2. ΤΟ ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟ ΠΛΑΙΣΙΟ ΤΗΣ ΑΝΑΛΥΣΗΣ ΤΟΥ ΚΙΝΔΥΝΟΥ*

     2.1. Εισαγωγικές παρατηρήσεις

            Το ρυθμιστικό πλαίσιο της ανάλυσης ή της ρύθμισης του κινδύνου περιλαμβάνει –κατά την κρατούσα άποψη- τρία στάδια: το στάδιο της εκτίμησης του κινδύνου, το  στάδιο της διαχείρισης του κινδύνου και το στάδιο της ενημέρωσης σχετικά με τον κίνδυνο, δίνοντας ιδιαίτερη έμφαση στα δύο πρώτα
. Κατά το μεν πρώτο στάδιο διεξάγεται η επιστημονική αξιολόγηση με την οποία επιχειρείται ‘‘ο χαρακτηρισμός των δυνάμει αρνητικών επιπτώσεων στην υγεία από την έκθεση του ανθρώπου στους περιβαλλοντικούς κινδύνους’’
. Κατά το δεύτερο στάδιο συνεκτιμώνται τα πορίσματα της πρότερης επιστημονικής εκτίμησης του κινδύνου με τα κοινωνικά και οικονομικά δεδομένα, ώστε να προκύψει ο αποδεκτός κίνδυνος
. Αυτό είναι αναγκαίο διότι όπως επισημαίνεται ‘‘δεν μπορεί μόνο η επιστήμη να αποτελέσει την κατάλληλη βάση για τη λήψη απόφασης’’ καθώς ‘‘οι αποφάσεις σχετικά με τους κινδύνους είναι, σε τελική ανάλυση, πολιτικές επιλογές’’
. Τέλος, κατά το τρίτο στάδιο διαχέεται η πληροφόρηση και η αξιολόγηση προς την επιστημονική κοινότητα, προς τις αρμόδιες αρχές, προς τους ενδιαφερόμενους και προς το κοινό γενικότερα. Στόχος της ενημέρωσης είναι να πληροφορηθεί αλλά –κυρίως- να επηρεαστεί το κοινό, ώστε να στηρίξει τις αποφάσεις που λαμβάνονται. Η παραπάνω άποψη για την ανάγκη διάκρισης των σταδίων –ιδίως του πρώτου και του δεύτερου- δίνει ιδιαίτερη βαρύτητα στην επιστήμη, για την οποία υποστηρίζει ότι αποτελεί ένα ουδέτερο και ορθολογικό μέσο για την ορθή λήψη των αποφάσεων που θα ακολουθήσουν
. Ωστόσο, έχουν εκφραστεί έντονες αντιρρήσεις γι’ αυτή την προσέγγιση των διακριτών σταδίων, οι οποίες στηρίζονται στην αντίληψη ότι η εκτίμηση των κινδύνων περιλαμβάνει και μη επιστημονικά δεδομένα, όπως κοινωνικές προτεραιότητες και πολιτικές επιλογές
.

     2.2. Η εκτίμηση του κινδύνου

           Στις ΗΠΑ, παρά το γεγονός ότι η επιστημονική εκτίμηση του κινδύνου θεωρείται η λυδία λίθος για τη λήψη των αποφάσεων σχετικά με τους περιβαλλοντικούς κινδύνους, οι αρμόδιες ομοσπονδιακές αρχές (κυρίως, η EPA, η Occupational Safety and Health Administration [OSHA] και η Food and Drug Administration [FDA])  ευθύς εξ αρχής προσέδωσαν περιορισμένο ρόλο στην επιστήμη, εστιάζοντας την προσοχή τους στις ευρύτερες παραμέτρους του ύστερου σταδίου της διαχείρισης του κινδύνου
. Αυτή η προσέγγιση, την οποία ακολουθούσαν εκτός από τη διοίκηση και τα δικαστήρια ανατράπηκε με την απόφαση που εξέδωσε το Ανώτατο Δικαστήριο των ΗΠΑ στην υπόθεση ‘‘Benzene’’. Η  ως άνω απόφαση, αφού ανέτρεψε την μέχρι τότε νομολογία, αποτέλεσε και την αφετηρία για την ανάδειξη της ποσοτικής εκτίμησης του κινδύνου (quantitative risk assessment) ως το κατεξοχήν εργαλείο άσκησης πολιτικής στον τομέα της προστασίας του περιβάλλοντος και της δημόσιας υγείας στις ΗΠΑ
. Η τομή την οποία επέφερε η ως άνω απόφαση στον τρόπο ρύθμισης των περιβαλλοντικών κινδύνων, γίνεται ευκρινέστερη αν αναλογιστεί κανείς ότι η ποσοτική εκτίμηση του κινδύνου δεν προβλέπονταν από τη σχετική νομοθεσία
.  Ωστόσο, η ποσοτική εκτίμηση των κινδύνων συνεχίζει να αποτελεί αντικείμενο έντονων αμφισβητήσεων τόσο στη θεωρία όσο και στη νομολογία
. 

        Στο ερώτημα λοιπόν που εύλογα τίθεται, αν υπάρχει κοινά αποδεκτή μεθοδολογία για την εκτίμηση του κινδύνου η οποία να αναγνωρίζεται στο διεθνές και στο κοινοτικό δίκαιο, η απάντηση είναι αρνητική
. Τούτο διότι για το ουσιαστικό περιεχόμενο της εκτίμησης του κινδύνου υπάρχουν αποκλίνουσες απόψεις, τόσο στο αμερικανικό όσο στο κοινοτικό και στο διεθνές δίκαιο
. Η διαπίστωση δε αυτή προκύπτει από την ανάλυση των παραμέτρων της εκτίμησης του κινδύνου, που είναι: α) ο εντοπισμός της πηγής του κινδύνου, β) η εκτίμηση δόσης-απόκρισης, γ) η εκτίμηση της έκθεσης και  δ) ο χαρακτηρισμός του κινδύνου
.

