~R\VEN

Il principio di precauzione:
evidenze scientifiche
e processi decisionali

Pietro Comba, Roberto Pasetto

Precautionary Principle:
scientific evidence
and decision making

Dipartimento di ambiente e connessa prevenzione primaria, Istituto superiore di sanita

Corrispondenza: Pietro Comba, Istituto superiore di sanita, Dipartimento di ambiente e connessa prevenzione primaria, viale Regina Elena 299,

00161 Roma; e-mail: comba@iss.it

Riassunto

Nel presente contributo vengono esaminati i diversi approcci
concettuali e procedurali al principio di precauzione. Inol-
tre, vengono discusse le implicazioni del suo utilizzo nella
valutazione delle evidenze scientifiche e nei processi decisio-
nali. Spesso le valutazioni riguardo possibili rischi sono in-
fluenzate dall'intervento di singoli o gruppi che perseguono
interessi diversi da quelli di tutela della salute pubblica. La
loro azione pud consistere nello screditare studi positivi, crea-
re controversie artificiose e scoraggiare I'effettuazione di nuo-
vi studi, ostacolando in tal modo la verifica dei nessi causa-
li. Vengono riportati esempi riguardanti casi storici e pro-
blematiche attuali come quella dei campi elettromagnetici.

Il ricorso al principio di precauzione & auspicabile sia nelle
questioni relative ai cambiamenti globali sia in quelle atti-
nenti i possibili rischi associati a specifici agenti biologici, fi-
sici e chimici. Tale principio dovrebbe essere incluso tra i va-
lori sottesi alle valutazioni in sanita pubblica e richiede for-
te responsabilizzazione dei soggetti istituzionalmente coin-
volti. Sia i tempi sia la qualita della verifica dei nessi causa-
li, sono legati alla sincera volonta di risolvere i dubbi e di tu-
telare la salute pubblica da parte di coloro che indagano su
tali questioni.

(Epidemiol Prev 2004; 28 (1): 41-45)
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Abstract

We analyse conceptual and procedural approaches to the pre-
cautionary principle. Moreover, we describe the implications of
its use in evaluation of scientific evidence and in decision making.
In many cases evaluation of possible risks is influenced by indi-
viduals or groups with personal interests different from those of
public health. Their actions discredit positive studies, giving ri-
se to forced controversies and discouraging new studies. The re-
sult is to hinder checking of causal patterns. We report examples
of historical cases and of issues rising from electromagnetic fields.
The use of the precautionary principle is desirable both in issues

related to global change and in possible risks associated with spe-
cific biological, chemical and physical agents.

The precautionary principle should be included between values
of public health evaluations and its use requires institutional
subjects to take high responsibility for it.

Both time and quality of analysis of causal patterns are linked
to the sincere desire to solve doubts and defend public health in-
terests for those who are active in public health.

(Epidemiol Prev 2004; 28 (1): 41-45)
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Opbiettivo del presente contributo & esaminare due approcci concettuali e procedurali al principio di precauzione,
uno maggiormente radicato in Europa e uno in via di formulazione prevalentemente negli USA, e discutere le im-
plicazioni dell’adozione del principio di precauzione in due distinte fasi: la valutazione delle evidenze scientifiche
e la formulazione delle decisioni con riferimento alla sanita pubblica.

Caratteristiche della precauzione

Nell'impostazione francese iniziale, successivamente adottata
dall’'Unione Europea,! il principio di precauzione implica I'a-
dozione di un insieme di regole finalizzate aimpedire un pos-
sibile danno futuro, prendendo in considerazione rischi non
ancora del tutto accertati. La precauzione € un aspetto della
prudenza,? riguarda principalmente i responsabili di processi
decisionali, e implica I'attivazione di procedure relative all'as-

