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1. Introduzzjoni

L-Artikolu 26 tad-Direttiva 2002/98/KE jehtieg li 1-Istati Membri jibaghtu lill-Kummissjoni,
gabel il-31 ta’ Dicembru 2003 u kull tliet snin wara din id-data, rapport dwar l-attivitajiet
imwettga fir-rigward tad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, inkluz rendikont tal-mizuri
mehudin fir-rigward tal-ispezzjonijiet u I-kontroll. 1l-Kummissjoni hija mehtiega 1i tibghat
dawn ir-rapporti lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni. II-Kummissjoni hija mehtiega wkoll tipprovdihom
b’rapport generali dwar I-implimentazzjoni tar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva, b’mod partikolari
fir-rigward tal-ispezzjonijiet u I-kontroll.

Barra minn hekk, u skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva 2002/98/KE, I-Istati Membri
ghandhom jibaghtu lill-Kummissjoni rapporti dwar I-applikazzjoni tal-principju ta' donazzjoni
volontarja u mhux imhallsa (VUD) kull tliet snin. Abbazi ta' dawn ir-rapporti nazzjonali, il-
Kummissjoni hija mehtiega li tinforma lill-Parlament Ewropew u I-Kunsill b’xi mizuri ohrajn
mehtiega rigward i1-VUD li jkollha I-intenzjoni li tiehu fil-livell tal-Unjoni.

Dan ir-Rapport generali huwa sommarju, ibbazat fuq it-twegibiet ghall-kwestjonarji li |-
Kummissjoni baghtet lill-Istati Membri flI-2012 (verifika tat-tlestija tat-traspozizzjoni), fl-
2013 (stharrig dwar l-implimentazzjoni)™? u fl-2014 (implimentazzjoni tal-prin¢ipju ta' VUD)
u jsegwi fuq ir-Rapport fl-2006° u I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni fI-2010* kif ukoll iz-
zewg Rapporti dwar l-applikazzjoni tal-principju ta' VUD ghad-demm u I-komponenti tad-
demm mahruga f1-2006° u fI-2011°. L-Istati Membri kollha wiegbu 1-kwestjonarju dwar it-
traspozizzjoni. L-istharrig ta' implimentazzjoni tal-2013 twiegeb mill-Istati Membri kollha u
anke minn zewg pajjizi taz-ZEE, il-Liechtenstein u n-Norvegja. L-Istati Membri kollha, il-
Liechtenstein u n-Norvegja, ipprovdew ukoll twegibiet ghall-istharrig dwar 1-
implimentazzjoni tal-prin¢ipju ta' VUD.

L-analizi shiha tat-twegibiet tal-Istati Membri ghall-istharrig tal-2013 dwar |-
implimentazzjoni u l-istharrig tal-2014 dwar I-implimentazzjoni tal-prini¢ipju tal-VUD huma
inkluzi fiz-zewg Dokumenti ta' Hidma tal-Persunal li ged jakkumpanjaw dan ir-Rapport’.

Minbarra I-konformita mal-obbligi legali, ir-rapport attwali jistabbilixxi kif id-
Direttiva 2002/98/KE u  d-Direttivi  2004/33/KE, 2005/61/KE u 2005/62/KE ta'
implimentazzjoni taghha (minn hawn 'il quddiem ssir referenza ghalihom b'mod komuni bhala
I-legizlazzjoni tal-UE dwar id-demm) jiffunzjonaw fil-prattika, fuq sfond ta' zviluppi
xjentifi¢i u ta' organizzazzjoni sinifikanti (internazzjonalizzazzjoni, kummercjalizzazzjoni) li
sehhew fis-settur Ewropew tad-demm u tal-komponenti tad-demm tul I-ahhar ghaxar snin.

Fejn hu xieraq, id-data migbura permezz ta' mezzi ohra u l-appogg tas-sejbiet taz-zewg
stharrigiet (ez. skambji mal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali tad-demm wagqt il-lagghat
biannwali mal-Kummissjoni, ir-rappurtar annwali mandatorju ta' reazzjonijiet u avvenimenti

! Ir-risposti dettaljati tal-Istat Membru (kif ukoll risposti minn-Norvegja u I-Liechtenstein) huma a¢éessibbli f':

http://ec.europa.eu/health/blood tissues _organs/key documents/

2 F'ghadd ta' kazijiet intbaghtu talbiet ghall-kjarifika lill-Istati Membri ghal verifika. Huwa importanti li
wiehed jinnota 1i 1-hyperlinks fihom it-twegibiet originali tal-Istati Membri, filwaqt li r-rapport jirrifletti I-
informazzjoni aggornata pprovduta mill-Istati Membri. Dan jista' jwassal ghal certa diskrepanzi. F'kazijiet
bhal dawn, dan ir-rapport fih l-informazzjoni aggornata.

% http://ec.europa.eu/health/blood _tissues_organs/docs/blood_reportdonation mt.pdf

4 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003

® http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood _com 0217 en.pdf

®  http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood reportdonation_ mt.pdf

" 1l-links sejrin jizdiedu mal-pubblikazzjoni



http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_mt.pdf

avversi serji (SARE) lill-Kummissjoni, twissijiet imnedija fil-pjattaforma ta' Twissijiet Bikrija
ghad-Demm (RAB, Rapid Alerts for Blood), studju li jimmappa I-pajsagg ekonomiku tas-
settur u aktar ricenti stharrig tal-Ewrobarometru® kif ukoll l-outputs ta' progetti ffinanzjati
mill-UE tgiesu wkoll.

2. Traspozizzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar id-demm

Verifika dwar it-tlestija tat-traspozizzjoni fil-legizlazzjoni nazzjonali tal-legizlazzjoni tal-UE
dwar id-demm, imwettga mill-Kummissjoni, uriet i hija trasposta bis-shih f'’kull Stat Membru
minbarra f'wiched. Fil-kaz tal-ahhar, ghaddejja procedura ta' ksur skont 1-Artikolu 258 TFUE.

3. Implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar id-demm

B'mod generali, I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar id-demm mill-Istati Membri
hija meqgjusa adegwata u l-effett tal-legizlazzjoni kien it-twaqqif ta' netwerk ta' awtoritajiet
kompetenti li jissorveljaw il-gasam permezz tal-awtorizzazzjoni, l-ispezzjoni, u l-vigilanza.
Madankollu, gew identifikati xi diffikultajiet fl-interpretazzjoni, fl-implimentazzjoni u fl-
infurzar tal-legizlazzjoni, sa mill-adozzjoni taghha, 1i f'xi kazijiet huma dovuti ghall-avvanzi
teknologi¢i u xjentifici. Minhabba 1i I-legizlazzjoni inkwistjoni ma tipprovdix bazi ghall-
armonizzazzjoni shiha u minhabba li d-Direttivi jippermettu certu grad ta’ diskrezzjoni lill-
Istati Membri dwar kif jizguraw I-implimentazzjoni taghhom, ghaldagstant hemm hafna
differenzi bejn I-Istati Membri fl-approcéi li hadu ghall-implimentazzjoni. Dawn id-differenzi
jiffacilitaw integrazzjoni b'success tar-rekwiziti fil-legizlazzjoni nazzjonali izda f'xi kazi
jistghu jillimitaw I-accettazzjoni reciproka tal-awtorizzazzjonijiet b'konsegwenzi ghall-
moviment transkonfinali potenzjali tad-demm u I-komponenti tad-demm.

3.1. Hatra ta' awtorita jew awtoritajiet kompetenti

L-Istati Membri kollha hatru awtoritajiet kompetenti ghad-demm. F'nofs il-pajjizi awtorita
wahda hija responsabbli ghas-sorveljanza kollha tas-settur tad-demm, filwaqt li fl-ohrajn il-
kompiti jingasmu bejn zewg jew tliet awtoritajiet (abbazi ta' dmirijiet, ez.
akkreditazzjoni/awtorizzazzjoni kontra spezzjonijiet/vigilanza, jew abbazi tal-allokazzjoni ta'
kompiti bejn il-livelli federali u regjonali). Diversi Stati Membri semmew ir-rwol limitat tal-
awtoritajiet fil-livell federali/nazzjonali u gibdu l-attenzjoni ghall-kompiti importanti
attribwiti ghal/imwettqa mill-awtoritajiet kompetenti regjonali. Fil-maggoranza vasta tal-Istati
Membri, I-awtoritajiet tad-demm huma wkoll responsabbli ghas-sorveljanza ta' setturi ohrajn
(ez. organi, tessuti, ¢elluli u/jew prodotti medicinali), li jistghu jkunu ta' benefic¢ju ghall-ilhuq
ta' effika¢ja u koerenza akbar.

8 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/20150408 cc_report_en.pdf;

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/20150408 key findings_cc_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm
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Fig. 1: Ogsma addizzjonali ta' kompetenza ghall-awtoritajiet kompetenti nazzjonali tad-demm

Fejn attivitajiet ta' sorveljanza differenti (awtorizzazzjoni, spezzjoni, emovigilanza) huma
mwettqa minn awtoritajiet differenti, ghandhom jigu zgurati komunikazzjoni u koordinazzjoni
tajba bejn l-awtoritajiet rispettivi. Sabiex tkun iffacilitata komunikazzjoni regolatorja tajba
bejn I-Istati Membri, kif ukoll sabiex ikun hemm konformita mar-rekwiziti tar-rapportar
annwali ghall-Kummissjoni, huwa essenzjali punt ta' kuntatt ta' koordinazzjoni nazzjonali
informat tajjeb, anke fejn ir-responsabilitajiet tal-awtorita kompetenti jingasmu bejn diversi
organizzazzjonijiet jew regjuni. Irrispettivament mill-istruttura organizzattiva, huwa
importanti li l-awtoritajiet ikollhom ir-rizorsi xierqa ghad-dispozizzjoni taghhom li
Jippermettulhom iwettqu d-dmirijiet mehtiega, kif ukoll li jizguraw I-indipendenza taghhom
minn operaturi ekonomic¢i fis-settur u minn influwenzi ohrajn.

3.2 Obbligi tal-awtoritajiet kompetenti tad-demm

Akkreditazzjoni, hatra, awtorizzazzjoni jew hrug ta' licenzji ghal stabbilimenti tad-demm. L-
istharrig dwar 1-implimentazzjoni kkonferma li din ir-responsabilita centrali tal-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali hija zviluppata sew madwar 1-Unjoni. Fl-ahhar tal-2011, 1363
stabbiliment tad-demm kienu awtorizzati fl-UE. Dawn |-awtorizzazzjonijiet ikopru wkoll 731
sit mobbli, 534 sit tas-satellita u 253 ¢entru ghall-gbir tal-plazma.

Hemm differenzi bejn I-Istati Membri fir-rigward tat-tul taz-zmien u t-termini ta' tigdid tal-
awtorizzazzjonijiet individwali. Xi Stati Membri talbu ghal aktar pro¢eduri komuni ghall-
awtorizzazzjoni madwar I-Unjoni.

Spezzjonijiet u mizuri ta' kontroll. FI-2012, 22 pajjiz irrapportaw i wettqu 760 spezzjoni fuq
il-post. Barra minn hekk, jigu organizzati spezzjonijiet tematic¢i/iffokati, spezzjonijiet wara
SARE u valutazzjonijiet 1i jsiru minn gewwa uffic¢ju. Fi kwazi l-pajjizi kollha, I-
ispezzjonijiet tal-istabbilimenti tad-demm jikkoin¢idu ma' spezzjonijiet foqsma ohrajn.
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Fig. 2: Skemi ta' spezzjoni li jikkoincidu

Filwaqt li b'mod generali 1-Istati Membri jidhru li geghdin jimplimentaw id-dispozizzjonijiet
rigward l-ispezzjonijiet b'mod korrett, ghadd ta' Stati Membri rrapportaw diffikultajiet relatati
mal-persunal, 1i jaghmlu 1-konformita mal-intervall ta' spezzjoni ta' sentejn difficli. Minflok,
diversi Stati Membri esprimew interess fl-applikazzjoni ta' ppjanar ta' prijoritizzazzjoni abbazi
tar-riskju ghall-ispezzjonijiet.

