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Preklad tejto strdnky bol vytvoreny strojovym prekladom [Prepojenie]. Strojové preklady mézu
obsahovat chyby, ktoré méZu zniZovat'ich zrozumitelnost a presnost. Ombudsman nenesie
Ziadnu zodpovednost za pripadné nezrovnalosti. Ak potrebujete najaktudinejSie informdcie a
chcete mat prdvnu istotu, pozrite si zdrojovu verziu, ktord sa nachddza na uvedenom odkaze
anglictina. Ak potrebujete viac informdcii, precitajte si dokument o nasej jazykovej politike a
politike prekladu [Prepojenie].

Rozhodnutie vo veci 1832/2014/TN o rieSeni moznych
konfliktov zaujmov Eurépskou komisiou v pracovnej
skupine SCENIHR pre zubny amalgam

Rozhodnutie
Pripad 1832/2014/TN - Otvorené dna 02/12/2014 - Rozhodnutie z dha 17/12/2015 -
Dotknuty organ Eurdpska komisia ( Nezistil sa Ziadny nespravny Uradny postup ) |

Pripad sa tykal udajného konfliktu zaujmov vo vedeckej pracovnej skupine Komisie, ktora
pripravuje stanovisko k bezpecnosti a vykonnosti zubného amalgamu a jeho alternativam.
Ombudsman sa touto otazkou zaoberal a v danom pripade nezistil nespravny Uradny postup,
pokial ide o hodnotenie nezavislosti a vhodnosti Elenov pracovnej skupiny Komisiou.

Ombudsman vyuZzil prilezitost' vyjadrit' sa k niektorym vSeobecnejSim aspektom pripadu.
Ombudsmanka zdoraznila, Ze je déleZité zabezpecit, aby vedecké poradenstvo poskytované
odbornikmi pracujicimi s vedeckymi vybormi Komisie bolo nezdvislé a objektivne. Dokonca aj
vnimanie , Ze takéto vedecké odporucania nemusia byt nezavislé a objektivne, mbZe byt velmi
Skodlivé. Komisia preto musi zabezpecit nielen to, aby takéto vedecké odporucania boli tplne
nezavislé a uplne objektivne, ale aj to, aby sa odstrdnili akékolvek odbvodnené pochybnosti,
pokial'ide o nezdvislost a objektivnost tychto odporucani.

Ombudsman sa preto domnieva, Ze je dbleZité, aby Komisia zaviedla velmi spolahlivé postupy,
ktoré zabezpecia, aby experti deklarovali vSetky svoje zdujmy. Komisia by mala starostlivo
posudit vsetky tieto zdujmy. Tieto postupy by mala vykondvat o najtransparentnejsie.
Ombudsman preto velmi vita skutocnost, Ze Komisia pripravuje , usmernenia tykajuce sa
zaobchadzania s vyhlaseniami o zaujmoch €élenov, externych odbornikov a odbornikov
ad hoc zapojenych do €innosti vedeckych vyborov“, ktorych cielom je transparentnym
spbsobom vysvetlit, ako sa posudzuje zdujem odbornikov. Ombudsmanka poZiadala Komisiu,
aby ju priebeZne informovala o pokroku pri vypracuvani a konecnych usmerneniach.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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O okolnostiach, ktoré viedli k podaniu st'aznosti

1. StaZovatel, ob&an zo Svédska, je znepokojeny moznymi konfliktmi zaujmov vo vedeckom
vybore Komisie SCENIHR [1] Pracovna skupina pre zubny amalgam. Prislusna pracovna
skupina vypracovala stanovisko z roku 2014 k zubnému amalgamu s cielom aktualizovat
predchadzajuce stanovisko z roku 2008 o bezpecnosti a vykone zubného amalgamu a moznych
alternativach.

2. V septembri 2014 staZovatel vyjadril svoje obavy v podrobnom liste adresovanom Komisii.
Stazovatel okrem iného uviedol, Ze ,dentdina komunita je vysoko korporativistickd, kde zubné
organizdcie a priemysel tvoria tesnu skupinu spojenu spolocnymi zdujmami, organizacnymi
véizbami a financnou zdvislostou. ... V@csina ¢lenov pracovnej skupiny SCENIHR 2014 Dental
Amalgam (WGA) patri do zubnej komunity. Viaceri ¢lenovia WGA su vo velkej miere zapojeni do
organizdcii so silnym prepojenim na priemyselné odvetvie alebo ich zamestndvajd, ¢im sa
vytvdra jasnd paralelnd lojalita voci inym organizdciam ako EU. "StaZovatel uviedol niekolko
zubnych organizacii, v ktorych opisuje, ako ich povazuje za vzajomne prepojené a prepojené s
priemyslom. Dalej uviedol, Ze "[m] dominuje WGA, ktord je silne zapojend do jednej zo
zainteresovanych strdn - zubného lekdrstva. Akékolvek zIé ucinky ortutovych vypini [m6zu] mat
dalekosiahle dbsledky pre zubné organizdcie, ako aj pre zubny priemysel. Tym, Ze véicsina ¢lenov
zubnej komunity mohla tvorit jadro WGA, vznikol od samého zaciatku vdzny konflikt zdujmov. “

