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MEDDELEL SE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET OG
RADET

om medicinske anvendelser af ioniserende straling
og forsyningssikker heden for radioaktive isotoper til nuklear medicin

1. I NDLEDNING

Nuklear teknologi spiller en vigtig rolle i produktion af elektricitet og i en bred vifte af
forskningsrelaterede, industrielle og medicinske anvendelser. Et veesentligt omréde af de
medicinske anvendelser af ioniserende strdling er nuklearmedicin — et felt, der har udviklet sig
enormt i lgbet af de sidste artier. Nuklearmedicin bidrager med moderne medicinsk
diagnosticering og behandling af mange vigtige sygdomme, herunder nogle af de mest
alvorlige og hyppigst forekommende som kradt, hjerte-kar-sygdomme og hjernesygdomme.

Strélingskilder anvendesi forskellige grene af |aagevidenskaben, herunder:
e nuklearmedicin, hvor radioaktive isotoper anvendes til diagnosticering og behandling

e radiologisk billeddannelse, der anvender rentgenstraler til diagnose-, planlaggnings- og
vejledningsformal

o strdlebehandling, der anvender stralingskilder til behandling af kraft.

Som Kommissionen bemazkede i sit vejledende kerneenergiprogram® i 2007, anvendes
stralingskilder i stigende omfang til medicinske formal, men de nye teknologier udsater ogsa
patienterne for stadig sterre strélingsdoser. Naavaaende meddelelse indkredser de centrale
udfordringer pa dette omréde, navnlig

e at forbedre strélingsbeskyttelsen af patienter og personale

e at sikre forsyningen med radioaktive isotoper til nuklearmedicin.

Denne meddelelse til Europa-Parlamentet og Radet anlaggger et langsigtet perspektiv pa de
medicinske anvendelser af ioniserende strdling i EU. Hensigten er at stimulere dreftelserne
om de nadvendige tiltag og ressourcer samt om, hvordan opgaverne skal fordeles, sa vi kan
lgfte udfordringerne pa dette omréde. Meddelelsen giver en oversigt over de vigtigste
problemer og sigter mod at synliggere EU's tiltag pa dette omrade.

Tiltagene betragtes ud fra et bredt perspektiv. Ud over en styrket stralingsbeskyttelse er
hovedsigtet en effektiv og bagedygtig folkesundhedspolitik. 1 denne sammenhaang spiller
personalet i sundhedssektoren og leverandarerne af medicinsk udstyr og radioaktive isotoper
en afgarende rolle. Derfor dakker meddelelsen ogsa lovgivning og programmer, der falder
uden for de relevante bestemmel ser i Euratomtraktaten.

! Meddelelse fra Kommissionen til Rédet og Europa-Parlamentet: Det vejledende kerneenergiprogram,

KOM (2007) 565 af 4.10.2007.
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2. DE SENESTE TENDENSER OG UDFORDRINGER INDEN FOR MEDICINSKE
ANVENDEL SER AF IONISERENDE STRALING

De medicinske anvendelser af ioniserende strdling omfatter nuklearmedicin, hvor radioaktive
isotoper anvendes til bestemte diagnostiske undersggelser eller til behandling, og
rentgenbilleddannelse til lignende diagnosticeringsformdl. Begge anvendelser omfatter
behandlingsplanlasgning og -vejledning (f.eks. interventionel radiologi). Stralebehandling er
endnu et anvendelsesomrade, der omfatter brachyterapi og stralebehandling ved ekstern
bestraling.

loniserende straling har vaaet anvendt i lasgevidenskaben i over et arhundrede og har vist sig
at vaae en afgerende faktor i moderne medicinsk diagnosticering og behandling. Teknologien
har gjort store fremskridt i lgbet of de sidste artier, og man kan med rette tale om en
teknologisk revolution i form af edb-stettet (spiral)teknologi inden for rentgenbilleddannel se,
introduktion af nye radioaktive isotoper og teknikker inden for nuklearmedicin og avanceret
edb-styret behandlingsplanlasgning og pracisionsbestraling af kradftsvulster inden for
stralebehandling, der ger det muligt at begrasnse bestrlingen af sundt vaev.

