituya.

' la Agencia dependxo grandememe de los APFs de 1992 de ANSI al descrrollcr esta norma
- final. No obstante, los APFs especificados en esta regla final difieren en maneras importantes de

" los APFs de 1992 ANSI Por ejemplo, los APFs para respiradores punflcadores de cire 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 Tab[a 1 de

esta regla final estd basado en alcanzar resultados de prueba especificas, mientras que el APF
de 1992 de ANS! para esta clase de respirador no es contingente en ningin resultado de

prueba. Segun sefialado antetiormente en la seccién 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 ofrecerén a los empleados

g proteccion aumentada cuando estén expuestos a contaminantes aerosuspendidos peligrosos. Por

lo tunto, la Agencia no adopté directamente los APFs de 1992 de ANSI en esta regla fmal

Ademas de las dtfereﬂc:cs entre Ias normas de APF descritas en el purrofo cnterlor, el uso de los

APFs de 1992 de ANSI depende de cumplir con seis otras disposiciones de seleccion de

: resplrador, varias de las cuales difieren substancialmente de las disposiciones de seleccion de

resplrcdor 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 operac:on o proceso

peligroso,” “la localizacién del drea peligrosa en relacién al drea mds cercana que tenga aire

respirable,” “las actividades de los trabajadores en las areas pehgroscs y “las caracteristicas

fisicas y las capacidades funcionales de varios tipos de respiradores”; ninguna de estas.

condiciones est4 especificada en esta amnera en la Norma de proteccién respn’atona de la
Agencia. La revision de la Norma de proteccron respnratona de OSHA para: acomodar sels

122



disposiciones de selecc:on de respirador, que son parte integral de los APFs de 1992 de ANSI
estd fuera del alcance de esta reglamentacién, lo que provee justificacién adlcwnal para que. la

B Agencm no adopte dlrectamem‘e los APFs de 1992 de ANSI.

Finalmente, los APFs qdoptados aqui representan un clcro reqursnto de efectividad, no. meramente
una recomendacién.  Cuando los patronos y empleados puedan determinar chnlmente qué
respirador es cproplqdamente profector, el cumphmlento se srmphflca y me;ora =

‘Llsfa de temas en 29 CFR 1910 1915 Yy 1926

,Factores de profeccnon as:gnodos, Contammantes qerosuspendldos, Segurldad y: salud'
ocupac:onql resplrodores, Seleccién de resplrador - :

Autorldad Yy firma

Edwm G Foulke, Jr., Ass:stanf Secretory of Labor for Occupational Safety and Health US o
Department of Labor, 200 Consmunon Ave., NW., Washington, DC 20210 dirigié Ia ’
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); Seccion 3704 de Contract Work Hours and Safety Standards Act (la
Construction Sofety Act) (40 U.S.C. 3701 et seq )i Secrefqry of Labor s Order No. 5 2002 (67 FR
~65008); y 29 CFR parte 1911 ‘

Flnnado en Washmgton, DC el9 de agosto de 2006.

Edwin G. Foulke, Jr.
Assistant Secretary of Labor.

~ VHI. Enmiendas a las normas

e Por las razones establecidas en el prear‘nkbulo a esta regla ﬁ’nol la Agencia estd
enmendando el 29 CFR parfes 191 0, 1915y 1926 para que lea como sigue:

Parte 1 91 0-[Enmendc|dq]
Subparte 1 - [Enmendada]

1. Revusa la autondad de cxfacnon _para la subparte I de la parte 1910 para que Ieo como
- sigues : : :

| Autorldad Secaones 4, 6 y 8 de lq Occupational Scfefy cmd 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 0 (62 FR 50017) 6 5:2002 (67
FR 65008), segin aphcable : : Si

Seccmnes 1910 133 1910 135y 1910.136 de 29 CFR tamblen emmdas ba|o 29 CFR parte
1911 y5USC 553.

2. Enmiendo § 191 0.1 34 como sigue:
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a. Ailade el texto de las defamc:ones para “Factor de profeccwn as;gnqdo (APF)” ‘:“Mégimgfée’ ,
concentracién de uso (MUC) al parrcrfo (b); T

b. Anade el Texto alos parrafos (d)(3)(|)(A), mcluyendo la Tab(a Ty (d)(3)(|)(B),
c Rev:sa ei pcrrafo {n}. El texto cmudldo y revnsado lee como sigue:
: § 1910.134‘ 'Pr'otéccién respiraiokiu.

