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Glossaire
Glossary

Les définitions ci-dessous tiennent compte
du Code sanitaire pour les animaux terrestres
de I'Office international des épizooties (OIE, 2007).

Analyse de risque : méthode d’aide a la décision
qui, selon I'Organisation mondiale de la santé
animale (OIE), comprend l'identification du danger,
I'appréciation du risque, la gestion du risque

et la communication sur le risque.

Appréciation de I’émission : étape qui consiste

a apprécier la probabilité d’émission,

c’est-a-dire la probabilité de production du danger
a partir de sa source.

Appréciation de I’exposition: étape qui consiste
a apprécier la probabilité d’exposition,
c’est-a-dire la probabilité pour des animaux

ou des étres humains a étre exposés au danger.

Appréciation des conséquences : étape qui consiste
a décrire les résultats de la survenue du danger.

Appréciation du risque: étape générale de 'analyse
du risque permettant d’aboutir a la valeur
(qualitative, décrite par des mots ou par une échelle
ordinale, ou quantitative, décrite par des valeurs
chiffrées) du risque. Selon I'OIE, elle se compose

de quatre étapes: 'appréciation de I'’émission,
I'appréciation de I'exposition, I'lappréciation

des conséquences et |'estimation du risque.

Danger: tout agent biologique, physique
ou chimique pouvant avoir un effet néfaste
pour la santé.

Estimation du risque: étape de combinaison

des résultats de la probabilité de survenue

du danger et de I'appréciation des conséquences.
C'est I'étape finale de I'appréciation du risque.

Evaluation du risque: étape de la gestion du risque
qui consiste a comparer un risque estimé
a un niveau de risque acceptable.

Gestion du risque: démarche consistant a décider
et a mettre en ceuvre les mesures permettant
d’atteindre un niveau de risque jugé acceptable
ou de descendre en dessous.

Probabilité de survenue du danger: probabilité
résultant de la combinaison de la probabilité
de I'exposition et de la probabilité de I'émission.

The definitions below take account of the Terrestrial
Animal Health Code of the World Organisation
for Animal Health (OIE, 2007).

Risk analysis: Decision-aiding method which,
according to the OIE, involves hazard identification,
risk assessment, risk management and risk
communication.

Release assessment: step involving the assessment
of the release probability, i.e. the probability of an
hazard being produced from its source.

Exposure assessment: step involving the assessment
of the exposure probability, i.e. the probability of
animals or humans being exposed to the hazard.

Consequence assessment: stage involving the
description of the results of the hazard occurring.

Risk assessment: General stage of the risk analysis
determining the value (qualitative, through words
or an ordinal scale, or quantitative, through values)
of the risk. According to the OIE, this involves four
steps: release assessment, exposure assessment,
consequence assessment and risk estimation.

Hazard: any biological, physical or chemical agent
that may have a harmful effect on health.

Risk estimation: step combining the results
of the probability of the hazard occurring
and of the consequence assessment.

This is the final risk assessment step.

Risk evaluation: stage of risk management
consisting of comparing an estimated risk
with an acceptable level of risk.

Risk management: approach consisting of deciding
on and implementing measures to achieve or bring
below a level of risk that is deemed acceptable.

Probability of the hazard occurring: probability
resulting from the combination of the exposure
probability and release probability.
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Risque: combinaison de la probabilité de survenue
d’un danger avec ses conséquences indésirables,
dans une zone donnée, au cours d’une période
donnée.

Risque acceptable: niveau de risque jugé
compatible avec la santé, compte tenu

d’un ensemble de données épidémiologiques,
sociales et économiques.

Risque actuel: risque en début de processus
d’évaluation du risque. Ce risque peut étre,

dans certains cas, un risque brut et, dans d’autres
cas, un risque partiellement réduit par la mise

en ceuvre préalable de certaines mesures

de gestion.

Risque brut: risque estimé alors qu’aucune mesure
de gestion n’est mise en place.

Risque réduit: risque estimé en tenant compte
de l'application de mesures de gestion.
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Risk: combination of the probability of the hazard
occurring with its adverse consequences, in a given
area, over a given period.

Acceptable risk: risk level deemed compatible with
health, in view of a set of epidemiological,
social and economic data.