Samtidig giver ioniserende straling anledning til bekymring, fordi bestrdling af kroppen ogsa
kan have sundhedsskadelige virkninger. Den samlede strdlingsdosis, som befolkningen
udsattes for som led i medicinske undersggelser og behandlinger, overgér langt den dosis,
dle andre menneskeskabte stralingskilder tegner sig for. Pa verdensplan foretages der
omkring 4 milliarder medicinske rgntgenundersggelser om aret. Beskyttelse af patienterne og
personalet er derfor en hgjt prioriteret opgave for Kommissionen i henhold til
Euratomtraktatens kapitel om sundhed og sikkerhed.

De nye medicinske teknikker har i hgj grad eget bekymringen. Fordelene i forbindelse med
medicinsk diagnosticering og behandling er blevet fulgt af en stigning i den samlede
stralingseksponering. Tilfaddig eller utilsigtet eksponering forekommer ogsa oftere, isoar
inden for strélebehandling. Pa den anden side er der drastisk mangel pa radioaktive isotoper,
hovedsagelig fordi de forskningsreaktorer, der anvendes til fremstillingen, er ved at vaae
gamle, og dette har konsekvenser for patienternes behandling.

2.1. Problemer i relation til patienterne

Lasgeunderspgelser og lamebehandling er langt den sterste kilde til strdling, som
befolkningen udsaates for. Sralingseksponeringen er steget yderligere i de sidste artier pa
grund af udbredt brug af nye bestralingsteknikker til diagnosticering og behandling af
patienter. Desuden udferes en del af diagnosticeringsprocedurerne, uden at der er et klart
medicinsk behov for det og/eller med stralingsdoser, der er starre end optimalt. Inden for
stralebehandling, men ogsa inden for interventionel medicin og computertomografi (CT), kan
uheld og fejl medfare alvorlige stralingsskader for patienterne. Disse spargsmal er salig
vigtige, nar der er tale om barn og i tilfadde, hvor personer udsadttes for straling som led i
sygdomsscreening.

| en rakke medicinske undersggelser og behandlinger er det uundgaeligt, at patienten
udsadtes for et vist niveau af straling. Hvis undersggel serne/behandlingerne ivaarksadtes og
gennemfares under korrekte betingelser, opvejer fordelene den risiko, der er forbundet med
strélingseksponeringen. Uden passende forholdsregler er der imidlertid risiko for, at patienten
udsadtes for straling, uden at der er et reelt behov eller nogen fordele forbundet med det.
Dette kan enten skyldes uheld, eller at der gennemfares undersggel ser/behandlinger, der ikke
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er berettigede i betragtning af patientens tilstand, helbredshistorik og symptomer, eller at
stralingsdoserne er starre end optimalt.

Der er vaesentlige mangler i de praktiske procedurer for begrundelse af behovet for
rentgenbilleder, og mindst en femtedel - i saglige tilfadde op til tre fijerdedele - af ale
undersagelser er ikke medicinsk berettigede’. Desuden anvendes der i stigende grad
medicinsk  billeddannelse®, og ny teknologi (f.eks. computertomografi  (CT),
positronemissionstomografi (PET) og hybridformer) indebaarer ofte hgjere patientdoser end
de traditionelle metoder.

Barn er saligt felsomme over for ioniserende strding og fortjener derfor semlig
opmagksomhed. Der bgr sdledes foreligge en solid begrundelse for behovet for
undersggel se/behandling, og eksponeringen og doserne bar optimeres i forhold til kroppens
starrelse. Ved undersagelse eller behandling med radioaktive isotoper af gravide og ammende
kvinder skal der laagges saalig vasgt pa at beskytte henholdsvis fostrene og bernene.

Udsadtelse for hgje strdlingsdoser kan forérsage direkte skader (f.eks. forbramnding eller
hartab) og endda dadsfald. | Europa har der veaet tilfadde af vaesentlig utilsigtet bestraling af
patienter i forbindelse med stralebehandling, hvor bestemte dele af patientens krop udsadtes
malrettet for meget hgje doser. Skader som feglge af strdling er ikke ualmindelige i
interventionel behandling, hvor patienten ofte udsadtes for strdling i lange perioder. Der har
vaget flere tilfadde af strdlingsforbraandinger for nylig (i USA og Japan) i forbindelse med
CT-scanninger, hvor patienterne ved et uheld blev udsat for meget hgjere strélingsdoser, end
hvad der er typisk for sddanne undersagel ser.

Inden for strdlebehandling vil omkring én ud af tyve patienter opleve bivirkninger og
komplikationer efter behandlingen®, ogs& selv om den er blevet planlagt og gennemfert
korrekt. Dette haanger sammen med forskelle i de enkelte patienters falsomhed over for
straling - et aspekt, man endnu ikke har fuld indsigt i.