(b)*x*

Facfor de protecc:on os:gnodo (APF) significa el nivel ocupacional de profeccnon resptrcttono que
‘uno que se espera que provea un respirador o clase de- fesplrador a los empleados, cuando el
~patrono Implemfe un progrcmcx de protecczon resplrafona efectivo segun especrflcado en esﬂ: ; 3
- seccion. :

I * : * ' *

Concenfrqc:on méxima de uso (MUC) 5|gmf|co el méximo de concenfraclon ofmosferlca 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
resptrador y el limite de exposicién de la substancia peligrosa. El MUC puede determmarse :
multiplicando el factor de proteccién asignado para el respirador por el limite de expoanon
permisible, o por el limite de exposicion a corto término (“short-term"} o por et limite maximo

asignado (“ceiling™ por OSHA. Cuando no haya disponible un limite de exposicién para unq‘_ :

substancia peligrosa, el patrono debe determinar el MUCsobre las bases de la mformacmn'
relevanfe dispomb|e y el juicio professoncd informado. : : '

* ’,‘*k * , * , ”*'
(d‘)***_""

(A) chcfores de proieccnon aszgnados (APFs). Los patronos deben usar los. factores de proteccnonf _ 

cstgnados hstcxdos en la Tabla 1 para seleccionar un resplrodor que cumpla o excedu al nivel o

requendo de profeccnon para los empleados. Al usar un resplrador de combmccnon (por”,“
ejemplo, resplrador de linea de aire con filtro purlflchor de cure), los patronos deben'

asegurarse de que el factor de proteccién asignado sed apropiado: parc: el modo de operacnon "‘
en el cual se use ei respirador. : ~ 8
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Tabla T — Factores® de Pro‘te'étién_ Asigncdos

Tipo d,e respirador‘»? ' : Méscara de un | mascara de | pieza facialde | Casco pieza facial de
: _cuarto de cara media cara _cara entera /capucha | “ajuste ho!gddb, ,
1. Resp:rudor purificador de aire : 5 RS 1) B0 i coneeses
2. respirador motorizado purificador de aire (PAPR) Ceveanes R : ~ .50 1,000 |. 425/1,000 Lt

3. respirador con suministro de aire (SAR) c
respirador con finea de aire -

& En modo de demanda . S i S0k B0 e | ceresene
e Enmododefljocontivo | ... e 50| 1,000 425/1000| 25
. “A demiomda de presiénu otro modo de . : B : : i .
.presién positiva , teeieens S50 0 000 i L e
4, Resplrodor de dire con dilindro poﬁcml ~ e o PR AR e :
e En modo de demanda ‘ : R R o B k 50| 50 | »
‘o A demanda de presién u otro modo de presién ’ R e P - e ' ‘
positiva (e. 9 de circuito ubleno/cerrcdo [ IR 10,000 | 10000} 10,000
_Notas: - .

! Los patronos pueden selecciondr resptradores asignados para usarse el lugar de traba]o en concenttaciones alfas de una substancia pehgrosa, pora usarsef
. en concentraciones més bajas de la substancia, o cuando el uso requerido de. réspirador sea independiente de la coricentracion.

2 Los factores de proteccidn asignados en fa Tabla 1 son efectivos cuando el patrono implanta un programa’ de respiradores: efectivo, confmuado, segln -
requerido por esta seccidn (29 CFR:1910.134),  inlcuyendo requisitos de adiestramiento, pruebeas de ajuste, man’femmnenfo Y UsO. .
3 Esta categoria de APF incluye caretas filtrantes y medias méscaras con careta elastomérica. :
4 El'patrono debe tener evidencia provista por el manufacturero del respirador de que las pruebas de esos resplradores ‘demuestran efedmdad aun mvel
de proteccién de 1,000 o mayor, para recibir un APF de 1,000. Este nivel de efectividad puede demostrarse mejor reclizando un estudio WPF o SWPF o
- pruebas equivalentes, “A fa!fq de tales pruebas todos los otros PAPRs y SARs con copccete/capudm deben tratarse como resplrudores de ajuste suelto y

recibir un APF de 25.
5 Estos APFs no aplican a respifadores usados Gnicamente: para escape. - Para respiradores de escape usados en asociacién con normas de substancia’
espec;fscas cubiertas por 29 CFR- 1910 subparte Z, los patronos deben referirse o las normas de substancia especificas en esa subparte. . Los respiradores

de escape para otras atmosfercs IDLH estén especificadas por 29 CFR 1910.134(d){2)(i).

(B) Concenfracron maxima de de uso (MUC) (1) E pqtrono debe selecctonar un resp:rador para .
uso de los empleados que mcmtenga la exposicién de los empleados a una substanc:a pehgrosa,
al ser medida fuerq del resplrador, eno bcqo el MUC

< (2) Los pah'onos no deben aphcar MUGCs a condlcuones que sean lnmedlctameme pehgrosas ala
vida o a la salud (IDLH); en vez, deben usar Ios resplradores listados parc condactones IDLH enel
‘parrcfo (dX2) de esta norma. : : :

(3) Cuando el MUC calculcdo excede al nivel IDLH para una substancia peligrosa o Ios llmttes de
- efectividad del canasto o cartucho, entonces Ios pcttronos deben establecer el maxumo MUC en-
ese limite mferlor. : '

