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CAPITULOT DISPOSICIONES GENERALES
REGLABR0  TITULO

Este conjunto de reglas se conocera como el “Reglamento para el Manejo y Disposicion de los
Desperdicios Biomédicos Regulados.”

REGLAS81  BASE LEGAL

Al Hste Reglamento se adopta al amparo de la autoridad conferida a la Junta de Calidad
Ambiental {en adelante, “JCA” o “Junta™), en virtud de la Ley Nam. 416-2004, segtn
enmendada, mejor conocida como “Ley Sobre Politica Pablica Ambiental”, la Ley Nam.
180-2008, segiin enmendada, conocida como la “Ley para ¢l Manejo de los Desperdicios
Biotnédicos Regulados” {en adelante, “Ley 180-2008”), y de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Nam. 170 de 12 de agosto de 1988, segin enmendada, conocida
como “Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme”.

B. Este Reglamento deroga cualquier disposicidn, resolucién, acuerdo o reglamentacidn
aprobada anteriormente por la Junta con respecto a los desperdicios biomédicos
regulados (en adelante, “DBR”™), incluyendo las disposiciones del Capitulo 'V, titulado
como “Despetdicios Biomédicos Regulados,” del Reglamento Num. 5717 de 14 de
noviembte de 1997, conocido como “Reglamento para el Manejo de los Desperdicios
Sélidos No Peligrosos” (en adelante, “RMDSNP?).

REGLA 582  PROPOSITO

Fste Reglamento se promulga para cumplir con los siguientes propodsitos: (1) establecer los
requisitos minimos para ¢l manejo, almacenamiento, transportacién, tratamiento y destruccion
de DBR previo a su disposicion de manera que no constituyan un riesgo a la salud humana y al
medio ambiente; (2) establecet las normas y responsabilidades de los generadores,
transpottadotes, manejadores intermedios e instalaciones de tratamiento y destruccion de los
DBR; (3) mantener un registro de los generadotes de DBR mediante un sistetna de identificacién
por nimero; y (4) establecer un sistema de permisos para las instalaciones de tratamiento y
desttuccién o de manejo intermedio de DBR; y establecer otras medidas necesarias para proteger
la salud, segutidad publica y el medioambiente, al promover el manejo adecuado de los DBR.

REGLAG83  APLICABILIDAD

Este Reglamento aplica a toda persona que genere, transporte, almacene, maneje, trate, destruya
o se proponga disponer de DBR segtn dichos términos son definidos en la Regla 593 de este
Reglamento.

REGLA 584  PROHIBICIONES GENERALES

A, Ninguna persona podra generar, almacenar, manejar, transportar o disponer de
desperdicios biomédicos regulados en violacién a las disposiciones y requisitos
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contenidos en este Reglamento u otras leyes y reglamentos estatales y federales
aplicables.

B. Ninguna persona podra presentar o declarar informacion falsa o alterada dentro de
cualquier solicitud o informe requerido en virtud de este Reglamento.

REGLAS85  INTERPRETACION

A, La interpretacién de las disposiciones contenidas en este Reglamento se hara de modo
que se ascgure la implementacion eficaz de la politica publica contenida en la Ley sobre
Politica Piblica Ambiental.

B. Las palabras v frases utilizadas en este Reglamento deberin interpretarse segin el
contexto en el que scan utilizadas y tendrin el significado reconocido por el uso coman
y corifente.

C. Toda palabra utilizada en singular, se entenderd que también incluye el plural, cuando asi
lo justifique su uso; y de igual forma, el masculino incluira el femenino, o viceversa.

D. De existit discrepancia entre dos o mis disposiciones de este Reglamento, prevalecera la
mds restrictiva.

REGLA 586  CLAUSULA DE SEPARABILIDAD

Si cualquicr disposicién de este Reglamento fuese impugnada ante un Tribunal y declarada
inconstitucional o nula, tal sentencia no invalidara las restantes disposiciones de este Reglamento,
sino que se limitard a la disposicion declarada inconstitucional o nula.

REGLA 587  VIGENCIA DEL REGLAMENTO

Este Reglamento entrara en vigor treinta (30) dias a partir de ser presentado en el Departatento
de Fstado de Puerto Rico, de conformidad con la Ley de Procedimiento Administrativo
Uniforme.

REGLA 588 INSPECCIONES ¥ EXAMENES

A, Todo duefio u opetador permitird la entrada e inspeccidn de los funcionatios de la JCA,
sujeto a lo dispuesto en la Ley sobre Politica Pablica Ambiental. Durante dicha
inspeccion, los funcionarios estaran facultados a:

1. entrat sin previa notificacién a inspeccionar y examinar cualquier predio donde se
genete, maneje, almacene, transporte, trate, destruya o disponga DBR, o donde esté
localizado cualquier documento requerido conforme a este Reglamento;

2. inspeccionar y copiat cualquier documento requerido por la JCA o por este
Reglamento, y para inspeccionar y revisar cualquier instalacién, equipo o
procedimientos de prucbas reglamentadas o requeridas bajo este Reglamento; y
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3. realizar cualquiet muestreo o monitoreo, sobre cualquier substancia o pardmetro en
cualquier lugat con el propésito de asegurar el cumplimiento con las disposiciones
de este Reglamento y Ja Ley sobre Politica Pablica Ambiental.

REGLA 589  INFORMACION DISPONIBLE AL PUBLICO

A "T'oda la informacién recibida por la JCA a tenor con las disposiciones de este Reglamento
estar disponible al piblico para ser examinada y reproducida, sujeto a lo dispuesto a la
Ley sobte Politica Publica Ambiental y las resoluciones aprobadas a su amparo. Cualquier
persona que someta informacién a la JCA podrd reclamar confidencialidad para toda o
patte de la informacién sometida, mediante una declaracién por escrito donde se
expongan todas las razones especificas que ameriten la confidencialidad. Si la
informacién sometida a la JCA no viene acompafiada de un reclamo de confidencialidad,
la informacién estard accesible al piblico sin necesidad de aviso o notificacién a la
petsona o entidad que sometio la informacion.

B. Todo reclamo de confidencialidad se regird por lo dispuesto en la Ley sobre Politica
Pablica Ambiental y las tesoluciones de la Junta de Gobierno aprobadas a su ampato.

REGLA 590 NOTIFICACION DE VIOLACION Y ORDENES ADMINISTRATIVAS

Al Cuando la JCA encuentte que una o mas disposiciones de este Reglamento, o de un
pertmiso o autotizacién otorgada en virtud del mismo, han sido violadas o haya motivos
fundados pata pensar que lo han sido, Ia JCA podrd a su discrecién expedir por escrito
una notificacién de violacion en contra del alegado infractor.

B. Toda notificacién especificard en qué consistié la violacién, una referencia a la
reglamentacién o disposiciones aplicables, podra incluir y los requisitos o medidas que
la JCA estime necesasias pata lograr cumplimiento. La notificacién de violacién
concedera un término de hasta treinta (30) dfas para corregir las violaciones sefialadas.

C. No obstante lo antes mencionado, la JCA podri, independientemente de que se haya
expedido una notificacién de violacién, expedir una Orden Administrativa de hacer,
mostrat causa, cese y desista, o cualquier otra accién al amparo de la Ley sobre Politica
Piblica Ambiental.

REGLA591  ORDENES POR CONSENTIMIENTO

Al La Junta podri considerar los signientes ctiterios para determinar si procede la emision
de una Orden por Consentimiento:

1. violaciones que son claras y que pueden ser verificadas facilmente;
2. violaciones que pueden ser corregidas facilmente; y
3. el historial de cumplimiento dentro de los cinco afios que precedan a la violacién
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de las disposiciones de este Reglamento.

B. Las cuantfas de las multas estipuladas pot medio de una Orden por Consentimiento,
seran adoptadas mediante Resolucidén de la Junta de Gobierno.

REGLA 592  MULTAS ADMINISTRATIVAS

En caso de cualquier violacién a este Reglamento, la JCA podid imponer multas administrativas
que no excederdn de $25,000 por cada violacién. Cada dia que subsista la infraccidn se
considerard como una violacién pot separado. En caso de que la JCA determine que se ha
incurrido en contumacia en la comisién o continuacién de actos por los que ya se haya impuesto
una multa administrativa, o en la comisién o continuacién de actos en violacién a este
Reglamento, o en e! incumplimiento de cualquier orden o resolucién emitida por la JCA, esta
podri imponet a su discrecidén una multa administrativa adicional de hasta un maximo de $50,000
por cualquiera de los actos sefialados.
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CariTULO II DEFINICIONES
REGLA 593  DEFINICIONES

Para fines de este Reglamento, las palabras y frases contenidas en este tendran el significado que
miés adelante se establece. Cualquiet otro término que no esté definido en este Reglamento
tendtd ¢l mismo significado establecido en el RMDSNP, promulgado por la JCA, siempre y
cuando sea compatible con las disposiciones de este Reglamento.

ADMINISTRACION FEDERAL DE SALUD Y SEGURIDAD OCUPACIONAL (“OSHA,” por sus
siglas en inglés)

Agencia del Gobierno de los Estados Unidos de América facultada a velar por la salud y
seguridad en el empleo.

ATLMACENAMIENTO

Pata fines de este Reglamento, significa el acopio temporero de DBR empacados y rotulados
luego de set generados.

AGENCIA DE PROTECCION AMBIENTAL DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (“EPA”,
pot sus siglas en inglés)

Agencia del Gobierno de los Estados Unidos de Amética facultada a velar por la proteccion del
ambiente.

AGENTE INFECCIOSO

Significa los microorganismos, tales como virus y bactetias, que pueden invadir y multiplicarse
en tejidos corporales y que son capaces de causar enfermedades o efectos adversos en la salud
humana.

ALBERGUE DE ANIMALES

Lugar donde se alojan animales realengos recogidos y los animales domésticos enviados alli por
sus duefios.

CENTRO DE CONTROL DE ANIMALES

Instalacién o facilidad donde se reciben y/o albetgan y/o disponen los animales realengos
recogidos y los animales domésticos enttegados allf por sus duefios a tenor con las disposiciones
aplicables de la Ley Orgénica del Depattamento de Salud, Ley Némero 81 del 14 de mayo de
1912, segiin enimendada.

CurTivos Y CEPAS

Sistema que se utiliza pata hacer crecer y mantener agentes infecciosos.
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CENTRO DE RECOLECCION

Lugar de altmacenamiento central o instalacién de tratamiento propiedad del generador u
operada pot éste, a una distancia que no exceda de un radio de 3 millas desde el punto de
otigen del DBR.

CENTRO DE SALUD

El término se refiere a instalaciones autotizadas por el Depatrtamento de Salud de Puerto Rico
o cualquier otra agencia con jutisdiccidn para el diagnéstico y tratamiento de enfermedades de
los humanos.

DEPARTAMENTO DE TRANSPORTACION DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (POR SUS
SIGLAS EN INGLES, “DOT*)

Agencia del Gobierno de los Estados Unidos de América facultada a velar por la seguridad y
eficiencia de los sistemas de transportacion.

DESCONTAMINACION

Fl proceso mediante €l cual sc reduce o se elimina la presencia de sustancias nocivas a la salud,
como los agentes infecciosos, de manera que se reduzca sustancialmente el potencial de
transmisién de enfermedades a causa de dichas sustancias.

DESPERDICIO BIOMEDICO DESTRUIDC

Aquel desperdicio biomédico tratado que haya sido sometido a un proceso que garantice el que
este tipo de desperdicio no pueda ser reutilizado al arruinarlo, mutilatlo, triturarlo, derretirlo,
compactatlo, destruitlo, o incineratlo de forma tal que no sea reconocible.

DESPERDICIO BIOMEDICO REGULADO (DBR)

Despetdicios sélidos generados dutante el diagndstico, tratamiento (prestacién de seivicios
médicos), o inmunizacién de seres humanos o animales, o en la investigacién relacionada con
éstos, o en la produccién o ensayo con productos biolégicos, o en el embalsamamiento de
cuerpos humanos. Desperdicios biomédicos regulados incluiran aquelios establecidos en la Regla
594 de este Reglamento. El término no incluye desperdicios domésticos ni desperdicios
peligrosos.

DESPERDICIO BIOMEDICO TRATADO

DBR sometido a un proceso de descontaminacion o estesilizacion, pero que no ha sido destruido
pot lo que sus caractetfsticas fisicas no han sido alteradas.

DESPERDICIOS SOLIDOS

Cualquier basura, escombtos, cenizas, desecho, residuo, cieno u otro material desechado, o que
se le haya expirado su utilidad, o que ya no sitve a menos que sea procesado o recuperado, o
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destinado para su teciclaje, reutilizacion y recuperacién, incluyendo materiales sélidos,
semisélidos, liquidos o recipientes que contienen material gaseoso generado por la industria,
cometcio, minetfa, opetraciones agticolas, servicios de salud o actividades domésticas, e
incluyendo despetdicios sélidos peligrosos, excepto lo siguiente:

- desperdicio liquido doméstico o cualquier mezcla de desperdicio doméstico y otros
desperdicios que pasen a través de un sistema de alcantarillado hacia una "planta de
tratamiento propiedad del gobierno" para su tratamiento;

- descargas de desperdicios liquidos industriales que son "descargas" de "fuentes
precisadas” sujetas a reglamentacion bajo la Ley Federal de Agna Limpia, 33 U.S.C. §1251
et seq, segin enmendada;

- despetdicio lquido usado en la irrigacién; y
- fuente nuclear especial, o matetial subproducto segin definido por la Ley de Energia
Atdmica de 1954, 42 TU.S.C. § 2011 et seq, segun enmendada.

DESPERDICIOS SOLIDOS NO PELIGROSOS

Cualquier desperdicio sélido que no esté conforme con la definicién de desperdicios sélidos
peligrosos de este Reglamento.

DESPERDICIOS SOLIDOS PELIGROSOS

Aquel desperdicio sélido identificado como peligroso bajo la Ley Federal de Conservacién y
Recuperacién de Recursos, 42 US.C.A. § 6921, segiin enmendada, y aquel desperdicio sélido,
segin definido por el Reglamento para el Control de los Desperdicios Sélidos Peligrosos, que
redna cualquiera de las siguientes condiciones:

- exhibir cualesquiera de las caracteristicas de desperdicios sélidos peligrosos;

- que se encuentre en el listado segin la reglamentacién que para estos efectos haya
promulgado la JCA; o

- ser una mezcla de desperdicios sélidos no peligrosos con desperdicios sélidos peligrosos
reglamentados.

DESTRUCCION

Proceso pot el cual un desperdicio biomédico tratado pierde su forma convirtiéndose en un
desperdicio solido no peligroso.

DiIsPoOsICION

Segiin se utiliza en este Reglamento, significa desechar definitivamente desperdicio biomédico
tratado y destruido mediante su depdsito en una instalacién para disposicién final.

DOCUMENTO DE EMBARQUE
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Se refierc al documento requerido por el Departamento de Transportacién de los Estados
Unidos de América conforme al 49 C.F.R. § 172.200 et seq., el cual debe acompafiar toda carga
de DBR a ser transpottados en la jurisdiccion de Puerto Rico.

DUENO

Segtin se utiliza en este Reglamento, es la persona natural o juridica propietaria, parcial o
totalmente, de una actividad, instalacién o servicio regulado bajo este Reglamento. Esto incluye
al propietatio(s) de los terrenos donde se lieven a cabo las actividades antes descritas.

ESTACION DE TRASBORDO

Instalacién intermedia para almacenar temporeramente DBR para luego ser transportado hacia
una instalacion de tratamiento y destruccion.

FLUIDOS CORPORALES

Liquidos emanados o detivados de seres humanos o animales, incluyendo pero sin limitarse a
sangye, fluido cerebro espinal y fluidos pericardiales.

GENERADOR

Cualquier persona natural o jutidica, incluyendo pero sin limitarse a, hospitales piblicos o
privados, laboratorios forenses o de investigacién publicos o privados, centros de
embalsamamientos, unidades de tratamiento a investigacion animal, compafifas o laboratorios
industriales dedicados a la aplicacién de biotecnologfa con fines de investigacién o de
produccién, oficina de médico, dentista o veterinario, albetgues de animales ptblicos o privados,
estudios de tatuajes o petforaciones corpotales y clinicas de estética que en el ejercicio normal
de su profesién, actividad industrial u ofrecimiento de sus servicios producen DBR. En caso de
que mis de un generador esté localizado en la misma estructura, cada entidad individual serd
considerada como un generador por separado.

INCINERACION

Proceso de oxidacién testnal controlada de cualquicr matetia.

INSTALACION PARA DESPERDICIOS SOLIDOS NO PELIGROSOS

Para efectos de este Reglamento, significa todo terreno, dependencia, embarcacién, o cualquier
sitio usado para el manejo, almacenamiento, tratamiento, y destruccién de DBR, incluyendo
estaciones de trasbotdo e instalaciones de tratamiento y destruccién.

INSTALACION DE TRATAMIENTO Y DESTRUCCION
Significa el lugar para la incineracién, o tratamiento y destruccidén de DBR, o donde se trituran

DBR que han sido sometidos previamente a un método de tratamiento, de manera que el DBR
pierda su forma y que no sea infeccioso, convirtiéndose en un desperdicio sélido no peligroso.

1
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INSTALACION PARA DISPOSICION FINAL

Lugar donde sc depositardn o desecharin los DBR que han sido previamente tratados y
destruidos.

JCA o JuNTA
Se refiere a la Junta de Calidad Ambiental del Hstado Libe Asociado de Puerto Rico.
JUNTA DE GOBIERNO

Organismo rector y maxima autoridad de la JCA, segin establecido en la Ley sobre Politica
Pdblica Ambiental.

LABORATORIO CLINICO

Cualquier establecimiento de investigacién, anlisis o clinica que realice andlisis relacionados con
el cuidado de la salud. Fsto incluye, peto sin limitarse a, investigaciones médicas, patoldgicas,
farmacolégicas y labotatotios comerciales ¢ industriales.

