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ZAYLACZNIK

KONKLUZJE RADY W SPRAWIE BEZPIECZENSTWA DOSTAW IZOTOPOW
PROMIENIOTWORCZYCH DO ZASTOSOWAN MEDYCZNYCH

skokk
Rada Unii Europejskiej,
UZNAJAC, ZE

e  osiggnigcie autonomii strategicznej, a przy tym zachowanie otwartej gospodarki jest jednym

z kluczowych celéw Unii;

e zajeden z sektorow, w ktorym nalezy zajac si¢ strategicznymi zalezno$ciami Unii, uznano

zdrowie;

e Unia Europejska, Europejska Wspolnota Energii Atomowej oraz ich panstwa cztonkowskie

sa zdecydowane zapewni¢ obywatelom opieke zdrowotng na wysokim poziomie;
e izotopy promieniotworcze odgrywaja zasadniczg role w diagnostyce medycznej 1 w terapii;

e stale ro$nie zapotrzebowanie na radiofarmaceutyki diagnostyczne, a w szczegdlnosci

terapeutyczne;

e w ramach transportu transgranicznego nalezy uwzglednia¢ krotki czas potowicznego
rozpadu izotopoéw promieniotworczych do zastosowan medycznych, poniewaz pacjenci
w catej Unii Europejskiej powinni moc korzysta¢ z produkcji skoncentrowanej obecnie

glownie w niewielkiej liczbie panstw cztonkowskich;
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e nalezy wigc zapewni¢ przyszle dostawy izotopodw promieniotworczych do zastosowan
medycznych w Unii Europejskiej, znajdujac rownowage migdzy koniecznosciag pokrycia

kosztow a zapewnieniem publicznego dostepu do nowoczesnych ustug medycznych;

e dyrektywa 2013/59/Euratom ustanawia jednolite podstawowe normy bezpieczenstwa,
aby ochroni¢ zdrowie os6b podlegajacych narazeniu zawodowemu, medycznemu

1 ludno$ciowemu przed zagrozeniami wynikajagcymi z promieniowania jonizujacego.
ODNOTOWUJAC, ZE:

e panstwa czlonkowskie konsekwentnie wspieraly dziatania Unii stuzgce zapewnieniu dostaw
radioizotopéw medycznych w Unii Europejskiej, w szczegdlnosci poprzez wydawanie
konkluzji Rady w tej dziedzinie w latach 2009', 20107 i 2012* oraz uwzglednienie tego
tematu w konkluzjach Rady z 2021 r. w sprawie wzmocnienia Europejskiej Unii

Zdrowotnej*;

e wszczegdlnosci w 2019 r. Rada zaapelowata do Komisji o opracowanie planu dziatania

w dziedzinie pozaenergetycznych technologii jadrowych i radiologicznych?;

e w2021 r. Komisja przyjela strategiczny program dotyczacy medycznych zastosowan
promieniowania jonizujacego (SAMIRA) jako kompleksowy plan dzialania na rzecz
bezpiecznego, dobrego jakosciowo 1 niezawodnego stosowania technologii radiologiczne;j
1 jadrowe] w opiece zdrowotnej, majacy przyczyni¢ si¢ do realizacji europejskiego planu

walki z rakiem,;

Dok. 17025/09.
Dok. 16358/10.
Dok. 17453/12.
Dok. 14029/21.
Dok. 9437/19.
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e plan dzialania SAMIRA stanowi przekrojowe ramy polityczne dla skoordynowanych
dziatan UE stuzacych poprawie synergii ze wszystkimi stosownymi zainteresowanymi
stronami w obszarach dostaw izotopdw promieniotworczych do zastosowan medycznych,
jakosci 1 bezpieczenstwa medycznych zastosowan promieniowania oraz innowacji i rozwoju

medycznych technologii jadrowych i radiologicznych;

e zréwnowazone dostawy niskowzbogaconego uranu o podwyzszonym stopniu wzbogacenia
(HALEU), wzbogaconych izotopdéw trwatych oraz innych istotnych surowcéw majg
zasadnicze znaczenie dla zwigkszania odpornosci europejskiego tancucha dostaw

1 zmniejszania zaleznosci od panstw trzecich, jak stwierdzono w planie dziatania SAMIRA;

e 0d 2012 r. cennym instrumentem wspierania bezpiecznych dostaw w szczegolnosci
molibdenu-99/technetu-99m w calej Unii Europejskiej, biorac pod uwage sytuacje

na §wiecie, jest Europejskie Obserwatorium Dostaw Radioizotopow Medycznych.

