Regulacija kanabidiola (CBD) med varovanjem javnega zdravja in strokovno
avtonomijo zdravnika
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Uvod

Uporaba kanabidiola (CBD), pridobljenega iz konoplje, v Sloveniji in SirSe narasca, zlasti
med bolniki s kroni¢nimi, nevroloskimi in onkoloskimi boleznimi. Klini¢na praksa se vse
pogosteje srecuje z vprasanji glede njegove ucinkovitosti, varnosti in pravnega statusa,
medtem ko regulatorni okvir ostaja previdnostno naravnan in za Stevilne deleznike tezko
predvidljiv.

V taksnem okolju se zdravniki znajdejo med zahtevami zakonodaje, znanstveno negotovostjo
in konkretnimi vprasanji bolnikov, ki CBD ze uporabljajo. Regulativne institucije poudarjajo
varnost in formalno skladnost, vendar je hkrati ociten razkorak med normativnim pristopom
in dejansko klini¢no realnostjo. Dolgotrajni evropski postopki presoje ter dodatne omejitve pri
javni komunikaciji o prehranskih dopolnilih krepijo obcutek pravne negotovosti. Osrednje
vprasanje zato ni zgolj, ali je previdnost upravic¢ena, temvec ali je obstojeci regulatorni pristop
sorazmeren, ¢asovno razumen in usklajen s potrebami javnega zdravja ter strokovne
avtonomije zdravnika.

Namen tega ¢lanka je kriticno, a uravnoteZeno analizirati obstojeci regulatorni okvir, opozoriti
na njegove prakti¢ne in eticne posledice ter zagovarjati pristope, ki bodo hkrati varovali javno
zdravje, ohranili neodvisno, odgovorno in znanstveno utemeljeno vlogo zdravnika ter
zmanjSali tveganje, da bi bolniki zaradi regulatornih vrzeli in nejasnosti CBD pridobivali na
¢rnem ali spletno nereguliranem trgu, kjer nadzor nad kakovostjo in varnostjo ni zagotovljen.

Kanabidiol med terapevtskim potencialom in regulatornimi izzivi

CBD je ena glavnih bioaktivnih spojin rastline Cannabis sativa L. in v zadnjem desetletju
predmet intenzivnih raziskav, hitrega trZznega razvoja ter regulatornih razprav. Gre za 21-
ogljikovo terpenofenolno spojino, ki nastane z dekarboksilacijo kanabidiolne kisline (CBDA),
mozno pa jo je pridobivati tudi sinteticno. Za razliko od tetrahidrokanabinola (THC) CBD
nima izrazitih psihoaktivnih u¢inkov (nepsihotropni kanabinoid brez zasvojljivih u¢inkov),
kar je pomembno prispevalo k njegovi §irsi druzbeni sprejemljivosti.

Farmakolosko deluje preko kompleksne modulacije endokanabinoidnega sistema ter vpliva na
serotoninske, vaniloidne in adenozinske receptorje. V predklini¢nih modelih so opisani
protivnetni, antioksidativni, nevroprotektivni, antikonvulzivni in anksioliti¢ni u¢inki.
Najtrdnejsi klini¢ni dokazi obstajajo pri doloc¢enih redkih oblikah epilepsije, kjer je
standardiziran farmacevtski pripravek s ¢istim CBD pridobil regulatorno odobritev v
nekaterih jurisdikcijah. Poleg tega potekajo raziskave o njegovih morebitnih antipsihoti¢nih
ucinkih (zlasti pri shizofreniji), potencialnih presnovnih in antidiabeti¢nih vplivih, vlogi pri
motnjah odvisnosti (kot mozna podpora pri zmanjSevanju Zelje po substanci in tveganja za
ponovitev rabe pri odvisnosti od opioidov, alkohola, nikotina in drugih psihoaktivnih snovi)
ter o njegovem vplivu na regeneracijo in celjenje kosti, imunomodulacijo in nevroprotekcijo.



CBD je predmet zanimanja tudi na podroc¢ju Sporta, kjer profesionalni Sportniki in rekreativci
porocajo o morebitnih u¢inkih na hitrejSo regeneracijo po naporu, zmanj$anje misi¢ne
bolecine in vnetja, izboljSanje kakovosti spanja, uravnavanje stresa in anksioznosti ter
subjektivno boljse okrevanje po poskodbah. Dokazi na teh podro¢jih ostajajo heterogeni in
pogosto temeljijo na manjS$ih ali opazovalnih Studijah, zato dokon¢nih terapevtskih zakljuckov
ni mogoce enoznacno oblikovati.