Hemm diversita bejn I-Istati Membri fl-organizzazzjoni (ez. minn gewwa uffic¢ju kontra fuq
il-post), u fir-rizultat (jigifieri klassifikazzjoni u segwitu tad-defi¢jenzi) tal-ispezzjonijiet. L-
approcc¢i tal-ispezzjoni jvarjaw ukoll b'mod sinifikanti lejn is-siti mobbli u tas-satellita, banek
tad-demm tal-isptarijiet, centri ghall-gbir tal-plazma u atturi potenzjali ta' pajjizi terzi.

Saru kummenti regolari fuq il-livelli tal-ghoti tas-setgha u t-tahrig tal-ispetturi fir-risposti
ghall-istharrig tal-implimentazzjoni. ll-valur ta' progetti internazzjonali, fil-livell tal-UE u
dawk organizzati mill-Kunsill tal-Ewropa, huma apprezzati b'mod ¢ar minn hafna mill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali bhala mezz ta' ghajnuna biex jinzamm livell adegwat ta'
tahrig u gharfien fi hdan il-grupp ta' spetturi u biex jghin fl-izgurar ta' livell uniformi ta'
verifika tal-konformita madwar I-UE.

Traccabilita. Kwazi 1-pajjizi kollha jirrapportaw li s-sistema ta' identifikazzjoni tad-donatur
Kienet implimentata f'pajjizhom, fil-maggoranza tal-pajjizi fil-livell nazzjonali. L-Istati
Membri kollha rrapportaw li I-istess regoli dwar it-tra¢cabilita japplikaw ghall-istabbilimenti
tad-demm u l-banek tad-demm tal-isptarijiet, li jippermettu l-ittraccar tad-demm u I-
komponenti tad-demm mid-donatur sar-ricevitur u vi¢i versa.

Notifika ta' reazzjonijiet u avvenimenti avversi serji (SARE). L-Istati Membri kollha, hlief 1-
Ungerija, irrapportaw li kellhom sistema ta' notifika ta' SARE fis-sehh, fil-maggoranza
taghhom ibbazata fuq il-gwida prattika zviluppata fkooperazzjoni mal-Istati Membri ghall-
kompilazzjoni tar-rapport SARE annwali online. Wiehed u ghoxrin Stat Membru ghandhom
uffi¢jal(i) tal-vigilanza dedikat(i) stabbilit(i). Madankollu 1-awtoritajiet kompetenti tad-demm
f'terz tal-pajjizi ma jemmnux li l-istabbilimenti tad-demm kollha geghdin jirrapportaw SARE.
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Fig. 3: Percentwal tal-istabbilimenti tad-demm/pajjizi rapportanti

Filwaqt li 1-pajjizi kollha jirrapportaw li ghandhom proceduri ta' sejhiet lura fis-sehh, 14 biss
irrapportaw (1867 b'kollox). Raguni komuni ghal dawn is-sejhiet lura hija informazzjoni
ricevuta mid-donatur rigward is-sitwazzjoni ta' sahhtu/sahhitha u li tkun disponibbli wara I-
avveniment tad-donazzjoni. Filwaqt li mhux mandatorja, zewg terzi tal-pajjizi implimentaw
sistemi ta' awtoeskluzjoni tad-donatur. Hafna mill-pajjizi jorganizzaw analizi tal-kawzi
ewlenin sabiex jifnmu r-ragunijiet wara SARE, madankollu hemm interess irrapportat b'mod
generali li dan l-appro¢¢ huwa zviluppat aktar, b'mod partikolari sabiex jindirizza I-isfida li
tinvolvi professjonisti u sptarijiet lokali f'dawn l-analizijiet. Jidher 1li hemm interkonnettivita
tajba ma' sistemi ohrajn ta' vigilanza relatati mas-sahha, b'mod partikolari fuq taghmir mediku
u mard li jittieched. Dawn iz-zewg ogsma spiss huma kawza ghal twissijiet generali fis-settur
tad-demm, kif muri sa mit-tnedija tas-Sistema ta' Twissijiet Bikrija ghad-Demm (RAB)
gestita mill-Kummissjoni, fejn numru ta' twissijiet relatati ma' riskji emergenti ta' mard
b'relevanza ghall-ghazla jew l-ittestjar tad-donatur tad-demm u mad-difetti tat-taghmir
mediku li kienu importanti fil-gbir jew fl-ipproc¢essar tad-demm gew kondivizi fost I-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali tad-demm. L-awtoritajiet jinteragixxu b'mod effettiv mas-
sistema RAB, ghalkemm hafna jsemmghu I-htiega 1i titjieb il-komunikazzjoni tal-
informazzjoni mir-RAB ghall-istabbilimenti lokali tad-demm, li tehtieg 1i ssir fil-livell
nazzjonali. Kjarifika tar-regoli tal-operat dwar ir-rapportar ta' SARE fil-livell tal-UE tkun
tidher bhala ta' ghajnuna minn esperti tal-emovigilanza tal-lstat Membru.

Ghalkemm id-definizzjoni ta' reazzjoni avversa serja (SAR, serious adverse reaction) fid-
Direttiva 2002/98/KE, I-Artikolu 3, taghti 1-istess importanza lis-SAR fid-donaturi u fir-
ricevituri, ir-rekwiziti attwali jirreferu biss ghar-rapportar ta’ SAR fir-ricevituri. Madankollu,
ir-rapportar volontarju ta' SAR fid-donaturi zdied, li jissuggerixxi li l-interess tal-Istati
Membri fil-protezzjoni ta' donaturi hajjin qed jizdied.

Importazzjoni u esportazzjoni. ld-demm shih u 1-komponenti tad-demm bhall-plejtlits u ¢-
¢elluli homor tad-demm ghandhom data ta' skadenza limitata u rarament jigu skambjati bejn 1-
Istati Membri, hlief f'sitwazzjonijiet rari ta' emergenza jew umanitarji. ll-plazma u d-
derivattivi tal-plazma jista' jkollhom data ta' skadenza itwal u peress li l-impjanti ghall-
frazzjonament jezistu biss fi tnax-il Stat Membru, kemm il-plazma (il-materjal tal-bidu) kif
ukoll id-derivattivi tal-plazma (il-prodott ahhari) jigu skambjati ta' spiss b'mod transkonfinali,
fi hdan 1-UE u ma' pajjizi terzi (mhux tal-UE).

