OPINIA

odnosnie kwalifikacji i bezpieczenstwa

stosowania produktu jako ywnosci specjalnego przeznaczenia

medycznego

Dotyczaca wprowadzenia produktéw po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej jako Srodki spozywcze

BioCardineOmega-3

olej z miesni sardynek, sardeli i makreli

o biologicznym skiadzie.

Zywnosé specjalnego przeznaczenia

medycznego

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA"'z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek
naukowych wiasciwych do wydawania opinii?
Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz 914, Nr 182, poz. 1228 i 230, poz 1511)

Instrytut Medycyny Wsi zostat wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wtasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z p6in. zm.).

Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki, ul. Jaczewskiego 2, 20-090 Lublin
tel: 81 71 84 400, fax: 81 74 78 646, e-mail: imw@imw.lublin.pl
www.imw.lublin.pl
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DANE OGOLNE

Podmiot wnioskujacy:
MARINEX International Sp. z o. o.
ul. Placowa 4, 93-446 1.6dz,

NIP: 8991833247

Producent:

MARINEX International Sp. z o. o.
ul. Placowa 4, 93-446 1.6dz,

NIP: 8991833247

RECEPTURA PRODUKTU

Przedmiotem opinii jest produkt o nazwie ,,BioCardineOmega-3 olej z mig$ni
sardynek, sardeli i makreli o biologicznym sktadzie” (dalej jako ,,BioCardineOmega-3),
produkcji polskiej firmy MARINEX International Sp. z 0. 0.

Skladniki produktu pn. BioCardineOmega-3 olej z migsni sardynek, sardeli i makreli
o biologicznym sktadzie.: ztozony olej rybi pochodzacy z migéni ryb nalezacych do rodziny
Sardelowate (sardela), Sledziowate (sardynka), Makrelowate (makrela) naturalnie zawierajacy
m.in. DHA, DPA, HPA, EPA, ETA, ETE grupy omega-3 oraz kwas nerwonowy (NA)
omega-9.

Sktadniki dodatkowe: aromaty-naturalny smak cytrynowy, przeciwutleniacze-
mieszanina tokoferoli (E306), sktadniki otoczki: substancja zelujgca - zelatyna (E441),

substancja utrzymujaca wilgo¢ - glicerol (E422), woda.

Zawarto$¢ opakowania: 60 kapsutek - 4 Dblistry po 15 kapsulek. Dostgpna w
sprzedazy jest rowniez wersja: BioCardineOmega-3® (zspm) w ptynie - 1 butelka szklana -
200 ml oleju.
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Waga netto: 93,6 g + 10% (1 kapsutka o wadze 1,56 g, ktora zawiera 1,25 ml oleju).

OMOWIENIE RECEPTURY

Zgodnie z deklaracja Producenta, sktad jakosciowy i ilosciowy produktu (dwodch

kapsutek o0 wadze: 3,12 g), zawiera w sobie:

e Olej rybny, wilosci 2,26 g;
e Kwas dokozaheksaenowy (DHA), w ilo$ci 0,44 g (sktadnik oleju rybnego);
e Kwas eikozapentaenowy (EPA), w ilosci 0,66 g (sktadnik oleju rybnego).
e Kwas nerwonowy, w ilosci 0,02 g (sktadnik oleju rybnego);
Sktad jakosciowy 1 iloSciowy produktu obrazuje ponizsza tabela zawarta
na opakowaniu produktu ,,BioCardineOmega-3 olej z migsni sardynek, sardeli i makreli

0 biologicznym sktadzie™:

Warto$é¢ odzywcza bro du}((.:g g 3, é I;aps.-

Wartosé energetyczna l1(3064kJ/732 100 kJ/24
cal kcal

Thiszez, w tym: 729 2,26 ¢

- kwasy thuszczowe nasycone 349 01g

- kwasy thuszczowe jednonienasycone 9¢g 0,284

- NA - kwas nerwonowy 0549 0,015¢

- kw. tt. wielonienasycone, w tym: 58¢g 1849

- EPA omega - 3 2149 0,66 g

- DHA omega - 3 149 0,44 ¢

Weglowodany, w tym: 9¢g 0,284

- cukry 0g 0g

- alkohole wielowodorotlenowe 0g 0g

- skrobia 0g 0g

- glicerol 9¢g 0,28¢g

Btonnik O0g 0g

Biatko (zelatyna) 18 ¢ 0,56 g

Sol O0g 0g
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Zalecany sposéb uzycia zgodnie z deklaracjg Producenta:
BioCardine®Omega-3 (zspm) przeznaczony jest do postepowania dietetycznego

réwnolegle z leczeniem w:

e zaburzeniach profilu lipidowego, np. hipertrojglicerydemii, hipercholesterolemii,
dyslipidemii;

e miazdzycy, zaburzeniach rytmu i przewodzenia, zapaleniu migsnia sercowego,
nadci$nieniu, choroby niedokrwiennej serca;

e chorobach autoimmunologicznych (m.in. reumatoidalne zapalenie stawow, tuszczyca,
atopowe zapalenie skory, stwardnienie rozsiane);

e chorobach metabolicznych, np. cukrzycy;

e schizofrenii, depresji;

e okresie rekonwalescencji po powaznych incydentach sercowo-naczyniowych, np.
zawale serca, udarze mozgu;

e okresie okotooperacyjnym i podczas rekonwalescencji po zabiegach;

e trakcie stosowania diety ketogenicznej.

Zalecane dzienne spozycie:

BioCardine®Omega-3 przeznaczony jest do postgpowania dietetycznego dla

dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 10 kg.

BioCardine®Omega-3 nalezy spozywa¢ w nastepujacy sposob:

e Rownolegle z leczeniem chorob w fazie ostrej: swiezego zawatu serca i udaru mézgu,
schoizofrenii i depresji. Spozywaé¢ w porcjach jednoczesnie z dieta niskotluszczowa:
12 kapsulek dziennie (144 kcal) lub 0,21 ml oleju na kg masy ciata na dzien do 6
miesiecy.

e Rownolegle z leczeniem chordb w fazie przewlektej: chorob serca 1 uktadu krazenia,
RZS, tuszczycy, schizofrenii 1 depresji oraz po przebytych incydentach wiencowych.
Spozywa¢ w porcjach. 6 kapsulek dziennie (72 kcal) lub 0,11 ml oleju na kg masy

ciata na dzien bezterminowo.
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Roéwnolegle z diagnozowaniem zaburzen lub chorob: serca i ukladu krazenia oraz
o podtozu zapalny, mézgu i uktadu nerwowego. 4 kapsulki dziennie (48 kcal) lub

0,07 ml oleju na kg masy ciata na dzien bezterminowo.
Szczegolowe rekomendacje Producenta dotyczace stosowania:

Na podstawie tabelki stosowania umieszczone] powyzej wylicz, jakiej ilosci
BioCardine®Omega-3 (zspm) potrzebuje organizm pacjenta. Dzienng porcje produktu
obliczamy z uwzglednieniem naleznej masy ciata (idealna masa ciata wg wskaznika
BMI).

Rekomendujemy podzielenie dziennej ilosci oleju na porcje nieprzekraczajace 5 ml (4
kapsutki), spozywane 15-20 min przed positkami, w rownych odst¢pach czasu w ciggu
dnia — dzigki temu zapewnione jest optymalne wchtanianie lipidow zawartych
w produkcie.

Kapsutki mozna polyka¢ w catosci, jednak rekomendujemy, aby spozywaé sam olej
w nich zawarty, poniewaz to on dostarcza substancji budulcowych i organizm
cztowieka powinien je otrzymywaé juz przez blony $luzowe jamy ustnej. Dlatego
przed polknieciem przytrzymaj olej przez kilkanascie sekund w jamie ustnej — w ten
sposob blony Sluzowe ulegajg bezposrednio fizjologicznej odbudowie i regeneracji.
Jesli rybi posmak oleju jest trudny do zaakceptowania lub gdy pacjentowi ,,odbija si¢
rybg”, pole¢ wymieszanie porcji oleju z naturalnym sokiem owocowym np.
malinowym lub wisniowym, ale nigdy nie z cytrusowym. Soki cytrusowe, zwlaszcza
grejpfrutowy, zawierajag duze ilosci furanokumaryn. Zwigzki te wplywaja na
aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych, ktore wspotuczestnicza w  metabolizmie
thuszczow ztozonych 1 wyzszych kwasow tluszczowych. Zaleca sig, aby migdzy
spozyciem produktéw na bazie olejow rybich, a cytruséw badz sokdéw cytrusowych
zachowa¢ co najmniej godzinny odstep czasowy. Jezeli wystepuje to zjawisko przy
stosowaniu oleju na ,,pusty” zotadek, mozna olej stosowaé¢ do lub po positku, pod
warunkiem ze posilek jest ubogi w inne tluszcze znajdujace si¢ w zywnosci. Mozna
rowniez porcje oleju przegryz¢ kawatkiem pieczywa lub popi¢ niewielka iloscig

przegotowanej wody lub herbaty ziotowe;.
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e W przypadku refluksu zotagdkowo-przetykowego lub zgagi olej nalezy stosowac
rownoczesnie z positkiem, nalezy jednak w takiej sytuacji pamigtac, aby sam positek
byt niskotluszczowy.

e Spozywajac zalecane ilosci BioCardine®Omega-3 (zspm) rownolegle z leczeniem
choréb w fazie ostrej, nalezy stosowaé diete¢ niskotluszczowa, aby umozliwié
organizmowi czlowieka prawidlowe wykorzystanie tej kompozycji wyzszych
nienasyconych kwasow tluszczowych.

e W celu potwierdzenia lub ustalenia wtasciwej dziennej porcji skontaktuj si¢ z naszymi

Ekspertami pod nr telefonu: 602 785 558

Ponadto Producent w ulotce informacyjnej oraz na opakowaniu produktu

uwzglednil komunikaty, opatrzone sformulowaniem ,,Wazna informacja”:

1. Produkt przyjmuje si¢ wedlug wskazan lekarza lub pod jego nadzorem (ulotka
I opakowanie).

2. BioCardine®Omega-3 (zspm) nie zastepuje terapii zaordynowanej przez lekarza, lecz
przeznaczony jest do rownolegtego stosowania z leczeniem (ulotka i opakowanie).