Varnostni profil CBD je razmeroma ugoden; najpogostejsi nezeleni uc¢inki vkljucujejo
utrujenost, spremembe apetita in gastrointestinalne tezave. Klini¢no pomembne so morebitne
interakcije preko jetrnih encimov citokroma P450. Do danes ni dokazov o pomembnem
potencialu za zlorabo ali razvoju odvisnosti pri uporabi Cistega CBD.

Dvojna narava CBD — kot potencialne u¢inkovine in kot sestavine izdelkov za dobro pocutje
— ga postavlja v srediSce napetosti med varovanjem javnega zdravja in strokovno avtonomijo
zdravstvenih strokovnjakov. Klju¢no vprasanje ni zgolj varnost uporabnikov, temve¢ tudi
oblikovanje regulatornega okvira, ki ne omejuje nesorazmerno znanstvene razprave, klini¢éne
presoje in postene trzne konkurence.

Regulatorna negotovost, javno zdravje in meje sorazmerne regulacije

Regulacija CBD v Sloveniji poteka na presec¢iscu zakonodaje s podrocja zivil, zdravil in
nadzora nad prepovedanimi drogami. Klju¢no vlogo pri nacionalni razmejitvi ima Javna
agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP), ki poudarja
individualno presojo vsakega izdelka glede na njegovo sestavo, namen uporabe in na¢in
predstavitve. Ce so izdelku pripisani terapevtski uéinki, se lahko §teje za zdravilo in zahteva
dovoljenje za promet. V nasprotnem primeru se CBD za zauZitje obravnava kot t. i. novo
zivilo, za katero je potrebna odobritev na ravni Evropske unije.

Na evropski ravni presojo varnosti novih zivil vodi Evropska agencija za varnost hrane
(EFSA). Ta do danes ni izdala pozitivnega znanstvenega mnenja o varnosti CBD kot novega
zivila zaradi pomembnih podatkovnih vrzeli glede dolgoro¢nih ucinkov, zlasti na jetra ter
endokrini, Zivéni in reproduktivni sistem. Previdnostni pristop je z vidika javnega zdravja
razumljiv, saj prehranska dopolnila praviloma niso podvrZena enakemu nadzoru kot zdravila
in so dostopna brez zdravniSkega nadzora. Vendar dolgotrajni postopki brez jasne casovne
perspektive ustvarjajo regulatorno negotovost: formalna odobritev ostaja odprta, medtem ko
so izdelki s CBD v praksi Ze prisotni na trgu, vendar brez dovoljenih zdravstvenih trditev.
Nastaja razkorak med normativnim statusom in dejansko uporabo v populaciji.

Dodatno dimenzijo predstavlja novi Zakon o varni hrani in krmi (ZVHK) z razlagami
pristojnih institucij (Ministrstvo za zdravje, JAZMP, N1JZ ), ki zaostrujejo pravila glede
predstavljanja in oglasevanja prehranskih dopolnil. Pripisovanje zdravstvenih u¢inkov je
prepovedano, problemati¢no pa je lahko Ze sklicevanje na znanstvene Studije, ¢e bi povpre¢ni
potrodnik iz tega sklepal na u€inkovitost konkretnega izdelka. Tak$na ureditev nedvomno
zasleduje legitimen cilj zascite potroSnikov pred zavajanjem, vendar hkrati zozuje prostor za
strokovno komunikacijo. Ce za$¢ita potro$nikov preraste v preiroko interpretirano omejitev
strokovne razprave, se postavlja vpraSanje sorazmernosti regulatornih ukrepov.



Regulacija CBD namrec temelji na previdnostnem nacelu, ki zahteva varovanje javnega
zdravja v pogojih znanstvene negotovosti. Vendar mora biti vsak poseg v svobodo
gospodarske pobude, strokovnega izrazanja in dostopa do informacij tudi sorazmeren. Ukrepi
morajo biti primerni, nujni in najmanj omejujo¢i za doseganje legitimnega cilja. Ce
regulativni okvir ne omogoca preglednega in nadzorovanega dostopa do standardiziranih ter
kakovostno preverjenih izdelkov, se lahko povpraSevanje preusmeri na spletne ali ¢rne trge,
kjer nadzor nad kakovostjo, vsebnostjo in varnostjo ni zagotovljen. Pretirano restriktiven
pristop lahko tako paradoksalno oslabi varstvo potrosnikov.

Regulatorni postopki imajo tudi ekonomske posledice. Zahtevni, dolgotrajni in finan¢no
obremenjujoci postopki odobritev pomenijo visoke vstopne ovire, kar lahko spodbuja
koncentracijo trga pri kapitalsko mo¢nejSih subjektih in zmanjSuje konkurencnost.
Dolgotrajna negotovost tako ne vpliva le na pravno predvidljivost, temvec tudi na strukturo
trga in razpolozljivost izdelkov.

