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DANE OGÓLNE  

Podmiot wnioskujący:  

MARINEX International Sp. z o. o. 

ul. Placowa 4, 93-446 Łódź,  

NIP: 8991833247  

 

Producent: 

MARINEX International Sp. z o. o. 

ul. Placowa 4, 93-446 Łódź,  

NIP: 8991833247  

 

RECEPTURA PRODUKTU  

Przedmiotem opinii jest produkt o nazwie „BioCardineOmega-3 olej z mięśni 

sardynek, sardeli i makreli o biologicznym składzie” (dalej jako „BioCardineOmega-3), 

produkcji polskiej firmy MARINEX International Sp. z o. o. 

 

Składniki produktu pn. BioCardineOmega-3 olej z mięśni sardynek, sardeli i makreli  

o biologicznym składzie.: złożony olej rybi pochodzący z mięśni ryb należących do rodziny 

Sardelowate (sardela), Śledziowate (sardynka), Makrelowate (makrela) naturalnie zawierający 

m.in. DHA, DPA, HPA, EPA, ETA, ETE grupy omega-3 oraz kwas nerwonowy (NA) 

omega-9. 

Składniki dodatkowe: aromaty-naturalny smak cytrynowy, przeciwutleniacze-

mieszanina tokoferoli (E306), składniki otoczki: substancja żelująca - żelatyna (E441), 

substancja utrzymująca wilgoć - glicerol (E422), woda. 

 

Zawartość opakowania: 60 kapsułek - 4 blistry po 15 kapsułek. Dostępna w 

sprzedaży jest również wersja: BioCardineOmega-3® (żspm) w płynie - 1 butelka szklana - 

200 ml oleju. 
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Waga netto: 93,6 g ± 10% (1 kapsułka o wadze 1,56 g, która zawiera 1,25 ml oleju). 

 

OMÓWIENIE RECEPTURY  

Zgodnie z deklaracją Producenta, skład jakościowy i ilościowy produktu (dwóch 

kapsułek o wadze: 3,12 g), zawiera w sobie: 

 Olej rybny, w ilości 2,26 g; 

 Kwas dokozaheksaenowy (DHA), w ilości 0,44 g (składnik oleju rybnego); 

 Kwas eikozapentaenowy (EPA), w ilości 0,66 g (składnik oleju rybnego). 

 Kwas nerwonowy, w ilości 0,02 g (składnik oleju rybnego); 

Skład jakościowy i ilościowy produktu obrazuje poniższa tabela zawarta  

na opakowaniu produktu „BioCardineOmega-3 olej z mięśni sardynek, sardeli i makreli  

o biologicznym składzie”: 

 

Wartość odżywcza 
100 g 

produktu 

2 kaps.-

3,12 g 

Wartość energetyczna 
3064kJ/732 

kcal 

100 kJ/24 

kcal 

Tłuszcz, w tym: 72 g 2,26 g 

- kwasy tłuszczowe nasycone 3 g 0,1 g 

- kwasy tłuszczowe jednonienasycone  9 g 0,28 g 

- NA - kwas nerwonowy 0,5 g 0,015 g 

- kw. tł. wielonienasycone, w tym:  58 g 1,8 g 

- EPA omega - 3  21 g 0,66 g 

- DHA omega - 3  14 g 0,44 g 

Węglowodany, w tym: 9 g 0,28 g 

- cukry 0 g 0 g 

- alkohole wielowodorotlenowe 0 g 0 g 

- skrobia 0 g 0 g 

- glicerol 9 g 0,28 g 

Błonnik 0 g 0 g 

Białko (żelatyna) 18 g 0,56 g 

Sól 0 g 0 g 
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Zalecany sposób użycia zgodnie z deklaracją Producenta: 

BioCardine®Omega-3 (żspm) przeznaczony jest do postępowania dietetycznego 

równolegle z leczeniem w: 

 zaburzeniach profilu lipidowego, np. hipertrójglicerydemii, hipercholesterolemii, 

dyslipidemii; 

 miażdżycy, zaburzeniach rytmu i przewodzenia, zapaleniu mięśnia sercowego, 

nadciśnieniu, choroby niedokrwiennej serca; 

 chorobach autoimmunologicznych (m.in. reumatoidalne zapalenie stawów, łuszczyca, 

atopowe zapalenie skóry, stwardnienie rozsiane); 

 chorobach metabolicznych, np. cukrzycy; 

 schizofrenii, depresji; 

 okresie rekonwalescencji po poważnych incydentach sercowo-naczyniowych, np. 

zawale serca, udarze mózgu; 

 okresie okołooperacyjnym i podczas rekonwalescencji po zabiegach; 

 trakcie stosowania diety ketogenicznej. 

Zalecane dzienne spożycie: 

BioCardine®Omega-3 przeznaczony jest do postępowania dietetycznego dla 

dorosłych i dzieci o masie ciała powyżej 10 kg.  

BioCardine®Omega-3 należy spożywać w następujący sposób: 

 Równolegle z leczeniem chorób w fazie ostrej: świeżego zawału serca i udaru mózgu, 

schoizofrenii i depresji. Spożywać w porcjach jednocześnie z dietą niskotłuszczową:  

12 kapsułek dziennie (144 kcal) lub 0,21 ml oleju na kg masy ciała na dzień do 6 

miesięcy. 

 Równolegle z leczeniem chorób w fazie przewlekłej: chorób serca i układu krążenia, 

RZS, łuszczycy, schizofrenii i depresji oraz po przebytych incydentach wieńcowych. 

Spożywać w porcjach. 6 kapsułek dziennie (72 kcal) lub 0,11 ml oleju na kg masy 

ciała na dzień bezterminowo. 
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 Równolegle z diagnozowaniem zaburzeń lub chorób: serca i układu krążenia oraz  

o podłożu zapalny, mózgu i układu nerwowego. 4 kapsułki dziennie (48 kcal) lub 

0,07 ml oleju na kg masy ciała na dzień bezterminowo. 

Szczegółowe rekomendacje Producenta dotyczące stosowania: 

 Na podstawie tabelki stosowania umieszczonej powyżej wylicz, jakiej ilości 

BioCardine®Omega-3 (żspm) potrzebuje organizm pacjenta. Dzienną porcję produktu 

obliczamy z uwzględnieniem należnej masy ciała (idealna masa ciała wg wskaźnika 

BMI). 

 Rekomendujemy podzielenie dziennej ilości oleju na porcje nieprzekraczające 5 ml (4 

kapsułki), spożywane 15-20 min przed posiłkami, w równych odstępach czasu w ciągu 

dnia – dzięki temu zapewnione jest optymalne wchłanianie lipidów zawartych  

w produkcie. 

 Kapsułki można połykać w całości, jednak rekomendujemy, aby spożywać́ sam olej  

w nich zawarty, ponieważ̇ to on dostarcza substancji budulcowych i organizm 

człowieka powinien je otrzymywać́ już̇ przez błony śluzowe jamy ustnej. Dlatego 

przed połknięciem przytrzymaj olej przez kilkanaście sekund w jamie ustnej – w ten 

sposób błony śluzowe ulegają̨ bezpośrednio fizjologicznej odbudowie i regeneracji. 

 Jeśli rybi posmak oleju jest trudny do zaakceptowania lub gdy pacjentowi „odbija się 

rybą”, poleć wymieszanie porcji oleju z naturalnym sokiem owocowym np. 

malinowym lub wiśniowym, ale nigdy nie z cytrusowym. Soki cytrusowe, zwłaszcza 

grejpfrutowy, zawierają duże ilości furanokumaryn. Związki te wpływają na 

aktywność enzymów wątrobowych, które współuczestniczą w metabolizmie 

tłuszczów złożonych i wyższych kwasów tłuszczowych. Zaleca się, aby między 

spożyciem produktów na bazie olejów rybich, a cytrusów bądź soków cytrusowych 

zachować co najmniej godzinny odstęp czasowy. Jeżeli występuje to zjawisko przy 

stosowaniu oleju na „pusty” żołądek, można olej stosować do lub po posiłku, pod 

warunkiem że posiłek jest ubogi w inne tłuszcze znajdujące się w żywności. Można 

również porcję oleju przegryźć kawałkiem pieczywa lub popić niewielką ilością 

przegotowanej wody lub herbaty ziołowej. 
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 W przypadku refluksu żołądkowo-przełykowego lub zgagi olej należy stosować 

równocześnie z posiłkiem, należy jednak w takiej sytuacji pamiętać, aby sam posiłek 

był niskotłuszczowy. 

 Spożywając zalecane ilości BioCardine®Omega-3 (żspm) równolegle z leczeniem 

chorób w fazie ostrej, należy stosować dietę niskotłuszczową, aby umożliwić 

organizmowi człowieka prawidłowe wykorzystanie tej kompozycji wyższych 

nienasyconych kwasów tłuszczowych.  

