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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2024/2488
av den 11 september 2024

om ansokan om registrering av det europeiska medborgarinitiativet “PsychedeliCare” i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/788

[delgivet med nr C(2024) 6086]
(Endast den engelska texten ir giltig)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/788 av den 17 april 2019 om det europeiska
medborgarinitiativet ('), sarskilt artikel 6.2 och 6.3, och

av foljande skal:

(1)  En ansokan om registrering av det europeiska medborgarinitiativet "PsychedeliCare” limnades in till kommissionen
den 24 juli 2024.

(2)  Enligt organisatorerna ar syftet med initiativet att uppmana kommissionen att "frimja rittvis, snabb, 6verkomlig,
siker och laglig tillgang till innovativa behandlingar med hjilp av psykedelika”. Syftena definieras nirmare av
organisatorerna genom tre mal: Det forstd malet uppmanar kommissionen att "stodja inrdttandet av ett samforstand
bland experter om standarder for vdrd med psykedelika, inbegripet psykologiskt stod, terapeututbildning, etiska
riktlinjer och sikerhetsatgirder, for att sikerstilla ett sikert och effektivt inforande av psykedelisk terapi” och att
"stodja kapacitetsuppbyggnadsinsatser for tvirvetenskapliga utbildningsprogram om psykisk hilsa, sdrskilt
utformade for utbildning i psykedelisk terapi for virdgivare”. Genom det andra mélet uppmanar organisatorerna
kommissionen att "frimja EU-finansierad forskning om terapeutiska tillimpningar av psykedelika for att stirka
beldggen for hur sikra och effektiva de dr” och att "stodja utvecklingen av forskningsnitverk med inriktning pé
innovativa terapier”. Det tredje mélet vill "anta gemensamma stdndpunkter inom FN:s olika forum for att forespraka
pragmatiska, progressiva och grinsoverskridande bestimmelser om psykedeliska substanser” och "utfirda limpliga
rekommendationer for omflyttning av psykedeliska substanser i FN:s konvention om psykotropa dmnen frdn 1971".

(3)  Ten bilaga till initiativet finns ytterligare uppgifter om initiativets dmne, mél och bakgrund. Initiativet uppger att "det
rader en psykisk hdlsokris i EU” och att "upp till 50 % av patienterna inte svarar pa de psykiatriska behandlingar som
for ndrvarande finns tillgingliga”. I bilagan forklaras att "allt fler vetenskapliga beldgg dock tyder pé att behandlingar
med hjilp av psykedelika dr effektiva” och kommissionen uppmanas att "bygga vidare pd denna dynamik for att
proaktivt faststilla den rittsliga ramen och de medicinska villkoren for att integrera psykedelika i behandlingen i
EU”. Organisatorerna uppmanar kommissionen att "erkdnna de unika sirdragen hos behandlingar med psykedelika
och deras potential att tillgodose stora icke tillgodosedda behov av psykiska ohilsa och missbruksstorningar” som
de hdvdar "innebdr en borda for enskilda personer, hilso- och sjukvérdssystem, samhillen och ekonomier”.

(4)  Nar det giller initiativets forsta mél skulle kommissionen kunna ligga fram ett forslag till rattsakt om stod for ett
sikert och effektivt inforande av psykedeliska behandlingar pé grundval av artikel 168 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt (EUF-fordraget), sd linge detta respekterar medlemslandernas ritt att besluta om ersittning
for lakemedel och behandlingar i enlighet med artikel 168.7 i EUF-fordraget.

(5)  Nar det giller initiativets andra mal — att frimja finansiering av forskning om terapeutiska tillimpningar av
psykedelika for att stirka beldggen for hur sikra och effektiva de dr — skulle kommissionen kunna ligga fram ett
forslag pa grundval av artikel 182 i EUF-fordraget.
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Nar det avslutningsvis giller det tredje malet skulle kommissionen, pa grundval av artikel 218.9 i EUF-fordraget,
kunna ligga fram en rekommendation till ett rddsbeslut om faststdllande av den stindpunkt som ska intas pa
unionens vignar om psykedeliska substanser i FN-organ som inrdttas genom ett avtal som ska anta akter med
rittslig verkan.

Kommissionen anser dirfor att inga delar av initiativet uppenbart faller utanfér kommissionens befogenhet att ligga
fram ett forslag till unionsrattsakt for att genomfora fordragen.

Denna slutsats paverkar inte bedémningen av om initiativet uppfyller de konkreta materiella villkor som kravs for att
kommissionen ska kunna agera, bland annat om det 4r forenligt med proportionalitets- och subsidiaritets-
principerna och de grundldggande rittigheterna.

Gruppen av organisatorer har lamnat tillrickliga bevis pd att den uppfyller de krav som anges i artikel 5.1 och 5.2 i
forordning (EU) 2019/788 och har utsett kontaktpersoner i enlighet med artikel 5.3 forsta stycket i den
forordningen.

Initiativet dr inte uppenbart otillborligt, av okynneskaraktir eller forargelsevickande och det strider inte heller
uppenbart mot unionens vérden enligt artikel 2 i férdraget om Europeiska unionen eller mot de rittigheter som
faststills i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna.

Initiativet "PsychedeliCare” bor darfor registreras.

Slutsatsen att villkoren for registrering enligt artikel 6.3 i férordning (EU) 2019/788 ar uppfyllda innebir inte att
kommissionen pd ndgot sitt bekraftar att innehallet i initiativet dr korrekt, dd gruppen av organisatorer av initiativet
dr ensamt ansvarig for detta. De asikter som framfors i initiativet 4r organisatorernas egna och kan inte pa ndgot sitt
anses aterspegla kommissionens uppfattning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det europeiska medborgarinitiativet "PsychedeliCare” ska registreras.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till gruppen av organisatorer av medborgarinitiativet "PsychedeliCare”, foretrddd av Théo GIUBILEI
och Flavio CANDELI i egenskap av kontaktpersoner.

Utfardat i Bryssel den 11 september 2024.

Pi kommissionens vighar
Véra JOUROVA
Vice ordforande
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