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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/2488
tal-11 ta’ Settembru 2024

dwar it-talba ghar-registrazzjoni, skont ir-Regolament (UE) 2019/788 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tal-inizjattiva ta¢-cittadini Ewropej intitolata “PsychedeliCare”

(notifikata bid-dokument C(2024) 6086)
(It-test bl-Ingliz biss huwa awtentiku)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/788 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ April 2019 dwar
l-inizjattiva tac-cittadini Ewropej ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 6(2) u (3) tieghu,

Billi:

(1)  Fl-24 ta’ Lulju 2024, giet ipprezentata talba lill-Kummissjoni ghar-registrazzjoni ta’ inizjattiva tac-cittadini Ewropej
intitolata “PsychedeliCare”.

(2)  L-ghanijiet tal-inizjattiva kif espressi mill-organizzaturi huma li jistiednu lill-Kummissjoni “trawwem access ekwu,
fwaqtu, affordabbli, sikur u legali ghal terapiji innovattivi assistiti minn drogi psikedeli¢i”. Dawn l-ghanijiet huma
definiti aktar mill-organizzaturi, permezz ta’ tliet objettivi. L-ewwel objettiv jistieden lill-Kummissjoni “tappogga
l-istabbiliment ta’ kunsens espert dwar standards ta’ kura psikedelika, b’appogg psikologiku, tahrig ghat-terapisti,
linji gwida eti¢i u mizuri ta’ sikurezza, biex tigi zgurata l-introduzzjoni sikura u effettiva ta’ terapiji psikedeli¢i” u
biex “tappogga l-isforzi ghall-bini tal-kapacita ghal programmi ta’ tahrig multidixxiplinari dwar is-sahha mentali,
imfassla specifikament ghat-tahrig dwar it-terapija psikedelika ghall-fornituri tal-kura tas-sahha”. Permezz tat-tieni
objettiv, l-organizzaturi jappellaw lill-Kummissjoni biex “taghti spinta lir-ricerka ffinanzjata mill-UE dwar
l-applikazzjonijiet terapewtici ta’ psikedelici biex tissahhah l-evidenza tas-sikurezza u l-effika¢ja taghhom” u biex
“tappogga l-izvilupp ta’ networks ta’ ricerka li jiffukaw fuq terapiji innovattivi”. It-tielet objettiv jitlob l-adozzjoni ta’
“pozizzjonijiet komuni fil-fora tan-NU biex jigu promossi regolamenti tranznazzjonali prammatici u progressivi li
jikkon¢ernaw komposti psikedelici” u “rakkomandazzjonijiet xierqa ghall-iskedar mill-gdid ta’ komposti psikedelici
fil-Konvenzjoni tan-NU tal-1971 dwar is-Sustanzi Psikotropici”.

(3)  L-anness tal-inizjattiva jipprovdi dettalji ulterjuri dwar is-suggett, l-objettivi u l-kuntest tal-inizjattiva. Jindika li
“geghdin fi krizi tas-sahha mentali fl-UE” u li “sa 50 % tal-pazjenti ma jirrispondux ghat-trattamenti psikjatrici
attwalment disponibbli”. L-anness jispjega li “korp dejjem jikber ta’ evidenza xjentifika jindika l-effettivita tat-terapiji
assistiti mid-drogi psikedeli¢i” u jqis li “jenhtieg li I-Kummissjoni tibni fuq dan il-momentum biex tistabbilixxi b’mod
proattiv il-qafas legali u l-kundizzjonijiet medici ghall-integrazzjoni tal-psikedeli¢i fit-terapija fl-UE”. Ghalhekk,
l-organizzaturi jappellaw ghar-rikonoxximent tal-“ispecificitajiet unici tat-terapiji psikedelici u l-potenzjal taghhom
li jissodistaw il-htigijiet kbar mhux issodisfati ta’ kundizzjonijiet tas-sahha mentali u l-abbuz fl-uzu tas-sustanzi”, li
huma jqisu li “jimponu piz fuq l-individwi, is-sistemi tal-kura tas-sahha, is-so¢jetajiet u l-ekonomiji”.