3. Konkrétnejsie, stazovatel vymenoval Siestich ¢lenov pracovnej skupiny, o ktorych sa
domnieva, Ze su v situacii konfliktu zaujmov, a poziadal Komisiu, aby tieto konflikty riesila.
Poziadal tiez Komisiu, €i je vhodné zahrnut do pracovnej skupiny z roku 2014 osoby, ktoré v
zavere¢nom stanovisku k zubnému amalgamu z roku 2008 vyhlasili, Ze nie je potrebné vykonat
dalSie vedecké vyskumy tykajuce sa naplne ortuti. Pytal sa, &i takéto vyhlasenie nie je ddbkazom
konfliktu zaujmov.

4. KedZe staZovatel nebol spokojny s odpovedou Komisie, obratil sa v oktébri 2014 na
ombudsmana.

VysSetrovanie

5. Ombudsmanka zacala vySetrovanie staznosti a identifikovala tieto tvrdenia a tvrdenia:
Komisia nalezite nerieSila obavy staZovatela tykajuce sa moznych konfliktov zaujmov medzi
¢lenmi pracovnej skupiny SCENIHR 2014 pre zubny amalgam a vSeobecnejsSie, pokial ide o
vhodnost a objektivnost’ tychto ¢lenov.

Komisia by nemala prijat’ stanovisko pracovnej skupiny SCENIHR 2014 pre zubny amalgam.

6. Ombudsmanka vo svojom liste adresovanom Komisii, ktorym sa zacalo vy3etrovanie,
poukéazala na to, Ze nezavislost a objektivnost verejnej spravy EU maju zasadny vyznam z

2



* %%
Lo

ek

hladiska budovania dévery ob¢anov. Ombudsmanka preto venuje velku pozornost akymkolvek
obavam tykajucim sa konfliktov zaujmov. V tejto slvislosti tiez vnimanie ob&anov, Ze takéto
konflikty existuju alebo ze dotknuté osoby nemaju potrebnu vhodnost a objektivnost, je
otazkou, ktoru je potrebné brat vazne a rieSit. Ombudsman preto poziadal Komisiu, aby sa
zaoberala tymito bodmi:

1. Stazovatel vo svojom liste adresovanom Komisii uviedol Sest’ ¢lenov pracovnej skupiny, ktori
sa mozno nachadzaju v situacii konfliktu zaujmov, pri¢om uviedol dévody, pre€o. Komisia vo
svojej odpovedi stazovatelovi vysvetlila metodiku pouzitu na vymedzenie situacii konfliktu
zaujmov vo vedeckych vyboroch a na zmiernenie ne3pecifickych a nepriamych konfliktov
zaujmov. Komisia vSak na zaklade svojej metodiky neanalyzovala informacie poskytnuté
staZovatelom o Siestich &lenoch pracovnej skupiny, &im vysvetlila, pre€o nepovaZuje tychto
¢lenov pracovnej skupiny za €lenov v situacii konfliktu zaujmov.

2. Ombudsmanka poziadala Komisiu, aby podrobnejsie vysvetlila, pre€o vacsina ¢lenov
pracovnej skupiny musi pochadzat' z odvetvia zubného lekarstva, kedZe cielom stanoviska je
zhodnotit' ,, vedecké ddkazy o mozZnej suvislosti medzi amalgdmom a moZnymi alternativami a
alergiami, neurologickymi poruchami alebo inymi nepriaznivymi tcinkami na zdravie “, ¢o by
zrejme znamenalo potrebu lekarskych odbornych znalosti v oblastiach, ako su alergie a
neurologické poruchy.

3. Ombudsmanka takisto poZiadala Komisiu, aby sa vo vieobecnosti zaoberala obavami, Ze
niektori jednotlivci, ktori sa podielali na vypracovani stanoviska z roku 2008 o zubnom
amalgame, sa podielaju na vypracovani aktualizovaného stanoviska z roku 2014, kedZe tito
jednotlivei mézu byt vnimani ako menej nachylni spochybnit zavery uvedené v stanovisku z
roku 2008, podla ktorych dal8i vyskum v tejto oblasti nebol potrebny.

7. V priebehu vy3etrovania ombudsman dostal stanovisko Komisie k staZznosti a nasledne
pripomienky stazovatela v reakcii na stanovisko Komisie. Pri vedeni vySetrovania ombudsman
vzal do Uvahy argumenty a stanoviska, ktoré predlozili u¢astnici konania.

