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Axel Conrads, Ecologic, Allemagne
The Stripping of the Federal Health Agency

The presentation focuses on the dismantling andjaadsation of the German Federal Health
Agency (Bundesgesundheitsamt, BGA) in 1994 as a stasly of an institution preoccupied
with precaution in the field of health and treatingupervision. The ultimate objective of this
analysis is to identify institutional benchmarksiethmight guarantee precaution with a view
to laying the groundwork for a discussion of thupit in the workshop.

The stripping of the BGA, which was until then @grgious, internationally reputed agency,
was prompted by 373 cases of patients who presyrbalcame infected with AIDS after the
transfusion of blood products, the safety of whics supposed to be guaranteed by the
BGA. In response, the Ministry fragmented the B@#reviously a single federal agency
accountable to the Minister, into separate agenaikeh would all be individually
accountable to the Minister.

The parliamentary inquiry board, immediately inlgi@lin October 1993, uncovered a
multitude of instances of misconduct and areasstitutional weakness on the part of the
agency: foremost the lack of an appropriate rislessment, the failure to inform patients of
the risk of AIDS through blood products, the con&d approval of unscreened blood
products, as well as the delay in developnoérat preliminary AIDS test. The fact that it ge
high consideration to the pharmaceutical industiy mon-commercial blood suppliers, at the
expense of public interest, qualifies the BGA &dsaptured” agency, disregarding the
common good in favour of private interest of spegraups. Other factors leading to the
agency's failure and demise were general weaknessa&pertise and leadership.

However, in a parliamentary hearing for the redtrtiog of the federal health agency, an
expert panel considered the results of the indugrd's investigation and concluded that the
intended reforms did not address the structurdlpros of the agency: The experts stressed
as crucial the fact that in scientific matterstitnses needed to be entirely free from any
interference from the government. It was essetitatla clear separation existed between
political normative decisions and politically indeqpent scientific agencies.

This criticism is reflected by academic theory whiolds that open legal terms inherent to
the precautionary principle such as "reasonabknsitic probability” can only be objectified
through pluralistically formed scientific bodiestivia high degree of credibility. Precaution
requires approaches of "balanced representatidm@' cfisis of the BGA might very much be
a crisis of ministerial interference.

There are also flaws in current administrative pestings. Here, the underlying ministerial
directive has created a lopsided provision foritisusion of only the pharmaceutical
industry while excluding the patient and consumer.

Therefore, an agency's efficiency is determinedsinternal structure, its management
processes and the selection of its employees. tdlees should be as flat as possible, and
cooperation between smaller independent entitiest meiensured. However, foremost risk
assessment must be based on an independent scieotiE with no political interference, a
exposure to outside pressures should be measueebalanced fashion. With a view to
precaution and risk assessment, the installati@enpafrliamentary watchdog as a "side



institution” could be an effective way to ensuregaution.
Monique Eloit, directrice auprés du directeur généal de I'Afssa, France

L'Agence francaise de sécurité sanitaire des alimén: réflexions apres trois ans
d'existence

Créée par la loi du ler juillet 1998 mais en atdidepuis le ler avril 1999, 'Agence
francaise de sécurité sanitaire des aliments (AF$S£ois missions :

- une mission d'évaluation des risques, sur un chdargpmpeétence tres large, qui integre
I'ensemble de la chaine alimentaire depuis la mtomlujusqu'a la consommation,

- une mission de recherche,

- une mission d'appui scientifique et technique, atiqulier aupres des administrations de
tutelle (ministére de I'agriculture, de la santdesta consommation,
missions qu'elle exerce au travers de |'activitéetetreize laboratoires et des dix comités
d'experts sur lesquels elle s'appuie.
L'Agence a également des missions spécifiques éenmae médicament vétérinaire,
notamment le pouvoir de délivrer, suspendre ouereliés autorisations de mise sur le marché
et la responsabilité de la pharmacovigilance.

Son role, aux termes de la loi, est de contribdarpiotection du consommateur par ses avis
et recommandations dans le domaine de la séc@stalinents, avis systématiquement
rendus publics.