B'kuntrast ghall-komponenti tad-demm ghat-trasfuzjoni, id-domanda ghad-derivattivi tal-
plazma qieghda tizdied b'mod gradwali (madwar 6% kull sena) li tiggenera wkoll flussi ta'
importazzjoni minn pajjizi terzi ghal gol-UE.



[l-maggoranza tal-Istati Membri ghandhom regoli sabiex jawtorizzaw u jikkontrollaw I-
importazzjoni tad-demm u I-komponenti tad-demm ghat-trasfuzjoni, filwaqt 1i madwar nofs
biss ghandhom regoli bhal dawn ghall-plazma ghall-frazzjonament. Dawn jinkludu standards
ghall-verifika ta' standards dwar is-sigurta u I-kwalita, li f'nofs I-Istati Membri jmorru lil hinn
mir-rekwiziti tal-legizlazzjoni tal-UE dwar id-demm, ez. zieda ta' rekwiziti ghall-uzu tal-
ittestjar ghall-acidu nuklejku aktar sensittiv (NAT) li issa huwa disponibbli bhala test ta'
rutina ghall-epatite u |-iskrinjar ghall-HIV.

Ir-regoli nazzjonali dwar |-esportazzjoni ta' sikwit jillimitaw jew ipoggu kondizzjonijiet fuq 1-
esportazzjoni tad-demm u |-komponenti tad-demm, ez. f'sitwazzjonijiet ta' emergenza biss, li
fhafna pajjizi tidher bhala parti mill-politika nazzjonali taghhom sabiex jizguraw I-
awtosuffi¢jenza (ara hawn taht). Generalment ir-regoli dwar I-esportazzjoni tal-plazma ghall-
frazzjonament huma inqas restrittivi, ghalkemm giet irrapportata prattika ta' esportazzjoni tal-
plazma ghall-frammentazzjoni kuntrattwali ta' derivattivi li sussegwentament ghandhom
jintuzaw ghal pazjenti fil-pajjiz tal-gbir biss. Filwaqt li hafna pajjizi jirrapportaw li ghandhom
data fuq volumi importati, huwa difficli 1i tinstilet konkluzjoni fin-nuqqas ta' sistema ta' gbir
ta' data armonizzata dwar il-volumi tal-importazzjoni u l-esportazzjoni. Barra minn hekk, id-
distinzjoni bejn importazzjoni/esportazzjoni minn/ghal pajjizi terzi u d-distribuzzjoni
minn/ghal Stati Membri tal-UE ohrajn mhijiex applikata b'mod konsistenti.

Protezzjoni tad-data u kunfidenzjalitd. Ma gewx irrapportati problemi rigward I-
implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet relatati mal-protezzjoni tad-data.

4. Skarsezzi, eccessi u awto-suffi¢jenza.

L-istharrig ta' VUD indirizza mistogsijiet dwar il-bilan¢ bejn il-provvista u d-domanda, u I-
mizuri mehudin sabiex tintlahaq is-suffi¢jenza. Dan is-suggett huma marbut intrinsikament
mal-promozzjoni u s-success tal-princ¢ipju ta' VUD, kif enfasizzat fil-premessa 23 tad-
Direttiva 2002/98/KE. Tmien pajjizi rrapportaw skarsezzi regolari ta' komponent tad-demm
wiehed jew aktar fl-istharrig. Dawn l-iskarsezzi ta' sikwit isehhu fis-sajf/staguni tal-vaganzi
meta n-numru ta' donaturi jongos u r-riskju ta' tifqighat epidemjologici, bhall-virus tal-West
Nile, jistghu jnagqsu n-numru ta' donaturi eligibbli b'mod temporanju. Il-popolazzjoni li
qieghda dejjem tixjich tal-UE tista' tiggrava I-isfidi tal-provvista, u dan iwassal ghal zieda fid-
domanda kif ukoll ghal nuqqas fin-numri ta' donaturi elegibbli. L-isfidi |-ohrajn ghall-
prin¢ipju ta' (awto) suffi¢jenza jinsabu spjegati hawn taht.
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Fig. 4: Pajjizi li jirrapportaw nuqqasijiet regolari

Numru limitat ta' pajjizi jirrapportaw eccessi ghal xi komponenti tad-demm |i jindika |-
potenzjal ghal ftehimiet transkonfinali. Awtorita kompetenti nazzjonali wahda assumiet it-
tmexxija ghall-izvilupp ta' inizjattiva bhal din fi hdan in-netwerk tal-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali.

Seba' pajjizi ma jirkuprawx il-plazma kollha minn donazzjonijiet ta' demm shih ghall-
frazzjonament tal-plazma f'derivattivi. Ir-Renju Unit u I-Irlanda japplikaw din il-politika bhala
parti mill-istrategija ghat-tnaqqis tar-riskju taghhom ghat-trazmissjoni ta' mard varjant ta'
Creutzfeldt Jacob. L-Istati Membri l-ohrajn irrapportaw li ged jinnegozjaw ftehimiet ghall-
frazzjonament, filwaqt li wiehed irrapporta li kellu diffikultajiet sabiex isib sieheb biex
iwettaq il-frazzjonament.

