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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 „BioMarine1140 olej z wątrób rekinów 

głębinowych o biologicznym składzie”, produkcji polskiej firmy MARINEX International Sp. 

z o. o. 

 

Składniki produktu pn. BioMarine1140 olej z wątrób rekinów głębinowych o biologicznym 

składzie: połączenie pełnowartościowych, niewzbogacanych olejów z wątrób rekinów 

głębinowych z rzędu Squaliformes (Południowo-Zachodni Ocean Spokojny i Morze 

Tasmana, obszary wokół Nowej Zelandii i Australii). 

BioMarine®1140 (żspm) to kompozycja budulcowych tłuszczów złożonych (alkiloglicerole, 

skwalen, NA - kwas nerwonowy). 

 

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: BioMarine® (żspm) w płynie - 1 butelka szklana - 100 ml oleju. 

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

 

OMÓWIENIE RECEPTURY  

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

wadze: 3,08 g), zawiera w sobie: 
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 Olej rybny, w ilości 2,28 g; 

 Skwalen, w ilości 0,48 g (składnik oleju rybnego); 

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

 Alkiloglicerole, w ilości 0,48 g (składnik oleju rybnego). 

Skład jakościowy i ilościowy produktu obrazuje poniższa tabela zawarta na opakowaniu 

produktu „BioMarine1140 olej z wątrób rekinów głębinowych o biologicznym składzie”: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Zalecany sposób użycia zgodnie z deklaracją Producenta: 

Postępowanie dietetyczne dla dorosłych i dzieci o masie ciała powyżej 10 kg w następujących 

sytuacjach:  

 ciężkich i nawracających infekcjach bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych i 

mieszanych, 

 chorobach autoimmunologicznych (m.in.: RZS - reumatoidalne zapalenie stawów, 

łuszczyca, AZS - atopowe zapalenie skóry, SM - stwardnienie rozsiane, choroby 

tarczycy), 

 zaburzeniach morfologii krwi, 

 w okresie rekonwalescencji po przebytych infekcjach, 

 w czasie zwiększonej zapadalności na choroby infekcyjne, 

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

nadrzędnych procesów tłuszczozależnych. 
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Zalecane dzienne spożycie: 

BioMarine1140 olej z wątrób rekinów głębinowych o biologicznym składzie należy 

spożywać w następujący sposób: 

 Równolegle z leczeniem chorób w fazie ostrej: infekcji, chorób 

autoimmunologicznych w okresie zaostrzenia, ciężkich zaburzeń morfologii krwi. 

Spożywać w porcjach jednocześnie z dietą niskotłuszczową:  12-15 kapsułek 

dziennie (142-177 kcal) lub 0,24 ml oleju na kg masy ciała na dzień do 6 miesięcy. 

 Równolegle z leczeniem chorób w fazie przewlekłej: infekcji, RZS, łuszczycy, AZS, 

chorób tarczycy, umiarkowanych zaburzeń morfologii krwi oraz w okresie 

rekonwalescencji po przebytych infekcjach. Spożywać w porcjach. 6-10 kapsułek 

dziennie (71–118 kcal) lub 0,14 ml oleju na kg masy ciała na dzień bezterminowo. 

 Równolegle z diagnozowaniem zaburzeń lub chorób: infekcyjnych, 

autoimmunologicznych, związanych z zaburzeniami morfologii krwi. 2-4 kapsułki 

dziennie (24–47 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 

BioMarine®1140 (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 spożywać sam olej w 

nich zawarty, ponieważ to on dostarcza substancji budulcowych i organizm człowieka 

powinien je otrzymywać już przez błony śluzowe jamy ustnej. Dlatego przed 

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

błony śluzowe ulegają 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 
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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 objawy nietolerancji 

występują przy stosowaniu oleju na „pusty” żołądek, można olej stosować do lub po 

posiłku, pod warunkiem że posiłek jest niskotłuszczowy. Można również porcję oleju 

przegryźć kawałkiem pieczywa lub popić niewielką ilością przegotowanej wody lub 

herbaty ziołowej. 

 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 BioMarine®1140 (żspm) równolegle z leczeniem chorób 

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

człowieka prawidłowe wykorzystanie tej kompozycji tłuszczów. 

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. BioMarine®1140 (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.  Produkt jest niewzbogaconym olejem rybim, nie zawiera białek (w tym 

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

opakowanie). 