ZWRACA UWAGE na istotny wktad europejskich reaktoréw do badan jadrowych oraz innych
obiektéw jadrowych zdolnych do produkeji radioizotopéw medycznych na poziomie potrzebnym
do zaspokojenia dlugoterminowych potrzeb w Unii oraz na znaczenie utrzymania lokalizacji tych
obiektow w Unii Europejskiej, podobnie jak wiedzy fachowej umozliwiajacej produkcj¢ tych

radioizotopow;

OPOWIADA SIE za dalszym monitorowaniem tancucha dostaw radioizotopoéw medycznych

za posrednictwem Europejskiego Obserwatorium Dostaw Radioizotopow Medycznych;

APELUIJE do Komisji, Agencji Dostaw Euratomu i panstw cztonkowskich oraz do branzy
1 stosownych zainteresowanych stron o dalsze wysitki na rzecz zapewnienia niezawodnych dostaw

materialow zrodlowych do produkeji izotopoéw promieniotworczych;
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PRZYPOMINA o wysitkach i dziataniach Agencji Dostaw Euratomu — wraz z panstwami
cztonkowskimi, branzg i operatorami reaktorow badawczych — majacych na celu zapewnienie
bezpiecznych dostaw materiatéw zrodlowych pochodzenia jadrowego na potrzeby paliwa

do reaktorow badawczych;

PRZYIMUJE DO WIADOMOSCI rozwazania niektorych panstw cztonkowskich — w zwiazku
ze zwigkszaniem bezpieczenstwa dostaw — dotyczace prac nad poszukiwaniem

1 wykorzystywaniem lokalnych zrédet stosownych surowcow;

ZACHECA do kontynuowania i rozszerzania projektow wspierajacych innowacje na rzecz rozwoju

technologii produkcyjnych w catym tafcuchu dostaw?®;

PRZYPOMINA, ze bezpieczne gospodarowanie odpadami promieniotwdrczymi z tych reaktorow

1 obiektow stanowi wazny obowigzek panstw cztonkowskich i posiadaczy zezwolen;

ZWRACA UWAGE, ze potrzebna jest lepsza interakcja migdzy ramami prawnymi Unii
Europejskiej, w szczegolnosci w dziedzinie produktéw farmaceutycznych i ochrony przed
promieniowaniem, w celu pilnego opracowywania diagnostyki i terapii oraz udostepniania ich
pacjentom w sposob zoptymalizowany i zindywidualizowany, a tym samym zapewniania

wysokiego poziomu jakosci 1 bezpieczenstwa oraz efektywnego wykorzystywania zasobow;

PODKRESLA znaczenie wykwalifikowanych pracownikéw potrzebnych do produkeji i stosowania

radioizotopoéw medycznych w celu zapewnienia pacjentom lepszego dostepu;

ZAZNACZA, 7ze zdecydowanie popiera badania i innowacje w dziedzinie zastosowan zdrowotnych
nauki i technologii jadrowej, przy jednoczesnym wspieraniu synergii mi¢dzy Euratomem
a programami badawczymi ,,Horyzont Europa™’ oraz ze stosownymi inicjatywami UE w dziedzinie

zdrowia;

Biezace przyktady stosownych dziatah to m.in. projekty PRISMAP 1 SECURE.

Moze to obejmowac takie obszary, jak umozliwianie 1 przyspieszanie badan nad produktami
radiofarmaceutycznymi, teranostyke 1 precyzyjng medycyne¢ nuklearng, a takze rozwoj
technologii produkcyjnych w catym tancuchu dostaw, w tym dostaw izotopéw trwatych, oraz
rozw6j nowych $ciezek produkeji 1 zdecentralizowanych sieci produkcyjnych.
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WZYWA europejska sie¢ regulacyjng ds. lekow, aby dokonata przegladu wszystkich produktéw
radiofarmaceutycznych dopuszczonych w Europie i ocenita ich krytycznos$¢ zgodnie z istniejaca

metodologig.
WZYWA Komisjg, aby:

e  starala si¢ podtrzymac role Europy jako §wiatowego lidera w dostawach radioizotopow
medycznych oraz zrobi¢ wymierne i szybkie post¢py w opracowywaniu ambitnych
,elementow sktadowych” konkretnych dziatan w ramach wdrazania inicjatywy dotyczacej

europejskiej doliny izotopéw promieniotworczych (ERVI);

e w oparciu o doswiadczenia Europejskiego Obserwatorium Dostaw Radioizotopow
Medycznych opracowata mechanizm pozwalajgcy monitorowac i prognozowac popyt

1 podaz w odniesieniu do wszystkich istotnych radioizotopéw medycznych;

e wspierala badania i utatwiata innowacje, wraz z panstwami cztonkowskimi i korzystajac
w stosownych przypadkach z wiedzy fachowej 1 infrastruktury Wspdlnego Centrum
Badawczego (JRC), w kwestiach zwigzanych z radioizotopami medycznymi i innymi
medycznymi technologiami radiologicznymi oraz promowata innowacje w dziedzinie

nowych technicznych metod produkcji radioizotopéw medycznych;

e sprzyjala wspdlnym wysitkom na rzecz oceny i rozwoju umiejgtnosci krytycznych
niezb¢dnych do umozliwienia bezpiecznej produkcji 1 bezpiecznego stosowania

radioizotopéw medycznych;

e ocenita ramy transportu izotopow promieniotworczych do zastosowan medycznych
w Swietle szczegolnych potrzeb sektora 1 czasu potowicznego rozpadu rdznych izotopow

promieniotworczych oraz dostepnych miejsc 1 metod produkcji.
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