OPINIA

odnosnie kwalifikacji i bezpieczenstwa

stosowania produktu jako ywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego

Dotyczaca wprowadzenia produktow po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej jako srodki spozywcze

BioMarine1140
olej z watréb rekinéw giebinowych

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 wtasciwych 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 . o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pézn. 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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olej z watrob rekinow giebinowych o biologicznym
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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 ,BioMarinel140 olej z watréb rekinow
glebinowych o biologicznym sktadzie”, produkcji polskiej firmy MARINEX International Sp.

Z0.0.

Skladniki produktu pn. BioMarinel140 olej z watréb rekinow giebinowych o biologicznym
sktadzie: polaczenie pelnowartosciowych, niewzbogacanych olejéw z watrob rekinow
glebinowych z rzedu Squaliformes (Poludniowo-Zachodni Ocean Spokojny i Morze
Tasmana, obszary wokol Nowej Zelandii 1 Australii).

BioMarine®1140 (zspm) to kompozycja budulcowych ttuszczow ztozonych (alkiloglicerole,

skwalen, NA - kwas nerwonowy).

Skfadniki otoczki: substancja zelujaca - zelatyna (E441), substancja utrzymujaca wilgo¢ -
glicerol (E422), woda.

Zawartos¢ opakowania: 60 kapsutek - 4 blistry po 15 kapsutek. Dostepna w sprzedazy jest
rowniez wersja: BioMarine® (zspm) w plynie - 1 butelka szklana - 100 ml oleju.

Waga netto: 92 g (1 kapsutka o wadze 1,53 g, ktora zawiera 1,25 ml oleju)

OMOWIENIE RECEPTURY

Zgodnie z deklaracja Producenta, sktad jakosciowy i ilosciowy produktu (dwoch kapsutek o
wadze: 3,08 g), zawiera w sobie:
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Olej rybny, w ilosci 2,28 g;
Skwalen, w ilosci 0,48 g (sktadnik oleju rybnego);
Kwas nerwonowy, w ilosci 0,02 g (sktadnik oleju rybnego);

Alkiloglicerole, w ilosci 0,48 g (sktadnik oleju rybnego).

Skfad jakosciowy 1 ilo$ciowy produktu obrazuje ponizsza tabela zawarta na opakowaniu

produktu ,,BioMarinel140 olej z watrob rekinéw glebinowych o biologicznym sktadzie™:

Wartosc odzywcza 100 g produktu| 2 kaps.-3,08¢g

Warto energetyazna 3203kJ/ 765kcal | 100,3 k) /23,6 kca
Thuszcz, wtym: 74g 228¢q
- kwasy tluszzowe nasyco ne 2g 068g
- alkiloglicerole 1569 0,48g
- skwalen 15,69 0,48¢g
-NA - kwas nerwonowy 06g 0,02g
Weglowodany, w tym: 81g 025g
- cukry Og Og
Z;I:(.::, T)wnelmodoralemm 814g 0259
- skrobia 0g Og
Btonn ik O0g Og
Biatko (zelatyna) 18g 055qg
Sal 0g Og

Zalecany sposob uzycia zgodnie z deklaracja Producenta:

Postepowanie dietetyczne dla dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 10 kg w nastgpujacych

sytuacjach:

cigzkich 1 nawracajacych infekcjach bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych i
mieszanych,

chorobach autoimmunologicznych (m.in.: RZS - reumatoidalne zapalenie stawow,
tuszczyca, AZS - atopowe zapalenie skory, SM - stwardnienie rozsiane, choroby
tarczycy),

zaburzeniach morfologii krwi,

w okresie rekonwalescencji po przebytych infekcjach,

w czasie zwigkszonej zapadalnosci na choroby infekcyjne,

réwnolegle z leczeniem w celu uruchomienia przez organizm, genetycznie i fizjologicznie

nadrzgdnych proceséw thuszczozaleznych.
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Zalecane dzienne spozycie:

BioMarinel140 olej z watréb rekinow glebinowych o biologicznym sktadzie nalezy

spozywaé w nastepujacy sposob:

Rownolegle z  leczeniem chorob w  fazie ostrej:  infekcji, chordb
autoimmunologicznych w okresie zaostrzenia, ci¢zkich zaburzen morfologii krwi.
Spozywa¢ w porcjach jednoczesnie z dieta niskottuszczows: 12-15 kapsulek
dziennie (142-177 kcal) lub 0,24 ml oleju na kg masy ciata na dzien do 6 miesiecy.

Roéwnolegle z leczeniem chorob w fazie przewleklej: infekcji, RZS, tuszczycy, AZS,
chorob tarczycy, umiarkowanych zaburzen morfologii krwi oraz w okresie
rekonwalescencji po przebytych infekcjach. Spozywaé w porcjach. 6-10 kapsulek
dziennie (71-118 kcal) lub 0,14 ml oleju na kg masy ciata na dzien bezterminowo.

Rownolegle z  diagnozowaniem  zaburzen lub  chordb:  infekcyjnych,
autoimmunologicznych, zwigzanych z zaburzeniami morfologii krwi. 2-4 kapsulki

dziennie (2447 kcal) lub 0,07 ml oleju na kg masy ciata na dzien bezterminowo.

Szczegélowe rekomendacje Producenta dotyczace stosowania:

Na podstawie tabelki stosowania umieszczonej powyzej wylicz, jakiej ilosci
BioMarine®1140 (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
kapsulki), spozywane 15-20 min przed positkami, w réwnych odstepach czasu w ciagu
dnia — dzigki temu zapewnione jest optymalne wchianianie lipidow zawartych w
produkcie.

Kapsutki mozna potyka¢ w catosci, jednak rekomendujemy, aby spozywac sam olej w
nich zawarty, poniewaz to on dostarcza substancji budulcowych i organizm cztowieka
powinien je otrzymywac juz przez btony §luzowe jamy ustnej. Dlatego przed
polknigciem przytrzymaj olej przez kilkanascie sekund w jamie ustnej — w ten sposob
btony sluzowe ulegaja 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, zwtaszcza

grejpfrutowy, zawieraja duze ilosci furanokumaryn. Zwiazki te wpltywaja na
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aktywno$¢ enzymow watrobowych, ktore wspotuczestnicza w  metabolizmie
thuszczow ztozonych 1 wyzszych kwasow tluszczowych. Zaleca sig, aby migdzy
spozyciem produktow na bazie olejow rybich, a cytruséw badz sokéw cytrusowych
zachowa¢ co najmniej godzinny odstgp czasowy. Jezeli objawy nietolerancji
wystepuja przy stosowaniu oleju na ,,pusty”’ zotadek, mozna olej stosowa¢ do lub po
positku, pod warunkiem ze positek jest niskottuszczowy. Mozna réwniez porcje oleju
przegryz¢ kawatkiem pieczywa lub popi¢ niewielka iloscig przegotowanej wody lub
herbaty ziotowe;.

e W przypadku refluksu zoladkowo-przetykowego lub zgagi olej nalezy stosowac
rownoczesnie z positkiem, nalezy jednak w takiej sytuacji pamie¢tac, aby sam positek
byt niskotluszczowy.

e Spozywajac zalecane ilosci BioMarine®1140 (zspm) réwnolegle z leczeniem chordb
w fazie ostrej, nalezy stosowac diet¢ niskotluszczowa, aby umozliwi¢ organizmowi

cztowieka prawidlowe wykorzystanie tej kompozycji thuszczow.

Ponadto Producent w ulotce informacyjnej oraz na opakowaniu produktu uwzglednit

komunikaty, opatrzone sformulowaniem ,,Wazna informacja”:

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

2. BioMarine®1140 (zspm) nie zastgpuje terapii zaordynowanej przez lekarza, lecz
przeznaczony jest do rownoleglego stosowania z leczeniem (ulotka i opakowanie).

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

4. Nie przekraczac zaleconej porcji do spozycia w ciggu dnia (ulotka i opakowanie).

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

6. Produkt jest niewzbogaconym olejem rybim, nie zawiera bialek (w tym
parwalbuminy), ktore odpowiadaja za rozwdj reakcji alergicznej na ryby (ulotka i
opakowanie).

7. Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu.

(opakowanie).
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8. Szczegdtowe informacje o produkcie, jego przeznaczeniu i sposobie stosowania
zamiesciliSmy w ulotce znajdujacej si¢ w opakowaniu oraz na stronach: biomarine.pl,
marinex.com.pl/specjalisci

9. Skonsultuj dawkowanie z naszymi Ekspertami tel. 602 785 558*

*Zgodnie z wyjasnieniem Producenta: lekarz nie jest specjalistg Zywienia, dlatego moze on
kontrolowac przebieg procesu zywienia, ale nie jest osobg kompetentng do wyznaczania
Sciezki jak to zywienie powinno wyglgdac¢ od tego sq miedzy innymi dietetycy, w zwiqzku z
powyzszym  firma daje mozliwos¢ skonsultowania prawidlowego Zywienia pacjenta,
wyznaczenia prawidtowych dziennych porcji produktu, ktorych stosowania bedzie pozniej

pilnowat lekarz.
Warunki przechowywania:

1. Przechowywaé w temperaturze pokojowej, w miejscu niedostepnym dla matych dzieci.
2. Chroni¢ przed $wiattem.
Ponadto Producent w ulotce informacyjnej uwzglednit komunikaty, opatrzone

sformulowaniem ,,Przeciwwskazania”:

1. Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow.

Producent w ulotce i na opakowaniu produktu umiescit informacje dotyczace warunkéw

przechowywania produktu:

1. Zamknigte opakowanie przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w miejscu
niedostepnym dla matych dzieci.
2. Chroni¢ przed $wiatlem.