Current risk: risk at the beginning of the risk
evaluation process. This risk may, in certain cases,
be a crude risk and, in other cases, a partially
reduced risk by prior implementation of certain
management measures.

Crude risk: estimated risk when no management
measure has been taken.

Reduced risk: estimated risk taking account
of the application of management measures.



Introduction
Introduction

L'Agence francaise de sécurité sanitaire

des aliments (Afssa), notamment le Comité
d’experts spécialisé « Santé animale » (CES SA),
est sollicitée pour réaliser des analyses de risque
dans des délais souvent trés courts et sans disposer
d’un grand nombre de données chiffrées
nécessaires a la réalisation d’une estimation
quantitative du risque. En conséquence,

une approche qualitative d’analyse de risque

est la seule voie possible pour tenter de répondre
aux saisines dans les délais contraints

par les urgences sanitaires.

Au début des années 2000, une méthode d’analyse
qualitative du risque simple a été développée

et assez largement utilisée par les experts

du CES SA et des groupes de travail en dépendant
(Afssa, 2002; Afssa, 2003 ; Afssa, 2004).

Au cours de son utilisation a I'’époque, certaines
limites de la méthode ont été mises en évidence.

Ces limites concernent:

m certains des qualificatifs utilisés qui pouvaient
étre diversement interprétés par les utilisateurs
de la méthode ou des résultats;

m les intervalles entre qualificatifs dont 'emploi
pouvait préter a confusion (utilisés comme
niveaux supplémentaires ou bien pour signifier
I'incertitude de I'évaluation);

m le nombre de qualificatifs disponibles, trop
faible, particuliérement pour estimer les risques
faibles;

m I'approche des conséquences, insuffisamment
détaillée;
m |la méthode de combinaison des conséquences

avec la probabilité de survenue de la maladie,
mal définie.

Une nouvelle méthode, ayant pour objectif

de fournir un guide pour des experts

non spécialisés en analyse de risque et permettant
de répondre le mieux possible aux questions

qui leur sont posées, a été élaborée et fait I'objet
de ce rapport. Ce guide doit étre adapté a chaque
situation et a chaque question posée. Il ne permet
pas de supprimer l'inévitable partie subjective

du jugement professionnel, mais simplement
d’organiser les connaissances et le raisonnement
pour répondre a des questions d’appréciation

du risque.

The French Food Safety Agency (Afssa),

and particularly the “Animal Health” Scientific
Panel (Panel), is requested to conduct risk
assessments within often very short timeframes
and without access to a large amount of statistical
data required for carrying out a quantitative risk
estimation. This means that a qualitative risk
analysis is the only possible means to respond to
the requests within the deadlines imposed by

the health emergencies.

In the early 2000s, a qualitative risk analysis
method was developed and used fairly widely by
the experts and working groups of the Panel
(Afssa, 2002; Afssa, 2003; Afssa, 2004).

Certain methodological limits came to light during
its use at the time, on:

m some of the qualifiers used that could be
interpreted in diverse ways by the method
or result users;

m the intervals between qualifiers, the use of which
could be confusing (used as additional levels
or to mean that the evaluation is uncertain);

m the number of available qualifiers, insufficient to
estimate low risks in particular;

m the consequence approach, insufficiently
described;

m the method for combining the consequences
with the probability of the illness occurring,
poorly defined.

A new method, intended to provide experts not
specialized in risk analysis with a guide and to
better answer the questions put to them, has been
developed and is discussed in this report. This guide
needs to be adapted to each situation and each
question raised. It does not prevent the inevitable
element of subjectiveness in professional
judgement, but it simply organises knowledge and
reasoning to respond to risk assessment questions.
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« Quelle que soit la méthode utilisée (qualitative

ou quantitative), il est important de rappeler
qu’une évaluation de risque inclut inévitablement
un degré de subjectivité » (Murray, 2002).

Toutefois, pour essayer de réduire I'hétérogénéité
des interprétations individuelles d’une échelle
qualitative de niveaux de probabilité, le groupe

de travail a tenté de définir un langage commun
sous forme d’une correspondance entre cette échelle
qualitative et des ordres de grandeur chiffrés.