Nye avancerede stralebehandlingsteknikker markedsferes somme tider i vid udstraskning uden
tilstraskkeligt bevis for, at de forbedrer kradtpatienternes overlevel seschancer og livskvalitet.
Lovkravene om godkendelse af en ny teknik inden for strélebehandling er ikke sa detaljerede
som kravene vedrarende nye laagemidler. Meget ofte gar udviklingen af nye teknikker sa
hurtigt, at udviklingen af kvalitetssikringsprogrammer ikke kan f@lge med.

Ligeledes introduceres der ofte nye billeddannel sesteknikker og nyt udstyr pa markedet uden
tilstraekkelig begrundelse og myndighedstilsyn, og brugen af disse teknikker godkendes, far
saalige undersggel sesprotokoller, kvalitetssikringsprocedurer og uddannel sesprogrammer for

Disse tal bekradtes af en rakke undersggelser i Europa og USA, hvoraf den seneste er en finsk
undersaggelse med titlen "Unjustified CT examinations in young patients', European Radiology, mgj
2009, http://mww.springerlink.com/content/5m63p50k6377152v

Ifalge en rapport udsendt i marts 2009 af det amerikanske rad for strélingsbeskyttelse og malinger
(NCRP) er den amerikanske befolknings samlede eksponering for ioniserende stréling naesten fordoblet
i labet af de sidste 20 ar. Dette skyldes hovedsagelig @get brug af CT, nuklearmedicin og interventionel
rentgenfluoroskopi. En rapport fra det franske institut for strélingsbeskyttelse og nuklear sikkerhed
(IRSN, april 2010) viser, at den franske befolknings strdlingseksponering som falge af medicinsk
diagnosticering steg med 57 % mellem 2002 og 2007, hovedsagelig p& grund af en stigning i antallet af
CT-scanninger og i brugen af nuklearmedicin med henholdsvis 26 % og 38 %,

Den internationale konference om moderne strélebehandling (Versailles, 2.-4. december 2009) -
Synthesis and Main Findings, ASN/DIS, 27. mgj 2010, http://www.conference-radiotherapy-asn.com
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det relevante personale er pa plads. Dette er isaa et problem i forbindelse med udstyr, der
anvendes uden for rantgenafdelinger, f.eks. udstyr til forskellige interventionelle behandlinger
og de sma bagbare rgntgenapparater, der stilles til radighed for lasger, tandlaager og andre i
sundhedssektoren.

Sundhedsministrene i EU anfarer i deres henstilling om patientsikkerhed af juni 2009°, at
patienterne ber  informeres og myndiggeres ved, a de involveres i
patientsikkerhedsprocessen. Nar ioniserende straling anvendes til medicinsk diagnosticering
eller behandling, ber patienterne informeres tilstrakkeligt om fordelene, begramsningerne og
de mulige virkninger af bestralingen, sa de kan tredffe beslutning pa et velinformeret grundlag.

2.2. Problemer i relation til sundhedsper sonalet

Sundhedspersonalet baarer en stor del af ansvaret for, at undersagelser og behandlinger med
ioniserende straling foregar under sikre forhold bade for patienterne og for personalet selv.
Mangelfuld viden om stralingsdoser, generel undervurdering af sundhedsrisikoen ved
ioniserende straling og i visse tilfadde personalemangel har ikke blot konsekvenser for
beskyttelsen af patienterne, men ferer ogsa til, at visse personalegrupper udszdtes for
ungdvendigt hgj straling.

Forskellige medicinske procedurer udssdter sundhedspersonalet (leeger, radiografer og
radiologer, sygeplejersker osv.) for ioniserende strdling. Der er stor variation i praksis og
stralingsdoser i de forskellige sundhedsinstitutioner, og i visse tilfad de udsaetes personalet for
doser, der ligger omkring €eller endda over de fastsatte gramser. Der er ogsa problemer med
den praktiske overvagning af sundhedspersonalets eksponering, der delvis haanger sammen
med personal ets holdning og sikkerhedskulturen.

