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Den har sidan har genererats genom maskinéversattning [Lank]. Maskindversdttningar kan
innehdlla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen fransdger sig
allt ansvar fér eventuella avvikelser. For den mest tillforlitliga informationen och réttssdkerheten
hénvisas till kdllversionen i engelska via Idnken ovan. F6r mer information, se vdr sprak- och
Gversattningspolicy [Lank].

Beslut i arende 1832/2014/TN om Europeiska
kommissionens hantering av eventuella
intressekonflikter i SCENIHR:s arbetsgrupp for
tandamalgam

Beslut
Arende 1832/2014/TN - Undersokning inledd den 02/12/2014 - Beslut den 17/12/2015 -
Berorda institutioner Europeiska kommissionen ( Inget administrativt missférhallande upptackt

) |

Arendet rérde pastadda intressekonflikter i kommissionens vetenskapliga arbetsgrupp som
utarbetade ett yttrande om tandamalgams sakerhet och prestanda och dess alternativ.
Ombudsmannen undersokte fragan och konstaterade i det aktuella fallet inga administrativa
missférhallanden nar det galler kommissionens bedémning av oberoendet och lampligheten hos
medlemmarna i arbetsgruppen.

Ombudsmannen tog tillfallet i akt att kommentera vissa mer allmanna aspekter av arendet.
Ombudsmannen understrok vikten av att sékerstélla att vetenskaplig radgivning fran experter
som arbetar med kommissionens vetenskapliga kommittéer dr oberoende och objektiv. Aven
uppfattningen att sddan vetenskaplig radgivning kanske inte ér oberoende och objektiv kan vara
mycket skadlig. Kommissionen mdste ddrfor inte bara se till att sGdana vetenskapliga utldtanden
dr helt oberoende och fullsténdigt objektiva, utan éven att alla rimliga tvivel betréffande
oberoendet och objektiviteten hos sadana rdd skingras.

Ombudsmannen anser dérfor att det dr viktigt att kommissionen infor mycket robusta
forfaranden som sdkerstdller att experterna redovisar alla sina intressen. Kommissionen bor
noggrant bedéma alla dessa intressen. Den bér genomféra dessa férfaranden sa 6ppet som
mdjligt. Ombudsmannen vdlkomnar ddrfér varmt att kommissionen héller pd att utarbeta
riktlinjer for hantering av intresseforklaringar fran ledaméter, externa experter och ad
hoc-experter som deltar i de vetenskapliga kommittéernas verksamhet, i syfte att pd ett
Oppet sdtt forklara hur bedémningen av experternas intressen gérs. Ombudsmannen har bett
kommissionen att hdlla henne uppdaterad om hur utarbetandet och de slutliga riktlinjerna
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fortskrider.

Bakgrunden till klagomalet

1. Den klagande, en svensk medborgare, ar oroad éver eventuella intressekonflikter i
kommissionens vetenskapliga kommitté SCENIHR:s [1] Arbetsgrupp fér tandamalgam.
Arbetsgruppen i fraga utarbetade 2014 ars yttrande om tandamalgam i syfte att uppdatera det
tidigare yttrandet fran 2008 om sakerhet och prestanda hos bade tandamalgam och mdjliga
alternativ.

2. | september 2014 framforde klaganden sina farhagor i en detaljerad skrivelse till
kommissionen. Den klagande uppgav bland annat att ” dentala gemenskapen dr mycket
korporativistisk [sic] ddr tandvardsorganisationer och industrin bildar en stram grupp bundna
av émsesidiga intressen, organisatoriska férbindelser och ekonomiskt beroende. ... En majoritet
av medlemmarna i SCENIHR:s arbetsgrupp Dental Amalgam (WGA) tillhér tandvarden. Ett antal
av WGA-medlemmarna dr starkt engagerade i eller anstéllda av organisationer med starka
kopplingar till industrisektorn, vilket skapar tydliga parallella lojaliteter till andra organisationer
an EU. "Klaganden listar ett antal tandvardsorganisationer som beskriver hur han anser att de ar
sammankopplade och kopplade till industrin. Han sade sedan att "[m ] gléder starkt involverade
med en av intressenterna - tandvdrd - dominerar WGA. Eventuella skadliga effekter av
kvicksilverfyllningar kommer att fd IGngtgdende konsekvenser for bdde tandvdrdsorganisationer
och tandvdrdsindustrin. Genom att Idta en majoritet av medlemmarna fran tandvdrden bilda
kédrnan i WGA skapades en allvarlig intressekonflikt fran allra férsta bérjan .