3. Data trwatosci podana na opakowaniu.

Producent zamiescil takze w ulotce zalaczonej do produktu nastepujace informacje:

Wysoka jakos¢ stosowanych produktéw to gwarancja uzyskania najlepszych efektow, dlatego
firma Marinex oferuje tylko wysokogatunkowe oleje rybie o najwyzszej jakosci i czystosci.
Ponadto kazdy z olejow posiada certyfikat Swiadczacy o bezpieczenstwie i pozyskaniu
z pelng dbatoscig o ekosystem. Rekiny glebinowe, z ktorych uzyskiwany jest olej znajdujacy

si¢. w zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego BioMarine®1140, pochodza
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z polowu innych gatunkow ryb (nie sg gléwnym celem prowadzonych potowow)

i kazdorazowo rejestrowane sg w bazie ministerstwa Nowej Zelandii.

Na opakowaniu produktu znajduje si¢ informacja opatrzona sformulowaniem ,,Efekty.

Wytworzone przez organizm czlowieka”:

EFEKTY wytworzone przez organizm cztowieka, w wyniku uruchomienia genetycznie
i fizjologicznie nadrzednych proceséw tluszczozaleznych -  immunologicznych,
krwiotworczych, limfatycznych, neurologicznych 1 dermatologicznych, wykazato 30
wieloosrodkowych badan naukowych, przeprowadzonych u pacjentdow przyjmujacych
BioMarine®1140 (zspm) réwnolegle z leczeniem ciezkich i nawracajacych infekcji, zaburzen
morfologii krwi, choréb autoimmunologicznych m.in.: RZS (reumatoidalne zapalenie

stawOw), tuszczycy, AZS (atopowe zapalenie skory).
Kompozycja budulcowych tluszezow ztozonych do postepowania dietetycznego w:

e infekcjach
e zaburzeniach morfologii krwi
e chorobach autoimmunologicznych

w celu uruchomienia przez organizm genetycznie i fizjologicznie nadrzednych procesow

thuszczozaleznych, o skutecznosci dowiedzionej wynikami 30 badan naukowych u pacjentow.

Istotng informacja zawarta na opakowaniu produktu jest takze kwestia zwigzana z
jakoscia 1 bezpieczenstwem produktu, bowiem Producent zadeklarowat, Ze:
Wysoka jakosc¢ stosowanych produktow to gwarancja uzyskania najlepszych efektow, dlatego
firma Marinex oferuje tylko wysokogatunkowe oleje rybie o najwyzszej jakosci i czystosci.
Ponadto kazdy z olejow posiada certyfikat Swiadczgcy o bezpieczenstwie i pozyskaniu z peing
dbatoscig o ekosystem. Rekiny glebinowe, z ktorych uzyskiwany jest olej zmajdujqcy sig
w Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego BioMarine®1140, pochodzq z potowu
innych gatunkow ryb (nie sq glownym celem prowadzonych potowow) i kazdorazowo

rejestrowane sq w bazie ministerstwa Nowej Zelandii.
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ANALIZA

Glownym sktadnikiem produktu pn. BioMarinel 140 olej z watrob rekinow gltebinowych
o biologicznym skladzie, sa oleje rybne pochodzace z watréb rekindow gitebinowych.

Olej z watroby rekina (ang. Shark Liver Oil, SLO) to og6lny termin opisujgcy
mieszaning skwalenu, eteréw diacyloglicerolu i triacyloglicerolu, otrzymywang z watrob
dziko zyjacych rekinow. Trzy gtdéwne gatunki docelowe to rekin glgbinowy (Centhrophorus
squamosus), kolen (Sqaulus acanthias) i zartacz olbrzymi (Cetorhinus maximus).

Badania nad SLO przypisuja mu liczne korzysci zdrowotne, wnikajace z wysokiej
zawartosci alkiloglicerolu (AKG), skwalenu oraz umiarkowanej ilo$ci wielonienasyconych
kwasow ttuszczowych omega 3 (N-3 PUFA). Korzystny wplyw SLO na zdrowie zostat
dostrzezony w tradycyjnej medycynie krajoéw zajmujacych si¢ rybotowstwem, takich jak
Japonia, Norwegia czy Islandia. Olej z watroby rekina byt tradycyjnie stosowany przez
skandynawskich rybakéw w leczeniu réznych dolegliwosci, w tym choréb serca i
nieptodnosci lub jako srodek gojacy rany. SLO posiada takze wlasciwosci przeciwwirusowe i
przeciwbakteryjne, a takze wspomagajace funkcjonowanie ukladu odpornosciowego i
obnizajace poziom cholesterolu. Dodatkowo w badaniach R. Nowickiego i wsp ., podkreslono
ochronne dzialanie SLO przed infekcjami bakteryjnymi 1 grzybiczymi, polecajac go
pacjentom cierpigcym na atopowe zapalenie skory. Znane sg takze przypadki wskazujace, ze
olej z watroby rekina stosowano w leczeniu zapalenia ptuc, chordb przewodu pokarmowego,
powigkszenia weztow chlonnych, nowotworéw 1 zapalenia skory. Wykazano takze, ze
suplementacja SLO poprawita funkcje odpornosciowa u pacjentow poddawanych zabiegom
chirurgicznym. Bioragc pod uwage mozliwy wplyw SLO na wazne aspekty zdrowia,
przeanalizowano wplyw krétkotrwatej suplementacji SLO na niektore parametry
biochemiczne krwi w grupie mlodych zdrowych biorcow. Wyniki wykazaty, ze 6. tygodni
suplementacji SLO doprowadzito do znacznego wzrostu zawartosci zarowno omega-3, jak i
omega-6 PUFA przy jednoczesnym zmniejszeniu zawartoSci nasyconych kwasow
thuszczowych. Ponadto stwierdzono obnizenie wewnatrzkomorkowego poziomu cholesterolu,
a takze pewne zmniejszenie poziomu biatka C-reaktywnego w surowicy po suplementacji
SLO. Autorzy badania podkreslili, Ze wyniki wykazatly, ze nawet krotka suplementacja SLO
moze zmniejszy¢ stan zapalny i ekspresje cholesterolu, co lacznie moze mie¢ korzystny
wplyw na zdrowie cztowieka. Inny eksperyment polegal na przyjmowaniu 1500 mg SLO

dziennie przez 6 tygodni. Do badania wiaczono 30 zdrowych, niepalacych ochotniczek
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polskiego pochodzenia, w wieku 20-27 lat (srednia wieku 23,9 lat). W tym badaniu, pomimo
krotkiego okresu suplementacji, zaobserwowano korzystne zmiany w metabolizmie lipidow.
Krotka suplementacja SLO zmienila stosunek pomiedzy nasyconymi i nienasyconymi
kwasami thuszczowymi. Chociaz zmiany w profilu lipidowym nie byty tak wyrazne,
zawarto$¢ nasyconych kwasow tluszczowych ulegta znaczacym zmianom po suplementacii.
Kolejne badania zwigzane z kliniczng uzytecznos$cig SLO dotyczyly pacjentéw z chorobami
metabolicznymi, ktore wykazaty znaczaca poprawg w zakresie klinicznie waznych markerow
dyslipidemii i stanu zapalnego. W tym randomizowanym badaniu krzyzowym uczestnicy (10
me¢zezyzn z nadwagag lub otyloscig) otrzymywali 4 g Alkyrol® (oczyszczony SLO) lub
placebo (metyloceluloza) dziennie przez 3 tygodnie. Suplementacja SLO doprowadzita do
znaczacych zmian w gospodarce lipidowej. Ponadto suplementacja SLO znaczaco obnizyta
poziom catkowitego cholesterolu, trojglicerydow i biatka C-reaktywnego w osoczu. Jak
wskazali autorzy badania, odkrycia te sugeruja, ze suplementacja SLO moze wzbogaci¢
osocze, a to wzbogacenie moze zapewni¢ ochrong przed dyslipidemia i stanami zapalnymi
zwigzanymi z otyloscig. Kolejne istotne badanie opublikowane w 2023 roku, miato na celu
okreslenie zawartos$ci rteci (Hg) w olejach roslinnych, olejach z watroby rekina 1 olejach z
watroby dorsza, celem okreslenia poziomu skazenia rtecig badanych preparatow i zwigzanego
z tym potencjalnego zagrozenia dla zdrowia cztowieka. Do badan wykorzystano tacznie 36
produktéow z kategorii suplementdéw diety, dostepnych na polskim rynku. Cho¢ oznaczona
zawartos¢ Hg we wszystkich badanych suplementach diety nie przekraczata najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw substancji zanieczyszczajacych w Srodkach spozywczych, to
roOwnoczesnie najmniejszg 1los¢ Hg sposréd wszystkich olejowych suplementow diety
stwierdzono w oleju z watroby rekina. Roznice w zawartosci Hg w poszczegolnych badanych
preparatach (olej z watroby rekina, olej z watroby dorsza i oleje roslinne) byly istotne
statystycznie. Srednie stezenie rteci w olejach roslinnych (0,218 pg/kg) bylo ponad
dwukrotnie wigksze niz w olejach z watroby dorsza (0,106 ng/kg) 1 olejach z watroby rekina
(0,065 ng/kg).