Tilstrakkeligt kvalificeret personale i tilstrakkeligt omfang er en vigtig faktor i
sundhedsbeskyttelsen i enhver procedure, der indebagrer ioniserende strdling. Denne faktor er
saalig afgerende i forbindel se med planlagt eksponering af patienter, hvor kontrollen med den
dosis, patienten udsadtes for, i hgj grad afhaanger af det personale, der deltager i planlaggning,
gennemferelse og opfeigning af proceduren. Der er mangel pa medicinsk-fysiske eksperter
(som defineret i artikel 2 i direktiv 97/43/Euratom) i visse lande, og ofte undervurderes deres
rolle.

Den hurtige udvikling, den voksende kompleksitet og den nemme adgang til medicinsk
bestrdlingsteknologi skaber nye udfordringer i uddannelsen af det personale, der medvirker i
radiologiske procedurer. | dag har mange specialister i sundhedssektoren adgang til
rentgenteknologi og bruger denne uden at have tilstraskkelig viden om den strdlingsdosis,
procedurerne indebager, og de mulige skadelige virkninger for patienterne og for
specidisterne selv. Det personale, der udferer bestrdlingen, har generelt som minimum
gennemgaet en grundlaeggende uddannelse i strélingsbeskyttelse, men det varierer enormt fra
medlemsstat til medlemsstat, hvordan og i hvilken grad dette krav i direktiv 97/43/Euratom
gennemfaresi praksis.

s Radets henstilling af 9. juni 2009 patientsikkerhed, herunder forebyggel se og bekaampel se af infektioner
erhvervet i sundhedsvassenet, EUT C 151 af 3. juli 20009.
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2.3. Tvaer gaende problemer
2.3.1. Tilsyn med medicinsk anvendelse af ioniserende straling

Procedurer, der indebager medicinsk bestrdling, overvéges af de myndigheder i
medlemsstaterne, der har ansvaret for stralingsbeskyttelse. Tilsynet ber veae baseret pa et
system med tilladelser, inspektion og handhsevelse, suppleret af nationale forskrifter,
retningslinjer og, hvor det er hensigtsmaessigt, samarbejde med andre myndigheder og berarte
parter.

Medlemsstaterne har gennemfert Euratomtraktatens bestemmelser og den sekundsae
lovgivning om strélingsbeskyttelse (direktivet om grundlasggende sikkerhedsnormer® og
direktivet om medicinsk bestréling’) i deres nationale lovgivning, og der er nationale
tilsynsmyndigheder med ansvar for stralingsbeskyttelse af befolkningen og arbejdstagerne.
Imidlertid er den praktiske handhaevelse af kravene om strélingsbeskyttelse af patienter og i
visse tilfadde ogsa af sundhedspersonalet ofte svag. Dette skyldes til en vis grad en uklar
fordeling af ansvaret mellem de nationale myndigheder og mangel pa tilstraskkeligt uddannet
myndighedspersonale.

2.3.2. Ny dokumentation for, at straling kan forarsage hjerte-kar-sygdomme og gra stagr

Nylige videnskabelige resultater tyder pa, at der er gget risiko for hjerte-kar-sygdomme ved
stralingsdoser, der er typiske for visse stralebehandlinger og interventionelle procedurer, og
som patienter, der far foretaget gentagne stralingsdiagnostiske undersggel ser, ogsa kan na op
pa. Igangvagrende forskning sgger at forklare de bagvedliggende biologiske mekanismer og
finde ud af, hvilken del af hjertet der er mest f@lsom over for straling.

Endnu et bekymrende aspekt er de seneste s videnskabelige resultater, der viser, at gjets
linse er meget mere felsom over for strdling end tidligere antaget. De internationalt
anbefalede gramser for bestrdling af linsen er under revision, og hgjst sandsynligt vil de
lovfaestede gramser blive aandret. | mellemtiden kunne medlemsstaterne overveje at revurdere
bestemmelserne om strélingsbeskyttelse, dosimetri og lasgekontrol af personale, der udsadtes
for hgje doser gjenbestraling.

24. Forsyning med radioaktive isotoper til brugi nuklear medicin

Radioaktive isotoper anvendes i lasgevidenskaben til diagnosticering og behandling af
forskellige sygdomme, herunder nogle af de vigtigste sygdomme som kradt, hjerte-kar-
sygdomme og hjernesygdomme. Over 10 000 hospitaler verden over bruger radioaktive
isotoper til in vivo-diagnosticering eller behandling af ca. 35 millioner patienter hvert ar, heraf
9 millioner i Europa. Nuklearmedicin anvendes i dag hovedsagelig til diagnosticering, hvor
der findes omkring 100 forskellige billeddannelsesteknikker. Billeddannelse ved hjadp af
radioaktive isotoper er ofte et uundvaaligt redskab, blandt andet fordi det giver mulighed for
at opdage forskellige sygdomsprocesser i en tidlig fase, laenge fer andre diagnostiske
undersggel ser. Technetium-99m (Tc-99m) er den mest anvendte isotop til dette formal.