 W celu potwierdzenia lub ustalenia właściwej dziennej porcji skontaktuj się z naszymi 

Ekspertami  pod nr telefonu: 602 785 558 

Ponadto Producent w ulotce informacyjnej oraz na opakowaniu produktu 

uwzględnił komunikaty, opatrzone sformułowaniem „Ważna informacja”:  

1. Produkt przyjmuje się według wskazań lekarza lub pod jego nadzorem (ulotka  

i opakowanie). 

2. BioCardine®Omega-3 (żspm) nie zastępuje terapii zaordynowanej przez lekarza, lecz 

przeznaczony jest do równoległego stosowania z leczeniem (ulotka i opakowanie). 

3. Produkt niekompletny pod względem odżywczym, nie może być stosowany jako 

jedyne źródło pożywienia osób, dla których został przeznaczony (ulotka  

i opakowanie). 

4. Nie przekraczać zaleconej porcji do spożycia w ciągu dnia (ulotka i opakowanie). 

5. Utrzymanie prawidłowego stanu zdrowia wymaga zrównoważonego odżywiania  

i prowadzenia zdrowego trybu życia (ulotka i opakowanie). 

6. Nie stosować w przypadku nadwrażliwości na którykolwiek ze składników produktu. 

(opakowanie). 

7. Produkt jest niewzbogaconym olejem rybim, nie zawiera białek (w tym 

parwalbuminy), które odpowiadają za rozwój reakcji alergicznej na ryby (ulotka  

i opakowanie). 

Warunki przechowywania: 

1. Zamknięte opakowanie przechowywać w temperaturze pokojowej, w miejscu 

niedostępnym dla małych dzieci. 

2. Chronić przed światłem.  
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3. Data trwałości podana na opakowaniu. 

Ponadto Producent w ulotce informacyjnej uwzględnił komunikaty, opatrzone 

sformułowaniem „Przeciwwskazania”: 

1. Nadwrażliwość na którykolwiek ze składników. 

2. Przeciwwskazaniem do stosowania powyżej 4 g wyższych wielonienasyconych 

kwasów tłuszczowych omega-3 są: skaza krwotoczna, hemofilia, planowane zabiegi 

operacyjne.  

3. Szczególną ostrożność należy zachować podczas stosowania leków 

przeciwzakrzepowych (acenokumarol, warfaryna, klopidogrel, kwas 

acetylosalicylowy), gdyż może nasilić się ich działanie, wydłużyć czas krzepnięcia 

oraz mogą powstawać krwawe podbiegnięcia.  

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

lekarska.  

5. Przyjęcie ilości większej niż zalecana może wydłużyć czas krwawienia. 

Producent zamieścił także na opakowaniu produktu następujące informacje: 

 BioCardine®Omega-3 (żspm) to kompozycja wyższych nienasyconych tłuszczów 

budulcowych: 6 grupy omega-3, w tym EPA-kwas eikozapentaenowy, DHA-kwas 

dokozaheksaenowy oraz 2 grupy omega-9, w tym NA-kwas nerwonowy, niezbędnych 

organizmowi człowieka do genetycznej i fizjologicznej budowy głównych narządów i 

nadrzędnych procesów tłuszczozależnych.  

 Ważna informacja: Produkt przyjmuje się według wskazań lekarza lub pod jego 

nadzorem. BioCardine®Omega-3 (żspm) nie zastępuje terapii zaordynowanej przez 

lekarza, lecz przeznaczony jest do równoległego stosowania z leczeniem. Produkt 

niekompletny pod względem odżywczym, nie może być stosowany jako jedyne źródło 

pożywienia  osób, dla których został przeznaczony. Nie przekraczać zaleconej porcji 

do spożycia w ciągu dnia. Utrzymanie prawidłowego stanu zdrowia wymaga 

zrównoważonego odżywiania i prowadzenia zdrowego trybu życia.  

Na opakowaniu produktu znajduje się informacja opatrzona sformułowaniem 

„Efekty. Wytworzone przez organizm człowieka”: 
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EFEKTY wytworzone przez organizm człowieka, w wyniku uruchomienia 

genetycznie i fizjologicznie nadrzędnych procesów tłuszczozależnych, wykazało 25 

wieloośrodkowych badań naukowych, przeprowadzonych u pacjentów przyjmujących 

BioCardine®Omega-3 (żspm) równolegle z leczeniem przebytego zawału serca, choroby 

wieńcowej, schizofrenii i depresji, chorób o podłożu zapalnym. 

Do postępowania dietetycznego kompozycją wyższych nienasyconych tłuszczów 

budulcowych w: 

 chorobie wieńcowej 

 schizofrenii i depresji 

 chorobach o podłożu zapalnym 

w celu uruchomienia przez organizm genetycznie i fizjologicznie nadrzędnych 

procesów tłuszczozależnych, o skuteczności dowiedzionej wynikami 25 badań naukowych  

u pacjentów. 
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ANALIZA 

Głównym składnikiem produktu BioCardineOmega-3 olej z mięśni sardynek, sardeli  

i makreli o biologicznym składzie, jest olej rybi (w ilości 2,26 g-2 kapsułki) pochodzący  

z mięśni ryb należących do rodziny Sardelowate (sardela), Śledziowate (sardynka), 

Makrelowate (makrela), które naturalnie zawierają m.in. DHA, DPA, HPA, EPA, ETA, ETE 

grupy omega-3 oraz kwas nerwonowy (NA) omega-9, w ilości: 

 Olej rybny, w ilości 2,26 g; 

 Kwas dokozaheksaenowy (DHA), w ilości 0,44 g (składnik oleju rybnego); 

 Kwas eikozapentaenowy (EPA), w ilości 0,66 g (składnik oleju rybnego); 

 Kwas nerwonowy, w ilości 0,02 g (składnik oleju rybnego); 

 Kwasy tłuszczowe nasycone, w ilości 0,1 g (składnik oleju rybnego). 

 

Kwasy tłuszczowe to związki zbudowane z łańcucha węglowodorowego zakończonego 

grupą karboksylową (-COOH) i metylową (-CH3), z których grupa karboksylowa jest 

reaktywna i łatwo tworzy wiązania estrowe z grupami alkoholowymi. Długość łańcucha 

kwasów tłuszczowych waha się od 2 do 30 atomów węgla lub więcej i może zawierać 

wiązania podwójne. Kwasy tłuszczowe, które w swojej strukturze biochemicznej zawierają 

dwa wiązania podwójne lub więcej, nazywane są wielonienasyconymi kwasami tłuszczowymi 

(PUFA), a w przypadku, gdy zawierają jedno podwójne wiązanie – jednonienasyconymi 

(MUFA). Biorąc pod uwagę fizjologię organizmu człowieka, należy stwierdzić, że 

najważniejszą rolę odgrywają kwasy wielonienasycone, szczególnie grupa omega-3, których 

ostatnie wiązanie podwójne w łańcuchu węglowym znajduje się przy trzecim od końca atomie 

węgla oraz kwasy omega-6, których ostatnie wiązanie podwójne znajduje się przy szóstym od 

końca atomie węgla łańcucha węglowodorowego. W grupie kwasów omega-3 prym wiodą: 

kwas eikozapentaenowy (EPA), kwas dokozaheksaenowy (DHA) i kwas alfa-linolenowy 

(ALA). Większość korzyści zdrowotnych, związanych ze spożyciem kwasów tłuszczowych 

omega-3 wiąże się z EPA i DHA. Chociaż ALA (występujący głównie w źródłach 

roślinnych) może zostać przekształcony w organizmie w EPA i DHA, tempo konwersji jest  

w najlepszym wypadku niewielkie. Zatem bezpośrednie spożycie EPA i DHA (przede 

wszystkim ze źródeł morskich), jest najlepszą strategią uzyskania tych składników 

odżywczych.  
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Kwasy tłuszczowe są niezbędnymi składnikami organizmu ludzkiego, odgrywają istotną 

rolę we wszystkich fazach rozwoju człowieka, od ciąży przez proces starzenia się. Najwyższe 

stężenia EPA i DHA znajdują się w mózgu, komórkach nerwowych i siatkówce oka 

dorosłego człowieka. Dodatkowo ważną ich rolę podkreśla fakt, że organizm człowieka nie 

jest przystosowany do samodzielnej produkcji długołańcuchowych kwasów tłuszczowych. 

Ograniczone możliwości magazynowania kwasów tłuszczowych omega-3 w tkance 

tłuszczowej sugerują, że konieczna jest ich podaż z żywnością. Spożywanie ryb oraz 

suplementacja diety olejami rybnymi bogatymi w długołańcuchowe PUFA omega-3, stanowi 

istotny element uzupełniania niedoborów pokarmowych oraz wsparcia w terapii chorób. 