LEY DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO UNIFORME (LPAU)
Ley Niim. 170 de 12 de agosto de 1988, segin enmendada, 3 L.P.R.A. § 2101 ¢ szg.
LEY SOBRE POLITICA PUBLICA AMBIENTAL

Ley Nim. 416 de 22 de septiembre de 2004, segiin enmendada, 12 L.P.R.A. § 8001 ¢/ seq.
MANIFIESTO

Significa el documento aprobado por la Junta para identificar la cantidad, composicién, volumen,
tamafio, origen, ruta y destino, segtin aplique, de los DBR que vayan a ser transportados en la
jurisdiccién de Puetto Rico, a una instalacién para su manejo, almacenatiento, procesamiento,
expottacidn, disposicién, incineracion, tratamiento o destruccién.

MODIFICACION

Cambio fisico a una instalacidén para desperdicios sélidos o cambio en el método de operacién
que resulte en diferencias entre las condiciones existentes en la instalacién y la informacion
sometida pata la obtencién de un permiso o niimero de identificacién. La definicidn ne incluye
mantenimiento de rutina y reparacién.

PERSONA

Todo ente o sujeto natutal o jutldico, incluyendo, pero sin limitarse a corporaciones,
asociaciones, agrupaciones y sociedades autotizadas por ley, incluyendo organismos, agencias,
instrumentalidades y cotporaciones piblicas del Hstado Libre Asociado de Puetto Rico, sus
municipios o del Gobierno de los Estados Unidos de Amética.
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PRroODUCTOS BIOLOGICOS

Preparaciones tealizadas a base de organismos vivos o sus productos, incluyendo vacunas,
cultivos y otros, para set utilizadas en el diagnostico, infrunizacién o tratamiento a humanos o
animales, o en investigaciones.

PRODUCTOS DE SANGRE

Cualquier producto detivado de sangre humana o de animal, incluyendo, pero sin limitarse, a
plasma, plaquetas, glébulos blancos o rojos, y ottos productos detivados, como por c¢jemplo
intetferdn.

PUNTO DE ORIGEN

Lugar especifico donde se genera el DBR.

PUNTO DE RECOLECCION CENTRAL

Lugar donde un generador consolida o acumula DBR, traidos desde su punto de origen, previo
a su transporte fuera de la instalacidn.

P1.AN DE EMERGENCIA
Documento que establece un curso de accidén planificado, organizado y coordinado para casos
de fuego, explosién, desastres naturales o escapes de desperdicios biomédicos regulados que

puedan amenazar la salud, la seguridad publica o el ambiente.

RECIPIENTE PRIMARIO

Recipiente utilizado pot el generador para contener los DBR en su punto de origen, por ejemplo,
bolsas rojas y envases para DBR filosos.

RECIPIENTE SECUNDARIC

FEnvase o contenedor rigido pata colocar los DBR previo a ser ofrecidos para su transportacion.
TRANSPORTADOR

Cualquier persona que se dedica, realiza o delega el acarreo de DBR.

TRANSPORTACION

La transferencia o acarreo de DBR de un lugat a otro para su manejo, tratamiento o disposicién
final.
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TRATAMIENTO

Cualquier método, técnica o proceso designado para cambiar ¢l caricter biolégico o
composicién, sin alterar las caracterfsticas fisicas, de cualquier DBR de tal manera que se seduzca
o climine su potencial de causar enfermedades.

TRITURACION
Desmenuzamiento del despetdicio biomédico tratado partiéndolo en trozos pequefios, pero sin

convetrtitlo en polvo, con el objetivo de cambiar su apariencia, reducir su volumen, impedit su
reutilizacion, optimizar su compactacién, entte otros.
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CariTULO IIT DESPERDICIOS BIOMEDICOS REGULADOS

REGLA 594 DEFINICION DE DESPERDICIOS BIOMEDICOS REGULADOS

Al

Clases de Despetdicios Biomédicos Regulados (DBR)

DBR son despetdicios sélidos generados durante el diagnostico, tratamiento (prestacion de
servicios médicos), o inmunizacién de seres humanos o animales, o en la investigacidn
relacionada con éstos, o en Ja produccién o ensayo con productos bioldgicos, o en el
embalsamamiento de cuetpos humanos. Los DBR incluyen los siguientes:

1.

Cultivos, cepas y productos biolégicos, incluyendo:
a) cultivos y cepas de agentes infecciosos;
b) productos biologicos;

¢) platos de cultivos y recipientes utilizados para transferir, inocular y mezclar
cultivos que han entrado en contacto con cultivos y cepas.

Desperdicio patoldgico de humanos, incluyendo:

a) tejidos y rganos;

b) pattes del cuerpo, excluyendo dientes y estructuras de hueso contiguas;

¢) fluidos cotporales temovidos durante cirugfa, autopsia u otros procesos médicos;

d) especimenes de fluidos corporales y sus envases;

¢) fluidos de embalsamamiento;

) materiales descchados saturados con fluidos corporales excepto otina;
disponiéndose que si un paciente padece de una enfermedad transmisible a través
de la orina, entonces ¢l material desechado saturado con orina (incluyendo
pafiales) es un DBR;

Sangre humana y productos derivados de sangre, incluyendo:

a) sangre humana desechada, en su estado liquido;

b) envases con sangre humana desechada, en su estado liquido;

<) materi?des saturados con sangtre que fluye, excepto productos de higiene
femenino.

Desperdicios filosos
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Objetos cortantes o punzantes y objetos de cristal del tipo utilizado en el tratamiento
de humanos o animales, investigaciones o laboratorios industriales, centros de
estética o en estudios de tatuajes permanentes o perforaciones corporales.

5. Despetdicios de animales, incluyendo:

a) caddveres, pattes del cuerpo, fluidos corporales, sangre, y ropa de cama
ptocedentes de animales conocidos por estar contaminados con agentes
infecciosos o de animales inoculados con agentes infecciosos para propdsitos
incluyendo, pero sin limitarse a, investigacion, produccién de productos
biol6gicos, o pruebas de drogas. Isto también incluye aquellos lugares
donde estos animales se mantienen o duermen.

6.  Desperdicios de aislamiento

Desechos biolégicos y imatetiales desechados contaminados con sangte,

excreciones, secteciones y exudaciones, tanto de seres humanos como de

animales, que han sido aislados para proteger a otros de la posible transmisién

de enfermedades contagiosas.

7. Cualquier otto desperdicio que contenga agentes infecciosos designados por el
Secretatio de Salud como DBR.

B. Exclusiones y excepciones
No seran considerados como DBR:

1. desperdicios peligrosos identificados o listados como tales en leyes y reglamentos
aplicables al manejo de estos desperdicios;

2. desperdicios generados en el hogar;
3.  cenizas de incineradores de DBR;
4. cuetpos, pattes y testos humanos a ser cremados o enterrados en cementetios;

5. cuerpos, pattes y testos de animales a ser cremados o enterrados que no cumplan
con la definicién de la Regla 594(A)(5) de este Reglamento;

6. desperdicios biomédicos anteriormente regulados que hayan sido sometidos a
tratamiento y destruccion;

7. agentes etioldgicos que sean transportados en Puerto Rico signiendo la
reglamentacién federal y estatal aplicable;
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8.  desperdicios filosos desechados o decomisados que no hayan sido utilizados, siempre
y cuando scan triturados o destruidos antes de su disposicién final;

9.  muestras de DBR transportadas por petsonal de la JCA

10.  desperdicios biomédicos que no contengan agentes infecciosos. El peticionario de
esta exclusién deberd demostrar a satisfaccion de la JCA que dichos desperdicios
biomédicos no contienen agentes infecciosos.

C. Mezclas

1. Todo desperdicio sélido no peligroso, que se vea afectado, afecte, se mezcle o entre
en contacto ditecto con DBR se convierte en un DBR, aun cuando puedan ser
separados fisicamente uno del otio.

2. En caso de que desperdicios sélidos peligrosos y/o radioactivos se vean afectados,

entren en contacto directo, afecten o se mezclen con DBR, el resultado de esa mezcla
estard sujeto a los requisitos de ley o reglamentacion estatal o federal mas restrictivos.
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CAPITULO IV NORMAS PARA GENERADORES

REGLA 595  NORMAS PARA GENERADORES DE DBR

Al

Requisitos generales:

1.

Toda persona que generc desperdicios biomédicos dentro de la jurisdiccion de
Puerto Rico, deberd determinat si el desperdicio es un DBR, conforme a la definicién
provista en este Reglamento.

El generador determinard la cantidad en libras de DBR que genera y las que son
transpottadas fuera de su instalacién mensualmente.

El generador utilizara los setvicios de transportadores debidamente autorizados pot
la JCA para transportar DBR.

Fl generador no deber almacenar, tratar, disponer, transpottar o entregar para la
transportacién sus DBR sin antes haber recibido un niimero de identificacién de la
JCA, segtn lo establece el Inciso C de esta Regla.

Fl generadot deberd cumplir con los requisitos de manejo de DBR en el punto de
origen y los requisitos previos a fa transportacién del DBR establecidos en et Capitulo
V de este Reglamento, y con los requisitos de manifiesto y mantenimiento de
registros e informes dispuestos en el Capftulo VIII de este Reglamento, segln scan
aplicables.

Excepciones

1.

Toda persona que genere cincuenta (50) libras o menos mensuales de DBR no estard
obligada a utilizar los servicios de un transportador autorizado por la JCA para
transportar DBR, ni tampoco estard obligada a llenar un manifiesto, si cumple con
las siguientes condiciones:

a) siel DBR es transportado pot el generador o un empleado autorizado en
un vehiculo propiedad del generador o del empleado autorizado; y

b) si transporta el DBR a un centro de salud © a una instalacién de
tratamiento y destruccidén con la que el generador posea un acuerdo
esctito para aceptat el DBR.

Todo generadot que trate, destruya o incinere DBR dentro de su instalacién no estara
sujeto a los requisitos de manifiesto. Todo mecanismo que sc utilice para tales fines
debera estar autotrizado por la JCA.

Los generadotes estaran exentos de usar transpottadores autorizados y del uso de
manifiesto cuando transporten DBR desde su punto de origen o punto de
recoleccién central hasta un centro de recoleccidén si cumple con las siguientes
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condiciones:

a) el DBR es llevado hasta un centro de recoleccién o a una instalacion de
tratamiento y destruccién propiedad del generador u operada por éste;

b} el DBR es transportado por el generador o un empleado autorizado en
un vehiculo propiedad del generador o del empleado autorizado;

) el generador compila y mantiene una biticora de cargamento de cada
putito de otigen y el punto de recoleccién central; y

d) cumplit con los requisitos establecidos en las Reglas 596 y 597.

4. T.os generadores que envien cargamentos de DBR filosos a través del Servicio Postal
de los Estados Unidos para su tratamiento y disposicion estaran exentos del requisito
de utilizar transportadores autorizados y del uso de manifiesto si el paquete es
enviado mediante cotreo registrado indicando cuindo, a quién y dénde se envid, y
se tome la firma de quién lo recibe. El generador deberd compilar y mantener los
recibos originales y los recibos del correo registrado.

5. TLos generadores exentos de ufilizar manifiesto y/o transporte autorizado, segan lo
dispuesto en este inciso, debern cumplir con los requisitos de mantenimiento de
registros e informes establecidos en la Regla 602 de este Reglamento.

Numero de identificacién de generador de DBR

1. Solicitud

a) 'Toda solicitud de néimero de identificacién de generador de DBR sera presentada
en un formulatio provisto pot la JCA, y el duefio deberd completatlo y firmarlo,
En el caso de que el peticionatio sea una corporacion, el formulatio sera firmado
por el presidente u oficial de mds alto rango con oficina en Puetto Rico, o un
tepresentante debidamente autorizado por escrito.

b) Ta fima de la solicitud constituitd una aceptacién y certificacién de la
responsabilidad pot el manejo de la actividad de generacién de DBR de acucrdo

cot los requisitos de este Reglamento.

¢) Toda solicitud de nimero de identificacién de generador de DBR incluira la
siguiente informacidn:

i.  nombre, direccidn fisica, direccién postal y cotreo electrénico del generador;

iil.  tpo de setvicios que oftece el generador
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2.

iv.

V.

vi.

vii,

iii.

‘TaBLAl

7gi— 100 ilblas/mes )

cantidad en libras de DBR generado o estimado (si es una actividad nueva)
en un mes calendario;

en caso de que el generador realice almacenamiento de DBR, deberd describir
el 4rea y capacidad de altnacenamiento, y ¢l tiempo que se espera dure el
mismo;

en el caso de generadotes que traten y destruyan DBR en su instalacién, o
cuenten con mecanismos pata estos fines aunque no se estén utilizando,
deberan informar el tipo, la capacidad para tratar y destruir del desperdicio
en un Hempo dado;

informar los mecanismos o altetnativas para la transportacién de DBR y la
frecuencia con que se realiza dicha transportacion;

aquellos generadores que utilicen instalaciones de tratamiento y destruccién
debern informar sus nombres, nimeros de petmiso y evidenciar el acuerdo
escrito con estos;

los generadores debetrén notificat a la JCA cualquier condicién especial o
cambio significativo en la informacién sometida para obtener su ntimero de
identificacién de generador de DBR. La notificacién de cambio significativo
debe realizarse inmediatamente y por esctito dentro de un término de treinta
(30) dias de ocuttido el cambio, sin que requiera costo adicional.

Catgos aplicables a la solicitud del nmimero de identificacién de generador de DBR.

CARGOS POR SOLICITUD DE NUMERO DE IDENTIFICACION DE
GENERADOR DE DBR

NS

101300 libras/mes $350

| 301 o mas libras/mes

Renovacion

a)

b)

Fl ndmero de identificacién de generador de DBR tendra una vigencia de tres
(3) afios y la solicitud de renovacion deberi someterse como minimo sesenta (G0}
dias antes de la fecha de expiracion del mismo.

Si la solicitud de renovacién no se presenta dentro del petiodo de sesenta (60)
dias estipulado en el sub-inciso (a) anterior, cotresponderd un sobrecargo por
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renovacién tardia equivalente al cincuenta por ciento (50%) del cargo aplicable
conforme a la TABLA 1,

¢) De no presentarsc la solicitud de renovacién, el nimero de identificacion de
generador de DBR expirard y el generador estard impedido de almacenat,
transpottat o entregat para la transportacién sus DBR, estando sujeto a las
penalidades establecidas en este Reglamento.

D. Plan de manejo

1. Cada generador preparard, mantendra e implantard un plan de manejo de DBR
escrito pata identificar, manejar y administrar los DBR dentro de su instalacién. El
plan de manejo incluira lo signiente:

a) la informacién requetida para solicitar el mimero de identificacién de
generador de DBR;

b) procedimientos para la segregacién, empaque, rotulacién, identificacion,
almacenaje, transportacién y tratamiento en el mismo lugar del DBR
generado por la instalacién, cuando aplique.

) los generadores que tienen maltiples servicios especializados, deberan incluir
procedimientos especificos pata cada especialidad que pueda requetir
ptocesos difetentes a los que usualmente utiliza,

2. Los planes deberin set actualizados anualmente, o cuando surjan cambios a los
procedimientos, lo que ocurta ptimero.

E. Tratamiento en el lugar

"Todo generadot que trate o incinete sus DBR en la instalacién donde se genetaron, debe obtener
un petmiso de construccidn y operacién de una instalacién de tratamiento y destruccidn
conforme el Capitulo IX de este Reglamento, y desarrollar procedimientos esctitos patra asegutar
la eficacia de cualquier método en alcanzar los patimetros de tratamiento o destruccidn
aplicables. Tales procedimientos seran incorporados en el plan de manejo de DBR e igualmente
cumplirdn con los requisitos aplicables a las instalaciones de tratamiento y destruccidn. Los
generadores conducirin un programa de certeza y control de calidad para asegutar el
cumplimiento con el plan de manejo de DBR.

F. Plan de adiestramiento
Fl plan de adiestramiento deber describir el entrenamiento o formacién que setd provisto a
todo el personal que maneja DBR. El plan incluird adiestramientos sobre el plan de operacion,

el plan de contingencia y el manejo adecuado y seguro de los DBR. Todo empleado deberd
completar el adiestramiento tequerido en el plan de adiestramiento antes de comenzar sus
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funciones. Previo a manejar DBR, cada empleado deberd completar el adiestramiento de
seguridad que incluye el manejo de los DBR y seguridad de los trabajadores.

G. Equipo
Los generadores proveerin y requerirén a su personal que utilice equipo de proteccién petsonal,

segiin requetido por la reglamentacién sobre seguridad ocupacional aplicable, que incluya, pero
sin limitarse a: guantes, gafas, mascarillas.
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CAPITULOV MANEJO DE LOS DBR EN EL PUNTO DE ORIGEN Y REQUISITOS PREVIOS A
LA TRANSPORTACION

REGLA 596  REQUISITOS DE MANEJO DE LOS DBR EN SU PUNTO DE ORIGEN

A En adicién a los requerimientos que se establecen en esta Regla, todo generador de DBR
deber4 cumplit con lo establecido en el Titulo 29 del Cédigo de Regulaciones Federales,
Parte 1910.1030, sobre los requisitos de empaque y rotulacién de recipientes utilizados
pata contener los DBR en su punto de origen, pronunciados por la OSHA, segin sean
aplicables.

B. Requisitos de segregacion
1.  Todo genetador segregari los DBR en su punto de origen en los siguientes grupos:

2) desperdicios filosos utilizados;

b) despetdicios liquidos (mas de veinte (20) centimetros cibicos);

c¢) desperdicios patolégicos (amputaciones o cualquier patte del cuerpo
removida durante cirugia o autopsia);

d) todos los demis DBR, los cuales serdn identificados como desperdicios
biomédicos generales.

2. No obstante lo anterior, los generadotes podrin afiadir otros grupos de segregacion
si determinados DBR necesitan un tipo de manejo o tratamiento especial, como por
ejemplo, desperdicios de quimioterapia.

