Rada
Eurépskej unie
V Bruseli 17. juna 2024

(OR. en)
11293/24
ATO 48
RECH 317
SAN 384

VYSLEDOK ROKOVANIA

Od: Generalny sekretariat Rady

Datum: 17. juna 2024

Komu: Delegacie

C. predch. dok.:  9912/24 ATO 35 RECH 231 SAN 284

Predmet: Bezpec€nost dodavok radioizotopov na lekarske pouzitie

— zavery Rady (17. juna 2024)

Delegaciam v prilohe zasielame zavery Rady o bezpec¢nosti dodavok radioizotopov na lekarske

pouzitie, ktoré schvalila Rada pre zivotné prostredie na svojom zasadnuti konanom 17. juna 2024.
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PRILOHA

ZAVERY RADY O BEZPECNOSTI DODAVOK RADIOIZOTOPOV NA LEKARSKE
POUZITIE

keskosk

Rada Eurdépskej tinie

VZHLCADOM NA TO, ZE

dosiahnut’ strategickd autondémiu a zaroven zachovat’ otvorené hospodarstvo je kI'aicovym

cielom Unie,

e oblast’ zdravia sa identifikovala ako odvetvie, v ktorom je potrebné riesit’ strategické

zavislosti Unie,

o Eurodpska tnia, Spolocenstvo Euratom a ich ¢lenské Staty su odhodlané zabezpecovat

svojim ob¢anom vysoku uroven zdravotnej starostlivosti,
e radioizotopy zohravaju zasadnu Ulohu v lekarskej diagnostike a terapii,
e potreba diagnostiky a najma terapeutickych radioaktivnych liekov sa neustale zvySuje,

e v oblasti cezhrani¢nej dopravy sa musi zohl'adilovat’ kratky polCas premeny radioizotopov
na lekarske pouzitie, ked’ze pacienti v celej Eurdpskej unii by mali mat’ prospech z vyroby,

ktoré sa v sucasnosti prevazne sustred’uje v obmedzenom pocte ¢lenskych statov,
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je preto potrebné, aby sa v budticnosti zabezpecili dodavky radioizotopov na lekarske
pouzitie v Europskej unii a zaroven sa zohl'adnila rovnovdha medzi potrebou pokryt

naklady a zabezpecit pristup verejnosti k modernym zdravotnickym sluzbam,

v smernici Rady 2013/59/Euratom sa stanovuju jednotné zékladné bezpecnostné normy
ochrany zdravia jednotlivcov vystavovanych pracovnému, lekarskemu a verejnému

oziareniu pred nebezpecenstvami vyplyvajiucimi z ionizujuceho Ziarenia;

KONSTATUJUC, ZE

&lenské $taty dosledne podporovali opatrenia Unie na zabezpeéenie dodavok radioizotopov
na lekarske ucely v Eurdpskej unii, najmé vydanim zaverov Rady v tejto oblasti
v rokoch 2009!, 2010 a 2012° a zahrnutim tejto témy do zaverov Rady z roku 2021

o posilneni eurdpskej zdravotnej tinie*,

konkrétnejsie, Rada v roku 2019 vyzvala Komisiu, aby vypracovala akény plan v oblasti

jadrovych a radiologickych technoldgii na neenergetické tcely,

Komisia v roku 2021 prijala strategicky program pre zdravotnicke aplikacie tykajuce sa
ionizujuceho ziarenia (SAMIRA) ako komplexny akény plan na podporu bezpecného,
vysokokvalitného a spol'ahlivého vyuZzivania radiologickych a jadrovych technologii

v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktory prispieva k eurépskemu planu na boj proti rakovine,
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e akény plan SAMIRA poskytuje ramec, ktory prekracuje hranice jednotlivych politik,
pre koordinovant &innost’ EU s cielom zlepsit’ synergie so vietkymi prislusnymi
zainteresovanymi stranami v oblasti dodavok radioizotopov na lekarske pouzitie, kvality
a bezpecnosti lekarskych aplikacii Ziarenia a inovacie a vyvoja zdravotnickych jadrovych

a radiacnych technologii,

e udrzate'né dodavky nizko obohatené¢ho uranu s vysokou koncentraciou (HALEU),
obohatenych stabilnych izotopov a inych relevantnych surovin maju zasadny vyznam
pre zvySenie odolnosti europskeho dodavatel'ského ret'azca a znizenie zavislosti od tretich

krajin, ako sa uvadza v akénom plane SAMIRA,

e  Europske stredisko pre sledovanie dodavok radioizotopov na lekarske ucely je od roku 2012
cennym nastrojom na podporu bezpe¢nych doddvok najmi molybdénu-99/technécia-99m

v celej Europskej Unii, a to pri zohl'adilovani globalne;j situécie,

ZDORAZNUIJE vyznamny prinos eurdpskych jadrovych vyskumnych reaktorov a inych jadrovych
zariadeni, ktoré su schopné vyrabat’ radioizotopy na lekarske ucely na irovniach zodpovedajucich
dlhodobym potrebam v Unii, a vyznam toho, aby sa tieto zariadenia, ako aj odborné znalosti,

ktoré umoziuju vyrobu tychto radioizotopov, nad’alej nachadzali v Europskej tnii,

