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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/2488

z dnia 11 wrze$nia 2024 r.

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/788
(notyfikowana jako dokument nr C(2024) 6086)
(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/788 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie euro-
pejskiej inicjatywy obywatelskiej (), w szczeg6lnosci jego art. 6 ust. 2 i 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 24 lipca 2024 r. do Komisji wplynal wniosek o rejestracje europejskiej inicjatywy obywatelskiej ,Psychedeli-
Care”.

(2)  Celem inicjatywy wyrazonym przez organizatoréw jest wezwanie Komisji do ,wspierania sprawiedliwego, szyb-
kiego, przystepnego cenowo, bezpiecznego i legalnego dostepu do innowacyjnych terapii wspomaganych psychode-
likami”. Organizatorzy przedstawili zalozenia inicjatywy w formie trzech celéw szczegétowych. W ramach pierw-
szego celu wzywa si¢ Komisje do ,udzielenia wsparcia w procesie wypracowania przez ekspertéw konsensusu
odnosnie do standardéw opieki z uzyciem psychodelikéw, w tym wsparcia psychologicznego, szkolen w zakresie
terapii, wytycznych etycznych i srodkéw bezpieczenstwa, co pozwolitoby zapewnié bezpieczne i skuteczne wprowa-
dzenie terapii z uzyciem psychodelikéw.” oraz do ,wsparcia wysitkéw na rzecz tworzenia zdolnosci, jezeli chodzi
o multidyscyplinarne programy szkoleniowe dotyczace zdrowia psychicznego, przygotowane specjalnie pod katem
potrzeb dotyczacych szkolenn w zakresie terapii z uzyciem psychodelikéw, organizowanych dla $wiadczeniodaw-
c6w”. W ramach drugiego celu organizatorzy wzywaja Komisje do ,zintensyfikowania finansowanych przez UE
badan nad zastosowaniami psychodelikéw do celéw terapeutycznych, aby wzmocni¢ dowody na ich bezpieczen-
stwo i skuteczno$¢”. W ramach trzeciego celu wzywa si¢ do ,przyjecia wspélnego stanowiska na forach ONZ, aby
opowiadac si¢ za pragmatycznymi, postepowymi uregulowaniami transnarodowymi, ktére dotyczytyby sktadnikéw
psychodelikéw”, a takze ,przygotowania stosownych zalecen celem zweryfikowania skladnikéw psychodelikéw,
ktore sg ujete w pochodzacej z 1971 r. Konwencji ONZ o substancjach psychotropowych”.

(3) W zalgczniku do inicjatywy przedstawiono dalsze szczegdly dotyczace przedmiotu, celéw i kontekstu inicjatywy.
Zapisano w nim, ze ,w UE mamy do czynienia z kryzysem zdrowia psychicznego” oraz ze ,dostepne obecnie terapie
psychiatryczne okazuja si¢ nieskuteczne w przypadku az 50 % pacjentéw”. W zalaczniku wyjasniono, ze ,rosngca
liczba dowod6éw naukowych wskazuje jednak na skuteczno$¢ terapii wspomaganych psychodelikami” i uwaza, ze
,Komisja powinna wykorzysta¢ te dynamike i aktywnie podej$¢ do ustanowienia ram prawnych i okre$lenia uwarun-
kowan medycznych na potrzeby wlaczenia psychodelikéw do realizowanych w UE terapii”. Organizatorzy wzywaja
zatem do uznania ,wyjatkowej specyfiki terapii z zuzyciem psychodelikéw i ich potencjatu w zakresie zaspokajania
niespetnionych potrzeb wynikajacych z zaburzen zdrowia psychicznego i zaburzen zwigzanych z uzywaniem sub-
stancji”, ktore to zaburzenia zdaniem organizatoréw ,stanowia obcigzenie dla jednostek, systeméw opieki zdrowot-
nej, spoleczenistw i gospodarek”.

(4)  Jezeli chodzi o pierwszy cel inicjatywy, Komisja moglaby przedtozy¢ wniosek dotyczacy aktu prawnego wspieraja-
cego bezpieczne i skuteczne wprowadzanie terapii z uzyciem psychodelikéw na podstawie art. 168 Traktatu o funk-
cjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), o ile zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE nie koliduje to z kompetencjami panstw
cztonkowskich w dziedzinie refundacji lekéw lub terapii.

(5)  Jezeli chodzi o drugi cel inicjatywy, Komisja moglaby — na podstawie art. 182 TFUE — przedtozy¢ wniosek majacy na
celu pobudzenie finansowanych przez UE badan nad zastosowaniem terapeutycznym psychodelikéw w celu
wzmocnienia dowodéw na ich bezpieczenstwo i skutecznosé.
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I wreszcie, jezeli chodzi o trzeci cel, Komisja moglaby przedtozy¢ — na podstawie art. 218 ust. 9 TFUE — zalecenie
dotyczace decyzji Rady okreslajacej stanowisko, jakie ma by¢ zajete w imieniu Unii w odniesieniu do sktadnikéw
psychodelikéw w organach Organizacji Narodéw Zjednoczonych, powotanych na mocy umowy i przyjmujacych
akty majace skutki prawne.

Z powyzszych wzgledow Komisja uwaza, ze Zadna z czgsci inicjatywy nie wykracza w sposéb oczywisty poza kom-
petencje Komisji do przedtozenia wniosku dotyczacego aktu prawnego Unii w celu wprowadzenia w zycie Trak-
tatéw.

Konkluzja ta nie ma wplywu na oceng, czy w tym przypadku spelnione s3 konkretne warunki merytoryczne wyma-
gane do podjecia dzialaf przez Komisjg, w tym zgodno$¢ z zasadami proporcjonalno$ci i pomocniczosci oraz z pra-
wami podstawowymi.

Grupa organizatoréw przedstawita odpowiednie dowody na to, Ze inicjatywa spelnia wymogi okreslone w art. 5
ust. 11 2 rozporzadzenia (UE) 2019/788, i wskazala osoby wyznaczone do kontaktéw zgodnie z art. 5 ust. 3 akapit
pierwszy tego rozporzadzenia.

Inicjatywa nie jest oczywistym naduzyciem i nie jest w sposéb wyrazny niepowazna lub dokuczliwa, nie jest tez
w sposob oczywisty sprzeczna z warto$ciami Unii okre$lonymi w art. 2 Traktatu o Unii Europejskiej ani z prawami
zapisanymi w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej.

Nalezy zatem zarejestrowac inicjatywe ,PsychedeliCare”.

Konkluzja, ze warunki rejestracji okre$lone w art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/788 sa spelnione, nie oznacza,
ze Komisja w jakikolwiek sposéb potwierdza poprawnos¢ tresci inicjatywy pod wzgledem merytorycznym, za co
wylaczna odpowiedzialno$¢ ponosi grupa organizatorow inicjatywy. Tre$¢ inicjatywy wyraza jedynie poglady grupy
organizator6w i w zaden spos6b nie moze by¢ rozumiana jako odzwierciedlenie pogladéw Komisji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym rejestruje si¢ europejska inicjatywe obywatelska ,PsychedeliCare”.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do grupy organizatoréw inicjatywy obywatelskiej ,PsychedeliCare”, reprezentowanej
przez nastgpujgce osoby wyznaczone do kontaktéw: Théo GIUBILEI i Flavio CANDELL

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Véra JOUROVA
Wiceprzewodniczgca
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