(4)  Firrigward tal-ewwel objettiv tal-inizjattiva, il-Kummissjoni tista’ tipprezenta proposta ghal att legali biex tappogga
l-introduzzjoni sikura u effettiva ta’ terapiji psikedeli¢i abbazi tal-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea (TFUE), dment li, fkonformita mal-Artikolu 168(7) tat-TFUE, dan ma jfixkilx il-kompetenza tal-
Istati Membri fil-qasam tar-rimborz tal-medicini jew tat-terapiji.

(5)  Firrigward tat-tieni objettiv tal-inizjattiva, il-Kummissjoni tista’ tipprezenta proposta biex taghti spinta lir-ricerka
ffinanzjata mill-UE dwar l-applikazzjoni terapewtika ta’ psikedeli¢i biex tissahhah l-evidenza tas-sikurezza u
l-effikacja taghhom, abbazi tal-Artikolu 182 tat-TFUE.
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Fl-ahhar nett, fir-rigward tat-tielet objettiv, il-Kummissjoni tista’ tipprezenta, abbazi tal-Artikolu 218(9) TFUE,
rakkomandazzjoni ghal decizjoni tal-Kunsill li tistabbilixxi l-pozizzjoni li ghandha tigi adottata fisem 1-Unjoni fir-
rigward tal-komposti psikedelici fil-korpi tan-Nazzjonijiet Uniti stabbiliti permezz ta’ ftehim li jadotta atti li
jkollhom effetti legali.

Ghal dawn ir-ragunijiet, il-Kummissjoni hija tal-fehma li l-ebda parti mill-inizjattiva ma taqa’ manifestament barra
mill-qafas tas-setghat tal-Kummissjoni li tipprezenta proposta ghal att legali tal-Unjoni ghall-fini tal-
implimentazzjoni tat-Trattati.

Dik il-konkluzjoni ma taffettwax il-valutazzjoni dwar jekk il-kundizzjonijiet sostantivi konkreti mehtiega biex
il-Kummissjoni tagixxi, inkluza I-konformita mal-prin¢ipji tal-proporzjonalita u tas-sussidjarjeta u l-kompatibbilta
mad-drittijiet fundamentali, ikunux issodisfati fdan il-kaz.

I-grupp ta’ organizzaturi pprovda evidenza xierqa li huwa jissodisfa r-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 5(1) u (2) tar-
Regolament (UE) 2019/788 u hatar il-persuni ta’ kuntatt fkonformita mal-Artikolu 5(3), l-ewwel subparagrafu, ta’
dak ir-Regolament.

L-inizjattiva la hija manifestament abbuziva, frivola jew vessatorja u lanqas ma tmur manifestament kontra l-valuri
tal-Unjoni kif stabbiliti fl-Artikolu 2 tat-Trattat dwar [-Unjoni Ewropea jew kontra d-drittijiet minquxin fil-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea.

Ghalhekk jenhtieg li l-inizjattiva intitolata “PsychedeliCare” tigi rregistrata.

I-konkluzjoni li I-kundizzjonijiet ghar-registrazzjoni skont I-Artikolu 6(3) tar-Regolament (UE) 2019/788 huma
ssodisfati, ma timplikax li I-Kummissjoni b’xi mod jew iehor tikkonferma I-korrettezza fattwali tal-kontenut tal-
inizjattiva emendata, li hija r-responsabbilta unika tal-grupp ta’ organizzaturi tal-inizjattiva. Il-kontenut tal-
inizjattiva jesprimi biss il-fehmiet tal-grupp ta’ organizzaturi, u bl-ebda mod ma jista’ jitqgies li jirrifletti I-fehmiet tal-
Kummissjoni,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-inizjattiva tac-cittadini Ewropej intitolata “PsychedeliCare” ghandha tigi rregistrata.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-grupp ta’ organizzaturi tal-inizjattiva tac-cittadini intitolata “PsychedeliCare”,
irrapprezentat minn Théo GIUBILEI u Flavio CANDELI li jagixxu bhala persuni ta’ kuntatt.

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Settembru 2024.

Ghall-Kummissjoni
Véra JOUROVA
Vici President
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