2.2.1. Οι παράμετροι της εκτίμησης του κινδύνου

          Α. Ο εντοπισμός του κινδύνου

          Ο εντοπισμός του κινδύνου είναι η διαδικασία  προσδιορισμού των βιολογικών, χημικών ή φυσικών παραγόντων, η έκθεση στους οποίους μπορεί να έχει δυσμενή αποτελέσματα στην υγεία του ανθρώπου και στο περιβάλλον
. Στηρίζεται σε μία ή περισσότερες από τις παρακάτω τέσσερις πηγές πληροφόρησης: 1) στα ελεγχόμενα τεστ σε ανθρώπους, 2) στις επιδημιολογικές μελέτες, 3) στα πειράματα στα ζώα και 4) στις συγκρίσεις των χημικών ή φυσικών ιδιοτήτων του εξεταζόμενου παράγοντα με εκείνες γνωστών επικίνδυνων παραγόντων
. 

        1) Είναι γενικά αποδεκτό ότι η πιο αξιόπιστη και έγκυρη απόδειξη της τοξικότητας προέρχεται από τα ελεγχόμενα τεστ σε ανθρώπους
. Ωστόσο, οι επιβαλλόμενοι ηθικοί περιορισμοί δεν επιτρέπουν την επαρκή διαθεσιμότητα αυτού του είδους της πηγής πληροφόρησης. Πέραν δε αυτού, στην περίπτωση των καρκινογενέσεων χρειάζονται πολλές δεκαετίες για να εκδηλωθούν τα συμπτώματα
. Επομένως, η πιο αξιόπιστη πηγή πληροφόρησης έχει περιορισμένες δυνατότητες αξιοποίησης.

       2) Οι επιδημιολογικές μελέτες συνίστανται στις στατιστικές συγκρίσεις μεταξύ ανθρώπων οι οποίοι εκτέθηκαν σε ένα παράγοντα, περισσότερο από το κανονικό και αυτών οι οποίοι εκτέθηκαν λιγότερο ή καθόλου
. Ειδικότερα, η σύγκριση αφορά στη συχνότητα εμφάνισης της νόσου, από τη μια πλευρά στον πληθυσμό που εκτέθηκε και από την άλλη σ’ αυτόν που δεν εκτέθηκε, ώστε να προκύψει η σχέση της νόσου με το βαθμό έκθεσης, δηλαδή ο αιτιώδης σύνδεσμος. Ωστόσο, ο τελευταίος δεν μπορεί να προκύψει με βεβαιότητα διότι υπάρχουν λάθη μέτρησης, τα οποία συνδέονται με την επιλογή του πληθυσμού, με την πρόσβαση στην πληροφόρηση και με την έλλειψη απόλυτων κριτηρίων αξιολόγησης της επιδημιολογικής μελέτης
. Επί πλέον, η αξιοπιστία της στατιστικής μέτρησης για την απόδειξη του αιτιώδους συνδέσμου εξαρτάται από διάφορους παράγοντες, όπως: α) το μέγεθος του πληθυσμού, β) το επίπεδο και τη διάρκεια της έκθεσης, γ) τη συχνότητα της νόσου στο γενικό πληθυσμό και δ) την ταυτοποίηση του επιπέδου του κινδύνου
. Η εμπιστοσύνη για τα συμπεράσματα μιας επιδημιολογικής μελέτης, σύμφωνα με την οποία δεν αποδείχθηκαν αρνητικές επιπτώσεις, εξαρτάται εξ ολοκλήρου από τη δυνατότητά της να τις διακριβώσει. Όμως, αυτή η δυνατότητα είναι πολύ περιορισμένη, διότι οι ευρείας κλίμακας απαιτούμενες επιδημιολογικές μελέτες διενεργούνται σπανίως λόγω του  μεγάλου κόστους τους
. Κατά συνέπεια, μια αρνητική επιδημιολογική μελέτη σπάνια  μπορεί να δικαιολογήσει ένα απόλυτο συμπέρασμα κατά  το οποίο, η έκθεση του ανθρώπου σε μια ουσία δεν τελεί σε αιτιώδη σύνδεσμο με την ασθένεια
.

         3) Επειδή τα πειράματα στους ανθρώπους, συνήθως, είναι αδύνατο να πραγματοποιηθούν, οι δε αξιόπιστες επιδημιολογικές μελέτες είτε είναι δύσκολο, λόγω του κόστους, να διεξαχθούν είτε προσφέρουν σημαντική πληροφόρηση πλην όμως μετά την εμφάνιση της βλάβης στους ανθρώπους, οι αρμόδιες αρχές προσφεύγουν στα πειράματα στα ζώα για να εκτιμήσουν την επικινδυνότητα μιας ουσίας ή ενός τροφίμου κλπ
. Τα θετικά αποτελέσματα σε δύο ή περισσότερα είδη ζώων θεωρείται ότι αποτελούν ισχυρή απόδειξη για καρκινογένεση στον άνθρωπο. Ομοίως, δύο ή περισσότερα αρνητικά αποτελέσματα στα πειράματα σε ζώα, θεωρείται ότι δικαιολογούν το συμπέρασμα ότι ένας παράγοντας δεν προκαλεί καρκίνο στον άνθρωπο
. Ωστόσο, υπάρχουν αμφιβολίες κατά πόσο τα αποτελέσματα των πειραμάτων στα ζώα ισχύουν και για τους ανθρώπους, δεδομένου ότι τα ανθρώπινα όργανα δεν είναι ίδια με αυτά των ποντικών ή των τρωκτικών
, η δε δόση που δέχεται ένα πειραματόζωο δεν μπορεί να συγκριθεί με την έκθεση του ανθρώπου στην πραγματική ζωή
. Η απόφαση λοιπόν να ληφθούν υπόψη τα πειράματα στα ζώα, στηρίζεται στην κανονιστικού χαρακτήρα επιλογή ότι η  αξία της επιστημονικής πληροφορίας που παρέχουν τα πειράματα στα ζώα υπερακοντίζει τις αβεβαιότητες σχετικά με την αξιοπιστία τους
.

      4) Οι συγκρίσεις των χημικών ή φυσικών ιδιοτήτων του εξεταζόμενου παράγοντα με εκείνες γνωστών επικίνδυνων παραγόντων δεν είναι ιδιαίτερα αξιόπιστες. Έχει αποδειχθεί ότι δύο χημικά προϊόντα, τα οποία διαθέτουν ταυτόσημη χημική δομή, μπορούν να προκαλέσουν διαφορετικές αρνητικές επιπτώσεις
. Γι’ αυτό το λόγο, ο ρόλος τους σε πολλές εκτιμήσεις κινδύνου είναι πολύ περιορισμένος, οι δε αρμόδιες αρχές σπανίως στηρίζονται σε τέτοιου είδους συγκρίσεις για να προβούν σε ρυθμίσεις
. Από τα παραπάνω λοιπόν προκύπτει ότι η διαδικασία για τον εντοπισμό του κινδύνου έχει ποιοτικά χαρακτηριστικά, διαπερνάται από επιστημονική αβεβαιότητα και στηρίζεται σε αξιολογικές κρίσεις. Γι’ αυτό το λόγο δεν μπορεί να θεωρηθεί ως αμιγώς επιστημονική διαδικασία
. 

