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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2009/135/KE

tat-3 ta’ Novembru 2009

li tippermetti derogi temporanji ghal certi kriterji ta’ eligibilita ghal donaturi ta’ demm shih u ta’
komponenti tad-demm stabbiliti fl-Anness III tad-Direttiva 2004/33/KE fil-kuntest ta’ riskju ta’
nuqqas ikkawzat mill-pandemija tal-Influwenza A(HIN1)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Kunsill dwar certi rekwiziti tekni¢i ghad-demm u I-
komponenti tad-demm (*) sabiex tizdied il-provvista
tad-demm.

(3)  Il-laxkar ta’ dawn il-kriterji ghandu jkun l-ahhar mizura li
wiched jirrikorri ghaliha wara li l-mizuri organizzattivi
ghall-ottimizzazzjoni tal-katina tal-provvista tad-demm,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament il-kampanji komunikattivi indirizzati lid-donaturi u l-otti-
Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2003 li tiffissa l-istan- mizzazzjoni tal-uzu kliniku tad-demm jirrizultaw mhux
dards tal-kwalita u tas-sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, bizzejjed biex ipattu ghal nuqqas ta’ demm jew jipprev-
il-hazna u t-tqassim tad-demm tal-bniedem u l-komponenti tad- jenu dan in-nuqggas.

demm tal-bniedem u li temenda d-Direttiva 2001/83/KE (), u

b'mod partikolari I-punt (d) tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 29

taghha,

(4 Id-WHO ppubblikat fil-11 ta’ Ottubru 2007 rakkoman-
dazzjoni dwar iz-zamma ta’ provvista sikura u xierqa tad-
demm fkaz ta’ influwenza pandemika (°), filwaqt li tisti-

Bill pula li kull laxkar tal-kriterji ta’ eligibilita ghandu jkun
: limitat ghall-fazi 6 tal-perjodu ta’ pandemija skont il-pjan
tal-istat ta’ thejjija ghall-influwenza globali tad-WHO (¢).

(1)  Il-pandemija attwali, rikonoxxuta mill-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha (WHO) skont ir-Regolamenti Internazz- (5)  Il-limiti minimi ta’ emoglobina tad-donaturi stabbiliti fil-

jonali tas-Sahha (2005), tal-Influwenza A(HIN1), kif
iddefinit fid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/96/KE (?)
kif emendata bid-Decizjoni tal-Kummissjoni
2009/539/KE (%) tista’ temporanjament tqieghed friskju
ghal zmien qasir il-provvista tad-demm u l-komponenti
tad-demm fl-Istati Membri billi taffettwa kemm id-dona-
turi kif ukoll il-persunal tas-servizzi nazzjonali tad-demm.
Pjanijiet ta’ kontingenza jistghu ghalhekk ikunu mehtiega
biex tigi ggarantita provvista bla qtugh ta’ demm u
komponenti tad-demm. Dawn il-pjanijiet ghandu jkun
fihom tahlita ta’ strumenti operattivi, ta’ komunikazzjoni
u regolatorji.

L-istrumenti regolatorji disponibbli jikkonsistu fli wiehed
itaffi, fuq bazi ec¢ezzjonali u temporanja, xi whud mill-
kriterji ta’ eligibilita ghad-donaturi stabbiliti fl-Anness
11 tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2004/33/KE
tat-22  ta®  Marzu 2004 li  timplimenta  d-
Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-

punt 1.2 tal-Anness III tad-Direttiva 2004/33/KE mhux
dejjem jirriflettu r-rizervi attwali ta’ hadid tad-donaturi u
ghalhekk mhumiex dejjem valuri ta’ referenza bazika
ghad-dijanjosi tal-anemija. Dawn huma limiti minimi ta’
prekawzjoni fis-sens li dawn il-valuri ta’ referenza huma
iktar baxxi fcerti Stati Membri milli fohrajn, minhabba
cirkustanzi regjonali jew li huma marbuta b'mod speci-
fiku mal-popolazzjoni. Ghaldagstant ma jigux accettati
persuni li minghajr periklu jistghu jaghtu d-demm ghax
ir-rati ta’ emoglobina taghhom ikunu taht l-istandard
regolatorju.  Ghalhekk, fil-kuntest tal-pandemija tal-
Influwenza A(HINI) attwali, dawn il-livelli jistghu
jitnaqqsu b’'massimu ta’ 5g/l kemm ghan-nisa kif ukoll
ghall-irgiel minghajr ma titgieghed friskju s-sahha tad-
donaturi. Fkull kaz, l-eligibilita ta’ kull donatur hija eval-
wata minn professjonisti tas-sahha kkwalifikati skont I-
Artikolu 19 tad-Direttiva 2002/98/KE, li jistghu, huma u
jevalwaw is-sitwazzjoni effettiva tar-riskju, ma jaccettawx
id-donatur ikkoncernat.

(*) GU L 91, 30.3.2004, p. 25.

