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It-traduzzjoni ta’ din il-pagna giet iggenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].
It-traduzzjonijiet awtomatici jista’ jkun fihom zbalji li potenzjalment inaqqsu ¢-Carezza u
I-precizjoni; I-Ombudsman ma jaccetta I-ebda responsabbilta ghal kwalunkwe diskrepanza.
Ghall-aktar informazzjoni affidabbli u certezza legali, jekk joghgbok irreferi ghall-verzjoni
tas-sors fuq Ingliz annessa hawn fuq. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-
politika taghna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link].

Decizjoni fil-kaz 1832/2014/TN dwar it-trattament
mill-Kummissjoni Ewropea ta’ kunflitti ta’ interess
possibbli fil-Grupp ta’ Hidma ta’ SCENIHR dwar
I-Amalgam Dentali

Decizjoni
Kaz 1832/2014/TN - Miftuha fil- 02/12/2014 - De¢izjoni fil- 17/12/2015 - Instituzzjoni
konc¢ernata II-Kummissjoni Ewropea ( Ma nstabet I-ebda amministrazzjoni hazina ) |

Il-kaz kien jikkoncerna allegati kunflitti ta’ interess fil-grupp ta’ hidma xjentifiku tal-Kummissjoni li
jhejji opinjoni dwar is-sikurezza u |-prestazzjoni tal-amalgama dentali u l-alternattivi taghha.
[-Ombudsman stagsa dwar il-kwistjoni u sab, fdan il-kaz, I-ebda amministrazzjoni hazina
fir-rigward tal-evalwazzjoni tal-Kummissjoni tal-indipendenza u l-adegwatezza tal-membri
tal-grupp ta’ hidma.

[-Ombudsman ha l-opportunita li ikkummenta dwar certi aspetti aktar generali tal-kaz.
[-Ombudsman enfasizza l-importanza /i jigi Zgurat li I-parir xjentifiku, moghti minn esperti li
jahdmu mal-kumitati xjentifici tal-Kummissjoni, ikun indipendenti u oggettiv. Anki |- peréezzjoni
li tali parir xjentifiku jista” ma jkunx indipendenti u oggettiv tista’ tkun ta’ hsara kbira.
Il-Kummissjoni ghandha ghalhekk tizgura, mhux biss li tali pariri xjentifici jkunu kompletament
indipendenti u kompletament oggettivi, izda wkoll Ii jitnehha kull dubju ragonevoli fir-rigward
tal-indipendenza u l-oggettivita ta’ tali pariri.

I-Ombudsman ghalhekk igis i huwa importanti li I-Kummissjoni tistabbilixxi proceduri robusti
hafna li jizguraw Ii I-esperti jiddikjaraw Il-interessi kollha taghhom. ll-Kummissjoni ghandha
tivvaluta dawn l-interessi kollha bir-reqqa. Ghandha twettaq dawn il-proceduri b’'mod kemm
jista’ jkun trasparenti. Ghalhekk, I-Ombudsman jilqa’ b’sodisfazzjon kbir il-fatt li I-Kummissjoni
qieghda fil-process li tfassal ‘ Linji gwida relatati mat-trattament tad-dikjarazzjonijiet
tal-interessi tal-membri, esperti esterni u esperti ad hoc involuti fl-attivitajiet tal-Kumitati
Xjentifici’, bl-ghan li tispjega b’'mod trasparenti kif issir il-valutazzjoni tal-interessi tal-esperti.
I-Ombudsman talab lill-Kummissjoni biex izZzommha aggornata dwar il-progress tal-abbozzar u
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I-Linji Gwida finali.

Fuq il-fatti li wasslu ghall-ilment

1. l-ilmentatur, ¢ittadin mill-Isvezja, huwa mhasseb dwar kunflitti ta’ interess possibbili fil-Kumitat
Xjentifiku tal-Kummissjoni SCENIHR [1] Grupp ta’ Hidma dwar I-Amalgam Dentali. lI-Grupp ta’
Hidma inkwistjoni abbozza |-Opinjoni tal-2014 dwar I-amalgama dentali bl-ghan li tigi aggornata
[-opinjoni pre¢edenti tal-2008 dwar is-sikurezza u I-prestazzjoni kemm tal-amalgama dentali kif
ukoll ta’ alternattivi possibbli.

2. F’'Settembru 2014, l-ilmentatur esprima t-thassib tieghu fittra dettaljata lill-Kummissjoni. Fost
affarijiet ohra, l-ilmentatur iddikjara li "il -komunita dentali hija korpativa hafna [sic] fejn
l-organizzazzjonijiet dentali u I-industrija jiffurmaw grupp strett marbut flimkien permezz ta’
interessi reciproci, konnessjonijiet organizzattivi u dipendenza finanzjarja. ... ll-maggoranza
tal-membri tal-Grupp ta’ Hidma tal-2014 tal-Grupp ta’ Hidma dwar I-Amalgam Dentali (WGA)
jappartjenu ghall-komunita dentali. Numru ta’ membri tad-WGA huma involuti hafna fi jew
impjegati minn organizzazzjonijiet b'rabtiet gawwija mas-settur industrijali Ii joholqu lealtajiet
paralleli cari lil organizzazzjonijiet li mhumiex I-UE . "L-ilmentatur elenka ghadd ta’
organizzazzjonijiet dentali, u ddeskriva kif igishom bhala interkonnessi u marbuta mal-industrija.
Huwa mbaghad qgal li "[m] embers involuti hafna ma ‘wiehed mill-partijiet interessati —
dentistrijo — ged jiddominaw il-WGA. Kwalunkwe effett hazin mill-mili tal-merkurju [ghandu]
konsegwenzi estensivi possibbli kemm ghall-organizzazzjonijiet dentali kif ukoll ghall-industrija
dentali. Billi I-maggoranza tal-membri mill-komunita dentali jithallew jiffurmaw il-qalba
tal-WGA, inholoqg kunflitt ta’ interess serju mill-bidu nett .