* : BT % * ; U

(n} Fecho de efechv:dod Los parrofos (d)(3)(l)(A) Y (d)(3)(l)(8) de esta seccidén tendran efechv:dad ’
a parhr del 22 de noviembre de- 2006

Subpurfe Z-[Enmeduda] :

3 Revnsa la autoridad de c:tacnon para la subpcrfe Z de la pcrfe 1910 porc que lec como~ s
sigue: ,

Autoridad: Secciones 4, 6 y 8 de la Occupaﬁbnol Safety and Health Act of 1970 (29 us.c.
653, 655 y 657); y Secretary of Labor’s Order No. 12-71 (36 FR 8754), 8-76 (41 FR 25059),
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983 (48 FR 35736), 1-90 (55 FR 9033), 6-96 (62 FR 111), 6 3-2000 (62 FR 50017); y 29 CFR
parte 1917, ‘ ; ; : T

ooy T, T _ .
4, Enmi§n§~c § 1910.1001 por:
a ‘R‘emévi‘éndo IqTa"b‘la 1 en el parrafo (g)(é);
b. Rede‘sig’nand'o la Tabla 2 en el pérrafo ()(3)(ii) como tabla 1;

¢. Removiendo la referenéia a la “Tabla 2”en el péfrafo ‘(I):(3)(ii)f y qﬁadiendo “Tqblq, 1"en
su lugar; y : : : , :

d. Revisando los parrafos (gi{2){ii} y (g}(3).

Las revisiones leen como sigue: ,

~ §1910.1001 Asbesto.

* ‘ o o= R * = *

@***

(2)***
(i} Los potrono_s“'deben proveer al empleado de un respirador pdrificador'de_,qire automdtico de
ajuste hermético (PAPR), en vez de un respirador a presién negativa seleccionado de acuerdo con
el parrafo (g){3) de esta norma, cuando el empleado elija usar un PAPR y provea proteccion
adecuada al empleado. : : - . '

RinTe g % 0 ‘ &
(3) Seleccién de respirador. Los patronos deben:

(1) Seleécionar",y provéer a los emp!eddos los respiraddfes dprbpicdos_,espetk:ificodos_ en el
parrafo (d)}(3)(i)(A) de 29 CFR 1 910.134; sin embargo, los patronos no deben seleccionar ousar -

respiradores de careta filtrante para proteccién contra fibras de asbesto.

; (ii)VProveerk filtros HEPA para los respiradores purificadores  de aire a’utom‘é’rico‘s' y no
 automdticos. : , : T o S

A . : * * B

5. En § 1910.1017, fémueYé la tabla en el pérrc‘fo {g)(3)(i), réh‘oue\(e el 'pdrrafo‘ (g)(3)(iii) y S
revisa el pérrqfo {9)(3)(i) para que lea como sigue: T R 7

§ 1910.1017 Cloruro de vinilo
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(g)b* * % ) ' '
(3) *‘*, *
(1) Los pqt‘rono’s debeh:

(A) Seleccionar y proveer a Ios empleados los respiradores aproplados espeaﬁcados en el -

_parrafo (d)(3)(|)(A) de 29 CFR 1910.134.

(B) Proveer un con‘ucho de vapor;orgdnico 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
respirador purificador de aire que tenga una capucha, capacete o careta ‘completa o media-

“careta o mascara de gas con un canasto montado al frente o detras, a concentracxones de cloruro
~ de vinilo de hasta 25 ppm. : e :

6 En § 1910. 1018 remueve las Tablas | yll'y el parrofo (h)(3)(||), redesngno el parrcfo(h)(3)(m) ,

s como el pc:rrafo (h)(3)(n) y revisa el parrafo (h)(3)(l) poro que lea como sugue

§ 1910.1018 Arsénico inogrénico

I R *x FEF B DR * ¥

(3) ko
(i) Los pdtronos deben:

(A) Seleccnonar y proveer a los empleodos los resplradores aproplodos especnflcados en el
parrafo (d)(3)(|)(A) de 29 CFR 1910.134. ‘

(B) Asegurar que los empleados no usen resplradores de medlo careta para protecaon contro f
tricloruro de arsénico porque es absorbido rapidamente a traves de la p|e| : e

' (C) Proveer flltros HEPA para resplradores purlflcadores de aire automdticos y no automcﬂcos

‘ k(D) Selecc:onar pqra uso. del empleado

(I)Respirodores purificadores de aire que tengan una combinacién de filiros HEPA con un
carfucho o canasto sorbente de gas apropiado, cuando la exposicion del empleado exceda al

limite de exposu:lon permISIble pclrd arsénico inorgdnico y eI Ilm:fe relevante para otros gc:ses :

\(2) Las mdscara de gas montadas al frente o detrds equnpqdcs con fﬂtros HEPA y canastos de

gas acido o cualquier respirador de aire suplido de careta completa cuando la concentracién de .
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arsénico inorgdnico esté en o bajo 500 mg/m?3; y los respiradores purificadores de aire

equipado con filtros HEPA y cartuchos de gas acido cuando Id concentracién de arsénico

inorgénico esté en o bajo 100 mg/m3.

