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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2024/2488
z 11. septembra 2024

o Ziadosti o registriciu eurépskej iniciativy obéanov s nizvom ,,PsychedeliCare” podla nariadenia
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/788

[ozndmené pod cislom C(2024) 6086]

(Iba anglické znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/788 zo 17. aprila 2019 o eurdpskej iniciative
obcanov ('), a najmé na jeho ¢lanok 6 ods. 2 a 3,

kedze:
(1)  Komisii bola 24. jila 2024 predlozena Ziadost o registraciu eurdpskej iniciativy ob¢anov s ndizvom ,PsychedeliCare®.

(2)  Cielom iniciativy, ktory vyjadrili organizdtori, je vyzvat Komisiu, aby ,podporila spravodlivy, v¢asny, cenovo
dostupny, bezpe¢ny a zdkonny pristup k inovativnym psychedelickym terapidm®. Tieto zdmery organizétori dalej
vymedzuji na zdklade troch cielov. Prvym cielom je vyzvat Komisiu, aby ,[pomohla] dosiahnut odborny
konsenzus o normdch pre psychedelickii starostlivost vritane psychologickej podpory, odbornej pripravy
terapeutov, etickych usmerneni a bezpe¢nostnych opatreni, aby sa mohli bezpe¢ne a tG¢inne zavadzat psychedelické
terapie a ,[podporila] tsilie o budovanie kapacit multidisciplindrnych programov odbornej pripravy v oblasti
dusevného zdravia, ktoré maji osobitne poskytovat odbornt pripravu poskytovatel’om zdravotnej starostlivosti
v oblasti psychedelickej terapie‘. Pomocou druhého ciela organizdtori vyzyvaju Komisiu, aby ,[podnietila] vyskum
terapeutického vyuzitia psychedelik financovany z prostriedkov EU, aby sa upevnila dokaznd zdkladna ich
bezpecnosti a tc¢innosti“ a aby ,[podporovala] rozvoj vyskumnych sietf zameranych na inovacné terapie®. Tret{ ciel
si vyzaduje prijatie ,[spolo¢nych pozicii na férach OSN] v prospech prijatia pragmatickych, progresivnych
nadndrodnych predpisov o psychedelickych zlicenindch a ,[vypracovanie vhodnych odportéani] na zmenu
zoznamov psychedelickych zlicenin v Dohovore OSN o psychotropnych latkach z roku 1971*

(3)  V prilohe k iniciative st uvedené dalsie podrobnosti o predmete, cieloch a savislostiach iniciativy. Uvddza, Ze ,EU sa
ocitla v krize duSevného zdravia“ a ze ,[n]a psychiatrickd liecbu, ktord je v sticasnosti k dispozicii, az 50 % pacientov
nereaguje V prilohe sa vysvetl’uje ze ,[pribuda...] aj vedeckych dokazov o ucinnosti psychedelickych terapif,
a zdroven sa v nej uvddza, ze ,Komisia by mala nadviazat na dynamiku globdlnej psychedelickej renesancie
a proakuvne stanovit pravny rimec a ochorenia na zaclenenie psychedelik do terapie v EU“ Organizitori preto
vyzyvaji na uznanie ,[jedineCnych Specifik] psychedelickych terapii a ich potencidllu] uspokojit vysoké
neuspokojené potreby v stvislosti s dusevnymi chorobami a poruchami stivisiacimi s uzivanim ldtok®, ktoré podla
nich ,zatazuja jednotlivcov, systémy zdravotnej starostlivosti, spolo¢nosti a hospoddrstva*“.

(4)  Pokial ide o prvy ciel iniciativy, Komisia by mohla predlozit ndvrh prévneho aktu na podporu bezpecneho
a t¢inného zavddzania psychedelickych terapif na zdklade clanku 168 Zmluvy o fungovani Eur6pskej dnie (ZFEU),
pokial to v siilade s ¢lainkom 168 ods. 7 ZFEU nezasahuje do pravomoci ¢lenskych stitov v oblasti prepldcania
lickov alebo lie¢ebnych postupov.

(5)  Pokial ide o druhy ciel iniciativy, Komisia by mohla predloZit ndvrh na podnietenie vyskumu terapeutického vyuzitia
psychedelik financovaného EU aby sa upevnila dokaznd zikladha ich bezpecnosti a tGcinnosti., na zaklade
¢lanku 182 ZFEU.

() U.v.EUL130,17.5.2019,s. 55, ELL http://data.curopa.euleli/reg/2019/788oj.
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(6)  Napokon, pokial ide o tretf ciel, Komisia by mohla na zdklade clinku 218 ods. 9 ZFEU predlozit odpordcanie na
rozhodnutie Rady, ktorym sa stanovuje pozicia, ktord sa md prijat v mene Unie, poklal ide o psychedehcke
zlG¢eniny, v orgdnoch Organizicie Spojenych ndrodov zriadenych dohodou, ktoré prijimaji akty s pravnymi
ucinkami.

(7)  Z uvedenych dovodov sa Komisia domnieva, Ze Ziadna cast iniciativy nie je zjavne mimo rdmca prévomoc{ Komisie
predlozit nédvrh pravneho aktu Unie na téely vykonavania zmldv.

(8)  Tymto zdverom nie je dotknuté posidenie toho, ¢ by v tomto pripade boli splnené konkrétne hmotnopravne
podmienky, za ktorych Komisia moze konat, vritane dodrzania zdsad proporcionality a subsidiarity a zlucitelnosti
so zdkladnymi pravami.

(9)  Skupina organizdtorov poskytla primerané dokazy o tom, ze spliia poziadavky stanovené v clanku 5 ods. 1 a 2
nariadenia (EU) 2019/788, a uréila kontaktné osoby v stdlade s ¢lankom 5 ods. 3 prvym pododsekom uvedeného

nariadenia.

(10) Iniciativa nepredstavuje zjavné zneuzitie prdva, nie je zjavne neopodstatnena ani 51kanujuca ani nie je zjavne
v rozpore s hodnotami Unie uvedenymi v ¢lanku 2 Zmluvy o Eurdpskej tnii ¢i s pravami zakotvenymi v Charte
zakladnych prav Eurdpskej unie.

(11) Iniciativa s ndzvom ,PsychedeliCare” by sa preto mala zaregistrovat.

(12)  Zéver, 7e podmienky registricie podla clinku 6 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/788 sii splnené, neznamend, Ze
Komisia akymkolvek spdsobom potvrdzuje vecnd spravnost obsahu iniciativy, za ktord nesie vyluénd

zodpovednost skupina organizdtorov iniciativy. Obsah iniciativy vyjadruje len ndzory skupiny organizitorov
a v ziadnom pripade ho nemozno povazovat za vyjadrenie nizorov Komisie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Eurépska iniciativa ob¢anov s ndzvom ,PsychedeliCare” sa registruje.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené skupine organizitorov iniciativy ob¢anov s ndzvom ,PsychedeliCare, ktorti ako kontaktné
osoby zastupuji Théo GIUBILEI a Flavio CANDELIL.

V Bruseli 11. septembra 2024

Za Komisiu
Véra JOUROVA
podpredsednicka
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