sunzione di responsabilitd, alla valutazione e gestione dei ri-
schi e alla comunicazione. In questo ambito vi &€ ampio con-
senso sul fatto che un agente di rischio accertato vada evitato
o limitato attraverso norme di prevenzione, non attraverso pre-
cauzioni. D’altro canto, non si pud invocare il principio di
precauzione per evitare uno sviluppo tecnologico i cui futuri
possibili effetti avversi possano soltanto essere ipotizzati, in as-
senza di prove anche parziali. La precauzione occupa dunque
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un ambito intermedio fra quello in cui si applicano le proce-
dure della prevenzione e quello delle semplici congetture. Per
una discussione piu approfondita dell'applicazione del prin-
cipio di precauzione alla sanita pubblica e del ruolo delle os-
servazioni epidemiologiche, si rinvia a Botti et al.®

Basi filosofiche del principio di precauzione

Il principio di precauzione cosi definito non é di per sé un
principio morale, ossia un concetto di base assunto per di-
stinguere il bene dal male, cio che € lecito da cio che va evi-
tato, ma rappresenta piuttosto un'applicazione del principio
di non maleficenza. Da un punto di vista filosofico, esso pog-
gia sulle nozioni di responsabilita e consapevolezza,* che affon-
dano le radici nell'opera di autori come Jonas® e Ricoeur.® La
cautela nel valutare gli effetti a lungo termine dei nostri atti
¢ parte della responsabilita morale. Mentre la responsabilita
giuridica & collegata all'obbligo di riparare un danno, la re-
sponsabilita morale implica un impegno a prevenire il dan-
no stesso, anche per il futuro, prendendo decisioni anche in
situazioni di incertezza sul piano delle conoscenze.

In questo filone di pensiero si inserisce la riflessione di Bar-
tolommei,” secondo il quale la precauzione & una norma pro-
cedurale che prescrive un obbligo prima facie in base al qua-
le in situazioni di incertezza delle previsioni, occorre predi-
sporre misure di protezione senza che i rischi in esame si ma-
nifestino «nella loro cruda realta»; lo spazio di queste azioni
& quello corrispondente alla definizione dell’azione pruden-
te e dell'azione razionale, che non pud essere intesa esclusi-
vamente come azione economicamente razionale. Infatti, al-
la base di tali azioni vanno considerate «la vastita e intensita
degli impatti che certe applicazioni possono avere sulla sa-
lute, la sicurezza e I'integrita della vita biologica (umana e
non umana) sia nel tempo che nello spazio».

Un secondo approccio al principio di precauzione é quello
teorizzato da alcuni autori statunitensi, fra i quali Kriebel &
Tickner.®2 Questi autori si rifanno ad un’ottica pitl ampia,
centrata sui valori dell'innovazione e della sostenibilita, se-
condo il significato originale del Vorsorgeprinzip tedesco,
che non é tanto precauzione, quanto visione anticipatrice dei
problemi futuri, che genera azioni positive come la pianifi-
cazione. Si supera con questo approccio I'esigenza di docu-
mentare un alto grado di certezza del danno, o addirittura
di documentare tale danno «oltre ogni ragionevole dubbio»
prima di poter mettere mano agli interventi di mitigazione.
Se vi € una credibile evidenza di un impatto potenzialmen-
te significativo, I'onere del monitoraggio e della valutazione
del pericolo é a carico di chi propone una politica poten-
zialmente pericolosa; nel frattempo si esaminano le alterna-
tive. Le politiche ambientali in questo quadro spostano il lo-
ro interesse dalla quantificazione del rischio all’analisi delle
soluzioni, favorendo le tecnologie innovative e maggiormente
sostenibili. In questo spostamento di paradigma muta il ruo-
lo e I'oggetto della valutazione di causalita, non piu circo-

scritta all’associazione fra un singolo fattore di rischio e una
determinata patologia, ma inserita in una piu ampia e siste-
mica «cornice ecosociale».*°

Sulla base di entrambi gli approcci qui schematicamente de-
scritti, vi @ comungque consenso sul fatto che I'approccio pre-
cauzionale si fonda sull’aspetto dell’anticipazione, sull’ascol-
to delle preoccupazioni del pubblico e su una modalita di
gestione del rischio che tenga conto delle istanze etiche ol-
tre che di quelle tecnologiche ed economiche.