3. Narmare bestamt namngav klaganden sex medlemmar i arbetsgruppen som han ansag
befann sig i en intressekonflikt och han bad kommissionen att ta itu med dessa konflikter. Han
fragade ocksa kommissionen om det var lampligt att i 2014 ars arbetsgrupp inkludera personer
som i 2008 ars slutliga yttrande om tandamalgam férklarade att ytterligare vetenskapliga
undersokningar av kvicksilverfyllningar inte behdver utféras. Han fragade om ett sadant
uttalande inte ar ett bevis pa en intressekonflikt.

4. Klaganden var inte n6jd med kommissionens svar och vande sig till ombudsmannen i
oktober 2014.

Utredningen

5. Ombudsmannen inledde en undersdkning av klagomalet och konstaterade féljande
pastaenden och pastaenden:

Kommissionen har underlatit att pa ett korrekt satt ta itu med klagandens farhagor om
eventuella intressekonflikter bland medlemmarna i SCENIHR:s arbetsgrupp fér tandamalgam
2014 och mer allmant om dessa medlemmars lamplighet och objektivitet.
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Kommissionen bor inte anta yttrandet fran SCENIHR:s arbetsgrupp fér tandamalgam 2014.

6. | sitt brev till kommissionen som inledde undersokningen papekade ombudsmannen att
oberoendet och objektiviteten hos EU:s offentliga férvaltning ar avgérande for att bygga upp
medborgarnas fortroende. Ombudsmannen agnar darfér stor uppmarksamhet at alla farhagor
om intressekonflikter. Aven i detta avseende &r medborgarnas uppfattning att sadana konflikter
existerar eller att de berérda personerna inte har nédvandig lamplighet och objektivitet en fraga
som maste tas pa allvar och atgardas. Ombudsmannen bad darfér kommissionen att ta upp
féljande punkter:

1. Klaganden angav i sin skrivelse till kommissionen att sex av arbetsgruppens medlemmar
eventuellt befann sig i en intressekonflikt och angav skalen till detta. | sitt svar till klaganden
forklarade kommissionen den metod som anvants for att definiera intressekonflikter i
vetenskapliga kommittéer och for att minska ospecifika och indirekta intressekonflikter.
Kommissionen gjorde dock inte ndgon analys, pa grundval av sin metod, av den information
som lamnats av klaganden om de sex medlemmarna i arbetsgruppen, vilket férklarar varfér den
inte anser att dessa medlemmar i arbetsgruppen befinner sig i en intressekonflikt.

2. Ombudsmannen bad kommissionen att mer i detalj forklara varfér de flesta av
arbetsgruppens medlemmar maste vara fran tandvardssektorn, eftersom syftet med yttrandet ar
att utvardera ” vetenskapliga beldgg for det potentiella sambandet mellan amalgam och méjliga
alternativ, och allergier, neurologiska stérningar eller andra negativa hdlsoeffekter ”, vilket
forefaller innebéra ett behov av medicinsk expertis inom t.ex. allergier och neurologiska
stérningar.

3. Ombudsmannen bad ocksad kommissionen att mer allmant ta itu med den oro som vissa
personer som deltog i utarbetandet av 2008 ars yttrande om tandamalgam deltar i utarbetandet
av det uppdaterade yttrandet fran 2014, eftersom dessa personer kan uppfattas som mindre
benagna att ifrdgasatta slutsatserna i yttrandet fran 2008, enligt vilka ytterligare forskning pa
detta omrade var onddig.

7. Under understkningens gang mottog ombudsmannen kommissionens yttrande om
klagomalet och darefter klagandens synpunkter som svar pa kommissionens yttrande. Vid
undersokningens genomférande har ombudsmannen beaktat parternas argument och asikter.