Potwierdzajac standardy bezpieczenstwa oleju z watroby rekina wskazaé nalezy, ze w
2017 roku Komisja CODEX Alimentarius zatwierdzita Standard Codex dotyczacy olejow
rybnych zaproponowany przez Komitet Codex ds. ttuszczow i olejow (CCFO). Celem tego
standardu byla ochrona zdrowia konsumentow i promowanie uczciwych praktyk w handlu
olejem rybnym. Wytyczne, standardy i1 zalecenia opracowane przez Codex nie sg prawnie
wigzace, dostarczaja jednak szablonu stosowanego przez Swiatowa Organizacje Handlu

(WTO) jako uzgodniony punkt odniesienia w §wiatowych sporach handlowych. Dodatkowo
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w Australii olej z watroby rekina oraz skwalen sg regulowane jako suplementy diety, jak i
produkty do pielegnacji skéry. Ponadto w 2023 roku opublikowano australijskg norme — ,,AS
5380:2023 Skwalen i olej z watroby rekina”, ktéra okresla wymagania dotyczace
odpowiedzialnego pozyskiwania skwalenu i oleju z watroby rekina ze zréwnowazonych
zrodel, parametry jako$ciowe oraz metody testowania i analizy, a takze wymagania dotyczace
pakowania i etykietowania produktow konsumenckich, szczegodlnie w przypadku podawania
pochodzenia. Projekt ten zostal pierwotnie zaproponowany i w pelni wspierany przez
kluczowego naukowca w tej dziedzinie z Nowej Zelandii (pana Laurence'a Eyresa z NZ Oils
and Fats Group), ktory uczestniczyt w Swiatowym Kongresie Thuszczow i Olejow w Sydney
w lutym 2020 r., a nastepnie odwiedzit CSIRO Hobart.

Co istotne i wyrdzniajace produkt BioMarinel140, Producent wskazat w ulotce
informacyjnej produktu, ze ,.kazdy z olejow posiada certyfikat swiadczgcy o bezpieczenstwie
i pozyskaniu z petng dbatosciq o ekosystem. Rekiny glebinowe, z ktorych uzyskiwany jest olej
znajdujgcy sig w zZywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego BioMarine®1I140),
pochodzq z polowu innych gatunkow ryb (nie sq glownym celem prowadzonych potowow)
i kazdorazowo rejestrowane sq w bazie ministerstwa Nowej Zelandii”.

W odpowiedzi na dodatkowe pytania jednostki opiniujgcej produkt, Producent
podkreslit, ze ,,BioMarine®1140 olej z wqtrob rekinow glebinowych (wyselekcjonowanych
gatunkow) nie jest adekwatnym Zrodtem wyzszych wielonienasyconych kwasow ttuszczowych
omega-3 (w tym EPA i DHA). Naturalnie zawiera caty profil lipidowy, w tym miedzy innymi
ALA, ETA, EPA, DHA omega-3, LA, ARA omega-6 oraz OA, GA, NA omega-9, jednak jest
przede wszystkim zrodtem alkilogliceroli, skwalenu, kwasu nerwonowego NA omega-9 -
substancji budulcowych niezbednych organizmowi cztowieka do genetycznej i fizjologicznej
budowy gtownych narzqdow i nadrzednych procesow tuszczozaleznych: uktadu
immunologicznego, uktadu krwiotworczego, uktadu limfatycznego, uktadu nerwowego, skory.
Ponadto maksymalna dzienna porcja oleju, czyli 15 kapsutek (okoto 15 ml oleju) dostarcza
zaledwie 340 mg EPA i 255 mg DHA omega-3 dlatego produkt ten nie jest prezentowany w
kontekscie roli EPA i DHA ™.

e Alkiloglicerole, w ilosci 0,48 g (skladnik oleju rybnego)

Podstawowym aktywnym sktadnikiem oleju z watroby rekina jest grupa gliceroli
potaczonych eterem, znanych jako alkoksyglicerole. Strukturalnie sg to etery alkilowe
glicerolu. Naturalne 1- O- alkiloglicerole (alkilo-Gro, AKG) to bioaktywne eterolipidy obecne
w komorkach 1 ptynach ustrojowych. W 1922 Tsujimoto i Toyama znalezli AKG w SLO, a
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Sir Robert Robinson, laureat Nagrody Nobla, po raz pierwszy zsyntetyzowat je
w 1930 roku. Sg one prekursorami fosfolipidow eterowych, ktore uczestnicza w budowie i
funkcjach bton niektoérych komorek, takich jak biate krwinki czy makrofagi. Typowy sktad
tancuchow alkilowych w alkilo-Gro z oleju z watroby rekina jest nastgpujacy: 12:0, 1-2%.
14:0, 1-3%; 16:0, 9-13%; 16:1n-7, 11-13%; 18:0, 1-5%; 18:1n-9, 54-68%; 18:1n-7, 46% i
gatunki pomniejsze (<1%).

AKG uwazane sg za wazne czynniki immunostymulujace, zdolne do zwigkszania liczby
leukocytow, limfocytow 1 ptytek krwi, stymulujgc produkcje przeciwciat i wzmacniajac
funkcje receptoréw Fc w uktadzie odpornosciowym. W 4-tygodniowym badaniu z udziatem
40 starszych oséb dorostych, ktorym podawano 500 mg czystych kapsutek AKG dwa razy na
dobe przed i po operacji, poziom przeciwcial znacznie wzrdst, stan zapalny nieznacznie si¢
zmniejszyl, a ryzyko powiktan uleglo zmniejszeniu. Dotychczas prowadzone badania in vitro
1 in vivo sugeruja, ze AKG maja potencjal przeciwnowotworowy poprzez aktywacje
makrofagdw i wywieranie dzialania hamujacego angiogenezg. Dziatanie antyangiogenetyczne
oznacza, ze ogranicza powstawanie nowych naczyn krwiono$nych, ktore moga odzywiac
komorki nowotworowe. W ten sposob pomaga spowolni¢ wzrost i rozprzestrzenianie si¢
nowotworu. Istotng rolg AKG wykazano w randomizowanym badaniu dotyczacym wptywu
AKG na czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego u o0sOb otylych, jak réwniez ryzyko
RZS. Grupie badanej, ztozonej z 26 otylych osob bez cukrzycy przypisano dwa preparaty o
niskiej (LAC, 10 mg AKG) 1 wysokiej (HAC, 20 mg AKQG) zawartosci AKG. Okresy
interwencji trwaly 3 tygodnie, poprzedzone 2-tygodniowymi przerwami, podczas ktorych
unikano oleju z watroby rekina. Finalnie, cholesterol, C3, C4 i czynnik wzrostu Srodbtonka
naczyh (VEGF) zmniejszaly si¢ w trendzie liniowym (P < 0,01). Co istotne, nie
zaobserwowano ani nie zgloszono zadnych dziatan niepozadanych. Ponadto AKG
przyczyniaja si¢ do stymulacji hematopoezy, zmniejszenia uszkodzen wywotanych
radioterapia, zmniejszenia wzrostu guza lub poprawy skutecznosci szczepien. Ponadto
badania przeprowadzone przez H. Yu i wsp., potwierdzily, ze mleko matki, najbardziej
naturalny sktadnik odzywczy dla niemowlat, jest bogatym zrodtem mediatorow lipidowych.
Grupa lipidow specyficzna dla mleka matki, tak zwane lipidy eterowe alkiloglicerolu (AKG,
1-O-alkilo- sn -glicerolu), sa silnymi mediatorami mleka matki i ustanawiaja lipidowy mostek
sygnalizacyjny mi¢dzy matkg a dzieckiem, ktory jest kluczowy dla zdrowego rozwoju tkanki
tluszczowej. Jak wskazano, maakrofagi tkanki tluszczowej (ATM) metabolizuja AKG, co
aktywuje sygnalizacj¢ STAT3 w adipocytach i wyzwala rozwdj brunatnej tkanki thuszczowej

(BeAT), co chroni przed otytosciag w pozniejszym zyciu.
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e Skwalen, w ilosci 0,48 g (skladnik oleju rybnego)

Nie mniej znaczacg role dla zdrowia wykazuje skwalen. Jest to wielonienasycony
weglowodor o wzorze C 30 H 50, utworzony przez sze$¢ jednostek izoprenowych. Skwalen
zyskal ogromna popularnos¢ po zidentyfikowaniu go w ekstrakcie z watroby rekina odkrytym
przez dr Tsujimoto w 1903 roku i stad otrzymat swoja nazwe ( Squaluss spp.). W nastepstwie
tego odkrycia olej z watroby rekina zostal uznany za gtowne zrédto skwalenu, obok oliwy
z oliwek, ktora zawiera rowniez skwalen jako glowny weglowodor. Organizm ludzki
samodzielnie syntetyzuje pewne ilosci skwalenu. Sktadnik ten odgrywa w organizmie
cztowieka znaczgca role — 100 g sebum zawiera ok. 30 mg skwalenu. Wystepuje takze w
skorze (14,8 mg/100 g), tarczycy (5,5 mg/100 g), wezlach chlonnych (5,2 mg/100 g),
wewnetrznej warstwie tetnic (4,0 mg/100 g) i sledziona (3,0 mg/100g). Jednak najwiekszym
naturalnym zrédlem skwalenu sg watroby niektérych koleni glebinowych, zawierajace do
700-800 mg/g oleju (70-80%). Okoto 90% s$wiatowej produkcji skwalenu jest poddawane
uwodornieniu do skwalanu 1 wykorzystywane gldwnie jako baza nawilzajaca w wysokiej
jakosci kosmetykach, a okoto 9% jest wykorzystywane w przemys$le nutraceutycznym.
Nutraceutyczne zastosowanie skwalenu sugeruje wlasciwosci przeciwnowotworowe,
przeciwstarzeniowe 1 przeciwutleniajace. Skwalen odgrywa kluczowa role w syntezie
steroidow (zwtlaszcza cholesterolu pokarmowego) u cztowieka, bedac prekursorem syntezy
cholesterolu, gromadzi si¢ w watrobie 1 zmienia syntez¢ cholesterolu i trojglicerydow. W
badaniu dotyczacym wptywu o$miotygodniowej suplementacji diety 1500 mg SLO (582 mg
w postaci skwalenu) porownywano z placebo na wartosci CAVI 1 LDPI, ktore sa
wskaznikami, odpowiednio, sztywnos$ci tetnic centralnych 1 funkcji mikrokrazenia
obwodowego. Co istotne, autorzy wskazali, ze do badan wybrano dawke 1500 mg SLO,
poniewaz w badaniach wstgpnych stwierdzono, ze jest to dawka dobrze tolerowana. Jest to
jednoczesnie dawka, ktérg najczesciej przyjmuja osoby stosujace ten suplement zawierajacy
SLO.W ostateczno$ci, suplement SLO zastosowany w niniejszym badaniu zawieral w
dziennej dawce 582 mg skwalenu i 654 mg alkilogliceroli. Wyniki wykazaly, ze
suplementacja SLO moze potencjalnie poprawi¢ elastycznos$¢ tetnic centralnych i funkcje
mikronaczyn obwodowych u zdrowych me¢zczyzn, w §rednim 1 starszym wieku z nieznacznie
zwigkszong sztywnoscig tetnic. Badania in vitro 1 in vivo odkryly wlasciwosci