#00 * ERET ; * %

7. En 1910.1025, reerVe~Io tabla 1l en el parrafo (f){2)(ii) y revisa los’p‘érraf-os,(‘f)(3k)(i),y ot

(F)}{3)(if) para que lean como sigue: ;

- §1910.1025 Plomo

BUR

| (3) ‘* % %

(i) Los patronos deben:

(A) ‘Sele‘écidnar y proveer a los empleados de los respiradores apropiados especiﬁcddos enel o
parrafo (d)(3)(i{A) de CFR 1910.134. Curad el e :

(B) Proveer d los empleados de respiradores de careta completa en lugar de respirudores de

media careta para proteccién contra aerosoles de plomo que causan irritacién de los ojos o la
piel en las concentraciones de uso. R S

(C) Proveer filtros HEPA para los respiradores purificadores de qire‘k no qutdrﬁétiéos y

" automdticos.

(ii) Los patronos deben proveer a los empleados de respiradores purificadores de aire

automdticos (PAPR), en lugar del respirador a presién negativa seleccionado, de acuerdo con el

parrafo (f)(3}i) de esta norma, cuando el empleado elija usar un PAPR y pr'ovedr proteccién

adecuada al empleado, segun especificado por el parrafo (F)(3)(i) de esta norma.

* o * * : ok

8.En§ 1910.1027, remueve la Tabla 2 en_él pérrqfo (g)(‘3‘)(i) y revisa el pérrafo ’(g‘)(,3)(i)_pan?a
que lea como sigue: ' ~ S B o

'§1910.1027 Cadmio

* - , £ : *o ' % , L

B i

(i) El pa’rrono debe:
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(A) Selecaonar Y proveer a los empleados Ios resplradores oproplados especcflcados en el

pérrafo (d)3)(i}{A) de 29 CFR 1910. 134

(B) Proveer a los emplecdos de resplradores de careta completa cuando expenmenfen lrrlchson '
de los ojos. '

(C) Proveer flltros HEPA para los resplradores purlflcadores de aire automahcos y no

dutomahcos

Lo ; % * ~ S ok

9. En § 1910.1028, se remueve la Tabla 1 en el pcrrqfo (g)(3)(n) y se revisan los parrafos
(g)(2)(|) y (g)(3)(i), para que Iean como sigue: o

- §1910.1028 Benceno ’

* s ST , ' % Lk : o

(9)***

()

(i) Los patronos deben implantar un programa de proteccron respiratoria de acuerdo con el 29
CFR 191 0.134(b) al (d) (excepto (d)(l )(m)) y (fla (m) :

* SRR * % EEETINT N

(i} Los patronos kd'eben:

(A) Seleccnonar y proveer a los empleados los resplradores cpropnados espeaﬁcados en el ,

parrafo (d)(3)(|)(A) de 29 CFR 1910.134.

(B) Proveer a los empleados de una mascara de vapor orgdnico o cualqwer apcmfo resp:rcdor .

autocontemdo con una ccreta completq para uso de escape.

(C) Usar un can‘ucho o canasfo de vapor orgénicd(:on los respiradores purificadores ‘de aire

automdticos y no automaticos y canasto tipo barbilla con méascaras de gas de careta completa.

(D) Asegurarse de: que los canastos usados con los respiradores - purificadores 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 Cy una.
humedad relativa de 85%; para canastos usados con respiradores purificadores de aire de
- . potencia o mecénicos de ajuste hermético o ajuste suelto, los indices de ﬂulo pqrq la prueba

. kdeben ser 1 15 LPM y 170 LPM respechvamente

* s ‘ * B T
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'10. En § 1910.1029, se remueve la Tabla 1 en el parrofo (g)(3) y se revisa el parrafo (g)(3)
para que lea como sngue

§ 1910.1029 Em:suones de hornos de coque.

(g

(3) SeIecc:on de resp:rador Los patronos. deben seleccionar y proveer a los “empleados los
respiradores apropiados especificados en el pdrrafo (d)}(3)(i{A) de 29 CFR 1910.134; sin
“embargo, los patronos. pueden usar un respirador de careta filtrante sélo. cuando funmone como .
un respirador de filtro para particulados de emisiones de hornos de coque.. : :

. % S ik % - kD

11.En § 1910. 1043, se remueve la Tabla | en el pcrrafo (f)(3)(l) y se revisan los parrafos (f)(3)(l) e

y (f}(3)(n) para que |ean como sigue:

: § 1910.1043_Po|vo de algodén.

, 4* s | ok RS " .