L'Afssa compte prés de 900 agents et fait applsiqurs centaines d'experts. Son budget
annuel s'éléve a 90 millions d'euros.

Trois ans aprés sa création et a la lumiére du bilactivités de I'Agence, quelques pistes de
réflexion peuvent étre abordées, alors que I'Atd@uropéenne de sécurité des aliments se
met en place.

Un bilan d'activités

Nombre de saisines et d'avis rendus, travaux $iigres réalisés, participation a des
programmes nationauy, ...

Priorités en matiére de recherche

Quelgues réflexions sur
- la cohérence du systeme et le principe de sépardéidévaluation et de la gestion,
- lindépendance du systeme
- I'efficacité du systéme au regard du niveau dergéales consommateurs.

Le programme de travail de I'Agence en matiereati&@tion est publié chaque mois sur le
site www.afssa.fr. L'ensemble des avis de I'Agest@es principaux travaux sont diffusés sur
ce site.



Poul Harremoés, TechnicalJniversity of Denmark
Choice of burden and level of proof

The precautionary principle is a poor translatimmt German: "Vorsorgeprinzip”, introduc
with laws on air pollution in 1973. Poor, becaugersorge" is better translated as "Care".
"Precaution” has a connotation of restrictivenegsrastraining from bold action. That is a
misconception, because it takes courage and dirimyoke the precautionary principle,
when interpreted as taking action under circumstaiot high stakes and significant
uncertainty.

The precautionary principle can be interpreted seta@f normative rules, which should be
accounted for in any situation of high stakes agdiicant uncertainty in decisions regard
regulation of activities that impact on health @myironment. This is the conclusion of a
report, recently published from The European Emnment Agency: "The precautionary
principle 1896-2000 - Late lessons from early wagsl', for which the first author was
chairman of the editorial committee.

A broader interpretation deals with decisions rdgey choice of burden of proof and level of
proof. The current, tacit interpretation and regalaof risk is biased by lack of
differentiation according to the groups that maf§esurom the risk of making the wrong
decision. This involves considerations, like fagm@nd equity, which are not determined by
concepts of natural science, but by ethics. Thadmterpretation is full analysis of "pro et
con", which takes account of all factors, includthgse on which economic information is
either not available, very uncertain and/or indeiaate. In European terminology, that is
where the precautionary principle has to be suppiged by the principle of proportionality,
according to which the cons (cost) of a regulasbauld be proportionate to the pros
(benefits) achieved. In ethical terms, it is wheeentological considerations have to be
balanced against utilitarian considerations. lbisresting that international literature surveys
of the typology and terminology of risk does nopamd on the interpretation of the cause-
effect relationship, whether that be due to caasatr association. The cause-effect
relationship is the bridge between the source patds and the effects. That is the locatio
significant uncertainty to be accounted for in ierpkentation of the precautionary principle.

Thomas Heller, Stanford University, Etats-Unis
The Status of the principle in international law

History of the proposal (Germany, EU, Internatignal

Its obligations in developed and developing coestri

Quaeries, meanings and interpretations given t@theiple

Interpretations of precaution in economics and Acaer Law

Precaution and sustainable development

The application of precaution in the Kyoto Protoantl post-Kyoto negotiations
Precaution, deliberative democracy and contextethidions

| want to emphasize the theme that internatiorvaldaher as soft law, customary law, or as
guidance to administrative decision-making meetsescesistance in the theory and practice
of American governance. However, at the same tunged States environmental law has
been practically concerned with the main issuesgutton addresses, although it is not clear



that American experience would describe itself asing toward, rather than away from,
precaution.

Hervé Le Treut, directeur du aboratoire de météorobgie dynamique, France

Comment I'expertise peut-elle étre organisée a I'éelon international ? L'exemple du
Groupe intergouvernemental d'experts sur le climat.