3. B’'mod aktar specifiku, l-ilmentatur semma sitt membri tal-Grupp ta’ Hidma li huwa kkunsidra li
kienu f'sitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess u talab lill-Kummissjoni biex tittratta dawn il-kunflitti.
Huwa stagsa wkoll lill-Kummissjoni jekk kienx xieraq li jigu inkluzi, fil-Grupp ta’ Hidma tal-2014,
persuni li ddikjaraw, fl-Opinjoni Finali tal-2008 dwar I-Amalgam Dentali, li ma hemmx bzonn i
jitwettqu aktar investigazzjonijiet xjentifi¢i dwar il-mili tal-merkurju. Huwa stagsa jekk tali
dikjarazzjoni hijiex evidenza ta’ kunflitt ta’ interess.

4. Peress li ma kienx sodisfatt bit-twegiba tal-Kummissjoni, l-ilmentatur irrikorra ghand
I-Ombudsman fOttubru 2014.

I-inkjesta

5. I-Ombudsman fetah investigazzjoni dwar Il-ilment u identifika |-allegazzjoni u t-talba li gejjin:
II-Kummissjoni nagset milli tindirizza kif xieraq it-thassib tal-ilmentatur dwar kunflitti ta’ interess

possibbli fost il-membri tal-Grupp ta’ Hidma SCENIHR 2014 dwar I-Amalgam Dentali u, b’mod
aktar generali, dwar l-adegwatezza u I-oggettivita ta’ dawn il-membri.
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II-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta I-opinjoni mahruga mill-Grupp ta’ Hidma SCENIHR 2014
dwar [-Amalgam Dentali.

6. Fl-ittra taghha lill-Kummissjoni li fethet I-inkjesta, -Ombudsman irrimarkat li I-indipendenza u
[-oggettivita tal-amministrazzjoni pubblika tal-UE huma vitali ftermini tal-bini tal-fidu¢ja min-naha
tac-¢ittadini. Ghaldagstant, I-Ombudsman jaghti attenzjoni kbira lil kwalunkwe thassib dwar
il-kunflitti ta’ interess. F’dan ir-rigward, ukoll, il- percezzjoni tac-c¢ittadini li tali kunflitti jezistu jew
li I-persuni kkoncernati m’ghandhomx |-adegwatezza u I-oggettivita mehtiega hija kwistjoni li
jehtieq li tittiehed bis-serjeta u li trid tigi indirizzata. Ghalhekk, I-Ombudsman talab
lill-Kummissjoni biex tindirizza |-punti li gejjin:

1. l-ilmentatur elenka, fl-ittra tieghu lill-Kummissjoni, sitta mill-membri tal-Grupp ta’ Hidma bhala
li possibbilment jinsabu f'sitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess, filwaqt li spjega r-ragunijiet ghal dan.
Fit-twegiba taghha lill-ilmentatur, il-Kummissjoni spjegat il-metodologija uzata ghad-definizzjoni
ta’ sitwazzjonijiet ta’ kunflitti ta’ interess fkumitati xjentifi¢i u ghall-mitigazzjoni ta’ kunflitti ta’
interess mhux specifi¢i u indiretti. Madankollu, il-Kummissjoni ma ghamlitx analizi, ibbazata fuq
il-metodologija taghha, tal-informazzjoni pprovduta mill-lmentatur dwar is-sitt membri tal-Grupp
ta’ Hidma, u b’hekk spjegat ghaliex ma tqisx li dawn il-membri tal-Grupp ta’ Hidma huma
f'sitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess.

2. I-Ombudsman talab lill-Kummissjoni biex tispjega, f'aktar dettall, ghaliex il-bi¢¢a I-kbira
tal-membri tal-Grupp ta’ Hidma jridu jkunu mis-settur dentali, minhabba li I-ghan tal-opinjoni
huwa li tevalwa “ evidenza xjentifika dwar I-assocjazzjoni potenzjali bejn I-amalgama u

li tidher li timplika htiega ghal gharfien espert mediku fl-oqgsma ta’, perezempiju, allergiji u disturbi
newrologici.

3. I-Ombudsman talab ukoll lill-Kummissjoni biex tindirizza, b’'mod aktar generali, it-thassib li xi
individwi li kienu involuti fl-abbozzar tal-opinjoni tal-2008 dwar I-amalgama dentali huma involuti
fl-abbozzar tal-opinjoni aggornata tal-2014, minhabba li dawn I-individwi jistghu jitgiesu bhala
ingas inklinati li jiddubitaw mill-konkluzjonijiet li saru fl-opinjoni tal-2008, skont liema ricerka
ulterjuri fdan il-qasam ma kinitx mehtiega.

7. Matul l-investigazzjoni, -Ombudsman ir¢ieva l-opinjoni tal-Kummissjoni dwar I-ilment u,
sussegwentement, il-kummenti tal-ilmentatur bi twegiba ghall-opinjoni tal-Kummissjoni.
Fit-tmexxija tal-investigazzjoni, -Ombudsman ikkunsidra |I-argumenti u |-opinjonijiet imressqga
mill-partijiet.

Allegazzjoni ta’ nuqqas li ngl indirizzat it-thassib dwar
kunflitti ta’ interess possibbli

Argumenti pprezentati lill-Ombudsman
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8. Fl-opinjoni taghha, il-Kummissjoni ddikjarat li SCENIHR adotta opinjoni preliminari dwar *
Is-sikurezza tal-amalgama dentali u materjali alternattivi ta’ restawr dentali ghall-pazjenti u
l-utenti ” f Awwissu 2014. Imbaghad tnediet konsultazzjoni pubblika, bil-hsieb li jingabru
kummenti, suggerimenti, spjegazzjonijiet jew kontributi specific¢i fuq il-bazi xjentifika tal-opinjoni,
sabiex SCENIHR ikun jista’ jiffoka fuq kwistjonijiet li kellhom jigu investigati aktar. Famsa u
ghoxrin organizzazzjoni u individwu ppartecipaw fil-konsultazzjoni pubblika, u pprovdew 101
kumment. [I-Kummissjoni stiednet b’mod specifiku lilliimentatur biex jippartec¢ipa
fil-konsultazzjoni pubblika, izda ghazel li ma jissottometti I-ebda kumment.