Pastaende om underlatenhet att ta itu med farhagor om
eventuella intressekonflikter

Argument som laggs fram for ombudsmannen

8. I sitt yttrande uppgav kommissionen att SCENIHR antog ett preliminart yttrande om ”
Sdkerheten hos tandamalgam och alternativa tandvdrdsmaterial fér patienter och anvéndare ” i
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augusti 2014. Darefter inleddes ett offentligt samrad i syfte att samla in specifika kommentarer,
forslag, forklaringar eller bidrag pa vetenskaplig grund for att gora det mojligt for SCENIHR att
fokusera pa fragor som behévde undersokas ytterligare. Tjugofem organisationer och enskilda
personer deltog i det offentliga samradet och lamnade 101 kommentarer. Kommissionen
uppmanade sarskilt klaganden att delta i det offentliga samradet, men han valde att inte lamna
nagra synpunkter.

9. Kommissionen konstaterade att principerna om spetskompetens, éppenhet och uppdelning
mellan riskbeddémning och riskhantering har varit vagledande for arbetet i de tre oberoende
vetenskapliga kommittéerna sedan 1997. Dessa principer sakerstaller att EU-medborgarna far
hdgsta mojliga halsoskyddsniva. Det ar viktigt att experter fran de vetenskapliga kommittéerna
uppfyller bade kravet pa spetskompetens och oberoende for att de ska kunna arbeta i
allmanhetens intresse. | detta syfte antogs en robust uppsattning arbetsordningar gemensamt
av de vetenskapliga kommittéerna under 2009 [2] .

10. Enligt kommissionen missténks intressekonflikter ofta omotiverat nar det dver huvud taget
forekommer nadgon samverkan mellan vetenskap och naringsliv. Anda, havdade det, vetenskap
blomstrar pa utbyte av kunskap mellan alla forskare, inklusive de fran industrin. | synnerhet nar
det galler att bedéma sakerheten hos konsumentprodukter eller medicintekniska produkter ar
kliniska prévningar och testning av material avgérande, och dessa prévningar finansieras ofta
av industrin. Finanskrisen och den minskade offentliga finansieringen till forskning har lett till ett
Okande antal partnerskap mellan offentliga och privata aktérer fér att framja innovation och tjana
allmanintresset. For att minska industrins inflytande ser offentliga organ till att vetenskaplig
forskning utformas och att medlen forvaltas pa ett oberoende satt. Yrkessammanslutningar av
forskare accepterar ofta sponsring fran privata foretag for att organisera en del av sin
verksamhet (konferenser, utmarkelser, PHD-sponsring), men detta innebér inte otillborlig
paverkan fran industrin i dessa foreningars vetenskapliga verksamhet.

11. Om, sasom klaganden féreslagit, medlemskap i sddana samhallen skulle betraktas som en
intressekonflikt, skulle majoriteten av forskare som arbetar for offentliga institutioner befinna sig
i en intressekonflikt. Om sa vore fallet skulle kommissionen endast kunna férlita sig pa
pensionerade forskare eller forskare vid offentliga institutioner som inte har nagon koppling till
den privata sektorn och som inte drar nytta av nagot partnerskap med den privata sektorn.

12. Kommissionen anser att yrkestillhérigheter, aven med partner fran naringslivet, gor det
mojligt for forskare att natverka och halla sig uppdaterade (med den vetenskapliga
utvecklingen). Detta ar inte samma sak som en intressekonflikt, som den har definierat som ” en
situation ddr en person dr i stand att utnyttja sin egen yrkesmdssiga eller officiella kapacitet pa
ndgot sdtt for personligt eller foretags skull med avseende pd den personens funktion i samband
med hans eller hennes samarbete med vetenskapliga kommittéer ” [3] . Kommissionen granskar
denna mojlighet mycket noggrant pa grundval av den information som experterna lamnat i sina
intressefdrklaringar.

13. Genom att férse klaganden med metoden for att bedéma intresseforklaringar, i stallet for att
forklara enskilda bedémningar, syftade kommissionen till att uppna en rattvis balans mellan
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Oppenhet och skydd av forskarnas personuppgifter. Kommissionen anser att tillracklig insyn
tillhandahalls genom offentliggérande av alla dokument som rér de vetenskapliga
kommittéernas verksamhet, inklusive experternas intresseférklaringar.