C. Requisito de empaque

Al ser desechados en su punto de origen, los DBR deberén ser colocados en recipientes
g >
ptimaﬁos que sean:

1. cerrables;

2. construidos para contener todo el contenido y evitar escapes de fluidos durante el
manejo, alimacenaje y transportacion;

3. etiquetados y codificados por colotes seglin se dispone en el inciso E de esta Regla;

4. cerrados previo a su remocién pata evitar derrames o profusién del contenido
dutante su manejo, almacenamiento, y transportacion.

D. Requisitos especiales de empaque
1. Los desperdicios filosos deberin ser colocados en recipientes tigidos, cetrables, a
prueba de petforaciones y contra escapes en los lados y ¢l fondo, etiquetados o

codificados pot colores segiin se dispone en el inciso (E)(1) de este Regla;

2. Los desperdicios liquidos segregados, en cantidades mayores de 20 cc, debetan
etnpacatse en tecipientes primarios resistentes y sellados.
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3. En caso de que alguna situacién particular immposibilite o haga impractica la
segregacién de determinados DBR, se deberan empacar y rotular cotno si se tratasen
de DBR filosos o liquidos, de manera que se oftezca la mayor proteccion a la salud
y al ambiente.

4. En el caso de desperdicios patoldgicos humanos que sean tejidos, drganos o pattes
de cuerpo, y desperdicios de animales que sea cuerpo de animal, tejidos, érganos o
partes de cuetpo, éstos deberin ser colocados en recipientes rigidos, a prueba de
filtraciones v de humedad y mantenerse refrigerado previo a su transportacién. El
manifiesto debera indicar el nimero de recipientes y el peso de los desperdicios
patoldgicos.

Rotulacién y codificacién por colores de los recipientes primatios

1. 'Todo generador deberi colocar los DBR en recipientes primarios de colot tojo y
rotular los mismos antes de entregatlos para su transportacién, indicando su
contenido, de acuerdo a las siguientes categorias:

a) DBR no tratado: deberd marcarse con el simbolo universal de riesgo
biolégico y la palabra “Biohazard” o “Bioriesgo”, y la frase “Desperdicio
Biomédico Regulado”;

b) desperdicios biomédicos tratados: deberd indicar la frase “Desperdicio
biomédico tratado”.

2. Se rotulardn mediante etiqueta resistente al agua, la cual serd adherida o impresa a
cada recipiente.

3. No obstante lo dispuesto en el inciso (E)(1) de esta Regla, los generadores podtran
segregat y clasificar sus DBR en recipientes de otros colores para identificar IDBR
que requieran tratamiento o manejo especial, como los desperdicios que resultan de
tratamiento de quimioterapia, siempre y cuando en el Plan de Manejo se disponga
especificamente la codificacién de los recipientes y se cumpla con los requisitos de
rotulacion e identificacidn de recipientes, segiin sea aplicable.

Requisito de identificacién

1. Todo generador deberd adherir una etiqueta en el recipiente primerio previo a que el
DBR sea transferido a un punto de recoleccién central u otro lugar para su
almacenaje previo a su transportacién fueta de las facilidades, con la siguiente
informacion:

a) nombre, direccién y ntimero de identificacién de generador;

b) nombre y nimero de identificacién del transportador;
) fecha en que el desperdicio fue empacado;
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d) identificacion por grupos de segregacion, segiin sea el caso.
¢) fecha de transportacion fuera de la instalacidn;

2. Los genetadores que utilicen recipientes internos dentro de la instalacién deberan
matcat cada uno de esos recipientes internos con el nombre y niimero de
identificacién del generador en etiquetas a prueba de agua y con tinta indeleble.

G. Requisitos de almacenamiento
Toda persona que almacene DBR en su punto de origen, deberd curnplir con lo sigutente:
1. las dreas de almacenamiento interino deberan:

a) estat bajo llave con acceso litnitado al personal autorizado;

b) estar construidas con materiales lisos e impermeables faciles de limpiat;

) estar rotuladas de manera visible y con letras legibles que incluyan Ia
advertencia: “AREA DE ALMACENAMIENTO DE DESPERDICIOS
BIOMEDICOS. PERSONAL AUTORIZADO SOLAMENTE?;

2. ¢l tiempo de almacenamiento de DBR en el punto de origen no puede exceder de
treinta (30) dfas contados a partir de la fecha de su empaque.

3. mantener refrigerado todo DBR que asi lo necesite para evitar su putrefaccion.

4. mantener en buenas condiciones los paquetes de DBR y protegetlos contra el agua,
la ltuvia y el viento hasta su tratamiento o transportacién fuera de la instalacién. Los
paquetes de DBR rotos o con filtraciones seran re-empacados sin que se altere el
ptimer empaque.

5. proteget el drea de almacenamiento contra animales. Deberdn tomarse todas las
medidas necesatias para evitar que dicha area de convierta en criadero o fuente de
alimentacion de vectores.

6. limpiar y descontaminar cualquier superficie del 4rea de almacenamiento que tenga
contacto directo con DBR detramado utilizando un agente desinfectante apropiado

de uso comertcial o industrial por espacio minimo de tres (3) minutos.

7. utilizar un método de almacenamiento para los DBR que evite la generacion de
olores objetables.

H. Reutilizacién de recipientes

Los genetadotes, transpottadotes, e instalaciones de tratamiento y destruccién deberdn cumplic
con las siguientes normas para el retiso de recipientes:
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1. para que los recipientes de DBR puedan ser considerados como reusables deberin
scr rigidos, a prueba de filtraciones y perforaciones, construidos de material liso, facil
de limpiar y tresistente a la corrosion;

2. las bolsas o cualquier otra envoltura interior utilizada como “Jiner” nunca podran ser
reutilizados. Fstos se dispondrin como DBR;

3. los recipientes reusables se limpiardn y desinfectardn inmediatamente después de
cada uso, utilizando un agente desinfectante apropiado de uso comercial o industrial
por espacio mfnimo de tres (3) minutos, excepto cuando las supetficies de los
recipientes hayan sido completamente protegidas de contaminacién por envoltutas,
bolsas, forros y otros medios que son removidos con los DBR y no tienen ningtn
residuo visible de contaminacién,

4. si a un recipiente teusable no se le puede remover algin residuo visible de
contaminacién, dicho recipiente debers manejarse y disponerse como un DBR.

REGLA 597  REQUISITOS PREVIOS A LA TRANSPORTACION

A.

bD.

Todo generador de DBR deberd cumplir con las disposiciones federales aplicables
establecidas en la Ley Federal de Transpotte de Materiales Peligrosos, 49 U.5.C. § 5101
ef seq. y el Reglamento de Materdales Peligrosos promulgado por el DOT, establecidas en
el Titulo 49 del Cédigo de Regulaciones Federales, Patte 173, sobre los requisitos de
empaque y rotulacién de DBR previo ser oftecidos para su transpottacion.

Previo a ser ofrecidos para su transportacion, todo generador debera colocar los DBR
empacados v rotulados de conformidad con la Regla 596, en recipientes secundatios que
seam:

tigidos;

a prueba de filtraciones;

a prueba de humedad;

lo suficientemente fuertes como para prevenir que se tompan;
resistente a perforaciones; y

sellados para evitar detrames durante el transporte.

S A ol S

Los recipientes secundatios utlizados para empacar los DBR previo a su transpottacion
deberan cumplit con las especificaciones internacionales del dpo de empaque
establecidas en el 49 CFR Parte 178, para sustancias infecciosas, Grupo de Empadque II
(PG IT), segin scan aplicables.

Rotulacién e identificacidén de recipientes secundarios

La supetficie exterior de los recipientes secundarios utilizados para transportar los DBR debetan
estar rotulados e identificados de conformidad con la reglamentacion federal establecida en el
Titulo 49 del Cédigo de Regulaciones Federales, Parte 172, Subparte D y E.
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CAPITULO VI NORMAS PARA TRANSPORTADORES
REGLAS98  NORMAS PARA TRANSPORTADORES
Al Prohibiciones para transportadores

1. Ninguna persona podrd transportar o causar la transportacién de DBR sin un
permiso de la JCA pata transportar DBR, segiin dispuesto en el Capitulo X de este
Reglamento.

2. Ninguna persona podra transportar DBR hacia una instalacién que no cuente con
un permiso de operacién para estacién de trasbordo o instalacidén de tratamiento y
destruccion de la JCA.

3. No serd necesatio obtener un permiso de transportacién si la transportacion se
efectda dentro de la ihstalacidn o si es efectuada por generadores exentos, segtin lo
dispone la Regla 595 (B) de este Reglamento.

B. Aceptacion de DBR para transportacién
Los transpottadores no podrin aceptar para transportacion cualquier DBR, salvo que:

1. estén empacados y rotulados de acuerdo con los requisitos de la Regla 596 y 597 de
este Reglamento; y

2. estén acompafiados por documentos de embatque y manifiestos debidamente
preparados, de conformidad con el Capitulo VIII de este Reglamento.

C. Tdentificacién o marcado de los vehiculos

1. Los transportadotes de DBR deberan cumplir con todos los requisitos de marcado
y rotulacién de los vehiculos de motor aplicables a la transportacién de DBR, segun
establecidos en la Ley Federal de Transporte de Materiales Peligrosos, 49 U.S.C. §
5101 et seq. y el Reglamento de Materiales Peligrosos del DOT, 49 C.F.R. Parte 171
et seq. y segin adoptados por la Comisién de Servicio Piblico mediante reglamento.

2. En adicién, los vehiculos de motor deberin estar identificados por ambos puettas y
en la patte traseta, en letras legibles, con un tamafio de por lo menos 3” de alto, que
contraste con el color del vehiculo, con lo signiente:

a) el nimero de pettniso emitido por la JCA,
b) la advertencia: “Desperdicios Biomédicos Regulados”.

3. Para dar cumplimiento al requetimiento de la Regla 598(C)(2)(b), se puede matcar el
vehiculo con el simbolo universal de biotiesgo. El interior del marcado debe ser de
colot anaranjado-1ojizo, las lettas y el simbolo de color negro, y debera contrastar
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con el color del vehiculo.

4. Los transportadores de DBR que cuenten con un permiso de la JCA a la fecha de
vigencia de este Reglamento podtin seguir operando bajo los requisitos de matcado
o identificacién establecido en su permiso.

D. Requisitos para los vehiculos

Los transpottadotes deberdn utilizar vehiculos para transportar DBR que cumplan con los
siguientes requisitos:

1. Fl vehiculo esté incluido en el plan de operacion del permiso del transportador.
2. Que tenga un 4rea cerrada de catga resistente a derrames y con cerradura de llave.

3. Los vehiculos deberdn estar equipados con materiales de limpicza de derrames
incluyendo, pero sin limitarse, a lo siguiente:

2) matetial absorbente que resulte suficiente para absorber por lo menos diez
(10) galones de liquido;

b) almenos un (1) galdn de desinfectante de uso industiial en un rociador capaz
de dispersar su carga a una distancia de diez (10) pies;

¢) un minimo de cincuenta (50} bolsas plasticas rojas, sellos y etiquetas. Dichas
bolsas deberan set lo suficientemente grandes para contener cualquier
tecipiente estandar transportado;

d) suficlente ropa impermeable y limpia, guantes, botas, gorras y mascatas
quirtirgicas pata el uso de al menos dos (2) personas. Hstas deberin estar

hechas de matetiales que provean proteccion adecuada;

e) un extintor de fuego, cinta para marcar los lindes, linterna eléctrica de alta
intensidad y un equipo de ptrimeros auxilios.

E. Requisitos de transportacién
1. Los transportadores deberan asegurarse de que:

a) los tecipientes bajo su control no estardn sujetos a compactacién, tensién
mecanica o deformaciones causadas en la transportacién, carga o descarga
de los recipientes;

b) el area de carga del vehiculo esté en buenas condiciones sanitatias y cerrado

bajo llave en todo momento, excepto cuando se cargue o descargue el
material;
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¢) no transportarAn DBR junto a otros desperdicios cn las mismas 4reas de
carga o recipienites, a menos que se vayan a manejar todos como DBR en
cumplimiento con este Reglamento.

2. Los transportadores deberdn entregat la totalidad de los DBR a la estacién de
trasbordo, instalacién de tratamiento y destruccién o al proximo transportador segiin
disponga el manifiesto.

3. Silos DBR por alguna condicién o evento no pueden ser transportados a tenor con
el manifiesto, el transpottador deberd notificar de esto inmediatamente al generador.
Fl generadot suministrard instrucciones o alternativas disponibles al transportador,
el cual tendri que entregar la totalidad del desperdicio de acuerdo a estas
instrucciones y vetificar que se hagan los cambios necesarios en el manifiesto. En
caso de que la instruccién sea de utlizar otro transportador, el nuevo transportador
deberd llenar los encasillados correspondientes o llenar un nuevo manifiesto. Si las
instrucciones son las de llevar el desperdicio a otra instalacidn, dicha instalacién
deberi anotar el cambio en el encasillado de discrepancias del manifiesto.

E. Responsabilidad de los transportadores

Todo transportador de DBR debera:

1. asumir la responsabilidad primaria ante la JCA en casos de derrames accidentales en
el proceso de transpottacién a los efectos de realizar las acciones cotrectivas
pettinentes;

2. cumplir con los requisitos previos a la transportacion, de tener que remover los DBR
de un recipiente o modificar el empaque original;

3. haber obtenido una péliza de seguro por una cantidad no menor de cien mil
($100,000) délares que provea cubierta de responsabilidad por dafios a la propiedad,
y dafios cotpotales. Bl transportador deberd mantener dicho seguro mientras el
pertniso esté vigente;

4. preparar ¢ implementar un plan de adiestramiento para su personal en cumplimiento
con los requisitos aplicables a los generadores conforme a la Regla 595 (IF) de este
Reglamento.

G. Accidentes y derrames

1. Cuando algin vehiculo operado por un transportador tenga un derrame de DBR o
un accidente, este debera notificatlo a la JCA inmediatamente de ocutrir el evento.

2. En caso de un derrame de DBR, el transpottador, utilizando el equipo de seguridad
apropiado, deberd inmediatamente:
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g)
h)

i)

asegurar el area donde el derrame tuvo lugar;
aplicar una cantidad suficiente de material absorbente en y alrededor del 4rea
del derrame de forma tal que todo el liquido derramado se contenga y sea

absorbido;

tetenet cualquier recipiente dafiado, material absorbente utilizado y otros
residuos en las bolsas plasticas para emergencias;

descontaminar el drea y utilizar medidas de limpieza apropiadas bajo las
citcunstancias;

limpiar y descontaminar componentes reusables utilizados en el proceso de
limpieza;

limpiat y descontaminar componentes reusables de la vestimenta para
proteccion;

desechar vestiduras, equipo relacionado y articulos desechables en las bolsas;

teemplazar aquellos componentes del equipo de limpieza que no pueden ser
utilizados nuevamente;

disponet las bolsas de emetgencia utilizadas y de su contenido como DBR.

3. Silassuperficies del area de carga de los vehiculos de almacenamiento o de operacién

de las

instalaciones vienen en contacto directo con DBR, estas deberan

descontaminarse y limpiarse mediante Jos mismos medios requeridos a los
generadotes en los casos establecidos en la Regla 595 (G)(6).
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CAPITULO VIINORMAS PARA ESTACIONES DE TRASBORDO E INSTALACIONES DE
TRATAMIENTO Y DESTRUCCION

REGLA 599  INORMAS PARA ESTACIONES DE TRASBORDO

A. Permiso requerido

Toda estacién de trasbordo contard con un permiso de la JCA para dicha actividad.
B. Aceptacién de DBR

Toda estacién de trasbordo aceptardi DBR unicamente si estin empacados, rotulados y
acompafiados por un manifiesto, segan lo requiere este Reglamento,

C. Requisitos y obligaciones generales
Toda estacién de trasbordo cumplira con los siguientes requisitos:
1. mantenet sus instalaciones de forma adecuada e higiénica;

2. cumplir con los tequisitos previos a la transportacién aplicables a generadores
cuando en el transcurso de su funcionamiento alimacenan DBR, los remueven de un
recipiente reusable o modifican el empaque original;

3. no podri almacenar DBR por un petiodo mayor de quince (15) dias siguientes a
partir de su recibo;

4. si las supetficies del drea de almacenamiento o de operacién vienen en contacto
ditecto con DBR deberin descontaminarse y limpiarse mediante los mismos medios
requeridos a los generadores en esos casos seglin la Regla 596(G)(6);

5. poseer y utilizar equipo de limpieza de derrames segiin dispuesto en la Regla

598(D)(3);

6. deberd preparar e implementar un plan de adiestramiento a su personal en
cumplimiento con los requisitos aplicables a los generadores en la Regla 595(F) de
este Capitulo.

7. debetd proveer y requetir a su personal que utilice equipo de proteccion personal,
seglin requetido por las reglamentaciones aplicables, que incluya, pero sin limitarse

a: guantes, gafas, mascarillas.

8. debera mantener un registro de las libras de DBR que entran y salen de la instalacién
diariamente. .

D. Plan de Manejo
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Todo duefio v operador de una estacion de trasbordo preparard, mantendrd ¢ implementari un
plan de manejo de DBR escrito para la administracién adecuada de los DBR dentro de su
instalacién. El plan de manejo deberd incluir:

1. descripcién del tipo de DBR a set almacenado temporeramente en la instalacidn.

2. descripeién de cé6mo se manejardn los DBR en cumplimiento con los requisitos
establecidos en la Regla 596(G) y (H).

3. desctipcidn y capacidad del drea de almacenamiento.
4. descripcion del equipo a ser utilizado.

5, descripcién de los mecanismos a utilizar pata la transportacién de DBR hacia y/o
fuera de la instalacién y la frecuencia con que se realizarz dicha transportacion.

6. una descripcién del método a seguir para dar cumplimiento a las obligaciones
generales establecidas en la Regla 599 (C) de este Capitulo.