przeciwutleniajace skwalenu poprzez redukcje wywotanych stresem wewnatrzkomorkowych
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reaktywnych form tlenu. Ponadto skwalen zmniejsza wydzielanie cytokin i prowadzi do
ogo6lnej redukcji genéw prozapalnych w komodrkach odpornosciowych, co sugeruje role
ochronng przed niekontrolowang reakcjg zapalng. Ponadto uwaza si¢, ze skwalen zmniejsza
stan zapalny wywotany lekami przeciwnowotworowymi, co czyni go odpowiednig terapig
dodatkowa podczas leczenia chemioterapeutycznego. Z uwagi na fakt, ze skwalen jest
naturalnie wystepujacym olejem, uznano go za biokompatybilny nos$nik lekow. Uwaza sig, ze
skwalen zmniejsza stan zapalny wywotany lekami przeciwnowotworowymi, co czyni go
odpowiednig terapia dodatkowg podczas. Z kolei ze wzgledu na dziatanie
immunostymulujgce skwalenu, stosowany jako adiuwant. Stwierdzono, ze skwalen jako
sktadnik adiuwantow jest bezpieczny i skuteczny w szczepionkach do leczenia wirusow, w
tym H7N9 i H7N7, HIN1, MERS-CoV oraz SARS-CoV. Dotychczas wykazano, ze skwalen
jest waznym sktadnikiem warunkujacym prawidtowy rozwoéj dziecka. Badania dowodza
takze, ze skwalen stanowi 0,12% sktadu lipidowego mleka kobiecego, co stanowi okoto 2—6%
catkowitego stezenia cholesterolu w mleku matki. Skwalen jest niezbedny do rozwoju
odporno$ci organizmu matki i dziecka. Sktadnik ten korzystnie wptywa na uktad
odpornosciowy i1 nabywanie naturalnej odpornos$ci czlowieka, co umozliwia wsparcie stabo
rozwini¢tego uktadu odpornosciowego dziecka. Ponadto dziata jak antidotum na organizm

usuwajac trucizny, gtdéwnie ksenobiotyki, ktore czasami znajduja si¢ w thuszczu mleka matki.

e Kwas nerwonowy, w ilosci 0,02 g (sktadnik oleju rybnego)

Kwas nerwonowy (NA) (C24:1n-9) wedlug nomenklatury International Union of Pure
and Applied Chemistry, to dlugi tancuch jednonienasyconych kwasoéw thuszczowych omega-
9, ktoére stanowia jeden z kluczowych sktadnikéw otoczki mielinowej komoérek nerwowych.
Kwas nerwonowy jest niezbedny dla rozwoju i funkcjonowania moézgu. W istocie bialej
mozgu 1 odpowiada za biosynteze mieliny komorek nerwowych. Zaobserwowano ujemng
korelacj¢ migdzy krazacym NA a czynnikami ryzyka zwigzanymi z otytoscia. Poziom NA w
osoczu byt znaczaco nizszy u osob otylych w poréwnaniu z uczestnikami szczuptymi i byt
odwrotnie skorelowany z BMI. Co wigcej, badanie przeprowadzone na japonskich
me¢zczyznach wykazato, ze u o0s6b z zespolem metabolicznym wykazano zmniejszong
zawartoS¢ NA w lipidach w surowicy w poréwnaniu z osobami bez zespotu
metabolicznego. W dodatkowym badaniu wykazano, ze dieta niskokaloryczna zmniejsza NA
w blonach erytrocytow u oso6b z nadwaga/otytoscig, ktore stracity co najmniej 5%
poczatkowej masy ciata. Badania prowadzone przez LJW. Keppley wykazaty, ze zwigkszanie

zawarto$ci NA w diecie w celu przywrdcenia wywotanej dieta wysokottuszczowa redukcji
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bardzo dhugotancuchowych kwaséw tluszczowych moze by¢ skutecznym sposobem na
poprawe leczenia otylosSci 1 powigzanych powiklan metabolicznych, w tym cukrzycy. Co
istotne w badaniach prowadzonych na zwierzgtach nie zaobserwowano zadnych jawnych

dziatan toksycznych u zwierzat karmionych dietag wzbogacong w NA.

o Kwasy tluszczowe (kwasy tluszczowe nasycone 18,5 g/100g; kwasy tluszczowe
mononienasycone 29,5 g/100g; kwasy tluszczowe wielonienasycone 1,4 g/100g;

omega-3 0,5 g/100g; omega-6 0,5 g/100g. 300 mg EPA; 255 mg DHA)

Olej z watroby rekina, jest takze zrodlem kwasow thuszczowych. Kwasy thuszczowe
to jeden z trzech podstawowych makrosktadnikow pokarmowych - obok bialek
i weglowodanow. Charakteryzuja si¢ sposrdd nich najwyzsza warto$cig energetyczng - 9 keal
/ 1g, co czyni z nich dobre zrodto skondensowanej energii. W organizmach zywych stanowig
ponadto przede wszystkim materiat zapasowy oraz sktadnik bton biologicznych. Rownowaga
kwasow tluszczowych jest nierozerwalnie zwigzana z utrzymaniem procesOw metabolicznych
waznych dla prawidlowego funkcjonowania organizmu. Spos$rod wielu ich podziatow
najwazniejszy wydaje si¢ ten oparty o obecno$¢ wigzan podwojnych. Wyrdzniamy wigc
kwasy tluszczowe nasycone (SFA) - o wszystkich wigzaniach pojedynczych (brak wigzan
podwojnych) oraz nienasycone - jednonienasycone (MUFA - jedno wigzanie podwojne)
i wielonienasycone (PUFA - wigcej niz jedno wigzanie podwojne). Coraz wigksza liczba
dowodéw eksperymentalnych 1 epidemiologicznych sugeruje, ze wlasciwy stosunek
nasyconych i wielonienasyconych kwasow ttuszczowych (PUFA) odgrywa istotng role w
utrzymaniu funkcjonalnosci komorek. PUFA sg funkcjonalnymi i strukturalnymi sktadnikami
bton komdrkowych. W zaleznosci od potozenia koncowego wigzania podwdjnego dzieli si¢ je
na kwasy omega-3 i omega-6. Wysoka zawarto$¢ kwasu eikozapentaenowego (EPA-cis-5, 8,
11, 14, 17-kwas eikozapentaenowy) i kwasu dokozaheksaenowego (DHA). - kwas cis-
4,7,10,13,16,19-dokozaheksaenowy)-to gtéwna cecha olejow z ryb morskich pochodzacych z
dzikich gatunkéw. Termin niezbedne kwasy tluszczowe (NNKT) odnosi si¢ do
wielonienasyconych kwasow tluszczowych (PUFA), ktére musza by¢ dostarczane z
pozywieniem, poniewaz nie moga by¢ syntetyzowane w organizmie, a sg niezbedne dla
zdrowia. Wielonienasycone kwasy tluszczowe omega-3 , tj. kwas eikozapentaenowy (EPA) i
kwas dokozaheksaenowy (DHA) pelnia wazne funkcje fizjologiczne w organizmie
cztowieka. Wielonienasycone kwasy tluszczowe omega-3 zawierajg trzy rozne aktywne