14. | sitt yttrande till ombudsmannen lamnade kommissionen emellertid
SCENIHR-sekretariatets individuella analys av intresseforklaringarna fran de sex personer som
klaganden hanvisar till, och angav varfér den inte anser att dessa personer befinner sig i en
intressekonflikt.

15. Som svar pa fragan varfor de flesta av arbetsgruppens medlemmar skulle komma fran
tandvarden uppgav kommissionen att experterna valdes ut pa grundval av den sarskilda
sakkunskap som behdvdes for att tdcka mandatet for arbetsgruppen, som géallde sakerheten
och prestandan hos tandamalgam och alternativa tandrestaureringsmaterial. Alla experter i
arbetsgruppen ar respekterade forskare som ar valkanda i Europa och i hela varlden, som har
publicerat manga vetenskapliga artiklar och som arbetar for internationella organisationer,
universitet och offentliga institut i medlemsstaterna. Ingen av dem ar anstalld av féretagare.
Totalt fanns det fyra experter av sju fran tandvardssektorn. De experter som inte kom fran
tandvarden var experter pa i) immunologi och epidemiologi, 1) toxikologi, och iii)
neurovetenskap inklusive neurologiska stérningar, metylkvicksilverneurotoxicitet och
epidemiologi. Ytterligare tva experter, en inom epidemiologi, arbetsmedicin och miljdhalsa, och
en inom toxikologi, deltog ocksa tillfalligt i arbetsgruppen. Dessutom deltog andra medlemmar i
SCENIHR under utarbetandet av utkastet till yttrande. Kommissionen anser darfor att
arbetsgruppen var balanserad och lamplig for att utarbeta utkastet till yttrande.

16. Nar det galler huruvida det var lampligt att involvera tva experter som utarbetade 2008 ars
yttrande vid utarbetandet av det reviderade yttrandet, havdade kommissionen att sa verkligen
var fallet. Kommissionen uppmuntrar bedémningar av nyttan av ytterligare forskning.
Kommissionen behdver dessa rad for att prioritera ytterligare forskning om folkhalsorisker. Att
besvara sadana begaranden fran kommissionen kan inte utgora skal for att uteslutas fran det
fortsatta arbetet med riskbedémning i samma amne. Det ar underforstatt att sddana uttalanden
bygger pa aktuell kunskap och darfér kan komma att andras. Kommissionen betonade att
SCENIHR inte bedriver egen forskning inom dessa olika discipliner, utan baserar sitt arbete pa
metaanalysen av primara vetenskapliga studier som publicerats i fackgranskade tidskrifter.
Dessutom ar narvaron av andra experter (peer review process), bidrag fran externa experter
och den kollegiala karaktaren hos SCENIHR:s beslutsfattande, liksom dess sammansattning,
faktorer som mildrar eventuella intressekonflikter.

17. Kommissionen drog darfér slutsatsen att den mycket noggrant undersokte eventuella
intressekonflikter hos de berérda forskarna. Pa grundval av detta fann kommissionen ingen
anledning att be SCENIHR att inte anta 2014 ars yttrande om sakerheten hos tandamalgam och
alternativa restaureringsmaterial. Kommissionen anser att de synpunkter som inkom under det
offentliga samradet inte ifragasatter giltigheten av slutsatserna i yttrandet eller medlemmarnas
oberoende. Pa grund av klagandens farhagor har SCENIHR:s sekretariat emellertid beslutat att
begara en grundlig och omfattande éversyn av SCENIHR-medlemmarnas preliminadra yttrande
om tandamalgam och darmed ta itu med medborgarnas uppfattning om méjliga férdomar och
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intressekonflikter.

18. Dessutom haller de vetenskapliga kommittéernas sekretariat fér narvarande pa att utarbeta
riktlinjer for hanteringen av intresseférklaringar fran ledaméter, externa experter och ad
hoc-experter som deltar i de vetenskapliga kommittéernas verksamhet , sarskilt nar det galler
beddmningen av den information som I&mnas i intresseférklaringarna. Syftet med dessa
riktlinjer ar att klargéra hanteringen av intresseforklaringar fran vetenskapliga kommitténs
experter (i fraga om metoder, ansvarsomraden och forfaranden) for att pa ett 6ppet satt forklara
hur bedomningen goérs. Kommissionen hoppas att detta kommer att minska antalet fragor om
intressekonflikter och klargdra skillnaden mellan samverkan med berérda parter och
intressekonflikter.