9. lI-Kummissjoni ddikjarat li I-principji ta’ ecc¢ellenza, trasparenza u divizjoni bejn il-valutazzjoni
tar-riskju u I-gestjoni tar-riskju ggwidaw ix-xoghol tat-tliet kumitati xjentifici indipendenti taghha
mill-1997. Dawn il-principji jizguraw li ¢-¢ittadini tal-UE jinghataw |-oghla livell ta’ protezzjoni
tas-sahha possibbli. Huwa essenzjali li I-esperti tal-kumitati xjentifi¢i jissodisfaw kemm ir-rekwizit
ta’ e¢cellenza kif ukoll I-indipendenza sabiex ikunu jistghu jandmu fl-interess pubbliku. Ghal dan
I-ghan, fl-2009 gie adottat sett robust ta’ Regoli ta’ Pro¢edura b’mod kongunt mill-kumitati
xjentifici [2] .

10. Skont il-Kummissjoni, il-kunflitti ta’ interess spiss ikunu suspettati b’mod mhux gustifikat
meta jkun hemm xi interazzjoni bejn ix-xjenza u l-industrija. Madankollu, argumenta li x-xjenza
tirnexxi fuq I-iskambiju tal-gharfien bejn ir-ricerkaturi kollha, inkluzi dawk mill-industrija. B'mod
partikolari, fir-rigward tal-valutazzjoni tas-sikurezza tal-prodotti ghall-konsumatur jew tal-apparati
medici, il-provi klini¢i u l-ittestjar tal-materjali huma essenzjali u dawn il-provi ta’ spiss jigu
ffinanzjati mill-industrija. ll-krizi finanzjarja u t-thaqgqis li rrizulta fil-finanzjament pubbliku allokat
ghar-ricerka wasslu ghal zieda fin-numru ta’ shubijiet bejn I-atturi pubbli¢i u privati biex tinghata
spinta lill-innovazzjoni u biex jigi moqdi I-interess pubbliku. Sabiex tittaffa I-influwenza
tal-industrija, il-korpi pubbli¢i jizguraw li r-ricerka xjentifika tkun imfassla, u li I-fondi jigu gestiti,
b’mod indipendenti. Assoc¢jazzjonijiet professjonali ta’ xjentisti ta’ spiss jaccettaw
sponsorizzazzjoni minn kumpaniji privati biex jorganizzaw uhud mill-attivitajiet korporattivi
taghhom (konferenzi, premijijiet, sponsorizzazzjoni PHD), izda dan ma jimplikax influwenza
mhux xierga mill-industrija fl-attivitajiet xjentifi¢i ta’ dawn l-assoc¢jazzjonijiet.

11. Jekk, kif issuggerixxa l-ilmentatur, is-shubija f'soc¢jetajiet bhal dawn kellha titgies bhala
kunflitt ta’ interess, il-maggoranza tax-xjenzjati li jahdmu ghall-istituzzjonijiet pubbli¢i jkunu
f'sitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess. Jekk dan kien il-kaz, il-Kummissjoni tkun tista’ tibbaza ruhha
biss fuq xjentisti jew xjentisti rtirati fistituti pubbli¢i li m’ghandhom |-ebda rabta mas-settur privat
u li ma jibbenefikaw minn ebda shubija mas-settur privat.

12. Fil-fehma tal-Kummissjoni, |-affiljazzjonijiet professjonali, inkluzi dawk ma’ shab
mill-industrija, jippermettu lix-xjenzjati joholqu netwerking u jzommu ruhhom aggornati
(mal-izviluppi xjentifi¢i). Dan mhuwiex l-istess bhal sitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess, li hija
ddefinixxiet bhala “sitwazzjoni meta individwu jkun fpozizzjoni li jisfrutta I-kapacita
professjonali jew ufficjali tieghu stess b’xi mod ghal beneficcju personali jew korporattiv
fir-rigward tal-funzjoni ta’ dik il-persuna fil-kuntest tal-kooperazzjoni tieghu mal-Kumitati
Xjentifici " [3] . I-Kummissjoni tezamina din il-possibbilta b’attenzjoni kbira, fuq il-bazi
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tal-informazzjoni pprovduta mill-esperti fid-dikjarazzjonijiet ta’ interess taghhom.

13. Billi tipprovdi lill-ilmentatur bil-metodologija ghall-valutazzjoni tad-dikjarazzjonijiet ta’
interess, aktar milli tispjega valutazzjonijiet individwali, il-Kummissjoni kellha I-ghan li ssib bilan¢
gust bejn it-trasparenza u I-protezzjoni tad-data personali tax-xjenzati. [l-Kkummissjoni hija
tal-fehma li tigi pprovduta trasparenza suffi¢jenti permezz tal-pubblikazzjoni tad-dokumenti
kollha li jikkon¢ernaw I-attivita tal-Kumitati Xjentifi¢i, inkluzi d-dikjarazzjonijiet ta’ interess
tal-esperti.

14. Madankollu, fl-opinjoni taghha lill-Ombudsman, il-Kummissjoni pprovdiet |-analizi individwali
tas-Segretarjat ta’ SCENIHR tad-dikjarazzjonijiet ta’ interess maghmula mis-sitt individwi
msemmija mill-iimentatur, u spjegat ghaliex ma tqisx li dawn I-individwi jinsabu f'sitwazzjoni ta’
kunflitt ta’ interess.