PODPORUIE nepretrzit¢ monitorovanie dodavatel'ského ret'azca radioizotopov na lekarske ucely

prostrednictvom Eurdpskeho strediska pre sledovanie dodavok radioizotopov na lekarske ucely,

VYZYVA Komisiu, Zasobovaciu agenturu Euratomu a ¢lenské $taty, ako aj priemysel a prislusné
zainteresované strany, aby pokracovali v Gsili o zabezpecenie spolahlivych dodavok zdrojového

materialu na vyrobu radioizotopov,
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PRIPOMINA usilie a opatrenia Zasobovacej agentiiry Euratomu, ako aj ¢lenskych $tatov, priemyslu
a prevadzkovatel'ov vyskumnych reaktorov, ktoré sa zameriavaju na zaistenie bezpe¢nych dodédvok

jadrovych zdrojovych materidlov na tcely paliva pre vyskumné reaktory,

BERIE NA VEDOMIE, Ze niektoré ¢lenské Staty v zdujme zvySenia bezpecnosti dodavok zvazuja

vykonavat prieskum a spractivat’ doméce zdroje relevantnych surovin,

NABADA na pokracovanie a rozsirovanie projektov, ktorymi sa podporuje inovacia zamerana

na rozvoj vyrobnych technoldgii v celom dodavatel'skom retazci®,

PRIPOMINA, Ze za bezpe¢né nakladanie s radioaktivnym odpadom z tychto reaktorov a zariadeni

nesu dolezita zodpovednost’ ¢lenské Staty a drzitelia licencii,

ZDORAZNUIE potrebu lepsej interakcie medzi pravnymi rdamcami Eurdpskej tnie, najmé pokial
ide o lieky a ochranu pred ziarenim, v zdujme v¢asného rozvoja diagnostiky a terapii
a ich optimalneho a individualizovaného spristupnenia pacientom, ¢im sa zabezpeci vysoka uroven

kvality a bezpecnosti a efektivne vyuzivanie zdrojov,

POUKAZUIE na vyznam kvalifikovanej pracovnej sily potrebnej na vyrobu a pouzivanie

radioizotopov na lekarske ucely s cielom zabezpecit’ lepsi pristup pacientov,

ZDORAZNUIJE svoju silnil podporu vyskumu a inovécie v oblasti aplikacii jadrovej vedy
a technologie v zdravotnictve a zaroven podporuje synergie medzi vyskumnym programom

Euratomu a programom Horizont Eurépa’, ako aj s prislusnymi iniciativami EU v oblasti zdravia,

6 'V stcasnosti mozno ako priklady relevantnych ¢innosti uviest’ projekty PRISMAP a SECURE.

7 Mohlo by to zahffiat’ ¢innosti, ako je napriklad umoznenie a urychlenie vyskumu v oblasti
radioaktivnych liekov, teranostiky a presnej nuklearnej mediciny, ako aj rozvoj vyrobnych
technologii v celom dodavatel'skom ret'azci vratane dodavok stabilnych izotopov a rozvoja
novych vyrobnych postupov a decentralizovanych vyrobnych sieti.
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NALIEHAVO VYZYVA eurépsku siet’ pre regulaciu lickov, aby preskiimala vietky radioaktivne

lieky povolené v Europe a posudila ich kritickost’ podl'a existujiicej metodiky.

NALIEHAVO VYZYVA Komisiu, aby:

sa snazila zachovat’ veducu ulohu Eurdpy na celosvetovej urovni v oblasti dodavok
radioizotopov na lekarske ticely a aby dosiahla hmatatel'ny a rychly pokrok vo vyvoji
ambicidznych ,,stavebnych blokov* pre konkrétne opatrenia pri vykonavani europske;j

iniciativy za zriadenie radioizotopového centra (ERVI),

na zéklade sktisenosti Europskeho strediska pre sledovanie dodédvok radioizotopov
na lekarske ucely vytvorila mechanizmus na monitorovanie a predpovedanie dopytu

a ponuky v suvislosti so vSetkymi relevantnymi radioizotopmi na lekarske ucely,

spolu s ¢lenskymi $tatmi podporovala vyskum a ul'ahCovala inovéciu a v pripade potreby
vyuzivala odborné znalosti a infrastruktury Spolo¢ného vyskumného centra (JRC)

v oblastiach suvisiacich s radioizotopmi na lekarske ucely a d’al§imi lekarskymi
radiologickymi technoldgiami, a tiez podporovala inovaciu novych technickych metod

na vyrobu radioizotopov na lekarske ucely,

podporovala spolo¢né Usilie pri posudzovani a rozvoji kritickych zru€nosti potrebnych

na umoznenie bezpecnej a chranenej vyroby a pouZivania radioizotopov na lekarske tcely,

posudila ramec na prepravu radioizotopov na lekarske pouzitie vzhladom na osobitné
potreby konkrétneho odvetvia a pol€as premeny réznych radioizotopov, ako aj dostupné

vyrobné miesta a metody.
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