czasteczki: kwas a-linolenowy (ALA; 18:3n-3), kwas eikozapentaenowy (EPA; 20:5n-3)
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oraz kwas dokozaheksaenowy (DHA 22:6n-3). ALA jest syntetyzowany w roslinach i mozna
go znalez¢ w nasionach, orzechach i olejach ros$linnych. EPA i DHA nie sg syntetyzowane
przez organizm i mozna je znalez¢ jedynie w migsie ryb zimnowodnych. Roézny wplyw
kwasow omega-3 i omega-6 na wilasciwoSci bton wskazuje na znaczenie réwnowagi
pomiedzy tymi dwoma kwasami tluszczcowymi w  okre$laniu  funkcji  bton
biologicznych. Wyniki duzego badania klinicznego z udzialem ponad jedenastu tysiecy
pacjentow po przebytym zawale migénia sercowego, ktorym podawano 1 g kwasow
tluszczowych -3 dziennie, zmniejszyly ryzyko $mierci z przyczyn sercowo-naczyniowych i
naglej $mierci sercowej odpowiednio o 20 1 45%. Dalsze badania wykazaly zmniejszenie
catkowitej $miertelnos$ci 1 incydentow sercowo-naczyniowych (tj. zawalu migsnia sercowego)
zwigzanych z regularnym spozywaniem ryb i suplementéw oleju rybnego. W innym badaniu
Japonczykom z niewtasciwg gospodarka weglowodanowa podawano losowo 1800 mg EPA
dziennie. W badaniu zaobserwowano znaczace zmniejszenie grubosci tetnicy szyjnej wraz z
poprawa przeptywu krwi. Z kolei w innym badaniu, kiedy pacjentom z wysokim poziomem
trojglicerydow > 500 mg/dl i ztym stanem tetnic wiencowych podawano 4 g dziennie
polaczenia EPA 1 DHA wraz z niektorymi jednonienasyconymi kwasami thuszczowymi,
obnizylo to ich TG S$rednio 0 45% 1 cholesterol o ponad >50%. W badaniu z udziatem 18 000
pacjentéw z niewlasciwym poziomem cholesterolu podawano 1800 mg dziennie E-EPA (EPA
estryfikowanego etylem) w potaczeniu ze statyng przez 5 lat. Badania wykazaty, ze EPA jest
obiecujaca metoda leczenia w zapobieganiu powaznym incydentom wiencowym. Metaanaliza
45 RCT z udzialem 2674 o0sob chorych na cukrzyce typu 2 wykazata, ze suplementacja
omega-3 PUFA ma korzystny efekt hipolipidemiczny, co wigze si¢ ze znacznym
zmniejszeniem stezenia lipoprotein o matej gestosci (LDL), lipoprotein o bardzo malej
gestosci (VLDL) i triglicerydow we krwi.

Metaanaliza 12 randomizowanych, kontrolowanych badan wykazata, ze suplementacja
olejem rybnym prowadzita do korzystniejszego profilu lipidow we krwi u pacjentow z
cukryzcg typu 2, ale nie poprawiala bezposrednio kontroli glikemii. Pomimo braku
bezposredniego dziatania przeciwhiperglikemicznego, suplementacja olejem rybnym
faktycznie poprawiata metabolizm lipidow i tlumita stany zapalne, tagodzac w ten sposob
insulinoopornos$¢.

Dodatkowo badania potwierdzaja przeciwzapalne dziatanie duzych dawek kwasow
thuszczowych omega-3, poprzez ztagodzenie objawdw, a takze zmniejszone ryzyko sercowo-
naczyniowe w reumatoidalnym zapaleniu stawéw. W badaniu tym stwierdzono, ze olej rybny

jest wygodnym zrédtem tych niezbednych kwasow tluszczowych i dlatego zastuguje na
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rozwazenie jako wspomagajacy sktadnik terapii reumatoidalnego zapalenia stawow.
Dodatkowo w kohortach pacjentow z bdélem szyi i 0sob cierpigcych na reumatoidalne
zapalenie stawdéw wykazano korzysci porownywalne z tymi, ktore otrzymywaty standardowe
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). W badaniu os6b chorych na choroby uktadu
krazenia, reumatoidalne zapalenie stawow lub chorobg zwyrodnieniowg stawow z wysokim
poziomem CRP wykazano, ze biatko C-reaktywne (CRP) jest ogolnoustrojowym markerem
stanu zapalnego i silnym czynnikiem predykcyjnym udaru i zaburzen funkcji poznawczych.
Co istotne, poziom CRP byt istotnie obnizony u 0sob otrzymujacych matg dawke oleju z
kryla. Ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne niektorzy naukowcy stawiajg hipoteze, ze
kwasy omega-3 LC zmniejszaja niektore objawy RZS i uzaleznienie pacjentow od NLPZ i
kortykosteroidow. Co istotne, suplementacja olejem rybnym znaczaco zmniejszyta uzycie
NLPZ wsrdd pacjentow z RZS. Dotychczasowe ustalenia sugeruja, ze kwasy omega-3 LC
mogg by¢ pomocne jako leczenie wspomagajace farmakoterapi¢ w celu ztagodzenia objawow
RZS. Jednak potrzeba wigcej badan, aby potwierdzi¢ to odkrycie. KorzysSci ze stosowania
kwasow omega-3 zaobserwowano takze w leczeniu dzieci chorych na mtlodziencze
idiopatyczne zapalenia stawoéw (juvenile idiopathic arthritis; JIA). Jest to najczgstsza
przewlekta choroba reumatyczna stawow u dzieci, ktora charakteryzuje si¢ stanem zapalnym
stawOw, bolem stawow, goraczka, zmeczeniem, wysypka oraz zapaleniem btony naczyniowej
oka. W patogenezie choroby wazna role odgrywaja prozapalne cytokiny, takie jak: IL-1 i
czynnik martwicy nowotworéw (TNF-a). Celem leczenia jest tagodzenie bolu, zmniejszenie
obrzeku, zwigkszenie ruchomos$ci stawow 1 sity, zapobieganie uszkodzeniu stawow oraz
powiktaniom.

Ponadto doustne suplementy kwasow tluszczowych ®-3 przynosza korzysci takze
pacjentom chorym na nowotwory, poprawiajac ich apetyt, masg¢ ciata i jako$¢ zycia. Dodatek
EPA pomogt pacjentom chorym na raka zachowa¢ mas¢ mig$niowa. Wykazano takze, ze
kwasy ttuszczowe omega-3 zmniejszajg wzrost guza prostaty 1 zwigekszajg przezycie. Z kolei
wysoki poziom DHA, najliczniejszego -3 PUFA w blonach erytrocytow, byl powigzany ze
zmniejszonym ryzykiem raka piersi. W badaniu Dimri i wsp. zasugerowano, ze wspomaganie
leczenia kwasami thuszczowymi w-3 prowadzi do zmniejszenia inwazji komorek raka piersi o
fenotypie onkogennym. W przypadku nowotworu przewodu pokarmowego wykazano, ze U
pacjentow poddawanych operacjom PUFA n-3 skracaja czas pobytu pacjenta w szpitalu,
wzmacniajac funkcje odpornosciowg organizmu i zmniejszajac reakcje zapalng organizmu.
PUFA n-3 poprawiaja odpowiedz immunologiczng poprzez zwigkszenie calkowitej liczby

limfocytéw krwi obwodowej (w tym limfocytow T i limfocytéw T CD4 +). Turbitt wykazal,
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ze PUFA n-3 mogg indukowa¢ wzrost produkcji IL-2 i IFN-g w limfocytach T, stymulujac w
ten sposob odpowiedz Thl i wzmacniajac przeciwnowotworowe dziatanie odpornosciowe.
Regulujac réznicowanie Th1/Th2 i odpowiedz Thl7, n-3 PUFA odgrywaja wazna role w
tagodzeniu immunosupresji wywotanej stresem po resekcji chirurgicznej.

U pacjentdow z zaawansowanym nowotworem poddawanych chemioterapii oraz w
przypadku ryzyka utraty masy ciata lub niedozywienia, ESPEN rekomenduje suplementacj¢
dhugotancuchowymi kwasami tluszczowymi N-3 lub olejem rybim, ktére stabilizujg lub
poprawiajg apetyt, przyjmowanie pokarméw, beztluszczowa mase ciata 1 mase ciata.
Wskazano takze, ze istnieje kilka doniesien na temat ochronnego wplywu oleju rybiego na
toksyczno$¢ wywotang chemioterapia.

Istotnych danych dostarcza badanie przeprowadzone przez Koletzko i wsp., w grupie
dzieci z fenyloketonuria. W tej grupie odnotowano niskie stezenie kwasow omega-3, a
zwlaszcza DHA. Chorzy otrzymywali preparat oleju rybiego w dawce 15 mg DHA/kg masy
ciala przez trzy miesigce. Po trzech miesigcach przyjmowania oleju rybiego zawartos¢ EPA
wzrosta 0 2,9% DHA, o 4,7% natomiast poziom AA zmniejszyt si¢ o 2,5%. Wyczerpanie puli
DHA u dzieci chorych na fenyloketonuri¢ moze doprowadzi¢ do zaburzen neurologicznych,
dlatego tak wazne jest zapewnienie prawidtowego stezenia tego kwasu w organizmie.
Endogenne przetwarzanie kwasu a-linolenowego w EPA 1 DHA nie jest wystarczajace do
zapewnienia odpowiedniej iloSci tych kwasow w organizmie, dlatego autorzy badania
wywnioskowali, Ze pacjenci z fenyloketonurig powinni spozywa¢ suplementy diety bogate w

kwasy omega-3, a gtownie w DHA.