REGLA GO0  NORMAS PARA INSTALACIONES DE 'TRATAMIENTO Y DESTRUCCION

Al Permiso requerido

Ninguna persona podtd almacenar, tratar, destruit o disponer finalmente DBR hasta tanto
obtenga y mantenga un petmiso de la JCA para estas actividades.

B. Aceptacion de DBR

Ninguna instalacién de tratamiento y destruccién aceptardi DBR si no estin empacados,
rotulados y acompafiados por un manifiesto, segin lo requiere este Reglamento. Aquellos
generadores exentos de cumplimentar un manifiesto, deberdn llevar una bitacota.

C. Requisitos y obligaciones generales

Toda instalacién de tratamiento y destruccién debera:

—_

mantenet sus instalaciones de forma adecuada e higiénica;
2. disponer el desperdicio dentro de los quince (15) dias siguientes a su tecibo;

3. si las superficies del drea de almacenamiento o de operacion vienen en contacto
directo con DBR deberan descontaminatse y limpiarse mediante los mismos medios
requeridos a los generadores en esos casos seghn la Regla 596(G)(6);

4. poseer y utilizar equipo de limpieza de derrames segin dispuesto en la Regla

598(D)(3);
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5. deberd preparar ¢ implementar un plan de adiestramiento a su petsonal en
cumplimiento con los requisitos aplicables a los generadores en la Regla 595(F) de
este Capitulo;

6. deberd proveer y requetit a su petsonal que utilice equipo de proteccién personal,
seglin requerido por las reglamentaciones aplicables, que incluya, pero sin litnitarse
a: guantes, gafas, mascarillas.

D. Plan de Operacién

Todo duefio u operadot de una instalacién de tratamiento y destruccién preparard, mantendra ¢
implementara un plan de operacién esctito para fa administracién adecuada de los DBR dentro
de su instalacién. El plan de operacidén debera incluir:

1. cantidad en libras de DBR a ser recibidos en la instalacién mensualmente, por espacio
de cinco (5) afios.

2. descripcion del tipo de DBR a ser tratados, procesados o destruidos en la instalacion.

3. deseripcién de cédmo se manejarin los DBR en cumplimiento con los requisitos
establecidos en la Regla 596 (G) y (H).

4. descripcién del método de tratamiento y destruccién de los DBR, asi como una
descripcién del método pata asegurar cumplimiento con los parimetros de
tratamiento y destruccién aplicables.

5. descripcién del equipo a set utilizado pata tratar y destruir DBR, segin sea aplicable,
as{ como la capacidad para tratar y destruir del desperdicio en un tiempo dado.

6. descripcién de los mecanismos a utilizar pata la transportacién de DBR hacia y/o
fuera de la instalacién y la frecuencia con que se realizard dicha transportacion.

7. desctipcién del método a seguit para dar cumplimiento a las obligaciones generales
establecidas en la Regla 600 (C) de este Capitulo.

K. Métodos pata el Tratamiento y Destruccién de DBR
1. Requisito de tratamiento y destruccién previo a disposicién

Con excepcién de lo dispuesto en el inciso (E)(2)(d) de esta Regla, toda instalacion
para tratamiento y destruccién de DBR deber realizar procesos que cambien el
caricter o composicién biolégica de los mismos de forma que se reduzca
sustancialmente o elimine su potencial de causar enfermedades. Una vez
completado el tratamiento, este desperdicio biomédico tratado debe ser destruido
por medio de un proceso que lo arruine, mutile, triture, dertita, compacte, o lo
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incinere, de forma tal que el mistmo no sea reconocible. Una vez un DBR es tratado
y destruido, se convierte en un desperdicio sélido no peligroso.

2. Wétodos de tratamiento y destruccion de DBR
a) Incineracién

Ta incineracidén de DBR debera levarse a2 cabo en una instalacién en
cumplimiento con la reglamentacién de la JCA, incluyendo el Reglamento para
el Control de la Contaminacion Atimosférica. El método de incineracidn serad
aprobado por la Junta, y proveeri para la combustién completa del desperdicio
hasta convertitlo en cenizas carbonizadas o mineralizadas.

b) Unidades de esterilizacién por vapor (autoclaves)

Las unidades de esterilizacién por vapor utilizadas para convertic DBR en
despetdicio biomédico tratado tienen que ser operadas siguiendo los requisitos
descritos en este Capitulo. Ademas, los operadores tienen que estar
familiarizados con las técnicas de autoclave y sus riesgos (por ejemplo:
proteccién contra posibles quemaduras y minimizacién de aerosoles).

i.  Los esterilizadotes por vapor que se utilizan para tratar DBR, tienen que
ser utilizados exclusivamente para tratar desperdicios sdlidos no
peligrosos. Se tienen que seguir las especificaciones provistas pot el
manufactutero para estetilizar desperdicios en cuanto a la configuracion
de los desperdicios dentro de la autoclave, tiempo, temperatura, presién
y capacidad se refiere. Estas especificaciones tienen que cambiar las
caracterfsticas o la composicién bioldgica de los DBR, de forma tal, que
reduzcan o eliminen su potencial de ocasionar enfermedades.

iil. De no existit especificaciones del manufacturero para procesar
desperdicios, o se utiliza otta combinacién de tiempo, tempetatuta,
presién y capacidad, la combinacién tiene que demostrar su efectividad
pata tratar DBR a base de pruebas cientificas antes de poner en servicio
la unidad. Las pruecbas tienen que demostrar la capacidad de esta
combinacién para inactivar completa y confiablemente las esporas de
Bacillus stearothermophilus a una reduccién de 4 Logu, o mayor.

iii.  Los pardmetros de opetacion tales como temperatura, presion, capacidad
de carga y tempo de tratamiento se determinaran antes de ponet en
operacién una unidad de esterilizacién por vapor. La unidad de
esterilizacién pot vapor podrd comenzar su funcionamiento cuando se
hayan establecido y documentado los pardmetros operacionales
utilizando los siguientes criterios:
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iv.

1) se preparatdn pruebas de capacidad de carga con un maximo de peso
y densidad de DBR a ser tratados. Se realizaran pruebas de capacidad de
carga para bolsas, tecipientes para objetos filosos, cajas y desperdicios
compactos, segiin sea aplicable, si seran tratados por separado. Se tiene
que mantener unh registto con todos los resultados para revisidn;

2) las esporas de B. stearothermophilus se localizaran en la base y patte
supetiot de cada recipiente de tratamiento, al frente de cada recipiente de
tratamiento a una profundidad de aproximadamente la mitad de la
distancia entre la base y la patte superior de la carga de DBR, en el centro
de cada recipiente de tratamiento y en la parte posterior de cada
recipiente de tratamiento a una profundidad de aproximadamente la
mitad de la distancia entte la base y la parte superior de la carga de DBR.
Los resultados de las pruebas tenen que inactivar completa y
confiablemente las esporas de Bacllus stearothermophilus en una reduccién
de 4Logi, o mayor. Se tiene que mantener un registro con todos los
resultados para revision;

3) silos parAmetros de operacion utilizados durante el tratamiento de
las pruebas de capacidad de catga demuestran una inactivacién completa
y confiable de las esporas de B. stearothermophilus en una reduccién de 4
Logn, o mayor, eh todas las areas donde fueron localizadas, se utilizarin
las unidades de estetilizacién por vapor siguiendo esos parametros. Se
tiene que mantener un registro con todos los resultados para revision;

4) de no alcanzar una reduccién de 4Logl0 en todas las areas, se
aumentari el tiempo de tratamiento, temperatura o presién y se tendran
que repetit las pruebas de capacidad de carga hasta que se demuestre una
inactivacién completa y confiable de las esporas de B. stearothermophilus en
una reduccién de 4 Logw, o mayor, en todas las 4reas donde fueron
localizadas. Se utilizardn las unidades de esterilizacién por vapor
siguiendo esos patdmetros. Se tiene que mantener un registro con todos
los resultados para revision;

5) si el ipo de DBR a ser tratado catmnbia, las pruebas de capacidad de
carga tienen que repetitse y se estableceran nuevos parimetros de ser
necesario. Se tiene que mantener un registro con todos los resultados
para revisién;

Los DBR se tienen que estetilizar por vapor en su envase primario. Este
envase primatio se debe colocar en la cimara de esterilizacion, de forma
tal, que se le provea suficiente espacio entte las paredes de la cimara y el
envase para permitit que el vapor rodee el envase. El envase tiene que
permititle al vapor que penetre a su contenido, a menos que se utilice una
bolsa que provea ventilacién.
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V.

vi.

vii.

+iii.

ix,

Tos DBR no se consideraran tratados a menos que:

1) el registro de tempetatura indique que una temperatura de ciento
veintitn grados Celsius (121°C) (250°F) se alcanzd durante el
proceso de esterilizacidn; o

2) la temperatura determinada en el Inciso E(2){b)(ii]) de esta Regla se
alcanzé durante el proceso de esterilizacién; o

3) la temperatura recomendada por el manufacturero del esterilizador,
que se ha demostrado adecuada pata destruir los agentes infecciosos
dentro de los desperdicios tratados, se alcanzé durante el proceso de
estetilizacion; y

4) ademis de alcanzar la temperatuta especifica determinada de acuerdo
al Inciso (E)(2)(b)(ii), se debe mantener por un petfodo de tiempo
que sea suficiente para inactivar completa y confiablemente las
esporas de B. siearothermophilus en una reduccién de 4 Logr, o mayor,
segin fue establecido en el Inciso (E}2)(b)(i)) (2), (3) y (4).

Se tiene que mantener un registro de temperatura como se describe en el
Inciso (E)(2)(b)(x) de esta Regla. Hste registro se tiene que mantener
durante tres (3) afios desde la fecha en que el desperdicio fue tratado.

Se tiene que mantenet un monitoreo y registro continuo de tempetatura
y presién en funcién de tiempo, 4 través de todo el ciclo de esterilizacién
porvapot. Este repistro se tiene que mantener durante tres (3) afios desde
la fecha en que el desperdicio fue tratado.

Se evaluara la efectividad del proceso de esterilizacién, incluyendo la
prueba de capacidad de catga de tales procesos, para inactivar completa
¥ confiablemente las espotas de B. stearothermophilns en una reduccion de
4 Loguw, o mayor, por lo menos una vez cada cuarenta (40) horas de
operacién. Cada ensayo debe incluir por lo menos tres (3) muestras de
organismos de prueba localizados como patte de la carga de desperdicios
médicos. Se colocard una muestta al frente, otra en el centro y la tercera
al final de la catga de desperdicios biomédicos. Se tiene que mantener un
registro de fechas y resultados de estas pruebas. Este registro se tiene que
mantener durante tres (3) afios luego de la dltima fecha de entrada en el
registro.

Se evaluara la efectividad del proceso de estetilizacién pata determinar si
esti opetando adecuadamente en temperatura y presién por lo menos
una vez cada cuarenta (40) horas de operacién. Se tiene que mantener
un registto de fechas y resultados de estas pruebas y de las fechas de
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calibracién. Este registto se tiene que mantener durante tres (3) afios
luego de la tltima fecha de entrada en el registro.

Se tiene que mantener un registro para cada unidad de esterilizacién por
vapor que contenga como mitimo la siguiente informacién por cada uso:

1)
2)
3)
R

5)

la fecha, el iempo del ciclo y ¢l nombre del operador;

el tipo v la cantidad aptoximada de desperdicio tratado;

temperatura maxima obtenida durante el proceso de esterilizacion;
lectura de la presién de esterilizacién y iempo de tratamiento;

sc tiene que mantener el perfodo de tiempo determinado en el Inciso

(F)(2)(b)(ili) de esta Regla en cuanto a presidén y temperatura de
esterilizacion se refiere.

Este registro deberd mantenetse por lo menos tres (3) afios luego de la
Gltima fecha de entrada.

Se Gdene que mantenet un proceditmiento de operacién estindar
actualizado que especifique como minimo lo siguiente:

1)

2)

3)

procedimiento de operacién estindar para las pruebas de iempo de
exposicidn, temperatura y ptesidn que determinen un tratamiento
adecuado;

la identificacién de recipientes estandarizados para tratamiento;

un método para la localizacién de la catga de desperdicios médicos
en la unidad de esterilizacién por vapot.

La unidad de esterilizacién por vapor, las 4dreas de trabajo y los
contenedotes de carga se limpiatin y desinfectaran después de cada uso.
Si la unidad se usa exclusivamente pata ¢l tratamiento de DBR, entonces
se limpiard por lo menos después de cuarenta (40) horas de uso y se
mantendri un registro con fechas de limpieza y horas de uso de la unidad.
Este registro se tiene que mantener durante tres (3) afios luego de la
tltima fecha de entrada. Los DBR sin tratar se separarin de los DBR
tratados y del equipo limpio.

¢) Destruccién o Trituracion

i

La instalacién de tratamiento y destruccion de DBR deberd realizar
procesos que garanticen, en cada clase de DBR, eficiencia al arruinarlos,
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mutilatlos o romperlos en pedazos, de forma que no sean reconocibles
comno DBR.

La instalacién de tratamiento y destruccién de DBR que realice procesos
de destruccién de DBR, deberd describir el método de destruccién a
utilizatse como parte del Plan de Operacién de la instalacion.

Hstos procesos se podrin realizar solamente luego de que los DBR hayan
sido sometidos a un proceso de descontaminacién o esterilizacion.

d) Descarga al alcantarillado sanitario

iv.

Un desperdicio biomédico puede set descargado al sistema de
alcantarillado  sanitario si su descatga es consistente con los
requerimientos para la descarga de desperdicios impuestos por el sisterna
de alcantarillado sanitario de la Autoridad de Acueductos y
Alcantarillados.

De utilizatse el sistema de alcantarillado sanitario de la Autoridad de
Acueductos v Alcantarillados deberin obtenerse los pertnisos y
autotizaciones requeridas de esta agencia antes de iniciar la descarga.

De utilizarse un sistema de alcantarillado sanitatio no petteneciente a la
Autoridad de Acueductos y Alcantarillados deberd obtenerse los
permisos y autorizaciones del duefio u operadot del sistema antes de
iniciat la descarga.

En el caso de los DBR con desgo bioldgico como los desperdicios de
cultivos y cepas, estos deberan ser tratados mediante un método de
desinfeccién quimica reconocido antes de su descarga por el
alcantarillado sanitatrio.

e) Tecnologias alternas

Tecnologfas alternas para tratamiento, destruccién o disposicién serin
consideradas mediante solicitud pot escrito dirigida a la JCA. Estas
tecnologfas no podrén utilizarse 2 menos que haya una aptobacion escrita
de la JCA. No se aprobard ninguna tecnologfa alterna para tratamiento,
destruccién o disposicién a menos que tales tecnologias demuestren a
través de pruebas cientificas lo siguiente:

1) inactivacién completa y confiable de bacterias vegetativas, hongos,
parisitos y micobacterias en una reduccion de 6 Logi, o mayor;
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2) inactivacién completa y confiable de las esporas de Bacillus
stearothernigphilus o y Bacillus subtilis en una reduccion de 4 Loge 0 mayor;

3

4

que protejan completamente contra impactos al ambiente;

que aseguren la salud, la seguridad y el bienestar tanto de los

empleados de la instalacién y del ptiblico en genetal; y

5)

que aseguren que el peso total o el volumen de los productos finales

de las tecnologfas alternas no excedan el peso total o el volumen de los
DBR previo a su tratamiento o su destruccion.

ii. La solicitud escrita incluira:

1)

2)

3)

4)

El método de tratamiento especifico y el tipo de instalacidn donde se
va a llevar a cabo el tratamiento.

Fividencia microbiolégica de que los métodos propuestos proveen
esterilizacidén o niveles satisfactotios de desinfeccién utilizando los
organismos enumerados en el Apéndice L. El sistema de tratamiento
alterno debe demostrar los siguientes puntos realizando el protocolo
descrito en el Inciso G de esta Regla:

a. en caso de desinfeccién se deben destruir los organismos
vegetativos enumerados en el Apéndice T en una reduccion
de 6 Logiw, o mayor, y un minimo de 4 Logie contra las
espotas del microotganismo apropiado de Bawilusg y

b. en caso de estetilizacién se deben destruir a un minimo de 6
Logu, o mayot, contra las esporas del microorganismo
apropiado de Bavillus.

Cada paso de la prueba de eficiencia se debe describir detalladamente
en la solicitud de aprobacién. Se debe proveer una desctipcidn
detallada del proceso de tratamiento, preparacién de los organismos,
preparacién de las pruebas de capacidad de carga, recuperacion de
organismos y los datos ctudos, antes de ser analizados.

Para comenzar la prueba de eficiencia se deben esterilizar dos (2}
catgas de DBR. Estas cargas deben estar compuestas de materiales
que se encuentran cominmente en los desperdicios biomédicos
(objetos filosos, plastico, ctistal, sangre, productos de sangre, entre
otros), y deben ser de una cantidad adecuada para igualar la capacidad
méxima de los sistemas de tratamiento. La prueba de capacidad de
carga se debe describir completamente (por ejemplo: peso, humedad,
composicién).
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5)

0)

7

8)

9

La pureza de todos los organismos y esporas utilizadas deberan set
cettificadas por un laboratotio clinico o comercial. Cada organismo
se debe procesar separadamente y localizatlos en la parte mds dificil
para tratamiento en la prueba de capacidad de carga. Antes de cada
cortida se debe determinar y documentar el nimero total de
organismos viables a ser estudiados. Fl tratamiento de la prueba de
capacidad de catga se realizard dentro de un petiodo de treinta (30)
minutos luego de inocular la carga con los organismos de prueba.