Uda#'né nerieSenie obav tykajucich sa moznych
konfliktov zaujmov

Argumenty predloZzené ombudsmanovi

8. Komisia vo svojom stanovisku uviedla, ze vybor SCENIHR prijal v auguste 2014 predbezné
stanovisko na tému , Bezpecnost zubného amalgdmu a alternativnych materidlov na
reStaurovanie zubov pre pacientov a pouZivatelov “. Nasledne sa zacala verejna konzultacia s
cielom zhromazdit konkrétne pripomienky, navrhy, vysvetlenia alebo prispevky na vedeckom
zaklade stanoviska, aby sa SCENIHR mohol zamerat na otazky, ktoré je potrebné dalej
preskumat. Na verejnej konzultacii sa zu€astnilo dvadsatpat’ organizacii a jednotlivcov, ktoré
poskytli 101 pripomienok. Komisia osobitne vyzvala stazovatela, aby sa zu¢astnil na verejne;j

3



* %%
Lo

ek

konzultacii, ale rozhodol sa nepredlozit Ziadne pripomienky.

9. Komisia uviedla, Zze zasady excelentnosti, transparentnosti a rozdelenia medzi hodnotenim
rizik a riadenim rizik sa riadili pracou troch nezavislych vedeckych vyborov od roku 1997. Tieto
zasady zabezpeduju, aby sa ob&anom EU poskytla o najvy$sia droveri ochrany zdravia. Je
nevyhnutné, aby experti vedeckych vyborov spifiali poZiadavky excelentnosti a nezavislosti, aby
mohli pracovat vo verejnom zaujme. Na tento ucel vedecké vybory spolo€ne prijali v roku 2009
rozsiahly subor rokovacieho poriadku [2] .

10. Podl'a Komisie su konflikty zaujmov ¢asto neodévodnene podozrive, ak vébec existuje
akakolvek interakcia medzi vedou a priemyslom. Napriek tomu tvrdi, Zze veda prosperuje pri
vymene poznatkov medzi vietkymi vyskumnikmi, vratane tych z priemyslu. Najma pokial ide o
posudzovanie bezpecnosti spotrebitel'skych vyrobkov alebo zdravotnickych pomécok, je
nevyhnutné klinické skuSanie a testovanie materidlov a tieto skusky €asto financuje odvetvie.
Finanéna kriza a vysledny pokles verejnych financnych prostriedkov vy¢lenenych na vyskum
viedli k rastucemu poctu partnerstiev medzi verejnymi a sukromnymi subjektmi s cielom
podporit inovacie a sluzit verejnému zaujmu. S cielom zmiernit vplyv priemyslu verejné organy
zabezpeduju, aby bol vedecky vyskum navrhnuty a aby sa finanéné prostriedky spravovali
nezavislym spésobom. Profesijné zdruzenia vedcov €asto prijimaju sponzorstvo od sukromnych
spolo&nosti, aby organizovali niektoré zo svojich firemnych aktivit (konferencie, ocenenia,
sponzorstvo PHD), ale to neznamena nenalezity vplyv priemyslu na vedecku &innost tychto
zdruZeni.

11. Ak by sa, ako navrhol staZovatel, lenstvo v takychto spolo&nostiach povaZzovalo za konflikt
zaujmov, vacsina vedcov pracujucich pre verejné institucie by bola v situacii konfliktu zaujmov.
Ak by to tak bolo, Komisia by sa mohla spoliehat len na vedcov na déchodku alebo vedcov z
verejnych institdcii, ktori nemaju ziadnu suvislost so sukromnym sektorom a ktori nemaiju
prospech zo Ziadneho partnerstva so sukromnym sektorom.

12. Podla nazoru Komisie profesijna prislusnost, a to aj s partnermi z priemyslu, umoZznuje
vedcom vytvarat siete a udrziavat’ aktualne informacie (s vedeckym vyvojom). To nie je to isté
ako situacia konfliktu zaujmov, ktoru definoval ako ,, situdciu, ked'je jednotlivec schopny nejakym
spbsobom vyuZit svoju vlastnu profesijnu alebo oficidInu spbsobilost na osobny alebo podnikovy
prospech, pokial'ide o funkciu tejto osoby v ramci jej spoluprdce s vedeckymi vybormi “ [3] .
Komisia tuto moznost velmi pozorne preveruje na zaklade informacii, ktoré experti poskytli vo
svojich vyhlaseniach o zaujmoch.

13. Tym, Ze Komisia poskytla staZovatelovi metodiku posudzovania vyhlaseni o zaujmoch
namiesto vysvetlovania jednotlivych posudeni, zamerala sa na dosiahnutie spravodlivej
rovnovahy medzi transparentnostou a ochranou osobnych udajov vedcov. Komisia zastava
nazor, ze dostato¢na transparentnost sa zabezpecuje uverejnenim vSetkych dokumentov
tykajucich sa ¢innosti vedeckych vyborov vratane vyhlaseni odbornikov o zaujmoch.