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

(opakowanie). 
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8. Szczegółowe informacje o produkcie, jego przeznaczeniu i sposobie stosowania 

zamieściliśmy w ulotce znajdującej się w opakowaniu oraz na stronach: biomarine.pl, 

marinex.com.pl/specjaliści 

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

*Zgodnie z wyjaśnieniem Producenta: lekarz nie jest specjalistą żywienia, dlatego może on 

kontrolować przebieg procesu żywienia, ale nie jest osobą kompetentną do wyznaczania 

ścieżki jak to żywienie powinno wyglądać od tego są między innymi dietetycy, w związku z 

powyższym firma daje możliwość skonsultowania prawidłowego żywienia pacjenta, 

wyznaczenia prawidłowych dziennych porcji produktu, których stosowania będzie później 

pilnował lekarz. 

Warunki przechowywania: 

1. Przechowywać w temperaturze pokojowej, w miejscu niedostępnym dla małych dzieci. 

2. Chronić przed światłem. 

Ponadto Producent w ulotce informacyjnej uwzględnił komunikaty, opatrzone 

sformułowaniem „Przeciwwskazania”: 

1. Nadwrażliwość na którykolwiek ze składników. 

Producent w  ulotce i na opakowaniu produktu umieścił informacje dotyczące warunków 

przechowywania produktu: 

1. Zamknięte opakowanie przechowywać w temperaturze pokojowej, w miejscu 

niedostępnym dla małych dzieci.  

2. Chronić przed światłem.  

3. Data trwałości podana na opakowaniu. 

Producent zamieścił także w ulotce załączonej do produktu następujące informacje: 

Wysoka jakość stosowanych produktów to gwarancja uzyskania najlepszych efektów, dlatego 

firma Marinex oferuje tylko wysokogatunkowe oleje rybie o najwyższej jakości i czystości. 

Ponadto każdy z olejów posiada certyfikat świadczący o bezpieczeństwie i pozyskaniu  

z pełną dbałością o ekosystem. Rekiny głębinowe, z których uzyskiwany jest olej znajdujący 

się w żywności specjalnego przeznaczenia medycznego BioMarine®1140, pochodzą  
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z połowu innych gatunków ryb (nie są głównym celem prowadzonych połowów)  

i każdorazowo rejestrowane są w bazie ministerstwa Nowej Zelandii. 

Na opakowaniu produktu znajduje się informacja opatrzona sformułowaniem „Efekty. 

Wytworzone przez organizm człowieka”: 

EFEKTY wytworzone przez organizm człowieka, w wyniku uruchomienia genetycznie  

i fizjologicznie nadrzędnych procesów tłuszczozależnych - immunologicznych, 

krwiotwórczych, limfatycznych, neurologicznych i dermatologicznych, wykazało 30 

wieloośrodkowych badań naukowych, przeprowadzonych u pacjentów przyjmujących 

BioMarine®1140 (żspm) równolegle z leczeniem ciężkich i nawracających infekcji, zaburzeń 

morfologii krwi, chorób autoimmunologicznych m.in.: RZS (reumatoidalne zapalenie 

stawów), łuszczycy, AZS (atopowe zapalenie skóry). 

Kompozycja budulcowych tłuszczów złożonych do postępowania dietetycznego w: 

 infekcjach 

 zaburzeniach morfologii krwi 

 chorobach autoimmunologicznych 

w celu uruchomienia przez organizm genetycznie i fizjologicznie nadrzędnych procesów 

tłuszczozależnych, o skuteczności dowiedzionej wynikami 30 badań naukowych u pacjentów. 

 

Istotną informacją zawartą na opakowaniu produktu jest także kwestia związana z 

jakością i bezpieczeństwem produktu, bowiem Producent zadeklarował, że: 

Wysoka jakość stosowanych produktów to gwarancja uzyskania najlepszych efektów, dlatego 

firma Marinex oferuje tylko wysokogatunkowe oleje rybie o najwyższej jakości i czystości. 

Ponadto każdy z olejów posiada certyfikat świadczący o bezpieczeństwie i pozyskaniu z pełną 

dbałością o ekosystem. Rekiny głębinowe, z których uzyskiwany jest olej znajdujący się  

w żywności specjalnego przeznaczenia medycznego BioMarine®1140, pochodzą z połowu 

innych gatunków ryb (nie są głównym celem prowadzonych połowów) i każdorazowo 

rejestrowane są w bazie ministerstwa Nowej Zelandii.  
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ANALIZA 

 

Głównym składnikiem produktu pn. BioMarine1140 olej z wątrób rekinów głębinowych 

o biologicznym składzie, są oleje rybne pochodzące z wątrób rekinów głębinowych.  

Olej z wątroby rekina (ang. Shark Liver Oil, SLO) to ogólny termin opisujący 

mieszaninę skwalenu, eterów diacyloglicerolu i triacyloglicerolu, otrzymywaną z wątrób 

dziko żyjących rekinów. Trzy główne gatunki docelowe to rekin głębinowy (Centhrophorus 

squamosus), koleń (Sqaulus acanthias) i żarłacz olbrzymi (Cetorhinus maximus). 