La méthode proposée s’appuie sur le jugement
professionnel des experts du groupe, défini
comme une opinion fondée sur leur expérience
professionnelle. Grace a son emploi, la démarche
d’appréciation du risque devient explicite

et l'utilisation de cette méthode conduit

a une certaine reproductibilité du processus.
Enfin, I'approche collégiale, avec la représentation
de différentes disciplines et d’écoles de pensée,
grace aux débats sur l'interprétation des données
disponibles, réduit notablement la part

de subjectivité individuelle de chaque expert

et son impact sur I'appréciation du risque.

Le rapport aborde successivement:

m des généralités sur la démarche d’analyse
de risque;

m des généralités sur I'approche qualitative;

m I'appréciation de la probabilité de survenue;
m l'appréciation des conséquences;

m I'estimation du risque;

m une discussion sur la méthode.
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« Regardless of which method is adopted it is
important to appreciate that the risk assessment
inevitably includes a degree of subjectivity »
(Murray, 2002). However, in order to try to reduce
the variability of personal interpretations of a
qualitative scale of probability levels, the working
group attempted to define a common language by
comparing this qualitative scale to number ranges.

The foreproposed method is based on the
professional judgement of the group experts,
defined as an opinion based on their professional
experience. By applying it, the risk assessment
approach becomes explicit and the process can,

to a certain extent, be reproduced.

Lastly, the collective approach, with different
disciplines and schools of thought being represented
through debates on how to interpret the available
data, considerably reduces the degree of personal
subjectiveness of each expert and its impact on
the risk assessment.

The report addresses the following aspects in order:
m general points on the risk analysis approach;

m general points on the qualitative approach;

m assessment of the probability of occurrence;

B consequence assessment;

W risk estimation;

W discussion on the method.



Méthodologie
Method

Le groupe de travail de I'’Afssa qui comprend

des experts d’horizons variés, choisis pour

leur compétence dans le domaine de I'épidémiologie
et de I'analyse de risque pour la plupart,

mais également quelques utilisateurs potentiels
de la méthode, qu'ils soient scientifiques

ou gestionnaires du risque, s’est penché

sur les limites de la précédente méthode

afin de 'améliorer. Certains membres du groupe
de travail avaient déja participé a I'’élaboration
de la méthode initialement utilisée par le Comité
d’experts spécialisé « Santé animale » (CES SA).

Le groupe a travaillé sur toutes les étapes
de la méthode:

m I'estimation de la probabilité de survenue
du danger;

m I'appréciation des conséquences;

m 'estimation du risque et donc la méthode
de croisement entre la probabilité de survenue
du danger et les conséquences.

Pour chacune des étapes, le groupe de travail

a procédé par itérations successives en réalisant
des séries d’essais de différentes approches possibles.
Des comparaisons avec des échelles quantitatives
ont été réalisées pour I'estimation de la probabilité
de survenue. Des tests sur quelques maladies

ont également servi a nourrir la réflexion. Enfin,
des estimations de risque réalisées antérieurement
avec la méthode précédente ont permis de valider
la nouvelle méthode et ont également servi

a apprécier I'écart entre les deux méthodes.

Le groupe propose une méthode permettant
d’aboutir a une estimation globale qualitative

du risque (intégrant la probabilité de survenue

de I'événement et les conséquences). Il souligne
cependant que, parfois, il n’est pas possible d’aboutir
au résultat global (manque de données ou manque
de temps pour réaliser la totalité de la démarche);
dans ce cas, I'estimation de la probabilité de survenue
pourra étre accompagnée d’une approche qualitative
des conséquences plus ou moins précise.

Le groupe d’experts s’est réuni onze fois d’avril 2007
a mars 2008. Ce rapport a été présenté, discuté

et validé, sur la base de documents rédigés

par trois relecteurs, lors de la réunion du CES SA

du 14 mai 2008. Une derniére réunion du groupe
d’experts s'est tenue le g juillet 2008 afin d’examiner
les modifications a apporter au rapport a la suite
des différents commentaires des membres

du CES SA et des trois relecteurs.

Afssa’s working group is made up of experts in
various fields, most of whom have been chosen for
their competence in epidemiology and risk analysis,
as well as some potential users of the method

(both scientists and risk managers). They focused on
the limits of the previous method with a view to
improving it. Some members of the working group
had already helped to develop the method formerly
used by the Panel.