Wyniki dtugookresowych badan interwencyjnych u ludzi wykazaly, ze wysokie
spozycie EPA 1 DHA (nawet do 5 g/dobe) lub samego EPA (do 1,8 g/dobe) nie skutkowato
wystapieniem negatywnych dziatan ubocznych, takich jak uposledzenie regulacji poziomow
glukozy czy funkcji immunologicznych. EFSA podsumowuje, ze codzienne przyjmowanie 5
g dlugotancuchowych kwasow thuszczowych omega-3 nie budzi obaw dotyczacych
bezpieczefistwa u dorostych. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci (EFSA)
zaproponowat w 2010 roku referencyjne poziomy dziennego spozycia m.in. LC-PUFA n-3
dla réznych grup populacyjnych. Pobranie z dietg EPA i DHA na poziomie 250 mg/dzien
wydaje si¢ by¢ wystarczajace w prewencji pierwotnej u zdrowych oséb dorostych. Do tego
zalecane jest dodatkowo 100-200 mg DHA dziennie dla kobiet w okresie cigzy i laktacji, aby
zrekompensowac straty w wyniku oksydacji DHA w organizmie matki i odktadania w tkance

tluszczowej ptodu/niemowlecia. Niemowleta do 6. miesigca zycia powinny by¢ karmione
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piersia 1 otrzymywa¢ LC-PUFA n-3 z mlekiem matki, dlatego nie ustalono zadnych
dodatkowych zalecen dla tej grupy wiekowej. U starszych niemowlat w okresie zywienia
uzupetniajacego stwierdzono skuteczne dziatanie DHA w zakresie od 50 do 100 mg/dzien.
Jako norme¢ odpowiedniego spozycia dla starszych niemowlat (>6. miesigca zycia) i matych
dzieci ponizej 24. miesigca zycia proponowane jest 100 mg DHA/dzien. Zalecenia
zywieniowe dla dzieci i mtodziezy w wieku 2-18 lat powinny by¢ zgodne z zaleceniami dla
os6b dorostych, tzn. 1-2 porcje tlustych ryb na tydzien lub okoto 250 mg EPA + DHA
dziennie. Dzieci do 3. roku zycia powinny otrzymywa¢ LC-PUFA n-3 w ilosci 150-200 mg
dziennie. W przypadku dzieci, ktéore nie spozywaja regularnie ryb, nalezy uwzglednid
suplementacje tych kwasow. Francuskie AFFSA wskazuje dodatkowo na zmniejszenie ryzyka
raka piersi i okr¢znicy poprzez spozycie 500 mg EPA i DHA / dzien . W przypadku dzieci w
wieku 3-9 lat zaleca suplementacj¢ na poziomie 125mg DHA /dzien lub 250mg EPA+DHA

/dzien.

Zdaniem ekspertow Agencji Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration —
FDA) dzienne spozycie do 3 g PUFA n-3 jest ogdlnie uznawane za bezpieczne (Generally
Recognized As Safe — GRAS). FDA stwierdzita, ze suplementy diety dostarczajgce nie wiecej
niz 5 g EPA 1 DHA dziennie sg bezpieczne, jesli sa stosowane zgodnie z zaleceniami. Dwa
duze badania kliniczne zakonczone po tych ocenach wykazaty, ze przyjmowanie
suplementow omega-3 w dawce 4 g/dzien przez kilka lat nieznacznie zwigkszato ryzyko
migotania przedsionkéw u oséb z CVD lub z wysokim ryzykiem CVD. Powszechnie
zgtaszane skutki uboczne suplementéw omega-3 sa zwykle lagodne. Naleza do nich
nieprzyjemny smak, nieswiezy oddech, zgaga, nudnosci, dyskomfort Zotadkowo-jelitowy,
biegunka, bol gtowy i nieprzyjemny zapach potu.

W oparciu o dowody potencjalnego kardioprotekcyjnego dziatania oleju rybnego
American Heart Association zaleca, aby doro$li spozywali ryby co najmniej dwa razy w
tygodniu. American Heart Association (AHA) zaleca rownowarto$¢ 500 mg EPA + DHA
dziennie (w postaci dwoch porcji tygodniowo, najlepiej ttustych ryb) w profilaktyce
pierwotnej, 1 g/dzien w profilaktyce wtornej u o0sdb z rozpoznang choroba wiencowa
(najlepiej z tlustych ryb lub stosujac suplementy EPA+DHA w porozumieniu z lekarzem)
oraz 2-4 g/dzien w leczeniu wysokiego poziomu trojglicerydow). AHA nie zaleca
suplementacji omega-3 osobom, ktore nie sg obcigzone wysokim ryzykiem CVD. Aby
kontrolowa¢ wysoki poziom trdjglicerydow AHA stwierdza, ze kwasy omega-3 na recepte w

dawce 4 g dziennie (zawierajagce EPA plus DHA lub tylko EPA) obnizaja poziom
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trojglicerydow, gdy sa stosowane samodzielnie lub jako dodatek do innych lekow
hipolipemizujacych. Chociaz odkrycie to dotyczy duzych dawek kwaséw omega-3
przepisywanych na receptg, wczesniejsza analiza 58 badan rowniez ujawnita zalezno$¢
dawka-odpowiedz pomiedzy spozyciem mniejszych dawek omega-3 w diecie i suplementacji
a poziomem trojglicerydow. Kazde zwigkszenie o 1 g/dzien LC omega-3 zmniejszato poziom
trojglicerydow o 5,9 mg/dl, a efekt byt silniejszy u 0s6b z wyzszym wyjSciowym poziomem

trojglicerydow.

Polskie Towarzystwo Zywienia Pozajelitowego, Dojelitowego i Metabolizmu
rekomenduje natomiast stosowanie zalecen ESPEN w sytuacji choréb nowotworowych i

stanow powodujacych niedozywienie. Zalecenia ESPEN odnoszg si¢ do:
e chorych onkologicznych: 1,5-2,0 g EPA+DHA/ dobg;

e chorych krytycznie (sepsa, ostra niewydolno$¢ oddechowa, ostre uszkodzenie

ptuc): 0,1-0,2g/kg/dobg;

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

Ponadto, w Polsce zgodnie z definicjg zywienie immunomodulujagce u noworodkoéw
obejmuje dobowe kompletne zywienie pozajelitowe, w ktorym sktadowa lipidowa jest czysta
emulsja oleju rybiego w dawce >0,5 g/kg mc./d. Udowodniono, ze podawanie noworodkom
emulsji tluszczowych zawierajgcych olej rybi (kwas dokozaheksaenowy — DHA) zmniejsza
ryzyko powstania cigzkich postaci retinopatii, wyraznie redukuje wystgpowanie cholestazy
1 tagodzi przebieg kliniczny chordb, w ktorych istotny patomechanizm stanowi nadmierna
odpowiedz zapalna.

Choroby przewlekte 1 autoimmunologiczne niosag za sobg zwigkszone ryzyko
niedoboréw pokarmowych. Ponadto skutki uboczne terapii, takie jak wymioty lub biegunka,
mogg pozbawi¢ organizm witamin i mikroelementow. Stosowanie produktu BioMarinel140
ma swoje uzasadnienie w zmniejszaniu stanu zapalnego, a w konsekwencji niedozywienia w
wymienionych przez Producenta schorzeniach i zaburzeniach stanu zdrowia. Stosowanie
produktu ma na celu uzupehienie sktadnikéw odzywczych, ktoérych brakuje w spontaniczne;j
diecie chorych, rozwigzujac problem zaburzen stanu zdrowia, ktdrzy nie sag w stanie pokry¢
zapotrzebowania ze zwyklym spozyciem, celem wyrownania deficytow zywieniowych
powodowanych chorobg. Co istotne, wielonienasycone kwasy tluszczowe zawarte w oleju z

watroby rekina, nie moga by¢ syntetyzowane przez organizm czlowieka, dlatego nalezy je
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pozyskiwa¢ ze zrodet zewnetrznych. Spozywanie ryb lub suplementacja diety olejami
rybnymi bogatymi w diugotancuchowe PUFA ®-3, moze stanowi¢ istotny element
uzupetniania niedoborow pokarmowych oraz wsparcia w terapii chorob.

Podmiot przedstawit liczng literatur¢ naukowag odnoszacg si¢ zarowno do badan
zwigzanych ze spozywaniem olejow rybich, w ogoéle, jak i do badan z wykorzystaniem
produktéow wchodzacych w sktad BioMarinel140 olej z wqtrob rekinow gltebinowych o
biologicznym skladzie, ktore potwierdzajag korzystne dziatanie olejow rybich oraz ich
poszczegbdlnych sktadowych. Nalezy podkresli¢, ze w badaniach prowadzonych na ludziach
nie zaobserwowano, aby przyjmowanie preparatoOw olejow rybich miato dziatanie toksyczne,
alergizujace, teratogenne, czy tez karcinogenne.

Ponadto, potencjalne  korzySci  zdrowotne zwigzane ze  spozywaniem
wielonienasyconych kwasow tluszczowych doprowadzily do znacznego wzrostu liczby

dostepnych na rynku suplementéw oleju rybnego i wzbogacanych produktéw spozywczych.
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Ocena bezpieczenstwa 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 Srodkow 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 1 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 1 Srodkow spozywczych zastgpujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG,
dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE 1 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.
uzupetniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w
odniesieniu do szczegétowych wymogdéw dotyczacych sktadu zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat. Dz. U. UE L25/30

g) Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 953/2009 z dnia 13 pazdziernika 2009 r. w sprawie
substancji, ktére moga by¢ dodawane w szczegdlnych celach odzywczych do $rodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
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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 BioMarinel140 olej

z wqtrob rekinow gitebinowych o biologicznym skiadzie, zamiescit niezbedne informacije,

ktore sa wymagane wyzej wskazanymi aktami prawnymi, potwierdzajac tym samym

wlasciwe zakwalifikowanie produktu BioMarinel 140 olej z wqtrob rekinéw glebinowych

o biologicznym sktadzie, do grupy s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

medycznego.

Zgodnie z ustawg z dnia 25 sierpnia 2006r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego to Srodek spozywczy, ktory

ze wzgledu na specjalny sktad lub sposob przygotowania wyraznie rozni si¢ od Srodkow

spozywczych powszechnie spozywanych i zgodnie z informacjq zamieszczong na opakowaniu

jest wprowadzany do obrotu z przeznaczeniem do zaspokajania szczegolnych potrzeb

Zywieniowych:

0s0b, ktorych procesy trawienia i metabolizmu sq zachwiane,
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”,

zdrowych niemowlgt i matych dzieci w wieku od roku do 3 lat.

Zgodnie z deklaracja Producenta, produkt BioMarinel 140 moze by¢ stosowany u osob,

ktore moga odnies¢ szczegodlne korzysci z kontrolowanego spozycia rownolegle z leczeniem

w celu uruchomienia przez organizm, genetycznie 1 fizjologicznie nadrzednych procesow

tluszczozaleznych, ze wzgledu na specjalny stan fizjologiczny wynikajacy z:

ciezkich 1 nawracajacych infekcji  bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych
i mieszanych;

chorobdb autoimmunologicznych (m.in.: RZS - reumatoidalne zapalenie stawow,
tuszczyca, AZS - atopowe zapalenie skory, SM - stwardnienie rozsiane, choroby
tarczycy);

zaburzen morfologii krwi,

okresu rekonwalescencji po przebytych infekcjach;

zwigkszonej zapadalnosci na choroby infekcyjne;
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Ponadto, zgodnie z artykutem 24 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, srodki

spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego muszg spetniaé:

1. Wymagania okreslone dla srodkéw spozywczych powszechnie spozywanych oraz
2. Szczegbélne wymagania w zakresie skladu oraz sposobu produkcji, zapewniajgce,
ze $rodki te beda zaspokajaty specjalne potrzeby zywieniowe konsumentow finalnych

zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

Dodatkowo, rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r., precyzuje

kategori¢ srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego wskazujac, ze do

kategorii srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego naleza:

1.

Dietetyczne $rodki specjalnego przeznaczenia medycznego, ktdre zostaly odpowiednio
przetworzone lub przygotowane 1 s3 przeznaczone do dietetycznego odzywiania
pacjentow pod nadzorem lekarza.

Sa przeznaczone do wytacznego lub cze$ciowego zywienia pacjentdw z ograniczona,
uposledzong lub =zaburzong zdolnoscia przyjmowania, trawienia, wchlaniania,
metabolizowania lub wydalania zwyklych $rodkéw spozywczych Iub niektorych
sktadnikow odzywczych w nich zawartych, lub metabolitow.

Sa stosowane rowniez w odzywianiu dietetycznym pacjentdw z innymi ustalonymi
medycznie wymaganiami zywieniowymi wynikajacymi z ich stanu zdrowia, jezeli
odzywianie dietetyczne nie moze by¢ stosowane tylko poprzez modyfikacje normalnej
diety, podawanie innych §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub przez potaczenie obu tych metod.

Zgodnie z § 34. 1. ww. rozporzadzenia, dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego

przeznaczenia medycznego obejmuja:

1.

Srodki spozywcze o standardowym skladzie, kompletne pod wzgledem odzywczym, ktore
przy stosowaniu zgodnie z instrukcjg producenta moga stanowi¢ wyltaczne zrddto
pozywienia 0sob, dla ktorych sa przeznaczone;

Srodki spozywcze kompletne pod wzgledem odzywczym o skladzie uwzgledniajacym
zapotrzebowanie organizmu przy danej chorobie, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazania
lekarskie, ktore przy stosowaniu zgodnie z instrukcja producenta moga stanowi¢ wytaczne
zrodio pozywienia osob, dla ktorych sg przeznaczone;

Srodki spozywcze niekompletne pod wzgledem odzywczym o sktadzie standardowym lub

o sktadzie dostosowanym do choroby, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazan lekarskich,
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ktore jednak nie mogg by¢ stosowane jako jedyne zrodto pozywienia osob, dla ktorych sg

przeznaczone.

Zgodnie z deklaracjami Producenta zawartymi na opakowaniu i w ulotce informacyjnej
produktu BioMarinel140, wnioskowa¢ nalezy, ze produkty nalezg do trzeciej kategorii, tj.
srodkow spozywczych niekompletnych pod wzgledem odzywczym o skladzie standardowym
lub o sktadzie dostosowanym do choroby, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazan lekarskich,
ktére jednak nie moga by¢ stosowane jako jedyne zrodio pozywienia osob, dla ktorych sa
przeznaczone. Dokonujac oceny poprawnosci kwalifikacji produktu do grupy s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego, nalezy potwierdzi¢ jego wlasciwe
przyporzadkowanie rowniez z uwagi na fakt, ze produkt nie ma na celu zapobiegania danej
chorobie, tagodzenia jej przebiegu lub jej wyleczenia. Zgodnie z deklaracja Producenta,
BioMarinel140 stuzy do postgpowania dietetycznego w sytuacji: cigzkich i nawracajacych
infekcji bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych i mieszanych, chordb autoimmunologicznych
(m.in.: RZS - reumatoidalne zapalenie stawow, tuszczyca, AZS - atopowe zapalenie skory,
SM - stwardnienie rozsiane, choroby tarczycy), zaburzen morfologii krwi, okresu
rekonwalescencji po przebytych infekcjach, zwigkszonej zapadalno$ci na choroby infekcyjne.

Na potwierdzenie powyzszego warto przywola¢ wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej z 2 marca 2023 roku, zwigzany z odroznieniem zZywnosci Specjalnego
przeznaczenia medycznego i produktu leczniczego. Trybunat wskazal, ze w tym celu nalezy
oceni¢ w Swietle charakteru i wlasciwosci danego produktu, jakie funkcje (zadania) ma on
spetniac. Jezeli bowiem pacjent czerpie korzysc ze spozycia danego produktu z tego wzgledu,
ze jego sklad przyczynia sie do zapobiegania danej chorobie, tagodzenia jej przebiegu lub jej
wyleczenia, to nie sposob uznal, iz jego przeznaczeniem jest Zywienie pacjenta,
a w konsekwencji jego kwalifikacja jako ,,Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego -
Jjest nieprawidlowa.

Trybunal w wyroku dokonal rowniez wyktadni kryteriow odrdzniajacych te kategorie
produktéw od innych kategorii, tj.:

e przeznaczenie do wylgcznego lub czesciowego zZywienia pacjentow w okreslonych

chorobach, zaburzeniach lub schorzeniach,

e specjalne przetworzenie Ilub specjalny sktad przeznaczony do zaspokajania
szczegolnych potrzeb Zywieniowych wynikajgcych z takiej choroby, zaburzenia Ilub
schorzenia.

W tym kontek$cie Trybunat podkreslil, ze koniecznos$¢ zaspokojenia ,,szczegdlnych potrzeb

zywieniowych” oznacza, ze nie mozna zakwalifikowaé jako zZywnosci specjalnego
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przeznaczenia medycznego produktu, ktorego stosowanie jest jedynie zalecane (a nie
niezbedne) w danym schorzeniu. W ocenie Trybunatu Zywnos¢é specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego moze zaspokajac ,,szczegolne potrzeby zywieniowe” pacjenta we wszystkich
etapach procesu Zywieniowego i nie ogranicza Si¢ wylqcznie do zaspokajania
zapotrzebowania na substancje odzywcze poprzez trawienie.

Do tych szczegdlnych potrzeb zywieniowych odwoluje si¢ takze Producent
BioMarine1140 wskazujac na opakowaniu oraz w ulotce zalgczonej do produktu, ze ,,produkt
to kompozycja budulcowych ttuszczow zloZonych (m.in. alkilogliceroli, skwalenu, kwas
nerwonowego). BioMarine zostato stworzone, aby ufatwi¢ podawanie pacjentom
odpowiednich tuszczow ztozonych w zgodnej z zapotrzebowaniem organizmu, naukowo
udowodnionej porcji, a w szczegolnosci alkilogliceroli i skwalenu, gdyz nawet poprzez
modyfikacje normalnej diety nie jestesmy w stanie zapewnic ich wlasciwej dziennej podazy.
Z uwagi na specjalne przygotowanie produktu, polgczenie kilku olejow z waqtrob rekinow
glebinowych, produkt wyjsciowy ma jedyny i niepowtarzalny profil tuszczow w nim
zawartych. Tluszcze zawarte w BioMarine® nie sq sztucznie dodawane do skladnikow
produktu, natomiast stanowiq biologicznie integralng czes¢ olejow z wqtrob rekinow
glebinowych, ktore tworzq docelowg kompozycje. Dzieki takiemu polgczeniu olejow
i zamknigciu ich we wilasciwych porcjach w kapsutkach mozliwe jest uzyskanie odpowiednich
porcji substancji zZywieniowych niezbednych do codziennego zZywienia w zaburzeniach
immunologicznych oraz chorobach bedgcych pochodnymi tych zaburzen”.

Producent BioMarinel1140 wskazat takze na kryteria odrézniajace t¢ kategori¢ produktow
od innych kategorii, tj.:

e przeznaczenie do czeSciowego zywienia pacjentow we wskazanych chorobach,

zaburzeniach lub schorzeniach,

e specjalne przetworzenie lub specjalny sktad przeznaczony do zaspokajania
szczegbOlnych potrzeb zywieniowych wynikajacych z takiej choroby, zaburzenia lub
schorzenia: 86% tuszczow zawartych w produkcie to tluszcze, ktore organizm
wykorzystuje budulcowo i do uruchamiania procesow tluszczozaleznych, tylko 14% to
tuszcze, ktore wykorzystuje energetycznie.

Z kolei w odniesieniu do rozroznienia poje¢ ,,zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego” oraz ,,suplement zywnosciowy” Trybunat Sprawiedliwosci UE wskazal, iz
pojecia te majq charakter rozigczny mimo, zZe ich zastosowania w ogolnosci (zaspokajanie
okreslonych potrzeb zywieniowych) mogq sie pokrywaé. Zywnosé specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego wyroznia sie jednak tym, ze w przeciwienstwie do suplementow diety moze
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stuzy¢ celom medycznym, jest przeznaczona wylgcznie dla pacjentow i powinna byc
stosowana pod nadzorem lekarza.