3. Produkt niekompletny pod wzgledem odzywczym, nie moze by¢ stosowany jako
jedyne zréodlo pozywienia osob, dla ktorych zostal przeznaczony (ulotka
i opakowanie).

4. Nie przekracza¢ zaleconej porcji do spozycia w ciagu dnia (ulotka i opakowanie).

5. Utrzymanie prawidlowego stanu zdrowia wymaga zroéwnowazonego odzywiania
i prowadzenia zdrowego trybu zycia (ulotka i opakowanie).

6. Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu.
(opakowanie).

7. Produkt jest niewzbogaconym olejem rybim, nie zawiera bialek (w tym
parwalbuminy), ktoére odpowiadaja za rozwoéj reakcji alergicznej na ryby (ulotka

I opakowanie).
Warunki przechowywania:

1. Zamknigte opakowanie przechowywaé w temperaturze pokojowej, W miejscu
niedostepnym dla matych dzieci.
2. Chroni¢ przed $wiattem.
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3. Data trwato$ci podana na opakowaniu.
Ponadto Producent w ulotce informacyjnej uwzglednil komunikaty, opatrzone

sformulowaniem ,,Przeciwwskazania”:

1. Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow.

2. Przeciwwskazaniem do stosowania powyze] 4 g wyzszych wielonienasyconych
kwasow tluszczowych omega-3 sg: skaza krwotoczna, hemofilia, planowane zabiegi
operacyjne.

3. Szczegblng  ostrozno$¢  nalezy  zachowa¢  podczas  stosowania  lekow
przeciwzakrzepowych (acenokumarol, warfaryna, klopidogrel, kwas
acetylosalicylowy), gdyz moze nasili¢ si¢ ich dziatanie, wydluzy¢ czas krzepnigcia
oraz mogg powstawac krwawe podbiegnigcia.

4. Po 2-3 tygodniach od chwili rozpoczecia stosowania produktu zalecana jest kontrola
lekarska.

5. Przyjecie ilosci wigkszej niz zalecana moze wydtuzy¢ czas krwawienia.

Producent zamiescil takze na opakowaniu produktu nastepujace informacje:

¢ BioCardine®Omega-3 (zspm) to kompozycja wyzszych nienasyconych tluszczow
budulcowych: 6 grupy omega-3, w tym EPA-kwas eikozapentaenowy, DHA-kwas
dokozaheksaenowy oraz 2 grupy omega-9, w tym NA-kwas nerwonowy, niezb¢dnych
organizmowi czlowieka do genetycznej i fizjologicznej budowy glownych narzadow i
nadrzednych procesow ttuszczozaleznych.

e Wazna informacja: Produkt przyjmuje si¢ wedlug wskazan lekarza lub pod jego
nadzorem. BioCardine®Omega-3 (zspm) nie zast¢puje terapii zaordynowanej przez
lekarza, lecz przeznaczony jest do rownolegltego stosowania z leczeniem. Produkt
niekompletny pod wzglgdem odzywczym, nie moze by¢ stosowany jako jedyne zrodto
pozywienia o0sOb, dla ktorych zostal przeznaczony. Nie przekracza¢ zaleconej porcji
do spozycia w ciggu dnia. Utrzymanie prawidlowego stanu zdrowia wymaga

zrOwnowazonego odzywiania i prowadzenia zdrowego trybu zycia.

Na opakowaniu produktu znajduje si¢ informacja opatrzona sformulowaniem

»Efekty. Wytworzone przez organizm czlowieka”:
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EFEKTY wytworzone przez organizm czlowieka, w wyniku uruchomienia
genetycznie 1 fizjologicznie nadrzgdnych procesow tluszczozaleznych, wykazalo 25
wieloosrodkowych badan naukowych, przeprowadzonych u pacjentow przyjmujacych
BioCardine®Omega-3 (zspm) rownolegle z leczeniem przebytego zawalu serca, choroby

wiencowej, schizofrenii 1 depresji, choréb o podtozu zapalnym.

Do postepowania dietetycznego kompozycja wyzszych nienasyconych tluszczow

budulcowych w:

e chorobie wiencowe;j
e schizofrenii i depresji
e chorobach o podlozu zapalnym

w celu uruchomienia przez organizm genetycznie i fizjologicznie nadrzednych
procesow tluszczozaleznych, o skutecznosci dowiedzionej wynikami 25 badan naukowych

u pacjentow.
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ANALIZA

Gléwnym sktadnikiem produktu BioCardineOmega-3 olej z miesni sardynek, sardeli
I makreli o biologicznym sktadzie, jest olej rybi (w ilosci 2,26 g-2 kapsutki) pochodzacy
z migéni ryb nalezacych do rodziny Sardelowate (sardela), Sledziowate (sardynka),
Makrelowate (makrela), ktore naturalnie zawierajg m.in. DHA, DPA, HPA, EPA, ETA, ETE

grupy omega-3 oraz kwas nerwonowy (NA) omega-9, w ilo$ci:

e Olej rybny, wilosci 2,26 g;

e Kwas dokozaheksaenowy (DHA), w ilo$ci 0,44 g (sktadnik oleju rybnego);
o Kwas eikozapentaenowy (EPA), w ilosci 0,66 g (sktadnik oleju rybnego);
e Kwas nerwonowy, w ilosci 0,02 g (sktadnik oleju rybnego);

o Kwasy tluszczowe nasycone, w ilosci 0,1 g (sktadnik oleju rybnego).

Kwasy tluszczowe to zwiazki zbudowane z tancucha weglowodorowego zakonczonego
grupa karboksylowa (-COOH) i1 metylowa (-CH3), z ktérych grupa karboksylowa jest
reaktywna 1 latwo tworzy wigzania estrowe z grupami alkoholowymi. Dlugo$¢ tancucha
kwasow thuszczowych waha si¢ od 2 do 30 atomdéw wegla lub wigcej i moze zawierac
wigzania podwojne. Kwasy tluszczowe, ktore w swojej strukturze biochemicznej zawierajg
dwa wigzania podwojne lub wigcej, nazywane sa wielonienasyconymi kwasami thuszczowymi
(PUFA), a w przypadku, gdy zawieraja jedno podwojne wigzanie — jednonienasyconymi
(MUFA). Biorac pod uwage fizjologie¢ organizmu czlowieka, nalezy stwierdzi¢, ze
najwazniejsza role odgrywaja kwasy wielonienasycone, szczegdlnie grupa omega-3, ktoérych
ostatnie wigzanie podwojne w lancuchu weglowym znajduje si¢ przy trzecim od konca atomie
wegla oraz kwasy omega-6, ktorych ostatnie wigzanie podwojne znajduje si¢ przy szostym od
konca atomie wegla tancucha weglowodorowego. W grupie kwaso6w omega-3 prym wioda:
kwas eikozapentaenowy (EPA), kwas dokozaheksaenowy (DHA) i kwas alfa-linolenowy
(ALA). Wickszos¢ korzysci zdrowotnych, zwigzanych ze spozyciem kwasow ttuszczowych
omega-3 wigze si¢ z EPA i DHA. Chociaz ALA (wystepujacy gtownie w zrodlach
ro$linnych) moze zosta¢ przeksztatlcony w organizmie w EPA 1 DHA, tempo konwersji jest
w najlepszym wypadku niewielkie. Zatem bezposrednie spozycie EPA i DHA (przede
wszystkim ze zrédet morskich), jest najlepsza strategia uzyskania tych skladnikow

