Euroopan unionin

neuvosto

Bryssel, 17. kesakuuta 2024
(OR. en)
11293/24
ATO 48
RECH 317
SAN 384

YHTEENVETO ASIAN KASITTELYSTA

Lahettaja: Neuvoston paasihteeristo

Paivamaara: 17. kesakuuta 2024

Vastaanottaja: Valtuuskunnat

Ed. asiak. nro: 9912/24 ATO 35 RECH 231 SAN 284

Asia: Laaketieteelliseen kayttoon tarkoitettujen radioisotooppien toimitusvarmuus
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Valtuuskunnille toimitetaan liitteessd ymparistoneuvoston istunnossaan 17. kesdkuuta 2024
hyviksymait neuvoston paitelmat ladketieteelliseen kadyttoon tarkoitettujen radioisotooppien

toimitusvarmuudesta.
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NEUVOSTON PAATELMAT LAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON
TARKOITETTUJEN RADIOISOTOOPPIEN TOIMITUSVARMUUDESTA

keskosk

Euroopan unionin neuvosto, joka
OTTAA HUOMIOON SEURAAVAA:

e Unionin keskeisend tavoitteena on strategisen riippumattomuuden saavuttaminen samalla,

kun séilytetdén talouden avoimuus.
e Terveys on méadritelty alaksi, jolla on puututtava unionin strategisiin riippuvuuksiin.

e  Euroopan unioni, Euroopan atomienergiayhteiso ja niiden jésenvaltiot ovat sitoutuneet

tarjoamaan kansalaisille korkeatasoista terveydenhuoltoa.
e Radioisotoopit ovat keskeisessd asemassa ladketieteellisessd diagnostiikassa ja hoidossa.

e Diagnostisten ja erityisesti terapeuttisten radiofarmaseuttisten ladkkeiden tarve kasvaa

jatkuvasti.

e Rajatylittdvissd kuljetuksissa on otettava huomioon ldédketieteelliseen kdyttoon tarkoitettujen
radioisotooppien lyhyt puoliintumisaika, silld potilaiden pitéisi kaikkialla Euroopan
unionissa hyotya tuotannosta, joka keskittyy tédlld hetkelld pddasiassa vain muutamiin

jasenvaltioihin.
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e Sen vuoksi on tarpeen turvata ladketieteelliseen kdyttdon tarkoitettujen radioisotooppien
tuleva tarjonta Euroopan unionissa ottaen huomioon tarve kattaa kustannukset ja varmistaa

nykyaikaisten terveydenhuoltopalvelujen yleinen saatavuus.

e  Direktiivissd 2013/59/Euratom vahvistetaan yhdenmukaiset perusnormit tyoperéisen ja
ladketieteellisen altistuksen seki vieston altistuksen tilanteissa séteilylle altistuvien

henkildiden terveyden suojelemiseksi ionisoivasta sdteilystd aiheutuvilta vaaroilta.
TOTEAA SEURAAVAA:

e Jdsenvaltiot ovat johdonmukaisesti tukeneet unionin toimia ldédketieteellisten
radioisotooppien tarjonnan turvaamiseksi Euroopan unionissa, erityisesti antamalla asiaa
koskevat neuvoston péitelmit vuosina 2009', 20107 ja 20123 ja siséllyttimill timin aiheen

vuonna 2021 annettuihin neuvoston piitelmiin Euroopan terveysunionin vahvistamisesta®.

e Neuvosto erityisesti kehotti vuonna 2019 komissiota laatimaan muuhun kuin

energiantuotantoon tarkoitettua ydin- ja séteilyteknologiaa koskevan toimintasuunnitelman’.

e Komissio hyvéksyi vuonna 2021 ionisoivan sdteilyn l4édketieteellisid sovelluksia koskevan
strategisen ohjelman (SAMIRA) kattavana toimintasuunnitelmana, jolla tuetaan séteily- ja
ydinteknologian turvallista, korkealaatuista ja luotettavaa kayttdd terveydenhuollossa, mika

edistdd EU:n syovéntorjuntasuunnitelmaa.
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e SAMIRA-toimintasuunnitelma tarjoaa monialaisen kehyksen koordinoiduille EU:n toimille
synergioiden parantamiseksi kaikkien asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa
ladketieteelliseen kédyttoon tarkoitettujen radioisotooppien tarjonnan, siteilyn
ladketieteellisten sovellusten laadun ja turvallisuuden seké laédketieteellisen ydin- ja

sateilyteknologian innovoinnin ja kehittdmisen aloilla.

e Korkea-asteisen matalarikasteisen uraanin (HALEU), rikastettujen pysyvien isotooppien ja
muiden asiaankuuluvien raaka-aineiden kestdva tarjonta on ratkaisevan tiarkedd, jotta
voidaan parantaa eurooppalaisen toimitusketjun hdirionsietokykyé ja vihentda riippuvuutta

kolmansista maista, kuten SAMIR A-toimintasuunnitelmassa todetaan.

o Ladketieteellisten radioisotooppien toimitusvarmuutta késittelevd eurooppalainen
seurantakeskus on vuodesta 2012 ldhtien ollut arvokas viline, jolla tuetaan erityisesti
molybdeeni-99:n ja teknetium-99m:n toimitusvarmuutta kaikkialla Euroopan unionissa, kun

otetaan huomioon maailmanlaajuinen tilanne,

KOROSTAA eurooppalaisten ydintutkimusreaktoreiden ja muiden ydinlaitosten merkittdvaa
panosta ladketieteellisten radioisotooppien tuottamiseen tasolla, jota tarvitaan unionin pitkdn
aikavilin tarpeisiin, ja sité, ettd on tirkedi, ettd ndma laitokset ja ndiden radioisotooppien tuotannon

mahdollistava asiantuntemus pysyvit Euroopan unionissa;