Badania nad SLO przypisują mu liczne korzyści zdrowotne, wnikające z wysokiej 

zawartości alkiloglicerolu (AKG), skwalenu oraz umiarkowanej ilości wielonienasyconych 

kwasów tłuszczowych omega 3 (N-3 PUFA) . Korzystny wpływ SLO na zdrowie został 

dostrzeżony w tradycyjnej medycynie krajów zajmujących się rybołówstwem, takich jak 

Japonia, Norwegia czy Islandia. Olej z wątroby rekina był tradycyjnie stosowany przez 

skandynawskich rybaków w leczeniu różnych dolegliwości, w tym chorób serca i 

niepłodności lub jako środek gojący rany.  SLO posiada także właściwości przeciwwirusowe i 

przeciwbakteryjne, a także wspomagające funkcjonowanie układu odpornościowego i 

obniżające poziom cholesterolu. Dodatkowo w badaniach R. Nowickiego i wsp ., podkreślono 

ochronne działanie SLO przed infekcjami bakteryjnymi i grzybiczymi, polecając go 

pacjentom cierpiącym na atopowe zapalenie skóry. Znane są także przypadki wskazujące, że 

olej z wątroby rekina stosowano w leczeniu zapalenia płuc, chorób przewodu pokarmowego, 

powiększenia węzłów chłonnych, nowotworów i zapalenia skóry. Wykazano także, że 

suplementacja SLO poprawiła funkcję odpornościową u pacjentów poddawanych zabiegom 

chirurgicznym. Biorąc pod uwagę możliwy wpływ SLO na ważne aspekty zdrowia, 

przeanalizowano wpływ krótkotrwałej suplementacji SLO na niektóre parametry 

biochemiczne krwi w grupie młodych zdrowych biorców. Wyniki wykazały, że 6. tygodni 

suplementacji SLO doprowadziło do znacznego wzrostu zawartości zarówno omega-3, jak i 

omega-6 PUFA przy jednoczesnym zmniejszeniu zawartości nasyconych kwasów 

tłuszczowych. Ponadto stwierdzono obniżenie wewnątrzkomórkowego poziomu cholesterolu, 

a także pewne zmniejszenie poziomu białka C-reaktywnego w surowicy po suplementacji 

SLO. Autorzy badania podkreślili, że wyniki wykazały, że nawet krótka suplementacja SLO 

może zmniejszyć stan zapalny i ekspresję cholesterolu, co łącznie może mieć korzystny 

wpływ na zdrowie człowieka. Inny eksperyment polegał na przyjmowaniu 1500 mg SLO 

dziennie przez 6 tygodni. Do badania włączono 30 zdrowych, niepalących ochotniczek 



Strona 10 z 35 

 

polskiego pochodzenia, w wieku 20–27 lat (średnia wieku 23,9 lat). W tym badaniu, pomimo 

krótkiego okresu suplementacji, zaobserwowano korzystne zmiany w metabolizmie lipidów. 

Krótka suplementacja SLO zmieniła stosunek pomiędzy nasyconymi i nienasyconymi 

kwasami tłuszczowymi. Chociaż zmiany w profilu lipidowym nie były tak wyraźne, 

zawartość nasyconych kwasów tłuszczowych uległa znaczącym zmianom po suplementacji. 

Kolejne badania  związane z kliniczną użytecznością SLO dotyczyły pacjentów z chorobami 

metabolicznymi, które wykazały znaczącą poprawę w zakresie klinicznie ważnych markerów 

dyslipidemii i stanu zapalnego. W tym randomizowanym badaniu krzyżowym uczestnicy (10 

mężczyzn z nadwagą lub otyłością) otrzymywali 4 g Alkyrol® (oczyszczony SLO) lub 

placebo (metyloceluloza) dziennie przez 3 tygodnie. Suplementacja SLO doprowadziła do 

znaczących zmian w gospodarce lipidowej. Ponadto suplementacja SLO znacząco obniżyła 

poziom całkowitego cholesterolu, trójglicerydów i białka C-reaktywnego w osoczu. Jak 

wskazali autorzy badania,  odkrycia te sugerują, że suplementacja SLO może wzbogacić 

osocze, a to wzbogacenie może zapewnić ochronę przed dyslipidemią i stanami zapalnymi 

związanymi z otyłością. Kolejne istotne badanie opublikowane w 2023 roku, miało na celu 

określenie zawartości rtęci (Hg) w olejach roślinnych, olejach z wątroby rekina i olejach z 

wątroby dorsza, celem określenia poziomu skażenia rtęcią badanych preparatów i związanego 

z tym potencjalnego zagrożenia dla zdrowia człowieka. Do badań wykorzystano łącznie 36 

produktów z kategorii suplementów diety, dostępnych na polskim rynku.  Choć oznaczona 

zawartość Hg we wszystkich badanych suplementach diety nie przekraczała najwyższych 

dopuszczalnych poziomów substancji zanieczyszczających w środkach spożywczych, to 

równocześnie najmniejszą ilość Hg spośród wszystkich olejowych suplementów diety 

stwierdzono w oleju z wątroby rekina. Różnice w zawartości Hg w poszczególnych badanych 

preparatach (olej z wątroby rekina, olej z wątroby dorsza i oleje roślinne) były istotne 

statystycznie. Średnie stężenie rtęci w olejach roślinnych (0,218 µg/kg) było ponad 

dwukrotnie większe niż w olejach z wątroby dorsza (0,106 µg/kg) i olejach z wątroby rekina 