        Β. Η εκτίμηση δόσης-απόκρισης

        Η εκτίμηση δόσης-απόκρισης είναι η διαδικασία για το χαρακτηρισμό της σχέσης μεταξύ της δεχόμενης δόσης από ένα παράγοντα και της πιθανότητας εμφάνισης αρνητικών επιπτώσεων στον εκτιθέμενο πληθυσμό
. Επειδή η εν λόγω διαδικασία διεξάγεται, συνήθως, χωρίς να υπάρχει επιδημιολογική μελέτη, στηρίζεται στα αποτελέσματα των ελέγχων που έχουν γίνει στους ανθρώπους ή στα ζώα. Ειδικότερα,  σε ό,τι αφορά στα πειράματα σε ζώα, οι επιστήμονες τα εκθέτουν σε δόσεις, οι οποίες είναι έως και χίλιες φορές μεγαλύτερες σε σχέση με τις δόσεις που δέχονται οι άνθρωποι στην πραγματική ζωή
. Επομένως, οι προβλέψεις δόσης-απόκρισης για την έκθεση των ανθρώπων δεν στηρίζονται σε παρατηρήσεις σε ανθρώπους αλλά σε μαθηματικά μοντέλα, τα οποία χρησιμοποιούν τα πειράματα με υψηλές δόσεις για να προβλέψουν τις επιπτώσεις στον άνθρωπο σε περιβαλλοντικές συνθήκες με χαμηλότερες δόσεις. Είναι φυσικό λοιπόν να υπάρχουν αβεβαιότητες στην εν λόγω διαδικασία, οι οποίες αφορούν στην αξιολόγηση των επιπτώσεων με βάση τη σύνδεση της δόσης-απόκρισης από τα ζώα στους ανθρώπους και από τις υψηλές στις χαμηλές δόσεις. Κατά συνέπεια η εν λόγω διαδικασία δεν οδηγεί στη συναγωγή αναμφισβήτητων συμπερασμάτων
.

      Γ. Η εκτίμηση της έκθεσης

         Η εκτίμηση της έκθεσης είναι η μέτρηση ή αξιολόγηση της έντασης, της συχνότητας και της διάρκειας της ανθρώπινης έκθεσης σ’ ένα παράγοντα, ο οποίος βρίσκεται στο περιβάλλον
. Διεξάγεται είτε μέσω του πραγματικού ελέγχου του περιβάλλοντος είτε μέσω μαθηματικών μοντέλων προσομοιώσεων, πράγμα που συμβαίνει σχεδόν πάντοτε στην πράξη
. Και στις δύο περιπτώσεις, επειδή λείπουν τα πραγματικά δεδομένα, η εκτίμηση της έκθεσης γίνεται στη βάση a priori παραδοχών, οι οποίες όμως δεν λαμβάνουν υπόψη τις ιδιαιτερότητες του εκτιθέμενου πληθυσμού, όπως είναι οι διαφορές μεταξύ φύλων, μεταξύ ενηλίκων και ανηλίκων, μεταξύ των κοινωνικο-οικονομικών ομάδων κλπ
. Η περιορισμένη λοιπόν αξιοπιστία των ως άνω παραδοχών σε συνδυασμό με το ότι δεν γνωρίζουμε αρκετά σχετικά με τη συμπεριφορά και τον τρόπο μεταφοράς των χημικών ουσιών στο περιβάλλον, η εκτίμηση της έκθεσης παραμένει μια αβέβαιη και αμφιλεγόμενη πηγή πληροφόρησης
.

     Δ. Ο χαρακτηρισμός του κινδύνου 

        Το τελευταίο στάδιο της ποσοτικής εκτίμησης του κινδύνου είναι ο χαρακτηρισμός του κινδύνου. Σκοπός του είναι να καταστεί κατανοητή η εν γένει εκτίμηση του κινδύνου στις αρμόδιες αρχές και στα ενδιαφερόμενα μέρη. Πρόκειται για τη διαδικασία αξιολόγησης της εμφάνισης επιπτώσεων στην υγεία κάτω από τις διάφορες συνθήκες της ανθρώπινης έκθεσης, όπως προκύπτει από το συνδυασμό των τριών προηγούμενων σταδίων (του εντοπισμού της πηγής του κινδύνου, της εκτίμησης δόσης-απόκρισης και της εκτίμησης της έκθεσης
.) Ο χαρακτηρισμός αυτός γίνεται βάσει ‘‘της πιθανότητας, της συχνότητας και της σοβαρότητας των γνωστών ή δυνητικών δυσμενών περιβαλλοντικών αποτελεσμάτων ή αποτελεσμάτων για την υγεία’’, αφού ληφθούν υπόψη οι εγγενείς αβεβαιότητες
. Στο χαρακτηρισμό του κινδύνου πρέπει να περιλαμβάνονται οι παραδοχές ή τα συμπεράσματα τα οποία χρησιμοποιούνται από τους επιστήμονες, ιδιαιτέρως δε, κατά πόσο στηρίζονται σε επιστημονική βάση ή σε άλλους παράγοντες. Επειδή σπανίως υπάρχει ομοφωνία για τις παραδοχές ή τα συμπεράσματα, πρέπει η αρμόδια αρχή να παρουσιάζει το σύνολο των εκφρασμένων απόψεων (τις επιστημονικές και τους άλλους παράγοντες που λαμβάνει υπόψη της) για να είναι αιτιολογημένη η απόφασή της
. 