La carga conteniendo los organismos de prueba debe ser procesada
sin el agente (ya sea quimico, microonda, etc.) utilizado para destruir
dicho organismo. Si €] agente es un liquido, se debe reemplazar con
una cantidad igual de solucién salina estéril o agua potable. Luego de
completarse un ciclo en la unidad de tratamiento, se realizatd un
minimo de tres (3) muestras de la carga a prueba y se determinara el
nGmero de organismos presentes. Si el nimero de organismos
recuperados después de la corrida de prueba es menor de 6 Logio, se
debe aumentar el ndmero de organismos inoculados originalmente y
repetirse la corrida hasta que se recobte un minimo de organismos
de 6 Logue. Si el ndimero de organismos recuperados de la cottida de
prueba es 6 Logi, 0 mayor, se ha inoculado un néimero adecuado de
organismos cn la unidad y el tamafio de la inoculacién debe ser igual
a este nimero.

La segunda prueba para estetilizacién de la carga debera serinoculada
separadamente utilizando el tamafio de inoculacién determinado en
el procedimiento anterior. Se deben utilizar los agentes quimicos y
fisicos usados para tratar los desperdicios durante estas corridas de
prueba.

Si se utiliza la opcién de esterilizacion en vez de desinfeccion se
deben repetir los pasos descritos en los parrafos anteriores del (a) al
(2) con la espota de Basillus que corresponda al tratamiento.

Luego de completarse cada corrida de prueba, se debe calcular el Log
de destruccién para el organismo o espora utilizado. Se debe restat el
niimero de organismos que no se recobtaron de la prueba inicial (sin
tratamiento) del nimero de organismos que se inocularon en la
segunda corrida (con tratamiento). El mimero de organismos que
sobrevivan el proceso de tratamiento deben restarse del primer
cilculo. El nimero resultante es el Log de desttuccién de organismos
pot el proceso de tratamiento.

f) Expottadores de DBR
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Los generadores y transportadores que exporten DBR serdn considerados
como una instalacién de tratamiento y destruccion de DBR.

G. Disposicion de DBR

1. Los DBR sélo podran disponetse en instalaciones de disposicion final, tales como,
peto sin limitarse a, sistemas de relleno sanitarios, luego de haber sido tratados y
destruidos de conformidad con lo establecido en este Capitulo.

2. TLos DBR que consisten de desperdicios patolégicos humanos, y cuerpos y pattes de
animales deberin set incinerados, previo a su disposicion.

3. Una vez tratados y destruidos los desperdicios biomédicos sélo podran disponerse
en instalaciones de disposicion final aprobadas por la JCA para recibir dicho
desperdicio. Las instalaciones de disposicién final deberin aceptar este desperdicio
de conformidad con la reglamentacion estatal y federal aplicable.

4. Todo DBR filoso debera ser destruido o triturado después de haber sido tratado,
previo a su disposicidn.
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CarfTUuLO VIII Uso DE MANIFIESTOS PARA RASTREAR DBR Y MANTENIMIENTO

DE REGISTROS E INFORMES
REGLA 601 UsO DE MANIFIESTO PARA RASTREAR DBR

A. Disposiciones generales

1. Todo generador, transportador estacién de trasbordo e instalacién de tratamiento y
destruccion de DBR que alimacene, separe, recolecte, transpotte, trate, recupere o
disponga de DBR en la jurisdiccién de Puerto Rico, al momento que salga la carga
de la instalacién, tiene que llenar un manifiesto con el propdsito de rasticar el DBR
desde su punto de origen hasta su disposicién final. Aquellos gencradores exentos

de cumplimentar un manifiesto deberan llevar una biticora.

2. Los generadotes de DBR, incluyendo los generadores exentos bajo la Regla 595
(B)(1) y (3), seran responsables de prepatat los documentos de embatque requetidos
bajo la Ley Federal de Transporte de Materiales Peligrosos y el Reglamento de
Materiales Peligrosos pata todo DBR no tratados que sea enviado pata su

transpottacion fuera de sus facilidades.

3. Nada de lo dispuesto en esta Regla serd un obsticulo para el cumplimiento con la
reglamentacién federal sobre los documentos de embarque. La informacién
requerida bajo la reglamentacién federal podid hacerse parte del manifiesto para el

rastreo de DBR.

B. Formulario del manifiesto

1. El manifiesto para DBR consistiri de un formulatio disponible en la pagina de
internet de la JCA o en sus oficinas, de manera que se garantice el uso de un sistema

de manifiesto uniforme.

2. Toda persona obligada a completar parte de un manifiesto deberi aseguratse que la
informacion que provea sea cietta, y que resulte legible y adecuada en las cuatro (4)

copias del mismo.

C. Obligaciones del generador

Los generadores ticnen la obligacién primatia de iniciar el proceso de manifiesto al ofrecer sus

DBR para transportacién. Deberdn ademas:
1. firmar y fechar el manifiesto,

2. obtener la firma del transportador y la fecha de aceptacion;

3. retenery conservar una copia del manifiesto para su expediente y para inspeccién de

la JCA ¥
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4. mantener el original del manifiesto que le remita la instalacion de tratamiento y
destruccion de DBR.

D. Obligaciones del transportador

1. Ningun transportador aceptara cargas de DBR en exceso de cincuenta (50) libras, a
menos que estén acompafiadas de un manifiesto para DBR firmado por el generador.

2. Al aceptar para transportacién DBR acompafiados de manifiestos, el transportador
debera:

a) firtmar y fechar el manifiesto certificando haber recibido los DBR. El manifiesto
debe teflejar de manera exacta el nimero de recipientes el total de libras de DBR,

y que acepta el DBR de manos del generador, de este ser el caso;

b} entregar la copia correspondiente fitmada al generador antes de realizar la
transportacion;

¢) asegurarse de que el manifiesto acompafie el DBR mientras se encuentre en
transito.

3. El transportador al entregar un DBR a otro transportador o a una instalacién de
tratamiento y destruccién de DBR debera:

a) asegurarse de que la persona que acepta el desperdicio, firme el manifiesto;
b} entregar las copias cotrespondientes a la instalacion de disposicién final de DBR;
©) retenet Ja copia cotrespondiente patra su archivo y para inspeccién de la JCA.
E. Obligaciones de instalaciones de tratamiento y destruccién de DBR

1. Toda instalacion de tratatniento y desttuccién que reciba DBR con un manifiesto debera:
a) firmar y fechar el manifiesto certificande haber recibido los DBR;
b) anotar cualquier discrepancia, si alguna;
c) entregar al transportador al recibit el manifiesto una copia firmada del mismo.

2. Luego de que la instalacién de tratamiento y destruccién disponga los DBR tratados

y desttuidos acompafiados por un manifiesto deberd enviar la hoja original del
manifiesto al generador, o a quien originé ¢l manifiesto, dentro del término de quince
(15) dias de habet recibido el DBR. Este manifiesto deberi estar acompafiado de una

certificacion que indique que los DBR sefialados en el mismo fueron tratados y
destruidos.
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3. Retener la copia correspondiente del manifiesto en su registro para inspeccion por la
JCA.

4, En caso de que una instalacién de tratamiento y destruccién encuentre alguna
discrepancia, deberd resolverla con el gencrador o transportador dentro de un
término de diez (10) dias laborables de haber enconttado la discrepancia. Si aun asi
no se resuelve Ja discrepancia, debera enviar una catta a la JCA dentro de un petfodo
de dicz (10) dias que describa la naturaleza de la discrepancia, copia del tmanifiesto,
cantidad de DBR recibido, nombre del generador y del transportador y las gestiones
realizadas por él para resolver la discrepancia. Deberd enviar copia de dicha catta a
la diteccién postal del generador y del transportador con acuse de recibo. En todo
caso, deberi anotar la discrepancia en el encasillado correspondiente del manifiesto,
aun cuando esta sea aclarada, lo cual también deberi anotatlo. Fl siguiente es un
listado de posibles disctepancias:

a) vatiaciones en cantidad, peso o tipo de recipiente, entre la del manifiesto y la
recibida;

b) variaciones entre el nimero de recipientes recibidos marcados segin la categotfa
de desperdicio y la cantidad de cada categoria que sefiale el manifiesto;

¢} cualquier recipiente que se encuentre roto, mutilado o filtrando;

d) cuando recibe DBR sin estar acompafiados de un manifiesto y se debid cumplir
con el mismo o cuando el cargamento es mayor de cincuenta (50) libras;

¢} cuando se reciben DBR con un manifiesto incompleto o no firmado;

f) cuando se recibe el DBR en una instalacién o de manos de un transportador
distinto al sefialado en el manifiesto;

g) cualquier otra condicién que pueda razonablemente levantar dudas entre el
manifiesto y los desperdicios recibidos.

5. En el caso de los exportadores, no serd requisito anejar la certificacién indicada en ¢l
Sub-inciso E (2).

G. Infottnes de excepcion

1. Todo generador de DBR que utilice un manifiesto debera comunicagse con la
instalacién de tratamiento y destruccién o el transportador, segiin sea ¢l caso, para
detertninar la situacién actual de cualquier DBR si este no ha recibido copia del
manifiesto con la firma original de la instalacién final transcurridos treinta y cinco
(35) dias a partir de la entrega del DBR para la transpottacién inicial.
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Todo generador deberd someter un informe a la JCA si no ha recibido copia final del
manifiesto con la firma de la instalacién de tratamiento y destruccidn una vez
transcurridos cuarenta y cinco (45) dias de la aceptacién del desperdicio por el
transportador inicial. El informe de excepcién deberd haberse recibido en la JCA en
o antes del dia cincuenta (50) y deberd incluir una copia legible del original del
manifiesto del cual el generadot no ha recibido confirmacién y una carta firmada por

el generador, o su agente autotizado, explicando las gestiones realizadas para localizar
los DBR y sus resuitados.

REGLA 602 MANTENIMIENTO DE REGISTROS E INFORMES

A,

Cada generador, transpottador e instalacién tratamiento y destruccién deberd mantener
copia de cada manifiesto, informe, biticora, registro, recibos y acuses de recibo, y de
cualquier otro documento con ellos relacionados generado en cumplimiento con este
Capitulo por lo menos tres (3) afios a partir de la fecha del mismo, o de la tltima
anotacién Los registros y demds documentos tequetidos bajo esta Regla se podrin
mantenet de forma electrénica, siempre y cuando copias del registro electrénico se hagan
accesibles a requerimiento de la JCA o cualquier otra agencia con jurisdiccion.

Los generadores de DBR deberin mantener los siguientes registros:

1.

2.

copia de todo manifiesto e informes de excepcion con él relacionados;

los generadores que no estin obligados a utilizar un transportador autorizado, y por
consiguiente, manifiestos, deberin mantener registros con la siguiente informacion:

a) nombre y direccién fisica de la instalacién de tratamiento y destruccion o centro
de salud y su ndimero de permiso o de identificacion;

b) cantidad en libtas de DBR transportado por categotia;

©) fecha del empaque y fecha del envio;

d) la firma de un representante autotizado cettificando haber aceptado la totalidad
del desperdicio;

aquellos generadores que cualifiquen bajo la Regla 595(B)(3) de este Capitulo
deberan mantener una biticora en el punto original de generacién y en cada punto
de recoleccién central con la siguiente informacién:

a) fecha del envio;

b) cantidad en libras de DBR por categoria;

¢) direccién fisica del punto de recoleccidn central;

d) firma del generador o empleado que transports el desperdicio cettificando la
entrega de la totalidad del desperdicio y la firma del encargado del centro de
recoleccién que recibié los DBR.




REGLAMENTO PARA EL MANEJO Y DISPOSICION DE LOS DESPERDICIOS BIOMEDICOS
REGULADOS

4. los generadores que transpottan DBR a través del servicio de correo de los Estados
Unidos deberdn tetener el original del recibo de correo y del acuse de recibo y
mantener una biticora con la siguiente informacion:

a) cantidad en libras enviadas por categoria;

b} fecha de envio del cargamento;

¢) nombre y direccién de instalaciones de disposicién final a los que el generador
envié el DBR.

5. aquellos que traten y/o destruyan DBR en su instalacién mantendran los siguientes
registros:

a) la cantidad en libras de DBR que es tratada y destruida;

b) para DBR recibidos de generadores en virtud de las Reglas 595(B)(1) y (B)(3),
una bitdcora identificando al generador original, fecha de recibo, peso en libras
del desperdicio aceptado y fecha en que fue tratado y destruido;

¢) cuando el método sea la incineracién, deberd ademés mantenerse una biticora
de operacién con la fecha de comienzo, tiempo de incineracion y cantidad en
libtas de DBR incinerado en cada ciclo de incineracion.

Los transpottadores de DBR deberin mantener copia de los manifiestos en que haya
intervenido, informes de excepcién y de los informes sometidos por otro transportador
en cumplitniento con este Capitulo o a peticidén de la JCA.

Los manejadotes intermedios y las instalaciones de tratamiento y destruccién de DBR
deberin mantener:

1. copia de los manifiestos de los cargamentos en que haya intervenido;
2. copia de las cartas notificando discrepancias y los acuses de recibo;

3. un registro de cada cargamento de DBR que reciba directamente de los generadores
que cualifiquen bajo la Regla 595(B)(1), con la siguiente informacién:

a) fecha de aceptacién;

b) nombte y nimero de permiso;

) libtas de despetdicio recibido por categorfas;

d) firma de la persona que entrega y de la persona que acepta el desperdicio.

Los siguientes informes serin preparados y sometidos anualmente a la JCA en un
formulario a ser provisto por la agencia. Hstos informes deberin contener la
informacién del afio en cuestién y ser enviados cuarenta y cinco (45) dias a partir del
cletre de dicho afio natural.

1. Los transportadotes de DBR someteran un informe describiendo la fuente de
generacién, los lugates y forma de disposicion.
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2. Los duefios u operadotes de instalaciones de tratamiento y destruccién someterdn
un informe de disposicién final de desperdicios.

Los transportadores que inician manifiestos y que tengan que someter informes de
excepcién, los términos de treinta y cinco (35) y cuarenta y cinco (45) dfas comienzan a
contat a partir de la fecha en que el generador entregd los desperdicios al transportador.

La JCA podra requerit a los generadores, transportadores ¢ instalaciones de tratamiento

y destruccién que suministren informacién adicional relacionada con cantidades y
métodos de manejo de DBR, si asf lo considera pertinente.
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CariTuro IX PERMISOS
REGLAG03  APLICABILIDAD

Hste Capitulo establece los requisitos de permiso con los que deben cumplir los duefios u
opetadotes de estaciones de trasbordo, instalaciones de tratamiento y destruccion, y
transportadores de DBR.

REGLAGO4  DISPOSICIONES GENERALES
Al Solicitud de permiso

1. Toda solicitud de permiso bajo este Capitulo serd presentada en un formulario
provisto por la JCA, y el duefio deberd completatlo y firmarlo. En ¢l caso de que el
peticionario sea una cotporacién, el formulario setd firmado por el presidente,
viceptesidente u oficial de més alto rango con oficinas en Puerto Rico, o un
representante debidamente autotizado por escrito pot uno de los funcionatios antes
mencionados. B el caso de municipios u otras entidades no corporativas, la solicitud
serd firmada por un oficial responsable equivalente.

2. La firma de la solicitud constituird una aceptacién de responsabilidad de la
construccién de la instalacién, de acuerdo con las leyes y reglamentos aplicables.

3. Toda persona que firma una solicitud de permiso bajo este Capitulo incluird la
siguiente certificacion:

“Certifico, bajo pena de ley, que he examinado este documento y todos sus anejos, y
que los mismos fueron preparados bajo mi direccidn y supervision. La informacién
aqui incluida es, a mi mejor entendet, veraz, exacta y completa. Estoy consciente de
que existen penalidades por suministrar informacién falsa a la Junta de Calidad
Ambiental.”

4. 'Toda solicitud de permiso incluir:

a) ¢l nombre, diteccién fisica y postal, cotreo electtdnico y ubicacion de la
instalacién en coordenadas geograficas (latitud y longitud);

b) el nombre, direccidn fisica y postal, correo electrénico y nimero de teléfono
del duenio;

) informacién que indique si la solicitud es nueva, o se trata de una renovacion
o modificacidn;

d) cualquier otra informacién que la JCA determine necesatia.

5. Todo peticionatio conservara un registro, fisico o electrénico, de todos los datos
utilizados en la solicitud del permiso por un petiodo minimo de tres (3) afios
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desde la firma de la solicitud, incluyendo cualquier informacién suplementatia
summninistrada por el peticionatio, o requerida por la JCA.

B. Proceditniento sobre las solicitudes

1. Se procesara un permiso solo cuando el peticionario haya cumplido con todos los
requisitos aplicables.

2. A pattit del recibo de una solicitud de petmiso completa sometida en cumplimiento
con este Reglamento y con el Reglamento para la Certificacién de Planos y
Documentos, si aplica, se otorgard o denegari el permiso dentro de los siguientes
términos, excepto que medie justa causa:

a) dentro de un término de treinta (30) dias a partir del recibo de una solicitud
) p
de permiso, la JCA notificard al peticionatio por escrito, si la solicitud estd
completa o requiere informacion adicional;

b) dentro de un término de noventa (90) dias a partir del secibo de una solicitud
de permiso completa, Ia JCA otorgara o denegard el permiso;

©) las prérrogas concedidas pata extender petiodos de participacién publica, y
Ja celebracion de vista piiblica, tendrdn el efecto de interrumpir el término
establecido en el sub-inciso (b) anterior.

3. Sila JCA decide denegar la solicitud, enviard una notificacién al peticionario y le
apercibird de los remedios administrativos disponibles, de conformidad con la Ley
de Procedimiento Administrativo Uniforme.

C. Modificacién y enmienda administrativa

1. Los permisos podtan set modificados a solicitud del poseedor del permiso o por
iniciativa de la JCA, en caso de que se presente una de las siguientes situaciones:

a) no se cumplan las condiciones del permiso;

b) resulta necesatio para la proteccién de fa salud humana y el ambiente;

) exista una condicién de emergencia;

d) se identifique alguna informacién que altere el razonamiento seguido en la
concesién del permiso;

€) se proponga un cambio al disefio u operacion de la actividad permitida que
requieren revisién de cualquier informacién incluida en la solicitud de
permiso;

f) 1aJCA asflo determine necesario.