(0,065 µg/kg).   

Potwierdzając standardy bezpieczeństwa oleju z wątroby rekina wskazać należy, że w 

2017 roku Komisja CODEX Alimentarius zatwierdziła Standard Codex dotyczący olejów 

rybnych zaproponowany przez Komitet Codex ds. tłuszczów i olejów (CCFO). Celem tego 

standardu była ochrona zdrowia konsumentów i promowanie uczciwych praktyk w handlu 

olejem rybnym. Wytyczne, standardy i zalecenia opracowane przez Codex nie są prawnie 

wiążące, dostarczają jednak szablonu stosowanego przez Światową Organizację Handlu 

(WTO) jako uzgodniony punkt odniesienia w światowych sporach handlowych. Dodatkowo 
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w Australii olej z wątroby rekina oraz skwalen są regulowane jako suplementy diety,  jak i 

produkty do pielęgnacji skóry. Ponadto w 2023 roku opublikowano australijską normę – „AS 

5380:2023 Skwalen i olej z wątroby rekina”, która określa wymagania dotyczące 

odpowiedzialnego pozyskiwania skwalenu i oleju z wątroby rekina ze zrównoważonych 

źródeł, parametry jakościowe oraz metody testowania i analizy, a także wymagania dotyczące 

pakowania i etykietowania produktów konsumenckich, szczególnie w przypadku podawania 

pochodzenia. Projekt ten został pierwotnie zaproponowany i w pełni wspierany przez 

kluczowego naukowca w tej dziedzinie z Nowej Zelandii (pana Laurence'a Eyresa z NZ Oils 

and Fats Group), który uczestniczył w Światowym Kongresie Tłuszczów i Olejów w Sydney 

w lutym 2020 r., a następnie odwiedził CSIRO Hobart. 

Co istotne i wyróżniające produkt BioMarine1140, Producent wskazał w ulotce 

informacyjnej produktu, że „każdy z olejów posiada certyfikat świadczący o bezpieczeństwie  

i pozyskaniu z pełną dbałością o ekosystem. Rekiny głębinowe, z których uzyskiwany jest olej 

znajdujący się w żywności specjalnego przeznaczenia medycznego BioMarine®1140, 

pochodzą z połowu innych gatunków ryb (nie są głównym celem prowadzonych połowów)  

i każdorazowo rejestrowane są w bazie ministerstwa Nowej Zelandii”.  

W odpowiedzi na dodatkowe pytania jednostki opiniującej produkt, Producent 

podkreślił, że „BioMarine®1140 olej z wątrób rekinów głębinowych (wyselekcjonowanych 

gatunków) nie jest adekwatnym źródłem wyższych wielonienasyconych kwasów tłuszczowych 

omega-3 (w tym EPA i DHA). Naturalnie zawiera cały profil lipidowy, w tym między innymi 

ALA, ETA, EPA, DHA omega-3, LA, ARA omega-6 oraz OA, GA, NA omega-9, jednak jest 

przede wszystkim źródłem alkilogliceroli, skwalenu, kwasu nerwonowego NA omega-9 - 

substancji budulcowych niezbędnych organizmowi człowieka do genetycznej i fizjologicznej 

budowy głównych narządów i nadrzędnych procesów tłuszczozależnych: układu 

immunologicznego, układu krwiotwórczego, układu limfatycznego, układu nerwowego, skóry. 

Ponadto maksymalna dzienna porcja oleju, czyli 15 kapsułek (około 15 ml oleju) dostarcza 

zaledwie 340 mg EPA i 255 mg DHA omega-3 dlatego produkt ten nie jest prezentowany w 

kontekście roli EPA i DHA”.  

