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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2488 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024. szeptember 11.)

a ,PsychedeliCare” elnevezésii eurépai polgiri kezdeményezésnek az (EU) 2019/788 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti nyilvantartasba vétele irdnti kérelemrdl

(az értesités a C(2024) 6086. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii sz6veg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a polgdri kezdeményezésrdl sz016, 2019. dprilis 17-i (EU) 2019788 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (')
és kiilonosen annak 6. cikke (2) és (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A Bizottsighoz 2024. julius 24-én benytjtottak a ,PsychedeliCare” (Pszichedelikus gydgykezelés) elnevezésti eurdpai
polgéri kezdeményezés nyilvantartasba vétele irdnti kérelmet.

(2) A kezdeményezés céljai a szervez8k megfogalmazdsdban a kovetkezSk: arra kérjitk az Eurdpai Bizottsdgot, hogy
,mozditsa el§ az innovativ pszichedelikus szerekkel segitett terdpidkhoz valé méltdnyos, idében torténd,
megfizethetS, biztonsdgos és jogszer hozzaférést”. Ezeket a célokat a szervez6k hdrom célkitiizés révén
részletesebben is meghatdrozzak. Az els6 célkitlizés szerint ,a pszichedelikus terdpidk biztonsigos és hatékony
bevezetésének biztositdsa érdekében a Bizottsdgnak elS kell segitenie, hogy szakért6i konszenzus jojjon létre a
pszicholdgiai timogatds, terapeutdk képzése, az etikai irinymutatdsok és a biztonsdgi intézkedések terén”, valamint
,a Bizottsignak tdmogatnia kell a mentdlis egészséggel kapcsolatos multidiszciplindris képzési programokra
irdnyul6 kapacitdsépitési eréfeszitéseket, amelyeket kifejezetten az egészségiigyi szolgaltatok pszichedelikus terdpidk
terén valo képzésére terveztek.”. A mdsodik célkitlizés szerint ,a Bizottsdgnak fokoznia kell a pszichedelikus szerek
terdpids alkalmazdsaival kapcsolatos, unids finanszirozdst kutatdst, amely megalapozottabban igazolhatja azok
biztonsdgossagat és hatékonysdgat”, és timogatnia kell az innovativ terdpidkra Osszpontosité kutatdsi hdlézatok
fejlesztését”. A harmadik célkittizés ,az ENSZ férumain kialakitand6 kozos dlldspontok” elfogaddsara szélit fel ,a
pszichedelikus vegyiiletekre vonatkozé pragmatikus, progressziv, transznaciondlis szabdlyozds szorgalmazdsa
érdekében”, valamint ,megfelel§ ajanldsokat” siirget ,a pszichedelikus vegyiileteknek a pszichotrop anyagokrél
sz616 1971. évi ENSZ-egyezményben torténd tjrabesoroldsa tekintetében”.

(3) A kezdeményezéshez csatolt melléklet tovabbi részleteket tartalmaz a kezdeményezés targyarol, célkittizéseirdl és
hétterérgl. Megallapitja, hogy ,az EU-ban mentdlis egészségiigyi valsdg tapasztalhaté”, és hogy ,[a] betegek akdr
50 %-a nem reagdl a jelenleg rendelkezésre dllo pszichidtriai kezelésekre”. A melléklet kifejti, hogy ,egyre névekvd
mennyiségli tudomdnyos bizonyiték igazolja a pszichedelikus szerekkel segitett terdpidk hatékonysdgat”, és ugy véli,
hogy a Bizottsignak erre a lendiiletre épitve ,proaktivan ki kell alakitania az ahhoz sziikséges jogi keretet és
egészségiigyi feltételeket, hogy a pszichedelikus szerek alkalmazdsdt beépithessék az EU-ban nydjtott terdpidkba”. A
szervezGk ezért azt kérik, hogy a Bizottsdg ismerje el ,a pszichedelikus terdpidk egyediildllé sajitossdgait, és a
bennitk rejl§ lehet@ségeket az orvosi kezelésre szorulé mentdlis dllapotokkal és a szerhaszndlat okozta
betegségekkel kapcsolatos, jelentGs kielégitetlen egészségiigyi szikséglet tekintetében”. Ezek a szitkségletek
véleményiik szerint ,komoly terhet rénak az egyénekre, az egészségiigyi ellitérendszerekre, a tirsadalmakra és a
gazdasdgokra”.