15. Bi twegiba ghall-mistogsija dwar ghaliex il-bi¢¢a I-kbira tal-membri tal-Grupp ta’ Hidma
kellhom ikunu mis-settur dentali, il-Kummissjoni ddikjarat li I-esperti ntghazlu fuq il-bazi
tal-gharfien espert specifiku mehtieg biex ikopri I-mandat tal-Grupp ta’ Hidma, li kien dwar
is-sikurezza u I-prestazzjoni tal-amalgama dentali u materjali alternattivi ta’ restawr dentali.
I-esperti kollha fil-Grupp ta’ Hidma huma xjentisti rispettati li huma maghrufa sew fl-Ewropa u
madwar id-dinja, li ppubblikaw bosta dokumenti xjentifici u li ged jahdmu ghal organizzazzjonijiet
internazzjonali, universitajiet u istituti pubblici fl-Istati Membri. I-ebda wiehed minnhom ma huwa
impjegat minn operaturi tan-negozju. B’kollox, kien hemm erba’ esperti minn sebgha mis-settur
dentali. I-esperti li ma kinux gejjin mis-settur dentali kienu esperti (i) fl-immunologija u
fl-epidemijologija; (I1) it-tossikologija; u (iii) newroxjenzi inkluzi disturbi newrologici,
newrotossicita tal-metiimerkurju u epidemjologija. Zewg esperti addizzjonali, wiehed
fl-epidemjologija, il-medi¢ina okkupazzjonali u s-sahha ambjentali, u wiehed fit-tossikologija,
ippartecipaw ukoll fil-Grupp ta’ Hidma fuq bazi okkazjonali. Barra minn hekk, membri ohra ta’
SCENIHR ipparte¢ipaw matul il-finalizzazzjoni tal-abbozz ta’ opinjoni. lI-Kummissjoni ghalhekk
tqis li I-Grupp ta’ Hidma kien ibbilan¢jat u adattat biex ihejji [-abbozz ta’ opinjoni.

16. Fir-rigward ta’ jekk kienx xieraq li jigu involuti zewg esperti li fasslu l-opinjoni tal-2008
fl-abbozzar tal-opinjoni riveduta, il-Kummissjoni argumentat li din kienet tabilhaqq hekk.
II-Kummissjoni theggeg valutazzjonijiet dwar I-utilita ta’ aktar ricerka. [I-Kummissjoni tehtieg dan
il-parir biex tipprijoritizza aktar ricerka dwar ir-riskji ghas-sahha pubblika. It-twegiba ghal talbiet
bhal dawn mill-Kummissjoni ma tistax tikkostitwixxi raguni biex tigi eskluza minn aktar hidma fuq
il-valutazzjoni tar-riskju dwar l-istess suggett. Huwa mifhum li tali dikjarazzjonijiet huma bbazati
fuq I-gharfien attwali u ghalhekk huma soggetti ghal bidla. ll-Kummissjoni ssottolinjat li
SCENIHR ma jwettagx ir-ricerka tieghu stess f'dawn id-dixxiplini differenti, izda jibbaza I-hidma
tieghu fuq il-metaanalizi tal-istudji xjentifi¢i primarji ppubblikati fgurnali evalwati bejn il-pari.
Barra minn hekk, il-prezenza ta’ esperti ohra (process ta’ riezami bejn il-pari), il-kontribut
ipprovdut minn esperti esterni u n-natura kollegjali tat-tehid ta’ decizjonijiet ta’ SCENIHR, kif
ukoll il-kompozizzjoni tieghu, huma fatturi li jimmitigaw kontra kwalunkwe kunflitt ta’ interess
potenzjali.

17. lII-Kummissjoni ghalhekk ikkonkludiet li hija ezaminat bir-reqqa kwalunkwe kunflitt ta’
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interess potenzjali tax-xjenzati rilevanti. Abbazi ta’ dan, il-Kummissjoni ma sabet I-ebda raguni
biex titlob lis-SCENIHR jikkunsidra li ma jadottax I-opinjoni tal-2014 dwar is-sikurezza
tal-amalgama dentali u I-materjali alternattivi ta’ restawr. [I-Kummissjoni tqgis li I-kummenti li
réeviet matul il-konsultazzjoni pubblika ma jgajmux dubji dwar il-validita generali
tal-konkluzjonijiet stabbiliti fl-opinjoni jew I-indipendenza tal-membri tal-Grupp ta’ Hidma.
Madankollu, minhabba t-thassib espress mill-ilmentatur, is-Segretarjat ta’ SCENIHR iddecieda li
jitlob riezami bir-reqqa u komprensiv tal-opinjoni preliminari dwar I-amalgama dentali
mill-membri tas-SCENIHR biss, biex b’hekk tigi indirizzata I-percezzjoni tac-¢ittadini ta’
pregudizzju u kunflitti ta’ interess possibbli.

18. Barra minn hekk, is-Segretarjat tal-Kumitati Xjentifici bhalissa ged jizviluppa sett ta’ “ Linji
Gwida relatati mat-trattament ta’ dikjarazzjonijiet ta’ interessi tal-membri, esperti esterni u
esperti ad hoc involuti fl-attivitajiet tal-Kumitati Xjentifici ”, b’mod partikolari fir-rigward
tal-valutazzjoni tal-informazzjoni pprovduta fid-dikjarazzjonijiet ta’ interess. |I-ghan ta’ dawn
il-Linji Gwida huwa li jiccaraw it-trattament tad-dikjarazzjonijiet ta’ interess mill-esperti
tal-Kumitat Xjentifiku (ftermini ta’ metodi, responsabbiltajiet u pro¢eduri) sabiex jispjegaw b’mod
trasparenti kif issir il-valutazzjoni. ll-Kkummissjoni tittama li dan inaggas |-ghadd ta’ mistogsijiet li
jaslu dwar kwistjonijiet ta’ kunflitti ta’ interess u ji¢¢ara d-distinzjoni bejn I-interazzjoni
mal-partijiet interessati u I-kunflitti ta’ interess.