odzywczych.
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Kwasy tluszczowe sg niezbednymi sktadnikami organizmu ludzkiego, odgrywaja istotng
rolg we wszystkich fazach rozwoju cztowieka, od cigzy przez proces starzenia si¢. Najwyzsze
stezenia EPA 1 DHA znajduja si¢ w mozgu, komorkach nerwowych i siatkdwce oka
dorostego cztowieka. Dodatkowo wazng ich role podkresla fakt, ze organizm cztowieka nie
jest przystosowany do samodzielnej produkcji dlugotancuchowych kwasow tluszczowych.
Ograniczone mozliwosci magazynowania kwasow tluszczowych omega-3 w tkance
tluszczowej sugerujg, ze konieczna jest ich podaz z zywnos$cig. Spozywanie ryb oraz
suplementacja diety olejami rybnymi bogatymi w dlugotancuchowe PUFA omega-3, stanowi
istotny element uzupelniania niedoborow pokarmowych oraz wsparcia w terapii chordb.
Zwigkszenie spozycia EPA i DHA poprzez zywno$¢ lub suplementy, wiaze si¢ z redukcja
czynnikow ryzyka sercowo - naczyniowego, takich jak st¢zenie lipidow we krwi, ci$nienie
krwi, czestos¢ akcji 1 rytmu serca, agregacji ptytek krwi, czynnosci srodbtonka oraz stanu
zapalnego. Suplementy zawierajace EPA i DHA zostaly powigzane z obnizeniem ryzyka
Sercowo - naczyniowego w sposob zalezny od stezenia. U pacjentéw z hipertriglicerydemia,
farmakologiczne dawki dlugotancuchowych kwasow tluszczowych z grupy omega-3 (2-3
g/dz.), zmniejszaty stezenie trojglicerydow (TG) o okoto 30%. Wyniki badania Japan EPA
Lipid Intervention Study potwierdzity korzystny wptyw kwasow, zwigzany z redukcja liczby
zdarzen wiencowych oraz czegstoscig wystepowania niestabilnej dtawicy piersiowej 1 zdarzen
sercowych niezakonczonych zgonem, wsrod osob ze zdiagnozowang hipercholesterolemia.
Z kolei badania prowadzone w grupie pacjentow chorych na cukrzyce lub z wysokim
ryzykiem cukrzycy i wysokim ryzykiem zdarzen sercowo - naczyniowych wykazaty, ze
suplementacja 1 g omega-3 dziennie (375 mg DHA i 465 mg EPA) przez okoto 6 lat,
znaczaco obnizyla poziom trojglicerydow. Dodatkowo, badania VITamin D and OmegA-3
TriaL (VITAL) oraz A Study of Cardio (ASCEND), w ktorych poréwnywano ten sam
preparat omega-3 w dawce 1 g/dzien (460 mg EPA 1 380 mg DHA) z placebo, ale w r6znych
populacjach, potwierdzity korzystny wplyw kwasow omega-3 w pierwotnej profilaktyce
chorob uktadu krazenia. Uczestnicy przyjmujacy suplement omega-3 doswiadczyli
statystycznie istotnego - 28% zmniejszenia catkowitej czestosci zawatdéw migsnia sercowego.
Odnotowano takze znaczne zmniejszenie czgstos$ci wystepowania $miertelnych zawatow
migsénia sercowego, calkowitej choroby niedokrwiennej serca i przezskérnych interwencji
wiencowych. Z kolei badanie dotyczace redukcji zdarzen sercowo - naczyniowych za pomoca
Icosapent Ethyl - Intervention Trial (REDUCE-IT), wykazalo znaczace korzysci w zakresie

choréb sercowo - naczyniowych dzigki stosowaniu Vascepa, tj. wysokiej dawki kwasow
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omega-3 dostepnych na recepte, zawierajagcej EPA w postaci ikozapentu etylowego (IPE),
estru etylowego. Do badania REDUCE-IT wiaczono 8179 uczestnikow z chorobami uktadu
krazenia w wieku 45 lat lub wigcej lub chorymi na cukrzyce i co najmniej jednym innym
czynnikiem ryzyka. U wszystkich uczestnikow poziom trojglicerydéw na czczo wynosit od
135 do 499 mg/dl, mimo Ze otrzymywali statyny, a poziom cholesterolu LDL od 41 do 100
mg/dl. Uczestnicy otrzymywali albo 4 g IPE dziennie, albo placebo w postaci oleju
mineralnego, $rednio przez 4,9 roku. IPE znaczaco zmniejszylo czgsto$¢ wystepowania
zdarzen sercowo - naczyniowych o 25%. IPE znaczgco zmniejszylo takze czestos¢ innych
powiktan, w tym zgondw z przyczyn sercowo - naczyniowych o 20%, udaru moézgu
zakonczonego lub niezakonczonego zgonem o 28% oraz zawalu migsnia sercowego
zakonczonego lub niezakonczonego zgonem 0 31%. Natomiast przeglad Cochrane 2020,
obejmujacy 86 randomizowanych kontrolowanych badan opublikowanych w latach 1968—
2019 wykazal, ze od 0,5 g/dzien do ponad 5 g/dzien kwaséow omega-3 LC przez okres od 12
do 88 miesiecy tacznie u 162 796 uczestnikow, obnizyto poziom trojglicerydow w surowicy
o okoto 15%.

Kwasy tluszczowe omega-3 moga takze pomoc w walce z niedozywieniem
zwigzanym z nowotworem, ze wzgledu na ich dziatanie przeciwzapalne, ktore m.in.
zmniejszajg rozpad i marnotrawstwo masy miesniowej. Wielu autoréw sugeruje takze, ze
przeciwnowotworowy efekt kwasoOw omega-3, zwigzany jest z ich wplywem na
fizykochemiczne wtasciwos$ci blon komorkowych (wzrost ptynnosci i1 przepuszczalnosci) oraz
zdolno$¢ do hamowania czynnika wzrostu komorek, jak rowniez ograniczenia proliferacji
komorek nowotworowych i wzmocnienia odpornosci. Prowadzone badania kliniczne
wskazuja, ze suplementacja omega-3 pomaga modulowa¢ odpowiedZz immunologiczng
i poprawia takze przezywalno$¢ pacjentow z rakiem piersi, otrzymujacych leczenie
przeciwnowotworowe. Wykazano, ze w dawkach 2 — 6 g dziennie ma dziatanie
przeciwzapalne, zmniejszajac produkcje cytokin prozapalnych u os6b zdrowych oraz
u chorych na nowotwory kachektyczne. Udowodniono, ze kwas eikozapentaenowy i olej rybi
zmniejszaja odpowiedz bialek ostrej fazy. Potwierdzeniem korzySci zwigzanych ze
stosowaniem wielonienasyconych kwasow ttuszczowych, jako wsparcia w leczeniu jest fakt,
ze wsrod pacjentdow z zaawansowanym nowotworem poddawanych chemioterapii oraz
w przypadku ryzyka utraty masy ciala lub niedozywienia, Europejskie Towarzystwo

Zywienia  Klinicznego i  Metabolizmu (ESPEN) rekomenduje  suplementacje
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dlugotancuchowymi kwasami tluszczowymi omega-3 lub olejem rybim. Dodatkowo
wskazano na ochronny wplyw oleju rybiego na toksyczno$¢ wywotang chemioterapia.

Suplementacja kwasami tluszczowych omega—3 jest rowniez korzystna w wielu
zaburzeniach funkcjonowania mozgu, takich jak: depresja, choroba Alzheimera, schizofrenia
czy W zespotach deficytu uwagi oraz nadpobudliwo$ci. Badania wskazuja, ze dostarczanie do
organizmu wielonienasyconych kwaséw tluszczowych w sytuacji ww. choréb, wydaje si¢ by¢
odpowiednim uzupelieniem leczenia tych zaburzen stanu zdrowia.

Oberwana jest takze zalezno$¢ pomiedzy niska zawartoscia DHA w pozywieniu
kobiety w cigzy 1 karmigcej, a zwickszonym ryzykiem niedostatecznego rozwoju uktadu
nerwowego u dziecka. Rozwijajacy si¢ mozg, a zwlaszcza neurony hipokampa wykorzystuja
DHA, wprowadzajac go do fosfolipidow blonowych, co powoduje efektywniejsza
neurogenezeg, synaptogenez¢ oraz polepszenie plastycznosci synaptycznej. Powyzsze,
skutkuje wieksza zdolno$cia do uczenia si¢ i wplywa na lepsza wydajnos¢ procesoéw
zwigzanych z pamigcia.

Z kolei u osob starszych, kwasy tluszczowe omega—3 odgrywaja wazng role
w zmniejszaniu stresu oksydacyjnego. Pelnig takze istotng rolg czynnika przeciwzapalnego,
przeciwdziatajacego degeneracji neuronéw w starzejacym si¢ lub uszkodzonym moézgu.
W starzejagcym si¢ mozgu stwierdza si¢ szczeg6lnie niedobor wielonienasyconych kwasow
thuszczowych w blonach komoérkowych, a ponadto fosfolipidow — szczegdlnie w korze
mozgowej i hipokampie. Dieta bogata w tluszcze rybie, kwasy omega-3, kwas
eikozapentaenowy i kwas dokozaheksaenowy - chroni komorki nerwowe poprzez hamowanie
ekscytotoksycznosci, tagodzenie proceséw zapalnych 1 neutralizacje wolnych rodnikéw.
Szczegdlnie DHA odgrywa tu istotng role, jako sktadnik fosfolipidow bton komorkowych.
Dla procesu pogarszania si¢ funkcji poznawczych, istotne znaczenie majg utrata synaps
1 zaburzenia w strukturze bton komorkowych neurondéw (np. stres oksydacyjny skutkuje
peroksydacja lipidow bton komoérkowych 1 ich wtéornym uszkodzeniem). U chorych
z demencja stwierdza si¢ niedobory wielu roznych substancji odpowiedzialnych za
funkcjonowanie i1 zachowanie integralnos$ci strukturalnej blon komérkowych. W stosunku do
dobranej wiekowo populacji oséb starszych te niedobory w istotny statystycznie sposob
dotyczyly np. DHA, EPA, choliny, witaminy B12, kwasu foliowego, witamin C i E, selenu
oraz urydyny (ktéra jest szczegolnie istotna jako prekursor trojfosforanu cytydyny majacej

kluczowy wptyw na synteze fosfolipidow).
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Ponadto niektore badania kliniczne donosity takze o korzystnym wplywie
wielonienasyconych kwasow thuszczowych na zdrowie 0sob z niealkoholowym sthuszczeniem
watroby.

Mocng strong wielonienasyconych kwasow tluszczowych jest wige ich rola jako
potencjalnego odzywczego $rodka wspierajgcego proces terapeutyczny, CO W SWoich
zaleceniach i uzasadnieniu podkreslit takze Producent BioCardineOmega-3.

Producent zalecit ponadto stosowanie produktu osobom bedacym w trakcie
stosowania diety ketogenicznej. W uzasadnieniu tego zalecenia Producent podkreslil, ze
jest to produkt ttuszczowy, ktory dostarcza caly naturalny profil ttuszczow a szczegolnie tych,
ktore sq niezbedne w diecie czlowieka czyli kwasow tluszczowych omega-3: EPA, DHA,
DPA, HPA, ETA, ETE. W zwigzku z powyzszym doskonale wpisuje sie w diet¢ ketogeniczng
zapewniajgc podaz wlasciwych, zdrowych a przede wszystkim fizjologicznych i niezbednych
organizmowi tluszczow do prawidlowego funkcjonowania i wuruchamiania procesow
tuszczozaleznych. Zwazywszy uwage na fakt, iz polecane ilosci produktu to 5 — 15 ml (mozna
odnosic¢ rowniez do 5 -15 g) to proponowane jest aby te ilosci bra¢ pod uwage w zestawianiu
diety (zbilansowac) czyli jesli zaktadamy w diecie dostarczenie 70 g thuszczow ogotem, nalezy
uwzgledni¢ ze 5 - 15g tluszczow (w zaleznosci od potrzeb organizmu) bedzie pochodzito
z BioCardineOmega-3 a pozostate z innych zrodet pokarmowych”.

Powyzsze zalecenie zdaje si¢ uzasadnia¢ definicja legalna Zzywnos$ci specjalnego
przeznaczenia zywieniowego wskazujaca, ze jest to Srodek spozywczy,  ktory
ze wzgledu na specjalny sktad lub sposob przygotowania wyraznie rozni sie od Srodkow
spozywczych powszechnie spoZywanych i zgodnie z informacjq zamieszczong na opakowaniu
jest wprowadzany do obrotu z przeznaczeniem do zaspokajania szczegolnych potrzeb
zywieniowych, m.in. 0sob, ktore ze wzgledu na specjalny stan fizjologiczny mogq odnies¢
szczegolne korzysci z kontrolowanego spozycia okreslonych substancji zawartych w Zywnosci
— taki Srodek spozywczy moze by¢ okreslany jako ,, dietetyczny”.

Dieta  ketogenna  (KD), to  polaczenie diety niskoweglowodanowej
i wysokottuszczowej. Zostata opracowana w 1920 roku, w celu leczenia padaczki opornej na
leczenie z dobrymi wynikami. Swoja popularno$¢ zyskata w latach 70. XX wieku, gdy bylta
stosowana w celu utraty masy ciata. KD badano takze pod katem leczenia wielu chordb,
w tym chorob uktadu krazenia 1 nowotwordw, ze wzgledu na jej role w promowaniu ketolizy,
ketogenezy 1 modyfikowaniu wielu innych szlakow metabolicznych, ktore moga prowadzié

do korzystnych skutkow zdrowotnych. Co istotne, badania dowodza znaczace pozytywne
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wyniki po podaniu KD ze S$redniotancuchowymi trojglicerydami przez 40 dni
ksenoprzeszczepom nerwiaka niedojrzatego w modelu myszy CD1-nu. Z punktu widzenia
opiniowanego produktu BioCardineOmega-3 waznym jest takze fakt, ze dieta ketogenna
i suplementacja olejem rybnym poprawiaja stan zdrowia, poprzez redukcje stanu zapalnego.
W szczegdlnosci wykazano roéwniez, ze wielonienasycone kwasy thuszczowe omega-3
zmniejszajg sthuszczenie watroby i zmniejszaja wplyw trzewnej tkanki tluszczowej poprzez
wptyw na metabolizm lipidéw i wrazliwos$¢ na insuling. To potaczenie diety i kwasow omega
- 3 moze poprawi¢ dziatanie insuliny. KD moze réwniez hamowa¢ wytwarzanie czynnikow
zapalnych (w tym NLRP3 i NF-kB) i aktywowa¢ GRP109A, w celu zmniejszenia odpowiedzi
zapalnej. W ostatnich latach pojawia si¢ coraz wigcej dowodow sugerujacych, ze dieta
ketogenna, oprocz korzysci zwigzanych z utratg masy ciata i zwigzanych z otyloscig chorob
ukladu krazenia, ma takze korzystny wplyw na objawy chordb neurologicznych, czy
nowotworych. Jak wynika z badan, stosujgc diete ketogenng mozna suplementowaé kwasy
omega -3, ktore wykazujg dzialanie przeciwzapalne. Udowodniono, ze osoby na ketozie,
ktore uzupelniaty ja o kwasy tluszczowe omega-3 z oleju z kryla, miaty nizszy poziom
trojglicerydéw, insuliny oraz markerow stanu zapalnego. Suplementacja kwasami
thuszczowymi omega-3 dodatkowo poprawita wptyw KD na TG, insuling i adiponektyne,
a dodatkowo zmniejszyla mediatory stanu zapalnego, takie jak IL-1B, IL-6, TNF-a.
Stosowanie bardzo niskokalorycznej diety ketogennej w potaczeniu z suplementacjg omega-3
wydaje si¢ by¢ skuteczng strategia, sprzyjajaca utracie masy tluszczowej, przy zachowaniu
beztluszczowej masy ciala u pacjentow z otyloscig typu I. De Luis i wsp. wykazali, Ze bardzo
niskokaloryczna dieta ketogenna (VLCKD) uzupelniona 0 DHA miata korzystne dziatanie.
Ten rodzaj suplementacji moze zoptymalizowa¢ pozytywny wpltyw VLCKD na niektore
markery ryzyka sercowo - naczyniowego oraz na zwigzany z otytoScia przewlekly stan
zapalny o niskim stopniu nasilenia. Co wigcej, badanie przeprowadzone wérod japonskich
mezczyzn wykazalo, ze u 0sob z zespolem metabolicznym wykazano zmniejszong zawartosé¢
kwasu nerwonowego (NA) (C24:1n-9) w lipidach w surowicy, w poréwnaniu z osobami bez
zespotlu metabolicznego. Badania prowadzone przez LIW. Keppley wykazaty, ze zwigkszanie
zawartosci NA w diecie w celu przywrocenia wywolanej dieta wysokottuszczowa redukcji
bardzo diugotancuchowych kwasow ttuszczowych, moze by¢ skutecznym sposobem na
wsparcie procesu leczenia otytosci i powigzanych powiktan metabolicznych, w tym cukrzycy.
Co istotne w badaniach prowadzonych na zwierzetach nie zaobserwowano zadnych jawnych

dziatan toksycznych, u zwierzat karmionych dietag wzbogacona w kwas nerwonowy.
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Wartym jest takze podkreslenie, ze Podmiot przedstawit liczng literatur¢ naukowsg
odnoszaca si¢ zarowno do badan zwigzanych ze spozywaniem olejéw rybich w ogole, jak
I do badan z wykorzystaniem produktéw wchodzgcych w sktad BioCardineOmega-3, ktore
potwierdzaja korzystne dziatanie olejow rybich oraz ich poszczeg6élnych sktadowych. Nalezy
takze podkresli¢, ze Producent BioCardineOmega-3, od lat realizuje badania wlasne we
wspolpracy z Uniwersytetem Medycznym w Lodzi, m.in. w zakresie wlaczenia interwencji
zywieniowe] opartej o oleje rybie u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi, infekcjami
wirusowymi gornych drég oddechowych czy chorobami uktadu krazenia.

Ponadto, potencjalne  korzysci  zdrowotne zwigzane ze  spozywaniem
wielonienasyconych kwaséw tluszczowych doprowadzity do znacznego wzrostu liczby
dostepnych na rynku suplementéw oleju rybnego i wzbogacanych produktéw spozywczych.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, Zze wlaczanie prozdrowotnych PUFA omega-3 do
suplementow, srodkow farmaceutycznych i1 zywnos$ci funkcjonalnej jest jednak ograniczone.
W przegladzie dokonanym przez VK. Venugopalan i wsp., wykazano podatnos¢
nienasyconych kwasoéw tluszczowych na degradacje oksydacyjng, co eskaluje ryzyko
wytworzenia niepozadanych aromatow (tzw. jefczalosci), zmniejszajacych akceptacje
konsumentoéw. Jako przyklad potencjalnej powagi tego problemu, naukowcy dokonujacy
przegladu warto$ci odzywczej suplementow oleju rybnego w Nowej Zelandii podali, ze
Wigkszo$¢ z nich byla silnie utleniona. Badanie to wskazato, jak wazne jest badanie stopnia
utlenienia dostgpnych na rynku suplementow oleju rybnego, aby upewnié si¢, ze sa one
bezpieczne do spozycia. Kolejnym wyzwaniem dla rozwoju produktow spozywczych
I napojow wzbogaconych w kwasy omega-3, jest bardzo niska rozpuszczalno$¢ olejow
rybnych w wodzie. Wreszcie, biodostepnos¢ PUFA omega-3, moze by¢ stosunkowo niska
1 zmienna w zalezno$ci od postaci, w jakiej sg dostarczane. Na przyklad wykazano, ze formy
luzem sa adsorbowane wolniej i w mniejszym stopniu niz postacie emulgowane. Wyzwaniom
tym czesto mozna sprosta¢, stosujac zaawansowane technologie kapsutkowania, ktore
obejmuja przeksztatcanie PUFA omega-3 w formy koloidalne, takie jak liposomy, kropelki
lipidow lub czastki biopolimerow, ktore nastepnie wiacza si¢ do zywnosci lub napojow.
Wybor odpowiedniej technologii kapsutkowania moze prowadzi¢ do znacznej poprawy

stabilno$ci chemicznej, dyspergowalnosci w wodzie 1 biodostepnosci olejéw omega-3.
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Powyzsze kryterium zrealizowal producent Producent BioCardineOmega-3, ktory olej
z mig$ni sarynek, sardeli i makreli zamknat w kapsulce, zlozonej z substancji zelujacej —
zelatyna (E441), substancji utrzymujacej wilgo¢ — glicerol (E422) oraz wody.

Potencjalne korzysci zdrowotne, zwigzane ze spozywaniem wiclonienasyconych
kwasow tluszczowych doprowadzity do koniecznosci opracowania zalecen, dotyczacych ich
stosowania. Zdaniem ekspertow Agencji Zywnosci i Lekow (Food and Drug Administration —
FDA), dzienne spozycie do 3 g PUFA omega-3 jest ogdlnie uznawane za bezpieczne (Gene-
rally Recognized As Safe — GRAS) i nie wigze si¢ z istotnymi skutkami ubocznymi. Wsrod
najczegsciej wymienianych dziatan niepozadanych (niezagrazajacych zdrowiu 1 zyciu),
wskazuje si¢ zaburzenia zotadkowo - jelitowe, ktére dotycza gléwnie dawki powyzej 3 ¢
(sporadycznie dotyczyto to dawek ponizej 1 g). Powszechnie zglaszane skutki uboczne
suplementow omega-3 sa zwykle tagodne. Naleza do nich: nieprzyjemny smak, nieSwiezy
oddech, zgaga, nudno$ci, dyskomfort zotadkowo - jelitowy, biegunka, bol glowy
I nieprzyjemny zapach potu. Nie ustalono jednak goérnego tolerowanego poziomu spozycia
(Upper Level, UL) dla zadnego kwasu omega-3, chociaz zauwazono, ze wysokie dawki DHA
i/lub EPA (900 mg/dzien EPA plus 600 mg/dzien DHA lub wigcej przez kilka tygodni) moga
ostabia¢ funkcje odpornosciowa z powodu ttumienia reakcji zapalnych. Biorac pod uwage, ze
kwasy omega-3 charakteryzuja si¢ m.in. dzialaniem przeciwzakrzepowym, istnieje obawa
0 zwigkszong sklonnos¢ do krwawien, a dotyczy ona przede wszystkim 0sob przyjmujacych
kwas acetylosalicylowy i/lub klopidogrel. Dawki 2—15 g/dobe EPA i/lub DHA mogg réwniez
wydtuzy¢ czas krwawienia poprzez zmniejszenie agregacji ptytek krwi. Jednakze wedlug
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, dlugotrwate spozywanie suplementow
EPA i DHA w tacznych dawkach do okoto 5 g/dzien wydaje si¢ bezpieczne. Nie wykazano,
aby dawki te powodowaty problemy z krwawieniem lub wptywaty na funkcje odpornosciowe,
homeostaze glukozy lub peroksydacje lipidow. Podobnie FDA stwierdzita, ze suplementy
diety dostarczajace nie wigcej niz 5 g EPA 1 DHA dziennie sg bezpieczne, jesli sg stosowane
zgodnie z zaleceniami. Dwa duze badania kliniczne zakofnczone po tych ocenach wykazaty,
ze przyjmowanie suplementéw omega-3 w dawce 4 g/dzien przez kilka lat nieznacznie
zwigkszato ryzyko migotania przedsionkéw, u osdb z chorobami uktadu krazenia lub
z wysokim ryzykiem tych zaburzen.

Badania sugeruja, ze nawet osoby regularnie spozywajace ryby maja jednak niski
indeks omega-3 (03i), ktory mierzy kwas eikozapentaecnowy (EPA) 1 kwas

dokozaheksaenowy (DHA) w btonach czerwonych krwinek do catkowitej liczby kwasow
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thuszczowych w blonach erytrocytow. Wedlug przekrojowego badania, 83% o0sob
spozywajacych co najmniej dwie porcje thustych ryb tygodniowo mialo O3i <8%, a tylko
osoby regularnie spozywajace ryby oraz stosujacy suplementacje >1000 mg/d EPA i DHA
utrzymaly optymalny poziom O3i. Na caltym $wiecie spozycie 1 stezenie kwasow
tluszczowych omega-3 we Kkrwi, spada znacznie ponizej zalecen, co wskazuje na
ogblnoswiatowy niedobor i zwigkszone ryzyko chorob przewleklych. Ze wzgledu na
ograniczong dostepnos¢ diety, dla wickszosci 0sob, aby osiggnac¢ optymalne O3i, konieczna
jest suplementacja i/lub zywno$¢ wzbogacana. Najbardziej skuteczne interwencje omega-3
majgce na celu kliniczng 1 statystyczng poprawe O3i uzupetlione > 1000 mg kombinacji
DHA plus EPA lub samego DHA przez 12 tygodni lub dluzej. Handeland i wsp. poréwnali
spozycie omega-3 z ryb z suplementami stwierdzajac, ze przestrzeganie diety w wyniku
spozycia ryb byto stabe (<40%) 1 gorsze w porownaniu z suplementami diety pod wzgledem
podnoszenia indeksu O3i. Ponadto, wzbogacona zywnos$¢ znacznie poprawita indeks O3i o 1—
2% przy nizszych dawkach niz suplementy diety (150-350 mg/d EPA + DHA). Jedynym
wyjatkiem bylo zastosowanie wzbogaconej margaryny, ktéra podwoita O3i z 9 do 18% po 6
tygodniach stosowania 2300 mg/d DHA u dorostych Niemcow. Wybodr spozycia ryb,
zywnos$ci wzbogaconej lub suplementow diety bedzie zaleze¢ wigc od wyjsciowego O3i,
tolerancji pokarmowej i dostepnosci. Co ciekawe, nie ustalono zadnych wytycznych
dotyczacych zalecanej dawki dietetycznej (RDA), ani wartosci dziennej dla O3FA. Istnieja
jednak dowody na to, ze dietetyczna i farmakologiczna podaz EPA i DHA moze przynies¢
korzys$ci zdrowotne. W celu zachowania zdrowia oraz w prewencji chordb sercowo —
naczyniowych, zaleca si¢ spozywanie ryb 1-2 razy w tygodniu, w szczegdlnosci thustych ryb
morskich. Szacuje sig, ze takie ich spozycie odpowiada pobraniu DHA + EPA na poziomie
250 mg/dobe. Jezeli spozycie takiej ilosci ryb jest niemozliwe, to zaleca si¢ suplementacje
EPA+DHA w ilosci 250 mg/d. Zgodnie z opinig naukowa EFSA na temat EPA i DHA,
dzienne spozycie 250 mg EPA i DHA wydaje si¢ wystarczajagce w profilaktyce pierwotnej
u zdrowych osob. Wartos¢ te potwierdzaja takze wnioski FAO/WHO, ktore stwierdzaja, ze
umiarkowane spozycie tlustych ryb (jedna lub dwie porcje 100 g tygodniow0) zapewni
maksymalne korzysci (dwie porcje dostarczaja okoto 250 mg EPA + DHA).

Ponadto dawka prawdopodobnie odgrywa gldwna role w zdolnosci suplementacji
omega-3 do zapewnienia znaczgcych korzysci. Wyniki badania REDUCE-IT sugeruja, ze
wysoka dzienna dawka IPE, na poziomie 4 g, jest skutecznym uzupelnieniem terapii

statynami u 0sob z chorobami uktadu krazenia lub wysokim ich ryzykiem.
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W zaleceniach ESPEN z 2021 roku, wskazano =zasadno$¢ suplementacji
dhugotancuchowymi kwasami tluszczowymi N-3 lub olejem rybim, ktére stabilizujg lub
poprawiaja apetyt, przyjmowanie pokarmow, beztluszczowa mase ciata oraz catkowita masg
ciata. Zalecenia ESPEN odnosz3 si¢ do:

e chorych onkologicznych: 1,5-2,0 g EPA+DHA/ dobg;

e chorych krytycznie (sepsa, ostra niewydolno$¢ oddechowa, ostre uszkodzenie
phuc): 0,1-0,2g/kg/dobg;

e chorych poddawanych leczeniu chirurgicznemu z powodu nowotworu:
2g/dobe.

