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Suggett: Abbozz ta’ konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar is-sigurta tal-forniment ta' isotopi
radjuattivi ghall-uzu mediku

- Approvazzjoni

1. Fit-28 ta' Frar 2024, il-Presidenza ospitat Workshop dwar 1-IZgurar tal-Access ghar-
Radjufarmacewti¢i ghall-Pazjenti Ewropej kollha. Il-partijiet ikkon¢ernati gew mistiedna
jiddiskutu kwistjonijiet bhar-rwol tal-medic¢ina ta' pre¢izjoni fit-terapija tal-kancer bl-uzu ta'
radjufarmacewtici, l-importanza tal-gharfien tat-tabib biex tigi ggarantita l-kwalita tal-hajja
tal-pazjenti mill-perspettiva tal-pazjenti, l-aspetti regolatorji tal-UE biex titrawwem 1-
innovazzjoni u jigu evitati nuqqasijiet tal-medicini u l-ostakli tal-qafas regolatorju ghar-
radjufarmacewtici. Gie diskuss ukoll ir-rwol tal-JRC biex jippermetti r-ricerka
radjufarmacewtika u kif tissarraf ghal uzu kliniku. Fl-ahhar nett, gew indirizzati 1-
possibbiltajiet ghall-izgurar tal-katina tal-provvista radjufarmacewtika u ghat-trawwim tal-

awtonomija tal-UE.
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2. Fid-9 ta' April 2024, il-Presidenza kkondividiet mad-delegazzjonijiet sett ta' abbozz ta'
konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar "Is-Sigurta tal-Forniment ta' Isotopi Radjuattivi ghall-Uzu
Mediku". L-abbozz u r-revizjonijiet tieghu (id-dokumenti 8497/24, 9284/24 u 9707/24) gew
diskussi fil-Grupp ta' Hidma dwar Kwistjonijiet Atomici fl-10 ta' April, it-30 ta' April, u 1-14
ta' Mejju 2024. L-Istati Membri ntalbu jipprovdu kummenti bil-miktub. Bhala rizultat tad-
diskussjonijiet, il-Presidenza kkondividiet mal-Istati Membri t-test kif jinsab fl-Anness u

infurmathom bl-intenzjoni taghha li tipprezentah lill-COREPER u lill-Kunsill bhala punt I/A.

2.  L-abbozz ta' konkluzjonijiet tal-Kunsill jibni fuq konkluzjonijiet precedenti mill-Kunsill
(2009, 2010, 2012, 2019, 2021) u fuq I-gharfien tal-Kummissjoni u I-Osservatorju Ewropew

dwar il-Forniment ta' Isotopi Radjuattivi Medic¢i.

3.  L-abbozz ta' konkluzjonijiet tal-Kunsill ghandu 1-ghan li jizgura I-forniment ta' isotopi
radjuattivi medic¢i u li jzomm l-awtonomija tal-Ewropa kif ukoll it-tmexxija globali f'dan il-
qasam. Filwaqt li jfakkar fl-impenn tal-Unjoni Ewropea, il-Komunita Euratom, u I-Istati
Membri li jipprovdu li¢-¢ittadini b'livell gholi ta' kura tas-sahha, 1-abbozz jinsisti fuq ir-rwol

tal-isotopi radjuattivi ghad-dijanjostika u t-terapija medika.
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4.  L-abbozz ta' konkluzjonijiet tal-Kunsill theggu lill-Kummissjoni biex tagixxi fuq hames

pilastri ewlenin:

Ir-rwol ta' tmexxija globali tal-Ewropa fil-forniment ta' isotopi radjuattivi medi¢i billi

jsir progress tangibbli u rapidu fl-azzjonijiet identifikati rilevanti;

J [I-monitoragg u t-tbassir tad-domanda u I-forniment ghall-isotopi radjuattivi medici

rilevanti kollha;

J Ir-ricerka u l-innovazzjoni dwar suggetti relatati mal-isotopi radjuattivi medi¢i u
teknologiji radjologi¢i medici ohra;
J [1-valutazzjoni u l-izvilupp ta' hiliet kritici,

o Il-valutazzjoni tal-qafas ghat-trasport ta' isotopi radjuattivi ghall-uzu mediku sabiex

jinghata kontribut biex jigi zgurat 1-access ghall-pazjenti fl-Istati Membri kollha.