19. Fl-osservazzjonijiet tieghu dwar I-opinjoni tal-Kummissjoni, I-ilmentatur iddikjara, fil-qosor, li
[-Kummissjoni b’'mod ¢ar ma tifhimx il-firxa tal-involviment tal-industrija fil-qasam tad-dentistrija.
Skont I-ilmentatur, il-maggoranza tal-membri tal-Grupp ta’ Hidma ma kellhomx ikunu
mill-komunita dentali. Huwa Zied jghid li |-attivitajiet tal-organizzazzjonijiet dentali huma
ffinanzjati, fil-bi¢¢a I-kbira, mill-industrija. I-organizzazzjonijiet dentali ghalhekk jagixxu bhala vuci
ghall-industrija. Fil-fehma tieghu, dan iwassal ghal kunflitt ta’ interess ¢ar.

20. l-ilmentatur argumenta li kienet informazzjoni minghandu dwar wiehed mill-esperti li r¢ieva
finanzjament mill-industrija li ghamel lis-Segretarjat ta’ SCENIHR ikkuntattja lill-espert inkwistjoni
biex ifittex kjarifiki.

21. Fir-rigward ta’ dak l-espert, l-ilmentatur jargumenta, il-Kummissjoni sabet b’mod Zbaljat li
I-espert ma kienx f'sitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess. Huwa zied jghid li s-Segretarjat

tal-SCENIHR ipprova jnaqqas ir-rwol ta’ dan I-espert fil-Grupp ta’ Hidma.

22. Skont I-ilmentatur, il-Kummissjoni ghazlet ukoll li ma tikkummentax dwar I-involviment qawwi
ta’ espert iehor fil-Federazzjoni Dentali Dinjija.

23. l-ilmentatur innota wkoll, bi thassib, li [-opinjoni preliminari dwar l-amalgama dentali tnehhiet
mill-Internet, filwaqt li I-opinjonijiet preliminari dwar kwistjonijiet ohra ghadhom disponibbli.
ll-valutazzjoni tal-Ombudsman

24. SCENIHR, bl-ghajnuna tal-gruppi ta’ hidma tieghu, jipprovdi opinjonijiet dwar ir-riskji
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emergenti jew godda ghas-sahha u l-ambjent. Huwa importanti li jigi zgurat li I-parir xjentifiku
pprovdut mill-esperti li jahdmu ghal SCENIHR ikun tal-oghla kwalita u li jkun kompletament
indipendenti u oggettiv. Kwalunkwe fattur li jimmina l-indipendenza u l-oggettivita ta’ dak il-parir
jikkawza hsara kbira lil-legittimita tal-UE. It- trasparenza u r-responsabbilta ta’ SCENIHR u
I-gruppi ta’ hidma tieghu jghinu biex jigi zgurat li I-parir xjentifiku pprovdut mill-esperti li jahdmu
ghal SCENIHR ikun kompletament indipendenti u oggettiv .

25. Ir-Regoli ta’ Pro¢edura applikabbli ghall-membri u I-esperti esterni tas-SCENIHR
jistabbilixxu espressament li I-membri u l-esperti esterni tas-SCENIHR “ghandhom jimpenjow
ruhhom li jagixxu b’'mod indipendenti minn kwalunkwe influwenza esterna ”.

26. I-Ombudsman ifahhar lill-Kummissjoni ghal dan ir-rekwizit ¢ar. Madankollu, il-Kummissjoni
ghandha tizgura li din ir-regola ssir effettiva, billi tezamina bir-reqga I-interessi ta’ kull espert
sabiex tizgura li jkunu jistghu jipprovdu pariri hielsa minn influwenza mhux xierga.

27. Huwa wkoll ta’ importanza vitali li I-Kummissjoni u s-Segretarjat tal-SCENIHR ikunu jistghu
jassiguraw lic-¢ittadini li tali ezami jkun sar b’mod korrett.

28. lI-Kummissjoni tiddikjara li I-membiri tal-grupp ta’ hidma inkwistjoni ntghazlu fuq il-bazi
tal-gharfien espert specifiku mehtieg biex ikopri I-mandat tal-grupp ta’ hidma. Minhabba
[-mandat tieghu, I-Ombudsman igis li huwa kompletament ragonevoli li ghadd ta’ membri
tal-grupp ta’ hidma jigu mis-settur tad-dentistrija. I-Ombudsman jinnota wkoll li -membri jinkludu
specjalisti fogsma ohra, bhall-immunologija, I-epidemjologija, it-tossikologija u n-newroxjenzi.

29. l-ilmentatur huwa tal-fehma li | -gasam kollu tad-dentistrija huwa tant influwenzat
mill-industrija li I-prezenza ta’ kwalunkwe membru tal-grupp ta’ hidma mill-qasam
tad-dentistrija hija problema. Fuq il-bazi tal-informazzjoni pprovduta lilha, I-Ombudsman ma
tagbilx, ghar-ragunijiet li §ejjin.

30. l-ilmentatur jaghmel referenza estensiva ghar-rabtiet bejn ix-xjenza dentali u I-industrija.
Jidher li I-bi¢¢a I-kbira tad-dentisti huma membri ta’ organizzazzjonijiet rapprezentattivi dentali.
Ix-xjentisti li jahdmu fil-qasam tad-dentistrija jistghu jkunu wkoll membri. Jista’ jkun minnu wkoll li
I-kumpanniji li jahdmu fil-qasam tad-dentistrija huma membri jew socji ta’ dawn
[-organizzazzjonijiet dentali. Jista’ jkun ukoll il-kaz li I-industrija dentali tiffinanzja parzjalment xi
whud minn dawn Il-organizzazzjonijiet. Madankollu, dawn il-fatti ma jfissrux li kull dentist u kull
xjenzjat li jinghagqad ma’ dawn |-organizzazzjonijiet huwa b’xi mod ikkontrollat mill-industrija. Tali
konkluzjoni wiesgha ma ghandha |-ebda bazi fil-fatt jew fil-logika. ll-kwerelant ma ressaq I-ebda
argument biex juri kif I-industrija se tuza s-shubija taghha f'dawn |-organizzazzjonijiet biex
tezercita kontroll fuq il-membri kollha tal-organizzazzjonijiet.

