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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2024/2488
ze dne 11. zaFi 2024

tykajici se Zddosti o registraci evropské obcanské iniciativy s ndzvem ,PsychedeliCare“ podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/788

(ozndmeno pod cislem C(2024) 6086)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naf{zen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/788 ze dne 17. dubna 2019 o evropské obcanské
iniciativé (), a zejména na ¢l. 6 odst. 2 a 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Komisi byla dne 24. cervence 2024 piedlozena zddost o registraci evropské obcanské iniciativy s ndzvem
,PsychedeliCare*.

(2)  dili iniciativy je podle vyjadfeni organizatorti vyzvat Komisi, aby ,podporovala spravedlivy, vcasny, cenové
dostupny, bezpecny a legdlni pfistup k inovativnim terapiim vyuZivajicim psychedelické ldtky“. Tento zdmér
organizatofi ddle vymezuji prosttednictvim tf cild. Prvni cil vyzyvd Komisi, aby ,podpofila dosazeni konsensu
odbornikii ohledné standardt psychedelické 1é¢by, jakozto i psychologické podpory, odborné piipravy terapeutd,
etickych pokynil a bezpe¢nostnich opatieni, aby se zajistila bezpecnost a G¢innost zavadéni psychedelickych terapii®
a aby ,podpotila Gsili o budovéni kapacit pro multidisciplindrni programy odborné piipravy v oblasti dusevniho
zdravi, které budou navrZeny specidlné pro odbornou piipravu poskytovatelt zdravotni péce v oblasti
psychedelickych terapii“. V rdmci druhého cile organizdtofi vyzyvaji Komisi, aby ,posilila vyzkum terapeutického
vyuziti psychedelik financovany z prostfedkt EU, aby bylo k dispozici vice dikazt o jejich bezpe¢nosti a ti¢innosti®
a ,podporovala rozvoj vyzkumnych siti zaméfenych na inovativni terapie. Tfeti cil vyzyva k pfijeti ,spole¢nych
postojil v rdmci for OSN a zasazeni se o pragmatické a progresivni nadndrodni pravni pfedpisy tykajici se
psychedelickych slou¢enin® a ,vhodnych doporuceni pro piefazen psychedelickych sloucenin v rémci Umluvy OSN
o psychotropnich latkdch z roku 1971*

(3)  Dalsi podrobnosti o pfedmétu, cilech a souvislostech iniciativy jsou uvedeny v piiloze iniciativy. Uvddi, ze ,EU je
zasaZena krizi v oblasti duevniho zdravi“ a Ze ,az 50 % pacientli nereaguje na psychiatrickou lécbu, kterd je
v soucasné dobé k dispozici®. P¥loha vysvétluje, Ze ,nartstajici pocet védeckych dikazt pfitom potvrzuje G¢innost
terapii vyuzivajicich psychedelické litky“ a domnivéd se, Ze ,Komise méla tohoto impulsu vyuZzit a proaktivné
stanovit pravni rimec a podminky k zaclenéni psychedelik do lé¢ebnych terapii uplatiovanych v EU“. Organizdtofi
proto vyzyvaji Komisi, aby uznala ,jedine¢nd specifika psychedelickych terapii a jejich potencial uspokojit masivni
neuspokojené potieby v oblasti dusevniho zdravi a poruch spojenych s uzivinim ndvykovych latek®, které podle
nich ,pfedstavuji zatéz pro jednotlivce, systémy zdravotni péce, spolecnosti a ekonomiky*.

(4)  Pokud jde o prvni cil iniciativy, Komise by mohla pfedlozit navrh pravniho aktu na podporu bezpe¢ného a éinného
zavadéni psychedelickych terapii na zdkladé ¢lanku 168 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (SFEU), pokud to
v souladu s ¢l. 168 odst. 7 SFEU nebude zasahovat do pravomoci ¢lenskych statt v oblasti tihrad 1é¢ivych p¥ipravka
nebo terapii.

(5)  Pokud jde o druhy cil iniciativy, Komise by mohla na zdkladé ¢lanku 182 SFEU ptedlozit navrh na posileni vyzkumu
terapeutického pouziti psychedelik financovaného EU s cilem pFinést dalsi dikazy o jejich bezpe¢nosti a G¢innosti.
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Pokud jde o tfeti cil, Komise by mohla na zdkladé ¢l. 218 odst. 9 SFEU piedlozit doporuceni pro rozhodnuti Rady
o0 postoji, ktery md byt zaujat jménem Unie, pokud jde o psychedelické slouceniny, v orgdnech OSN zfizenych
dohodou, jez ptijimaji akty s pravnimi inky.

Z téchto diivodd se Komise domnivd, Ze zddnd ¢dst iniciativy nespada zjevné mimo rdmec pravomoci Komise, které
ji opraviuji predlozit ndvrh pravniho aktu Unie pro téely proveden{ Smluv.

Timto zdvérem neni dotéeno posouzeni, zda by v tomto piipadé byly splnény konkrétni hmotnépravni podminky,
které jsou nutné k tomu, aby Komise mohla jednat, véetné dodrzovani zdsad proporcionality a subsidiarity
a sluditelnosti se zdkladnimi préavy.

Skupina organizdtori vhodnym zpasobem prokédzala, Ze spliiuje poZadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 a 2 nafizeni
(EU) 2019/788, a ur¢ila kontaktni osoby v souladu s ¢l. 5 odst. 3 prvnim pododstavcem uvedeného nafizeni.

Iniciativa nen{ zjevné zneuZivajici, bezdivodnd nebo $ikandzni ani neni zjevné v rozporu s hodnotami Unie
uvedenymi v ¢lanku 2 Smlouvy o Evropské unii ¢i pravy obsazenymi v Listin¢ zdkladnich prdv Evropské unie.

Iniciativa s ndzvem ,PsychedeliCare” by proto méla byt zaregistrovana.

Zavér, jenz stanovi, Ze jsou splnény podminky pro registraci podle ¢l. 6 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/788, vsak
neznamend, Ze Komise jakymkoli zptisobem potvrzuje vécnou spravnost obsahu iniciativy, za kterou nese vylu¢nou
odpovédnost skupina organizdtort iniciativy. Obsah iniciativy vyjadfuje pouze ndzory skupiny organizatort
a v Zddném piipadé nelze mit za to, Ze vyjadfuje ndzory Komise,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Evropskd obcanskd iniciativa s ndzvem ,PsychedeliCare” je zaregistrovana.

Clének 2

Toto rozhodnuti je uréeno skupiné organizdtor obc¢anské iniciativy s ndzvem ,PsychedeliCare®, kterou jako kontaktni
osoby zastupuji Théo GIUBILEI a Flavio CANDELL

V Bruselu dne 11. z4i{ 2024.

Za Komisi
Véra JOUROVA
mistoptedsedkyné
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