La JCA podra solicitar informacién adicional en el proceso de modificacién de un
permiso.
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2. Fn caso de una modificacién de permiso, la JCA, preparard un borrador que
jncotpore el cambio propuesto. Solo aquellas condiciones del permiso para las cuales
se solicita modificacién serdn reabiertas a discusién cuando se prepare el nuevo
botrador de petmiso, y estaran disponibles para comentatio piblico en aquellos
casos en que se requicta aviso publico. Bl permiso modificado tendr la misma fecha
de expiracion que el permiso original.

3. LaJCA podri efectuar una enmienda administrativa a un permiso en los siguientes
Casos;

) pata cortegir errotes tipograficos;

by identificar un cambio en el nombre, direccién fisica o postal, correo electronico
o nimero de teléfono;

¢) para tequerit que el poseedor del permiso efectie muestreos o prepate informes
con mis frecuencia;

d) para permitir un cambio en ¢l duefio u operador de una instalacién, siempte que
se le someta a la JCA lo siguiente:

1. un documento fehaciente que actedite el traspaso de
titularidad;

2. el nuevo duefio certifique que las operaciones o construccion
continuarin llevandose a cabo segin fueron aprobadas en el
permiso original.

4. Fn aquellos casos donde se solicite una modificacién o enmienda administrativa a
un permiso, no se podta proceder con la modificacién o enmienda hasta tanto la
JCA apruebe la misma.

D. Renovacion del permiso

1. Para la renovacién de un permiso se requerird la presentacién de una solicitud que
describa las condiciones que prevalecen en 1a instalacidn.

a) Como patte del proceso de renovacién, todas las partes del permiso estaran
sujetas a evaluacién por parte de la JCA.

b) Hl duefio u operador presentard la solicitud de renovacién de permiso por lo
menos sesenta (60) dfas calendatio antes de la fecha de expiracidn del mismo, y
¢l mismo continuard vigente hasta la fecha de emisién del nuevo permiso. El
poscedor continuard cumpliendo con todas las condiciones del permiso
existente,

¢) Sila solicitud de renovacién de permiso no se presenta durante el perfodo
estipulado en el sub-inciso (b) anterior, el permiso existente expirara y el duefio

u operador estatd impedido de operat.

d) La solicitud de renovacién de permiso estard acompafiada por documentos que
certifiquen:
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i.  que las condiciones de operacién descritas en la solicitud original de
permiso son las que prevalecen a la fecha de presentacion de la solicitud
de renovacidn;

ii.  que realizd el pago del cargo por permiso establecido en este Capitulo.

) Tn aquellos casos de renovacién de permiso que requieran la publicacién de un
aviso, se publicar4 el mismo conforme a lo establecido en la Regla 604(F) de este
Reglamento.

E. Bostador de permiso y hoja de datos

1. Cuando la solicitud de permiso, en aquellos casos que requicren aviso publico, esté
completa, la JCA prepatard un botrador de permiso.

2. La hoja de datos, en aquellos casos que requieren aviso publico, debeti contenet,
siempre que aplique, lo siguiente:

a) nombre, direccién fisica y nimero de permiso;

b) un breve resumen de los fundamentos para las condiciones del borrador de
permiso, que incluya cualquier referencia a leyes o teglamentos aplicables o
a otros documentos utilizados; y

¢) cualquier otra cuestién de hecho, juridica o de politica piblica que haya sido
considerada en su preparacion.

3. Los documentos que se utilicen para preparar un borrador de permiso de
construccién u operacion y la hoja de datos estarin disponibles al pablico y formaran
patte del expediente administeativo.

F. Aviso publico y petiodo para comentatios del piblico.
1. Un aviso serd publicado en las siguientes situaciones:

a) se ha preparado un borrador de permiso de construccién u opetacion
para una estacibn de trasbordo o instalacién de tratamiento y
destruccion; o

b) se ha fijado fecha para una vista ptblica.

2. Elaviso piblico especificaré lo siguiente:

a) nombre y direccion fisica de la instalacidn;

b) nombre del duefio u operador;

¢) una breve descripcién de la construccién u operacién propuesta;

d) el perfodo durante el cual toda persona podrd someter comentarios
escritos o solicitar, de forma fundamentada, la celebracién de una vista

publica.

52




REGLAMENTO PARA EL MANEJO Y DISPOSICION DE LOS DESPERDICIOS BIOMEDICOS
REGULADOS

4. Todo aviso publico se publicard por lo menos treinta (30) dias antes de cualquier
determinacién final de la Junta de Gobierno al tespecto, a menos que por una
sitnacién de emergencia, la Junta de Gobierno determine que en el mejor interés
publico, resulta necesario hacer una determinacion final en un perfodo mds corto.

5. El aviso se publicard en la pagina de Internct de la JCA y en un (1) periédico de
circulacién general en Puerto Rico. En los casos en que el aviso publico se relacione
a una solicitud de permiso, dispensa o autorizacién ante la JCA, el peticionario
suftagari el costo previo a su publicacién. El peticionatio deberd enviar a la JCA la
Declaracién Jurada original emitida por el periddico de circulacién general que
certifique Ia publicacién del aviso dentro de los diez (10) dias siguientes a la fecha de
publicacion.

G. Comentatios del publico y solicitud de vistas publicas

Dutante el perfodo para comentatios del piiblico, cualquier persona interesada podri someter
comentarios por escrito sobte el bottador de permiso de construccién u operacién de la
instalacion, y podra solicitar una vista piiblica en caso de que no sc haya progtamado una. Toda
solicitud de vista piblica se haté por escrito, estard debidamente fundamentada y deberi exponer
la naturaleza de Ias cuestiones que se levantaran en la vista,

H. Vistas publicas

La Junta de Gobierno de a JCA podré discrecionalmente celebrar una vista publica sobre la
ototgacién de un permiso, dispensa o cualquier otro asunto pendiente ante si, mediante solicitud
debidamente fundamentada por cualquier persona interesada, o cuando la Junta determine que
la celebracién de una vista pablica ayudari a evaluar la situacién ante su consideracién. La JCA
no celebraré vistas pablicas sin antes publicar un aviso en un periédico de circulacién genetal o
en la pagina de internet de la agencia.

L Permiso temporal de operacidn
1. La JCA podri otorgar un petmiso temporal en las siguientes circunstancias:
a) haya requerido al poseedor de un permiso de construccién que realice
pruebas de funcionamiento previo a la expedicion de un petmiso de

operacidn;

b) esté pendiente una revisién a reglas y reglamentos aplicables que afectarfan
la instalacién o el setvicio de transportacion;
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o) la operacion de la instalacién o del servicio de transportacion sea de caracter
temporal, tal como una planta piloto o una instalacién de investigacion, que
no vaya a operar pot un periodo mayor de dos (2) afios;

d) el duefio u operador de la instalacién o servicio de transpottacion, antes de
cumplir con los tequisitos de un permiso de operacion, demuestre a
satisfaccién de la JCA, que dicha instalacién o servicio necesita ser operado
por cierto petfodo de Hempo para poder lograr un funcionamiento normal,
uniforme y continuo, y que el hacetlo no presentard un riesgo para la salud
humana o el ambiente;

e) ¢l duefio u operador haya sometido una solicitud completa de un permiso de
operacién por to menos noventa (90) dias antes de la fecha programada para
comenzar la operacién de la instalacién o servicio, o sesenta (60) dias antes
de Ia fecha de expiracién de un permiso de opetacidn existente, y la JCA no
haya terminado de evaluar y el procesar el mismo.

2. La JCA establecera la duracién del permiso temporal. El perfodo serd el mis corto
posible y en ninglin caso podtd ser mayor de un afio (1) afio.
REGLAG05 PERMISO DE CONSTRUCCION PARA ESTACIONES DE TRASBORDO E
INSTALACIONES DE TRATAMIENTO Y DESTRUCCION DE DBR

A, Prohibicion General

Ninguna petsona podra construir una estaciéon de trasbordo o instalacién de tratamiento y
destruccién de DBR sin contar con un permiso de construccién de la JCA.

B. Requisitos del permiso de construccién

1. 'Toda solicitud de permiso de construccién cumplira con los requisitos dispuestos en
la Regla 604(A) de este Reglamento.

2. Toda solicitud de petmiso de construccién incluird una certificacién de que una
agencia con jutisdiccién para la accién propuesta ha cumplido con el Articulo 4 (B)
(3) de 1a Ley sobre Politica Pablica Ambiental.

3. Toda solicitud de permiso de construccién incluird una certificacién de conformidad
de la Autoridad de Desperdicios Sélidos estableciendo que la actividad es consistente

con la politica piblica sobte mancjo de desperdicios sélidos vigente.

4, Toda solicitud de permiso de construccién incluira la siguiente informacion:
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a) informacién que demuestre que ¢l disefio es adecuado para los procesos que
se llevaran a cabo en dicha instalacién y que demuestre que el mismo cumple
con los criterios de disefio segiin se establece en este Reglamento,

b) en situaciones donde la JCA asi lo determine, un mapa con una escala de
1:20,000 (cuadringulo) o fotografia aérea que muestre el uso del terreno y
zonificacién dentro del radio de una (1) milla de la instalacién;

¢) copia de los planos de discfio y especificaciones dela instalacién, incluyendo
una desctipcion de los equipos a ser utilizados. Todos los planos y
especificaciones serén certificados por un ingenicro autotizado a cjercer la
profesién de ingenierfa en Puerto Rico. Se incluira un plano de ubicacién en
el terreno a una escala no mayor de 1:2,400 (1" = 2007, que indique las
dimensiones, elevaciones y disttibucién de la instalacion. En situaciones que
la JCA lo requiera, el plano incluird ademds informacién geolégica especifica
sobre el nivel y direccién de las corrientes de aguas subterraneas. Hsta
informacién se obtendrd mediante petforaciones de sondeo del subsuelo
utilizando los métodos generalmente aceptados;

d) una copia de la determinacién de la Junta de Planificacién, aprobando la
consulta de ubicacién de la instalacién o evidencia de cumplimiento con la
Ley Nim. 161-2009, segin enmendada, conocida como la “Ley para la
Reforma del Proceso de Permisos de Puerto Rico”, que demuestte la
autorizacion para el uso propuesto.

¢) En el caso de un permiso de construccién para un incinerador de DBR, la
solicitud incluird ademés la siguiente informacidn:

i, uninforme de ingenietfa que incluya los criterios de disefio del hotno y
las normas de funcionamiento que se anticipan serdn utilizadas;

ii. informacién especifica sobre la reutilizacién o disposicién final de los
residuos generados por el incineradot.

f) En el caso de un permiso de construccién para una instalacién de
tratamiento y destruccién de DBR, la solicitud incluird ademaés un informe
de ingenieria que incluya los ctiterios para el disefio del tratamiento y
destruccién seglin se establecen en este Reglatnento, y los resultados que se
anticipan del proceso.

C. Condiciones del petmiso de construccion

Til permiso de construccién incluird los siguientes términos y condiciones genetales, con las que
estar4 de acuerdo el peticionatio al aceptar ¢l permiso:
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1. el poseedor cumplird con todas las condiciones del petmiso y cualquier
incumplimiento constituird una violacién a este Reglamento y la JCA podra llevar
acciones pata obligatlo a camplir;

2. la JCA podré modificar o revocat un pettmiso #ofs praprie, o a solicitud del poseedor
del petrmiso, cuando:

a) no se cumplan los términos o condiciones del permiso;

b) resulte necesario para la proteccién de fa salud humana y el ambiente;

¢) exista una condicion de emergencia;

d) se identifique alguna informacién que altere el razonamiento seguido en la
concesién del permiso;

€) se proponga un cambio significativo en la accién o actividad reglamentada
pot el permiso; o

f la JCA asilo determine necesario.

3. laJCA podri solicitar al poseedot de un permiso que dentro de un término razonable
provea cualquier informacién pata determinar si existe causa para modificar o
revocar, o para determinar si se estd cumpliendo con sus términos;

4. el poseedor del permiso permitird a la JCA o a un representante autorizado por esta,
la entrada a la instalacion para inspeccionar y verificar el cumplimiento con este
Reglamento y con las condiciones del permiso de construccidn;

5. ¢ poscedor del permiso notificard a la JCA, previo al inicio de cualquier cambio
fisico, alteracién o modificacion a la construccién permitida;

6. al terminar la construccién, el poseedor del permiso presentard a la JCA una
certificacién a estos efectos, suscrita por un ingeniero autotizado para efetcet su
profesién en Puerto Rico, en la que declare que la instalacién ha sido construida de
conformidad con el permiso de construccién;

7. si el poseedor del permiso se percata de haber sometido alguna informacion
incorrecta lo notificard inmediatamente a la JCA, y brindard la informacién completa

y correcta dentro del término de cinco (5) dfas a partir del hallazgo;

8. toda modificacién de permiso o informacién suplementaria requerida por la JCA
deberi ser firmada y certificada a tenor con la Regla 604(A) de este Reglamento.

Ademis de Ias condiciones generales antes enumeradas, Ia JCA tendrd la potestad de imponer
otras condiciones, generales o especificas, que determine necesatias para garantizar el

cumplimiento con este Reglamento y la Ley sobre Politica Piblica Ambiental.

D. Vigencia del permiso de construccion
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Todo permiso de construccién expirard un (1) afio después de la fecha de su otorgacion, excepto
que el inicio de la constinccidn ocusra durante ese afio, en cuyo caso, el permiso continuari
vigente hasta que se finalice Ja construccién y tiene que notificarse a la JCA antes de la fecha de
expiracién del permiso.

. Extension del permiso de construccion

1. Todo permiso de construccién podr extenderse a discrecién de la JCA, en casos en
que las obras, por alguna razén, no comenzarin durante la vigencia del permiso.

2. Toda solicitud de extensién deberi ser sometida antes de expirar el permiso de
construccidn e incluira el fundamento por el cual se pide la extensién y el tiempo
adicional solicitado.

3. Cuando el periniso de construccidn expire y no se haya solicitado una extension a la
vigencia del mismo, se deberd someter una nueva solicitud de permiso de
construccion.

REGLA 606 PERMISO DE OPERACION PARA ESTACIONES DE TRASBORDO E
INSTALACIONES DE TRATAMIENTO Y DESTRUCCION

A, Prohibicion General

Ninguna persona podrad operar una estacién de trasbordo o instalacion de tratamiento y
destruccién de DBR sin contar con un permiso de operacién de la JCA.

B. Requisitos del petmiso de operacién

1. Toda solicitud de permiso de operacién cumplird con los requisitos dispuestos en la
Regla 604(A) de este Reglamento.

2. Toda solicitud de permiso de operacién bajo esta Regla incluir una certificacién de
que una agencia con jurisdiccién sobre la accidn propuesta ha cumplido con el
Atticulo 4-B (3) de la Ley sobre Politica Pitblica Ambiental, salvo que preseate copia
del petmiso de construccion.

3, Toda solicitud de permiso de operacidn incluird la siguiente informacion:

2) En el caso deinstalaciones nuevas, la solicitud incluird una copia del permiso
de construccion.

b} Plan de operacién detallado (incluyendo procedimientos de emetgencia) con
una descripcién de la instalacién, vehfculos, equipo, petsonal y las acciones y
procedimientos a seguit para cumplir con las Reglas 599 y 601 de cste
Reglamento, asi como cualquiet otras reglas y reglamentos aplicables.
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c¢) De ser aplicable, un plan de cumplimiento propuesto segdn establecido en la
Regla 609 de este Reglamento.

C. Notimas pata conceder el permiso de opetacidn

Solamente se ototgardn permisos de operacién para estaciones trasbordo e instalaciones de
tratamiento y destruccién si el solicitante demuestra a satisfaccién de la JCA que:

1. la instalacién estd y podrd permanecer en cumplimiento con todos los requisitos de
este Reglamento o con un plan de cumplimiento aprobado;

2. que cumplié con los términos del permiso de construccion segan lo requiere la Regla
604 de este Capitulo. Este ser el caso de una instalacién de tratamiento y destruccidn
nueva o modificada.

D. Condiciones del permiso de operacién

Todos los términos y condiciones itpuestas por la JCA en los permisos de construccion para
estaciones de trasbordo e instalaciones de tratamiento y destruccidén conforme a la Regla 604,
estaran incluidas en el permiso de operacién, segiin apliquen. Ademds, la JCA impondra las
siguientes condiciones, segiin apliquen:

1. mantendrd un programa de monitoria conforme a los requisitos de este Reglamento,
obteniendo los resultados de muestras representativas, manteniendo expedientes
completos de todo estudio, reteniendo (excepto que otro término especifico se
establezca en este Reglamento) todos los expedientes por un perfodo de tres (3) afios,
y entregando informes, seglin se requiere bajo este Reglamento.

2. tomaré los pasos necesarios para mitigar cualesquicra impactos advetsos en la salud
hurmana o el ambiente que resulten del incumplimiento con este Reglamento;

3. operard y mantendra de forma apropiada, en todo momento, la instalacién y todos
sus equipos y componentes, y sistemas de control;

4, preparath y sometera todos los informes requesidos por este Reglamento;

5. infotmari verbalmente cualquier incidente de incumplimiento con este Reglamento
al momento del hallazgo del incidente y entregard un informe escrito detallado en o
antes de cinco (5) dias a partir de la notificacién. Los informes verbales y escritos
describiran la naturaleza del incumplimiento, su causa, duracién, o duracién
anticipada si contindia, y todas las medidas que se hayan tomado para solucionar la
situacion, mitigat cualquier dafio a la salud humana o al ambiente y pata evitar que
sitnaciones similares vuelvan a desarrollatse.
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6. el poseedor del permiso deber colocat un rétulo en la entrada de la instalacion que
incluya el ndmero de permiso otorgado, nombre de la empresa, ndmero de teléfono
y horarios de operacién de la misma.