19. | sitt yttrande dver kommissionens yttrande angav klaganden sammanfattningsvis att
kommissionen uppenbarligen inte forstar omfattningen av industrins deltagande pa
tandvardsomradet. Enligt klaganden borde en majoritet av medlemmarna i arbetsgruppen inte
ha varit fran tandvarden. Han tillade att tandvardsorganisationernas verksamhet i stor
utstrackning finansieras av industrin. Tandvardsorganisationerna fungerar darmed som en rost
for industrin. Detta ger enligt hans uppfattning upphov till en tydlig intressekonflikt.

20. Klaganden havdade att det var information fran honom om att en av experterna hade fatt
finansiering fran industrin som fick SCENIHR:s sekretariat att kontakta experten i fraga for att
begara fortydliganden.

21. Vad géller denna expert har klaganden gjort gallande att kommissionen felaktigt fann att
experten inte befann sig i en intressekonflikt. Han tillade att SCENIHR:s sekretariat forsokte
nedvardera denna experts roll i arbetsgruppen.

22. Enligt klaganden valde kommissionen ocksa att inte kommentera en annan experts tunga
inblandning i World Dental Federation.

23. Klaganden noterade ocksa med oro att det preliminara yttrandet om tandamalgam togs bort
fran Internet, medan preliminara yttranden om andra fragor fortfarande finns tillgangliga.

Ombudsmannens beddmning

24. SCENIHR ger med hjalp av sina arbetsgrupper yttranden om nya eller nyligen identifierade
halso- och miljérisker. Det ar viktigt att se till att den vetenskapliga radgivningen fran de experter
som arbetar for SCENIHR haller hogsta kvalitet och att den ar helt oberoende och objektiv.
Varje omstandighet som skulle undergrava oberoendet och objektiviteten hos dessa rad skulle
allvarligt skada EU:s legitimitet. SCENIHR:s och dess arbetsgruppers 6ppenhet och
ansvarsskyldighet bidrar till att sakerstalla att de vetenskapliga rad som tillhandahalls av
experter som arbetar for SCENIHR ar helt oberoende och objektiva .

25. | arbetsordningen for SCENIHR:s ledamoéter och externa experter anges uttryckligen att
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SCENIHR:s ledaméter och externa experter ska dta sig att agera oberoende av yttre pdverkan .

26. Ombudsmannen lovordar kommissionen for detta tydliga krav. Kommissionen maste dock
se till att denna regel blir effektiv genom att noggrant undersdka varje experts intressen sa att
de kan ge rad utan otillbérlig paverkan.

27. Det ar ocksa mycket viktigt att kommissionen och SCENIHR:s sekretariat kan forsakra
medborgarna om att en sddan undersokning har agt rum pa ett korrekt satt.

28. Kommissionen har uppgett att medlemmarna i arbetsgruppen i fraga valdes ut pa grundval
av den sarskilda sakkunskap som behdvdes for att tacka arbetsgruppens mandat. Med tanke
pa sitt mandat anser ombudsmannen att det ar helt rimligt att ett antal arbetsgruppsmedlemmar
kommer fran tandvardssektorn. Ombudsmannen noterar ocksa att ledamdéterna bestar av
specialister inom andra omraden, sdsom immunologi, epidemiologi, toxikologi och
neurovetenskap.

29. Den klagande anser att hela tandvardsomradet ar sa influerat av industrin att det ar ett
problem att ha medlemmar i arbetsgrupper fran tandvardsomradet. Pa grundval av den
information som lamnats till henne instammer ombudsmannen inte av féljande skal:

30. Klaganden hanvisar i stor utstrackning till sambanden mellan tandvetenskap och industri.
Det verkar som att de flesta tandldkare &r medlemmar i en tandvardsorganisation. Forskare
som arbetar inom tandvardsomradet kan ocksa vara medlemmar. Det kan ocksa vara sant att
foretag som arbetar inom tandvardsomradet &r medlemmar eller partners i dessa
tandvardsorganisationer. Det kan till och med vara sa att tandvarden delvis finansierar nagra av
dessa organisationer. Men dessa fakta skulle inte innebara att varje tandldkare och varje
forskare som ansluter sig till dessa organisationer pa nagot satt kontrolleras av industrin. En
sadan bred slutsats saknar faktiskt eller logisk grund. Klaganden har inte lagt fram nagra
argument for att visa hur industrin skulle anvanda sitt medlemskap i dessa organisationer for att
utdva kontroll dver alla medlemmar i organisationerna.