5. Il-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti huwa mistieden jissuggerixxi lill-Kunsill biex
jadotta, taht il-punti "A" ta' sessjoni li jmiss, il-konkluzjonijiet tal-Kunsill kif jinsabu fl-

Anness.
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ANNESS

ABBOZZ TA' KONKLUZJONIJIET TAL-KUNSILL DWAR IS-SIGURTA TAL-
FORNIMENT TA' ISOTOPI RADJUATTIVI GHALL-UZU MEDIKU

keskosk

[1-Kunsill tal-Unjoni Ewropea,

FILWAQT LI JIKKUNSIDRA LI

il-kisba ta' awtonomija strategika filwagqt li tigi ppreservata ekonomija miftuha hija objettiv

ewlieni tal-Unjoni;

e is-sahha giet identifikata bhala settur fejn id-dipendenzi strategic¢i tal-Unjoni jehtieg li jigu
indirizzati;

¢ 1-Unjoni Ewropea, il-Komunita tal-Euratom u 1-Istati Membri taghhom huma impenjati li
jipprovdu li¢-¢ittadini livell gholi ta' kura tas-sahha;

e l-isotopi radjuattivi ghandhom rwol essenzjali fid-dijanjostika u t-terapija medika;

e il-htiega ghad-dijanostika u b'mod partikolari ghar-radjufarmacewtici terapewtici qed tizdied

b'mod kostanti;

e it-trasport transfruntier jehtieg li jqis in-nofs hajja qasira ta' isotopi radjuattivi ghall-uzu
mediku peress li I-pazjenti madwar 1-Unjoni Ewropea ghandhom jibbenefikaw mill-

produzzjoni li llum hija prin¢ipalment ikkonc¢entrata f'ghadd limitat ta' Stati Membri;
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huwa ghalhekk mehtieg li tigi Zgurata 1-forniment futur ta' isotopi radjuattivi ghall-uzu
mediku fl-Unjoni Ewropea, li jirrifletti 1-bilan¢ bejn il-htigijiet biex jigu koperti 1-kostijiet u

biex jigi zgurat 1-a¢¢ess pubbliku ghal servizzi medi¢i moderni;

id-Direttiva 2013/59/Euratom tistabbilixxi standards uniformi bazi¢i ta' sikurezza ghall-
protezzjoni tas-sahha ta' individwi soggetti ghal esponimenti okkupazzjonali, medi¢i u

pubblici kontra I-perikli li jirrizultaw minn radjazzjoni jonizzanti.

FILWAQT LIJINNOTA LI

I-Istati Membri appoggaw b'mod konsistenti 1-azzjonijiet tal-Unjoni biex jizguraw il-
forniment ta' isotopi radjuattivi medici fl-Unjoni Ewropea, b'mod partikolari billi hargu
konkluzZjonijiet tal-Kunsill f'dan il-qasam f1-2009', 1-2010° u f1-20123, u inkludew dan is-
suggett fil-konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-2021 dwar it-tishih tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha*;

b'mod aktar specifiku, f1-2019, il-Kunsill appella lill-Kummissjoni biex tizviluppa Pjan ta'

Azzjoni dwar teknologiji nukleari u radjologi¢i mhux elettri¢i’;

f1-2021, il-Kummissjoni adottat 1-Agenda Strategika ghall-Applikazzjonijiet Medi¢i tar-
Radjazzjoni Jonizzanti (SAMIRA) bhala pjan ta' azzjoni komprensiv biex tappogga uzu
sikur, ta' kwalita gholja u affidabbli tat-teknologija radjologika u nukleari fil-kura tas-sahha,
11 jikkontribwixxi ghall-Pjan tal-Ewropa biex Jingheleb il-Kancer;