Rt

‘($*¥¥  i | e

(i} Los pc:tronos deben:

(A) Los patronos deben seleccmnar y proveer a Ios empleados los resplradores apropmdosr :
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 concentracuones de polvo de
algodén moyores de cinco veces (5 x) el PEL. :

(B} Proveer flh‘ros HEPA pqrq Ios resplradores purificadores de aire aufomchcos y.no automahcos'
usados en concentraciones de polvo de algodén mayores de diez veces (10 x) el PEL ‘

(i) Los pdtronos deben  proveer a los empleados de resplradores purlflcadores de aire
automdticos (PAPR), en lugar de respiradores a presién negativa seleccionado de acuerdo con el
parrafo (f)(3)(i) de esta norma cuando el empleado elija usar un PAPR y provea profeccnon ,

: adecuoda al empleqdo, seglin especxflcado por el parrafo (f)(3)(|) de esta norma.

12. En § 1910.1044, se remueve la Tabla 1 en el pdrrofo (h)(3) y se revisa el porrcfo (h)(3)
: para que lea como sigue: § 1910. 1044 1,2-dibromo- 3-cloropropano ' '
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(h) * k *
(3) Seleccién de respirador. Los patronos deben:

(i) Los putronos deben seleccionar y proveer a los empleados los respxradores aprop:ados .
espec:ﬁcc:dos en el pqrrafo (d)(3)(l (A) de 29 CFR 1910. 134 ‘ ~ :

(ii) Proveer a los emp!eodos de una de las siguientes opciones de resplrador paro usarse .en-
enfrada a,0 escape de, concentraciones desconocidas de DBCP :

(A} Un respirador de combmczaon que mcluyo un resplrudor de aire suplido con una cqreta :
- completa operado al modo de demanda de presién u otro modo de presidn positiva o flujo
continvo, asi como un aparato resplrcdor autocontenido auxrllar (SCBA), opercdo al modo de

demanda de presién o al modo de presson positiva. : ; : et

‘(B) Un SCBA de carefa comp[eta operado al modo de demonda de presmn u otro modo a
preswn positiva. : : :

* FETR S | * S A ow

13.En el § 1910 1045, se remueve la chlo l en el parrafo (h)(3) y se revisan Ios porrcfos:
(h}(2)(|) Y (h)}{3) parc que lean como s:gue

- §1910.1045 Actilonitrilo

* : s ; * ‘ % ok

(h) * %k

' 12) ’* * %

- (i} Los patronos deben implantar un programa de proteccién resplratona de dcuerdo con el 29
- CFR 1910 134(b) al. (d) {excepto (d)(l )iii)) y (f) @ (m). ' : S

* : B L '*, ; R k *
(3) Selecciéh de respirador. 'l'.os patronos deben: :

(i} Los patronos deben seleccionar | y proveer a’ los empleados los resptradores aproplados',’ ‘
]espeCIflchos en el parrafo (d)(3)(l)(A) de 29 CFR 1910.134. O S ol

(ii) . Para escape, proveer a los empleados de cuqlqwer respirador de vapor orgdnico o
cuc!qmer aparato resplrador cufocontemdo permitido paro usarse ba|o el parrafo (h)(3)(l) de :
esta norma. ~ : :

+ = s : " ’ * ,k *

14. En§ 1910. 1047 se remueve la Tabla l enel parrcxfo (g)(3) y se rewsan los parrofos (g)(2)( )' ,
y (g)(3) para que lean como sigue: ‘
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~ §1910.1047 Oxido de efileno. -

(g)*** k
(3} Seleccnon de resp:rcdor Los putronos deben:

(i) Se!eccnonar y proveer a los empleudos los resp;rodores aproplados ‘especificados en el'

- pérrafo (d)(3){(i}(A) de 29 CFR 1910.134; sin embargo, los patronos no deben seleccionar o usar - -

medias cc:retcxs de tipo alguno porque el EtO puede cdusar rmtac:on o lesion en los ojos.

‘ (ii) ;Equipqr a todo reSpirador puriﬁcador de aire de careta completa de un ccmasto (mdhtad‘o A
alfrente o d’rré’s) c:vprobado para la profeccién contra 6xido de etﬂeno. ’

- {iii) qua escape, proveer a los empleados de cuolquner resplrador permmdo para usarse ba;o
los pcrrefos (g)(3)(|) Y. (u) de esta norma. :

* * S * - C ok

15. En § 1910. 1048 se remueve la Tabla l en eI parrafo (g)(3)(l) y se revisan Ifos pcu’rofos {g)(2 )
: Y (g)(3) para que lean como sigue:

§ 1N 0.1048 Eormalciehrdo
. o : * * ok

(2) Programa de resp:mdores (i) Los pctronos deben mplantor un programo de proteccmn :
respnrctorlc de acuerdo con 29 CFR 1910.134(b) a (d}, {excepfo (d)(1 )(m} y (f) a (m)}