         Επειδή ο χαρακτηρισμός του κινδύνου απευθύνεται στις αρμόδιες αρχές και στα ενδιαφερόμενα μέρη, προβλέπεται να υπάρχει μια μη τεχνική σύνοψη
. Η σημασία της είναι προφανής διότι οι χρησιμοποιούμενοι στη μελέτη επιστημονικοί και τεχνικοί όροι είναι δυσχερώς κατανοήσιμοι, και κατά συνέπεια η μη τεχνική σύνοψη επιτελεί το ρόλο του τροφοδότη της αναγκαίας εύληπτης πληροφόρησης
. Στη σύνοψη πρέπει να περιλαμβάνονται με όσο το δυνατόν πιο κατανοητούς όρους, τουλάχιστον τα εξής: α) τα βασικά συμπεράσματα για τον εντοπισμό της πηγής του κινδύνου, την εκτίμηση δόσης-απόκρισης και την εκτίμηση της έκθεσης, συμπεριλαμβανομένων των εναλλακτικών προσεγγίσεων. β) Τη φύση της πληροφόρησης στην οποία στηρίζονται τα συμπεράσματα και τις χρησιμοποιούμενες αναλυτικές μεθόδους. γ) Τις αξιολογήσεις του κινδύνου και τις αβεβαιότητες που τις συνοδεύουν, συμπεριλαμβανομένων και των παραδοχών που έχουν γίνει λόγω της έλλειψης ή της αβεβαιότητας των δεδομένων. δ) Την αρμόζουσα σύγκριση με άλλες αναλύσεις κινδύνου ή με κοινούς κινδύνους, στους οποίους οι άνθρωποι είναι εξοικειωμένοι. ε) Τη σύγκριση με άλλες κατάλληλες εκτιμήσεις του ίδιου προβλήματος, που έγιναν από άλλους
. 

        Από την ανάπτυξη που προηγήθηκε προκύπτει ότι η χρησιμοποιούμενη μεθοδολογία για την εκτίμηση του κινδύνου παρουσιάζει σοβαρά μειονεκτήματα, κυρίως σε ό,τι αφορά στην πληροφόρηση. Η τελευταία, όπως ήδη τονίστηκε, δεν είναι επαρκής, επί πλέον δε στηρίζεται σε αμφισβητούμενα συγκριτικά αποτελέσματα που έχουν να κάνουν με το κατά πόσο α) τα συμπεράσματα με βάση την έκθεση σε υψηλές δόσεις ισχύουν και για την έκθεση σε χαμηλές δόσεις, β) τα συμπεράσματα με βάση τις βραχυχρόνιες εκθέσεις ισχύουν και για τις μακροχρόνιες εκθέσεις και γ) τα συμπεράσματα με βάση τα πειράματα στα ζώα ισχύουν και για τους ανθρώπους
. Επίσης αγνοείται η λειτουργία της συνέργιας των πολλαπλών πηγών κινδύνου,  σε κάθε δε περίπτωση αυτή η προσέγγιση, όπως είναι φυσικό, προϋποθέτει τον περιορισμό του κινδύνου σε συγκεκριμένο χρόνο και χώρο, διαφορετικά είναι αδύνατη η αξιολόγηση. Κάτι τέτοιο όμως σπανίως συμβαίνει με τους σύγχρονους περιβαλλοντικούς κινδύνους
. Τα παραπάνω σοβαρά μειονεκτήματα του σταδίου της εκτίμησης του κινδύνου εντείνονται ακόμη περισσότερο από την απουσία της συμμετοχής του κοινού, της οποίας τις συνέπειες θα εξετάσουμε στη συνέχεια.

2.2.2. Η εκτίμηση του κινδύνου και η αναγκαιότητα για τη συμμετοχή του κοινού 

        Κατ’ αρχάς πρέπει να επισημάνουμε ότι το πιο κρίσιμο ζήτημα κατά το στάδιο της ανάλυσης του κινδύνου είναι αυτό που συνδέεται  με τις υιοθετούμενες μεθόδους και διαδικασίες, από τις οποίες εξαρτάται η εγκυρότητα και η αξιοπιστία της εκτίμησης του κινδύνου. Η επιλογή, π.χ., των ερωτημάτων που πρέπει να απαντηθούν, οι προτεραιότητες της έρευνας, οι επιστημονικοί κλάδοι που θα ενταχθούν, η διαπίστευση των ειδικών, η στελέχωση των επιτροπών, η ατζέντα που θα συζητηθεί, η ανάπτυξη της έρευνας, η μορφή των υποθέσεων, η επιλογή της μεθοδολογίας, η ερμηνεία των αβεβαιοτήτων, ο καθορισμός των εργαλείων μέτρησης, η προτεραιότητα που δίνεται στα κριτήρια, η δόμηση της απόδειξης- όλα αυτά προσφέρουν το έδαφος για υποκειμενικές και αμφισβητούμενες  κρίσεις
. Οι παραπάνω μέθοδοι και διαδικασίες διαμορφώνουν το περιεχόμενο του χαρακτηρισμού του κινδύνου, ο οποίος αποτελεί το πρελούδιο της απόφασης που θα ληφθεί
. Επομένως, επειδή όλες αυτές οι παράμετροι δεν ανήκουν αυστηρά στο πεδίο της επιστήμης
, ο χαρακτηρισμός του κινδύνου δεν έχει αμιγώς επιστημονικές διαστάσεις, αλλά και πολιτικές, οι οποίες υποκρύπτονται πίσω από τους τεχνικούς και επιστημονικούς όρους
. Έτσι, η επιλογή του αποδεκτού επιπέδου έκθεσης σε  ένα κίνδυνο (π.χ., τα υιοθετούμενα standards για τις συγκεντρώσεις του όζοντος στη χαμηλή ατμόσφαιρα, του αρσενικού στο πόσιμο νερό, των υπολειμμάτων φυτοφαρμάκων στα τρόφιμα) ή η προτεραιότητα στην επιλογή της ουσίας ή δραστηριότητας, η οποία πρόκειται να ρυθμιστεί (π.χ. αυτές που ενέχουν κίνδυνο είτε καρκίνου που οδηγεί αμέσως στο θάνατο είτε τερατογενέσεων ή αυτές που ενδέχεται είτε να επιφέρουν το θάνατο από άλλες αιτίες εκτός του καρκίνου, είτε να προκαλούν καρκίνο που δεν οδηγεί αμέσως στο θάνατο είτε απλώς να δημιουργούν αναπνευστικά ή άλλα προβλήματα ad infinitum) δεν ανήκουν μόνο στην επιστήμη, αλλά αποτελούν –κυρίως- έκφραση των δημόσιων αξιών οι οποίες επικρατούν στην κοινωνία
. Επομένως, τίθεται το ζήτημα κατά πόσο ο καθορισμός τους μόνο από τους ειδικούς είναι νόμιμος και ορθός.