14. Komisia v8ak vo svojom stanovisku ombudsmanovi poskytla individualnu analyzu
sekretariatu SCENIHR tykajucu sa vyhlaseni o zaujmoch Siestich oséb, na ktoré sa odvolava
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stazovatel, pricom uviedla, pre€o nepovazuje tychto jednotlivcov za osoby v situacii konfliktu
zaujmov.

15. V odpovedi na otazku, pre€o vaésina ¢lenov pracovnej skupiny musi pochadzat' z odvetvia
zubného lekarstva, Komisia uviedla, ze odbornici boli vybrani na zaklade osobitnych odbornych
znalosti potrebnych na pokrytie mandatu pracovnej skupiny, ktory sa tykal bezpecnosti a
vykonu zubného amalgamu a alternativnych materialov na reStaurovanie zubov. VSetci
odbornici v pracovnej skupine su reSpektovani vedci, ktori su dobre znami v Eurdpe a na celom
svete, ktori publikovali mnozstvo vedeckych prac a pracuju pre medzinarodné organizacie,
univerzity a verejné institGcie v &lenskych $tatoch. Ziadny z nich nie je zamestnany
podnikatelmi. Zo siedmich odbornikov z oblasti zubného lekarstva boli celkovo Styria odbornici.
Expertmi, ktori nepochadzali zo zubného sektora, boli odbornici na i) imunolégiu a
epidemioldgiu; Il) toxikolégia; a iii) neurovedy vratane neurologickych poruch, neurotoxicity
metylortuti a epidemiolégie. V pracovnej skupine sa prilezitostne zu&astnili aj dalSi dvaja
odbornici, jeden v oblasti epidemiolégie, pracovného lekarstva a zdravia zivotného prostredia a
jeden v oblasti toxikolégie. Okrem toho sa na finalizacii ndvrhu stanoviska zu€astnili aj dalSi
¢lenovia SCENIHR. Komisia sa preto domnieva, zZe pracovna skupina bola vyvazena a vhodna
na pripravu navrhu stanoviska.

16. Pokial ide o to, &i bolo vhodné zapojit dvoch odbornikov, ktori vypracovali stanovisko z roku
2008 do vypracovania revidovaného stanoviska, Komisia tvrdila, Ze je to skuto¢ne tak. Komisia
podporuje posudenia uzito&nosti dalSieho vyskumu. Komisia potrebuje toto odporuc¢anie, aby
uprednostnila dal$i vyskum rizik pre verejné zdravie. Odpoved na takéto ziadosti Komisie
neméze predstavovat dévod na vyluCenie z dalSej prace na posudeni rizik v tej istej veci.
Rozumie sa, zZe takéto vyhlasenia su zalozené na sucasnych poznatkoch, a preto sa mézu
zmenit. Komisia zdéraznila, Ze SCENIHR nevykonava svoj vlastny vyskum v tychto réznych
odboroch, ale zaklada svoju pracu na metaanalyze primarnych vedeckych stadii uverejnenych v
recenzovanych ¢asopisoch. Okrem toho pritomnost dalSich odbornikov (proces partnerského
preskumania), podnety poskytnuté externymi expertmi a kolektivna povaha rozhodovania
vyboru SCENIHR, ako aj jeho zloZenie, su faktormi, ktoré zmierriuju akykolvek potencialny
konflikt zaujmov.

17. Komisia preto dospela k zaveru, ze velmi starostlivo preskiimala akykolvek potencialny
konflikt zaujmov prislusnych vedcov. Na zaklade toho Komisia nenasla Ziadny dévod poZiadat
SCENIHR, aby zvazil neprijatie stanoviska z roku 2014 o bezpec¢nosti zubného amalgamu a
alternativnych materialov na obnovu. Komisia sa domnieva, Ze pripomienky doru¢ené pocas
verejnej konzultacie nespochybriuju celkovu platnost zaverov uvedenych v stanovisku ani
nezavislost €lenov pracovnej skupiny. Vzhladom na obavy, ktoré vyjadril staZovatel, sa v8ak
sekretariat SCENIHR rozhodol poziadat len ¢lenov SCENIHR o dokladné a komplexné
preskumanie predbezného stanoviska o zubnom amalgame, ¢im sa bude riedit vnimanie
moznej zaujatosti a konfliktov zaujmov ob¢anmi.

18. Okrem toho sekretariat vedeckych vyborov v stéasnosti vypractva subor ,, usmerneni
tykajucich sa zaobchddzania s vyhldseniami o zdujmoch clenov, externych odbornikov a
odbornikov ad hoc zapojenych do Cinnosti vedeckych vyborov “, najma pokial ide o hodnotenie
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informacii uvedenych vo vyhlaseniach o zaujmoch. Ciefom tychto usmerneni je objasnit
zaobchadzanie s vyhlaseniami o zaujmoch odbornikov vedeckého vyboru (z hladiska metdd,
zodpovednosti a postupov) s ciefom transparentne vysvetlit, ako sa hodnotenie vykonava.
Komisia dufa, Ze sa tym znizi po€et otdzok tykajucich sa konfliktov zaujmov a vyjasni sa rozdiel
medzi interakciou so zainteresovanymi stranami a konfliktmi zaujmov.