31. Klaganden anser ocksa att det utgor en intressekonflikt for arbetsgruppens medlemmar att
vara nara involverade i arbetet inom Internationella standardiseringsorganisationen (ISO).
Tydligen ar minst tva arbetsgruppsmedlemmar verksamma i olika ISO-tekniska kommittéer,
varav en ar ISO:s tekniska kommitté for tandvard. Klaganden havdar, till stod for sin asikt, att
syftet med ISO &r att hjalpa industrin.

32 . Ombudsmannen noterar att ISO:s tekniska kommitté for tandvard har som mal att minska
handelshinder. forbattring av kvaliteten pa produkter pa marknaden. forbattring av kvaliteten pa
varden till patienterna. skydd av tandvardspatienters och anvandares halsa och sakerhet. och
enhetligheten i terminologin som anvands inom tandvard. | verksamhetsplanen for ISO:s
tekniska tandlakarkommitté anges ocksa att ett av dess mal ar att se till att sarintressen aldrig
dikterar utvecklingen av tandvardsstandarder. [4] ombudsmannen anser att arbete for eller
tilsammans med ett erkant standardiseringsorgan, som styrs av ovannamnda principer, inte i
sig kan utgora bevis for att en person ar partisk till forman for industrin. Det racker att konstatera
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att klaganden inte har lagt fram nagon mekanism genom vilken industrin skulle kunna anvanda
en experts arbete for ISO som ett satt att undergrava expertens oberoende.

33. Nar det galler klagandens oro 6ver arbetsgruppsmedlemmar som ar anslutna till NIOM
(Nordiska institutet for tandvardsmaterial) hédvdar klaganden att “NIOM:s intékter hérrér fran
tandmaterialindustrin” . Ombudsmannen konstaterar att NIOM ar ett nordiskt samarbetsorgan
for dentalt biomaterial. Niom ags delvis av universitetet i Oslo och av det norska
halsoministeriet. Det arbetar for att framja patientsakerheten. Niom bedriver forskning,
materialtestning, standardisering [5] och forskningsbaserad radgivning riktad mot
halsomyndigheter och tandvardstjanster i Norden. Liksom nar det galler ISO anser
ombudsmannen att arbetet for eller tillsammans med ett erkant standardiseringsorgan som
arbetar for att framja patientsakerheten inte i sig kan anses vara partiskt till forman for industrin.
Aven om NIOM:s intakter (delvis) harrdr fran tandmaterialindustrin, t.ex. i form av
ackrediteringsavgifter, innebar detta inte att en person som ar ansluten till NIOM befinner sig i
en intressekonflikt. Industrin kommer att behdva betala avgifter fér materialtestning och
ackreditering oavsett vilka material som anses sakra och oavsett resultatet av testningen. Det
finns sdledes inget ekonomiskt incitament fér en person som ar ansluten till NIOM att forklara
vissa material sdkrare &n andra. Sammanfattningsvis har klaganden inte lagt fram nagon
mekanism genom vilken industrin skulle kunna anvanda en experts arbete for NIOM som ett
satt att undergrava expertens oberoende.

34. Efter att ha granskat SCENIHR-sekretariatets individuella analys av intresseférklaringarna
fran den sex arbetsgruppsmedlem som klaganden ar oroad 6ver, finner ombudsmannen fyra av
dem oproblematiska utan ytterligare kommentarer. En femte medlem i arbetsgruppen
konstaterades ha ett intresse for en produkt, Bisfenol A. Kommissionen vidtog dock lampliga
riskreducerande atgarder: den berérda personen bidrog inte till de delar av det preliminara
yttrandet om bisfenol A.