6 Radets direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om fastsadtelse af grundlasggende sikkerhedsnormer til
beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer, som er forbundet med
ioniserende straling, EFT L 159 af 29. juni 1996.

! Rédets direktiv 97/43/Euratom af 30. juni 1997 om beskyttelse af personers sundhed mod faren ved
ioniserende stréling i forbindelss med medicinsk bestrdling og om ophavelse af direktiv
84/466/Euratom, EFT L 180 af 9. juli 1997.
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Europa er den naeststerste forbruger af Tc-99m og tegner sig for over 20 % af forbruget pa
verdensmarkedet. Efterspargsien efter Tc-99m er stigende i hele verden, farst og fremmest pa
grund af den aldrende befolkning i Europa og Nordamerika og den stigende brug i de nye
vakstekonomier®.

Fremstillingen af Tc-99m er en kompleks proces, der omfatter bestrdling af uranemner i
forskningsreaktorer med henblik pa fremstilling af molybdaan-99 (Mo-99), udvinding af Mo-
99 fra uranemnerne i specialiserede procesanlagy, fremstilling af Tc-99m-generatorer og
forsendelse til hospitalerne. Pa grund af den korte henfaldstid kan M0-99 og Tc-99m ikke
oplagres, men ma fremstilles Igbende og leveres til hospitalerne ugentligt. Afbrydelser i
forsyningen kan fare til, at vigtige diagnosticeringsprocedurer ma aflyses eller udsadtes med
negative og til tider livstruende konsekvenser for patienterne.

Uheldigvis afhaanger forsyningen med Tc-99m i dag af et uholdbart lavt antal
produktionsreaktorer. Pa verdensplan leverer blot syv statsigt ejede forskningsreaktorer
omkring 95 % af verdens produktion af M0o-99: NRU-reaktoren i Canada, HFR-reaktoren i
Nederlandene, BR2-reaktoren i Belgien, OSIRIS-reaktoren i Frankrig, SAFARI-reaktoren i
Sydafrika, siden marts 2010 MARIA-reaktoren i Polen og siden maj 2010 REZ-reaktoren i
Tjekkiet. De fem reaktorer i Europa star for ca. 60 % af produktionen.

Alle disse reaktorer blev oprindelig bygget til en raskke forskellige forskningsrelaterede
forma (nuklear forskning og materialeforskning). Da man begyndte at fremstille Mo-99 |
disse reaktorer, blev det betragtet som en biaktivitet, og reaktoroperatarerne kraevede kun de
direkte kortsigtede marginalomkostninger godtgjort. Den omstaandighed, at man ignorerede
de bredere omkostninger, farte til priser for uranemnebestrling, der var og stadig er for lave
til at veare af interesse for industrielle og kommercielle investorer, i hvert fald nér det gadder
fremstilling af uforarbejdet Mo-99. Med den nuvaaende gkonomiske struktur er der saledes
ikke tilstraskkeligt incitament for de eksisterende reaktorer til at fremstille Mo-99 og for
operatarer til at bygge nye reaktorer til fremstilling af Mo-99.

Eftersom de pagaddende reaktorer blev bygget i 1950'erne og 1960'erne, naamer de sig nu
dutningen af deres levetid, og dermed er det i stigende grad nedvendigt at afbryde
produktionen for at udfere vedligeholdelsesarbgide, samtidig med at uforudsete
produktionsafbrydelser forekommer stadig oftere. Resultatet er, at forsyningen med
radioaktive isotoper er blevet mere ustabil, isox i lgbet af de senere ar. Der har veget ti
afbrydelser verden over siden 1997, heraf fem inden for de sidste tre &r.