(°) Linji gwida ghall-Ghazla tad-Donaturi fSitwazzjonijiet Pandemici

(Netwerk  ta’  Regolaturi  tad-Demm)  http://www.who.int/
bloodproducts/brn/DonorSelectionincaseofPandemicSituations.pdf
(%) http:/[www.who.int/csr[resources/publications/influenza/ WHO_CDS_

CSR_GIP_2005_5/en/index.html

() GU L 33, 8.2.2003, p. 30.
() GU L 28, 3.2.2000, p. 50.
(}) GU L 180, 11.7.2009, p. 22.
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(6)  I-Kummissjoni Ewropea talbet li¢-Centru Ewropew ghall-
Kontroll u I-Prevenzjoni tal-Mard (CEKM) iwettaq stima
tar-riskju tat-tnaqqis temporanju tal-perjodu ta’ differi-
ment tad-donaturi wara l-fejgan minn episodju ta’ tip
ta  influwenza  fil-kuntest  tal-pandemija  tal-
Influwenza A(HIN1). L-istima li ntbaghtet fid-
9 ta’ Ottubru 2009 kkonkludiet li r-riskju mizjud fir-
rigward kemm tad-donatur kif ukoll tar-ricevitur, jekk
il-perjodu ta’ differiment jitnaqqas ghal sebat (7) ijiem,
huwa baxx hafna u fkull kaz ghandu jigi meghlub mir-
riskju ta’ nuqqas ta’ demm.

(7)  Bhala kwistjoni ta’ urgenza, l-Istati Membri ghandhom
ghalhekk jithallew jidderogaw b'mod eccezzjonali u
temporanju minn dawn il-kriterji ta’ eligibilita, kemme-il
darba l-kundizzjonijiet stipulati fdin id-Direttivi jintlahqu.

(8)  Fid-dawl tan-natura imminenti tar-riskju ta’ nuqgas
minhabba l-pandemija tal-Influwenza A(HINI) attwali,
din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh minnufih sabiex
I-Istati Membri jkunu jistghu jittrasponuha u japplikaw il-
mizuri mehtiega fl-iqsar Zmien possibbli.

(9)  I-mizuri stipulati fdin id-Direttiva huma mahsuba bhala
twegiba ghal sitwazzjoni temporanja marbuta mal-vajrus
specifiku tal-Influwenza A(HIN1). Din id-Direttiva ghal-
hekk ghandha tapplika sat-30 ta’ Gunju 2010. Sa dak iz-
zmien, l-eqqel tal-perjodu 2009/2010 tal-pandemija tal-
Influwenza A(HIN1) ghandu jkun ghadda, ir-riskji tan-
nuqgas ghaldagstant ghandhom ikunu tal-inqas naqsu, u
ghandha tkun disponibbli aktar dejta fid-dettall dwar I-
epidemjologija tal-marda u l-va¢¢inazzjoni.

(10)  Il-mizuri pprovduti fdin id-Direttiva huma skont l-opin-
joni  tal-Kumitat  stabbilit  bl-Artikolu 28  tad-
Direttiva 2002/98KE,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Derogi ta’ ¢certi kriterji ta’ eligibilita ghad-donaturi

1.  L-Istati Membri, quddiem riskju serju ta’ nuqqas jew
nuqgas attwali fil-provvista tad-demm u l-komponenti tad-
demm direttament minhabba |-pandemija tal-
Influwenza A(HIN1), jistghu, fuq bazi temporanja:

(@) b'deroga  mill-punt 1.2 tal-Anness I  tad-
Direttiva 2004/33/KE, inaqgsu l-livelli minimi ta’ emoglo-
bina fid-demm tad-donaturi ghal mhux ingas minn 120 g/l
ghan-nisa u 130 g/l ghall-irgiel;

ufjew

(b) bderoga  mill-punt  2.2.1  tal-Anness Il  tad-
Direttiva 2004/33/KE, japplikaw perjodu ta’ differiment ta’
mhux aktar minn sebat (7) ijiem wara l-waqfien tas-sintomi
tal-mard tat-tip tal-influwenza.

2. L-implimentazzjoni tad-derogi msemmija fil-paragrafu 1
ghandha tkun soggetta ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) l-Istat Membru kkoncernat ghandu javza lill-Kummissjoni
minghajr dewmien dwar il-mizuri li behsiebu jiehu jew li
jkun ha skont il-paragrafu 1;

(b) 1-Istat Membru ghandu jikkomunika lill-Kummissjoni l-gusti-
fikazzjonijiet dwar il-htiega ta’ dawn il-mizuri, l-aktar dwar
il-livell tar-riskju tan-nuqgas, jew tan-nuqqas attwali, ta’
demm u komponenti tad-demm, inkluza deskrizzjoni tal-
kriterji u I-metodologija uzati fl-istima ta’ din il-htiega;

(c) hekk kif, skont l-istess kriterji u metodologija msemmija fil-
punt (b), il-provvista tad-demm u tal-komponenti tad-demm
tigi ghal livell suffi¢jenti, I-Istat Membru kkoncernat ghandu
jgib fi tmiem l-implimentazzjoni tad-derogi temporanji
msemmija fil-paragrafu 1 u javza lill-Kummissjoni dwar dan.

Artikolu 2
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex
jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard mill-
31 ta’ Dicembru 2009. Huma ghandhom minnufih jikkomu-
nikaw lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet u
tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawn id-dispozizzjonijiet u din
id-Direttiva.

Meta [-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, ghandu
jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu
akkumpanjati b'referenza bhal din fl-okkazjoni tal-pubblikazz-
joni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu
kif ghandha ssir din ir-referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali i huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3
Id-dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh l-ghada tal-pubblikazz-
joni taghha fII-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.

Hija ghandha tapplika sat-30 ta’ Gunju 2010.
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Artikolu 4
Id-destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Novembru 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni