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne zaleca spozycie co najmniej 600 mg/dzien
DHA, przez kobiety w cigzy o niskim ryzyku przedwczesnego porodu. Natomiast kobiety
w cigzy z wysokim ryzykiem porodu przedwczesnego, powinny przyjmowaé co najmniej
1000 mg/dzien DHA. Réwniez Organizacja Food and Agriculture Organization (FAO), zaleca
spozycie przez kobiety w cigzy i karmigce piersig, nawet 0,3g EPA+DHA.

American Heart Association (AHA) =zaleca, aby zdrowe osoby zaspokajaty
zapotrzebowanie na O3FA poprzez spozywanie dwoch > 3,5 uncji ryb tygodniowo, natomiast
osoby z chorobg niedokrwienng serca powinny spozywa¢ 1 g EPA + DHA dziennie, a osoby
Z podwyzszonym poziomem trojglicerydow w surowicy: 2-4 g EPA + DHA kazdego dnia,
poniewaz osiggnigcie wysokich poziomoéw wylacznie za pomocg diety jest trudne. W latach
2017-2019 AHA opublikowalo trzy poradniki naukowe dotyczace kwaséw omega-3.
Wszystkie trzy zalecajg jedng do dwoch porcji owocow morza tygodniowo, aby zmniejszy¢
ryzyko zastoinowej niewydolnoSci serca, choroby niedokrwiennej serca, udaru
niedokrwiennego 1 nagtej $mierci sercowej, zwlaszcza gdy owoce morza zastgpuja mniej
zdrowa zywnos$¢. Dla osob z istniejaca choroba niedokrwienng serca, np. po niedawnym
zawale migsnia sercowego, AHA zaleca okoto 1 g EPA plus DHA dziennie, najlepiej
z thustych ryb; jednakze mozna rowniez rozwazy¢ suplementacj¢ pod kierunkiem lekarza.
W przypadku wszystkich pacjentow, rozsadne moze by¢ zalecenie kwasoéw tluszczowych
omega-3 pochodzacych z ryb lub kapsulek z olejem rybnym (1 g/dzien), w celu zmniejszenia
ryzyka chorob sercowo - naczyniowych. Natomiast pacjenci z wysokim poziomem
trojglicerydow powinni spozywaé 2-4 g/dzien EPA+DHA w postaci kapsutek pod opieka
lekarza. Ponadto AHA nie zaleca suplementacji omega-3 osobom, ktore nie sg obcigzone

wysokim ryzykiem chorob uktadu krazenia. Z kolei Amerykanska Agencja Badan
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i Jakosci Opieki Zdrowotnej (AHRQ) wskazata, ze $rednie spozycie EPA i DHA do 0,20
grama dziennie, wigzalo si¢ ze statystycznie istotnym zmniejszonym ryzykiem S$mierci
sercowej, sercowo - naczyniowej lub nagtej $mierci sercowe;.

National Heart Foundation z Australii wskazuje ponadto, ze pacjenci ze
zdiagnozowanymi wadami serca, powinni spozywa¢ 1000 mg EPA + DHA dziennie,
pozyskiwanych z ryb, kapsulek z olejem rybnym lub ze wzbogaconej zywnos$ci i napojow.
Ponadto, wedlug zalecen australijskich pacjenci z hipertriglicerydemia, jako terapi¢
pierwszego rzutu powinni stosowa¢ 1200 mg EPA + DHA dziennie, pozyskiwanych z ryb,
kapsutek z olejem rybnym lub wzbogaconej zywnosci i napojow, a w razie potrzeby zalecenia
wskazuja na mozliwos¢ zwigkszenia dawki EPA + DHA dziennie, nawet do 4000 mg.
Rowniez w przypadku dzieci (0-12 m), australijskie zalecenia (Australian and New Zeland
Health Authorities) wskazuja na suplementacje 500 mg kwaséow omega-3. Ponadto
Organizacja Nauki 1 Technologii Obrony, Departament Obrony Rzadu Australii zaleca
suplementacj¢ kwasami EPA+DPA+DHA w dziennej dawce dla Zohierzy ptci megskiej] w
ilosci 610 mg, a ptci zenskiej - 430mg.

Francuska Agencja Bezpieczenstwa Zywnosci (AFSSA) wskazuje, ze zdrowa cze$é
populacji powinna suplementowaé¢ 250 mg EPA oraz 250 mg DHA/dziennie. Natomiast
celem redukcji ryzyka choréb suplementacja EPA + DHA powinna by¢ niekiedy wyzsza,
m.in. w sytuacji:

e Zmniejszenia ryzyka sercowo-naczyniowego: suplementacja na poziomie 500 -
750 mg EPA + DHA/dzien;

e Zmniejszenia ryzyka zespolu metabolicznego — cukrzycy 1 otylosci:
suplementacja na poziomie 500 mg EPA + DHA/dzien;

e Zmniejszenia ryzyka raka piersi i jelita grubego: suplementacja na poziomie
500 mg EPA + DHA/dzien;

e Zmniejszenia ryzyka neuropsychiatrycznego: suplementacja na poziomie
>200-300 mg EPA + DHA/dzien.

Niemieckie Towarzystwo Zywienia zaleca, by pacjenci ze stabilng chorobg wiencowa
suplementowali 1 g dlugotancuchowych wielonienasyconych kwaséw thuszczowych
(LCPUFA) dziennie w profilaktyce wtornej choréb uktadu krazenia.

Podobnie Szwajcarskie Towarzystwo Badan nad Zywieniem oraz Najwyzsza Rada
Zdrowia Belgii, wskazuja na konieczno$¢ przyjmowania przez pacjentdw ze stwierdzonymi
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chorobami wiencowymi - 1 g dtugotancuchowych wielonienasyconych kwasow ttuszczowych
(LCPUFA) dziennie, w profilaktyce wtdrnej chorob uktadu krazenia.

Brytyjska Fundacja Zywienia wskazuje, ze osoby doroste (1-50 lat) winny spozywaé
jedng do dwoch porcji ryb bogatych w olej rybi tygodniowo, ktére dostarczajg okoto 2-3 g
bardzo dtugotancuchowych kwasow tluszczowych n-3, tygodniowe spozycie 1,5 g EPA +
DHA.

Grupa Zadaniowa Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ds. postgpowania
w ostrym zawale migsnia sercowego z uniesieniem odcinka STS zaleca, by rozwazy¢
suplementacje omega-3 u pacjentow, ktorzy nie tolerujg statyn, szczegdlnie jesli TG >150
mg/dl (1,7 mmol/l), a w przypadku pacjentow spozywajacych mate ilosci thustych ryb, zaleca
suplementacj¢ na poziomie 1 g oleju rybnego. Z kolei Grupa Zadaniowa ds. leczenia
dyslipidemii Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) i Europejskiego
Towarzystwa Miazdzycy (EAS) wskazuje, ze celem wtornej prewencji chordb ukladu
krazenia, niezb¢dnym jest spozycie 1 g/dzien nienasyconych kwaséw tluszczowych n-3,
ktérych pozyskiwanie nie jest tatwe wylacznie z naturalnych zrédel pozywienia, mozna
rozwazy¢ stosowanie suplementow nutraceutycznych i/lub farmakologicznych.

Oceniajac optacalnos¢ produktow, konieczne jest wzigcie pod uwage zawartosci EPA
+ DHA w produkcie, a nie zawartosci ,,oleju rybnego” lub ,,O03FA” i rozr6znienie pomigdzy
suplementem w postaci koncentratu i niekoncentratu. Koncentrat omega-3 zazwyczaj
zapewnia wigksza dawke EPA i1 DHA na porcjg, aby zapewni¢ bardziej optacalng
interwencje¢. Istnieje wiele czynnikow i podejsé, ktore nalezy wzia¢ pod uwage przy ustalaniu
dawki suplementu O3FA. Ogodlnie rzecz biorac, nalezy zauwazyC, ze istnieje znaczne
zroznicowanie indywidualnej reakcji na dawke. Czynniki takie jak zwykta dieta, ple¢, wiek,
masa ciala, obcigzenie treningowe, palenie tytoniu i inne, moga mie¢ wptyw na zalecenia -
dlatego firma Marinex proponuje kontakt telefoniczny i konsultacje z lekarzem,celem
ustalenia wlasciwej, indywidualnej dawki produktu.