TUKEE léaédketieteellisten radioisotooppien toimitusketjun jatkuvaa seurantaa ladketieteellisten

radioisotooppien toimitusvarmuutta késittelevin eurooppalaisen seurantakeskuksen kautta;

KEHOTTAA komissiota, Euratomin hankintakeskusta ja jasenvaltioita sekd teollisuutta ja
asiaankuuluvia sidosryhmié jatkamaan toimia, joilla varmistetaan radioisotooppien tuotantoon

tarkoitettujen 1dhtdaineiden luotettava saanti;
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PALAUTTAA MIELEEN Euratomin hankintakeskuksen yhdessi jésenvaltioiden, teollisuuden ja
tutkimusreaktoreiden ylldpitédjien kanssa tekemét ponnistelut ja toimet, joilla varmistetaan

ydinmateriaalien toimitusvarmuus tutkimusreaktoreiden polttoaineeksi;

PANEE MERKILLE, etti toimitusvarmuuden parantamiseksi joissakin jdsenvaltioissa harkitaan

asiaankuuluvien raaka-aineiden kotimaisten ldhteiden etsintda ja jalostusta;

KANNUSTAA jatkamaan ja laajentamaan hankkeita, joilla tuetaan innovointia
tuotantoteknologioiden kehittimiseksi koko toimitusketjussa®;

MUISTUTTAA, ettd ndistd reaktoreista ja laitoksista peréisin olevan radioaktiivisen jatteen

turvallinen huolto on merkittdva vastuu jasenvaltioille ja luvanhaltijoille;

KOROSTAA tarvetta parantaa Euroopan unionin oikeudellisten kehysten vélistd vuorovaikutusta
erityisesti lddkkeiden ja siteilysuojelun osalta, jotta voidaan kehittdd diagnoosi- ja hoitomenetelmié
ilman aiheetonta viivytystd ja saattaa ne potilaiden saataville optimoidulla ja yksilolliselld tavalla,

milld varmistetaan resurssien korkea laatu- ja turvallisuustaso ja tehokas kaytto;

PAINOTTAA léddketieteellisten radioisotooppien tuotannossa ja kiytossé tarvittavan

ammattitaitoisen tydvoiman merkitystd paremman saatavuuden varmistamiseksi potilaille;

KOROSTAA tukevansa voimakkaasti ydintieteen ja -teknologian terveyssovelluksia koskevaa
tutkimusta ja innovointia, jossa edistetddn samalla synergioita Euratomin ja Horisontti Eurooppa -

puiteohjelman tutkimusohjelmien’ vililld seké asiaankuuluvien EU:n terveysaloitteiden kanssa;

Esimerkkejé asiaan liittyvistd toimista ovat PRISMAP- ja SECURE-hankkeet.

Téhén voisi sisdltyd muun muassa radiofarmaseuttisia ladkkeitd, teranostiikkaa ja
tasmaisotooppilddketiedettd koskevan tutkimuksen mahdollistaminen ja nopeuttaminen seka
tuotantoteknologioiden edistiminen koko toimitusketjussa, mukaan lukien vakaiden isotooppien
tarjonta seki uusien tuotantoketjujen ja hajautettujen tuotantoverkostojen kehittdminen.
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KEHOTTAA Euroopan lddkealan sddntelyverkostoa tarkastelemaan uudelleen kaikkia Euroopassa

luvan saaneita radiofarmaseuttisia ladkkeita ja arvioimaan niiden kriittisyyttd olemassa olevien

menetelmien mukaisesti;

KEHOTTAA komissiota

pyrkiméén sdilyttdméén Euroopan maailmanlaajuisen johtoaseman lddketieteellisten
radioisotooppien tarjonnassa ja edistyméédn konkreettisesti ja nopeasti kunnianhimoisten
rakenneosien kehittimisessé radioisotooppeja koskevan eurooppalaisen aloitteen (ERVI)

taytdntdonpanoon liittyvid erityistoimia varten;

kehittimain ladketieteellisten radioisotooppien toimitusvarmuutta kisittelevan
eurooppalaisen seurantakeskuksen kokemuksiin perustuvan mekanismin, jonka avulla
voidaan seurata ja ennustaa kaikkien asiaankuuluvien lddketieteellisten radioisotooppien

kysyntéi ja tarjontaa;

tukemaan tutkimusta ja helpottamaan innovointia yhdessi jdsenvaltioiden kanssa ja
hyodyntdmain tarvittaessa yhteisen tutkimuskeskuksen (JRC) asiantuntemusta ja
infrastruktuureja 1d4ketieteellisiin radioisotooppeihin ja muihin ldéketieteellisiin
sateilyteknologioihin liittyvissd kysymyksissd sekd edistiméén lddketieteellisten

radioisotooppien tuotannossa kéytettdvien uusien teknisten menetelmien innovointia;

edistimédén yhteisid toimia, joilla arvioidaan ja kehitetddn l4dketieteellisten radioisotooppien

turvallisen ja varman tuotannon ja kdyton mahdollistamiseen tarvittavaa kriittistd osaamista;

arvioimaan liddketieteelliseen kdyttoon tarkoitettujen radioisotooppien kuljetuspuitteita
ottaen huomioon alan erityistarpeet ja eri radioisotooppien puoliintumisajat seka

kaytettdvissd olevat tuotantopaikat ja -menetelmat.
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