Dinamiche conseguenti

all’emergere di possibili rischi

Le scelte decisionali ispirate al principio di precauzione so-
no di regola precedute da un esame comparativo dei benefi-
ci attesi e delle conseguenze intese anche come costi. La va-
lutazione costo beneficio non adotta necessariamente un ap-
proccio utilitaristico, ma pud prendere in considerazione an-
che l'istanza della giustizia distributiva e tenere conto della
natura volontaria o involontaria del rischio in esame;! le scel-
te decisionali ispirate al principio di precauzione sono di re-
gola precedute da un esame comparativo.

Il dibattito sul principio di precauzione, in entrambe le ac-
cezioni nelle quali lo abbiamo presentato, diventa concreto
in particolare in corrispondenza di due fasi dell'attivita di sa-
nita pubblica: la valutazione delle evidenze disponibili e la
formulazione di processi decisionali.

Entrambe queste fasi sono state ricostruite con riferimento a
12 casi di studio in un recente rapporto dell’Agenzia Euro-
pea per I'Ambiente?? intitolato Lezioni tardive da allarmi pre-
coci. La profondita della trattazione unita alla qualificazione
degli autori rende questo documento di particolare impor-
tanza in rapporto ai temi trattati nel presente contributo, e si
rinvia ad esso per un esame dettagliato. Interessa comunque
in questa sede soffermarsi sui dei punti summenzionati.

Per quanto riguarda la valutazione delle evidenze scientifi-
che disponibili, va osservato quanto segue.
Axelson***osserva che quanto nella letteratura scientifica com-
pare una nuova segnalazione ad es. del rischio cancerogeno as-
sociato ad un agente, inizia un processo valutativo che in teoria
potrebbe portare a nuovi elementi di conoscenza, ma Spesso &
influenzato in modo sotterraneo da gruppi di interesse che mi-
rano a far differire nel tempo qualunque iniziativa di risana-
mento che abbia implicazioni economiche. L'assenza di traspa-
renza nelle procedure adottate da alcune organizzazioni inter-
nazionali, non consentendo I'apprezzamento di potenziali con-
flitti di interesse, pud concorrere a determinare situazioni nelle
quali particolari gruppi economici infiltrano le sedi nelle quali
si effettuano le valutazioni con conseguente indebolimento del-
I'efficacia del lavoro che vi si svolge.> Si veda per esempio I'a-
zione svolta dalla Monsanto all'interno della Royal Commis-
sion on the use and effects of chemical agents on Australian Per-
sonnel in Vietnam. | consulenti di quest’azienda riuscirono a
imporre il loro testo e le loro conclusioni, che criticavano in mo-
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do indebito gli studi epidemiologici sui diserbanti clorofenos-
siacetici svolti in Svezia da Hardell e da Axelson, e la Commis-
sione recepi in modo acritico tali valutazioni; anche Doll con-
divise il lavoro dei consulenti Monsanto e della Royal Com-
mission, sostenendo che «il lavoro di Hardell non dovrebbe piu
essere citato come evidenza scientifica».r” In realta proprio sul-
la base dei lavori svedesi e di numerose ricerche successive, fra
le quali lo studio di coorte policentrico coordinato dalla IARC,
si giunse nel 1997 a includere la 2,3,7,8 tetraclorodibenzodios-
sina fra gli agenti cancerogeni per 'uomo.*®

In merito alla questione della definizione dei limiti di esposi-
zione e dell'opportunita di intervento di rappresentanti delle
industrie nei panel scientifici per la valutazione dei rischi, re-
centemente Lorenzo Tomatis ha evidenziato come tale circo-
stanza debba essere valutata di volta in volta e subordinata in
particolare modo all'apporto di conoscenze altrimenti non ot-
tenibili e utili ai fini della valutazione in esame. Nello stesso
intervento egli aggiunge che ogni componente di tali com-
missioni dovrebbe dichiarare gli eventuali conflitti di interes-
se e i collegamenti di qualunque genere con gli enti coinvolti
a vario titolo nelle questioni esaminate.®