Réwniez wskazane powyzej zalecenia Trybunatu i obowigzujacych aktoéw prawnych,

znalazty odzwierciedlenie w opiniowanym produkcie BioMarinel1140.

W ulotce informacyjnej i/lub na opakowaniu zawarto nastepujgce informacje, ktore

dodatkowo sg zgodne z artykulem 5. rozporzadzenia UE nr 609/2013:

e Produkt przyjmuje si¢ wedlug wskazan lekarza lub pod jego nadzorem.

e BioMarine®1140 (zspm) nie zast¢puje terapii zaordynowanej przez lekarza, lecz
przeznaczony jest do rownoleglego stosowania z leczeniem.

e Produkt niekompletny pod wzgledem odzywczym, nie moze by¢ stosowany jako
jedyne zrodio pozywienia oséb, dla ktorych zostal przeznaczony.

e Nie przekraczaé zaleconej porcji do spozycia w ciggu dnia.

e Utrzymanie prawidtowego stanu zdrowia wymaga zréwnowazonego odzywiania
i prowadzenia zdrowego trybu zycia.

e Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.

e Produkt jest niewzbogaconym olejem rybim, nie zawiera bialek (w tym
parwalbuminy), ktore odpowiadaja za rozwoj reakcji alergicznej na ryby.

e Warunki przechowywania: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, W miejscu
niedostepnym dla matych dzieci. Chroni¢ przed §wiatlem.

e Szczegdtowe informacje o produkcie, jego przeznaczeniu i sposobie Stosowania
zamie$ciliSmy w ulotce znajdujacej si¢ w opakowaniu oraz na stronach: biomarine.pl,
marinex.com.pl/specjalisci

Ponadto szczegdtowe dane, ktore zawarto na opakowaniu i/lub w ulotce informacyjnej

produktu, zgodnie z art. 5 rozporzadzenia nr 609/2013 zostaly poprzedzone wyrazeniem
,wazna informacja” .

Rozporzadzenie nr 609/2013 (Artykut 6.) precyzuje takze wytyczne zwigzane
z informacja o warto$ci odzywczej zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego.
Producent uwzglednil rowniez te wskazoéwki, umieszczajac w ulotce oraz na opakowaniu
informacje dotyczace wartosci odzywczej.

Z kolei, zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 ,.sktad

zZywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oparty jest na uznanych zasadach
Medycznych i Zywieniowych. Jej stosowanie zgodnie z instrukcjami producenta musi byc

bezpieczne, korzystne i skuteczne, jezeli chodzi o speitnianie okreslonych potrzeb
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zywieniowych o0sob, dla ktorych jest przeznaczona, zgodnie z ogolnie przyjetymi danymi
naukowymi”.

TSUE wuznal, ze art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia, o ktérym mowa powyzszej,
a w szczegdlnosci pojecie ,,innych uzasadnionych medycznie wymagan zywieniowych”,
nalezy interpretowa¢ w ten sposob, Zedany produkt stanowi Zywnos¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego, jezeli z powodu choroby wystepujq zwigkszone lub szczegolne
wymagania Zywieniowe, ktore majq by¢ zaspokojone przez dang Zywnos¢. W zwigzku z tym,
do celow takiej kwalifikacji nie jest wystarczajqce, Ze pacjent, spoZywajgc te Zywnosc,
odniesie z tego o0golng korzys¢, poniewaz zawarte w niej substancje przeciwdziatajg
zaburzeniu lub lagodzq objawy jego choroby”. Waska interpretacja ,,innych uzasadnionych
wymagan zywieniowych” klaruje watpliwosci dotyczace produktéw granicznych, z tytutu
petnionej funkcji znajdujacych si¢ pomiedzy produktami leczniczymi a zywnoscia
specjalnego przeznaczenia medycznego.

Uzasadniajac powyzsza tez¢ poprzez dokonany przeglad literatury naukowej oraz
powotlujac si¢ na deklaracj¢ Producenta wskazujaca, ze produkt zostal przebadany we
wspotpracy z lekarzami immunologami Zaktadu Immunologii Klinicznej Instytutu Centrum
Zdrowia Matki Polki w Lodzi, nalezy zgodzi¢ si¢ z deklaracjg Producenta, ze sktad produktu
BioMarinel 140 olej z wqtréb rekinow glebinowych o biologicznym skladzie, oparty jest na
uznanych zasadach medycznych i zywieniowych.

Zwazywszy takze na fakt, Zze Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego ma by¢
stosowana pod nadzorem lekarza i nie powinna by¢ promowana bezposrednio wsrod
konsumentéw, wprowadzono zakaz stosowania oswiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych
w odniesieniu do tego rodzaju zywnos$ci. Nie nalezy stosowaé oswiadczen zywieniowych
1 zdrowotnych dopuszczonych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, aby
promowaé zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, poniewaz konsumentami takich
produktéw sa pacjenci dotknigci choroba, zaburzeniem lub schorzeniem 1 z tego wzgledu nie
s czescig ogodlnej zdrowej populacji. Producent zastosowal artykut 7. Rozporzadzenia
nr 2016/128.

Analizujac zasadnos¢ klasyfikacji produktu BioMarinell40jako zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego wzia¢ pod uwage nalezy takze rozporzadzenie (UE) nr 1169/2011
(zgodnie z artykutem 5. rozporzadzenia nr 609/2013).

Artykul 9 ust. 1 Rozporzadzenia UE nr 1169/2011 stanowi, ze obowigzkowym jest
podanie nastepujgcych danych szczegotowych na opakowaniu bqdz na zatgczonej do niego

etykiecie, dotyczqcych informacji na temat zywnosci. Sq to:
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a)
b)

c)

d)
€)

9)
h)

i)
)
K)

nazwa zZywnosci;

wykaz sktadnikow;

wszelkie skladniki lub substancje pomocnicze w przetworstwie wymienione
w zatgczniku II lub uzyskane z substancji lub produktéw wymienionych w zataczniku
I, powodujace alergie lub reakcje nietolerancji, uzyte przy wytworzeniu lub
przygotowywaniu zywnosci 1 nadal obecne w produkcie gotowym, nawet jezeli ich
forma ulegla zmianie;

ilos¢ okreslonych sktadnikéw lub kategorii sktadnikow;

ilo§¢ netto zywnosci;

data minimalnej trwatos$ci lub termin przydatnosci do spozycia;

wszelkie specjalne warunki przechowywania lub warunki uzycia;

nazwa lub firma i adres podmiotu dzialajagcego na rynku spozywczym, o ktorym mowa
w art. 8 ust. 1;

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;

w odniesieniu do napojow o zawartosci alkoholu wickszej niz 1,2 % objgtosciowo,
rzeczywista zawarto$¢ objetosciowa alkoholu;

informacja o warto$ci odzywcze;j.

Podkresli¢ nalezy, ze producent BioMarine1140 umiescit na opakowaniu, informacje na

temat produktu zawarte w artykule 9 ust. 1 Rozporzadzenia UE nr 1169/2011.
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PODSUMOWANIE

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z prawem unijnym, catkowita odpowiedzialno$¢ za
jakos¢ zdrowotng srodka spozywczego wprowadzanego do obrotu oraz tre$¢ informacji
umieszczonych na jego opakowaniu, w prezentacji i reklamie ponosi Producent badz
przedsiebiorca wprowadzajacy srodek spozywczy do obrotu.

Podmiot podkreslit takze, ze prosba o wystawienie opinii jest prosbg o aktualizacje opinii
IMW z dnia 21 stycznia 2013r. , ze wzgledu na zmian¢ oznakowania produktu, wzrost ilo$ci
badan wskazujacych na jego zastosowanie, nowa wiedz¢ o tluszczach. Ponadto Producent
dysponuje stosownymi dokumentami, na podstawie ktorych bedzie w stanie wykazad
bezpieczenstwo sprzedawanego produktu. Zgodnie z deklaracja Producenta, substancje
zawarte w produkcie BioMarinel140 olej z wqtrob rekinow glebinowych o biologicznym
sktadzie w postaci kapsutek, moga w znaczacy i udowodniony naukowo sposéb wspomagaé
i modulowa¢ standardowe leczenie farmakologiczne, co jak podkreslit Producent uzasadnia
zakwalifikowanie produktu do kategorii zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego.

Podmiot przekazatl bardzo obszerng charakterystyke Produktu BioMarinell40, wraz
z licznymi badaniami klinicznymi, ktore pozwalajg stwierdzi¢ iz zastosowane na opakowaniu

twierdzenia maja swoje uzasadnienie naukowe.
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Opinia IMW nr 2/2024 z dnia 16.02.2024

Na podstawie umowy nr 2/2024

Nr sprawy: ZEB.63.2.2024. MK

Opinia  jest wlasnoscig IMW | podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy
zdnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (tj. Dz U. z 2022 r.poz. 2509.).

Zleceniodawca nie posiada upowainienia do zamieszczania fragmentdéw opinii na opakowaniu

i etykiecie produktu oraz do postugiwania sig tresciq tej opinii w celach promocyjnych i marketingowych.

Nazwa Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodiki podlega ochronie prawnej, a jej nieuprawnione uZycie
przez Zleceniodawcg lub podmiot z nim w jakikolwiek sposéb powigzany osobowo, organizacyjnie

lub kapitalowo, bedzie powodowal odpowiedzialnos¢ odszkodowawczq.
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