31. l-ilmentatur iqgis ukoll li dan jikkostitwixxi kunflitt ta’ interess ghall-membri tal-grupp ta’ hidma
biex ikunu involuti mill-grib fil-hidma tal-Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-Istandardizzazzjoni
(ISO). Apparentement, mill-inqas zewg membri tal-grupp ta’ hidma huma attivi fkumitati teknici
differenti tal-ISO, b’'wiehed minnhom ikun il-Kumitat Tekniku tal-ISO dwar id-Dentistrija.
I-ilmentatur, b’appogg ghall-opinjoni tieghu, jargumenta li I-ghan tal-ISO huwa li jghin
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lill-industrija.

32 . [-Ombudsman jinnota li I-Kumitat Tekniku tal-ISO dwar id-Dentistrija ghandu bhala
I-ghanijiet tieghu t-thaqqis tal-ostakli ghall-kummer¢; it-titjib fil-kwalita tal-prodotti fis-suq; it-titjib
fil-kwalita tal-kura pprovduta lill-pazjenti; il-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-pazjenti u
[-utenti dentali; u I-uniformita tat-terminologija uzata fid-dentistrija. ll-pjan tan-negozju
ghall-Kumitat Tekniku tal-ISO dwar id-Dentistrija jistabbilixxi wkoll li wiehed mill-ghanijiet tieghu
huwa li jizgura li I-interessi personali qatt ma jiddettaw I-izvilupp ta’ standards dentali. [4]
L-Ombudsman huwa tal-fehma li I-hidma ghal jew ma’ korp ta’ standardizzazzjoni rikonoxxut,
irregolat mill-prin¢ipji ta’ hawn fuqg, ma tistax, wahedha, tikkostitwixxi prova li persuna hija
ppregudikata favur I-industrija. Bizzejjed li wiehed jinnota li I-ilmentatur ma ressaq |-ebda
mekkanizmu li permezz tieghu I-industrija tista’ tuza x-xoghol ta’ espert ghall-ISO bhala mezz li
jdghajjef I-indipendenza tal-espert.

33. Fir-rigward tat-thassib tal-ilmentatur dwar il-membiri tal-grupp ta’ hidma li ghandhom
affiljazzjoni ma’ NIOM (I-Istitut Nordiku tal-Materjali Dentali), I-ilmentatur jargumenta li “ d-dhul
ta’ NIOM gej mill-industrija tal-materjal dentali ”. I-Ombudsman jinnota li I-NIOM hija korp
kooperattiv Nordiku ghall-bijomaterjali dentali. Niom hija parzjalment proprjeta tal-Universita ta’
Oslo u tal-Ministeru Norvegiz tas-Sahha. Tahdem biex tippromwovi s-sikurezza tal-pazjent.
Niom twettaq ricerka, ittestjar tal-materjali, standardizzazzjoni [5] u konsultazzjoni bbazata fuq
ir-ricerka diretta lejn l-awtoritajiet tas-sahha u s-servizzi tas-sahha dentali fil-pajjizi Nordici.
Ir-ricerka u I-konsultazzjoni tieghu huma mehtiega li jkunu xjentifikament fondati. [6] Bhal fil-kaz
tal-1ISO, I-Ombudsman huwa tal-fehma li I-hidma ghal jew ma’ korp ta’ standardizzazzjoni
rikonoxxut, li jahdem biex jippromwovi s-sikurezza tal-pazjent, ma jistax, bhala tali, jitqies li
huwa predgudikat favur l-industrija. Anki jekk id-dhul ta’ NIOM jirrizulta (parzjalment)
mill-industrija tal-materjali dentali, bhal fil-forma ta’ tariffi ta’ akkreditazzjoni, dan ma jfissirx li
persuna affiljata ma’ NIOM tinsab f'sitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess. I-industrija se jkollha
thallas tariffi ghall-ittestjar u l-akkreditazzjoni tal-materjali irrispettivament minn liema materjali
jitgiesu sikuri u irrispettivament mir-rizultat tal-ittestjar. Ghalhekk m’hemm I-ebda in¢entiv
finanzjarju ghal persuna konnessa mal-NIOM biex tiddikjara ¢erti materjali aktar sikuri minn
ohrajn. Ghal darb’ohra, fil-qosor, l-ilmentatur ma ressaq I-ebda mekkanizmu li bih I-industrija
tista’ tuza I-hidma ta’ espert ghal NIOM bhala mezz biex timmina l-indipendenza tal-espert.

34. Wara li ezamina l-analizi individwali tas-Segretarjat tas-SCENIHR tad-dikjarazzjonijiet ta’
interess maghmula mis-sitt membru tal-grupp ta’ hidma li dwarhom huwa kkoncéernat
[-ilmentatur, I-Ombudsman isib erbgha minnhom mhux problemati¢i minghajr aktar kummenti.
Il-hames membru tal-grupp ta’ hidma nstab li kellu interess relatat ma’ prodott, il-Bisfenol A.
Madankollu, il-Kummissjoni hadet mizuri ta’ mitigazzjoni xierqa: il-persuna rilevanti ma
kkontribwietx ghall-partijiet tal-opinjoni preliminari dwar il-Bisfenol A.