 Alkiloglicerole, w ilości 0,48 g (składnik oleju rybnego) 

Podstawowym aktywnym składnikiem oleju z wątroby rekina jest grupa gliceroli 

połączonych eterem, znanych jako alkoksyglicerole. Strukturalnie są to etery alkilowe 

glicerolu. Naturalne 1- O- alkiloglicerole (alkilo-Gro, AKG) to bioaktywne eterolipidy obecne 

w komórkach i płynach ustrojowych. W 1922 Tsujimoto i Toyama znaleźli AKG w SLO, a 
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Sir Robert Robinson, laureat Nagrody Nobla, po raz pierwszy zsyntetyzował je  

w 1930 roku. Są one prekursorami fosfolipidów eterowych, które uczestniczą w budowie i 

funkcjach błon niektórych komórek, takich jak białe krwinki czy makrofagi. Typowy skład 

łańcuchów alkilowych w alkilo-Gro z oleju z wątroby rekina jest następujący: 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, 4–6% i 

gatunki pomniejsze (<1%).  

AKG uważane są za ważne czynniki immunostymulujące, zdolne do zwiększania liczby 

leukocytów, limfocytów i płytek krwi, stymulując produkcję przeciwciał i wzmacniając 

funkcję receptorów Fc w układzie odpornościowym. W 4-tygodniowym badaniu z udziałem 

40 starszych osób dorosłych, którym podawano 500 mg czystych kapsułek AKG dwa razy na 

dobę przed i po operacji, poziom przeciwciał znacznie wzrósł, stan zapalny nieznacznie się 

zmniejszył, a ryzyko powikłań uległo zmniejszeniu. Dotychczas prowadzone badania in vitro 

i in vivo sugerują, że AKG mają potencjał przeciwnowotworowy poprzez aktywację 

makrofagów i wywieranie działania hamującego angiogenezę. Działanie antyangiogenetyczne 

oznacza, że ogranicza powstawanie nowych naczyń krwionośnych, które mogą odżywiać 

komórki nowotworowe. W ten sposób pomaga spowolnić wzrost i rozprzestrzenianie się 

nowotworu. Istotną rolę AKG wykazano w randomizowanym badaniu dotyczącym wpływu 

AKG na czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego u osób otyłych, jak również ryzyko 

RZS. Grupie badanej, złożonej z 26 otyłych osób bez cukrzycy przypisano dwa preparaty o 

niskiej (LAC, 10 mg AKG) i wysokiej (HAC, 20 mg AKG) zawartości AKG. Okresy 

interwencji trwały 3 tygodnie, poprzedzone 2-tygodniowymi przerwami, podczas których 

unikano oleju z wątroby rekina. Finalnie, cholesterol, C3, C4 i czynnik wzrostu śródbłonka 

naczyń (VEGF) zmniejszały się w trendzie liniowym (P < 0,01). Co istotne, nie 

zaobserwowano ani nie zgłoszono żadnych działań niepożądanych. Ponadto AKG 

przyczyniają się do stymulacji hematopoezy, zmniejszenia uszkodzeń wywołanych 

radioterapią, zmniejszenia wzrostu guza lub poprawy skuteczności szczepień. Ponadto 

badania przeprowadzone przez H. Yu i wsp., potwierdziły, że mleko matki, najbardziej 

naturalny składnik odżywczy dla niemowląt, jest bogatym źródłem mediatorów lipidowych. 

Grupa lipidów specyficzna dla mleka matki, tak zwane lipidy eterowe alkiloglicerolu (AKG, 

1-O-alkilo- sn -glicerolu), są silnymi mediatorami mleka matki i ustanawiają lipidowy mostek 

sygnalizacyjny między matką a dzieckiem, który jest kluczowy dla zdrowego rozwoju tkanki 

tłuszczowej. Jak wskazano, maakrofagi tkanki tłuszczowej (ATM) metabolizują AKG, co 

aktywuje sygnalizację STAT3 w adipocytach i wyzwala rozwój brunatnej tkanki tłuszczowej 

(BeAT), co chroni przed  otyłością w późniejszym życiu. 
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 Skwalen, w ilości 0,48 g (składnik oleju rybnego) 

Nie mniej znaczącą rolę dla zdrowia wykazuje skwalen. Jest to wielonienasycony 

węglowodór o wzorze C 30 H 50 , utworzony przez sześć jednostek izoprenowych. Skwalen 

zyskał ogromną popularność po zidentyfikowaniu go w ekstrakcie z wątroby rekina odkrytym 

przez dr Tsujimoto w 1903 roku i stąd otrzymał swoją nazwę ( Squaluss spp.). W następstwie 

tego odkrycia olej z wątroby rekina został uznany za główne źródło skwalenu, obok oliwy  

z oliwek, która zawiera również skwalen jako główny węglowodór. Organizm ludzki 

samodzielnie syntetyzuje pewne ilości skwalenu. Składnik ten odgrywa w organizmie 

człowieka znaczącą rolę – 100 g sebum zawiera ok. 30 mg skwalenu. Występuje także w 

skórze (14,8 mg/100 g), tarczycy (5,5 mg/100 g), węzłach chłonnych (5,2 mg/100 g), 

wewnętrznej warstwie tętnic (4,0 mg/100 g) i śledziona (3,0 mg/100g).  Jednak największym 

naturalnym źródłem skwalenu są wątroby niektórych koleni głębinowych, zawierające do 

700–800 mg/g oleju (70–80%). Około 90% światowej produkcji skwalenu jest poddawane 

uwodornieniu do skwalanu i wykorzystywane głównie jako baza nawilżająca w wysokiej 

jakości kosmetykach, a około 9% jest wykorzystywane w przemyśle nutraceutycznym. 