EU har alerede iveaksat adskillige initiativer i perioden 2008-2010 som reaktion pa den
kritiske situation, der kendetegner forsyningen med radioaktive isotoper til medicinske
anvendelser. Spargsmalet er blevet dreftet af EU's udvalg for sundhedssikkerhed og af Rédet,
der i sine konklusioner® efterlyser yderligere tiltag fra Kommissionens og medlemsstaternes
side. Det Europagaske Laggemiddelagentur og Kommissionen har taget en raskke skridt til at
finde la@sninger pa problemerne péa kort, mellemlang og lang sigt, og har blandt andet afholdt
en workshop om den nuvaaende brug af og det fremtidige behov for radioaktive lasgemidler
maaket med radionukleider, der er fremstillet i reaktorer, og mulige alternativer (februar

Forelgbig rapport om forsyning med radioaktive isotoper til medicinske anvendelser og den seneste
udvikling inden for nuklearmedicin, SANCO/C/3/HW D(2009) rev. 8, 30. oktober 2009.

Rédets konklusioner om forsyningssikkerheden for radioisotoper til medicinsk brug, 2986. made i
Landbrugs- og Fiskerirddet, Bruxelles, den 15. december 2009.
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2010) og et made om forsyningssikkerhed for radioaktive isotoper til medicinske anvendel ser
i EU's medlemsstater (maj 2010).

Kommissionen samarbejder med internationale organisationer og de bergrte parter i Gruppen
pa Hejt Plan vedrgrende Radioaktive Isotoper til Medicinske Anvendelser, der er nedsat af
OECD/NEA med det forma at overvage det internationale samfunds bestrael ser pa at sikre
forsyningerne med radioaktive isotoper til medicinske anvendelser og om ngdvendigt yde
bistand i denne forbindelse.

3. VEJEN FREM

Som reaktion pa de ovennaevnte problemer og i betragtning af de eksisterende instrumenter i
henhold til Euratom- og EU-bestemmelserne foreslar Kommissionen fglgende tiltag:

3.1. Styrkelse af de eksisterende lovrammer

Direktivet om grundlagggende sikkerhedsnormer er ved at blive omarbejdet sammen med fire
andre direktiver om strdlingsbeskyttelse, herunder direktivet om medicinsk bestrdling.
Omarbejdningen af Euratomlovgivningen om stralingsbeskyttel se giver mulighed for bedre at
integrere beskyttelsen af patienter med beskyttelsen af sundhedspersonalet og forvaltningen af
udledninger og radioaktivt affald fra nuklearmedicin. Det er ogsd en lgjlighed til at indfere en
tydeligere skelnen mellem medicinsk bestrdling og bestrdling af personer til andre formal,
f.eks. sikkerhedsscreening. Selv om der ved en omarbejdning kun kan foretages begramsede
amndringer i de pagaddende direktiver, vil visse krav dog blive styrket for at rette op pa de
problemer, der er fremhaavet i denne meddelelse, f.eks. for at forbedre sikkerhedskulturen i
sundhedssektoren og forhindre tilfaddig og utilsigtet bestraling.

Tilsynet med medicinske anvendelser af ioniserende strdling ma styrkes for at sikre, at
lovkravene overholdes. Der skal vaae en klar fordeling af ansvarsopgaverne, og det skal
sikres, at tilsynsmyndighederne for stralingsbeskyttelse er uafhaangige af andre myndigheder i
den offentlige sundhedssektor, og at de rader over de forngdne kvalifikationer og ressourcer.
Der vil blive tilskyndet til aget netsamarbejde mellem de nationale myndigheder med henblik
pafadles udvikling af praktiske vaaktgjer som supplement til Kommissionens lovinitiativer.

En styrket gennemferelse af direktivets krav er ikke blot et spergsma om at handhaeve
reglerne, men i endnu hgjere grad et spergsmal om at motivere de bergrte parter og tille
midler til radighed, der kan lette den praktiske gennemfarelse. Kommissionen vil yderligere
undersgge, hvor godt kravene virker i praksis, iveaksadte projekter og radfare sig med artikel
31-ekspertgruppen, der er nedsat til at yde vejledning, som er anerkendt af 1asgevidenskaben.

En god stralingsbeskyttelse inden for medicinske anvendelser og en styrket sikkerhedskultur
er afhaangig af, at der er teknisk ekspertise til radighed, f.eks. til at sikre, at der anvendes den
rette dosis i strélebehandlinger. Hvervet som medicinsk-fysisk ekspert vil derfor blive styrket
I den omarbejdede Euratomlovgivning, og der vil blive taget skridt til at fremme disse
eksperters mobilitet gennem samordning af kravene vedrgrende anerkendelse af deres
ekspertise.

