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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2024/2488,
annettu 11 péivinid syyskuuta 2024,

pyynnosti rekisteroidid eurooppalainen kansalaisaloite "PsychedeliCare” Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2019/788 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2024) 6086)

(Ainoastaan englanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eurooppalaisesta kansalaisaloitteesta 17 pdivind huhtikuuta 2019 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2019/788 (') ja erityisesti sen 6 artiklan 2 ja 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:
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(1)  Komissiolle toimitettiin 24 pdivind heindkuuta 2024 eurooppalaisen kansalaisaloitteen “PsychedeliCare’
rekisterdintipyynto.

(2)  Aloitteen jarjestdjien mukaan aloitteen padmaidrini on kehottaa komissiota "edistimaan innovatiivisten psykedeelia-
vusteisten terapiamuotojen tasapuolista, oikea-aikaista, kohtuuhintaista, turvallista ja laillista saatavuutta”. Tami
pddmadrd madritellddn vield tarkemmin kolmella tavoitteella. Ensimmdinen tavoite on, ettd komissio edistdd
“asiantuntijakonsensuksen aikaansaamista psykedeelihoitoja koskevista normeista, joissa otetaan huomioon
psykologinen tuki, terapeuttien koulutus, eettiset ohjeet ja varotoimenpiteet, jotta varmistetaan psykedeeliterapian
turvallinen ja tehokas kdyttdonotto” ja tukee "valmiuksien kehittdmistd monialaisia mielenterveyskoulutusohjelmia
varten, jotta terveydenhuollon tarjoajille voidaan antaa koulutusta psykedeeliterapiasta”. Toinen tavoite on, ettd
komissio lisdd "EU-rahoitteista psykedeelien terapeuttisia kéyttotarkoituksia koskevaa tutkimusta, jotta niiden
turvallisuudesta ja tehosta saadaan vahvempaa ndytt6d” ja tukee “innovatiivisiin terapiamuotoihin keskittyvien
tutkimusverkostojen luomista”. Kolmas tavoite on, ettd komissio hyviksyy "YK:n foorumeilla yhteisid kantoja, joilla
se edistdd kdytdnnonldheisten ja edistyksellisten valtioiden rajat ylittdvien sddnt6jen laatimista psykedeelisille
yhdisteille” ja antaa “asianmukaisia suosituksia psykedeelisten yhdisteiden uudelleenluokittelemisesta
psykotrooppisista aineista vuonna 1971 tehdyn YK:n yleissopimuksen puitteissa”.

(3)  Aloitteen liitteessd on lisitietoja aloitteen sisdllostd, tavoitteista ja taustasta. Siind todetaan, ettd "EU:ssa on meneillddn
mielenterveyskriisi” ja ettd "[jJopa 50 prosenttia potilaista ei saa apua tilld hetkelld saatavilla olevista psykiatrisista
hoitomuodoista”. Liitteessd selitetddn, etti on "yhd enemmin tieteellistd nayttod siitd, ettd psykedeeliavusteiset
terapiamuodot ovat tehokkaita”, ja katsotaan, ettd komission olisi "vahvistettava titd kehitystd laatimalla
ennakoivasti oikeudellinen kehys ja ladketieteelliset edellytykset, joiden mukaisesti psykedeelit voidaan ottaa osaksi
hoitoja EU:ssa”. Jdrjestdjit kehottavat tunnustamaan "psykedeeliavusteisten terapiamuotojen erityispiirteet ja niiden
tarjoamat mahdollisuudet vastata merkittdviin  tdyttdimattomiin tarpeisiin  mielenterveysongelmien ja
pdihdehdirididen hoidossa” ja katsovat, ettd ndimd ongelmat "ovat taakka yksiloille, terveydenhuoltojirjestelmille,
yhteiskunnalle ja taloudelle”.

(4)  Aloitteen ensimmidisen tavoitteen perusteella komissio voisi Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT) 168 artiklan nojalla hyviksyd ehdotuksen sdddokseksi, jolla tuetaan psykedeeliterapian turvallista ja
tehokasta kadyttoonottoa, kunhan tdssi noudatetaan SEUT-sopimuksen 168 artiklan 7 kohtaa siten, ettei
jasenvaltioiden toimivaltaan kohdistu vaikutuksia lddkkeiden tai hoitojen korvattavuuden osalta.

(5)  Aloitteen toisen tavoitteen perusteella komissio voisi SEUT-sopimuksen 182 artiklan nojalla hyviksyd ehdotuksen
psykedeelien terapeuttista kayttotarkoitusta koskevan EU-rahoitteisen tutkimuksen lisidmisestd, jotta niiden
turvallisuudesta ja tehosta saadaan vahvempaa ndyttoa.
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Kolmannen tavoitteen perusteella komissio voisi SEUT-sopimuksen 218 artiklan 9 kohdan nojalla antaa suosituksen
neuvoston padtokseksi psykedeelisid yhdisteitd koskevasta unionin puolesta otettavasta kannasta sopimuksella
perustetuissa sellaisia sdadoksid hyviksyvissa elimissa, joilla on oikeusvaikutuksia.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettei mikddn aloitteen osista selvisti ylitd komission toimivaltaa tehdd
ehdotus unionin siddokseksi perussopimusten soveltamista varten.

Tamai padtelma ei vaikuta arvioon siitd, tayttyisivatko tdssa tapauksessa konkreettiset aineelliset edellytykset, joiden
perusteella komissio voi toimia, mukaan lukien suhteellisuusperiaatteen ja toissijaisuusperiaatteen noudattaminen ja
perusoikeuksien mukaisuus.

Jarjestdjaryhmd on antanut riittdvin ndyton siitd, ettd asetuksen (EU) 2019/788 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetyt
vaatimukset tdyttyvit, ja nimennyt yhteyshenkilot kyseisen asetuksen 5 artiklan 3 kohdan ensimmdisen alakohdan
mukaisesti.

Kansalaisaloite ei ole selvisti oikeuden védrinkédyttod, aiheeton tai tehty haitantekotarkoituksessa, eikd se ole
my0skiddn selvasti Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 2 artiklassa esitettyjen unionin arvojen eikd Euroopan
unionin perusoikeuskirjaan kirjattujen oikeuksien vastainen.

Kansalaisaloite "PsychedeliCare” olisi sen vuoksi rekisteroitiva.

Se, ettd asetuksen (EU) 2019/788 6 artiklan 3 kohdan mukaiset rekisterdinnin edellytykset tiyttyvit, ei merkitse sitd,
ettd komissio vahvistaisi millddn tavoin aloitteen sisillon paikkansapitivyyden, joka on aloitteen jirjestdjaryhmin
yksinomaisella vastuulla. Aloitteen sisiltd ilmaisee vain jirjestdjaryhmin nikemyksid, eikd sen voida millddn
muotoa katsoa edustavan komission nakemyksid,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Rekister6idddn eurooppalainen kansalaisaloite "PsychedeliCare”.

2 artikla

Tdmd pddtos on osoitettu kansalaisaloitteen "PsychedeliCare” jirjestdjaryhmalle, jota edustavat ja jonka yhteyshenkil6ind
toimivat Théo GIUBILEI ja Flavio CANDELL

Tehty Brysselissd 11 pdivana syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Véra JOUROVA
Varapuheenjohtaja
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