Posebej obcutljiva ostaja razmejitev med nedovoljeno promocijo in legitimno strokovno
razpravo. Presiroka interpretacija te meje lahko povzro¢i t. i. hladen ucinek, ko se zdravstveni
strokovnjaki iz previdnosti umikajo iz javnega prostora. Posledica je slabsa kakovost javnega
dialoga in manj$a informiranost bolnikov, ki CBD Ze uporabljajo ali o njem razmisljajo. Etika
javnega zdravja zato zahteva ravnotezje: varovanje prebivalstva pred neutemeljenimi
trditvami mora biti zdruzljivo z omogocanjem pregledne, znanstveno utemeljene in
odgovorne strokovne razprave.

Strokovna avtonomija zdravnika: med pravnimi omejitvami in eticno odgovornostjo

Zdravnik deluje na preseciS¢u prava, znanosti, zdravniSke etike, lastnih klini¢nih izkuSen; ter
individualne izku$nje bolnika. Zakonodaja upravi¢eno prepoveduje promocijo prehranskih
dopolnil, kot je CBD, ter pripisovanje lastnosti preprecevanja ali zdravljenja bolezni. Ta
omejitev naj bi varovala integriteto nasega poklica in preprecevala konflikte interesov. Vendar
je nujno razlikovati med promocijo in strokovno razpravo. Zdravnik ima eticno dolznost
informirati pacienta o razpoloZljivih dokazih, pravnem statusu izdelkov ter moZznih tveganjih
in interakcijah. Ce pacient uporablja CBD, je odgovorno, da zdravnik to uposteva pri kliniéni
presoji. Ignoriranje teme ne pomeni zas¢ite, temvec lahko pomeni opustitev nadzora nad
varnostjo.

Pri javnih nastopih mora biti jasna lo€nica med sploSnimi znanstvenimi informacijami in
predstavitvijo konkretnih komercialnih izdelkov. Popolna liberalizacija javnega priporo¢anja
brez jasnih pravil bi lahko odprla prostor sistemskemu komercialnemu vplivu, medtem ko bi
popolna prepoved pomenila nesorazmeren poseg v strokovno avtonomijo. Zdravnik mora
imeti pravico in dolZnost izraziti strokovno mnenje, vendar neodvisno, pregledno in brez
komercialnih interesov.

Sklepno razmisljanje

Regulacija CBD razkriva $ir§o napetost med previdnostjo, znanstveno negotovostjo, trzno
dinamiko in strokovno avtonomijo. Slovenski in evropski pristop utemeljeno izhajata iz



za$cite javnega zdravja ter previdnostnega nacela. TakSna usmeritev je legitimna, zlasti kadar
dolgoroc¢ni ucinki Se niso dokon¢no pojasnjeni.

Vendar mora biti regulacija tudi sorazmerna, pregledna in ¢asovno razumna. Predolga
negotovost ter nejasne meje med promocijo in strokovno razpravo lahko vodijo v
informacijsko zmedo, Sirjenje sivega in ¢rnega trga in postopno zmanjSevanje zaupanja
javnosti v regulatorni sistem. Varovanje prebivalstva ne sme imeti za posledico omejevanja
znanstveno utemeljene razprave ali pretiranega zoZevanja prostora za odgovorno strokovno
presojo.

Zdravnik v tak§nem okolju nosi posebno odgovornost. Ne sme postati promotor komercialnih
interesov, vendar tudi ne sme opustiti kriti¢ne strokovne presoje. Njegova strokovna
samostojnost sluzi izklju¢no bolniku. Zdravnik je bolnikov zagovornik: pri klini¢nih
odloc¢itvah mora izhajati iz najboljsih razpolozljivih dokazov, lastnega strokovnega
preprianja ter eti¢ne odgovornosti do posameznika. Ce bi regulatorni ali politi¢ni pritiski
zahtevali ravnanje v nasprotju z njegovim znanjem, vestjo ali koristjo bolnika, je njegova
dolznost, da tak$nim pritiskom argumentirano nasprotuje v okviru zakonitih moznosti.

VpraSanje CBD tako presega eno snov ali trzno kategorijo. Predstavlja preizkus sposobnosti
sistema, da uravnotezi zascCito javnega zdravja, znanstveno integriteto, trzno realnost in
prostor za neodvisno strokovno presojo. Cilj mora ostati jasen: varovati ljudi, ne da bi pri tem
zatrli znanje, razpravo in odgovorno inovacijo.
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