35. SCENIHR:s sekretariat kontaktade den sjatte arbetsgruppsmedlem som klaganden hade
beténkligheter om [7] . Den konstaterade att den berérda medlemmen i arbetsgruppen inte
hade redovisat alla relevanta intressen innan han utsags till arbetsgruppsmedlem, det vill sdga
sitt arbete i samband med tva kliniska studier. Arbetsgruppens medlem forklarade sedan varfor
han inte ansag att det var nédvandigt att anmala dessa kliniska studier till SCENIHR:s
sekretariat. SCENIHR:s sekretariat fann att studierna verkligen borde ha deklarerats. Den tillade
dock, efter att darefter ha granskat detaljerna i arbetsgruppsmedlemmens arbete, att de inte
forsatt arbetsgruppsmedlemmen i en intressekonflikt.

36. Ombudsmannen anser att SCENIHR:s sekretariat agerade korrekt i forhallande till de
odeklarerade intressena. Den kontaktade den berérda arbetsgruppens medlem och fick
nddvandig information.

37. Ombudsmannen noterar ocksa att denna fraga aterigen belyser vikten av att folja
ombudsmannens senaste forslag om att kommissionen bér klargéra for experter att de maste
lamna fullstandiga forklaringar om alla relevanta intressen , och inte bara de intressen som
experterna anser utgora intressekonflikter. Det ar forst nar experterna forklarar allt relevant
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intresse som kommissionen kan gora grundliga bedémningar av experternas oberoende [8] . |
avsaknad av sadana forfaranden skulle kommissionen i praktiken forlita sig pa experter for att
sjalv beddma intressekonflikter. Detta skulle inte vara tillrackligt eller lampligt.

38. Nar det galler kommissionens forsenade konstaterande att medlemmen i arbetsgruppen
anda inte befann sig i en intressekonflikt konstaterar ombudsmannen att det foretag for vilket
personen i fraga hade gjort tva kliniska studier hade ett sarskilt intresse av resultatet av arbetet i
arbetsgruppen for tandamalgam. Fragan ar emellertid om medlemmen i arbetsgruppen, genom
att arbeta med kliniska studier for detta bolag, hade ett intresse av resultatet av arbetet i
arbetsgruppen for tandamalgam. Ombudsmannen anser att svaret pa denna fraga beror pa
omfattningen och arten av hans arbetsférhallande med foretaget. Om medlemmen i
arbetsgruppen hade en omfattande och langsiktig arbetsrelation med det foretaget, i en sadan
utstrackning att hans framtida ekonomiska intressen skulle kunna vara sammanflatade med
foretagets, skulle hans oberoende i forhallande till det bolaget kunna ifragasattas. | férevarande
fall konstaterar dock ombudsmannen att beroendets karaktar och grad av beroende inte var av
sadan art att det kunde skapa en intressekonflikt. SCENIHR-sekretariatets slutsats i detta
avseende ar darfor korrekt.

39. Nar det slutligen galler de arbetsgruppsmedlemmar som tidigare gav kommissionen rad om
tandamalgam noterar ombudsmannen att klaganden inte holl med om de rad som tidigare gavs
av dessa experter, och drar darav slutsatsen att experterna inte bér ge ytterligare rad fill
kommissionen. Ombudsmannen kan inte se nagon logik i klagandens argument.
Ombudsmannen anser att dessa personers oberoende inte pa nagot satt aventyras av att de
tidigare har underrattat kommissionen.

40. Pa grundval av ovanstaende finner ombudsmannen inga administrativa missférhallanden
fran kommissionen och SCENIHR:s sekretariat nar det galler dess bedémning av oberoendet
och lampligheten hos medlemmarna i arbetsgruppen fér tandamalgam.

41. Ombudsmannen hoppas att ovanstaende slutsatser nar det galler objektivitetsfragan,
tilsammans med den materiella dversynen av det prelimindra yttrande om tandamalgam som
kommissionen har begart endast av SCENIHR-medlemmarna, boér férsakra allmanheten om att
arbetet utfordes utan otillbérlig paverkan fran industrin.

