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Delegace naleznou v piiloze zavéry Rady tykajici se zabezpeceni dodévek radioizotopl pro pouziti
v Iékafstvi, a to ve znéni, jez bylo schvaleno Radou pro Zivotni prostfedi na zasedani konaném dne

17. Cervna 2024.
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PRILOHA

ZAVERY RADY O ZABEZPECENI DODAVEK RADIOIZOTOPU PRO POUZITI
V LEKARSTVI

keskosk

Rada Evropské unie,
VZHLEDEM K TOMU, ZE:

e dosazeni strategické autonomie pii zachovani oteviené ekonomiky je jednim z klicovych

cilt Unie;

e  zdravotnictvi bylo urceno jako jedno z odvétvi, v némz je tieba fesit strategické zavislosti

Unie;

e  Evropskd unie, Evropské spolecenstvi pro atomovou energii (Euratom) a jejich ¢lenské staty

se zavazaly poskytovat obcantim vysokou uroven zdravotni péce;
e radioizotopy hraji zasadni ulohu v 1ékarské diagnostice 1 v 1é€b¢;
e potieba diagnostickych, a zejména terapeutickych radiofarmak neustale roste;

e pieshrani¢ni pfeprava musi zohlediiovat kratky poloc¢as premény radioizotopti pro pouZziti
v 1€katstvi, nebot’ z jejich vyroby, jejiz pfevazna ¢ast je dnes soustiedéna v omezeném poctu

Clenskych statil, by méli mit prospéch pacienti v celé Evropské unii;
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e je proto nezbytné zabezpecit budouci dodavky radioizotopt pro pouziti v 1ékarstvi
v Evropské unii a soucasné zajistit rovnovahu mezi nutnosti pokryt ndklady a zajistit piistup

vefejnosti k modernim zdravotnickym sluzbam;

e smeérnice 2013/59/Euratom stanovi jednotné zakladni bezpecnostni standardy ochrany zdravi
osob, které jsou vystaveny profesnimu ozéreni, 1ékarskému ozatreni a ozareni obyvatelstva,

pted nebezpecim vyplyvajicim z ionizujiciho zafeni,
KONSTATUIJIC, ZE

e Clenské staty soustavné podporuji opatieni Unie k zabezpeceni dodavek radioizotopti pro
pouziti v 1ékafstvi v Evropské unii, zejména prostiednictvim zavéra Rady z let 2009!, 20102
a 20123 vénovanych tomuto tématu a jeho za¢lenénim i do zavért Rady z roku 2021

o posileni evropské zdravotni unie;

e  konkrétné v roce 2019 Rada vyzvala Komisi, aby vypracovala akéni plan pro neenergetické

jaderné a radiologické technologie®;

e vroce 2021 ptijala Komise Strategickou agendu pro l1ékaiské aplikace jadernych
a radia¢nich technologii vyuZivajici ionizujiciho zafeni (SAMIRA), jeZ pfedstavuje
komplexni akéni plan na podporu bezpecného, vysoce kvalitniho a spolehlivého vyuZivani
radiologickych a jadernych technologii ve zdravotni péci a ptispiva k Evropskému planu

boje proti rakoving;

Dokument 17025/09.
Dokument 16358/10.
Dokument 17453/12.
Dokument 14029/21.
Dokument 9437/19.
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e akeni plan SAMIRA poskytuje meziodvétvovy ramec pro koordinovand opatfeni EU s cilem
zlepsit soucinnost se vSemi prislusnymi zacastnénymi stranami pisobicimi v oblasti
dodavek radioizotopt pro pouziti v 1ékatstvi, jakoz 1 v oblasti kvality a bezpecnosti aplikaci
vyuzivajicich zafeni v 1€kafstvi a inovaci a rozvoje jadernych a radiacnich technologii

v 1ékarstvi;

e jakjeuvedeno v akénim planu SAMIRA, udrzitelné dodavky vysoce koncentrovaného
mirn¢ obohacené¢ho uranu (HALEU), obohacenych stabilnich izotopti a dalSich relevantnich
surovin maji zasadni vyznam pro zvyseni odolnosti evropského dodavatelského fetézce

a pro snizeni zavislosti na tfetich zemich;

e  Evropské stiedisko pro zabezpecovani dodavek radioizotopt pro pouziti v 1ékatstvi
od roku 2012 vyznamné ptispiva k podpoie bezpecnych dodavek zejména molybdenu-99 /

technecia-99 m v celé Evropské unii, pficemz zohlediiuje globalni kontext,

ZDURAZNUIJE vyznamny piinos evropskych jadernych vyzkumnych reaktort a dal$ich jadernych
zafizeni schopnych vyrabét radioizotopy pro pouziti v 1ékafstvi na urovni, jez je z hlediska
dlouhodobych potieb Unie dostatend, a rovnéz zdiiraziiuje, Ze je dulezité, aby tato zarizeni

1 odborné znalosti, které vyrobu téchto radioizotopti umoziuji, zistaly v Evropské unii;