Ademas de Jas condiciones generales antes enumeradas, la JCA tendré la potestad de imponer
otras condiciones, generales o especificas, que determine necesatias para garantizar el
cumplimiento con este Reglamento y la Ley sobre Politica Péblica Ambiental.

E. Pruebas de funcionamiento

La JCA podra requerir al solicitante efectuar pruebas de funcionamiento conforme a los métodos
o condiciones previamente aprobadas por la JCA. Dichas prucbas se llevarin a cabo al costo
del solicitante. Sin embatgo, la JCA podr supervisar dichas pruebas y podra ademis realizar sus
propias pruebas de funcionamiento.

F. Vigencia del permiso

Todo permiso de operacién para una estacién de trasbordo e instalacién de tratamiento y
destruccién sera valido por un petfodo méximo de cinco (5) afios.

REGLAG07  PERMISO PARA TRANSPORTAR DBR

D. Requisitos del permiso para transportar

1. Toda solicitud de permiso para transpostar cumplira con los requisitos dispuestos en
la Regla 604(A) de este Reglamento.

2. Toda solicitud de permiso bajo esta Regla deber incluir copia del permiso de la
Comisién de Servicio Pdblico de Puerto Rico, cuando aplique, y cumplit con los
tequisitos aplicables de dicha agencia. En caso de que el trimite para obtener dicho
petmiso no haya finalizado, el peticionatio deberd presentar evidencia de que la
solicitud fue radicada.

3. Toda solicitud incluird un plan de operacién detallado (incluyendo proceditnientos
de emetgencia) indicando las instalaciones, vehiculos, equipo, personal y el
procedimiento a seguir para cumplit con los requisitos de la Regla 598 y 601 de este
Reglamento, as{ como cualquiera otras reglas y reglamentos aplicables. El plan
indicara:

a) la poblacién y zonas que serdn servidas y puntos de recoleccion del DBR;

b) un estimado del tipo y la cantidad de DBR que se anticipa recolectar;

) la frecuencia de recoleccidn;

d) instalaciones para el manejo intetmedio de DBR que se opetatan, si
alguna;
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¢) la capacidad de carga y la descripcién de cada uno de los vehiculos a ser
utilizados, copias de las licencias y dos (2) fotografias segiin se desctibe a
continuacion:

i, una (1) fotograffa del lado izquierdo completo del vehiculo (lado
del chofer);

ii. una (1) fotografia de la parte trasera del vehiculo, donde se
aprecic clatamente ¢l niimero de tablilla;

f) laidentificacién de la instalacién de tratamiento y destruccidn, y carta de
aceptacién del desperdicio, cuando aplique.

4. Luego de obtenido el permiso para transportar, la adquisicién de nuevos vehfculos
no se considerard una modificacién al plan de operacién, no obstante, antes de
utilizatlos se debera notificar a la JCA y someter la informacién requerida en el sub-
inciso 3(e) de esta Regla.

5. Se deberi someter cualquier otro dato o infottnacién adicional que la JCA determine
necesatio.

6. Solamente se otorgaran permisos para transportar DBR si el peticionatio demuestra
a satisfaccién de la JCA que el servicio de recoleccién o transportacion estd y podrd
permanecer en cumplimiento con todos los requisitos de leyes y reglamentos
aplicables.

B. Condiciones del permiso para transpottat

La JCA impondré en los permisos otorgados bajo este Capitulo, los términos y condiciones que
se enumeran a continuacién, con los que estara de acuerdo el peticionatio al aceptar el permiso:

1. ¢! poseedor cumplird con todas las condiciones del permiso y cualquiet
incumplimiento constituird una violacién a este Reglamento y la JCA podta Ilevar
acciones para obligatlo a cumplir;

2. la JCA podri modificar o revocar un permiso melu proprio o a solicitud del poseedor
del permiso;

3. 1aJCA podr4 solicitar al poscedor de un permiso que dentro de un término razonable
provea cualquier informacién para determinar si existe causa para modificar o
revocat, o para detesminar si se estd cumpliendo con sus términos;

4. si el poseedor del permiso se percata de haber sometido alguna informacidn
incorrecta lo notificard inmediatamente a la JCA, y brindar la informacién completa
y correcta dentto del término de cinco (5) dias a partir del hallazgo;

5. toda modificacién de permiso, enmienda administrativa o informacién
suplementatia requetida por la JCA deberd ser firmada y certificada a tenor con la
Regla 604(B);

6. ol poseedor del permiso deberd rotular el vehiculo autotizado con el niimero de
petmiso otorgado, nombre de la emptesa y niimero de teléfono en ambos lados del
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mismo. Los nimeros y letras no serin susceptibles a ser removidos, excepto por
destruccidn;

7. el poseedor del permiso solo podri transportar IDBR a una estacion de trasbordo o
instalacion de tratatniento y destruccién autorizada por la JCA.,

Ademis de las condiciones generales antes enumeradas, la JCA tendra la potestad de imponer
otras condiciones, generales o especificas, que determine necesarias para gatantizar ¢l
cumplimiento con este Reglamento y la Ley sobre Politica Pablica Ambiental.

C. Vigencia del permiso

Todo permiso para transportar DBR tendra una vigencia méixima de tres (3) afios.
REGLAGOS  RESPONSABILIDAD DE CUMPLIMIENTO CONTINUO

Al Set poseedor de un permiso emitido en virtud de este Capitulo no relevari al duefio u
operador de la tesponsabilidad de cumplir con las demas disposiciones de este
Reglamento, segin sean aplicables.

B. La solicitud o posesién de un plan de cumplimiento bajo 1a Regla 609, o una dispensa
bajo Ia Regla 610, solo eximird cumplimiento de los requisitos que sean especificamente
sefialados en el plan de cumplimiento o dispensa correspondiente. Ni los permisos de
construccidén u operacién, ni los planes de cumplimiento o dispensas, liberan a persona
alguna de la responsabilidad de cumplir con los requisitos de este Reglamento.

REGLAG09 PLANES DE CUMPLIMIENTO

A Aplicabilidad

Los planes de cumplimiento podrin ser aplicables a estaciones de trasbordo e instalaciones de
tratamiento y destruccién que estan en violacién de cualquier requisito de este Reglamento. Los
planes de cumplimiento no limitan Ia facultad de la JCA para requetir acciones especificas con
relaci6n a tales violaciones.

B. Planes de cumplimiento
1. Ninguna persona podtd tener, operar, ocasionar o permnitit la operaciéon de una
estacion de trasbordo o instalacion para tratamiento y destruccion en violacion a
cualquier requisito de este Reglamento, a menos que el duefio u operador de esa

instalacién:

a) haya presentado a tiempo una solicitud completa de un permiso de operacién
que incluya un plan de cumplimiento; u

b) opete conforme a un plan de cumplimiento aprobado por la JCA.
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2.

El plan de cumplimiento sera presentado por el duefio u operador contra quien se
haya cotnenzado una accién pata que cumplan con los requisitos de este Reglamento.

C. Requisitos del plan de camplimiento

El plan de cumplimiento sometido a la JCA cumplira con los siguientes requisitos:

1. establecerd acciones de progreso para alcanzar metas especificas y fechas litnite en
las que aquellas seran alcanzadas;

2. establecera fechas limite para alcanzar cumplimiento con cada requisito que se esté
violando. El tiempo final de cumplimiento sera el mas cotto que pueda lograrse pero
en hingun caso mayor de dos (2) afios;

3. notificard, mediante informes trimestrales a la JCA, su cumplimiento con las acciones
de progreso y las metas especificas;

4. sera firmado por el duefio u operador de la instalacidn,

D. Normas para la aprobacion de plan de cumplimiento

El peticionario detnosttara a satisfaccién de la JCA que el plan de cumplimiento:

no causara incutnplimiento con los requisitos de la Ley sobre Politica Publica
Ambiental de Puerto Rico;

establece pautas para el cumplimiento final de las metas propuestas tan rapidamente
como sea factible;

establece pautas para medir las acciones de progreso y el logro de las metas
tempotales que brindan la proteccién méxima para la salud humana y el ambiente.

REGLA 610 DISPENSAS

Al Solicitud de dispensa

T'oda solicitud de dispensa sera presentada ante la Junta de Gobierno de la JCA e incluira lo

siguiente:

1.

descripcion de la regla pata la cual se solicita dispensa, planteando claramente la
naturaleza y alcance de lo que se propone;

las razones que fundamentan la peticién de dispensa, las que serin expuestas con
clatidad e incluiran una explicacion de por qué no sera factible el cumplimiento;
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3. descripcion de todas las medidas temporales de control que tomara el duefio u
operador de la instalacidn para evitar cualquier impacto adverso a la salud humana o
al ambiente;

4. descripcién de todas las actividades que ha iniciado el poseedor del permiso para
corregir las condiciones que estén haciendo necesaria la solicitud de una dispensa;

5. cualquier otra informacion que la JCA determine necesatia.
B. Normas para conceder dispensas

La solicitud de dispensa serd aprobada solamente si el peticionatio demuestta a satisfaccion de

la JCA:
1. que la dispensa no ocasionara impactos adversos a la salud humana o al ambiente; y

2. que no causard incumplimiento con los requisitos de la Ley sobte Politica Publica
Ambiental de Puerto Rico.

C. Vigencta de una dispensa

La JCA establecera la duracion de la dispensa. El perfodo serd el mas corto posible, y en ningin
caso podra ser mayor de dos (2) afios, excepto que medie justa causa.

REGLA 611 AUTORIZACIONES PARA EMERGENCIAS

A Autotizacién en caso de emergencia

1. Sila Junta de Gobierno de la JCA encuentra que existe un peligro significativo e
inminente para la salud humana o el ambiente podrd expedir una autorizacién de
etnergencia para el manejo, transportacion, o tratamiento y destruccion de DBR a
personas o instalaciones no autorizadas.

2. Hstas autorizaciones podran incluit dispensas a reglas especificas de este Reglamento,
segin se establece en la Regla 610 de este Reglamento.

3. Las autorizaciones por causas de emergencias cumplirdn con lo siguiente:

a) podran ser verbales o escritas, segin las circunstancias. Si es verbal, seran
seguidas de inmediato de una autotizacién escrita, expedida dentro de un término
de cinco (5) dias después de concedida la autorizacién verbal,

b) no tendrin una duracién mayor de noventa (90) dias, excepto que medie justa
causa;

¢} especificaran claramente el tipo y cantidad de los DBR en cuestion, asf como la
localizacion y forma de su manejo;
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REGLA 612

d) incorporaran, hasta el maximo factible que no sea inconsistente con la situacién
de emergencia, todos los requisitos de este Reglamento;

e) podran revocarse por la Junta de Gobierno de la JCA en cualquier momento, si
se determina que es necesario para proteger la salud humana o el ambiente.

CARGOS POR PERMISOS

A, Aplicabilidad

Todo peticionario pagati los cargos, no reembolsables, establecidos en esta Regla pot concepto
de presentacion y evaluacidén técnica de las siguientes solicitudes:

1)
2)
%)
4
5)
6)
7

permiso de consttuccidn
permiso de operacion

permiso de transpottacion
pettniso temporal de operacién
renovacion de permiso
modificacion de permiso
duplicado de permiso

B. Cargo de radicacion

Toda solicitud de petmniso, renovacion o modificacion de permiso existente conllevara un cargo
no reembolsable de cien délares ($100.00) por concepto de radicacidn.

C. Cargos por permisos

)

Los cargos establecidos a continuacién se pagaran junto con el cargo de radicacion
dispuesto en Inciso B de esta Regla:

TABLA 2 CARGOS APLICABLES A PERMISOS PARA ESTACIONES DE TRASBORDO
E INSTALACIONES DE TRATAMIENTO Y DESTRUCCION

Estacién de Trasbordo de DBR $300
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TABLA3 CARGOS POR PERMISOS PARA TRANSPORTADORES

[
!

. Setvicios de recoleccién o transportacion

2) En caso de una estacion de trasbordo nueva o instalacién de tratamiento y
destruccidn nueva, la cantidad detetminada en la TABLA 2 de esta Regla se
multiplicard por 1.5 para cubrir el tramite del permiso de construccion y el permiso
de operacion.

D. Cargos por renovacién

1) Toda solicitud de renovacién de permiso de operacion conllevara un catgo
equivalente al setenta y cinco por ciento (75%) de la cantidad aplicable, segtin
establecida en la TABLA 2 y TABLA 3.

Z) Toda solicitud de renovacién de permiso presentada fuera del término establecido
pata ello en el Reglamento, debera pagar un cargo adicional, no reembolsable, de
doscientos cincuenta dolares ($250) por solicitud.

E. Cargos por modificacién de permiso

"T'oda solicitud para la modificacién de un permiso conllevaré un cargo equivalente al veinticinco
por ciento (25%) de 1a cantidad aplicable, segiin establecida en la "TABLA 2 y TABLA 3.

H. Duplicado de pettmisos

Toda solicitud de duplicado de permiso conllevard un cargo de treinta délates ($30.00).
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APENDICE I

ORGANISMOS QUE PROVEEN EVIDENCIA MICROBIOLOGICA DE ESTERILIZACION O
NIVELES SATISFACTORIOS DE DESINFECCION

Bacteria:
Esporas de Baci//us: mandatorio, la especie se determina de acuerdo al modo de tratamiento.

Dos (2} de los siguientes microotrganismos:

1 Nterococcus faecalis
2) Pseudomonas aeruginosa
3 Staphylococcus aureus

4) Especies de Nocatdia
Especie de Mycobactetia (cualquiera de ellas):

1) Mycobacterium bovis
2) Mycobacterium fortuitam

Hongos (cualquiera de ellos)
Candida albicans
Aspegillus fumigatus

Protozoarios: Giardia intestinalis o microorganismo similat.

Virus: Virus de Hepatitis B de pato (DHVB), o similar.




ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO
OFICINA DEL GOBERNADOR
JUNTA DE CALIDAD AMBIENTAL

ANALISIS FINAL DE FLEXIBILIDAD ADMINISTRATIVA Y REGLAMENTARIA PARA EL PEQUENO

NREGOCIO

REGLAMENTO PARA EL MANEJO ¥ DISPOSICION DE LOS DESPERDICIOS BIOMEDICOS REGULADOS

JuLIo 2016




SECCION

IL.

111,

V.

V.

VL

VIL

INDICE

PROPOSITO Y NECESIDAD DEL REGLAMENTO
BASE LEGAL

RESUMEN DE LOS ASUNTOS SIGNIFICATIVOS LEVANTADOS
POR LA OPINION PUBLICA EN RESPUESTA AL ANALISIS
INICIAL DE FLEXIBILIDAD ADMINISTRATIVA Y LA RESPUESTA
DE LA AGENCIA A ESTOS ASUNTOS

DESCRIPCION Y NUMERO ESTIMADO DE PEQUENOS
NEGOCIOS A LOS QUE EL REGLAMENTO APLICARA

UNA DESCRIPCION DE LOS INFORMES, TENEDUR{A DE
LIBROS Y OTROS REQUISITOS PARA CUMPLIR CON EL
REGLAMENTO Y BL TiPO DE DESTREZA TECNICA NECESARIA
PARA LA PREPARACION DEL INFORME O REGISTRO.

MEDIDAS PARA MINIMIZAR LOS IMPACTOS ECONOMICOS
SIGNIFICATIVOS EN PEQUENGS NEGOCIOS

CONCLUSION

PAGINA

10




Andlisis Final de Flexibilidad Administrativa y Reglamentaria para el Pequerio Negocio

Adopci6n del Reglamento para el Manejo y Disposicion de tos Desperdicios Biomédicos Regulados

Pigina - 1-

1. PROPOSITO Y NECESIDAD DEL REGLAMENTO PARA EL MANEJO Y DISPOSICION
DE DESPERDICIOS BIOMEDICOS REGULADOS

La disposicién adecuada de los despetdicios biomédicos representa un asunto del
més alto interés publico, ya que se estiman en mds de 75 millones las libras de estos
materiales que se han generado en Puetto Rico durante los tltimos afos. Por medio de la
Ley Num. 180-2008, mejor conocida como “Ley pata el Manejo de los Desperdicios
Biomédicos” se establece la politica phblica relacionada al manejo, tratamiento y disposicion
de los Despetdicios Biomédicos Regulados, (en adelante, “DBR”). Lo anterior responde a
que los DBR tienen el potencial de transmitir enfermedades infecciosas, por lo cual un
mancjo inadecuado de los mismos podifa provocat serios tiesgos a la salud humana y el
medio ambiente,

Los DBR se definen como aquellos desperdicios sélidos generados durante el
diagndstico, tratamiento y ptestacién de servicios médicos, o inmunizacidn de seres
humanos o animales, en la investigacién relacionada con éstos o en la produccion o ensayo
con productos biolégicos, o en el embalsamamiento de cuetpos humanos. Estos
desperdicios incluyen: cultivos y cepas, desperdicios patolégicos humanos, sangre y
productos derivados de sangre y sus envases, iatetiales saturados con sangre o fluidos
cotporales, objetos cottantes o punzantes como agujas o tubos de cristal, asi como cuerpos y
partes de animales que pudieran contener agentces infecciosos.

Actualmente, los DBR son reglamentados por ¢l Capitulo V del Reglamento Nim.
5717 de 14 de noviembre de 1997, conocido como el “Reglamento para el Manejo de
Desperdicios Sélidos No Peligrosos” (en adelante, “RMDSNP”). No obstante, la experiencia
en la fiscalizacién de estos desperdicios ha puesto en telieve la necesidad de una
reglamentacién mis clara y precisa en cuanto a los requisitos de manejo y disposicion del
DBR.