Le Groupe intergouvernemental d'experts sur leatli{@iec) fournit un état de I'art
consensuel pour la base scientifique du changedhardtique. Plus précisément les travaux
du Groupe 1 du Giec ont porté, depuis 1988, slieteentre le changement climatique et la
rapide augmentation dans I'atmosphere des gaetedeferre d'origine anthropique, d'une
part, et les prévisions des changements climatiguésrizon 2100, d'autre part.

Le systeme climatique est complexe, il est le stphénomenes encore mal compris, de
nombreux processus non-linéaires, de couplagedesugchelles de temps tres différentes. Le
Giec permet de rassembler |'état des connaissdnae®ment et d'en dresser les limites en
termes de compréhension et de projections futueefait que les communautés scientifiques
de I'ensemble des pays du globe soient impliquées skes rapports donne une autorité fc

un document qui rend pourtant compte de nombrensegitudes pour les phénoménes
scientifiques considérés. Une conséquence impertinte processus est que, pour étre pris
en compte par la communauté scientifique internateet plus largement par les acteurs du
changement climatique, tous les arguments critignesrs les conclusions des rapports du
Giec nécessitent un effort d'argumentation plusdoe si I'état des recherches n'était pas
rassemblé sous une forme consensuelle, revue enpartles gouvernements de I'ensemble
des pays membres dans sa forme résumée.

Michel Matheu, chef de service, Commissariat générau Plan, France
Décision publique en contexte d'incertitudes scieiftques : le cas des transports

Les responsables des politiques de transport gemsoucieux de donner une valeur
monétaire aux nuisances que suscitent les traficpremier plan la pollution atmosphérique
et également le bruit ou l'insécurité. La prinogpedison en est que les effets
environnementaux des deux modes principaux, radwde, sont tres différents. Si I'on veut
prendre des décisions d'investissements dans sededfintérét collectif, il apparait nécess
d'accorder une valeur aux nuisances et d'intégtex caleur dans des calculs de rentabilité
élargie. Si on ne le faisait pas, la route seratimalement avantagée par rapport aux modes
moins polluants.

S'il'y a, dans la plupart des pays occidentauwcamsensus en ce sens, dans la pratique le
calcul souléve des difficultés considérables. Calttgervation vaut également pour les deux
étapes du calcul : imputer a la nuisance un imgactétre humain, puis affecter une valeur a
cet impact. Dans les deux cas, I'expertise esttat@iement discutée et les enjeux
economiques considérabléss choix d'infrastructures conduisent la contrexeér se déploy
trés largement.

Dans la premiére étape, imputer a la nuisance pactrsur I'étre humain, les problémes a



résoudre sont de trois ordres. Tout d'abord, il &ne capable d'individualiser trés clairement
les effets nocifs des nuisances liées aux trafictassanté - notamment, pour la pollution
classique, lI'impact sur le systeme respiratoireséaond lieu, il est nécessaire de s'accorder
sur un indicateur adéquat, ce qui n'est patos simple pour la morbidité. Enfin, il convi
d'adopter un protocole d'expérimentation permetamprocher correctement cet indicateur.
Dans bien des cas, cette démarche est inévitabteresrapproximative.

La seconde étape, assigner une vaieomeétaire, n'est pas plus aisée. Par définitiariexiste
pas de marché des nuisances, ou plutét des pmisadntre les nuisances, qui permettra

la mesurer de facon directe. Les économistes peopa®nc diverses méthodes approchées,
reposant soit sur I'observation de marchés affgaéta nuisance, soit sur celle des
comportements ou des opinions des victimes. Auotes exempte de critiques.

Si, en raison de progres scientifiques, une pddsedifficultés qui surgissent lors de ces deux
étapes sont de mieux en mieux surmontées, certappegaissent structurelles. On ne peut
gu'espérer choisir la technique qui présente lensndinconvénients par rapport au choix que
I'on désire faire. Faut-il en déduire qu'on fenai¢ux de s'abstende tels calculs ? Sans do
pas, car l'expérience montre que, lorsque les pugations environnementales n'apparais
dans le débat que sous forme qualitative, ellessmivent mises de coté dans la décision
finale. Mieux vaut vraisemblablemeniganiser l'instruction de la décision, et en paligcua
phase d'expertise contradictoire, dans des conditjoi permettent a divers points de vue de
s'exprimer et qui assurent suffisamment de traesgarquant aux inévitables conventions
d'analyse et de calcul.