Kommissionen vil fortsat falge udviklingen inden for medicinsk bestraling og udvikle bedre
redskaber til indsamling af data. De indsamlede oplysninger vil gare det muligt at malrette
indsatsen mod bestemte aspekter og tendenser. Kommissionen vil inddrage de nationale
tilsynsmyndigheder i denne indsats.
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3.2. Styrkelse af sikkerhedsbevidstheden og sikker hedskulturen

At gge stralingsbeskyttelsen i forbindelse med medicinske anvendelser af ioniserende stréling
er en udfordring i et miljg, hvor synet paliv og dad er meget anderledes end andre steder. De
ansatte i sektoren skal gennemga en tilstrakkelig opleaing i labet af deres uddannelse og
jeavnligt falge gjourferte kurser om god praksis, men de skal frem for alt geres bevidste om
deres ansvar for at sikre bade lasgebehandling af hgj kvalitet og en tilstraskkelig
stralingsbeskyttel se.

Medlemsstaterne ber i deres sundhedspolitik anerkende de risici, der kan vaare forbundet med
udbredelse af ny teknologi, og tradfe forholdsregler for at sikre, at ale tilfadde af medicinsk
bestraling er begrundede. Kommissionens tjenestegrene med ansvar for sundhedspolitik og de
tjenestegrene, der har ansvar for strélingsbeskyttelse, vil i fadlesskab fremme denne strategi.

Der skal ogsa gares en indsats for at oplyse og bevidstgere patienter og befolkningen som
helhed, sd en velinformeret dialog mellem patienter og de henvisende praktiserende laager
farer til rantgenundersggel ser, der er velbegrundede. Rantgenundersggel se af en patient uden
lasgehenvisning er i princippet udelukket. Det er saalig vigtigt, at foraddre er klar over
riskoen for barn, der udsadtes for hgje stralingsdoser (f.eks. ved CT). Kommissionen vil
forberede oplysnings- og bevidstgerelseskampagner til dette formd i samarbejde med de
national e sundhedsmyndigheder.

3.3. Fremme af stralingsbeskyttelse og vedvarende forsyning med radioaktive
isotoper til medicinsk brug gennem for skning

Y derligere forskning kan fare til en forbedret beskyttelse af patienter og sundhedspersonale
samt til en mere bagedygtig forsyning med og brug af radioaktive isotoper til nuklearmedicin.
| trad med den nuvaarende praksis og den strategiske fremgangsmade, der er under udvikling
som led i initiativet Melodi®®, vil fremtidige tiltag under Euratomrammeprogrammet isagr
vage rettet mod at na til en bedre indsigt i, hvilke sundhedsrisici der er forbundet med
udsxtelse for lave doser af ioniserende straling, herunder individuelle forskelle i
falsomheden over for bestrdling. Dette vil fare til en bedre sundhedsbeskyttelse og muligvis
aandringer i lovgivningen. Det mere generelle sundhedstema under EU-rammeprogrammet
ber integrere en passende beskyttelse af patienter og personale med overvejelser vedragrende
den videre udvikling af bestralingsteknologi til medicinsk brug og en mere effektiv udnyttelse
af de isotoper, der er til rédighed. Udvikling af harmoniserede uranemner (herunder overgang
til lavt-berigede emner) og transportbeholdere vil kraeve et tad samarbejde med producenterne
af radioaktive isotoper til medicinsk brug.

Forummet for bagredygtig atomenergiteknologi (SNETP)** fremmer forskning, udvikling og
demonstration pa omradet nukleare systemer og sikkerhed pa grundlag af en fadles vision og
en strategisk forskningsdagsorden, der er i overensstemmelse med méalene for den strategiske
energiteknologiplan (SET-planen). SNETP's strategiske forskningsdagsorden udpeger ogsa
fremtidige behov for forskningsinfrastruktur og kompetencer, herunder nye store fleksible
bestrdlingsanlegy, hvoraf tre (JHR i Frankrig, PALLAS i Nederlandene og MYRRHA i
Belgien) har et klart potentiale for fremstilling af radioaktive isotoper i fremtiden.

10

Multidisciplinary European Low-Dose Initiative, http://www.melodi-online.eu
11

Strategisk forskningsdagsorden, SNETP (Sustainable Nuclear Energy Technology Platform), maj 2009,
http://www.snetp.eu
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3.4. Integration af politikker

En ordentlig forvaltning af medicinske anvendelser af ioniserende stréling forudsagter, at en
rakke forskellige politikker integreres: folkesundhed, forskning, handel og erhvervspolitik
savel som stralingsbeskyttelse. Hvad angér nuklearmedicin, kraeves der yderligere integration
med politikkerne for nuklear sikkerhed, affaldsforvaltning, transport og forskning.