Ludwig et al.2* hanno chiarito che, accanto alla tecnica di «osta-
colo alla ricerca»?* impiegata per screditare gli studi positivi,
un’altra tecnica estesamente promossa o utilizzata dall'industria
sia stata quella di costruire controversie artificiose su evidenze
scientifiche ragionevolmente chiare. Tali controversie, sulla ba-
se di premesse parzialmente condivisibili, si propongono di of-
fuscare il significato di studi eziologici dai quali potrebbero de-
rivare interventi con implicazioni pratiche anche di tipo eco-
nomico. Si puo inserire in questo contesto il dibattito pubbli-
cato da Lancet nel 2001, a seguito dello studio di Roushdy-Ham-
mady et al.?? i quali suggerivano che nell'eziologia del mesote-
lioma pleurico in Anatolia I'erionite rappresentasse «un cofat-
tore negli individui geneticamente predisposti», mentre il de-
terminante principale era un'ipotizzata, ma non provata, muta-
zione autosomica dominante. Le repliche di Ascoli® e Saracci e
Simonato? riportavano la legittima discussione sulla possibile
multifattorialita del mesotelioma in un ambito pit appropria-
to. Altro contesto in cui si verificano queste dinamiche & quel-
lo di alcune raccolte della letteratura che, con premesse solo in
parte condivisibili in quanto non completamente legate alle evi-
denze, tendono ad esplicitare in modo compiuto un legame
eziologico reale o presunto, con il fine di enfatizzare elementi di
interesse soggettivo (ad esempio gli interessi del singolo ricerca-
tore o di un gruppo), piuttosto che quelli di comune rilevanza
secondo una prospettiva di tutela della salute pubblica.

Un altro tipo di problema insorge quando autorevoli comitati
nazionali o internazionali raccomandano di non effettuare de-
terminati studi epidemiologici. Si consideri ad es. il punto di
vista sotteso ad una recente valutazione della Commissione In-
ternazionale per la Protezione dalle Radiazioni Non lonizzanti
(ICNIRP) relativa ai campi magnetici a 50-60 hertz nei riguardi
dei rischi riproduttivi: «Sulla base di considerazioni teoriche e
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di studi sia sperimentali, sia epidemiologici, ci sono ben pochi
motivi per incoraggiare il proseguimento delle ricerche sui cam-
pi elettromagnetici e la salute riproduttiva».?> Successivamen-
te, la pubblicazione di due studi di elevata qualita sull'aborti-
vita spontanea in relazione al campo magnetico a 60 Hz%*%" ha
fornito numerosi elementi di novita e di interesse. Lo stesso Co-
mitato Internazionale di esperti istituito in Italia dai Ministri
del’Ambiente, della Salute e delle Comunicazioni nel dicem-
bre 2001, ha scritto nel suo rapporto finale «Se tali studi non
alterano le conclusioni sanitarie fondamentali, essi perd sugge-
riscono la necessita di ulteriori ricerche per chiarire se i campi
CEM possano influenzare i casi di aborto spontaneo».?® Sco-
raggiare le ricerche non & generalmente una politica valida.