         Σε ό,τι αφορά στη νομιμότητα, αν ο παραπάνω καθορισμός από τους ειδικούς δεν ανταποκρίνεται στις αξίες της κοινωνίας, όπως αυτές εκφράζονται με την πρόσληψη του κινδύνου από το γενικό πληθυσμό, τότε τα επιλεγόμενα standards ή οι προτεραιότητες αναφορικά με την επιλογή της ουσίας ή της δραστηριότητας για υποβολή σε ρύθμιση στερούνται δημοκρατικής νομιμοποίησης
. Σε ό,τι αφορά στην ορθότητα, ο περιορισμός των επιστημόνων στις ποσοτικές διαστάσεις του κινδύνου και η μη λήψη υπόψη των ποιοτικών χαρακτηριστικών του, όπως αυτά προκύπτουν από την πρόσληψή του από το κοινό, καθιστά την εκτίμηση του κινδύνου μερική, ανεπαρκή ή ακόμη ακατάλληλη για την αντιμετώπισή του
. Τούτο διότι οι επιπτώσεις, π.χ., ενός κινδύνου για την υγεία διαφόρων ομάδων του πληθυσμού ή η κατανομή του σ’ αυτές, είναι πιο αντιληπτές από το κοινό που τις υφίσταται παρά από τους ειδικούς
. Ομοίως, οι πολίτες μπορεί να θεωρούν πιο σημαντικούς μερικούς κινδύνους για τους οποίους, αυτοί που τους δημιουργούν δεν επιθυμούν να υποβληθούν σε ρύθμιση
. Για τους λόγους αυτούς, είναι αναγκαία μια διευρυμένη προσέγγιση της εκτίμησης του κινδύνου, στην οποία πρέπει να υπάρξει ισχυρότερη και αποτελεσματικότερη εμπλοκή όλων των ενδιαφερόμενων μερών
. Αξίζει να τονίσουμε ότι αν και οι τεχνικές για την ανάλυση του κινδύνου αποτέλεσαν αντικείμενο πολλών επεξεργασιών την τελευταία 20ετία, η έρευνα για τη συμμετοχή και τη διαβούλευση ήταν πολύ πιο περιορισμένη
. 

         Ωστόσο, οι συνεχιζόμενες έντονες κριτικές σχετικά με την εγκυρότητα και την αξιοπιστία της ποσοτικής εκτίμησης του κινδύνου, κυρίως σε ό,τι αφορά στον τρόπο κάλυψης των κενών της γνώσης και της επιστημονικής αβεβαιότητας, ο οποίος γίνεται μέσω των ‘‘επιστημονικά’’ εκφρασμένων υποκειμενικών αξιολογήσεων των ειδικών, έδωσαν ώθηση στην αναζήτηση μεθόδων συμμετοχής των ενδιαφερομένων μερών στην εν λόγω διαδικασία
. Το US National Research Council κωδικοποίησε τις παραπάνω μεθόδους, χωρίς όμως αυτές να αποτελέσουν μέχρι τώρα αντικείμενο νομοθετικών ρυθμίσεων
. Στα πορίσματά του συμπεριλαμβάνονται οι βασικές κατευθύνσεις των προτεινόμενων μεταρρυθμίσεων, που είναι οι εξής: α) η συμμετοχή των ενδιαφερόμενων και όσων, γενικά, επηρεάζονται από τις επικείμενες ρυθμίσεις, πρέπει να λαμβάνει χώρα σε όλα τα στάδια της εκτίμησης του κινδύνου. β) Ο όρος ‘‘ενδιαφερόμενα μέρη και όσοι επηρεάζονται από τη ρύθμιση’’ πρέπει να είναι ευρύς και να περιλαμβάνει όλους όσους τους απασχολούν τα ζητήματα που συνδέονται με τις φυσικές, κοινωνικές, οικονομικές, οικολογικές και ηθικές επιπτώσεις του υπό ρύθμιση κινδύνου. γ) Τα ενδιαφερόμενα μέρη πρέπει να εκπροσωπούνται από μέλη τους, και αν το επιθυμούν από επιστήμονες ή από νομικούς. Η άμεση συμμετοχή των ενδιαφερόμενων μερών είναι αναγκαία όταν η τοπική γνώση δεν μπορεί να μετακενωθεί με άλλον τρόπο. δ) Είναι αναγκαίο, η συμμετοχή να αρχίζει στο πιο πρώιμο στάδιο όταν διαμορφώνονται τα ερωτήματα τα οποία πρέπει να απαντηθούν, διότι οι όροι του προβλήματος καθορίζουν τον τρόπο κατανόησης των κινδύνων
.

         Οι περιορισμοί στη γνώση και η αμείωτη παρουσία επιστημονικών αβεβαιοτήτων κατά το στάδιο της εκτίμησης του κινδύνου
, όπως επίσης η μεταμφίεση των πολιτικών ζητημάτων σε γριφώδεις τεχνικές λεπτομέρειες προκάλεσαν έντονες αντιπαραθέσεις και αμφισβητήσεις στο χώρο του περιβαλλοντικού δικαίου
. Συγκεκριμένα, από τη μια πλευρά υποστηρίζεται ότι παρά τις επί μέρους ελλείψεις και αδυναμίες της μεθόδου της ποσοτικής εκτίμησης του κινδύνου, αυτή παραμένει ένα αναντικατάστατο εργαλείο άσκησης της περιβαλλοντικής πολιτικής
. Από την άλλη πλευρά υποστηρίζεται ότι, εξ αιτίας του εύρους των ελλείψεων στη γνώση και των επιστημονικών αβεβαιοτήτων, δεν μπορεί να αποτελέσει έγκυρο και αξιόπιστο εργαλείο για την αντιμετώπιση των περιβαλλοντικών κινδύνων
. Όπως είναι προφανές, η υιοθέτηση της μιας ή της άλλης άποψης είναι απόρροια του τρόπου με τον οποίο προσεγγίζεται η επιστημονική γνώση. Ειδικότερα, η πρώτη άποψη θεωρεί ότι είναι αναγκαίος ο διαχωρισμός των σταδίων της εκτίμησης και της διαχείρισης του κινδύνου. Στηρίζεται στο επιχείρημα ότι στο πρώτο στάδιο παράγεται η απαραίτητη αντικειμενική επιστημονική γνώση, στο δε δεύτερο στάδιο λαμβάνεται η απόφαση με βάση την παρασχεθείσα επιστημονική γνώση και σε συνάρτηση με οικονομικά και κοινωνικά δεδομένα
. Η δεύτερη άποψη θεωρεί ότι, επειδή πολιτικοί, κοινωνικοί, ηθικοί και οικονομικοί παράγοντες προσδιορίζουν  τη συνολική ανάλυση του κινδύνου και όχι μόνο το στάδιο της διαχείρισης του κινδύνου, ο διαχωρισμός των ως άνω σταδίων δεν ανταποκρίνεται στην πραγματικότητα
. Επί πλέον δε ο διαχωρισμός είναι αποπροσανατολιστικός διότι, οι αξιακές παραδοχές στις οποίες προβαίνουν οι ειδικοί για την κάλυψη των κενών της γνώσης και την απόκρυψη των αβεβαιοτήτων, δημιουργούν την ψευδή εικόνα της ‘‘αντικειμενικής’’ γνώσης με αποτέλεσμα οι αρμόδιες αρχές να αγνοούν τα πραγματικά δεδομένα
. 