19. Vo svojich pripomienkach k stanovisku Komisie stazovatel stru¢ne uviedol, Ze Komisia
jasne nerozumie rozsahu zapojenia odvetvia v oblasti zubného lekarstva. Podla staZovatela
vacsina ¢lenov pracovnej skupiny nemala pochadzat zo zubného lekarstva. Dodal, Ze Cinnosti
zubnych organizacii su do znaénej miery financované priemyslom. Zubné organizacie tak
pdsobia ako hlas pre priemysel. Podla jeho nazoru to vedie k jasnému konfliktu zaujmov.

20. Stazovatel tvrdil, ze informacie od neho o jednom z odbornikov, ktory ziskal finan¢né
prostriedky od odvetvia, viedli sekretariat SCENIHR k kontaktovaniu prislusného experta s
cielom poziadat o objasnenie.

21. Pokial ide o tohto experta, stazovatel tvrdi, ze Komisia nespravne konstatovala, ze expert
sa nenachadzal v situacii konfliktu zaujmov. Dodal, Ze sekretaridt SCENIHR sa snazil zmensSit’
ulohu tohto experta v pracovnej skupine.

22. Podla stazovatela sa Komisia tiez rozhodla, ze sa vébec nevyjadri k rozsiahlemu zapojeniu
dal8ieho experta do Svetovej dentalnej federacie.

23. StaZovatel tieZ so znepokojenim poznamenal, Ze predbezné stanovisko k zubnému
amalgamu bolo odstranené z internetu, zatial ¢o predbezné stanoviska k inym otazkam su stale
k dispozicii.

Posudenie ombudsmana

24. SCENIHR s pomocou svojich pracovnych skupin poskytuje nazory na vznikajuce alebo
novoidentifikované zdravotné a environmentalne rizika. Je dbleZité zabezpedit, aby vedecké
poradenstvo poskytované odbornikmi pracujucimi pre SCENIHR bolo najvy$sej kvality a aby
bolo Uplne nezavislé a objektivne. Akykolvek faktor, ktory by narusil nezavislost a objektivitu
tohto poradenstva, by znaéne poskodil legitimitu EU. Transparentnost a zodpovednost’
SCENIHR a jeho pracovnych skupin pomaha zabezpecit, aby vedecké poradenstvo
poskytované odbornikmi pracujucimi pre SCENIHR bolo Uplne nezavislé a objektivne .

25. V rokovacom poriadku, ktory sa vztahuje na ¢lenov SCENIHR a externych expertov, sa
vyslovne stanovuje, Ze ¢lenovia SCENIHR a externi experti , sa zavézuju konat nezdvisle od
akéhokolivek vonkajsieho vplyvu “.

26. Ombudsmanka vyjadruje Komisii uznanie za tuto jasnu poziadavku. Komisia v§ak musi
zabezpedit, aby toto pravidlo bolo u¢inné, a to dékladnym preskimanim zaujmov kazdého
experta, aby sa zabezpedilo, ze bude méct poskytovat poradenstvo bez neprimeraného vplyvu.
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27. Je tiez mimoriadne ddlezité, aby Komisia a sekretaridt SCENIHR mohli ob&anov ubezpedit,
ze takéto preskumanie sa uskutocnilo spravnym spésobom.

28. Komisia uvadza, ze ¢lenovia prisluSnej pracovnej skupiny boli vybrani na zaklade
osobitnych odbornych znalosti potrebnych na pokrytie mandatu pracovnej skupiny. Vzhladom
na svoj mandat ombudsman povazuje za celkom rozumné, ze niekolko ¢lenov pracovnej
skupiny pochadza zo zubného lekarstva. Ombudsman tiez poznamenava, ze medzi ¢lenmi su
odbornici v inych oblastiach, ako je imunolégia, epidemioldgia, toxikolégia a neurovedy.

29. Stazovatel zastava nazor, ze cela oblast’ zubného lekarstva je tak ovplyvnena
priemyslom, Ze problém je mat’ vSetkych ¢lenov pracovnej skupiny z oblasti zubného
lekarstva. Ombudsmanka na zaklade informacii, ktoré jej boli poskytnuté, nesuhlasi, a to z
tychto dévodov.

30. Stazovatel vo velkej miere poukazuje na suvislosti medzi zubnou vedou a priemyslom. Zda
sa, ze vadsina zubnych lekarov je &lenom organizacii zastupuijucich zubné lekarstvo. Clenmi
md&zu byt aj vedci pracujuci v oblasti zubného lekarstva. MézZe byt tieZ pravda, Ze spolo¢nosti
pdsobiace v oblasti zubného lekarstva su ¢lenmi alebo partnermi tychto zubnych organizacii.
MéZe sa dokonca stat, Ze zubny priemysel €iastoCne financuje niektoré z tychto organizacii.
Tieto fakty by v§ak neznamenali, ze kazdy zubny lekar a kazdy vedec, ktory sa pripoji k tymto
organizaciam, je nejako kontrolovany priemyslom. Takyto Siroky zaver nema v skuto¢nosti ani
logiku. Navrhovatel nepredlozil Ziadny argument na preukazanie toho, ako by vyrobné odvetvie
vyuzilo svoje €lenstvo v tychto organizaciach na vykonavanie kontroly nad vdetkymi &lenmi
organizacii.

