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Die Delegationen erhalten in der Anlage die Schlussfolgerungen des Rates zur Sicherheit der
Versorgung mit Radioisotopen fiir medizinische Zwecke, die der Rat (Umwelt) auf seiner Tagung

vom 17. Juni 2024 gebilligt hat.
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ANLAGE

SCHLUSSFOLGERUNGEN DES RATES ZUR SICHERHEIT DER VERSORGUNG MIT
RADIOISOTOPEN FUR MEDIZINISCHE ZWECKE

keskosk

Der Rat der Européischen Union —

IN ERWAGUNG DES FOLGENDEN:

Ein zentrales Ziel der Union besteht darin, strategische Autonomie zu erreichen und

zugleich eine offene Wirtschaft zu bewahren.

Das Gesundheitswesen wurde als ein Sektor ermittelt, in dem die strategischen

Abhingigkeiten der Union angegangen werden miissen.

Die Europédische Union, die Europédischen Atomgemeinschaft und ihre Mitgliedstaaten

setzen sich fiir eine hochwertige Gesundheitsversorgung ihrer Biirgerinnen und Biirger ein.
Radioisotope spielen eine wesentliche Rolle in der medizinischen Diagnostik und Therapie.

Der Bedarf an diagnostischen und insbesondere therapeutischen radioaktiven Arzneimitteln

steigt bestindig.

Beim grenziiberschreitenden Transport muss die kurze Halbwertzeit von Radioisotopen fiir
medizinische Zwecke bertiicksichtigt werden, da die Produktion, die heute hauptsédchlich in
einigen wenigen Mitgliedstaaten konzentriert ist, Patienten in der gesamten Européischen

Union zugute kommen sollte.
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e  Daher muss die kiinftige Versorgung mit Radioisotopen fiir medizinische Zwecke in der
Européischen Union gesichert werden, wobei das Gleichgewicht zwischen dem Erfordernis
der Kostendeckung und der Notwendigkeit, den Zugang der Offentlichkeit zu modernen

medizinischen Leistungen zu gewihrleisten, zu wahren ist.

e  Mit der Richtlinie 2013/59/Euratom werden einheitliche grundlegende Sicherheitsnormen fiir
den Schutz von Personen, die beruflicher oder medizinischer Exposition oder der Exposition der

Bevolkerung ausgesetzt sind, vor den Gefahren durch ionisierende Strahlung festgelegt.
IN ANBETRACHT FOLGENDER ASPEKTE:

¢ Die Mitgliedstaaten haben die Mallnahmen der Union zur Sicherung der Versorgung mit
medizinischen Radioisotopen in der Europdischen Union konsequent unterstiitzt,
insbesondere durch die Verdffentlichung von Schlussfolgerungen des Rates in diesem
Bereich in den Jahren 2009, 2010% und 20123 sowie durch die Aufnahme dieses Themas in

die Schlussfolgerungen von 2021 zur Stirkung der Europiischen Gesundheitsunion®.

¢ Insbesondere hat der Rat im Jahr 2019 die Kommission aufgefordert, einen Aktionsplan fiir

nukleare und radiologische Technologien auBerhalb der Stromerzeugung auszuarbeiten’;

e 2021 hat die Kommission die Strategische Agenda fiir medizinische Anwendungen
ionisierender Strahlung (SAMIRA) als einen umfassenden Aktionsplan angenommen,
um eine sichere, hochwertige und zuverldssige Nutzung radiologischer und nuklearer
Technologien in der Gesundheitsversorgung zu unterstiitzen und so zu Europas Plan gegen

den Krebs beizutragen.

Dok. 17025/09.
Dok. 16358/10.
Dok. 17453/12.
Dok. 14029/21.
Dok. 9437/19.
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e Der SAMIRA-Aktionsplan bietet einen politikiibergreifenden Rahmen fiir ein koordiniertes
Handeln der EU, um die Synergien mit allen einschldgigen Interessentrdgern in den
Bereichen Versorgung mit Radioisotopen fiir medizinische Zwecke, Qualitit und Sicherheit
von Strahlenanwendungen in der Medizin sowie Innovation und Entwicklung medizinischer

Nuklear- und Strahlentechnologie zu verbessern.

e Die nachhaltige Versorgung mit hochkonzentriertem schwach angereichertem Uran (HALEU),
angereicherten stabilen Isotopen und sonstigen relevanten Rohstoffen ist von entscheidender
Bedeutung, um die Widerstandsfahigkeit der européischen Lieferkette zu erhohen und die im

SAMIRA-Aktionsplan dargelegte Abhéngigkeit von Drittlandern zu verringern.

e  Seit 2012 ist die Europiische Beobachtungsstelle fiir die Versorgung mit medizinischen
Radioisotopen ein wertvolles Instrument zur Unterstiitzung einer sicheren Versorgung,
insbesondere mit Molybdédn-99/Technetium-99 in der gesamten Europdischen Union unter

Berticksichtigung der globalen Lage —

HEBT den wichtigen Beitrag der europdischen Forschungsreaktoren und anderer kerntechnischer
Anlagen, die zur Herstellung von medizinischen Radioisotopen in den fiir den langfristigen Bedarf
in der Union erforderlichen Menge in der Lage sind, HERVOR und BETONT, wie wichtig es ist,
dass diese Anlagen sowie das Fachwissen, dass sie zur Herstellung dieser Radioisotope beféhigt, in

der Europiischen Union verbleiben;

UNTERSTUTZT die kontinuierliche Uberwachung der Lieferkette fiir medizinische Radioisotope

durch die Europdische Beobachtungsstelle fiir die Versorgung mit medizinischen Radioisotopen;

FORDERT die Kommission, die Euratom-Versorgungsagentur und die Mitgliedstaaten sowie die
Industrie und die einschldgigen Interessentrager AUF, sich weiterhin um die Sicherstellung einer

zuverladssigen Versorgung mit Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von Radioisotopen zu bemiihen;
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VERWEIST auf die Anstrengungen und Ma3nahmen, die von der Euratom-Versorgungsagentur
zusammen mit den Mitgliedstaaten, der Industrie und den Betreibern von Forschungsreaktoren
unternommen werden, um die sichere Versorgung mit Kernmaterial fiir Forschungsreaktorbrennstoffe

zu gewébhrleisten;

NIMMT ZUR KENNTNIS, dass in einigen Mitgliedstaaten erwogen wird, an der Exploration und
Nutzung einheimischer Quellen relevanter Rohstoffe zu arbeiten, um die Versorgungssicherheit

zu erhohen;

BEFURWORTET die Fortfiihrung und Ausweitung von Projekten, die Innovation zur Entwicklung

von Produktionstechnologien in der gesamten Lieferkette unterstiitzen®;

WEIST DARAUF HIN, dass die sichere Entsorgung radioaktiver Abfille aus diesen Reaktoren und

Anlagen eine wichtige Verantwortung der Mitgliedstaaten und der Genehmigungsinhaber ist;

UNTERSTREICHT die Notwendigkeit eines besseren Zusammenwirkens der Rechtsrahmen der
Européischen Union, insbesondere fiir Arzneimittel und Strahlenschutz, damit Diagnoseverfahren
und Therapien ohne unnétige Verzogerungen entwickelt und den Patienten optimiert und
individuell zugeschnitten zuginglich gemacht werden konnen, wodurch ein hohes Qualitéts- und

Sicherheitsniveau sowie eine effiziente Ressourcennutzung gewihrleistet werden;

BETONT, wie wichtig qualifizierte Arbeitskréfte flir die Herstellung und Verwendung

medizinischer Radioisotope sind, um einen besseren Patientenzugang sicherzustellen;

BEKRAFTIGT seine feste Unterstiitzung fiir die Forschung und Innovation im Bereich der
Gesundheitsanwendungen von Nuklearwissenschaft und -technologie, wihrend zugleich Synergien
zwischen den Forschungsprogrammen Euratom und Horizont Europa’ sowie mit einschlidgigen EU-

Gesundheitsinitiativen gefordert werden;

Aktuelle Beispiele fiir einschldgige Tatigkeiten sind die Projekte PRISMAP und SECURE.

Hier konnte es unter anderem darum gehen, die Forschung zu radioaktiven Arzneimitteln, Theranostik
und Prazisionsnuklearmedizin zu ermdglichen und zu beschleunigen sowie Produktionstechnologien in
der gesamten Lieferkette, einschlief8lich der Versorgung mit stabilen Isotopen, und die Entwicklung
neuer Produktionswege und dezentraler Produktionsnetzwerke zu fordern.
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FORDERT das Europiische Arzneimittelregulierungsnetz NACHDRUCKLICH AUF, alle in
Europa zugelassenen radioaktiven Arzneimittel zu iiberpriifen und ihre Kritikalitdt gemaf3 der

bestehenden Methodik zu bewerten;

FORDERT die Kommission NACHDRUCKLICH AUF,

e Europas weltweit fiihrende Rolle bei der Versorgung mit medizinischen Radioisotopen
moglichst zu bewahren sowie greifbare und rasche Fortschritte bei der Entwicklung von
ehrgeizigen Komponenten fiir spezifische Maflnahmen bei der Umsetzung der Européischen

Initiative zur Griindung eines Exzellenzzentrums fiir Radioisotope (ERVI) zu erzielen;

o  gestiitzt auf die Erfahrung der Europdischen Beobachtungsstelle fiir die Versorgung mit
medizinischen Radioisotopen einen Mechanismus zur Uberwachung und Vorhersage von

Nachfrage und Angebot fiir alle relevanten medizinischen Radioisotope zu entwickeln;

e zusammen mit den Mitgliedstaaten und, wenn angezeigt, unter Nutzung des Fachwissens und
der Infrastruktur der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) in Bezug auf Themen im
Zusammenhang mit medizinischen Radioisotopen und anderen medizinischen
Radiologietechnologien die Forschung zu unterstiitzen und Innovation zu erleichtern sowie die

Innovation neuer technischer Verfahren zur Herstellung medizinischer Radioisotope zu fordern;

o verstdrkt gemeinsame Anstrengungen zur Bewertung und Entwicklung wesentlicher
Kompetenzen zu unternehmen, die fiir die sichere und gesicherte Herstellung und Nutzung

medizinischer Radioisotope erforderlich sind;

e den Rahmen fiir den Transport von Radioisotopen fiir medizinische Zwecke in Bezug auf
die besonderen Bediirfnisse des Sektors und die Halbwertszeit verschiedener Radioisotope

sowie die verfiigbaren Produktionsstéitten und -methoden zu bewerten.
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