Zwiększenie spożycia EPA i DHA poprzez żywność lub suplementy, wiąże się z redukcją 

czynników ryzyka sercowo - naczyniowego, takich jak stężenie lipidów we krwi, ciśnienie 

krwi, częstość akcji i rytmu serca, agregacji płytek krwi, czynności śródbłonka oraz stanu 

zapalnego. Suplementy zawierające EPA i DHA zostały powiązane z obniżeniem ryzyka 

sercowo - naczyniowego w sposób zależny od stężenia. U pacjentów z hipertriglicerydemią, 

farmakologiczne dawki długołańcuchowych kwasów tłuszczowych z grupy omega-3 (2–3 

g/dz.), zmniejszały stężenie trójglicerydów (TG) o około 30%. Wyniki badania Japan EPA 

Lipid Intervention Study potwierdziły korzystny wpływ kwasów, związany z redukcją liczby 

zdarzeń wieńcowych oraz częstością występowania niestabilnej dławicy piersiowej i zdarzeń 

sercowych niezakończonych zgonem, wśród osób ze zdiagnozowaną hipercholesterolemią.  

Z kolei badania prowadzone w grupie pacjentów chorych na cukrzycę lub z wysokim 

ryzykiem cukrzycy i wysokim ryzykiem zdarzeń sercowo - naczyniowych wykazały, że 

suplementacja 1 g omega-3 dziennie (375 mg DHA i 465 mg EPA) przez około 6 lat, 

znacząco obniżyła poziom trójglicerydów. Dodatkowo, badania VITamin D and OmegA-3 

TriaL (VITAL) oraz A Study of Cardio (ASCEND), w których porównywano ten sam 

preparat omega-3 w dawce 1 g/dzień (460 mg EPA i 380 mg DHA) z placebo, ale w różnych 

populacjach, potwierdziły korzystny wpływ kwasów omega-3 w pierwotnej profilaktyce 

chorób układu krążenia. Uczestnicy przyjmujący suplement omega-3 doświadczyli 

statystycznie istotnego - 28% zmniejszenia całkowitej częstości zawałów mięśnia sercowego. 

Odnotowano także znaczne zmniejszenie częstości występowania śmiertelnych zawałów 

mięśnia sercowego, całkowitej choroby niedokrwiennej serca i przezskórnych interwencji 

wieńcowych. Z kolei badanie dotyczące redukcji zdarzeń sercowo - naczyniowych za pomocą 

Icosapent Ethyl - Intervention Trial (REDUCE-IT), wykazało znaczące korzyści w zakresie 

chorób sercowo - naczyniowych dzięki stosowaniu Vascepa, tj. wysokiej dawki kwasów 
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omega-3 dostępnych na receptę, zawierającej EPA w postaci ikozapentu etylowego (IPE), 

estru etylowego. Do badania REDUCE-IT włączono 8179 uczestników z chorobami układu 

krążenia w wieku 45 lat lub więcej lub chorymi na cukrzycę i co najmniej jednym innym 

czynnikiem ryzyka. U wszystkich uczestników poziom trójglicerydów na czczo wynosił od 

135 do 499 mg/dl, mimo że 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, średnio przez 4,9 roku. IPE znacząco zmniejszyło częstość występowania 

zdarzeń sercowo - naczyniowych o 25%. IPE znacząco zmniejszyło także częstość innych 

powikłań, w tym zgonów z przyczyn sercowo - naczyniowych o 20%, udaru mózgu 

zakończonego lub niezakończonego zgonem o 28% oraz zawału mięśnia sercowego 

zakończonego lub niezakończonego zgonem o 31%. Natomiast przegląd Cochrane 2020, 

obejmujący 86 randomizowanych kontrolowanych badań opublikowanych w latach 1968–

2019 wykazał, że od 0,5 g/dzień do ponad 5 g/dzień kwasów omega-3 LC przez okres od 12 

do 88 miesięcy łącznie u 162 796 uczestników, obniżyło poziom trójglicerydów w surowicy  

o około 15%.  

Kwasy tłuszczowe omega-3 mogą także pomóc w walce z niedożywieniem 

związanym z nowotworem, ze względu na ich działanie przeciwzapalne, które m.in. 

zmniejszają rozpad i marnotrawstwo masy mięśniowej. Wielu autorów sugeruje także, że 

przeciwnowotworowy efekt kwasów omega-3, związany jest z ich wpływem na 

fizykochemiczne właściwości błon komórkowych (wzrost płynności i przepuszczalności) oraz 

zdolność do hamowania czynnika wzrostu komórek, jak również ograniczenia proliferacji 

komórek nowotworowych i wzmocnienia odporności. Prowadzone badania kliniczne 

wskazują, że suplementacja omega-3 pomaga modulować odpowiedź immunologiczną  

i poprawia także przeżywalność pacjentów z rakiem piersi, otrzymujących leczenie 

przeciwnowotworowe. Wykazano, że w dawkach 2 – 6 g dziennie ma działanie 

przeciwzapalne, zmniejszając produkcję cytokin prozapalnych u osób zdrowych oraz  

u chorych na nowotwory kachektyczne. Udowodniono, że kwas eikozapentaenowy i olej rybi 

zmniejszają odpowiedź białek ostrej fazy. Potwierdzeniem korzyści związanych ze 

stosowaniem wielonienasyconych kwasów tłuszczowych, jako wsparcia w leczeniu jest fakt, 

że wśród pacjentów z zaawansowanym nowotworem poddawanych chemioterapii oraz  

w przypadku ryzyka utraty masy ciała lub niedożywienia, Europejskie Towarzystwo 

Żywienia Klinicznego i Metabolizmu (ESPEN) rekomenduje suplementację 
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długołańcuchowymi kwasami tłuszczowymi omega-3 lub olejem rybim. Dodatkowo 

wskazano na ochronny wpływ oleju rybiego na toksyczność wywołaną chemioterapią.  

Suplementacja kwasami tłuszczowych omega–3 jest również korzystna w wielu 

zaburzeniach funkcjonowania mózgu, takich jak: depresja, choroba Alzheimera, schizofrenia 

czy w zespołach deficytu uwagi oraz nadpobudliwości. Badania wskazują, że dostarczanie do 

organizmu wielonienasyconych kwasów tłuszczowych w sytuacji ww. chorób, wydaje się być 

odpowiednim uzupełnieniem leczenia tych zaburzeń stanu zdrowia.  

Oberwana jest także zależność pomiędzy niską zawartością DHA w pożywieniu 

kobiety w ciąży i karmiącej, a zwiększonym ryzykiem niedostatecznego rozwoju układu 

nerwowego u dziecka. Rozwijający się mózg, a zwłaszcza neurony hipokampa wykorzystują 

DHA, wprowadzając go do fosfolipidów błonowych, co powoduje efektywniejszą 

neurogenezę, synaptogenezę oraz polepszenie plastyczności synaptycznej. Powyższe, 

skutkuje większą zdolnością do uczenia się i wpływa na lepszą wydajność procesów 

związanych z pamięcią.  

Z kolei u osób starszych, kwasy tłuszczowe omega–3 odgrywają ważną rolę  

w zmniejszaniu stresu oksydacyjnego. Pełnią także istotną rolę czynnika przeciwzapalnego, 

przeciwdziałającego degeneracji neuronów w starzejącym się lub uszkodzonym mózgu.  

W starzejącym się mózgu stwierdza się szczególnie niedobór wielonienasyconych kwasów 

tłuszczowych w błonach komórkowych, a ponadto fosfolipidów — szczególnie w korze 

mózgowej i hipokampie. Dieta bogata w tłuszcze rybie, kwasy omega-3, kwas 

eikozapentaenowy i kwas dokozaheksaenowy - chroni komórki nerwowe poprzez hamowanie 

ekscytotoksyczności, łagodzenie procesów zapalnych i neutralizację wolnych rodników. 

Szczególnie DHA odgrywa tu istotną rolę, jako składnik fosfolipidów błon komórkowych. 

Dla procesu pogarszania się funkcji poznawczych, istotne znaczenie mają utrata synaps  

i zaburzenia w strukturze błon komórkowych neuronów (np. stres oksydacyjny skutkuje 

peroksydacją lipidów błon komórkowych i ich wtórnym uszkodzeniem). U chorych  

z demencją stwierdza się niedobory wielu różnych substancji odpowiedzialnych za 

funkcjonowanie i zachowanie integralności strukturalnej błon komórkowych. W stosunku do 

dobranej wiekowo populacji osób starszych te niedobory w istotny statystycznie sposób 

dotyczyły np. DHA, EPA, choliny, witaminy B12, kwasu foliowego, witamin C i E, selenu 

oraz urydyny (która jest szczególnie istotna jako prekursor trójfosforanu cytydyny mającej 

kluczowy wpływ na syntezę fosfolipidów).  
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Ponadto niektóre badania kliniczne donosiły także o korzystnym wpływie 

wielonienasyconych kwasów tłuszczowych na zdrowie osób z niealkoholowym stłuszczeniem 

wątroby. 

Mocną stroną wielonienasyconych kwasów tłuszczowych jest więc ich rola jako 

potencjalnego odżywczego środka wspierającego proces terapeutyczny, co w swoich 

zaleceniach i uzasadnieniu podkreślił także Producent BioCardineOmega-3.  

Producent zalecił ponadto stosowanie produktu osobom będącym w trakcie 

stosowania diety ketogenicznej. W uzasadnieniu tego zalecenia Producent podkreślił, że  

jest to produkt tłuszczowy, który dostarcza cały naturalny profil tłuszczów a szczególnie tych, 

które są niezbędne w diecie człowieka czyli kwasów tłuszczowych omega-3:  EPA, DHA, 

DPA, HPA, ETA, ETE. W związku z powyższym doskonale wpisuje się w dietę ketogeniczną 

zapewniając podaż właściwych, zdrowych a przede wszystkim fizjologicznych i niezbędnych 

organizmowi tłuszczów do prawidłowego funkcjonowania i uruchamiania procesów 

tłuszczozależnych. Zważywszy uwagę na fakt, iż polecane ilości produktu to 5 – 15 ml (można 

odnosić również do 5 -15 g) to proponowane jest aby te ilości brać pod uwagę w zestawianiu 

diety (zbilansować) czyli jeśli zakładamy w diecie dostarczenie 70 g tłuszczów ogółem, należy 

uwzględnić że 5 - 15g tłuszczów (w zależności od potrzeb organizmu) będzie pochodziło  

z BioCardineOmega-3 a pozostałe z innych źródeł pokarmowych”. 

Powyższe zalecenie zdaje się uzasadniać definicja legalna żywności specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego wskazująca, że jest to środek spożywczy, który  

ze względu na specjalny skład lub sposób przygotowania wyraźnie różni się od środków 

spożywczych powszechnie spożywanych i zgodnie z informacją zamieszczoną na opakowaniu 

jest wprowadzany do obrotu z przeznaczeniem do zaspokajania szczególnych potrzeb 

żywieniowych, m.in. osób, które ze względu na specjalny stan fizjologiczny mogą odnieść 

szczególne korzyści z kontrolowanego spożycia określonych substancji zawartych w żywności 

– taki środek spożywczy może być określany jako „dietetyczny”. 

Dieta ketogenna (KD), to połączenie diety niskowęglowodanowej  

i wysokotłuszczowej. Została opracowana w 1920 roku, w celu leczenia padaczki opornej na 

leczenie z dobrymi wynikami. Swoją popularność zyskała w latach 70. XX wieku, gdy była 

stosowana w celu utraty masy ciała. KD badano także pod kątem leczenia wielu chorób,  

w tym chorób układu krążenia i nowotworów, ze względu na jej rolę w promowaniu ketolizy, 

ketogenezy i modyfikowaniu wielu innych szlaków metabolicznych, które mogą prowadzić 

do korzystnych skutków zdrowotnych. Co istotne, badania dowodzą znaczące pozytywne 
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wyniki po podaniu KD ze średniołańcuchowymi trójglicerydami przez 40 dni 

ksenoprzeszczepom nerwiaka niedojrzałego w modelu myszy CD1-nu. Z punktu widzenia 

opiniowanego produktu BioCardineOmega-3 ważnym jest także fakt, że dieta ketogenna  

i suplementacja olejem rybnym poprawiają stan zdrowia, poprzez redukcję stanu zapalnego. 

W szczególności wykazano również, że wielonienasycone kwasy tłuszczowe omega-3 

zmniejszają stłuszczenie wątroby i zmniejszają wpływ trzewnej tkanki tłuszczowej poprzez 

wpływ na metabolizm lipidów i wrażliwość na insulinę. To połączenie diety i kwasów omega 

- 3 może poprawić działanie insuliny. KD może również hamować wytwarzanie czynników 

zapalnych (w tym NLRP3 i NF-κB) i aktywować GRP109A, w celu zmniejszenia odpowiedzi 

zapalnej. W ostatnich latach pojawia się coraz więcej dowodów sugerujących, że dieta 

ketogenna, oprócz korzyści związanych z utratą masy ciała i związanych z otyłością chorób 

układu krążenia, ma także korzystny wpływ na objawy chorób neurologicznych, czy 

nowotworych. Jak wynika z badań, stosując dietę ketogenną można suplementować kwasy 

omega -3, które wykazują działanie przeciwzapalne. Udowodniono, że osoby na ketozie, 

które uzupełniały ją o kwasy tłuszczowe omega-3 z oleju z kryla, miały niższy poziom 

trójglicerydów, insuliny oraz markerów stanu zapalnego. Suplementacja kwasami 

tłuszczowymi omega-3 dodatkowo poprawiła wpływ KD na TG, insulinę i adiponektynę,  

a dodatkowo zmniejszyła mediatory stanu zapalnego, takie jak IL-1β, IL-6, TNF-α. 

Stosowanie bardzo niskokalorycznej diety ketogennej w połączeniu z suplementacją omega-3 

wydaje się być skuteczną strategią, sprzyjającą utracie masy tłuszczowej, przy zachowaniu 

beztłuszczowej masy ciała u pacjentów z otyłością typu I. De Luis i wsp. wykazali, że bardzo 

niskokaloryczna dieta ketogenna (VLCKD) uzupełniona o DHA miała korzystne działanie. 

Ten rodzaj suplementacji może zoptymalizować pozytywny wpływ VLCKD na niektóre 

markery ryzyka sercowo - naczyniowego oraz na związany z otyłością przewlekły stan 

zapalny o niskim stopniu nasilenia. Co więcej, badanie przeprowadzone wśród japońskich 

mężczyzn wykazało, że u osób z zespołem metabolicznym wykazano zmniejszoną zawartość 

kwasu nerwonowego (NA) (C24:1n-9) w lipidach w surowicy, w porównaniu z osobami bez 

zespołu metabolicznego. Badania prowadzone przez LJW. Keppley wykazały, że zwiększanie 

zawartości NA w diecie w celu przywrócenia wywołanej dietą wysokotłuszczową redukcji 

bardzo długołańcuchowych kwasów tłuszczowych, może być skutecznym sposobem na 

wsparcie procesu leczenia otyłości i powiązanych powikłań metabolicznych, w tym cukrzycy. 

Co istotne w badaniach prowadzonych na zwierzętach nie zaobserwowano żadnych jawnych 

działań toksycznych, u zwierząt karmionych dietą wzbogaconą w kwas nerwonowy.  
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Wartym jest także podkreślenie, że Podmiot przedstawił liczną literaturę naukową 

odnoszącą się zarówno do badań związanych ze spożywaniem olejów rybich w ogóle, jak  

i do badań z wykorzystaniem produktów wchodzących w skład BioCardineOmega-3, które 

potwierdzają korzystne działanie olejów rybich oraz ich poszczególnych składowych. Należy 

także podkreślić, że Producent BioCardineOmega-3, od lat realizuje badania własne we 

współpracy z Uniwersytetem Medycznym w Łodzi, m.in. w zakresie włączenia interwencji 

żywieniowej opartej o oleje rybie u pacjentów z zaburzeniami psychicznymi, infekcjami 

wirusowymi górnych dróg oddechowych czy chorobami układu krążenia.  

Ponadto, potencjalne korzyści zdrowotne związane ze spożywaniem 

wielonienasyconych kwasów tłuszczowych doprowadziły do znacznego wzrostu liczby 

dostępnych na rynku suplementów oleju rybnego i wzbogacanych produktów spożywczych. 

Należy mieć na względzie, że włączanie prozdrowotnych PUFA omega-3 do 

suplementów, środków farmaceutycznych i żywności funkcjonalnej jest jednak ograniczone. 

W przeglądzie dokonanym przez VK. Venugopalan i wsp., wykazano podatność 

nienasyconych kwasów tłuszczowych na degradację oksydacyjną, co eskaluje ryzyko 

wytworzenia niepożądanych aromatów (tzw. jełczałości), zmniejszających akceptację 

konsumentów. Jako przykład potencjalnej powagi tego problemu, naukowcy dokonujący 

przeglądu wartości odżywczej suplementów oleju rybnego w Nowej Zelandii podali, że 

większość z nich była silnie utleniona. Badanie to wskazało, jak ważne jest badanie stopnia 

utlenienia dostępnych na rynku suplementów oleju rybnego, aby upewnić się, że są one 

bezpieczne do spożycia. Kolejnym wyzwaniem dla rozwoju produktów spożywczych  

i napojów wzbogaconych w kwasy omega-3, jest bardzo niska rozpuszczalność olejów 

rybnych w wodzie. Wreszcie, biodostępność PUFA omega-3, może być stosunkowo niska  

i zmienna w zależności od postaci, w jakiej są dostarczane. Na przykład wykazano, że formy 

luzem są adsorbowane wolniej i w mniejszym stopniu niż postacie emulgowane. Wyzwaniom 

tym często można sprostać, stosując zaawansowane technologie kapsułkowania, które 

obejmują przekształcanie PUFA omega-3 w formy koloidalne, takie jak liposomy, kropelki 

lipidów lub cząstki biopolimerów, które następnie włącza się do żywności lub napojów. 

Wybór odpowiedniej technologii kapsułkowania może prowadzić do znacznej poprawy 

stabilności chemicznej, dyspergowalności w wodzie i biodostępności olejów omega-3. 
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Powyższe kryterium zrealizował producent Producent BioCardineOmega-3, który olej  

z mięśni sarynek, sardeli i makreli zamknął w kapsułce, złożonej z substancji żelującej – 

żelatyna (E441), substancji utrzymującej wilgoć – glicerol (E422) oraz wody.  

Potencjalne korzyści zdrowotne, związane ze spożywaniem wielonienasyconych 

kwasów tłuszczowych doprowadziły do konieczności opracowania zaleceń, dotyczących ich 

stosowania. Zdaniem ekspertów Agencji Żywności i Leków (Food and Drug Administration – 

FDA), dzienne spożycie do 3 g PUFA omega-3 jest ogólnie uznawane za bezpieczne (Gene-

rally Recognized As Safe – GRAS) i nie wiąże się z istotnymi skutkami ubocznymi. Wśród 

najczęściej wymienianych działań niepożądanych (niezagrażających zdrowiu i życiu), 

wskazuje się zaburzenia żołądkowo - jelitowe, które dotyczą głównie dawki powyżej 3 g 

(sporadycznie dotyczyło to dawek poniżej 1 g). Powszechnie zgłaszane skutki uboczne 

suplementów omega-3 są zwykle łagodne. Należą do nich: nieprzyjemny smak, nieświeży 

oddech, zgaga, nudności, dyskomfort żołądkowo - jelitowy, biegunka, ból głowy  

i nieprzyjemny zapach potu. Nie ustalono jednak górnego tolerowanego poziomu  spożycia 

(Upper Level, UL) dla żadnego kwasu omega-3, chociaż zauważono, że wysokie dawki DHA 

i/lub EPA (900 mg/dzień EPA plus 600 mg/dzień DHA lub więcej przez kilka tygodni) mogą 

osłabiać funkcję odpornościową z powodu tłumienia reakcji zapalnych. Biorąc pod uwagę, że 

kwasy omega-3 charakteryzują się m.in. działaniem przeciwzakrzepowym, istnieje obawa  

o zwiększoną skłonność do krwawień, a dotyczy ona przede wszystkim osób przyjmujących 

kwas acetylosalicylowy i/lub klopidogrel. Dawki 2–15 g/dobę EPA i/lub DHA mogą również 

wydłużyć czas krwawienia poprzez zmniejszenie agregacji płytek krwi. Jednakże według 

Europejskiego Urzędu ds. Bezpieczeństwa Żywności, długotrwałe spożywanie suplementów 

EPA i DHA w łącznych dawkach do około 5 g/dzień wydaje się bezpieczne. Nie wykazano, 

aby dawki te powodowały problemy z krwawieniem lub wpływały na funkcje odpornościowe, 

homeostazę glukozy lub peroksydację lipidów. Podobnie FDA stwierdziła, że suplementy 

diety dostarczające nie więcej niż 5 g EPA i DHA dziennie są bezpieczne, jeśli są stosowane 

zgodnie z zaleceniami. Dwa duże badania kliniczne zakończone po tych ocenach wykazały, 

że przyjmowanie suplementów omega-3 w dawce 4 g/dzień przez kilka lat nieznacznie 

zwiększało ryzyko migotania przedsionków, u osób z chorobami układu krążenia lub  

z wysokim ryzykiem tych zaburzeń.  

Badania sugerują, że nawet osoby regularnie spożywające ryby mają jednak  niski 

indeks omega-3 (O3i), który mierzy kwas eikozapentaenowy (EPA) i kwas 

dokozaheksaenowy (DHA) w błonach czerwonych krwinek do całkowitej liczby kwasów 
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tłuszczowych w błonach erytrocytów. Według przekrojowego badania, 83% osób 

spożywających co najmniej dwie porcje tłustych ryb tygodniowo miało O3i <8%, a tylko 

osoby regularnie spożywające ryby oraz stosujący suplementację >1000 mg/d EPA i DHA 

utrzymały optymalny poziom O3i. Na całym świecie spożycie i stężenie kwasów 

tłuszczowych omega-3 we krwi, spada znacznie poniżej zaleceń, co wskazuje na 

ogólnoświatowy niedobór i zwiększone ryzyko chorób przewlekłych. Ze względu na 

ograniczoną dostępność diety, dla większości osób, aby osiągnąć optymalne O3i, konieczna 

jest suplementacja i/lub żywność wzbogacana. Najbardziej skuteczne interwencje omega-3 

mające na celu kliniczną i statystyczną poprawę O3i uzupełnione > 1000 mg kombinacji 

DHA plus EPA lub samego DHA przez 12 tygodni lub dłużej. Handeland i wsp. porównali 

spożycie omega-3 z ryb z suplementami stwierdzając, że przestrzeganie diety w wyniku 

spożycia ryb było słabe (<40%) i gorsze w porównaniu z suplementami diety pod względem 

podnoszenia indeksu O3i. Ponadto, wzbogacona żywność znacznie poprawiła indeks O3i o 1–

2% przy niższych dawkach niż suplementy diety (150–350 mg/d EPA + DHA). Jedynym 

wyjątkiem było zastosowanie wzbogaconej margaryny, która podwoiła O3i z 9 do 18% po 6 

tygodniach stosowania 2300 mg/d DHA u dorosłych Niemców. Wybór spożycia ryb, 

żywności wzbogaconej lub suplementów diety będzie zależeć więc od wyjściowego O3i, 

tolerancji pokarmowej i dostępności. Co ciekawe, nie ustalono żadnych wytycznych 

dotyczących zalecanej dawki dietetycznej (RDA), ani wartości dziennej dla O3FA. Istnieją 

jednak dowody na to, że dietetyczna i farmakologiczna podaż EPA i DHA może przynieść 

korzyści zdrowotne. W celu zachowania zdrowia oraz w prewencji chorób sercowo – 

naczyniowych, zaleca się spożywanie ryb 1–2 razy w tygodniu, w szczególności tłustych ryb 

morskich. Szacuje się, że takie ich spożycie odpowiada pobraniu DHA + EPA na poziomie 

250 mg/dobę. Jeżeli spożycie takiej ilości ryb jest niemożliwe, to zaleca się suplementację 

EPA+DHA w ilości 250 mg/d. Zgodnie z opinią naukową EFSA na temat EPA i DHA, 

dzienne spożycie 250 mg EPA i DHA wydaje się wystarczające w profilaktyce pierwotnej  

u zdrowych osób. Wartość tę potwierdzają także wnioski FAO/WHO, które stwierdzają, że 

umiarkowane spożycie tłustych ryb (jedna lub dwie porcje 100 g tygodniowo) zapewni 

maksymalne korzyści (dwie porcje dostarczają około 250 mg EPA + DHA). 

Ponadto dawka prawdopodobnie odgrywa główną rolę w zdolności suplementacji 

omega-3 do zapewnienia znaczących korzyści. Wyniki badania REDUCE-IT sugerują, że 

wysoka dzienna dawka IPE, na poziomie 4 g, jest skutecznym uzupełnieniem terapii 

statynami u osób z chorobami układu krążenia lub wysokim ich ryzykiem.  
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W zaleceniach ESPEN z 2021 roku, wskazano zasadność suplementacji 

długołańcuchowymi kwasami tłuszczowymi N-3 lub olejem rybim, które stabilizują lub 

poprawiają apetyt, przyjmowanie pokarmów, beztłuszczową masę ciała oraz całkowitą masę 

ciała. Zalecenia ESPEN odnoszą się do:  

 chorych onkologicznych: 1,5-2,0 g EPA+DHA/ dobę; 

 chorych krytycznie (sepsa, ostra niewydolność oddechowa, ostre uszkodzenie 

płuc): 0,1-0,2g/kg/dobę; 

 chorych poddawanych leczeniu chirurgicznemu z powodu nowotworu: 

2g/dobę. 

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne zaleca spożycie co najmniej 600 mg/dzień 

DHA, przez kobiety w ciąży o niskim ryzyku przedwczesnego porodu. Natomiast kobiety  

w ciąży z wysokim ryzykiem porodu przedwczesnego, powinny przyjmować co najmniej 

1000 mg/dzień DHA. Również Organizacja Food and Agriculture Organization (FAO), zaleca 

spożycie przez kobiety w ciąży i karmiące piersią, nawet 0,3g EPA+DHA. 

American Heart Association (AHA) zaleca, aby zdrowe osoby zaspokajały 

zapotrzebowanie na O3FA poprzez spożywanie dwóch > 3,5 uncji ryb tygodniowo, natomiast 

osoby z chorobą niedokrwienną serca powinny spożywać 1 g EPA + DHA dziennie, a osoby  

z podwyższonym poziomem trójglicerydów w surowicy: 2-4 g EPA + DHA każdego dnia, 

ponieważ osiągnięcie wysokich poziomów wyłącznie za pomocą diety jest trudne. W latach 

2017–2019 AHA opublikowało trzy poradniki naukowe dotyczące kwasów omega-3. 

Wszystkie trzy zalecają jedną do dwóch porcji owoców morza tygodniowo, aby zmniejszyć 

ryzyko zastoinowej niewydolności serca, choroby niedokrwiennej serca, udaru 

niedokrwiennego i nagłej śmierci sercowej, zwłaszcza gdy owoce morza zastępują mniej 

zdrową żywność. Dla osób z istniejącą chorobą niedokrwienną serca, np. po niedawnym 

zawale mięśnia sercowego, AHA zaleca około 1 g EPA plus DHA dziennie, najlepiej  

z tłustych ryb; jednakże można również rozważyć suplementację pod kierunkiem lekarza.  

W przypadku wszystkich pacjentów, rozsądne może być zalecenie kwasów tłuszczowych 

omega-3 pochodzących z ryb lub kapsułek z olejem rybnym (1 g/dzień), w celu zmniejszenia 

ryzyka chorób sercowo - naczyniowych. Natomiast pacjenci z wysokim poziomem 

trójglicerydów powinni spożywać 2-4 g/dzień EPA+DHA w postaci kapsułek pod opieką 

lekarza. Ponadto AHA nie zaleca suplementacji omega-3 osobom, które nie są obciążone 

wysokim ryzykiem chorób układu krążenia. Z kolei Amerykańska Agencja Badań  
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i Jakości Opieki Zdrowotnej (AHRQ) wskazała, że średnie spożycie EPA i DHA do 0,20 

grama dziennie, wiązało się ze statystycznie istotnym zmniejszonym ryzykiem śmierci 

sercowej, sercowo - naczyniowej lub nagłej śmierci sercowej. 

National Heart Foundation z Australii wskazuje ponadto, że pacjenci ze 

zdiagnozowanymi wadami serca, powinni spożywać 1000 mg EPA + DHA dziennie, 

pozyskiwanych z ryb, kapsułek z olejem rybnym lub ze wzbogaconej żywności i napojów. 

Ponadto, według zaleceń australijskich pacjenci z hipertriglicerydemią, jako terapię 

pierwszego rzutu powinni stosować 1200 mg EPA + DHA dziennie, pozyskiwanych z ryb, 

kapsułek z olejem rybnym lub wzbogaconej żywności i napojów, a w razie potrzeby zalecenia 

wskazują na możliwość zwiększenia dawki EPA + DHA dziennie, nawet do 4000 mg. 

Również w przypadku dzieci (0-12 m), australijskie zalecenia (Australian and New Zeland 

Health Authorities) wskazują na suplementację 500 mg kwasów omega-3. Ponadto 

Organizacja Nauki i Technologii Obrony, Departament Obrony Rządu Australii zaleca 

suplementację kwasami EPA+DPA+DHA w dziennej dawce dla żołnierzy płci męskiej w 

ilości 610 mg, a płci żeńskiej - 430mg. 

Francuska Agencja Bezpieczeństwa Żywności (AFSSA) wskazuje, że zdrowa część 

populacji powinna suplementować 250 mg EPA oraz 250 mg DHA/dziennie. Natomiast 

celem redukcji ryzyka chorób suplementacja EPA + DHA powinna być niekiedy wyższa, 

m.in. w sytuacji: 

 Zmniejszenia ryzyka sercowo-naczyniowego: suplementacja na poziomie 500 -

750 mg EPA + DHA/dzień; 

 Zmniejszenia ryzyka zespołu metabolicznego – cukrzycy i otyłości: 

suplementacja na poziomie 500 mg EPA + DHA/dzień; 

 Zmniejszenia ryzyka raka piersi i jelita grubego: suplementacja na poziomie 

500 mg EPA + DHA/dzień; 

 Zmniejszenia ryzyka neuropsychiatrycznego: suplementacja na poziomie 

>200‐300 mg EPA + DHA/dzień. 

Niemieckie Towarzystwo Żywienia zaleca, by pacjenci ze stabilną chorobą wieńcową 

suplementowali 1 g długołańcuchowych wielonienasyconych kwasów tłuszczowych 

(LCPUFA) dziennie w profilaktyce wtórnej chorób układu krążenia. 

Podobnie Szwajcarskie Towarzystwo Badań nad Żywieniem oraz Najwyższa Rada 

Zdrowia Belgii, wskazują na konieczność przyjmowania przez pacjentów ze stwierdzonymi 
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chorobami wieńcowymi - 1 g długołańcuchowych wielonienasyconych kwasów tłuszczowych 

(LCPUFA) dziennie, w profilaktyce wtórnej chorób układu krążenia. 

Brytyjska Fundacja Żywienia wskazuje, że osoby dorosłe (1-50 lat) winny spożywać 

jedną do dwóch porcji ryb bogatych w olej rybi tygodniowo, które dostarczają około 2-3 g 

bardzo długołańcuchowych kwasów tłuszczowych n-3, tygodniowe spożycie 1,5 g EPA + 

DHA. 

Grupa Zadaniowa Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ds. postępowania  

w ostrym zawale mięśnia sercowego z uniesieniem odcinka STS zaleca, by rozważyć 

suplementację omega-3 u pacjentów, którzy nie tolerują statyn, szczególnie jeśli TG >150 

mg/dl (1,7 mmol/l), a w przypadku pacjentów spożywających małe ilości tłustych ryb, zaleca 

suplementację na poziomie 1 g oleju rybnego. Z kolei Grupa Zadaniowa ds. leczenia 

dyslipidemii Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) i Europejskiego 

Towarzystwa Miażdżycy (EAS) wskazuje, że celem wtórnej prewencji chorób układu 

krążenia, niezbędnym jest spożycie 1 g/dzień nienasyconych kwasów tłuszczowych n-3, 

których pozyskiwanie nie jest łatwe wyłącznie z naturalnych źródeł pożywienia, można 

rozważyć stosowanie suplementów nutraceutycznych i/lub farmakologicznych. 

Oceniając opłacalność produktów, konieczne jest wzięcie pod uwagę zawartości EPA 

+ DHA w produkcie, a nie zawartości „oleju rybnego” lub „O3FA” i rozróżnienie pomiędzy 

suplementem w postaci koncentratu i niekoncentratu. Koncentrat omega-3 zazwyczaj 

zapewnia większą dawkę EPA i DHA na porcję, aby zapewnić bardziej opłacalną 

interwencję. Istnieje wiele czynników i podejść, które należy wziąć pod uwagę przy ustalaniu 

dawki suplementu O3FA. Ogólnie rzecz biorąc, należy zauważyć, że istnieje znaczne 

zróżnicowanie indywidualnej reakcji na dawkę. Czynniki takie jak zwykła dieta, płeć, wiek, 

masa ciała, obciążenie treningowe, palenie tytoniu i inne, mogą mieć wpływ na zalecenia -

dlatego firma Marinex proponuje kontakt telefoniczny i konsultacje z lekarzem,celem 

ustalenia właściwej, indywidualnej dawki produktu.  

Co istotne i wyróżniające produkty firmy Marinex, również w przypadku produktu 

BioCardineOmega-3, Producent wskazał w ulotce informacyjnej, że „każda partia oleju  

z mięśni sardynek, sardeli i makreli - posiada certyfikaty świadczące o ich czystości  

i pozyskaniu z pełną dbałością o ekosystem, dlatego został certyfikowany przez organizację 

Friend of the Sea. Jej misją jest ochrona oceanów dla przyszłych pokoleń poprzez 

promowanie zrównoważonych połowów z zastosowaniem metod chroniących wodne 

ekosystemy naszej planety”.  
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Ocena bezpieczeństwa stosowania i poprawności kwalifikacji produktu 

do grupy środków spożywczych specjalnego przeznaczenia medycznego 

Żywność specjalnego przeznaczenia medycznego musi być zgodna z: 

a) Ustawą z dnia 25 sierpnia 2006r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia. Dz. U. z 2020 

r. poz. 2021. 

b) Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 września 2010 r. w sprawie środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (Załącznik do obwieszczenia 

Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. (poz. 1026) 

c) Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2014 r. zmieniające 

rozporządzenie w sprawie środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego. Dz.U. 2014 poz. 570. 

d) Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011z dnia 25 

października 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat 

żywności, zmiany rozporządzeń 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 rozporządzenia 

Komisji (WE) nr 608/2004. Dz. U. UE L304/18. 

e) Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013z dnia 12 czerwca 

2013 r. w sprawie żywności przeznaczonej dla niemowląt i małych dzieci oraz żywności 

specjalnego przeznaczenia medycznego i środków spożywczych zastępujących 

całodzienną dietę, do kontroli masy ciała oraz uchylające dyrektywę Rady 92/52/EWG, 

dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywę 

Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporządzenia Komisji (WE) nr 

41/2009 i (WE) nr 953/2009. Dz. U. UE L181/35. 

f) Rozporządzeniem delegowanym Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 września 2015 r. 

uzupełniające rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w 

odniesieniu do szczegółowych wymogów dotyczących składu żywności specjalnego 

przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat. Dz. U. UE L25/30 
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g) Rozporządzeniem Komisji (WE) nr 953/2009 z dnia 13 października 2009 r. w sprawie 

substancji, które mogą być dodawane w szczególnych celach odżywczych do środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

h) Komunikatem Instytucji, Organów i Jednostek Organizacyjnych Unii Europejskiej: 

Zawiadomienie Komisji w sprawie klasyfikacji żywności specjalnego przeznaczenia 

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

 

Producent na opakowaniu i w ulotce informacyjnej produktu BioCardineOmega-3  

olej z mięśni sardynek, sardeli i makreli o biologicznym składzie, zamieścił niezbędne 

informacje, które są wymagane wyżej wskazanymi aktami prawnymi, potwierdzając tym 

samym właściwe zakwalifikowanie produktu do grupy środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia medycznego. 

Zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013  

z dnia 12 czerwca 2013 r.: „żywność specjalnego przeznaczenia medycznego to żywność 

specjalnie przetworzona lub żywność o specjalnym składzie, przeznaczona do dietetycznego 

odżywiania pacjentów, w tym niemowląt, stosowana pod nadzorem lekarza; jest ona 

przeznaczona do wyłącznego lub częściowego żywienia pacjentów z ograniczoną, 

upośledzoną lub zaburzoną zdolnością przyjmowania, trawienia, wchłaniania, 

metabolizowania lub wydalania zwyklej żywności lub niektórych składników odżywczych  

w niej zawartych albo jej metabolitach, lub pacjentów z innymi uzasadnionymi medycznie 

wymaganiami żywieniowymi, u których dietetyczne odżywianie nie może zostać osiągnięte 

jedynie przez zmianę normalnej diety”. 

Zgodnie z art. 2 ust. 1 Rozporządzenia delegowanego UE 2016/128, żywność 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego jest kwalifikowana do trzech kategorii: 

1. Żywność kompletna pod względem odżywczym o standardowym składzie 

odżywczym, która w przypadku stosowania jej zgodnie z instrukcjami producenta 

może  stanowić wyłączne źródło pożywienia dla osób, dla których jest przeznaczona; 

2. Żywność kompletna pod względem odżywczym ze składem odżywczym 

dostosowanym do określonej choroby, zaburzenia lub schorzenia, która w przypadku 

stosowania jej zgodnie z instrukcjami producenta może stanowić wyłączne źródło 

pożywienia dla osób, dla których jest przeznaczona; 
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3. Żywność niekompletna pod względem odżywczym o standardowym składzie lub 

składzie dostosowanym pod względem odżywczym do określonej choroby, zaburzenia 

lub schorzenia, która nie może być stosowana jako wyłączne źródło pożywienia. 

Z powyższego stanu prawnego, a także z deklaracji Producenta wynika, że produkt 

BioCardineOmega-3 należeć powinien do trzeciej kategorii żywności. Producent umieścił 

wykaz stanów chorobowych i zaburzeń stanu zdrowia, wobec których rekomenduje 

stosowanie produktu do postępowania dietetycznego, w celu uruchomienia przez organizm 

genetycznie i fizjologicznie nadrzędnych procesów tłuszczozależnych. Przeznaczony jest do 

równoległego stosowania z leczeniem, a ponadto nie zastępuje terapii zaordynowanej przez 

lekarza, lecz przeznaczony jest do równoległego stosowania z leczeniem. 

Zgodnie z Rozporządzeniem delegowanym Komisji UE nr 2016/128, „skład żywności 

specjalnego przeznaczenia medycznego oparty jest na uznanych zasadach medycznych  

i żywieniowych. Jej stosowanie zgodnie z instrukcjami producenta musi być bezpieczne, 

korzystne i skuteczne, jeżeli chodzi o spełnianie określonych potrzeb żywieniowych osób, dla 

których jest przeznaczona, zgodnie z ogólnie przyjętymi danymi naukowymi oraz, że żywność 

nie może zawierać żadnych substancji w ilości stanowiącej zagrożenie dla zdrowia osób, dla 

których jest przeznaczona”. 

W publikacjach przywołanych przez Producenta, które są efektem współpracy 

naukowej z Uniwersytetem Medycznym w Łodzi wykazano na korzyści, skuteczność  

i bezpieczeństwo doustnej suplementacji olejem z mięśni sardynek, sardeli i makreli. 

Producent powołuje się także na 25 wieloośrodkowych badań naukowych, przeprowadzonych 

u pacjentów przyjmujących produkt BioCardineOmega-3 równolegle z leczeniem przebytego 

zawału serca, choroby wieńcowej, schizofrenii i depresji, chorób o podłożu zapalnym. 

Artykuł 9 ust. 1 Rozporządzenia UE nr 1169/2011 stanowi, że obowiązkowym jest 

podanie następujących danych szczegółowych na opakowaniu bądź na załączonej do niego 

etykiecie,  dotyczących informacji na temat żywności. Są to: 

a) nazwa żywności; 

b) wykaz składników; 

c) wszelkie składniki lub substancje pomocnicze w przetwórstwie wymienione w 

załączniku II lub uzyskane z substancji lub produktów wymienionych w 

załączniku II, powodujące alergie lub reakcje nietolerancji, użyte przy 
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wytworzeniu lub przygotowywaniu żywności i nadal obecne w produkcie 

gotowym, nawet jeżeli ich forma uległa zmianie;  

d) ilość określonych składników lub kategorii składników;  

e) ilość netto żywności;  

f) data minimalnej trwałości lub termin przydatności do spożycia;  

g) wszelkie specjalne warunki przechowywania lub warunki użycia;   

h) nazwa lub firma i adres podmiotu działającego na rynku spożywczym, o 

którym mowa w art. 8 ust. 1;   

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

j) instrukcja użycia, w przypadku gdy w razie braku takiej instrukcji odpowiednie 

użycie danego środka spożywczego byłoby utrudnione;  

k) w odniesieniu do napojów o zawartości alkoholu większej niż 1,2 % 

objętościowo, rzeczywista zawartość objętościowa alkoholu; (nie dotyczy) 

l) informacja o wartości odżywczej.  

Producent umieścił na opakowaniu bądź na załączonej do niego etykiecie,  informacje  

na temat produktu zawarte w artykule 9 ust. 1 Rozporządzenia UE nr 1169/2011. Dodatkowo 

art. 9 ust. 5 stanowi, że „etykietowanie, prezentacja i reklama żywności zapewniają 

informacje pozwalające na właściwe stosowanie takiej żywności i nie wprowadzają w błąd 

oraz nie przypisują takiej żywności właściwości zapobiegania chorobom lub leczenia chorób 

ludzi i nie odwołują się do takich właściwości”.  

Poza danymi szczegółowymi wymienionymi w art. 9 ust. 1, w załączniku do 

Rozporządzenia określono dodatkowe obowiązkowe dane szczegółowe dotyczące 

szczególnych rodzajów lub kategorii żywności. Oprócz obowiązkowych danych 

szczegółowych, wynikających z artykułu 9 Rozporządzenia nr 1169/2011, dodatkowe 

obowiązkowe dane szczegółowe w odniesieniu do żywności specjalnego przeznaczenia 

medycznego zawarte są w artykule 5 ust. 2  Rozporządzenia  nr 2016/128 i dotyczą: 

a) stwierdzenie, że produkt musi być stosowany pod nadzorem lekarza; 

b) stwierdzenie, czy produkt jest odpowiedni do stosowania jako jedyne źródło 

pożywienia; 

c) stwierdzenie, że produkt przeznaczony jest dla określonej grupy wiekowej, w 

zależności od przypadku;  
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d) w stosownych przypadkach stwierdzenie, że produkt stanowi zagrożenie dla 

zdrowia, jeżeli jest spożywany przez osoby niemające określonej choroby, 

zaburzenia lub schorzenia, których dotyczy zamierzone stosowanie produktu; 

e) stwierdzenie „do postępowania dietetycznego…”, gdzie w wolne miejsce należy 

wpisać nazwę choroby, zaburzenia lub schorzenia, których dotyczy zamierzone 

zastosowanie produktu;  

f) w stosownych przypadkach stwierdzenie dotyczące odpowiednich środków 

ostrożności i przeciwwskazań; 

g) opis właściwości lub cech, które czynią produkt użytecznym w związku z daną 

chorobą, zaburzeniem lub schorzeniem, w przypadku których w postępowaniu 

dietetycznym przewiduje się zastosowanie produktu, w szczególności, w 

zależności od przypadku, właściwości lub cech odnoszących się do specjalnego 

przetwarzania i składu, składników odżywczych, których zawartość została 

zwiększona, zmniejszona, wyeliminowana lub zmieniona w inny sposób, oraz 

uzasadnienie stosowania danego produktu;  

h) w stosownych przypadkach ostrzeżenie, że produkt nie jest przeznaczony do 

stosowania pozajelitowego;  

i) instrukcje dotyczące właściwego przygotowania, stosowania i przechowywania 

produktu po otworzeniu opakowania, w zależności od przypadku. Szczegółowe 

dane, o których mowa w lit. a)–d), są poprzedzone wyrażeniem „ważna 

informacja” lub wyrażeniem o równoważnym znaczeniu. 

Producent  na opakowaniu i/lub etykiecie produktu umieścił wymagane artykułem 5 

ust. 2  Rozporządzenia nr 2016/128 dane. 

Zgodnie z Rozporządzeniem nr 2016/128 art. 16, Producent umieścił na opakowaniu 

oraz etykiecie produktu informację o wartości odżywczej żywności specjalnego 

przeznaczenia medycznego. 

Zgodnie z artykułem 7 Rozporządzenia nr 2016/128 zważywszy, że żywność 

specjalnego przeznaczenia medycznego ma być stosowana pod nadzorem lekarza i nie 

powinna być promowana bezpośrednio wśród konsumentów, wprowadzono zakaz stosowania 

oświadczeń żywieniowych i zdrowotnych w odniesieniu do tego rodzaju żywności. Nie 

należy stosować oświadczeń żywieniowych i zdrowotnych dopuszczonych na podstawie 

rozporządzenia (WE) nr 1924/2006, aby promować żywność specjalnego przeznaczenia 

medycznego, ponieważ konsumentami takich produktów są pacjenci dotknięci chorobą, 
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zaburzeniem lub schorzeniem i z tego względu nie są częścią ogólnej zdrowej populacji. 

Producent zastosował powyższy zapis prawny. 

Zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporządzenia delegowanego (UE) 2016/128 „skład żywności 

specjalnego przeznaczenia medycznego oparty jest na uznanych zasadach medycznych  

i żywieniowych. Jej stosowanie zgodnie z instrukcjami producenta musi być bezpieczne, 

korzystne i skuteczne, jeżeli chodzi o spełnianie określonych potrzeb żywieniowych osób, dla 

których jest przeznaczona, zgodnie z ogólnie przyjętymi danymi naukowymi”. Przytoczone 

dane naukowe potwierdzają zapis artykułu 9 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i 

Rady (UE) nr 609/2013, zgodnie z którym skład żywności  musi być taki, by umożliwiać 

właściwe zaspokojenie wymogów żywieniowych dotyczących osób, dla których jest 

przeznaczona, i być odpowiedni dla tych osób, zgodnie z ogólnie przyjętymi danymi 

naukowymi. Dokonany przegląd literatury naukowej w zakresie zasadności stosowania 

wielonienasyconych kwasów tłuszczowych z grupy omega-3 w wymienionych przez Producenta 

schorzeniach lub zaburzeniach stanu zdrowia, tj. w sytuacji: zaburzeń profilu lipidowego, miażdżycy, 

zaburzeń rytmu i przewodzenia, zapalenia mięśnia sercowego, nadciśnienia, choroby niedokrwiennej 

serca, chorób autoimmunologicznych, chorób metabolicznych, schizofrenii i depresji,  

rekonwalescencji po poważnych incydentach sercowo-naczyniowych, rekonwalescencji po zabiegach, 

stosowania diety ketogenicznej, potwierdza zasadność stosowania produktu BioCardineOmega-3 olej 

z mięśni sardynek, sardeli i makreli o biologicznym składzie. Należy wskazać, że stosowanie produktu 

zgodnie z instrukcjami Producenta winno być bezpieczne, korzystne i skuteczne, jeżeli chodzi o 

spełnianie określonych potrzeb żywieniowych osób, dla których jest przeznaczony, zgodnie z ogólnie 

przyjętymi danymi naukowymi. 

Przywołując definicję środka specjalnego przeznaczenia medycznego zawartą  

w rozporządzeniu nr 609/2013 i nr 128/2016 oraz w ustawie o bezpieczeństwie żywności  

i żywienia, wskazać należy, że produkty te muszą być stosowane pod nadzorem lekarza. 

Żywność specjalnego przeznaczenia medycznego jest wskazana do stosowania przez 

szczególną grupę pacjentów. Wymienione przez Producenta jednostki chorobowe, w których 

możliwym jest stosowanie produktu, determinują konieczność konsultacji lekarskiej przed 

zastosowaniem preparatu, co zapewnić może bezpieczeństwo stosowania produktu 

BioCardineOmega-3. 

Rozporządzenie nr 609/2013 (Artykuł 6.) precyzuje także wytyczne związane  

z informacją o wartości odżywczej żywności specjalnego przeznaczenia medycznego. 

Producent uwzględnił również te wskazówki, umieszczając w ulotce oraz na opakowaniu 

informacje dotyczące wartości odżywczej.  
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Trybunał Sprawiedliwości Unii Europejskiej uznał, że art. 2 ust. 2 lit. g) rozporządzenia, o 

którym mowa powyższej, a w szczególności pojęcie „innych uzasadnionych medycznie 

wymagań żywieniowych”, należy interpretować w ten sposób, że dany produkt stanowi 

żywność specjalnego przeznaczenia medycznego, jeżeli z powodu choroby występują 

zwiększone lub szczególne wymagania żywieniowe, które mają być zaspokojone przez daną 

żywność. W związku z tym, do celów takiej kwalifikacji nie jest wystarczające, że pacjent, 

spożywając tę żywność, odniesie z tego ogólną korzyść, ponieważ zawarte w niej substancje 

przeciwdziałają zaburzeniu lub łagodzą objawy jego choroby”. Wąska interpretacja „innych 

uzasadnionych wymagań żywieniowych” klaruje wątpliwości dotyczące produktów 

granicznych, z tytułu pełnionej funkcji znajdujących się pomiędzy produktami leczniczymi a 

żywnością specjalnego przeznaczenia medycznego. 

Uzasadniając powyższą tezę, poprzez dokonany przegląd literatury naukowej oraz 

powołując się na deklarację Producenta wskazującą, że firma Marinex we współpracy 

z Uniwersytetem Medycznym w Łodzi od lat prowadzi badania własne o charakterze 

pionierskim wśród pacjentów, co potwierdza, że skuteczność stosowania produktu  

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

 

Zakwalifikowanie produktu BioCardineOmega-3 olej z mięśni sardynek, sardeli  

i makreli  o biologicznym składzie, do grupy żywności specjalnego przeznaczenia 

medycznego wydaje się być zasadne, zgodnie z zaproponowaną przez podmiot działający na 

polskim rynku kwalifikacją.  

Ponadto prawo unijne wskazuje, że całkowitą odpowiedzialność za jakość zdrowotną 

środka spożywczego wprowadzanego do obrotu oraz treść informacji umieszczonych na jego 

opakowaniu, w prezentacji i reklamie ponosi Producent, bądź przedsiębiorca wprowadzający 

środek spożywczy do obrotu. 

W świetle ogólnie przyjętych danych naukowych nie stwierdza się w sposób 

jednoznaczny, że stosowanie kwasów tłuszczowych omega-3, jest niebezpieczne  

i nieskuteczne we wskazanych w oznakowaniu produktu chorobach, schorzeniach  

i zaburzeniach stanu zdrowia. W dokonanym przeglądzie literatury naukowej w zakresie 

bezpieczeństwa stosowania wyższych dawek wielonienasyconych kwasów tłuszczowych nie 

stwierdzono niepożądanych skutków ubocznych, wynikających z długotrwałego stosowania 

tego rodzaju preparatów. Należy podkreślić, że w badaniach prowadzonych na ludziach nie 

zaobserwowano, aby przyjmowanie preparatów z wysoką zawartością kwasów tłuszczowych 

omega-3, wykazywało działanie toksyczne i nie zaobserwowano skutków ubocznych  

w przypadku długotrwałego stosowania. Niemniej jednak należy z uwagą śledzić kolejne 

dobrze kontrolowane, długoterminowe badania interwencyjne prowadzone u ludzi, by 

jednoznacznie potwierdzić zasadność, skuteczność i korzyści suplementacji. 

Podmiot przekazał bardzo obszerną charakterystykę produktu BioCardineOmega-3, wraz  

z licznymi badaniami klinicznymi, które pozwalają stwierdzić, iż zastosowane twierdzenia  

na opakowaniu produktu, zakwalifikowanego do grupy środków specjalnego przeznaczenia 

medycznego,  mają swoje uzasadnienie naukowe. 
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