Applicabilita del principio di precauzione

ai campi elettromagnetici

Per quanto riguarda infine il dibattito sui processi decisiona-
li, si considerino i vari punti di vista esistenti in merito ai pos-
sibili effetti a lungo termine dei campi elettromagnetici. Due
anni fa, un workshop dell’OMS ha estesamente discusso che
cosa si debba intendere per «approccio prudente al rischio».?
Si & convenuto, fra I'altro, che il ricorso al principio di pre-
cauzione implichi I'adozione di qualche tipo di azione imme-
diata, seguita da un‘altra serie di adempimenti fra i quali la ri-
cerca scientifica e I'individuazione di soluzioni alternative. Nel
medesimo workshop si & discussa I'applicabilita del principio
di precauzione alla problematica dei possibili effetti avversi dei
campi elettromagnetici, tema sul quale esiste in letteratura una
certa pluralita di vedute. Foster et al.,* per esempio, criticano
I'emanazione di limiti di esposizione per i campi a radiofre-
quenza pi restrittivi di quelli raccomandati per la tutela dal-
I'effetto termico, mentre vedono con favore politiche precau-
zionali che migliorino I'accettazione delle nuove emittenti da
parte del pubblico generale. Kheifets et al.** suggeriscono che
il principio di precauzione debba soltanto offrire una cornice
generale per la normativa sull’esposizione a campi elettroma-
gnetici, mentre I'analisi costo-beneficio dovrebbe guidare i pro-
cessi decisionali negli ambiti specifici. Jamieson & Warten-
berg® infine affrontano I'obiezione che sempre si formula a
chi applica il principio di precauzione all’esposizione a campi
elettromagnetici: I'esigenza di evitare i «falsi positivi» che spa-
ventino I'opinione pubblica. L'argomento usato da questi au-
tori & che questo rischio sia ridotto se si educano i cittadini al
processo di valutazione dei rischi anche disseminando un'infor-
mazione corretta. Nell'ambito del workshop OMS di cui so-
pra, non € stato raggiunto un consenso sull’applicabilita in ter-
mini generali del principio di precauzione ai campi elettro-
magnetici. Come in altri ambiti dell’etica ambientale e della
bioetica, tuttavia, le acquisizioni piu significative avwengono
con riferimento allo studio di casi concreti, e le conclusioni che
si raggiungono sono valide negli specifici ambiti nei quali so-
no state elaborate. In questo ambito appare interessante un re-
cente contributo di Licitra e Colonna® i quali descrivono quat-
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tro esempi di mitigazione dell’esposizione a campi magnetici a
50 Hz per la popolazione residente in prossimita di linee del-
I'alta tensione. Secondo questi autori, la soluzione appropriata
risiede nell'analisi della situazione specifica, dei livelli di esposi-
zione, dell'impatto economico e dei risultati di studi di predi-
zione. Recentemente, OMS e Commissione Europea hanno ri-
preso questo tema lavorando a un nuovo documento del quale
esiste per ora solo una stesura preliminare.®* 1l documento di-
stingue fra applicazione del principio di precauzione, da inten-
dersi come svolgimento di un processo valutativo, che & sempre
garantita, per quanto debole possa essere I'evidenza su cui pog-
gia, e adozione di misure precauzionali, che non possono esse-
re giustificate da evidenze troppo deboli, ma richiedono che il
processo valutativo di cui sopra si concluda in modo positivo. |
punti qualificanti del processo valutativo in esame comprendo-
no quantificazione del danno, probabilita del suo verificarsi, ele-
menti di incertezza, ubiquita dell'agente in esame, modalita di
esposizione, tempo di latenza, diseguaglianze nella distribuzio-
ne dell’esposizione, disagio psicologico associato all'esposizione,
conflittualita, natura volontaria o involontaria dell’esposizione.
Vi & consenso generale a livello europeo sul fatto che le misure
eventualmente adottate in base al principio di precauzione deb-
bano essere proporzionate al livello di tutela che si intende ga-
rantire, non discriminatorie, coerenti con le misure adottate in
casi analoghi in presenza di dati adeguati, basate su un bilancio
costo-beneficio determinato non solo in relazione a valutazioni
di tipo economico, e soggette a revisione periodica alla luce dei
nuovi elementi conoscitivi che nel frattempo verranno prodot-
ti. In particolare il documento richiama la necessita della ricer-
ca di criteri obiettivi per trovare una risposta alla domanda chia-
ve da porsi nelle situazioni di incertezza di fronte a delle deci-
sioni di ordine pratico; «Questo intervento é giustificabile?. Ad
ogni stadio conoscitivo una risposta quantitativa basata sulle evi-
denze ottenute da la misura della sua bonta. 1l documento, pur
rappresentando una notevole sintesi delle conoscenze e valuta-
zioni finora proposte in merito alle questioni di incertezza alle
quali applicare il principio di precauzione cercando criteri co-
muni per dare una risposta in termini costo-beneficio non solo
di tipo economico, non affronta in modo esaustivo le connes-
sioni tra una quantificazione del valore dei beni materiali, ben
definita, e quella legata ai valori non materiali, lasciata a valuta-
zioni particolari (dei singoli soggetti decisori).