          Το πρόβλημα σχετικά με το διαχωρισμό των σταδίων της εκτίμησης και της διαχείρισης του κινδύνου αναγνωρίζεται και από το US National Research Council, το οποίο υπογραμμίζει ότι οι σχέσεις μεταξύ των επιστημονικών εκτιμήσεων και των πολιτικών ζητημάτων που συνδέονται με αυτές, είναι πολύ στενές
. Γι’ αυτόν ακριβώς το λόγο, προκρίνει την έννοια του ‘‘χαρακτηρισμού του κινδύνου’’ ως του ενοποιητικού πεδίου της επιστημονικής αξιολόγησης και των πολιτικών επιλογών
. Ομοίως, η συμβουλευτική Αρχή Presidential/Congressional Commission on Risk Assessment θεωρεί ότι ο παραπάνω διαχωρισμός δεν συμβάλλει στην ουσιαστική αντιμετώπιση των περιβαλλοντικών κινδύνων
.  

2.3. Η διαχείριση του κινδύνου: Πόσο ασφαλές είναι αρκετά ασφαλές; 

2.3.1. Η διαχείριση του κινδύνου στην Ε.Ε.
   Α. Βασικά στοιχεία του γενικού πλαισίου
         Στην Ε.Ε. η διαχείριση του κινδύνου
 δεν προϋποθέτει πάντοτε τη διεξαγωγή εκτίμησης του κινδύνου, άλλοτε μεν γιατί δεν το προβλέπει η οικεία νομοθεσία, άλλοτε δε γιατί τα αρμόδια κοινοτικά όργανα δεν το θεωρούν αναγκαίο
. Το ΠΕΚ, στις υποθέσεις για τα αντιβιοτικά
, έκρινε ότι είναι νόμιμο το προληπτικό μέτρο της απαγόρευσης διάθεσής τους στην αγορά  από το Συμβούλιο, θεωρώντας ότι δεν είναι αναγκαίο να έχει προηγηθεί εκτίμηση του κινδύνου. Υπογράμμισε δε ότι, για να ληφθεί ένα προληπτικό μέτρο δεν είναι απαραίτητο να ζητηθεί η γνώμη της οικείας επιστημονικής επιτροπής ή ότι μπορεί να ληφθεί παρά την αντίθετη γνώμη της τελευταίας
. Συγκεκριμένα, το δικαστήριο έκρινε ότι ‘‘…….…δεν μπορεί να προσδοκάται ότι από την εκτίμηση του κινδύνου θα προκύψουν οπωσδήποτε για τα κοινοτικά όργανα πειστικές επιστημονικές αποδείξεις ως προς το υποστατό και τη σοβαρότητα των δυνατών αρνητικών επιπτώσεων…..….[αλλά] ένα προληπτικό μέτρο δεν μπορεί να αιτιολογείται λυσιτελώς με μια καθαρά υποθετική προσέγγιση του κινδύνου…… ένα τέτοιο μέτρο μπορεί να ληφθεί μόνο αν ο κίνδυνος, χωρίς η ύπαρξη ή η σημασία του να έχουν αποδειχθεί πλήρως με πειστικά επιστημονικά στοιχεία, στηρίζεται προφανώς σε διαθέσιμα κατά το χρόνο λήψεως του μέτρου επιστημονικά δεδομένα
.’’ Η φράση ‘‘να στηρίζεται σε διαθέσιμα επιστημονικά δεδομένα’’ αν και είναι ασαφής, ωστόσο υποδηλώνει ότι η λήψη προληπτικών μέτρων δεν έχει ως προϋπόθεση την εκπόνηση εκτίμησης κινδύνου
. 
       Σε ό,τι αφορά, ειδικότερα, στην επιστημονική γνώμη των αρμόδιων επιστημονικών επιτροπών της Κοινότητας, θα πρέπει να τονιστεί ότι τα πολιτικά όργανα της Κοινότητας μπορούν να μην τη λάβουν υπόψη τους, πλην όμως οφείλουν να παράσχουν εξηγήσεις για την τυχόν διαφοροποίησή τους
. Ωστόσο, παρά το μη δεσμευτικό χαρακτήρα τους
, οι γνώμες των επιστημονικών επιτροπών της Κοινότητας θα πρέπει να είναι αποτέλεσμα του σεβασμού των διαδικαστικών απαιτήσεων που προβλέπονται από τις οικείες διατάξεις. Διαφορετικά είναι παράνομες, υπόκεινται δε σε δικαστικό έλεγχο, όχι οι επιστημονικές γνώμες αυτές καθαυτές αλλά οι διοικητικές πράξεις που στηρίζονται σ’ αυτές
. Όπως επεσήμανε ο Κοινοτικός δικαστής, η επιστημονική γνώμη είναι εξαιρετικά σημαντική ‘‘οπότε η έλλειψη νομιμότητας της γνώμης αυτής πρέπει να θεωρείται ως παράβαση ουσιωδών κανόνων, που θίγει τη νομιμότητα της αποφάσεως του οικείου οργάνου’’
.