Nutraceutyczne zastosowanie skwalenu sugeruje właściwości przeciwnowotworowe, 

przeciwstarzeniowe i przeciwutleniające. Skwalen odgrywa kluczową rolę w syntezie 

steroidów (zwłaszcza cholesterolu pokarmowego) u człowieka, będąc  prekursorem syntezy 

cholesterolu, gromadzi się w wątrobie i zmienia syntezę cholesterolu i trójglicerydów. W 

badaniu  dotyczącym wpływu ośmiotygodniowej suplementacji diety 1500 mg SLO (582 mg 

w postaci skwalenu) porównywano z placebo na wartości CAVI i LDPI, które są 

wskaźnikami, odpowiednio, sztywności tętnic centralnych i funkcji mikrokrążenia 

obwodowego. Co istotne, autorzy wskazali, że do badań wybrano dawkę 1500 mg SLO, 

ponieważ w badaniach wstępnych stwierdzono, że jest to dawka dobrze tolerowana. Jest to 

jednocześnie dawka, którą najczęściej przyjmują osoby stosujące ten suplement zawierający 

SLO.W ostateczności,  suplement SLO zastosowany w niniejszym badaniu zawierał w 

dziennej dawce 582 mg skwalenu i 654 mg alkilogliceroli. Wyniki wykazały, że 

suplementacja SLO może potencjalnie poprawić elastyczność tętnic centralnych i funkcję 

mikronaczyń obwodowych u zdrowych mężczyzn, w średnim i starszym wieku z nieznacznie 

zwiększoną sztywnością tętnic. Badania in vitro i in vivo odkryły właściwości 

przeciwutleniające skwalenu poprzez redukcję wywołanych stresem wewnątrzkomórkowych 
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reaktywnych form tlenu. Ponadto skwalen zmniejsza wydzielanie cytokin i prowadzi do 

ogólnej redukcji genów prozapalnych w komórkach odpornościowych, co sugeruje rolę 

ochronną przed niekontrolowaną reakcją zapalną. Ponadto uważa się, że skwalen zmniejsza 

stan zapalny wywołany lekami przeciwnowotworowymi, co czyni go odpowiednią terapią 

dodatkową podczas leczenia chemioterapeutycznego. Z uwagi na fakt, że skwalen jest 

naturalnie występującym olejem, uznano go za biokompatybilny nośnik leków. Uważa się, że 

skwalen zmniejsza stan zapalny wywołany lekami przeciwnowotworowymi, co czyni go 

odpowiednią terapią dodatkową podczas. Z kolei ze względu na działanie 

immunostymulujące skwalenu, stosowany jako adiuwant. Stwierdzono, że skwalen jako 

składnik adiuwantów jest bezpieczny i skuteczny w szczepionkach do leczenia wirusów, w 

tym H7N9 i H7N7, H1N1, MERS-CoV  oraz SARS-CoV. Dotychczas wykazano, że skwalen 

jest ważnym składnikiem warunkującym prawidłowy rozwój dziecka. Badania dowodzą 

także, że skwalen stanowi 0,12% składu lipidowego mleka kobiecego, co stanowi około 2–6% 

całkowitego stężenia cholesterolu w mleku matki. Skwalen jest niezbędny do rozwoju 

odporności organizmu matki i dziecka.  Składnik ten korzystnie wpływa na układ 

odpornościowy i nabywanie naturalnej odporności człowieka, co umożliwia wsparcie słabo 

rozwiniętego układu odpornościowego dziecka. Ponadto działa jak antidotum na organizm 

usuwając trucizny, głównie ksenobiotyki, które czasami znajdują się w tłuszczu mleka matki. 

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

Kwas nerwonowy (NA) (C24:1n-9) według nomenklatury International Union of Pure 

and Applied Chemistry, to długi łańcuch jednonienasyconych kwasów tłuszczowych omega-

9, które stanowią jeden z kluczowych składników otoczki mielinowej komórek nerwowych. 

Kwas nerwonowy jest niezbędny dla rozwoju i funkcjonowania mózgu. W istocie białej 

mózgu i odpowiada za biosyntezę mieliny komórek nerwowych.
 