31. Stazovatel sa tiez domnieva, ze pre ¢lenov pracovnej skupiny je to konflikt zaujmov, ktori
su uzko zapojeni do prace Medzinarodnej organizacie pre normalizaciu (1ISO). Zda sa, Ze
najmenej dvaja ¢lenovia pracovnej skupiny pésobia v réznych technickych vyboroch I1SO,
jednym z nich je Technicky vybor ISO pre zubné lekarstvo. Stazovatel na podporu svojho
nazoru tvrdi, ze cielom ISO je pomdct priemyslu.

32 . Ombudsmanka poznamenava, ze cielom Technického vyboru ISO pre zubné lekarstvo je
zniZzenie prekazok obchodu; zlepSenie kvality vyrobkov na trhu; zlepSenie kvality starostlivosti
poskytovanej pacientom; ochranu zdravia a bezpecénosti zubnych pacientov a pouzivatelov; a
jednotnost terminoldgie pouzivanej v zubnom lekarstve. V podnikatelskom plane pre Technicky
vybor ISO pre zubné lekarstvo sa takisto stanovuije, ze jednym z jeho cielov je zabezpedit, aby
konkrétne zaujmy nikdy nediktovali vyvoj zubnych noriem. [4] Ombudsman zastava nazor, ze
praca alebo spolupraca s uznavanym normalizanym organom, ktory sa riadi uvedenymi
zasadami, neméze samo osebe predstavovat dokaz, Ze osoba je zaujata v prospech priemyslu.
Staci poznamenat, ze navrhovatel nepredlozil ziadny mechanizmus, prostrednictvom ktorého
by odvetvie mohlo vyuZit expertnu pracu pre ISO ako prostriedok na oslabenie nezavislosti
experta.

33. Pokial ide o obavy stazovatela tykajuce sa ¢lenov pracovnej skupiny, ktori su spojeni s
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NIOM (Seversky institat zubnych materialov), stazovatel tvrdi, Zze ,, prijmy spolocnosti NIOM
pochddzaji z priemyslu zubnych materidlov “. Ombudsman poznamenava, Ze NIOM je
seversky druzstevny organ pre zubné biomaterialy. Niom je Ciasto€ne vo vlastnictve univerzity v
Osle a ndrskeho ministerstva zdravotnictva. Sluzi na podporu bezpecénosti pacientov. Niom
vykonava vyskum, testovanie materialov, normalizaciu [5] a poradenstvo zalozené na vyskume
zamerané na zdravotnicke organy a sluzby zubného zdravotnictva v severskych krajinach. Jeho
vyskum a poradenstvo musia byt vedecky podlozené. [6] Ako v pripade ISO, ombudsman
zastava nazor, Ze praca pre uznavany normalizany organ alebo s nim, ktory pracuje na
podpore bezpecnosti pacientov, nemdze byt ako taky povazovany za zaujaty v prospech
priemyslu. Aj ked prijmy spolo&nosti NIOM pochéadzaju (Ciasto€ne) z odvetvia zubného
materialu, napriklad vo forme akreditacnych poplatkov, neznamena to, ze osoba prepojena s
NIOM je v situacii konfliktu zaujmov. Priemysel bude musiet platit' poplatky za testovanie a
akreditaciu materialov bez ohladu na to, ktoré materialy sa povazuju za bezpecné a bez ohladu
na vysledok testovania. Preto neexistuje Ziadny finanény stimul pre osobu spojenu s NIOM, aby
vyhlasila urcCité materialy za bezpecénejsie ako iné. Opat stru¢ne povedané, navrhovatel
nepredloZil Ziadny mechanizmus, prostrednictvom ktorého by odvetvie mohlo vyuZit expertnu
pracu pre NIOM ako prostriedok na oslabenie nezavislosti experta.

34. Po preskumani individualnej analyzy sekretariatu SCENIHR tykajucej sa vyhlaseni o
zaujmoch Siestich ¢lenov pracovnej skupiny, ktorych sa staZzovatel obava, ombudsman
povazuje Styri z nich za neproblematické bez dalSich pripomienok. Zistilo sa, ze piaty ¢len
pracovnej skupiny ma zaujem tykajuci sa vyrobku Bisfenol A. Komisia v3ak prijala vhodné
zmiernujuce opatrenia: prisluSsna osoba neprispela k ¢astiam predbezného stanoviska
tykajuceho sa bisfenolu A.