Cénsono con lo antetior, el Reglamento para el Manejo y Disposicién de los
Desperdicios Biomédicos Regulados (en adclante, “Reglamento”) se promulga para cumplis
con los siguientes propésitos: (1) establecer los requisitos minimos para el manejo,
almacenamiento, transportacién, tratamiento y destruccién de DBR previo a su disposicion
de maneta que no constituyan un tiesgo a la salud humana y al medic ambiente; (2)

establecet las notmas y responsabilidades de los generadores, transpottadotes, € instalaciones
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de tratamiento y destruccidn y estaciones de trasbordo de los DBR; (3) mantener un registro
de los genetadotes de desperdicios biomédicos mediante sistema de identificacion pot
nimeto; (4) cstablecer un sistema de permisos pata las instalaciones de tratamiento y
destruccién o estacidén de trasbordo de DBR; y establecer otras medidas necesarias pata
proteget la salud, seguridad publica y el medioambiente, al promover el manejo adecuado de
los desperdicios biomédicos regulados
I BASE LEGAL

il Reglamento se promulga bajo la autotidad confetida a la Junta de Calidad
Ambiental (en adelante, “JCA”), en virtud de la Ley Nam. 416-2004, segin enmendada,
conocida como la “Ley sobte Politica Publica Ambiental,” de adoptar reglas y reglamentos
relacionados a la disposicién de desperdicios solidos y en cumplimiento con la politica
piblica establecida en la Ley Nam. 180-2008, swpra. Por medio de ésta Ultima, sc le ha
delegado a la JCA, por ser la agencia con especialidad y el conocimiento técnico requetido, la
responsabilidad de implantat las disposiciones de la referida ley v adoptat reglamentacion
especial a esos efectos. Mediante la adopcién del Reglamento, se detoga cualquier
disposicién, resolucién, acuerdo o reglamentacion anterior de la JCA que pueda set
inconsistente con el mismo. En particular, se derogan las disposiciones del Capitulo V
titulado como “Desperdicios Biomédicos Regulados™ del RMDSN.P. Pot su parte, el
proceso de adopcién del Reglamento se lievd a cabo de conformidad con lo dispuesto en la
Ley Ndm. 170 de 12 de agosto de 1988, segiin enmendada, conocida como “Ley de

Procedimiento Administrativo Uniforme”.

III. RESUMEN DE LOS ASUNTOS SIGNIFICATIVOS LEVANTADOS I'OR LA OPINION
POBLICA EN RESPUESTA AL ANALISIS INICIAL DE FLEXIBILIDAD ADMINISTRATIVA
Y LA RESPUESTA DE LA AGENCIA A ESTOS ASUNTOS
Por medio de una comunicacién de la Oficina del Procurador del Ciudadano, se le
notificé a la Junta de Calidad Ambiental los comentarios vertidos por la Asociacion de
Farmacias de la Comunidad de PR. y la Asociacion de Funeratios de P.R. en torno al
botrador del Reglamento. A continuacién exponemos un resumen de los comentarios y/o

tecomendaciones significativas en torno al Reglamento, asf como un resumen de la
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evaluacién de la agencia en torno 2 estos asuntos ¥ una declaracion de los cambios
establecidos en el Reglamento como resultado de los comentarios, segln requiere la ley:
1. Comentario: Regla 590, inciso B

Se recomienda incluit en toda notificacién el periodo que tendré el comercio
afectado para contestar y/o solicitar reconsideracion a la misma.

Respuesta:

Se considerd el comentario y s€ determind afadit el siguiente lenguaje al final
de la regla 590 B: “La notificacién de violacion concederd un término de
hasta treinta (30) dias para corregir las violaciones sefialadas.”

2. Comentario Regla 591

Se recomienda establecet un proceso de sanciones flexibilizadas y que incluya
la Politica Pdblica de Flexibilidad establecida en el Asticulo 3 de la Ley de
Flexibilidad Administrativa. Deben considerarse sanciones con cuantias
reducidas para las pritneras incidencias, y consecuentemente, y el aumento de
las mismas para segundas y terceras incidencias. Las multas de §25,000 deben
ser consideradas patra aquellas ocasiones en las cuales haya habido una
intencion o negligencia crasa que ponga en tiesgo la salud, segutidad y el
medio ambiente.

Respuesta:

El Articulo 16 de la Ley Nam. 4162004, conocida como la Ley Sobte
Politica Pablica Ambiental, facuita a la JCA a imponer sanciones y multas
administrativas pot infracciones a sus leyes y teglamentos. Hspecificamente,
el Atticulo 16 (C) dispone que las multas administrativas 0o excederan de
veinticinco mil (§25,000) dolares pot cada infraccion, y en otras instancias
hasta un maximo de cincuenta mil ($50,000) dolares. Tl Reglamento, pot su
patte, adopta esta disposicién en la Regla 591 (Regla 592 en la versién final),
la cual dispone que, efnl €aso de cualquier violacion, la JCA podra imponet
multas administrativas que no excederan de $25,000 por cada violacion, y en
ciertos casos apremiantes, la multa podtfa ascender hasta un maximo de

$50,000.

En ese sentido, la disposicién no implica la imposicién de una multa de
$25,000 para una primera violacién, sino que a modo general dispone que las
multas que habran de imponerse no excederan de las cantidades establecidas
en la Ley.

No obstante, se tomo en considetacion el comentatio, y se incluyd en el
Reglamento el mecanismo de la Orden por Consentimiento en una nueva
Regla 591. La misma provec para que las pattes puedan acogerse al pago de
una multa administrativa ajustada, mediando siempte el cumplimiento previo
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con los requisitos teglamentatios. Se contemplara bajo dicha esquema la
imposicion de multas escalonadas en base a diversos criterios, lo cual
proveera mayor flexibilidad en la imposicién de sanciones por violaciones
reglamentarias.

3. Comentario: Regla 594, inciso C(2)

El Departamento de Salud ha fomentado de forma agresiva la vacunacidén y
el acceso a las vacunas por parte de los pacientes, incluyendo en dicho
proceso a las farmacias, Por lo cual, se le solicita una serie de requisitos para
poder obtener su licencia como centro de vacunacion. Para aminorar el
impacto de los requisitos y el pago por certificaciones, se recomienda que se
establezca una exencion de pago a los comercios que generen menos de 15
libras de DBR al mes.

Respuesta:

Como se indicara atriba, la fiscalizacion sobre la disposicién adecuada de los
despezrdicios biomédicos regulados es del mas alto interés puablico. El sistema
de registro de generadores representa el mecanismo escogido por la agencia
para llevar a cabo esta encomienda legislativa, el cual de por si es menos
onetroso que un sistema de permisos. Nuestro estado de derecho permite a
las agencias cobrar, a su discrecion, por cl tramite de las solicitudes de
permisos o licencias que se presentan ante su consideracion, lo cual conlleva
la utilizacion de recursos y personal de la agencia. No obstante, en este caso
se determiné que el cargo por la solicitud de nimero de identificacion de
genetador debia variar dependiendo de la cantidad de libras de DBR que se
genete.

Para efectos del analisis del impacto fiscal que pudiera conllevar la
aprobacion del Reglamento, Ia agencia determind mantener el mismo cargo
que actualmente dispone el Capitulo V del Reglamento Nam. 5717, conocido
como Reglamento para ef Manggo y Disposicion de Desperdicios Solidos de la Junia de
Calidad Anibiental, para toda persona o entidad que genere menos de
cincuenta (50) libras mensuales de DBR. De manera que la aprobacion de
este Reglamento no conlleva un impacto significativo a los pequenios
negocios que generan menos de cincuenta (50) libras. De hecho, si miramos
la reglamentacion de otros estados en esta materia, los cargos cobrados por
las agencias estatales son mucho mayor a los aqui contemplados.

Cénsono con lo antetiot, y luego de evaluar detenidamente la recomendacién
sometida sobre este asunto en particular, determinamos no acoger la misma,

4, Comentario: regla 594, inciso (C) (3)
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La renovacién de namero de identificacion de generadot de DBR hasta el
momento se lleva a cabo cada cinco (5) aiios. Tl Reglamento pretende rebajar
dicho término a dos (2) afios. Esta disposicién tiene ¢l efecto de imponetle
mayor carga a los comerciantes, quienes tendrfan que dedicar tiempo, dinero
y esfuerzo, con mayor regularidad, para poder operat y obtener el numero de
identificador. A esos efectos, recomendamos que no se altere cl término de
cinco (5) afios.

Respuesta:

Seghn indicamos en nuesta respuesta anterior, la fiscalizacion sobre la
disposicién adecuada de los desperdicios biomédicos regulados es del mas
alto interés publico. Bl sistema de registro de generadotes representa el
mecanismo escogido pot la agencia pata llevar a cabo esta encomienda
legislativa, el cual de por si es menos oneroso que un sistema de permisos.
Nuestro estado de derecho permite a las apencias cobrat, a su discrecion, pot
el trimite de las solicitudes de permisos o licencias que se presentan ante su
consideracién, lo cual conlleva la utilizacién de recursos ¥ petrsonal de la
agencia.

A tono con lo anterios, y tras una recomendacién de la divisién a cargo de la
inspeccién de las entidades que generan DBR, se determiné aumentar la
frecuencia con la cual los generadores debian renovar su nimetro de
identificacién de cinco (5) a (2) aios. Dicho cambio cortesponde a la
necesidad de la agencia de podet fiscalizar el cumplimiento de patte de los
generadotes con las disposiciones reglamentarias, los cuales tendtfan que
someter un Plan de Manejo de DBR junto con su solicitud. Dicha solicitud,
la cual no constituye un permiso pata operar, no tepresenta un trimite
oneroso para el pequeio negocio.

No obstante lo anterior, hemos determinado revisas el niimero de afios 2
tono con la recomendacion hecha, de manera que se pueda llegar a un
balance medio entre el interés ambiental, pot un lado, y los tramites
burocraticos a los que son sometidos los pequefios negocios. Pot Jo cual, en
tugar de dos (2) afios, I renovacion de nimero de identificador serd cada tres

(3) afio,
5, Comentario; Regla 595, inciso D)

Se tecomienda eliminar el requisito del letrero identificando el area del
almacenamiento pata aquellos comercios que generan quince (15) libtas o
menos de DBR, entendiendo que muchos de estos no cuenitan con un cuarto
o espacio libre adicional para rotular y almacenat los DBR. Si podtia
requetirse uf protocolo de manejo y la designacién de un area fuera del
alcance de tercero donde se destinen los DBR.
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Respuesta:

Toda vez que la disposicion a la cual se hace referencia tiene su base y
fundamento en la reglamentacién federal promulgada por la Administracion
de Sepuridad y Salud Ocupacional (“OSHA”, por sus siglas en inglés), no
estamos de acuerdo con la sugerencia. Cabe sefialar, que los requisitos
federales minimos aprobados por la OSHA y publicados en la Nowwa Final
sobre Patdgenos Hematotransmitidos, son aplicables a todos los generadores sin
distincién de la cantidad de DBR que genere. No obstante, aclaramos que la
Regla no obliga a los generadores a almacenar los DBR en un lugar intetino
dentro de sus instalaciones, sino que en caso de que se realice este tipo de
almacenamiento, se debe colocar un letrero de advertencia de modo que las
personas que laboren en dicha entidad conozcan que en ese lugar particular
se almacenan desperdicios que posiblemente contengan agentes infecciosos.

IV.  DESCRIPCION Y NUMERO ESTIMADO DE PEQUENOS NEGOCIOS A LOS QUE EL

REGLAMENTO APLICARA

Il Reglamento aplica a todal persona o entidad juridica que genera, almacena,
transporta, maneja, trate y/o destruya DBR. Entre los generadores de DBR, el Reglamento
expresamente incluye las siguientes personas y/o entidades: hospitales puiblicos o ptivados,
laboratorios forenses o de investigacién publicos o privados, centros de embalsamamientos,
unidades de tratamiento a investigacion animal, albergues de animales y centros de control
de animales, compafifas o laboratorios industriales dedicados a la aplicacidn de biotecnologia,
con fines de investigacién o de produccion, u oficina de médico, dentista o vetetinario que
en el ejercicio normal de su profesion, actividad industrial v oftecimiento de sus servicios
producen desperdicios biomédicos.

Fl Reglamento también aplica a personas o entidades que se dedican a proveer
servicios de recoleccion y transportacion de DBR, asf como servicios de tratamiento y
destruccion de DBR.

De entte los generadores, transportistas e instalaciones de tratamiento y destruccion
de DBR, se pueden encontrar pequeios negocios, seglin estos son definidos en la Ley Nam.
454-2000, conocida como “Ley de Flexibilidad Administrativa y Reglamentaria para el
Pequenio Negocio”. Lamentablemente, no contamos con un estimado de pequefios negocios
a los cuales el Reglamento aplica, por cuanto ello requeriria una investigaciéon caso a caso
sobre el nimero de empleados que tiene la entidad, informacidn que no se encuentra

disponible de una simple lectura de la solicitud de permiso. Sin embargo, la adopcién del
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Reglamento no conlleva un impacto significativo adverso a los pequeios negocios, por
cuanto actualmente estos negocios, en su mayotia dedicados al setvicio de la salud y/o
tratamiento médico, ya se rigen por el Capitulo V del RMDSNP, cuyos requisitos
primotdiales en esencia se mantienen inalterados, con la excepcion de la reduccidn en afios
de la vigencia del niimero de identificacién de generador, que se modificé de cinco (5) a tres
(3) afios, el cual justificamos ante la necesidad de una fiscalizacidon mas periddica de
entidades que generan DBR, en el interés de garantizar la proteccién de la salud y el medio
ambiente.

V. UNA DESCRIPCION DE LOS INFORMES, TENEDURIA DE LIBROS Y OTROS

REQUISITOS PARA CUMPLIR CON EL REGLAMENTO Y EL TIPO DE DESTREZA
TECNICA NECESARIA PARA LA PREPARACION DEL INFORME O REGISTRO

A continuacion se eshbozan los informes, tenedurias de libros y otros requisitos anilogos que

contiene el Reglamento, en atencion a la entidad regulada:

1. Generadores de DBR:

¢ Plan de Mancjo de DBR- junto con la solicitud de nimero de

identificacién de generador (cada 3 afios).

¢ Mantener un registto de los manifiestos e informes de excepcidn

preparados, por espacio de tres (3) afios.

e Informes de excepcidn (el cual se realiza cuando no se ha obtenido de la
instalacién de tratamiento y destruccion la copia original del manifiesto)-

enviar a la JCA a los 50 dias del envio de la carga de DBR.

2. Instalaciones de Tratamiento y Destruccion:
¢ Plan de Manejo de IDBR a radicatse con la solicitud de permiso.

* Registro de cantidad de libras tratadas y destruidas. En el caso de

incineradoras, una biticora de operacién.
¢ Manifiestos- mantener copias por espacio de tres (3} afios

¢ Informe anual sobre disposicién final de desperdicios

3. ‘Transportistas:
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e Mantener copia de los manifiestos

o Informe sobre la fuente de generacion, los lugares y forma de disposicion

— anual.

Como puede apreciatse, los informes y registros requeridos bajo este Reglamento no
requieren de una destreza téenica especializada. En esencia, lo que se pide es informacién
sobre como se maneja los DBR, la cantidad que se genera y la cantidad que se trata y se
destruye, asi como la evidencia de Ia disposicién adecuada de los DBR a través del uso de
manifiestos, entre otros. Ciertamente, la documentacién requerida bajo este teglamento es
una de vital importancia pata proteger la salud publica y ¢l medio ambiente, pues la misma le

oftece al personal de la agencia un historial del manejo y disposicion de estos desperdicios.

Fn adicién, a raiz de los comentatios sometidos como patte del proceso de Vista
Publica, se afiadié en Ia Regla 602 la opcién de que los registros e informes requeridos en el
Reglamento puedan levatse de forma electrénica, lo que facilitarfa la tenencia segura de los
mismos y le otorga mayor flexibilidad a las entidades que operan sus recotrds
electronicamente.,

VI. MEDIDAS PARA MINIMIZAR LOS IMPACTOS ECONOMICOS SIGNIFICATIVOS EN

PEQUENOS NEGOCIOS

Segiin hemos sostenido anteriormente, el Reglamento no tendri un impacto
significativo econdmico en los pequefios negocios, dado que éstos actualmente ya se rigen
pot el Capitulo V del RMDSNP, asi como por reglamentacion federal aplicable al manejo y
disposicion de DBR.

No obstante, entre las medidas utilizadas para minimizar la carga econdmica y

burocritica se encuentra los siguientes:

e No se aumentd el catgo de $75 vigente para la obtencién del nimero de
identificacién de generador para aquellas entidades que generan menos
de cincuenta (50) libras de DBR al mes.

¢ El Reglamento exime a ciettos generadores de DBR del cumplimiento
con ciertos requisitos reglamentarios que pudieran conllevar gastos y/o
procesos adicionales en atencién a la cantidad de libras de DBR que son

generadas mensualmente por ¢l generador. Por lo cual, se mantuvo la
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excepcion otorgada a entidades que generan menos de 50 libras de la
utilizacion de un trasportista autorizado y de la utilizacién de manifiestos

en los siguientes casos.

o Si el DBR es transportado por el generador o un empleado
autorizado ¢ un vehiculo propiedad del generador o del empleado
autorizado

o Si tansporta el DBR a un Centro de Salud o una instalacion de
tratamiento y destruccion con la que el generador posea un
acuetdo escrito para aceptar los DBR.

VII. CONCLUSION

Las disposiciones del Reglamento cumplen con el propésito de atender
efectivamente la proteccidén del ambiente y la salud publica, dentro del matco jurisdiccional
de la JCA. Ia fiscalizacién en el cumplimiento de las leyes y reglamentos ambientales exige,
que la JCA adopte las medidas adecuadas y eficaces para procurar que se pueda lograr el
mayor cumplimiento posible. De igual forma, se procura que en atmonia con las medidas
adoptadas se facilite un proceso agil que estimule el cumplimiento de estas leyes y
reglamentos. El reglamento propuesto, cumple con este propdsito y conttibuye al desarrollo
econdmico ambientalmente sostenible con el propésito de proteger el ambiente y la salud

publica.

Completado y firmado, hoy 15 de julio de 2016.
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