L' 17025/09

2 16358/10

3 17453/12

4 14029/21

5 9437/19
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e il-pjan ta' azzjoni SAMIRA jipprovdi qafas ta' politika trasversali ghal azzjoni koordinata
tal-UE sabiex jittejbu s-sinergiji mal-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha fl-ogsma tal-
forniment ta' isotopi radjuattivi ghall-uzu mediku, il-kwalita u s-sikurezza tal-
applikazzjonijiet tar-radjazzjoni medika, u l-innovazzjoni u l-izvilupp ta' teknologija

nukleari u tar-radjazzjoni medika;

e il-forniment sostenibbli ta' uranju b'livell baxx ta' arrikkiment b'assagg gholi (HALEU),
isotopi stabbli arrikkiti u materja prima rilevanti ohra huwa ta' importanza kbira biex tizdied
ir-reziljenza tal-katina tal-provvista Ewropea u biex titnaqqas id-dipendenza minn pajjizi

terzi, kif iddikjarat fil-pjan ta' azzjoni SAMIRA;

e mill-2012, I-Osservatorju Ewropew dwar il-Forniment ta' Isotopi Radjuattivi Medi¢i huwa
strument siewi ghall-appogg tal-provvista sigura ta' b'mod partikolari molibdenu-

99/teknezju-99 m madwar 1-Unjoni Ewropea, filwaqt li titqies is-sitwazzjoni globali.

JISSOTTOLINJA l-kontribut importanti tar-reatturi tar-ricerka nukleari Ewropej u ta' facilitajiet
nukleari ohra li kapaci jipproducu isotopi radjuattivi medici fil-livelli mehtiega ghall-htigijiet fit-tul
fl-Unjoni u l-importanza li dawn il-facilitajiet, kif ukoll I-gharfien espert li jippermetti I-produzzjoni

ta' dawn l-isotopi radjuattivi, jinzammu fl-Unjoni Ewropea;

JAPPOGGA 1-monitoragg kontinwu tal-katina tal-provvista ta' isotopi radjuattivi medi¢i permezz

tal-Osservatorju Ewropew dwar il-Forniment ta' Isotopi Radjuattivi Medici;

JAPPELLA lill-Kummissjoni, lill-Agenzija Fornitri¢i tal-Euratom, u lill-Istati Membri, kif ukoll
lill-industrija u lill-partijiet ikkoncernati rilevanti, biex ikomplu bl-isforzi biex jizguraw forniment

affidabbli ta' materjal ta' sors ghall-produzzjoni ta' isotopi radjuattivi;
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IFAKKAR fl-isforzi u I-azzjonijiet tal-Agenzija Fornitri¢i tal-Euratom flimkien mal-Istati Membri,
l-industrija, u l-operaturi tar-reatturi tar-ricerka, biex jigi zgurat il-forniment sigur ta' materjali ta'

sors nukleari ghall-fluwil tar-reatturi tar-ricerka;

JIEHU NOTA tal-konsiderazzjonijiet f'xi Stati Membri, bil-hsieb li tizdied is-sigurta tal-forniment,

biex issir hidma fuq l-esplorazzjoni u l-ipprocessar ta' sorsi indigeni ta' materja prima rilevanti;

JINKORAGIXXI t-tkomplija u l-espansjoni ta' progetti li jappoggjaw l-innovazzjoni ghall-izvilupp

ta' teknologiji tal-produzzjoni tul il-katina tal-provvista®;

IFAKKAR li I-gestjoni sikura tal-iskart radjuattiv minn dawk ir-reatturi u I-facilitajiet hija

responsabbilta importanti tal-Istati Membri u tad-detenturi tal-licenz;ji;