Considerazioni conclusive:

come e quando il principio di precauzione

Alla luce di quanto esposto, & possibile formulare alcune con-
siderazioni conclusive.

Il ricorso al principio di precauzione in processi decisionali at-
tinenti le politiche ambientali e sanitarie appare giustificato sia
per quanto attiene le questioni relative al cambiamento globa-
le, per le quali si ha la finalita di prevenire eventi catastrofici an-
che se solo ipotetici,* sia per quanto attiene il rischio associato
a specifici agenti chimici e fisici la cui esposizione va normata.

E’ inoltre condivisibile un’inclusione del principio di pre-
cauzione fra i valori sottesi alle valutazioni di causalita in sa-
nita pubblica,® anche in relazione al carattere eminentemente
pragmatico delle valutazioni dell’epidemiologia e della sanita
pubblica stessa.”

L'aspetto qualificante del ricorso al principio di precauzio-
ne, in questi diversi ambiti, € una chiara esplicitazione del
contesto, degli obiettivi, delle procedure, dei valori di fondo
e dei ruoli rispettivi dei soggetti istituzionalmente coinvolti.
In questo contesto, per quanto attiene I'ambito delle rispo-
ste fornite dalla ricerca nei processi conoscitivi riguardo I'in-
certezza sui nessi causali, solo una tensione che abbia quale
obiettivo la risoluzione veritiera del dubbio e come fine ul-
timo la salvaguardia della salute pubblica pud portare ad una
reale verifica di tali situazioni.
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Riassunto

Il ventesimo secolo ¢ stato per il nostro paese un secolo di
emigrazione, ma i suoi ultimi decenni e il sorgere del terzo
millennio hanno visto prodursi un crescente fenomeno im-
migratorio da ritenere ormai una componente strutturale e
ordinaria della societa italiana. Il patrimonio salute in dota-
zione all'immigrato al momento dell’arrivo in Italia viene ra-
pidamente dissipato per una serie di condizioni che incom-
bono nel paese ospite: mancanza di lavoro e reddito, degra-
do abitativo, assenza del supporto familiare, clima, abitudi-
ni alimentari differenti. Le malattie cardiovascolari rappre-
sentano il 7,6% delle patologie riscontrate negli immigrati e

rappresentano il 36,6% delle cause dei decessi. Incidono sul-
la genesi delle malattie cardiovascolari fattori soggettivi (eta,
gruppo etnico), ambientali, nutrizionali e patogenetici (iper-
tensione arteriosa, AIDS, tubercolosi e alcol).

Da qui la necessita di disegnare un nuovo modello solidari-
stico per promuovere I'integrazione culturale e sociale din-
nanzi al crescere di esigenze multietniche e multirazziali, un
modello che riconsideri il rapporto medico-paziente, per
giungere a un quadro sociale di reale interculturalita.
(Epidemiol Prev 2004; 28 (1): 45-47)

Parole chiave: multiculturalismo, malattie cardiovascolari, immigrazione

Abstract

Immigration has increased drastically to the point of beco-
ming an ordinary structure of our society. Once in Italy, the
immigrant’s health is compromised rapidly due to a series of
conditions and illnesses that exist in our country: lack of

work, inadequate salary, inappropriate residence, lacking fa-
mily support, climate changes, nutritional differences. Car-
diovascular illnesses represent 7,6% of the diseases of the im-
migrants, and cause 36,6% of deaths. The risk factors that
affect the genesis of cardiovascular diseases include: subjec-
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