Zaobserwowano ujemną 

korelację między krążącym NA a czynnikami ryzyka związanymi z otyłością. Poziom NA w 

osoczu był znacząco niższy u osób otyłych w porównaniu z uczestnikami szczupłymi i był 

odwrotnie skorelowany z BMI. Co więcej, badanie przeprowadzone na japońskich 

mężczyznach wykazało, że u osób z zespołem metabolicznym wykazano zmniejszoną 

zawartość NA w lipidach w surowicy w porównaniu z osobami bez zespołu 

metabolicznego.  W dodatkowym badaniu wykazano, że dieta niskokaloryczna zmniejsza NA 

w błonach erytrocytów u osób z nadwagą/otyłością, które straciły co najmniej 5% 

początkowej masy ciała. 
 
Badania prowadzone przez LJW. Keppley wykazały, że zwiększanie 

zawartości NA w diecie w celu przywrócenia wywołanej dietą wysokotłuszczową redukcji 
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bardzo długołańcuchowych kwasów tłuszczowych może być skutecznym sposobem na 

poprawę 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 NA.  

 

 Kwasy tłuszczowe (kwasy tłuszczowe nasycone 18,5 g/100g; kwasy tłuszczowe 

mononienasycone 29,5 g/100g; kwasy tłuszczowe 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 wątroby rekina, jest także  źródłem kwasów tłuszczowych. Kwasy tłuszczowe 

to jeden z trzech podstawowych makroskładnikow pokarmowych - obok białek  

i węglowodanów. Charakteryzują się spośród nich najwyższą wartością energetyczną - 9 kcal 

/ 1g, co czyni z nich dobre źródło skondensowanej energii. W organizmach żywych stanowią 

ponadto przede wszystkim materiał zapasowy oraz składnik błon biologicznych. Równowaga 

kwasów tłuszczowych jest nierozerwalnie związana z utrzymaniem procesów metabolicznych 

ważnych dla prawidłowego funkcjonowania organizmu. Spośród wielu ich podziałów 

najważniejszy wydaje się ten oparty o obecność wiązań podwójnych. Wyróżniamy więc 

kwasy tłuszczowe nasycone (SFA) - o wszystkich wiązaniach pojedynczych (brak wiązań 

podwójnych) oraz nienasycone - jednonienasycone (MUFA - jedno wiązanie podwójne)  

i wielonienasycone (PUFA - więcej niż jedno wiązanie podwójne). Coraz większa liczba 

dowodów eksperymentalnych i epidemiologicznych sugeruje, że właściwy stosunek 

nasyconych i wielonienasyconych kwasów tłuszczowych (PUFA) odgrywa istotną rolę w 

utrzymaniu funkcjonalności komórek. PUFA są funkcjonalnymi i strukturalnymi składnikami 

błon komórkowych. W zależności od położenia końcowego wiązania podwójnego dzieli się je 

na kwasy omega-3 i omega-6. Wysoka zawartość 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 główna cecha olejów z ryb morskich pochodzących z 

dzikich gatunków. Termin niezbędne kwasy tłuszczowe (NNKT) odnosi się do 

wielonienasyconych kwasów tłuszczowych (PUFA), które muszą być dostarczane z 

pożywieniem, ponieważ nie mogą być syntetyzowane w organizmie, a są niezbędne dla 

zdrowia.  Wielonienasycone kwasy tłuszczowe omega-3 , tj. kwas eikozapentaenowy (EPA) i 

kwas dokozaheksaenowy (DHA) pełnią ważne funkcje fizjologiczne w organizmie 

człowieka. Wielonienasycone kwasy tłuszczowe omega-3 zawierają trzy różne aktywne 

cząsteczki:  kwas α-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 roślinach i można 

go znaleźć w nasionach, orzechach i olejach roślinnych. EPA i DHA nie są syntetyzowane 

przez organizm i można je znaleźć jedynie w mięsie ryb zimnowodnych. Różny wpływ 

kwasów omega-3 i omega-6 na właściwości błon wskazuje na znaczenie równowagi 

pomiędzy tymi dwoma kwasami tłuszczowymi w określaniu funkcji błon 

biologicznych. Wyniki dużego badania klinicznego z udziałem ponad jedenastu tysięcy 

pacjentów po przebytym zawale mięśnia sercowego, którym podawano 1 g kwasów 

tłuszczowych ω-3 dziennie, zmniejszyły ryzyko śmierci z przyczyn sercowo-naczyniowych i 

nagłej śmierci sercowej odpowiednio o 20 i 45%. Dalsze badania wykazały zmniejszenie 

całkowitej śmiertelności i incydentów sercowo-naczyniowych (tj. zawału mięśnia sercowego) 

związanych z regularnym spożywaniem ryb i suplementów oleju rybnego. W innym badaniu 