        Επειδή, σύμφωνα με τα παραπάνω, η επιστημονική γνώση είναι μεν αναγκαία πλην όμως δεν είναι αρκετή για την αντιμετώπιση των κινδύνων, η διαχείρισή τους ανήκει σε κάθε περίπτωση στα αρμόδια πολιτικά όργανα της Κοινότητας. Αυτό άλλωστε προκύπτει τόσο από τη νομοθεσία όσο και από τη νομολογία. Ειδικότερα, το άρθρο 174(3) ΕΚ προβλέπει ότι ‘‘τα διαθέσιμα επιστημονικά και τεχνικά δεδομένα’’ αποτελούν ένα ‘‘στοιχείο’’ το οποίο η Κοινότητα ‘‘λαμβάνει υπόψη’’ στην εκπόνηση ‘‘της πολιτικής στον τομέα του περιβάλλοντος’’, οι αρμόδιες δε αρχές πρέπει να λαμβάνουν υπόψη τα πλεονεκτήματα και τις επιβαρύνσεις, την οικονομική και κοινωνική ανάπτυξη κλπ. Η νομολογία είναι ακόμη πιο σαφής, καθώς επανειλημμένα αναγνώρισε την αυτονομία των αρμοδίων κοινοτικών αρχών στη διαχείριση των κινδύνων με το επιχείρημα ότι πρόκειται για ‘‘πολύπλοκες καταστάσεις’’ στις οποίες θα πρέπει οι ως άνω κίνδυνοι να αντιμετωπιστούν υπό το πρίσμα οικονομικών, πολιτικών και κοινωνικών παραμέτρων
. Ειδικότερα, κατά πάγια νομολογία, όταν πρόκειται για πολύπλοκες ή λεπτές και αμφισβητούμενες περιπτώσεις η Επιτροπή διαθέτει ευρεία διακριτική ευχέρεια, η άσκηση της οποίας υπόκειται σε περιορισμένο δικαστικό έλεγχο
. 

  2.3.2. Η διαχείριση του κινδύνου στις ΗΠΑ

          Στις ΗΠΑ η διαχείριση του κινδύνου έχει ανατεθεί από το Κογκρέσο  στις Ομοσπονδιακές Αρχές (Federal Agencies), των οποίων η αρμοδιότητα καθορίζεται ανάλογα με το θεματικό πεδίο (EPA
, OSHA
, FDA
, FWS
 κλπ). Η κανονιστική τους δραστηριότητα στηρίζεται σε δύο νομοθετικές προσεγγίσεις της διαχείρισης του κινδύνου: α) στη λεγόμενη προσέγγιση με βάση τον κίνδυνο (risk-based ή health-based) και στη λεγόμενη προσέγγιση με βάση την τεχνολογία  (technology based)
. 

          Σύμφωνα με την πρώτη, οι επιβαλλόμενες κανονιστικές ρυθμίσεις πρέπει να αποσκοπούν σ’ ένα αποδεκτό επίπεδο ασφάλειας (ή κινδύνου), ενώ, σύμφωνα με τη δεύτερη, πρέπει να αποσκοπούν στον καθορισμό επιπέδων ασφάλειας τα οποία είναι πρακτικώς εφικτά με βάση τις διαθέσιμες τεχνικές
. Ωστόσο, ελάχιστοι ομοσπονδιακοί περιβαλλοντικοί νόμοι ακολουθούν μονομερώς είτε τη μια είτε την άλλη προσέγγιση, καθώς υιοθετούν μια κοινή στρατηγική η οποία περιλαμβάνει και τα δύο ως άνω κανονιστικά εργαλεία
. Η υιοθέτηση της κοινής στρατηγικής ήταν το αποτέλεσμα της κριτικής που ασκήθηκε για κάθε ένα από τα παραπάνω κανονιστικά εργαλεία.

          Σε ό,τι αφορά στην κριτική κατά της προσέγγισης με βάση την τεχνολογία, αυτή θεωρεί ότι η παραπάνω προσέγγιση είναι οικονομικά αναποτελεσματική διότι οδηγεί σε υπερβολικές ρυθμίσεις, αφού δεν στηρίζεται σε επιστημονικές αποδείξεις για την ύπαρξη κινδύνου
. Αυτό έχει σαν συνέπεια να επιβάλλεται στις επιχειρήσεις να χρησιμοποιούν τεχνολογικές μεθόδους οι οποίες επιφέρουν αδικαιολόγητο κόστος
. Γι’ αυτό το λόγο, οι υποστηρικτές αυτής της κριτικής θεωρούν ότι η διαχείριση του κινδύνου πρέπει να βασίζεται σε δύο στοιχεία: στην επιστημονική εκτίμηση του κινδύνου και στην ανάλυση κόστους/οφέλους
. Ο καθοριστικός παράγοντας λοιπόν είναι η παραδοχή ότι η επιστήμη είναι σε θέση να παράσχει την αναγκαία πληροφόρηση σχετικά με τους κινδύνους. Ανήκει δε στην αρμόδια Αρχή τόσο το βάρος απόδειξης για την ύπαρξη και το εύρος των κινδύνων όσο και οι μέθοδοι αποτροπής ή μείωσής τους
. Οι παραπάνω ιδέες αποτέλεσαν τη βάση των ρυθμίσεων Clean Water Act και Clean Air Act (πριν την τροποποίησή τους) βρήκαν δε ανταπόκριση στη νομολογία και ειδικότερα στην υπόθεση benzene, που αποτέλεσε την αφετηρία ώστε η επιστημονική εκτίμηση του κινδύνου να αποτελεί την απαραίτητη προϋπόθεση για τη διαχείρισή του
.