The group worked on all the steps of the method:

m estimation of the probability of the hazard
occurring;

W consequence assessment;

m risk estimation and therefore the linking method
between the probability of the hazard occurring
and the consequences.

For each of the steps, the working group carried out
successive iterations by conducting series of tests of
the different possible approaches. The quantitative
scales were compared to estimate the probability
of occurrence. Tests on some diseases also added
food for thought. Lastly, the risk estimations carried
out with the previous method validated the new
method and were also used to assess the differences
between the two methods.

The group put forward a method that produces

an overall qualitative estimation of the risk
(integrating the probability of the event occurring
and the consequences). It does, however, point out
that, sometimes, it is not possible to produce

an overall result (lack of data or time for seeing

the method all the way through). In this case,

a more or less precise qualitative approach of

the consequences may be carried out in addition to
the estimation of the probability of occurrence.

The expert group met 11 times from April 2007

to March 2008. This report was presented, discussed
and validated, on the basis of documents drawn up
by three reviewers, at the meeting of the Panel

of 14 May 2008. The expert group held their last
meeting on 9 July 2008 to examine

the modifications needed to be made to the report
following the various comments made by the Panel
and the three reviewers.
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1. Généralités sur la démarche d’analyse de risque
1. General points on the risk analysis approach

La méthode d’analyse de risque est largement
utilisée dans de trés nombreux secteurs depuis
longtemps (OIE, 1997). Celle de I'OIE comprend
quatre parties interconnectées (OIE, 2007)
présentées dans la Figure 1:

m I'identification du danger;
m l'appréciation du risque;
m |a gestion du risque;

B la communication a propos du risque.

La démarche d’analyse de risque® est

une démarche globale qui permet d’aboutir,
d’une part, a la définition d’un niveau du risque
(résultat de I'appréciation du risque) et,

d’autre part, a la mise en ceuvre de mesures

de contréle du risque (gestion du risque),
I’ensemble de la démarche pouvant faire I'objet
d’une communication a tous les niveaux

du processus.

Afin de répondre aux fréquentes sollicitations

d’« évaluation de risque », le CES SA utilise a ce jour
la méthode d’appréciation du risque préconisée
par I'Organisation mondiale de la santé animale
(OIE, 2007).

Dans cette méthode, I'appréciation du risque,
qui est définie comme une étape générale

de I'analyse du risque permettant d’aboutir
au niveau (qualitatif ou quantitatif) du risque,
comprend quatre étapes.

Figure 1. Méthode d’analyse de risque selon I’OIE
Figure 1. The OIE risk analysis method

The risk analysis method has been used widely

in a great many sectors for a long time (OIE, 1997).
The OIE method comprises four interconnected
parts (OIE, 2007) presented in Figure 1:

W hazard identification;
W risk assessment;
m risk management;

B risk communication.

The risk analysis approach® is a global approach
resulting in, on one hand, a risk level being defined
(result of the risk assessment) and, on the other
hand, measures to control the risk being
implemented (risk management). The whole
approach may be communicated at all levels

of the process.

To respond to the frequent “risk evaluation”
requests, the Panel currently uses the risk
assessment method recommended by the World
Organisation for Animal Health (OIE, 2007).

In this method, the risk assessment, defined as
a general stage in the risk analysis resulting in
the level (qualitative or quantitative) of the risk
being identified, comprises four steps.

Identification du danger
Hazard identification

Appréciation du risque
Risk assessment

Gestion du risque
Risk management

I

I

I

Communication relative au risque / Risk communication

Source: OIE, 2007.

(1) La définition de I'analyse de risque est différente dans les
domaines de la microbiologie et de la toxicologie (EFSA, 2007a).
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(1) The definition of risk analysis is different in microbiology and
toxicology (EFSA, 2007a).
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Ces quatre étapes sont:

m l'appréciation de I'émission;

m I'appréciation de I'exposition;

m I'appréciation des conséquences;

m I'estimation du risque.

L'appréciation de I’émission consiste a approcher
de maniére qualitative (par des mots)

ou quantitative (par des chiffres) la probabilité

de I'’émission, c’est-a-dire la probabilité

de la production du danger a sa source.

Il s’agit, par exemple, de déterminer la probabilité
d’introduire dans un pays, un animal infecté

d’une maladie. Cette probabilité dépend

de nombreux paramétres qu’il convie