Co istotne 1 wyrdzniajace produkty firmy Marinex, rowniez w przypadku produktu
BioCardineOmega-3, Producent wskazat w ulotce informacyjnej, ze ,.kazda partia oleju
z miesni sardynek, sardeli i makreli - posiada certyfikaty sSwiadczgce o ich czystosci
i pozyskaniu z petng dbatosciq o ekosystem, dlatego zostatl certyfikowany przez organizacje
Friend of the Sea. Jej misjq jest ochrona oceanow dla przyszltych pokolen poprzez
promowanie zrownowazonych polowow z zastosowaniem metod chronigcych wodne

ekosystemy naszej planety”.
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Ocena bezpieczennstwa stosowania i poprawnosci kwalifikacji produktu

do grupy srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego

Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego musi by¢ zgodna z:

a) Ustawg z dnia 25 sierpnia 2006r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Dz. U. z 2020
r. poz. 2021.

b) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w sprawie Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Zatacznik do obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. (poz. 1026)

€) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2014 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie $rodkow  spozywczych specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego. Dz.U. 2014 poz. 570.

d) Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011z dnia 25
pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006
i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady
90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 608/2004. Dz. U. UE L304/18.

e) Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013z dnia 12 czerwca
2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat 1 matych dzieci oraz zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego i $rodkéw spozywczych  zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG,
dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr
41/2009 i (WE) nr 953/2009. Dz. U. UE L181/35.

f) Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 wrzes$nia 2015 r.
uzupeltniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w
odniesieniu do szczegétowych wymogdéw dotyczacych sktadu zywnos$ci specjalnego

przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat. Dz. U. UE L25/30
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0) Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 953/2009 z dnia 13 pazdziernika 2009 r. w sprawie
substancji, ktére moga by¢ dodawane w szczegélnych celach odzywczych do $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

h) Komunikatem Instytucji, Organéw i Jednostek Organizacyjnych Unii Europejskie;:
Zawiadomienie Komisji w sprawie klasyfikacji zywnos$ci specjalnego przeznaczenia

medycznego (2017/C 401/01). Dz. U. UE C401/1.

Producent na opakowaniu i w ulotce informacyjnej produktu BioCardineOmega-3
olej z miesni sardynek, sardeli i makreli o biologicznym skiadzie, zamieécil niezbedne
informacje, ktére s3 wymagane wyzej wskazanymi aktami prawnymi, potwierdzajac tym
samym wlasciwe zakwalifikowanie produktu do grupy $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013
z dnia 12 czerwca 2013 r.: ,,Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego to Zywnosé
specjalnie przetworzona lub Zywnos¢ o specjalnym skiadzie, przeznaczona do dietetycznego
odzywiania pacjentow, w tym niemowlgt, stosowana pod nadzorem lekarza; jest ona
przeznaczona do wylgcznego lub czesciowego Zywienia pacjentow z ograniczong,
uposledzong lub  zaburzong zdolnoscig  przyjmowania, trawienia, wchilaniania,
metabolizowania lub wydalania zwyklej zywnosci lub niektorych sktadnikow odzywczych
w niej zawartych albo jej metabolitach, lub pacjentow z innymi uzasadnionymi medycznie
wymaganiami zZywieniowymi, u ktorych dietetyczne odZywianie nie moze zostac osiggniete
Jjedynie przez zmiane normalnej diety”.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 Rozporzadzenia delegowanego UE 2016/128, Zywnos$¢
specjalnego przeznaczenia zywieniowego jest kwalifikowana do trzech kategorii:

1. Zywno$¢ kompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym skladzie
odzywczym, ktora w przypadku stosowania jej zgodnie z instrukcjami producenta
moze stanowi¢ wytaczne zrodto pozywienia dla osob, dla ktdrych jest przeznaczona;

2. Zywno$¢ kompletna pod wzgledem odzywczym ze sktadem odzywczym
dostosowanym do okreslonej choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktéra w przypadku
stosowania jej zgodnie z instrukcjami producenta moze stanowi¢ wylaczne zrddto

pozywienia dla osob, dla ktorych jest przeznaczona;
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3. Zywno$¢ niekompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym skladzie lub
sktadzie dostosowanym pod wzgledem odzywczym do okreslonej choroby, zaburzenia
lub schorzenia, ktéra nie moze by¢ stosowana jako wytaczne zrédto pozywienia.

Z powyzszego stanu prawnego, a takze z deklaracji Producenta wynika, ze produkt
BioCardineOmega-3 naleze¢ powinien do trzeciej kategorii zywno$ci. Producent umiescit
wykaz stanow chorobowych i1 zaburzen stanu zdrowia, wobec ktérych rekomenduje
stosowanie produktu do postgpowania dietetycznego, w celu uruchomienia przez organizm
genetycznie 1 fizjologicznie nadrzednych proceséw ttuszczozaleznych. Przeznaczony jest do
rownoleglego stosowania z leczeniem, a ponadto nie zastepuje terapii zaordynowanej przez
lekarza, lecz przeznaczony jest do rownoleglego stosowania z leczeniem.

Zgodnie z Rozporzadzeniem delegowanym Komisji UE nr 2016/128, ,,skfad Zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego oparty jest na uznanych zasadach medycznych
i zywieniowych. Jej stosowanie zgodnie z instrukcjami producenta musi by¢ bezpieczne,
korzystne i skuteczne, jezeli chodzi o spetnianie okreslonych potrzeb zywieniowych osob, dla
ktorych jest przeznaczona, zgodnie z ogolnie przyjetymi danymi naukowymi oraz, zZe Zywnosc
nie moze zawierac¢ zadnych substancji w ilosci stanowiqcej zagrozenie dla zdrowia osob, dla
ktorych jest przeznaczona ™.

W publikacjach przywotanych przez Producenta, ktore sa efektem wspolpracy
naukowej z Uniwersytetem Medycznym w todzi wykazano na korzysci, skuteczno$é
i bezpieczenstwo doustnej suplementacji olejem z migéni sardynek, sardeli i makreli.
Producent powoluje si¢ takze na 25 wieloosrodkowych badan naukowych, przeprowadzonych
u pacjentow przyjmujacych produkt BioCardineOmega-3 rownolegle z leczeniem przebytego
zawalu serca, choroby wieficowej, schizofrenii 1 depresji, chorob o podtozu zapalnym.

Artykul 9 ust. 1 Rozporzadzenia UE nr 1169/2011 stanowi, ze obowigzkowym jest
podanie nastepujacych danych szczegdtowych na opakowaniu badZ na zalaczonej do niego

etykiecie, dotyczacych informacji na temat zywnosci. Sg to:

a) nazwa zZywnosci;

b) wykaz sktadnikow;

C) wszelkie sktadniki lub substancje pomocnicze w przetworstwie wymienione w
zalaczniku II lub uzyskane z substancji lub produktéw wymienionych w

zatgczniku II, powodujace alergie lub reakcje nietolerancji, uzyte przy
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wytworzeniu lub przygotowywaniu zywno$ci i nadal obecne w produkcie
gotowym, nawet jezeli ich forma ulegla zmianie;

d) ilo$¢ okreslonych sktadnikow lub kategorii sktadnikow;

e) ilo$¢ netto zywnosci;

f) data minimalnej trwatos$ci lub termin przydatnosci do spozycia;

9) wszelkie specjalne warunki przechowywania lub warunki uzycia;

h) nazwa lub firma i adres podmiotu dziatajagcego na rynku spozywczym, o

ktorym mowa w art. 8 ust. 1;

i) kraj lub miejsce pochodzenia w przypadku przewidzianym w art. 26;

), instrukcja uzycia, w przypadku gdy w razie braku takiej instrukcji odpowiednie

uzycie danego $srodka spozywczego bytoby utrudnione;

K) w odniesieniu do napojéw o zawartosci alkoholu wickszej niz 1,2 %

objetosciowo, rzeczywista zawarto$¢ objetosciowa alkoholu; (nie dotyczy)

) informacja o warto$ci odzywcze;.

Producent umiescit na opakowaniu badz na zataczonej do niego etykiecie, informacje
na temat produktu zawarte w artykule 9 ust. 1 Rozporzadzenia UE nr 1169/2011. Dodatkowo
art. 9 ust. 5 stanowi, ze ,etykietowanie, prezentacja i reklama zZywnoSci zapewniajq
informacje pozwalajgce na wiasciwe stosowanie takiej zywnosci i nie wprowadzajg w bigd
oraz nie przypisujq takiej Zywnosci wlasciwosci zapobiegania chorobom lub leczenia chorob
ludzi i nie odwotujq si¢ do takich witasciwosci”.

Poza danymi szczegétowymi wymienionymi w art. 9 ust. 1, w zalaczniku do
Rozporzadzenia okre§lono dodatkowe obowigzkowe dane szczegdlowe dotyczace
szczegblnych rodzajow lub kategorii Zzywnosci. Oprécz obowigzkowych danych
szczegdtowych, wynikajacych z artykulu 9 Rozporzadzenia nr 1169/2011, dodatkowe
obowigzkowe dane szczegdlowe w odniesieniu do Zywnosci specjalnego przeznaczenia

medycznego zawarte sg w artykule 5 ust. 2 Rozporzadzenia nr 2016/128 i dotycza:

a) stwierdzenie, ze produkt musi by¢ stosowany pod nadzorem lekarza;

b) stwierdzenie, czy produkt jest odpowiedni do stosowania jako jedyne zrodto
pozywienia;

c) stwierdzenie, ze produkt przeznaczony jest dla okreslonej grupy wiekowej, w

zalezno$ci od przypadku;
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d) w stosownych przypadkach stwierdzenie, ze produkt stanowi zagrozenie dla
zdrowia, jezeli jest spozywany przez osoby niemajace okreslonej choroby,
zaburzenia lub schorzenia, ktorych dotyczy zamierzone stosowanie produktu;

e) stwierdzenie ,,do postgpowania dietetycznego...”, gdzie w wolne miejsce nalezy
wpisa¢ nazwe choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktérych dotyczy zamierzone
zastosowanie produktu;

f) w stosownych przypadkach stwierdzenie dotyczace odpowiednich $rodkow
ostroznosci 1 przeciwwskazan;

g) opis wilasciwosci lub cech, ktore czynig produkt uzytecznym w zwigzku z dang
choroba, zaburzeniem lub schorzeniem, w przypadku ktéorych w postepowaniu
dietetycznym przewiduje si¢ zastosowanie produktu, w szczeg6lnosci, w
zaleznoS$ci od przypadku, wlasciwosci lub cech odnoszacych si¢ do specjalnego
przetwarzania 1 sktadu, sktadnikéw odzywczych, ktérych zawarto$¢ zostata
zwigkszona, zmniejszona, wyeliminowana lub zmieniona w inny sposob, oraz
uzasadnienie stosowania danego produktu;

h) w stosownych przypadkach ostrzezenie, ze produkt nie jest przeznaczony do
stosowania pozajelitowego;

1) instrukcje dotyczace wlasciwego przygotowania, stosowania i przechowywania
produktu po otworzeniu opakowania, w zalezno$ci od przypadku. Szczegodtowe
dane, o ktorych mowa w lit. a)-d), sa poprzedzone wyrazeniem ,wazna
informacja” lub wyrazeniem o rownowaznym znaczeniu.