Sabiex jindirizzaw in-nuqgasijiet, il-pajjizi jistghu jimplimentaw politiki sabiex izidu I-
provvista u jottimizzaw l-uzu. Kwazi fkull pajjiz, l-attivitajiet ghall-promozzjoni tad-
donazzjoni huma l-azzjonijiet ewlenija mehudin sabiex tizdied il-provvista. L-aktar komuni
huma l-kampanji ghaz-zieda fis-sensibilizzazzjoni ghal gruppi ta' donaturi specifici, bhal
studenti, jew avvenimenti bhall-Jum Dinji tad-Donaturi tad-Demm (WHO, 14 ta' Gunju) jew
bhal jum it-Talassemia (8 ta' Mejju fil-Gre¢ja u fi¢c-Cipru). Hafna pajjizi rrapportaw li
appoggaw finanzjarjament lill-istabbilimenti tad-demm u lill-atturi lokali fl-organizzazzjoni
ta' dawn l-attivitajiet ta' promozzjoni (ghalkemm l-appogg finanzjarju fhafna minn dawn il-
pajjizi huwa relatat ukoll mal-attivitajiet ta' gbir, ipprocessar, hzin u distribuzzjoni). Id-
dibattitu dwar il-kumpens possibbli u I-in¢entivi ghad-donaturi ghandu rwol importanti fil-
gestjoni tal-provvista (ara hawn taht).

Sabiex tigi gestita d-domanda u I-provvista ta’ demm u I-komponenti tad-demm, kwazi 1-
pajjizi kollha ghandhom politiki fis-sehh 1i jikkombinaw il-previzjoni annwali mal-
monitoragg ta' kull gimgha. Dawn il-politiki jinvolvu atturi f'livelli multipli, awtoritajiet
kompetenti nazzjonali kif ukoll tobba lokali. Sabiex jinvolvu lil dawn il-partijiet interessati, il-
pajjizi jsemmghu l-uzu ta' awditi u programmi bhall-implimentazzjoni tal-gestjoni tad-demm
tal-pazjent (PBM) (li ghaliha bhalissa hemm ghaddej studju offrut lil kuntratturi esterni taht it-
Tielet Programm tas-Sahha tal-Unjoni). Il-kuntratt tas-servizz ghandu l-ghan li jizviluppa 1-
aqwa prassi, li tkun tista' tippermetti tnaqqis sinifikanti fid-domanda tad-demm ghal hafna
kuri.



[l-bicca 1-kbira tal-pajjizi jirrapportaw li ghandhom politiki biex jottimizzaw ukoll 1-uzu
Kliniku tad-derivattivi tal-plazma, b'numru zghir ta' pajjizi jkollhom strategiji ta'
prijoritizzazzjoni nazzjonali biex jizguraw il-provvista ghal dawk il-gruppi ta' pazjenti li huma
dipendenti hafna fuq il-kura b'dawn il-prodotti. Uhud mill-Istati Membri jilqgghu skambju tal-
ahjar prassi f'dan ir-rigward.

Nazzjonali 1— 15

. . 9
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Ebda politika | — o
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Fig. 5: It-tfassil ta’ politika biex ikun zgurat I-uzu effettiv tad-demm, tal-komponenti tad-demm u tad-
derivattivi tal-plazma

1z-zieda globali fl-uzu tad-derivattivi tal-plazma, b'mod partikolari tal-immunoglobulina
intravenuza (IVIG), tirrikjedi ghadd dejjem ikbar ta' donazzjonijiet. Hafna pajjizi ghandhom
provvista kbira ta' derivattivi tal-plazma minn fornitur wiehed biss, pubbliku jew privat.
Fornituri pubbli¢i nazzjonali huma predominanti f’ghadd Zghir ta’ pajjizi tal-UE. Hemm
numru zghir ta' kumpaniji internazzjonali li jipprovdu lill-bi¢c¢a 1-kbira tal-pajjizi.

Moviment transkonfinali ta' donaturi. Hames pajjizi rrapportaw li ghandhom donazzjonijiet
minn donaturi barra mill-pajjiz, filwaqt li sitt pajjizi rrapportaw li ghandhom c¢ittadini li
jivjaggaw barra mill-pajjiz biex jaghmlu donazzjoni. Filwagqt li tnejn minn dawn is-sitt pajjizi
tal-ahhar irrapportaw ukoll nuqqasijiet fil-provvista nazzjonali, I-informazzjoni pprovduta ma
kinitx bizzejjed sabiex tigi stabbilita rabta kawzali bejn dawn in-nuqqasijiet u I-moviment
transkonfinali ta' donaturi. L-istampa rrapportata ma tidhirx 1i hi wahda kompluta, b'xi
inkonsistenzi bejn I-informazzjoni pprovduta minn pajjizi li ¢-¢ittadini taghhom jivjaggaw
biex jaghmlu donazzjoni u dawk li ghandhom donaturi gejjin minn Stat Membru iehor biex
jaghmlu donazzjoni. Filwaqt li hafna mid-donazzjonijiet transkonfinali jidhru li huma
inizjattivi individwali, I-Ungerija u s-Slovakkja rrapportaw trasport organizzat ghac¢-cittadini
taghhom biex jivjaggaw lejn 1-Awstrija ghad-donazzjoni tal-plazma.

L-opinjonijiet dwar jekk dawn id-donazzjonijiet transkonfinali humiex mixtiega jvarjaw.
Ghaxar pajjizi rrapportaw il-facilitazzjoni ta' donazzjonijiet minn donaturi barra mill-pajjiz
billi pprovdew kwestjonarji ghad-donatur flingwi differenti. Sittax irrapportaw i
jiskoraggixxu dawn id-donazzjonijiet billi jitolbu dokument tal-identita lokali, prova ta'
residenza jew residenza lokali.

Donaturi ta' sostituzzjoni, jigifieri donaturi li jigu mhegga jaghmlu donazzjonijiet biex
jissostitwixxu dawk uzati ghal xi qarib jew habib, huma rrapportati bhala importanti ghaz-
zamma tal-provvista fhames pajjizi. Il-politiki lejn dawn ivarjaw, mill-projbizzjoni ghall-
kunsiderazzjoni tad-donazzjonijiet ta' sostituzzjoni bhala opportunita ghall-kontribuzzjoni tal-
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awtosuffi¢jenza nazzjonali billi dawn jingelbu ghal donaturi regolari. Minn perspettiva tal-
UE, il-mistogsija rilevanti hi jekk id-demm migbur minn dawn id-donaturi jistax ikollu
sigurta u profil ta' kwalita differenti (ara hawn taht).