35. Sekretariat SCENIHR kontaktoval Siesteho €lena pracovnej skupiny, v suvislosti s ktorym
mal stazovatel obavy [7] . Konstatoval, ze dotknuty ¢len pracovnej skupiny neuviedol vsetky
relevantné zaujmy pred vymenovanim za &lena pracovnej skupiny, a to svoju pracu tykajucu sa
dvoch klinickych studii. Prislusny ¢len pracovnej skupiny potom vysvetlil, pre¢o nepovazoval za
potrebné oznamit tieto klinické Studie sekretariatu SCENIHR. Sekretariat SCENIHR zistil, ze
Studie mali byt skuto¢ne vyhlasené. Po naslednom preskdmani podrobnosti prace, ktoru
vykonal €len pracovnej skupiny, vSak dodala, Ze neuviedli lena pracovnej skupiny do situacie
konfliktu zaujmov.

36. Ombudsmanka sa domnieva, ze sekretariat SCENIHR konal spravne vo vztahu k
neohlasenym zaujmom. Kontaktovala prislusného &lena pracovnej skupiny a ziskala potrebné
informacie.

37. Ombudsmanka tiez poznamenava, ze tato otazka opatovne zdérazriuje vyznam
dodrzZiavania nedavneho navrhu ombudsmana, aby Komisia odbornikom objasnila, Ze musia
urobit aplné vyhlasenia o vSetkych relevantnych zaujmoch, a nielen o tych zaujmoch , o
ktorych sa odbornici domnievaju, ze predstavuju konflikt zaujmov . Komisia méze vykonat
dokladné posudenie nezavislosti odbornikov [8] len vtedy, ak odbornici vyjadria vSetky
relevantné zaujmy. Ak by takéto postupy neexistovali, Komisia by sa u€inne spoliehala na
odbornikov pri posudzovani konfliktov zaujmov. Nebolo by to dostato¢né ani vhodné.
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38. Pokial ide o oneskorené konstatovanie Komisie, Ze &len pracovnej skupiny sa napriek tomu
nenachadza v situacii konfliktu zaujmov, ombudsman poznamenava, ze spoloénost’, pre ktoru
dotknuta osoba vykonala dve klinické Studie, mala zaujem na vysledku prace pracovnej skupiny
pre zubny amalgam. Otazkou v$ak je, ¢i mal ¢len pracovnej skupiny na zaklade klinickych studii
pre tuto spolo¢nost zaujem o vysledok prace pracovnej skupiny pre zubny amalgam.
Ombudsman sa domnieva, ze odpoved na tuto otazku zavisi od rozsahu a povahy jeho
pracovného vztahu s touto spolo€nostou. Ak by mal &len pracovnej skupiny s touto
spolo¢nostou rozsiahly a dlhodoby pracovny vztah v rozsahu, v akom by jeho buduce finan¢né
zaujmy mohli byt prepojené s zaujmami tejto spolo€nosti, jeho nezavislost od tejto spolo&nosti
by mohla byt sporna. V prejednavanej veci vS§ak ombudsman konstatuje, Ze povaha a stupen
zavislosti neboli takej povahy, aby vytvarali situaciu konfliktu zaujmov. Zaver sekretariatu
SCENIHR v tejto suvislosti je preto spravny.

39. Napokon, pokial ide o €lenov pracovnej skupiny, ktori predtym poskytli Komisii poradenstvo
tykajuce sa zubného amalgamu, ombudsmanka poznamenava, Ze stazovatel nesuhlasil s
odporucéanim, ktoré tito experti predtym poskytli, a z toho vyvodzuje, Ze odbornici by Komisii
nemali poskytovat' daldie poradenstvo. Ombudsman nevidi v argumentoch staZovatela Zziadnu
logiku. Ombudsman sa domnieva, ze nezavislost takychto oséb nie je v ziadnom pripade
ohrozend skuto&nostou, Ze predtym informovali Komisiu.

40. Na zaklade uvedenych skutonosti ombudsman nezistil nespravny uradny postup Komisie
a sekretariatu SCENIHR, pokial ide o hodnotenie nezavislosti a vhodnosti Clenov pracovnej
skupiny pre zubny amalgam.

41. Ombudsman dufa, Ze uvedené zistenia, pokial ide o otazku objektivity, spolu s vecnym
preskumanim predbezného stanoviska k zubnému amalgamu, ktoré Komisia poziadala len o
vykonanie zo strany ¢lenov SCENIHR, by mali verejnost ubezpedit, Ze praca bola vykonana
bez neprimeraného vplyvu zo strany priemysilu.