42. Nar det galler klagandens oro for att det preliminara yttrandet om tandamalgam har tagits
bort fran Internet, medan andra prelimindra yttranden fortfarande finns tillgangliga, konstaterar
ombudsmannen att aldre preliminara yttranden i sjalva verket inte finns tillgangliga pa Internet.
Detta galler inte bara for det preliminéra yttrandet om tandamalgam, utan aven for andra aldre
prelimindra yttranden. Ombudsmannen anser darfor inte att detta faktum tyder pa nagon avsikt
att vara hemlighetsfull nar det galler arbetet i arbetsgruppen fér tandamalgam. Det faktum att
ombudsmannen under det senaste aret har mottagit ett antal klagomal om eventuella
intressekonflikter inom SCENIHR och dess arbetsgrupper visar dock att medborgarna ar mycket
oroade Gver det arbete som utférs i detta sammanhang. Aven medborgarnas uppfattning att
det arbete som utférs inom ramen fér SCENIHR inte utférs oberoende och objektivt, och deras
oro for att detta ar nagot som SCENIHR forsdker "tacka upp”, ar mycket skadligt fér EU och
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maste tas pa allvar. For att ta itu med denna mycket allvarliga uppfattningsfraga anser
ombudsmannen att det ar viktigt fér kommissionen att inféra mycket robusta forfaranden fér de
experter som forklarar sina intressen och for att kommissionen ska bedéma dem och gora
dessa forfaranden s& 6ppna som mojligt. Sdsom namnts ovan har ombudsmannen redan
foreslagit kommissionen att den forbattrar sina forfaranden for att se till att alla intressen som
kan tédnkas ge upphov till en konflikt forklaras pa samma satt av alla experter. [9]

43. Ombudsmannen ser ocksa som ett mycket positivt steg mot 6kad dppenhet och
ansvarsskyldighet att sekretariatet for de vetenskapliga kommittéerna haller pa att ta fram en
uppsdttning riktlinjer for hanteringen av intresseférklaringar frén ledaméter, externa experter
och ad hoc-experter som deltar i de vetenskapliga kommittéernas verksamhet , i syfte att pa ett
Oppet satt forklara hur bedémningen av intressen gors. | detta avseende har ombudsmannen
redan begart att kommissionen ska halla henne uppdaterad om hur utarbetandet av dessa
riktlinjer fortskrider [10] . Den 17 november 2015 informerade kommissionen ombudsmannen
om att riktlinjerna for hantering av intresseforklaringar fran experterna i de vetenskapliga
kommittéerna finns som ett utkast som kommer att slutféras och offentliggéras online nar
kommissionsledamoternas kollegium har antagit de konsoliderade 6vergripande reglerna om
expertgrupper, t.ex. bestdmmelser om intressekonflikter. Enligt kommissionen bdr dessa
konsoliderade regler om expertgrupper antas inom kort. [11] ombudsmannen upprepar darfér
sin begaran om att kommissionen ska férse henne med en kopia av de slutliga riktlinjerna nar
de har fardigstallts.

Slutsats

Pa grundval av undersdkningen av detta klagomal avslutar ombudsmannen det med foljande
slutsats:

Ombudsmannen finner inga administrativa missférhallanden fran kommissionens sida.

Den klagande och kommissionen kommer att informeras om detta beslut.

Ytterligare anmarkning

Kommissionen boér féorse ombudsmannen med en kopia av riktlinjerna fér hantering av
intresseférklaringar frdn ledaméter, externa experter och ad hoc-experter som deltar i de
vetenskapliga kommittéernas verksamhet nar de har slutforts.

Emily O’Reilly

Strasbourg den 17 december 2015
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[1] Vetenskapliga kommittén fér nya och nyligen identifierade halsorisker. Kommittén forser
kommissionen med yttranden om nya eller nyligen identifierade halso- och miljérisker och om
breda, komplexa eller tvarvetenskapliga fragor som kraver en heltadckande bedémning av
riskerna for konsumentsakerheten eller folkhalsan och relaterade fragor som inte omfattas av
andra gemenskapsorgan for riskbedémning.
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] Arbetsordning, fotnot 12 pa sidan 12.

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

[5] Ackreditering enligt ISO 17025 Allmanna kompetenskrav fér provnings- och
kalibreringslaboratorier med norsk ackreditering: http://www.niom.no/content/accredited-testing
[Lank].

[6] http://www.niom.no/content/about-niom-0

[7] Klaganden uppger att det var han som varnade sekretariatet.

[8] Ombudsmannens beslut i arende 174/2015/FOR:
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/decision.faces/en/61195/html.bookmark

[91 Ombudsmannens beslut i drende 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
[Lank]
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