5. Donazzjoni volontarja u minghajr hlas (VUD)

Huwa difficli li tivvaluta I-modi kif I-Istati Membri implimentaw il-prin¢ipju tal-VUD b'mod
komprensiv. [I-VUD hija fattur li mhuwiex biss ta' natura etika, izda jista' jikkontribwixxi
wkoll ghal standards oghla ta' sigurta u ghaldagstant huwa importanti ghall-protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem. F'sistema li tippermetti I-hlas ghad-donatur, xi individwi jistghu jsibu r-
rimunerazzjoni finanzjarja tant importanti li jistghu jahbu informazzjoni medika u/jew dwar 1-
imgiba rilevanti. Skrinjar u ttestjar addizzjonali jistghu jnagqsu, imma ma jistghux jeliminaw
kompletament, il-possibilita ta' trazmissjoni mid-donatur ghar-ricevitur. Ghaldagstant, I-
informazzjoni pprovduta mid-donatur tikkontribwixxi ghal valutazzjoni preciza tar-riskji
kollha assoc¢jati mat-trasfuzjoni tad-demm u mal-komponenti tad-demm u mal-applikazzjoni
klinika tad-derivattivi tal-plazma.

Ghalkemm il-maggoranza 1-kbira tal-pajjizi li wiegbu (26) irrapportaw li l-prin¢ipju tal-VUD
huwa mandatorju fil-livell nazzjonali, il-legizlazzjoni taghhom ta' spiss tirreferi ghal
"inkoraggiment" jew ghal "rakkomandazzjoni gawwija".

L-applikazzjoni prattika tal-prin¢ipju tal-VUD tvarja madwar I-Unjoni. Shatax-il Stat
Membru rrapportaw li ghandhom fis-sehh penali, li jindirizzaw sitwazzjonijiet differenti
bhall-qligh finanzjarju jew il-gbir ta' donazzjonijiet minghajr kunsens. Skont ir-rapporti mill-
Istati Membri I-ebda minn dawn il-penali ma giet imposta. Hafna mill-pajjizi ghandhom fis-
sehh mizuri ta' appogg addizzjonali, iffukati primarjament fuq il-promozzjoni tal-VUD jew
fug id-definizzjoni tal-kumpens u tal-in¢entivi (ara hawn taht). L-UE tiddependi b'mod
sinifikanti fug I-importazzjoni tal-plazma ghall-manifattura ta' plazma li gejja minn prodotti
medi¢inali, prin¢ipalment mill-Istati Uniti. F'dan il-kuntest, ghall-Istat Membru huwa difficli
li japplika rekwizit ghall-importazzjoni esklussiva ta' plazma li gejja minn donaturi volontarji
u mhux imhallsa.

Hija prattika komuni li d-donaturi jigu pprovduti b'ikel u xorb (27 pajjiz) u jinghataw tokens
zghar bhal beggijiet bil-pinn, biros, xugamani, flokkijiet u maggijiet (24 pajjiz). F'madwar in-
nofs tal-Istati Membri, id-donaturi jigu rimborzati tal-ispejjez taghhom tal-ivjaggar u
jinghataw hin liberu mix-xoghol fis-settur pubbliku u privat. F'xi Stati Membri, id-donaturi
jircievu hlas fiss li mhuwiex direttament relatat mal-ispejjez attwali mgarrba.

Madwar I-UE hemm eterogeneita konsiderevoli, b'¢erti prattiki li f')pajjiz wiehed jitqiesu bhala
kumpens u f'iehor jitqiesu bhala in¢entivi. Ghall-ghanijiet tal-istharrig, "kumpens" gie ddefinit
bhala "kumpens li huwa strettament limitat biex jaghmel tajjeb ghall-ispejjez u ghall-
inkonvenjenzi relatati mad-donazzjoni" u "in¢entiv" gie ddefinit bhala "in¢entivar jew stimulu
ghad-donazzjoni bil-hsieb 1i jinkiseb gligh finanzjarju jew vantagg kumparabbli", izda anki
b'dawn id-definizzjonijiet (mhux vinkolanti) I-Istati Membri waslu ghal klassifikazzjonijiet
divergenti. Id-differenza fis-sahha tal-akkwist bejn I-Istati Membri tista' tkun fattur wiehed li
jispjega l-opinjonijiet divergenti dwar dak li huwa jew li mhuwiex ta' in¢entiv biex issir
donazzjoni.

[l-valuri massimi ta' kumpens u ta' in¢entivi rrapportati huma ta' madwar EUR 25-30 ghal kull
donazzjoni, filwaqt li I-valuri tal-ikel u x-xorb u ta' tokens zghar irrapportati huma ta' bejn
EUR 1 u EUR 10 ghal kull donazzjoni. Ir-rimborz tal-ispejjez tal-ivvjaggar jista' jkopri 1-
ispejjez attwali jew ikun somma f'dagga standard. 1l-hin liberu mix-xoghol ivarja minn ingas
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minn nofs jum sa jumejn. F'xi ¢irkustanzi, uhud mill-pajjizi jipprevedu kumpens ghat-telf fid-
dhul, ez. Stat Membru wiched jipprevedi dan ghad-donazzjonijiet tal-plazma aferesi.

Ingas minn nofs il-pajjizi rrapportaw li ghandhom principji gwida nazzjonali biex jiddefinixxu
x'tip ta' kumpens jew prattika ohra huma permessi u taht liema ¢irkustanzi. F'nofs il-pajjizi, I-
istabbilimenti tad-demm jew jiddeterminaw, jew huwa involuti fid-determinazzjoni, tal-valur
tal-kumpens u tal-incentivi, filwaqt li f'terz tal-pajjizi huma involuti I-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali tad-demm.

Fl-istharrig tal-Ewrobarometru dwar id-Donazzjoni tad-Demm u ¢-Celluli u t-Tessuti®, 12%
biss tac-cittadini tal-UE rrapportaw li hasbu li kumpens addizzjonali ghall-ispejjez relatati
mad-donazzjoni kien accettabbli, meta kienu ged jaghtu d-demm jew il-plazma b'donazzjoni.
B'kuntrast ghal dan, 47-48% qiesu I-fatt 1i tirCievi xi haga tal-ikel u x-xorb, I-ittestjar tad-
demm b'xejn jew ezami fiziku minghajr hlas kienu accettabbli.