PODPORUIJE pokracujici monitorovani dodavatelského fetézce radioizotopti pro pouziti v 1€karstvi
prostiednictvim Evropského sttediska pro zabezpefovani dodavek radioizotopli pro pouziti

v 1ékarstvi;

VYZYVA Komisi, Zasobovaci agenturu Euratomu a ¢lenské staty, jakoZ i primysl a p¥isluiné
zucCastnéné strany, aby nadale usilovaly o zajis$téni spolehlivych dodavek zdrojového materidlu pro

vyrobu radioizotopi;
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PRIPOMINA usili a &innost, které Zasobovaci agentura Euratomu spoleéné s ¢lenskymi staty,
pramyslem a provozovateli vyzkumnych reaktorti vyvijeji, aby zajistili bezpe¢né dodavky

jaderného materialu potfebného jako palivo pro vyzkumné reaktory;

BERE NA VEDOMI, Ze nékteré &lenské staty zvazuji s ohledem na zvys$eni bezpe¢nosti dodavek

prizkum a zpracovani domacich zdroji ptisluSnych surovin;

VYBIZI k pokratovani a rozsifovani projekt, které podporuji inovace pii rozvoji vyrobnich

technologii v celém dodavatelském fetézci®;

PRIPOMINA, Ze bezpeéné nakladani s radioaktivnim odpadem z tdchto reaktort a zafizeni patii

k dalezitym povinnostem ¢lenskych statt a drzitell licenci;

ZDURAZNUIE, Ze je zapotiebi lepsi interakce mezi pravnimi ramci Evropské unie, zejména
v oblasti 1é¢ivych ptipravki a radia¢ni ochrany, a to s cilem zajistit véasny vyvoj diagnostickych
a terapeutickych postupti a jejich optimalizované a individualizované zptistupnéni pacientim, ¢imz

se zajisti vysoka uroven kvality a bezpe¢nosti a u¢inné vyuzivani zdroji;

POUKAZUIJE na vyznam kvalifikované pracovni sily, jez je nezbytna pro vyrobu i pouzivani

radioizotopl pro pouziti v 1ékatstvi, aby byl zajistén lepsi ptistup pacienti;

ZDURAZNUIJE, e intenzivné podporuje vyzkum a inovace, pokud jde o aplikace jaderné védy
a technologii ve zdravotnictvi, a soucasné podporuje soucinnost mezi vyzkumnymi programy
v ramci Euratomu a programu Horizont Evropa’, jakoz i s pfislusnymi iniciativami EU v oblasti

zdravi;

Jako ptiklad téchto ¢innosti 1ze v soucasnosti uvést projekty PRISMAP a SECURE.

Mohlo by sem patfit umoznéni a urychleni vyzkumu v oblasti radiofarmak, teranostiky a precizni
nuklearni mediciny, jakoz 1 modernizace vyrobnich technologii v celém dodavatelském tetézci,
mimo jiné i pokud jde o dodavky stabilnich izotopli a rozvoj novych vyrobnich postupti

a decentralizovanych vyrobnich siti.
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NALEHAVE VYZYVA evropskou sit’ pro regulaci 1é¢ivych p¥ipravkii, aby pfezkoumala viechna
radiofarmaka registrovana v Evropé a v souladu se stavajici metodikou posoudila jejich kritickou

dulezitost;
NALEHAVE VYBIZi Komisi, aby:

e usilovala o udrZeni pozice Evropy coby globalniho lidra v oblasti dodavek radioizotopti pro
pouziti v Iékaistvi a dosahla hmatatelného a urychlené¢ho pokroku pii ptipravé ambicidznich
,»stavebnich prvkl“ slouzicich jako zéklad pro konkrétni opatteni pti provadéni Evropské

iniciativy pro radioizotopy (ERVI);

e na zaklad¢ zkuSenosti Evropského stiediska pro zabezpecovani dodavek radioizotopt pro
pouziti v 1ékatstvi vyvinula mechanismus pro sledovani a progn6ézovani poptavky a nabidky

u vSech ptislusnych radioizotopii pro pouziti v 1ékaftstvi;

e spolecné s ¢lenskymi staty podporovala vyzkum a usnadilovala inovace a v oblastech
souvisejicich s radioizotopy pro pouziti v 1ékarstvi a dal§imi Iékafskymi radiologickymi
technologiemi pfipadné vyuzivala odbornych znalosti a infrastruktur Spole¢ného
vyzkumného stfediska, a aby rovnéz podporovala inovace u novych technickych metod pro

vyrobu radioizotopl pro pouziti v 1€katstvi;

e podporovala spole¢né Usili pfi posuzovani a rozvoji kritickych dovednosti nezbytnych pro

bezpecnou a zabezpefenou vyrobu a pouzivani radioizotopll pro pouZiti v 1ékatstvi;

e posoudila ramec pro piepravu radioizotopl pro pouziti v 1ékatstvi s ohledem na specifické
potieby odvétvi a na polocas promény riznych radioizotopd, jakoz i vyrobni mista

a metody, které jsou k dispozici.
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