: (n) Cuando Ios empleados usen resplradores purificadores de aire con cartuchos o ccmastos
quimicos que no contengan indicadores de fin de vida de servicio aprobados por NIOSH, los
~ patronos debe substituir estos cartuchos o canastos segin especificado por los  péarrafos
()3 BN Y (B)(2) de 29 CFR 1910.134 o al final del turno de trabcqo, la cond:c:on que '
. ocurra pnmero. :

(3) Seleccton de resp:rador Los patronos deben:

(A) Los patronos: deben selecc:onar y proveer a los:empleados los resptrcdores oproplodos
: especnf:cados en eI parrafo (d)(3)(i}A) de 29 CFR: 1910.134. ‘ s

‘(B) Equipar a fodo resplrddor purificador de aire de careta completa con un curtucho o cancsfo :
: cprobado para proteccnon contra formaldehldo : : e

{C} Para escape, proveer o los empleados de una de las siguientes opctones de respnrador Un
aparato respirador autocon'remdo operado al modo de demanda o demanda de presnon, oun

132



e,

~ respirddor de careta comp%e'ra del estilo de barbilla o un canasto o cortucho de tamano' »

mdustrwl mom‘ctdo al frente o detrds oprobado para el uso contra formafdehldo

(i) Los“patronos pueden subsmun' un resp:rador punf:cador de aire de media careta por un
respirqdor purificador de dire de careta compieta cuando equipen el ‘respirador de media
careta con un cartucho aprobado para proteccién contra formaldehldo Y provea al empleado ,
afectado de gafcs efechvas a prueba de gas. : v ‘

(i) Los pah'onos ‘deben proveer a Ios emplec:dos ‘que ’rengcm dificultad U‘l’lllZOndO los
respiradores de presién negativa, de respiradores automdticos permitidos para usarse bcqo el

~ parrafo (g)(3){i)(A) de esta norma y que ofrezcan Ic proteccién adecuada contra las: exposiciones
a formaideh:do :

* : * ENE TN ; * SRR 2

16.En § 1910.1050, se remueve la chla 1 enel porrcfo (h)(3)(|) y se revisa el parrcfo (h)(3)( i)

- para que lea como sugue.

§ 191&1050 Meﬂlenodiamlma

*f," % ’ * * ST
(==

(3’)*,*.;

(i) Los éctfon‘os deben:

{A) Seleccwnar y proveer a los empleados los respwadores apropiados especnﬂcados en el "
parrafo (d)(3)(z)(A) de 29 CFR 1910.134. : :

(B) Proveer filtros HEPA para los respiradores punflchores de aire  automdticos y no
automaticos. ‘

(Q) Pcra escape, proveer a los empleados de una de las 5|gu1em‘es opcnones de resplrador Un :
_aparato respirador autocontenido con careta completa o capucha operado al modo de preslon :

posmva o flujo com‘muo, oun resplrador punficodor de dire de careta completc

(D) Proveer una (:ombmacnon de filtro HEPA y canasto o cartucho de ‘vapor '6rgénicd con .

resplrddores purificadores de aire automdtico o no automdtico cuando la MDA esté en forma .

hqmda o sea usada como parte de un proceso que requ;erq calor :

* g % ‘ '*. o . % Ehy J:*

k 17. En el § 1910. 1052, se remueve lc chla 2 del pc:rrafo (g)(3) y se revnsq el parrafo {g}3)

para que lea como sigue:

§ 1910.1052 Cloruro de Metileno
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‘ (g) FoE
(3) Selecc:on de resprrador Los patronos deben:

(i} Los pa?ronos deben seleccionar y proveer a los empleados los respiradores. suphdores 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 coretas de tipo: olguno porque el MCf' :
puede causar. sm’mcuon (] dano a Ios ojos. : ‘

(i) Para escape de emergencia, proveer a los empleados de una de las siguientes opciones de
- respirador: Un aparato respirador autocontenido operado al modo de fIU|o continuo o demcmdc L
de presion; o vna mcscclra de gas con cartucho de vapor orgcmco : :

o o * . ; . Ve
Purte 191 5‘-[Ek-nmendadu]‘
- 18. Rewsc la autondcd de citacion para la pcrte 1915 para que lea como s:gue e

Auiorldad Secaon 41 Longshore and Harbor Worker's Compensahon Act {33 USC 94?), ‘
Secciones 4, 6 y 8 de Occupaﬂonul Safety and Healt Act of 1970 (20 U.S.C. 653, 655 y 687); y
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 1 H), 3-2000 (62 FR 50017), o 5- 2002 (67 FR 65008), segin.
aplicable.