6. Kwalita u sigurta tad-demm u ta' komponenti tad-demm

Is-sigurta u I-kwalita tal-provvista tad-demm hija kwistjoni importanti ghac-cittadini tal-UE,
b'56% ta' dawk li wiegbu fl-istharrig tal-Ewrobarometru dwar id-Donazzjoni tad-Demm u ta'
Celluli u ta' Tessuti fejn semmew ir-riskju li tlagqat marda bhala thassib serju meta tacéetta
sustanzi moghtija b'donazzjoni.

Is-sigurta u I-kwalita tad-demm jiddependu fuq l-implimentazzjoni ta' kombinament ta' tliet
pilastri: skrinjar tad-donatur ghal kriterji tad-differiment, ittestjar tad-donatur u, fejn possibbli,
tekniki ta' inattivazzjoni tal-patogenu. Il1-kombinament tal-implimentazzjoni tat-tliet pilastri
kollha, fejn possibbli, probabilment huwa I-aktar mod effikac¢i ghall-minimizzazzjoni tar-
riskji.

Skrinjar tad-donatur ghall-eligibilita. ll-kawzi ewlenin li jwasslu ghal differimenti ta' donaturi
kandidati rrapportati mill-Istati Membri kienu livelli baxxi ta' emoglobina (li jpoggu s-sahha
tad-donatur f'riskju) kif ukoll ir-riskju tat-trazmissjoni ta' mard infettiv, (sesswali) imgibiet ta'
riskju, ivvjaggar, medikazzjoni u ragunijiet medi¢i ohra (li jpoggu s-sahha tar-ricevitur
f'riskju).

® http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm.
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Fig. 6: Kawzi ewlenin li jwasslu ghad-differimenti/pajjiz

FI-2013, hafna pajjizi rrapportaw dwar il-fattibilita/I-adegwatezza li ssir differenzazzjoni bejn
id-donaturi ghar-ragunijiet ta' mgiba ta' riskju sesswali u madwar zewg terzi tal-pajjizi
ghandhom gwida nazzjonali fis-sehh. Irgiel li jkollhom x'jagsmu sesswalment ma' rgiel ohra
(MSM) huwa l-aktar kriterju ta' eskluzjoni ta' riskju sesswali rrapportat b'mod komuni
minhabba l-in¢idenza oghla ta' infezzjonijiet bhall-HIV fi hdan din il-popolazzjoni. Minn
mindu sar l-istharrig, gew irrapportati bidliet fil-politiki nazzjonali minn xi pajjizi waqt il-
laqghat biannwali tal-Awtoritajiet kompetenti; ix-xejra hija ta' glib minn differiment
permanenti ghal wiehed temporanju (generalment 12-il xahar) fir-rigward ta' MSM.

Il-pajjizi identifikaw zieda fl-eta massima tad-donatur bhala l-aktar inizjattiva promettenti
sabiex titjieb il-provvista tad-demm u tal-komponenti tad-demm. Kriterji ta' eligibilita ohrajn
li diversi pajjizi jixtiequ li jirriflettu fughom huma relatati mal-istorja ta' tumuri malinni,
imgiba ta' riskju tad-donatur u livelli tal-emoglobina. B'mod generali, 1-Istati Membri
esprimew interess f'zieda fil-livell ta" protezzjoni tad-donatur u f'harsa generali ta' kriterji ta'
eligibilita nazzjonali addizzjonali sabiex tizdied it-trasparenza u I-fidu¢ja reciproka fl-
iskambyji.

Ittestjar u teknologiji ta' inattivazzjoni. ll-legizlazzjoni tal-UE tiddefinixxi I-ittestjar
serologiku minimu ghal virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV) 1/2, epatite B u epatite C
sabiex jitwettaq ghal kull donazzjoni ta' demm shih u aferezi. Fl-Istati Membri kollha, dawn
it-testijiet isiru minn laboratorji awtorizzati. L-Istati Membri jistghu jzidu testijiet ghal
komponenti specifi¢i jew sitwazzjonijiet epidemjologi¢i. Huma rrapportaw li wettqu testijiet
addizzjonali ghas-sifilide, il-malarja, I-epatite A, l-epatite E u I-Parvovirus B19. Madwar
zewg terzi tal-pajjizi jsemmghu li 1-istabbilimenti tad-demm japplikaw ukoll I-ittestjar tal-
acidu nuklejku aktar sensittiv (NAT), flimkien mal-ittestjar serologiku, ghalkemm diversi
pajjizi gajmu wkoll mistogsijiet rigward il-proporzjon bejn in-nefga u I-beneficcju ta' din it-
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teknika tal-ittestjar relattivament ghalja. Ma giex rapportat ittestjar addizzjonali ghall-gbir tal-
plazma, meta mqabbel mal-gbir ta' donazzjonijiet ta' demm shih.

Sittax-il pajjiz jirrapportaw li ghandhom fis-sehh teknologiji tal-inattivazzjoni tal-patogenu.
It-tekniki tal-inattivazzjoni jintuzaw prin¢ipalment ghall-plazma ghalkemm I-inattivazzjoni
tal-patogenu tal-plejtlits x'aktarx li ser tkun aktar komuni 'l quddiem.

Fir-risposti taghhom ghall-istharrig dwar l-implimentazzjoni, diversi pajjizi ssuggerew li 1-
ittestjar ghas-sifilide jsir mandatorju fil-livell tal-UE, filwaqt 1i xi whud jissuggerixxu li I-
ittestjar tan-NAT ghall-HIV u l-epatite jsir mandatorju, minkejja r-rizervi msemmija minn
pajjizi ohra. L-Istati Membri jenfasizzaw ukoll il-bZzonn ghal validazzjoni tajba tat-teknologiji
tal-ittestjar, u anke teknologiji tal-inattivazzjoni tal-patogenu, sabiex jintlahaq livell effikaci
tas-sigurta u I-kwalita. Il-pajjizi jaraw ukoll valur fi¢c-Centralizzazzjoni ulterjuri tar-rizultati
tat-testijiet tal-laboratorji fil-livell tal-UE ghall-facilitar tal-valutazzjoni komparattiva kontra
r-rati med;ji ta' pozittivita tal-UE.