         Σε ό,τι αφορά στην κριτική κατά της προσέγγισης με βάση τον κίνδυνο, αυτή θεωρεί ότι η παραπάνω προσέγγιση δεν συμβάλλει στην προστασία του περιβάλλοντος και της υγείας του ανθρώπου
. Η εστίασή της στην ποσοτική εκτίμηση του ‘‘ασφαλούς’’ επιπέδου προστασίας είναι, σύμφωνα με τους υποστηρικτές της εν λόγω κριτικής, αποπροσανατολιστική διότι είναι αδύνατο να οριστεί με ποσοτικούς όρους το ασφαλές επίπεδο εξ αιτίας της επιχωριάζουσας επιστημονικής αβεβαιότητας
. Άλλωστε, αυτή η αδυναμία οδήγησε να μην υποβληθούν σε ρύθμιση επικίνδυνοι ρύποι. Ενδεικτικές είναι οι περιπτώσεις των νόμων  Clean Water Act και Clean Air Act πριν από την τροποποίησή τους.
      Στη διαχείριση του κινδύνου στις ΗΠΑ, όπως τονίσαμε ήδη,  χρησιμοποιούνται και τα δύο κανονιστικά εργαλεία. Οι αρμόδιες αρχές  προκειμένου να προβούν σε ρυθμίσεις, άλλοτε υιοθετούν την αντίληψη του αποδεκτού κινδύνου νοούμενου ως του σημαντικού κινδύνου, ο οποίος προκύπτει με ποσοτικούς όρους (π.χ., ένας θάνατος στο ένα εκατομμύριο). Και άλλοτε υιοθετούν την αντίληψη της προστασίας του περιβάλλοντος και της υγείας του ανθρώπου μέσω των βέλτιστων διαθέσιμων τεχνολογιών
.  Η τελευταία άρχισε, λόγω των θετικών αποτελεσμάτων της στον έλεγχο της ρύπανσης
, να κυριαρχεί προοδευτικά, σε τέτοιο βαθμό μάλιστα ώστε να γίνεται λόγος για ‘‘θρίαμβο των standards με βάση την τεχνολογία’’
. Δεδομένης δε της επιστημονικής αβεβαιότητας σχετικά με τους κινδύνους για το περιβάλλον και την υγεία του ανθρώπου, η παραπάνω προσέγγιση με βάση την τεχνολογία θεωρείται ως το κατεξοχήν εργαλείο εφαρμογής της προφυλακτικής αντίληψης για τη διαχείριση των περιβαλλοντικών κινδύνων
. Με άλλες λέξεις, στηρίζεται στην κοινή λογική ότι η σοβαρότητα και η μη προβλεψιμότητα των περιβαλλοντικών κινδύνων αρκούν ώστε να ‘‘κάνουμε το καλύτερο δυνατό’’ για να τους μειώσουμε ή να τους αποτρέψουμε, χωρίς να αναμένουμε την επιστήμη να μας παράσχει τις πληροφορίες, κάτι άλλωστε ανέφικτο λόγω του πολύπλοκου χαρακτήρα τους
.  

       Από τις παραπάνω αναφορές μας για το ρυθμιστικό πλαίσιο της ανάλυσης του κινδύνου στην Ε.Ε. και στις ΗΠΑ, προκύπτει ότι υπάρχουν σημεία αποκλίσεων και συγκλίσεων μεταξύ τους. Η απόκλιση εντοπίζεται κατ’ αρχάς στη διοικητική δομή της λήψης των αποφάσεων. Στις ΗΠΑ είναι περισσότερο αποκεντρωμένη σε σχέση με αυτή της Ε.Ε. Οι αρμοδιότητες ασκούνται από πολλές ομοσπονδιακές αρχές, από διάφορες επιτροπές και από τα δικαστήρια, ενώ στην Ε.Ε. η διοικητική δομή είναι περισσότερο συγκεντρωτική, ιεραρχική και συνεργατική
. Περαιτέρω, παρατηρούμε μια σχετική διαφοροποίηση σε ό,τι αφορά στην προφυλακτική προσέγγιση ως τη βάση διαχείρισης του κινδύνου στις δύο πλευρές του Ατλαντικού. Στην Ε.Ε. η αρχή της προφύλαξης είναι πλήρως ενταγμένη στο νομικο-πολιτικό της σύστημα, καθώς αποτελεί γενική αρχή του κοινοτικού δικαίου
. Αντίθετα, στις ΗΠΑ η αρχή της προφύλαξης δεν είναι συστηματικά ενσωματωμένη
, καθώς στοιχεία της εντοπίζονται με τρόπο διάσπαρτο και αποσπασματικό.
 Γι’ αυτό το λόγο η προφύλαξη στις Η.Π.Α. θεωρείται περισσότερο κατεύθυνση και λιγότερο αρχή
. 

         Από την άλλη πλευρά, το βασικό σημείο σύγκλισης των δύο νομικο-πολιτικών συστημάτων είναι η κοινή παραδοχή ότι η επιστημονική γνώση δεν είναι αρκετή για την αντιμετώπιση των περιβαλλοντικών κινδύνων. Στις ΗΠΑ, ο καθορισμός των  standards τα οποία είναι απαραίτητα για τη προστασία της υγείας του ανθρώπου και του περιβάλλοντος δεν στηρίζεται τόσο στην επιστημονική γνώση σχετικά με την ύπαρξη κινδύνων όσο –και κυρίως- στους διαθέσιμους τεχνολογικούς ελέγχους για τη μείωση ή την αποφυγή τους
. Στην Ε.Ε. ο καθορισμός των  standards στηρίζεται μεν στις ‘‘βέλτιστες διαθέσιμες τεχνολογίες’’ σε μικρότερο όμως βαθμό από ότι στις ΗΠΑ
. Ωστόσο, η απαίτηση για χρήση των ‘‘βέλτιστων διαθέσιμων τεχνολογιών’’ [ΒΑΤ] είναι νομικά δεσμευτική ακόμη και όταν ο όγκος των ρυπαντικών εκπομπών δεν είναι σημαντικός
.
        Ενώ τα κύρια στοιχεία της ανάλυσης του κινδύνου στα οποία αναφερθήκαμε, συνεχίζουν να αποτελούν το ισχύον νομοθετικό πλαίσιο, ωστόσο έχουν ξεκινήσει προσπάθειες μεταρρύθμισής του, αρχικά στις Η.Π.Α και ακολούθως στην Ε.Ε. Σ’ αυτές αναφερόμαστε αμέσως στη συνέχεια.

*Το κείμενο περιλαμβάνει αποσπάσματα από το Δεύτερο Κεφάλαιο του Δευτέρου Μέρους του βιβλίου του Γιώργου Μπάλια, ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝΤΙΚΟΙ ΚΙΝΔΥΝΟΙ: ΔΙΑΠΛΟΚΗ ΕΠΙΣΤΗΜΗΣ, ΔΙΚΑΙΟΥ ΚΑΙ ΠΟΛΙΤΙΚΗΣ, εκδόσεις Αντ.Ν. Σάκκουλα, Αθήνα, 2009, σ. 424-476.
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