(4)  Ami a kezdeményezés els§ célkitiizését illeti, a Bizottsdg az Eur6pai Unié6 miikodésérdl szolé szerzédés (a
tovabbiakban: EUMSZ) 168. cikke alapjan jogi aktusra irdnyuld javaslatot nydjthat be a pszichedelikus terdpidk
biztonsdgos és hatékony bevezetésének tdmogatdsa érdekében, amennyiben ez az EUMSZ 168. cikkének (7)
bekezdése értelmében nem sérti a tagdllamoknak a gydgyszerek vagy terdpidk visszatéritésével kapcsolatos
hatdskorét.

(5)  Ami a kezdeményezés masodik célkitiizését illeti, a Bizottsdg az EUMSZ 182. cikke alapjdn javaslatot nytjthat be a
pszichedelikus szerek terdpids alkalmazdsdra irdnyuld, unids finanszirozdsi kutatds fokozdsdra, amely
megalapozottabban igazolhatja azok biztonsdgossagat és hatékonysagat.
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(6)  Végezetiil a harmadik célkittizést illetSen, a Bizottsdg az EUMSZ 218. cikkének (9) bekezdése alapjan ajdnldst
nydjthat be az Uni6 dltal az ENSZ megallapodassal létrehozott testiileteiben a pszichedelikus vegyiletek
tekintetében képviselendd allaspont meghatdrozasardl szol6 tandcsi hatdrozatra vonatkozdan, ha az adott testiilet
joghatdssal bird jogi aktusokat fogad el.

(7) A fenti okbdl a Bizottsdg ugy véli, hogy a kezdeményezés egyetlen része sem esik nyilvanvaléan a Bizottsdg azon
hatdskorén kiviil, hogy a Szerz8dések végrehajtdsa céljabol unids jogi aktusra irdnyuld javaslatot terjesszen el6.

(8)  Ez a kovetkeztetés nem érinti annak vizsgélatdt, hogy a Bizottsag fellépéséhez szitkséges konkrét érdemi feltételek —
beleértve az ardnyossag és a szubszidiaritds elvének valé megfelelést, tovabba az alapvetd jogokkal valé sszeegyez-
tethetGséget — ebben az esetben teljesiilnének-e.

(9) A szervezdi csoport megfelel§ bizonyitékokat szolgdltatott arra vonatkozéan, hogy a kezdeményezés megfelel az
(EU) 2019/788 rendelet 5. cikkének (1) és (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek, és az emlitett
rendelet 5. cikke (3) bekezdésének els@ albekezdésével 6sszhangban kijellte a kapcsolattarté személyeket.

(10) A kezdeményezés nem nyilvanval6an visszaélésszert, komolytalan vagy zaklaté jellegd, illetve nem nyilvanvaléan
ellentétes az Uniénak az Eurdpai Uni6rdl szolé szerzédés 2. cikkében foglalt értékeivel vagy az Eurépai Unid
Alapjogi Chartdjaban rogzitett jogokkal.

(11) A ,PsychedeliCare” elnevezésii javasolt polgari kezdeményezést ezért nyilvantartdsba kell venni,

(12) Az a kovetkeztetés, hogy a nyilvantartdsba vételnek az (EU) 2019/788 rendelet 6. cikke (3) bekezdése szerinti
feltételei teljesiilnek, nem jelenti azt, hogy a Bizottsdg barmilyen médon megerdsitené a médositott kezdeményezés
tartalmanak ténybeli helytallésdgdt, ami a kezdeményezés szervezsi csoportjdnak kizdrolagos felelGssége. A

kezdeményezés tartalma csak a szervez8i csoport véleményét fejezi ki, és semmilyen médon nem tikrozi a
Bizottsdg alldspontjat,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A ,PsychedeliCare” elnevezésii eurdpai polgari kezdeményezés nyilvantartasba vételre keriil.

2. cikk

E hatdrozat cimzettje a ,PsychedeliCare” elnevezésti javasolt polgdri kezdeményezés szervezdi csoportja, amelyet
kapcsolattarté személyként Théo GIUBILEI és Flavio CANDELI képvisel.

Kelt Briisszelben, 2024. szeptember 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Véra JOUROVA
alelnok
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