Kull bidla fid-differiment, ittestjar jew politika tal-inattivazzjoni tal-patogenu ghandha impatt
possibbli mhux biss fuq is-sigurta u I-kwalita, izda anke fuq I-ekonomiji u I-volum tad-
donazzjonijiet u I-provvista. Ir-rwol ta' valutazzjonijiet komuni mill-ECDC u I-Kummissjoni
kien rikonoxxut f'dan il-kuntest, ez. waqt l-izvilupp ta' pjan ta' thejjija sabiex jghin lill-
istabbilimenti tad-demm jindirizzaw it-tifqighat stagjonali tal-Virus tal-West Nile f'xi pajjizi
tal-UE tan-nofsinhar.

7. Appogg ghall-Implimentazzjoni tad-Direttivi tal-UE dwar id-Demm

II-Kummissjoni Ewropea kienet gieghda tappoggja 1-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni mill-
Istati Membri Dbilli tinkoraggixxi I-parte¢ipazzjoni attiva tal-Awtoritajiet Kompetenti
nazzjonali f'ghadd ta' azzjonijiet, minn laqghat biannwali tal-esperti sa progetti ffinanzjati
mill-UE.

Il-lagghat regolari ta' dan is-sottogrupp ta' esperti dwar id-demm u I-komponenti tad-demm (li
huwa parti mill-Awtoritajiet Kompetenti dwar il-Grupp ta' Esperti ta' Sustanzi ta' Origini mill-
Bniedem (CASoHO EO01718) jippermettu I-kondivizjoni tal-ahjar prattiki u kjarifika ta'
diffikultajiet komuni li Itaqghu maghhom fil-livell nazzjonali u tal-UE.

Sa mill-2003, gew iffinanzjati ghadd ta' progetti taht il-programmi multi-annwali ghall-
azzjoni tal-Unjoni fil-gasam tas-sahha li jindirizzaw il-qasam tad-demm u I-komponenti tad-
demm. Progetti bhal EUBIS, CATIE, DOMAINE, Optimal Blood Use, EU-Q-Blood-SOP u I-
azzjoni kongunta kontinwa VISTART jipprovdu appogg b'sahhtu lill-Istati Membri fl-isforzi
taghhom sabiex jimplimentaw ir-rekwiziti tad-direttivi dwar id-demm. Dawn l-azzjonijiet
gabu titjib fogsma ta' interess komuni bhall-gestjoni tal-kwalita u spezzjoni u ghazla tad-
donatur u inkludew korsijiet ta' tahrig ghall-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri u |-
ispetturi taghhom.

Fir-rigward tar-riskju tat-trazmissjoni ta' mard li jittiched permezz tad-demm u I-komponenti
tad-demm, il-kollaborazzjoni mal-ECDC uriet li kienet ta' siwi kbir. Minbarra li jipprovdi
aggornamenti regolari waqt il-laqgha biannwali tas-sottogrupp ta' esperti dwar id-demm fugq
is-sitwazzjoni epidemjologika relevanti ghas-settur tad-demm, l-izvilupp tal-valutazzjonijiet
tar-riskju (ez. ghal HTLV, malarja, dengue u chikungunya) u tal-pjanijiet ta' thejjija (ez.
tifqighat tal-WNYV) jipprovdu kontribut ta' valur ghall-politika u t-tehid tad-decizjonijiet f'dan
is-settur kemm fil-livell nazzjonali kif ukoll f'dak tal-UE.
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Finalment il-Kummissjoni zviluppat - fkooperazzjoni mill-gqrib mal-Istati Membri -
Pjattaforma ta' Twissija Bikrija ghad-Demm (RAB) li tiffacilita komunikazzjonijiet bejn I-
Istati Membri f'kaz ta' twissijiet b'relevanza fzewg Stati Membri jew aktar.

8. Konkluzjonijiet

Finalment, dan ir-Rapport jizvela livell generalment adegwat ta' applikazzjoni tar-rekwiziti
attwali tal-kwalita u s-sigurta tal-legizlazzjoni tal-UE dwar id-demm. Sar progress sinifikanti
fhafna ogsma, spiss permezz tal-appogg attiv ta' progetti ffinanzjati tal-Kummissjoni u
inizjattivi ohrajn.

Madankollu, ir-Rapport jindika xi lakuni u diffikultajiet fir-rigward tal-applikazzjoni u I-
infurzar tad-dispozizzjonijiet ezistenti (ez. definizzjonijiet, dispozizzjonijiet dwar is-sigurta
tad-donatur, gafas tal-ispezzjonijiet), b'xi whud minhabba approc¢i differenti mehudin mill-
Istati Membri u ohrajn minhabba avvanzi teknologic¢i u riskji li jinbidlu osservati sa minn
meta I-legizlazzjoni giet adottata. II-Kummissjoni sejra taghmel follow-up mal-Istati Membri
sabiex tindirizza sitwazzjonijiet fejn il-legizlazzjoni setghet ma gietx implimentata b'mod shih
jew korrett.

L-istharrig tal-VUD juri 1i b'mod generali 1-Istati Membri huma konformi mal-Artikolu 20
tad-Direttiva 2002/98/KE li jehtieg 1i huma jiehdu 1-mizuri mehtiega sabiex jinkoraggixxu 1-
VVUD. Madankollu, il-per¢ezzjonijiet tal-Istati Membri dwar x'inhu meqjus bhala kumpens u
in¢entiv ivarjaw.

[l-lakuni u d-diffikultajiet identifikati jistghu jissuggerixxu li evalwazzjoni fid-dettall ohra
tista' tkun utli. 1l-Kummissjoni sejra tqis il-htiega ghal evalwazzjoni sabiex tivvaluta r-
relevanza, l-effikacja, I-efficjenza, il-koerenza u I-valur mizjud tal-UE tad-
Direttiva 2002/98/KE u d-Direttivi li jimplimentawha.
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