Secciones 1915 120 Y 1915 152 de 29 CFR también emmdas boqo 29 CFR pan‘e }91 1.
Subparie Z-[Enmendado]

19. En § 1915.1001, se remueve la Tabla 1 en el parrafo (h)(2)(m) y se revisa el parrafo (h)(2)
, parc que lea como sigue: : ‘

§191 5.1001 Asbesto
N R | | PRI . ’ L ‘ X % ‘ * O %
(2) Seleccron de respirador. (i) Los pafronos deben seleccioanr y proveer a los emp!eados, libre dek
“ costo, 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 resplradores de careta filirante contra

flbrds de asbesto

(n) Los pqtronos deben proveer filtros HEPA para los resptrcdores punflcadores de aire

- aufomadticos y no cutomahcos

(iii) ‘Los patronos deben:
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(A) Informar a los empleqdos de que pueden requerir al patrono proveer un respirador
purificador de aire (PAPR), de ajuste hermético permitido para el uso bajo e! parrafo (h)(2)(|) de v
~esta norma, en Iugar de un resplrador a presion negahva , -

(B) Proveer a los emplecdos de PAPRs de ajuste hermético en lugar de un respirador a presién

negativa cuando los empleados elijan usar un PAPR de ajuste hermético 'y Ies ‘provea la
proteccion requendcx contra asbesto. : ~

{A) Trabq|o de asbesto Clase lI y Clase III parc el cuql no huy dlspomble avqluo de exposncnonf,

o negcmva

(B) Trabajo de asbesto Clase Iil que envuelva la alteracién de TS! o superficies ACM o PACM |

{v)-Los patronos deben'proveer a los emp‘leados de:

{iv) Los patronos deben proveer ci;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) Un respirador purlflccdor de aire (PAPR) de ajuste hermehco o un resplrador de aire suphdo e

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 posmva,'~

cuandoquiera que los empleados estén en un dred realizando trabajo de asbesto Clase I para la

~ cual no haya avalto de exposicién negativa disponible y el avalio de exposicién indique que el
. nivel de exposicion estara ‘en o menor a1 f/cc como un promedlo de hempo ponderado (TWA),

de ocho horas

(B) Un resplrador de aire suplldo (SAR) de careta completa operado cl modo de demonda de

. presion 'y eqmpado con un SCBA auxiliar-a presién positiva cuandoquiera que los empleados
estén en un drea redlizando trabajo de asbesto Clase | para la cual no haya avalio de. -

exposicion: negcmva disponible y el avalio de exposicién indique que el nivel de expos:cuon,k 5

estard sobre 1 f/cc como un promedlo de tiempo ponderado de ocho horas.

® s * ; L AR ’ *. S ES

: Parte l926—[Enmendada]

Subparie D-[Enmendada]

20 Revisa la aufondcd de cntqcnon para Ia subparte D de la pan‘e ]926 para que Iec: como

' srgue :

Autoridad: Seccién 3704 de Id Contract Work Hours and Safety Stahdcryds Act {40 U. S.C. 3701

et seq.); Secciones 4,6 y 8 de la Occupational 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 Hl), 3- 2000 (62 FR 50017), 5- 2002 (67 FR

S 650008) segun aplicable; y 29 CFR pcrfe 1 1

las Seccnones 1926 58 1926 59, 1926.60 y 1926 65 tamblen emitidas bo;o 5 u.s. C 553 y 29

CFR 1911
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La Seccién 1926.62 de 29 CFR también emitida bajo la seccién 1031 de la Housing:"cmd
Community Development Act of 1992 (42 U.S.C. 4853). Sl ,

Lo Seccién 1926.65 de 29 CFR también emitida bajo la seccion 126 de la ‘Superfund
Amendments and Reauthorization Act of 1986, segun enmendada (29 U.S.C. 655 note), y 5
U.S.C. 553. S b ; o e ~
‘2]’.' En § 1926.60 se remueve la Tabla 1 y se revisa el parrafo (i)(3)(»'i) para que lea como sigde: o
§ 1926.60 Mefilenodianilina.

* ;  =|=  ' Lk ' * e

(i) SR B 3

(3)k * % *

- (i} Los patrdnéé' deben:

(A) Los pq‘trc'o;nos deben seleccionar y proveer a los empleados los respiradores suplidores de

atmésfera apropiados especificados en el parrafo (d)(3)(i{A)} de 29 CFR 1910.134

(B} los patronos deben proveer filiros HEPA para los respirddores purificadores de aire
automdticos y no automdticos. e ’ 3

(C} Para escape, proveer a los emplieaéos de una de las siguientes opciones de respirador:
Cualquier aparato respirador autocontenido con careta completa o capucha operado al modo
de presién positiva o flujo continuo; o un respirador purificador de aire con careta completa.