35. Is-Segretarjat ta’ SCENIHR ikkuntattja lis-sitt membru tal-grupp ta’ hidma li dwaru
I-ilmentatur kellu thassib [7] . Hija kkonstatat li -membru tal-grupp ta’ hidma inkwistjoni ma
ddikjarax l-interessi rilevanti kollha gabel ma nhatar bhala membru tal-grupp ta’ hidma, jigifieri
x-xoghol tieghu fir-rigward ta’ zewg studji klini¢i. ll-membru tal-grupp ta’ hidma inkwistjoni
mbaghad spjega ghaliex ma kienx jahseb li kien mehntied li dawk I-istudji klini¢i jigu ddikjarati
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lis-Segretarjat tas-SCENIHR. Is-Segretarjat tal-SCENIHR sab li I-istudji kellhom tabilhaqq jigu
ddikjarati. Madankollu, hija Ziedet, wara li ezaminat sussegwentement id-dettalji tax-xoghol
imwettaq mill-membru tal-grupp ta’ hidma, hija kkonstatat li huma ma poggewx lill-membru
tal-grupp ta’ hidma f'sitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess.

36. [-Ombudsman iqis li s-Segretarjat ta’ SCENIHR agixxa b’mod korrett fir-rigward tal-interessi
mhux iddikjarati. Huwa kkuntattja lill-membru tal-grupp ta’ hidma kkonc¢ernat u kiseb
I-informazzjoni mehtiega.

37. [-Ombudsman jinnota wkoll li din il-kwistjoni terga’ tenfasizza I-importanza li jkun hemm
konformita mas-suggeriment recenti tal-Ombudsman li I-Kummissjoni ghandha ti¢c¢ara lill-esperti
li ghandhom bZzonn jaghmlu dikjarazzjonijiet kompluti tal- interessi rilevanti kollha , u mhux
biss dawk l-interessi li I-esperti jemmnu li jikkostitwixxu kunflitti ta’ interess . Huwa biss
meta |-esperti jiddikjaraw I-interess rilevanti kollu li -Kummissjoni tista’ taghmel valutazzjonijiet
bir-reqqa tal-indipendenza tal-esperti [8] . Fin-nuqqas ta’ tali proceduri, il-Kummissjoni
tiddependi b’mod effettiv fuq I-esperti biex jivvalutaw huma stess ghall-kunflitti ta’ interess. Dan
ma jkunx bizzejjed jew xieraq.

38. Rigward il-konstatazzjoni tardiva tal-Kummissjoni li -membru tal-grupp ta’ hidma ma kienx,
madankollu, fsitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess, I-Ombudsman jinnota li I-kumpanija li ghaliha
I-persuna inkwistjoni kienet ghamlet zewg studji klini¢i kellha interess personali fir-rizultat
tax-xoghol tal-grupp ta’ hidma dwar l-amalgama dentali. Madankollu, il-kwistjoni hija jekk
il-membru tal-grupp ta’ hidma kellux, minhabba li hadem fuq stud;i klini¢i ghal dik il-kumpannija,
interess personali fir-rizultat tax-xoghol tal-grupp ta’ hidma dwar I-amalgama dentali. Fil-fehma
tal-Ombudsman, ir-risposta ghal dik il-mistogsija tiddependi fuq il-firxa u n-natura tar-relazzjoni
ta’ hidma tieghu ma’ dik il-kumpanija. Jekk il-membru tal-grupp ta’ hidma kellu relazzjoni ta’
xoghol estensiva u fit-tul ma’ din il-kumpannija, sa fejn l-interessi finanzjarji futuri tieghu jistghu
jkunu marbuta ma’ dawk ta’ din il-kumpannija, I-indipendenza tieghu minn din il-kumpannija
tista’ tkun dubjuza. F’dan il-kaz, madankollu, I-Ombudsman isib li n-natura u I-grad ta’
dipendenza ma kinux tali li joholqu sitwazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess. Il-konkluzjoni
tas-Segretarjat tal-SCENIHR f'dan ir-rigward hija ghalhekk korretta.

39. Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-membri tal-grupp ta’ hidma li gabel kienu jipprovdu
lill-Kummissjoni b’parir dwar I-amalgama dentali, I-Ombudsman jinnota li I-ilmentatur ma qabilx
mal-parir li nghata gabel minn dawn I-esperti, u jiddeduci minn dan li I-esperti ma ghandhomx
jipprovdu aktar pariri lill-Kummissjoni. I-Ombudsman ma jara |-ebda logika fl-argumenti
tal-ilmentatur. -Ombudsman isib li I-indipendenza ta’ dawn il-persuni bl-ebda mod ma hija
kompromessa mill-fatt li huma taw parir lill-Kummissjoni gabel.

40. Fuq il-bazi ta’ dan ta’ hawn fuq, I-Ombudsman ma jsib I-ebda amministrazzjoni hazina
mill-Kummissjoni u mis-Segretarjat SCENIHR fir-rigward tal-evalwazzjoni tieghu
tal-indipendenza u l-adegwatezza tal-membri tal-grupp ta’ hidma dwar I-amalgama dentali.

41. 1-Ombudsman jittama li s-sejbiet ta’ hawn fuq fir-rigward tal-kwistjoni tal-oggettivita, flimkien
mar-revizjoni sostantiva tal-opinjoni preliminari dwar l-amalgama dentali li I-Kummissjoni talbet li
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ssir mill-membri tas-SCENIHR biss, ghandhom jassiguraw lill-pubbliku li x-xoghol twettaq
minghajr influwenza mhux xierga mill-industrija.