Hvorvidt bestrasbelserne pd at forbedre situationen lykkes, afheanger i hgj grad aof
producenterne af medicinsk udstyr og radioaktive lasgemidlier. Da markedsfering af medicinsk
udstyr er underlagt EU-lovgivning, ma der etableres faste rammer for undersagelse af dette
udstyrs egenskaber, for sa vidt angar strélingsbeskyttelse. Forskning i ny medicinsk teknologi
skal ikke blot tage forskningens medicinske berettigelse i betragtning, men ogsa dens
konsekvenser for befolkningens udsatelse for straling.

Det er vigtigt at sikre, at planlaggningen af rentgenbaserede sundhedsscreeningsprogrammer
pa nationat og europadsk plan tager hgjde for de risici, der er forbundet med at udsadte et
stort antal raske mennesker for ioniserende stréling. Screeningen ber derfor koncentreres om
saalige magrupper i befolkningen, for hvilke det er dokumenteret, at fordelene vejer tungere
end risiciene.

Beskyttelsen af patienter og personale begr ogsa integreres, saglig inden for interventionel
billeddannel se, nuklearmedicin og CT.

3.5. Internationalt samarbejde

Problemerne i Europa er i vid udstrakning de samme som i andre dele af verden. Mens hele
den vestlige verden er kendetegnet af overforbrug og deraf falgende stigende eksponering, er
problemet i udviklingslandene dog ikke s& meget udstyrets vide udbredelse som uligevasgten
mellem foraddet udstyr og ny teknologi, som man mangler infrastruktur og uddannelse til at
kunne benytte. Verdenssundhedsorganisationen og regionale organisationer (PAHO™) spiller
en meget aktiv rolle i politikudviklingen pa dette omrade, og Den Internationae
Atomenergiorganisation har opbygget vigtige programmer og informationsredskaber. Alle
disse bestradbel ser skal koordineres, og Kommissionen vil stette initiativer i denne henseende.

Manglen pa isotoper er et verdensomspaandende problem. Derfor deltager Kommissionen
fortsat aktivt i OECD/NEA's indsats for at |aagge en global strategi for dette spargsmal. Inden
for EU vil Kommissionen desuden opbygge et informationsnet og fungere som
observationscenter.

3.6. Finansieringsordninger til sikring af vedvarende forsyning med radioaktive
isotoper

Muligheden for at indfgre finansieringsordninger for at sikre, at der opretholdes en
vedvarende forsyning med radioaktive isotoper til gavn for folkesundheden, og at alle
medlemsstater bager en rimelig del af de offentlige udgifter hertil, vil blive udforsket i
samarbejde med Radet og Europa-Parlamentet, og Kommissionen vil sikre en passende
opfalgning af Radets konklusioner om dette emne. P& grundlag af de udferte tekniske og
gkonomiske undersggel ser og et referencescenario for udskiftning af aldrende reaktorer vil det
blive afgjort, hvor stort finansieringsbehovet er.

12 Pan American Health Organization, http://new.paho.org
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Til dette formd kunne Kommissionen forestille sig to typer ordninger: Euratomlan
(artikel 172 i Euratomtraktaten) til stette for isotopfremstillingsprojekter kan veage et
incitament til investeringer i forskningsreaktorer og/eller produktionsanlagg. Lan og garantier
fra Den Europad ske Investeringsbank kan ogsa tjene dette formal.

Desuden kunne man undersgge, om et fadlesforetagende (jf. artikel 45 i Euratomtraktaten)
kan vaae et middel til ikke blot at opnd en stabil og vedvarende forsyning, men ogsa at sikre
kontrol over hele processen, fra bestraling af uranemner til distribution af Tc-99m-generatorer
til slutbrugerne, sa der skabes en bedre balance mellem den offentlige finansiering og
fordelene for den private sektor. Far dette instrument eventuelt tagesi brug, skal der foretages
en grundig forberedende analyse af alle organisatoriske og finansielle aspekter.

3.7. Tiltag for at lette transporten af radioaktive isotoper

Kommissionen vil inden lamnge fremsadte fordag om en forenkling af de administrative
procedurer for transport af radioaktivt materiale pa tvaa's af gramserne for at |ette transporten
af radioaktive isotoper til medicinsk brug.

11
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