(D) Proveer una’cdmbinaci»én de re‘spix"(:d'oresk' 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. : i O SR ' S
PR x , x * : *

22, Enla § 1926.62 se remueve la Tabla 1 del parrafo (A(3)(i) y se revisa el parrafo (A(3)(i)
para que lea como sigue: ’ ' i

 §1926.62 Plomo

(f) * %%k ’ |

‘ (3)";5= £

k(i)kLos patronos debeﬁni |

(A) Seleccionar y proveer a los empleados los ‘respiradores cpropiddos especificddos ‘en el

parrafo (d)(3)(i}(A) de 29 CFR 1910.134. FR
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(B) Proveer a los empleados de un resplrcdor de careta completa en lugar de un resp:mdor de
media careta para proteccién contra aerosoles de plomo que puedan causar irritacién a los o;os S

- o la piel a Ias concentraciones de uso.

(@) Proveer flltros HEPA para los resplrc:dores punflcadores de  dgire automahcos y no
automdticos.

Subparte Z-[Eﬁmen‘dadd]

23. Rev1sa la autorldad de cnacu)n para la subparte y4 de la parfe 1926 parc que !ea como

, s:gue. ‘

~ Auiorldad Seccién 3704 de la Com‘rqc’r Work Hours and Safety Standdrds Ac’r (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,
655y 657); Secretclry 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 111), 3- 2000 (62 FR 50017), 6 5-2002 (67 FR s

65008), segln apllcable, y 29 CFR parte 1 1

Seccién 1926.1102 de 29 CFR no emmda bajo 29 US C. 655 o 29 CFR parte 1911 tqmb:en . ’
emitida bc;o 5US.C 553

24 En § 1926.1101, se remueve la Tabla 1 enel parrafo (h)(3)(|) y se revisa el parrafo (h)(3)
para que lea como sigue:

- §1926.1101 Asbesto.

* . * : T * ‘ Sk

| (3) Selecc:on de resp:rodor (l) Los pcxtronos deben:

{A) Los patronos deben seleccionar y proveer a los empleados los resp:radores apropzqdosk'
especificados en el pdrrafo (d)(3)(i}{A) de 29 CFR 1910.134; sin embargo, los patronos no

deben seleccionar ni usar resplradores de careta flltrcmte contra ﬁbras de asbes’ro

(B) Proveer filtros HEPA para Ios resplradores purlflcadores de “aire cutomancos y no

: aufomthos

(ii} Los patronos deben proveer a los- empleados de un- resplrador purificador de aire
- automdtico (PAPR), de ajuste hermético en vez de un respirador a presién negativa seleccionado .

de acverdo dl parrafo (h)(3)(i)(A) de esta norma cuando el emplecdo ehja usar un PAPR Y éste
provea protecc:on qdecucda al empleado : : :

(iii) Los patronos deben proveer a los empleddos de un resplrador purlflcador de aire de medla'
careta, que no sea un respirador de careta flltrante, cuandoquuera que e! empleado realice:
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(A) Troba;o de asbesto Clase H o Clase Hl para el cual no haya avalio de expos:cnen negahvc
disponible. :

: (B)-Trubaib de asbesto Clase iil que envuelva alteracién de TSI o superficies ACM o) PACM.
- {iv) Los patronos deben proveer a Ios emplecdos de:

(A} Un respqudor pUI‘IfICGdOF de aire automatico (PAPR) de ajuste hermehco o de un respqudor
de aire suplido (SAR), operado al modo de demanda de presién y equnpado con cartuchos HEPA
de egreso o un aparato respirador autocontenido (SCBA) auxiliar a presion positiva o de un
respirador - .autocontenido . (SCBA) cuandoquiera que los empleados estén en un drea
‘reglamentcda reallzcmdo trabajo de asbesto Clase | para la cual no haya avalio de exposicién
negativa dxspomble y el avaldo de exposicion indique que el nivel de exposicién estard en o por -
, debcqo de 'l f/cc como un prcmedlo de tiempo ponderado (TWA), de ocho horas.

- (B) Un respqudor de cure supltdo de careta completa operado ‘al modo de demanda de presxon =
y equipado con un SCBA auxiliar a presién positiva cuandoquiera que los emplecdos estén en un
érea realizando traba;o de asbesto Clase | para la cual no haya avalio de exposicion negcmva
~ disponible y el avalio de exposicion indique que el mveE de exposrcnon estara sobre 1 f/ec como :
un promedlo de ﬂempo ponderado de ocho horas.

* A * &0 00 *

25. En§ 1926.1 127, se remueve la Tabla 1 en el parrcfo (g){3)(|) y se revisa el parrofo {gH3Xtiy
para que lea como sigue:

§1926.1127 Ca'dmlo :
)

'('3) *;**"

‘ ‘() Los- patronés deben

(A) Los patronos deben seleccionar y proveer a los empleados Ios resp;radores aprop;odos
espeCI,flcados en el parrcfo (d)(3)(l)(A) de 29 CFR 1910 134 : '

(B) Proveer a los empleados de resplradores de careta complefc cuando experlmenfen irritacién
de los 0|os : : :

< Proveer flltros HEPA para los resplrcdores purlflcadores de aire au'romahcos y no 3
: 'automuhcos S

* B % : : * % *
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