Producent na opakowaniu i/lub etykiecie produktu umiescit wymagane artykutem 5

ust. 2 Rozporzadzenia nr 2016/128 dane.

Zgodnie z Rozporzadzeniem nr 2016/128 art. 16, Producent umiescit na opakowaniu
oraz etykiecie produktu informacj¢ o wartosci odzywcze] zywno$ci specjalnego
przeznaczenia medycznego.

Zgodnie z artykulem 7 Rozporzadzenia nr 2016/128 zwazywszy, ze zywnoS¢
specjalnego przeznaczenia medycznego ma by¢ stosowana pod nadzorem lekarza i nie
powinna by¢ promowana bezposrednio wérdd konsumentow, wprowadzono zakaz stosowania
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych w odniesieniu do tego rodzaju zywnosci. Nie
nalezy stosowaé o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dopuszczonych na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, aby promowaé¢ zywno$¢ specjalnego przeznaczenia

medycznego, poniewaz konsumentami takich produktéw sa pacjenci dotknigci choroba,
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zaburzeniem lub schorzeniem i1 z tego wzgledu nie sg czg¢$cig ogdlnej zdrowej populacii.
Producent zastosowal powyzszy zapis prawny.

Zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 ,,skifad zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego oparty jest na uznanych zasadach medycznych
I Zywieniowych. Jej stosowanie zgodnie z instrukcjami producenta musi byé bezpieczne,
korzystne i skuteczne, jezeli chodzi o spetnianie okreslonych potrzeb Zywieniowych osob, dla
ktorych jest przeznaczona, zgodnie z ogolnie przyjetymi danymi naukowymi”. Przytoczone
dane naukowe potwierdzajg zapis artykutu 9 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 609/2013, zgodnie z ktérym sktad zZywnosci musi by¢ taki, by umozliwiac
wlasciwe zaspokojenie wymogow zywieniowych dotyczqcych o0sob, dla ktorych jest
przeznaczona, i by¢ odpowiedni dla tych osob, zgodnie z ogolnie przyjetymi danymi
naukowymi. Dokonany przeglad literatury naukowej w zakresie zasadnoSci stosowania
wielonienasyconych kwasoéw thuszczowych z grupy omega-3 w wymienionych przez Producenta
schorzeniach lub zaburzeniach stanu zdrowia, tj. w sytuacji: zaburzen profilu lipidowego, miazdzycy,
zaburzen rytmu i przewodzenia, zapalenia mi¢$nia sercowego, nadcis$nienia, choroby niedokrwiennej
serca, chorob autoimmunologicznych, chorob metabolicznych, schizofrenii i depresji,
rekonwalescencji po powaznych incydentach sercowo-naczyniowych, rekonwalescencji po zabiegach,
stosowania diety ketogenicznej, potwierdza zasadno$¢ stosowania produktu BioCardineOmega-3 olej
z migéni sardynek, sardeli i makreli o biologicznym sktadzie. Nalezy wskaza¢, ze stosowanie produktu
zgodnie z instrukcjami Producenta winno by¢ bezpieczne, korzystne i skuteczne, jezeli chodzi o
spetnianie okreslonych potrzeb zywieniowych osob, dla ktdrych jest przeznaczony, zgodnie z og6lnie
przyjetymi danymi naukowymi.

Przywotujac definicj¢ Srodka specjalnego przeznaczenia medycznego zawartg
w rozporzadzeniu nr 609/2013 i nr 128/2016 oraz w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia, wskaza¢ nalezy, ze produkty te muszg by¢ stosowane pod nadzorem lekarza.
Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycznego jest wskazana do stosowania przez
szczegblng grupe pacjentow. Wymienione przez Producenta jednostki chorobowe, w ktérych
mozliwym jest stosowanie produktu, determinujg konieczno$¢ konsultacji lekarskiej przed
zastosowaniem preparatu, co zapewni¢ moze bezpieczenstwo stosowania produktu
BioCardineOmega-3.

Rozporzadzenie nr 609/2013 (Artykul 6.) precyzuje takze wytyczne zwigzane
z informacja o wartosci odzywczej zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego.
Producent uwzglednil rowniez te wskazoéwki, umieszczajagc w ulotce oraz na opakowaniu

informacje dotyczace wartosci odzywcze;j.
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Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej uznat, ze art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia, 0
ktéorym mowa powyzszej, & w szczegolnosci pojecie ,,innych uzasadnionych medycznie
wymagan zywieniowych”, nalezy interpretowaé w ten sposob, zZe dany produkt stanowi
zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, jezeli z powodu choroby wystepujg
zwigkszone lub szczegolne wymagania Zywieniowe, ktore majg by¢ zaspokojone przez dang
zywnos¢. W zwigzku z tym, do celow takiej kwalifikacji nie jest wystarczajgce, ze pacjent,
spozywajqgc te Zywnos¢, odniesie z tego ogolng korzysé, poniewaz zawarte w niej substancje
przeciwdziatajg zaburzeniu lub lagodzg objawy jego choroby”. Waska interpretacja ,,innych
uzasadnionych wymagan zywieniowych” klaruje watpliwosci dotyczace produktow
granicznych, z tytulu pelnionej funkcji znajdujacych si¢ pomiedzy produktami leczniczymi a
zywnoscia specjalnego przeznaczenia medycznego.

Uzasadniajac powyzsza tezg, poprzez dokonany przeglad literatury naukowej oraz
powotujac si¢ na deklaracj¢ Producenta wskazujacg, ze firma Marinex we wspotpracy
z Uniwersytetem Medycznym w Lodzi od lat prowadzi badania wilasne o charakterze
pionierskim wsrod pacjentow, co potwierdza, ze skuteczno$¢ stosowania produktu

BioCardineOmega-3, oparta jest na uznanych zasadach medycznych i zywieniowych.
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PODSUMOWANIE

Zakwalifikowanie produktu BioCardineOmega-3 olej z migsni sardynek, sardeli
i makreli o biologicznym skladzie, do grupy zywnos$ci specjalnego przeznaczenia
medycznego wydaje si¢ by¢ zasadne, zgodnie z zaproponowang przez podmiot dzialajacy na
polskim rynku kwalifikacja.

Ponadto prawo unijne wskazuje, ze catkowita odpowiedzialno$¢ za jakos$¢ zdrowotng
srodka spozywczego wprowadzanego do obrotu oraz tres¢ informacji umieszczonych na jego
opakowaniu, w prezentacji i reklamie ponosi Producent, badz przedsi¢biorca wprowadzajacy
srodek spozywczy do obrotu.

W Swietle ogolnie przyjetych danych naukowych nie stwierdza si¢ w sposob
jednoznaczny, ze stosowanie kwaséw tluszczowych omega-3, jest niebezpieczne
i nieskuteczne we wskazanych w oznakowaniu produktu chorobach, schorzeniach
i zaburzeniach stanu zdrowia. W dokonanym przegladzie literatury naukowej w zakresie
bezpieczenstwa stosowania wyzszych dawek wielonienasyconych kwaséw tluszczowych nie
stwierdzono niepozadanych skutkéw ubocznych, wynikajacych z dtugotrwatego stosowania
tego rodzaju preparatow. Nalezy podkresli¢, ze w badaniach prowadzonych na ludziach nie
zaobserwowano, aby przyjmowanie preparatow z wysoka zawartosciag kwasow thuszczowych
omega-3, wykazywato dziatanie toksyczne i nie zaobserwowano skutkow ubocznych
w przypadku dlugotrwalego stosowania. Niemniej jednak nalezy z uwagg Sledzi¢ kolejne
dobrze kontrolowane, dlugoterminowe badania interwencyjne prowadzone u ludzi, by
jednoznacznie potwierdzi¢ zasadno$¢, skuteczno$¢ i korzysci suplementacji.

Podmiot przekazal bardzo obszerng charakterystyke produktu BioCardineOmega-3, wraz
z licznymi badaniami klinicznymi, ktére pozwalaja stwierdzi¢, iz zastosowane twierdzenia
na opakowaniu produktu, zakwalifikowanego do grupy srodkoéw specjalnego przeznaczenia

medycznego, maja swoje uzasadnienie naukowe.
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