42. Rigward it-thassib tal-ilmentatur li I-opinjoni preliminari dwar lI-amalgama dentali tnehhiet
mill-Internet, filwaqt li opinjonijiet preliminari ohra ghadhom disponibbli, I-Ombudsman jinnota li
opinjonijiet preliminari aktar antiki fil-fatt mhumiex disponibbli fuq I-Internet. Dan huwa minnu
mhux biss ghall-opinjoni preliminari dwar I-amalgama dentali, izda wkoll ghal opinjonijiet
preliminari antiki ohra. -Ombudsman ghalhekk ma jsibx dan il-fatt li jindika xi intenzjoni li jkun
sigriet dwar ix-xoghol tal-grupp ta’ hidma dwar I-amalgama dentali. Madankollu, il-fatt li, matul
is-sena li ghaddiet, I-Ombudsman ir¢ieva numru ta’ Imenti dwar kunflitti ta’ interess possibbli fi
hdan SCENIHR u I-gruppi ta’ hidma tieghu, juri li ¢-¢ittadini huma mhassba hafna dwar ix-xoghol
imwettaq f'dan il-kuntest. Anke I- percezzjoni tac-¢ittadini li x-xoghol imwettaq fil-kuntest ta’
SCENIHR ma jsirx b’mod indipendenti u oggettiv, u t-thassib taghhom li din hija xi haga li
SCENIHR qed jipprova “jkopri”, huwa ta’ hsara kbira ghall-UE u jehtieg li jittiehed bis-serjeta.
Sabiex tigi indirizzata din il-kwistjoni serja hafna ta’ peréezzjoni, -Ombudsman iqis li huwa
importanti li I-Kummissjoni tistabbilixxi pro¢eduri robusti hafna ghall-esperti li jiddikjaraw
I-interessi taghhom, u ghall-Kummissjoni li tivvalutahom, u li taghmel dawn il-pro¢eduri
trasparenti kemm jista’ jkun. Kif imsemmi hawn fuq, I-Ombudsman diga ssuggerixxa
lill-Kummissjoni li ttejjeb il-pro¢eduri taghha biex tizgura li I-interessi kollha i jistghu jwasslu
ghal kunflitt jigu ddikjarati bl-istess mod mill-esperti kollha [9] .

43. 1-Ombudsman igis ukoll bhala pass pozittiv hafna, lejn trasparenza u responsabbilta akbar,
il-fatt li s-Segretarjat tal-Kumitati Xjentifi¢i jinsab fil-process li jizviluppa sett ta’ “ Linji Gwida
relatati mat-trattament tad-dikjarazzjonijiet tal-interessi tal-membri, esperti esterni u esperti ad
hoc involuti fl-attivitajiet tal-Kumitati Xjentifici ”, bl-ghan li jispjega b’mod trasparenti kif issir
il-valutazzjoni tal-interessi. F’dan ir-rigward, I-Ombudsman diga talab li I-Kummissjoni Zzommha
aggornata dwar il-progress tal-abbozzar ta’ dawn il-Linji Gwida [10] . Fis-17 ta’ Novembru 2015,
il-Kummissjoni infurmat lill-Ombudsman li I-Linji Gwida dwar it-trattament tad-dikjarazzjonijiet ta’
interess tal-esperti tal-kumitati xjentifici jezistu bhala abbozz li se jigi ffinalizzat u ppubblikat
online ladarba I-Kullegg tal-Kummissariji jkun adotta r-regoli orizzontali kkonsolidati dwar
il-gruppi ta’ esperti inkluzi, perezempju, dispozizzjonijiet dwar il-kunflitti ta’ interess. Skont
il-Kummissjoni, dawn ir-regoli konsolidati dwar il-gruppi ta’ esperti ghandhom jigu adottati
dalwaqt. [11] L-Ombudsman ghalhekk tirrepeti t-talba taghha biex il-Kummissjoni tipprovdilha
kopja tal-Linji Gwida finali ladarba jkunu gew iffinalizzati.

Konkluzjoni
Fuq il-bazi tal-investigazzjoni dwar dan I-ilment, I-Ombudsman jaghlaqu bil-konkluzjoni li §ejja:
I-Ombudsman ma jsib I-ebda amministrazzjoni hazina mill-Kummissjoni.

I-ilmentatur u I-Kummissjoni se jigu infurmati b’din id-decizjoni.
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Rimarka ohra

lI-Kkummissjoni ghandha tipprovdi lill-Ombudsman b’kopja tal-“ Linji Gwida relatati
mat-trattament tad-dikjarazzjonijiet tal-interessi tal-membri, I-esperti esterni u l-esperti ad hoc
involuti fl-attivitajiet tal-Kumitati Xjentifici ” ladarba jkunu gew iffinalizzati.

Emily O'Reilly

Strasburgu, 17/12/2015

[1] II-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Emergenti ghas-Sahha u dawk Identifikati Re¢entement.
II-Kumitat jipprovdi lill-Kummissjoni b’opinjonijiet dwar ir-riskji emergenti jew godda ghas-sahha
u l-ambjent u dwar kwistjonijiet wiesgha, kumplessi jew multidixxiplinari li jehtiegu valutazzjoni
komprensiva tar-riskji ghas-sikurezza tal-konsumatur jew is-sahha pubblika u kwistjonijiet
relatati mhux koperti minn korpi Komunitarji ohra tal-valutazzjoni tar-riskju.
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/index_en.htm

[2] http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/docs/rules_procedure_en.pdf
[3] Ir-Regoli ta’ Pro¢edura, in-nota 12 fqgiegh il-pagna 12.

[4]
http://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/687806/ISO_TC_106__ Dentistry_.pdf?nodeid=800823&vernum=:

[5] Akkreditazzjoni skont I-ISO 17025 Rekwiziti generali ghall-kompetenza tal-laboratoriji
tal-ittestjar u I-kalibrazzjoni mal-Akkreditazzjoni Norvegiza:
http://www.niom.no/content/accredited-testing [Link].

[6] http://www.niom.no/content/about-niom-0
[7] l-ilmentatur jiddikjara li kien ged javza lis-Segretarjat.

[8] Id-decizjoni tal-Ombudsman fil-kaz 174/2015/FOR:
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/decision.faces/en/61195/html.bookmark

[9] Id-decizjoni tal-Ombudsman fil-kaz 174/2015/FOR:
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/decision.faces/en/61195/html.bookmark

[10]
http://www.ombudsman.europa.eu/register/2015/0UT2015-005217/0UT2015-005217_MO.pdf

[11]
http://www.ombudsman.europa.eu/register/2015/INC2015-005454/INC2015-005454 _MO.pdf
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