42. Pokial ide o obavy stazovatela, ze predbezné stanovisko k zubnému amalgamu bolo
odstranené z internetu, zatial ¢o dalSie predbezné stanoviska su stale k dispozicii, ombudsman
poznamenava, ze starSie predbezné stanoviska v skutocnosti nie su k dispozicii na internete.
Plati to nielen pre predbeZné stanovisko k zubnému amalgamu, ale aj pre iné starSie predbezné
stanoviska. Ombudsman sa preto domnieva, ze tato skuto€nost nenaznacuje ziadny umysel
tajnosti prace pracovnej skupiny pre zubny amalgam. Skutoénost, Ze v uplynulom roku
ombudsman dostal niekolko staznosti na mozné konflikty zaujmov v ramci SCENIHR a jeho
pracovnych skupin, v8ak ukazuje, Ze ob&ania su velmi znepokojeni pracou vykonanou v tejto
suvislosti. Dokonca aj vnimanie obc¢anov, Ze praca vykonavana v kontexte SCENIHR sa
nevykonava nezavisle a objektivne, a ich obavy, Ze je to nie€o, €o sa SCENIHR snazi ,zakryt®,
je pre EU velmi $kodlivé a treba ho brat vazne. S cielom riesit tuto velmi vaznu otazku
vhimania sa ombudsman domnieva, Ze je délezZité, aby Komisia zaviedla velmi spolahlivé
postupy pre odbornikov, ktori deklaruju svoje zaujmy, a aby ich Komisia posudila, a aby tieto
postupy €o najviac sprehladnila. Ako uz bolo uvedené, ombudsman uz navrhol Komisii, aby
Zlepsila svoje postupy na zabezpecenie toho, aby vSetci experti vyhlasili vSetky zaujmy, ktoré
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by mohli viest’ ku konfliktu, rovhakym spbésobom [9] .

43. Ombudsmanka tiez povazuje za velmi pozitivny krok smerom k vacsej transparentnosti a
zodpovednosti skuto€nost, Ze sekretariat vedeckych vyborov pracuje na vypracovani suboru ,,
usmerneni tykajucich sa zaobchddzania s vyhldseniami o zaujmoch ¢lenov, externych
odbornikov a odbornikov ad hoc zapojenych do Cinnosti vedeckych vyborov “ s cielom
transparentne vysvetlit, ako sa vykonava posudzovanie zaujmov. V tejto suvislosti
ombudsmanka uz poziadala Komisiu, aby ju priebeZne informovala o pokroku pri vypracuvani
tychto usmerneni [10] . Komisia 17. novembra 2015 informovala ombudsmanku, Ze usmernenia
0 zaobchadzani s vyhlaseniami o zaujmoch odbornikov vedeckych vyborov existuju ako navrh,
ktory sa finalizuje a uverejni online po tom, ako kolégium komisarov prijme konsolidované
horizontalne pravidla tykajuce sa expertnych skupin vratane napriklad ustanoveni o konflikte
zaujmov. Podla Komisie by sa tieto konsolidované pravidla tykajuce sa expertnych skupin mali
Coskoro prijat [11] ombudsmanka preto opakuje svoju Ziadost, aby jej Komisia po ich finalizcii
poskytla képiu koneénych usmerneni.

Zaver
Na zaklade vySetrovania tejto staznosti ju ombudsman uzatvara tymto zaverom:

Ombudsman nezistil nespravny uradny postup zo strany Komisie.

Stazovatel a Komisia budu o tomto rozhodnuti informovani.

DalSia poznamka

Komisia by mala ombudsmanovi poskytnut’ képiu ,, usmerneni tykajucich sa zaobchddzania
s vyhldseniami o zdujmoch clenov, externych odbornikov a odbornikov ad hoc zapojenych do
Cinnosti vedeckych vyborov “ po ich dokonceni.

Emily O'Reilly

V Strasburgu 17. 12. 2015

[1]1 Vedecky vybor pre vznikajuce a novoidentifikované zdravotné rizika. Vybor poskytuje
Komisii stanoviska k vznikajucim alebo novoidentizovanym zdravotnym a environmentalnym
rizikam a k rozsiahlym, komplexnym alebo multidisciplinarnym otazkam, ktoré si vyzaduju
komplexné posudenie rizik pre bezpe€nost spotrebitefov alebo verejné zdravie a k suvisiacim
otazkam, ktoré nie su zahrnuté v inych organoch Spolo€enstva pre hodnotenie rizik.
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/index_en.htm
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[2] http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/docs/rules_procedure_en.pdf
[3] Rokovaci poriadok, poznamka pod ¢iarou €. 12 na strane 12.

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

[5] Akreditacia podla normy ISO 17025 VSeobecné poZiadavky na spdsobilost skuSobnych a
kalibranych laboratérii s nérskou akreditaciou: http://www.niom.no/content/accredited-testing
[Prepojenie].

[6] http://www.niom.no/content/about-niom-0
[7] Stazovatel uvadza, Ze to bol on, ktory upozornil sekretariat.

[8] Rozhodnutie ombudsmanky vo veci 174/2015/FOR:
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/decision.faces/en/61195/html.bookmark

[9] Rozhodnutie ombudsmanky vo veci 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

(1]

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