JISHAQ FUQ il-htiega ta' interazzjoni ahjar bejn 1-oqfsa legali tal-Unjoni Ewropea, b'mod
partikolari ghall-farmacewtici u l-protezzjoni mir-radjazzjoni, bil-hsieb li jigu zviluppati
dijanjostika u terapiji minghajr dewmien zejjed u jsiru accessibbli ghall-pazjenti b'mod ottimizzat u

individwalizzat, biex b'hekk jigi zgurat livell gholi ta' kwalita u sikurezza u uzu effi¢jenti tar-rizorsi,

JENFASIZZA l-importanza ta' forza tax-xoghol b'hiliet spe¢jalizzati mehtiega ghall-produzzjoni u

l-uzu ta' isotopi radjuattivi medici sabiex jigi zgurat access ahjar ghall-pazjenti;

JISSOTTOLINIJA l-appogg qawwi tieghu ghar-ricerka u l-innovazzjoni fl-applikazzjonijiet tas-
sahha tax-xjenza u t-teknologija nukleari, filwaqt li jrawwem sinergiji bejn il-programmi ta' ricerka

tal-Euratom u Orizzont Ewropa’ kif ukoll ma' inizjattivi tas-sahha rilevanti tal-UE;

EZzempji attwali ta' attivitajiet rilevanti jinkludu l-progetti PRISMAP u SECURE.

Dan jista' jinkludi ogsma, bhall-abilitazzjoni u l-a¢¢ellerazzjoni tar-ricerka dwar ir-
radjufarmacewtici, it-teranosti¢i u I-medic¢ina nukleari ta' prec¢izjoni, kif ukoll I-avvanz tat-
teknologiji tal-produzzjoni tul il-katina tal-provvista, inkluz il-forniment ta' isotopi stabbli u 1-
1zvilupp ta' perkorsi ta' produzzjoni godda u networks ta' produzzjoni decentralizzati.
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IHEGGEG lin-Network Regolatorju Ewropew tal-Medi¢ini jirriezamina r-radjufarmaéewti¢i kollha

awtorizzati fl-Ewropa u jivvaluta l-kritikalita taghhom, skont il-metodologija ezistenti.
JISTIEDEN lill-Kummissjoni:

e tfittex li zzomm ir-rwol ta' tmexxija globali tal-Ewropa fil-forniment ta' isotopi radjuattivi

rn

medic¢i u taghmel progress tangibbli u rapidu fl-izvilupp ta' "elementi kostitwenti"
ambizzjuzi ghal azzjonijiet specifici fl-implimentazzjoni tal-Inizjattiva Qafas Ewropea dwar

ir-Radjuisotopi (ERVI);

e tizviluppa mekkanizmu, ibbazat fuq l-esperjenza tal-Osservatorju Ewropew dwar il-
Forniment ta' Isotopi Radjuattivi Medici, ghall-monitoragg u t-tbassir tad-domanda u 1-

forniment ghall-isotopi radjuattivi medici rilevanti kollha;

e tappogga r-ricerka u tiffacilita I-innovazzjoni, flimkien mal-Istati Membri u tibbenefika, fejn
rilevanti, mill-gharfien espert u l-infrastrutturi ta¢-Centru Kongunt tar-Ri¢erka (JRC), dwar
suggetti relatati mal-isotopi radjuattivi medici u teknologiji radjologi¢i medi¢i ohra kif ukoll
tippromwovi I-innovazzjoni ta' metodi tekni¢i godda ghall-produzzjoni tal-isotopi radjuattivi
medici;

e trawwem sforzi kongunti fil-valutazzjoni u l-izvilupp tal-hiliet kritici mehtiega biex

Jippermettu produzzjoni u uzu sikuri u siguri ta' isotopi radjuattivi medici;

e tivvaluta l-qafas ghat-trasport ta' isotopi radjuattivi ghall-uzu mediku fid-dawl tal-htigijiet
specifici tas-settur u n-nofs hajja ta' isotopi radjuattivi differenti, kif ukoll siti u metodi ta'

produzzjoni disponibbli.

9912/24 la/FED/oc 8
ANNESS TREE.2.B MT