Gérard Pascal, président du Comité scientifique decteur de I'Union européenne
Les relations entre scientifiques et décideurs puials

Les relations entre les scientifiques engagés dessnissions d'expertise collective exercées
intuitu personae et les décideurs publics, dépenden

- de l'intérét et des attentes des décideurs ;

- de la nature et du mode de fonctionnement dastates qui organisent I'expertise, de leurs
relations avec les scientifiques et avec les décgdet de la nature des questions posées aux
experts scientifiques.

Sur la base d'une expérience personnelle dansraide de I'expertise en matiere
d'alimentation, le premier point sera abordé aitaiére des profonds changements interv:
au milieu des années 90 a I'occasion du scandadée"deache folle " et du questionnement
concernant les OGM. Les problemes de sécuritéaenides aliments ayant pris une
dimension politique et économique considérabldesptan national et international, les
contacts entre les scientifiques et les décidenirsltangé de niveau : chef de service ou
d'unité avant 1996, les interlocuteurs des scigntifs, du c6té des décideurs, sont deveni
commissaires ou les ministres.

Une comparaison sera faite entre les dispositiégislhtives et, ou, réglementaires et le
fonctionnement des structures d'expertise surde pational, européen ou international
(FAO/OMS). Les conséquences de ces différencelesuelations entre scientifiques et
décideurs seront discutées. En situation d'incekiscientifique, ces facteurs sont encore
plus déterminants quant a la nature et la quatiséavis scientifiques et a leur exploitation en
matiere d'aide a la décision. La transparenceiVeattde ces avis doit avoir pour corollaire
celle de la décision du politiqgue qui ne doit mEsder croire que cet avis scientifique est le
seul élément de la décision et donc faire portescantifique le poids d'une décision qu'il n'a



aucune légitimité a assumer.

Christina Rudén, Royal Institute of Technology, Suée
The limits of the scientific expertise

Risk assessments serve as the foundation of padicigions on whether to take measures to
reduce a risk or not. However, different risk asees frequently come to divergent estimates
of the magnitude and even the nature of risksleL#ttempt has been made in the past to
describe and understand the reasons for thesegatitfes.

In this presentation the results from a recentlglished doctoral thesis will be presented.
thesis constitutes a detailed comparison of 2@u#fft cancer risk assessments made of one
and the same chemical substance, namely the chledrsolvent trichloroethylene (CAS no.
79-01-6). The purpose of the present study isgoudis (1) why risk assessors come to
different conclusions, (2) how scientific data ased in risk assessment, and (3) how
scientific uncertainty is handled in the procedse dverall objective of this study is to
contribute to increase the transparency and rétiabf risk assessments so that they better
serve the needs of risk managers and the public.

It is shown that these risk assessors come togbweiconclusions about the trichloroethyls
potential to cause cancer, and that these diffeenannot exclusively be explained by an
evolving database (data availability). The ressiltggest that different risk assessors often
select, interpret and evaluate scientific datalfiieieent ways. These differences are however
considered to be within the scope of the sciemtilfffjcacceptable.

It is concluded that the uncertainty inherent ilestific data opens up a scope of possible
interpretations and conclusions and that differsncehe assessment and handling of this
scientific uncertainty has the potential to inflaerthe overall assessment of risk. Underlying
controversies among risk assessors are often disagnt about policy related matters such
as where to put the burden of proof and the degfreeudence that is warranted in the
assessment. It is furthermore concluded that evam&normous amount of resources are
spent on testing and assessment of individual anbss (orders of magnitude more than \

is required according to existing and proposed legiguns), significant uncertainty about their
potential to cause harm may still remain.

Rudén, C. (2002) From Data to Decision. A caseystiidtontroversies in cancer risk
assessment. Doctoral Thesis, Karolinska UniveRigss, ISBN 91-7349-352-X.