Japończykom z niewłaściwą gospodarką węglowodanową  podawano losowo 1800 mg EPA 

dziennie. W badaniu zaobserwowano znaczące zmniejszenie grubości tętnicy szyjnej wraz z 

poprawą przepływu krwi. Z kolei w innym badaniu, kiedy pacjentom z wysokim poziomem 

trójglicerydów > 500 mg/dl i złym stanem tętnic wieńcowych podawano 4 g dziennie 

połączenia EPA i DHA wraz z niektórymi jednonienasyconymi kwasami tłuszczowymi, 

obniżyło to ich TG średnio o 45% i cholesterol  o ponad >50%. W badaniu z udziałem 18 000 

pacjentów z niewłaściwym poziomem cholesterolu podawano 1800 mg dziennie E-EPA (EPA 

estryfikowanego etylem) w połączeniu ze statyną przez 5 lat. Badania wykazały, że EPA jest 

obiecującą metodą leczenia w zapobieganiu poważnym incydentom wieńcowym. Metaanaliza 

45 RCT z udziałem 2674 osób chorych na cukrzycę typu 2 wykazała, że suplementacja 

omega-3 PUFA ma korzystny efekt hipolipidemiczny, co wiąże się ze znacznym 

zmniejszeniem stężenia lipoprotein o małej gęstości (LDL), lipoprotein o bardzo małej 

gęstości (VLDL) i triglicerydów we krwi.  

Metaanaliza 12 randomizowanych, kontrolowanych badań wykazała, że suplementacja 

olejem rybnym prowadziła do korzystniejszego profilu lipidów we krwi u pacjentów z 

cukryzcą typu 2, ale nie poprawiała bezpośrednio kontroli glikemii. Pomimo braku 

bezpośredniego działania przeciwhiperglikemicznego, suplementacja olejem rybnym 

faktycznie poprawiała metabolizm lipidów i tłumiła stany zapalne, łagodząc w ten sposób 

insulinooporność. 

Dodatkowo badania potwierdzają przeciwzapalne działanie dużych dawek kwasów 

tłuszczowych omega-3, poprzez złagodzenie objawów, a także zmniejszone ryzyko sercowo-

naczyniowe w reumatoidalnym zapaleniu stawów. W badaniu tym stwierdzono, że olej rybny 

jest wygodnym źródłem tych niezbędnych kwasów tłuszczowych i dlatego zasługuje na 
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rozważenie jako wspomagający składnik terapii reumatoidalnego zapalenia stawów. 

Dodatkowo w kohortach pacjentów z bólem szyi i osób cierpiących na reumatoidalne 

zapalenie stawów wykazano korzyści porównywalne z tymi, które otrzymywały standardowe 

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). W badaniu osób chorych na choroby układu 

krążenia, reumatoidalne zapalenie stawów lub chorobę zwyrodnieniową stawów z wysokim 

poziomem CRP wykazano, że białko C-reaktywne (CRP) jest ogólnoustrojowym markerem 

stanu zapalnego i silnym czynnikiem predykcyjnym udaru i zaburzeń funkcji poznawczych. 

Co istotne, poziom  CRP był istotnie obniżony u osób otrzymujących małą dawkę oleju z 

kryla. Ze względu na działanie przeciwzapalne niektórzy naukowcy stawiają hipotezę, że 

kwasy omega-3 LC zmniejszają niektóre objawy RZS i uzależnienie pacjentów od NLPZ i 

kortykosteroidów. Co istotne, suplementacja olejem rybnym znacząco zmniejszyła użycie 

NLPZ wśród pacjentów z RZS. Dotychczasowe ustalenia sugerują, że kwasy omega-3 LC 

mogą być pomocne jako leczenie wspomagające farmakoterapię w celu złagodzenia objawów 

RZS. Jednak potrzeba więcej badań, aby potwierdzić to odkrycie. Korzyści ze stosowania 

kwasów omega-3 zaobserwowano także w leczeniu dzieci chorych na młodzieńcze 

idiopatyczne zapalenia stawów (juvenile idiopathic arthritis; JIA). Jest to najczęstsza 

przewlekła choroba reumatyczna stawów u dzieci, która charakteryzuje się stanem zapalnym 

stawów, bólem stawów, gorączką, zmęczeniem, wysypką oraz zapaleniem błony naczyniowej 

oka. W patogenezie choroby ważną rolę odgrywają prozapalne cytokiny, takie jak: IL-1 i 

czynnik martwicy nowotworów (TNF-α). Celem leczenia jest łagodzenie bólu, zmniejszenie 

obrzęku, zwiększenie ruchomości stawów i siły, zapobieganie uszkodzeniu stawów oraz 

powikłaniom. 

Ponadto doustne suplementy kwasów tłuszczowych ω-3 przynoszą korzyści także 

pacjentom chorym na nowotwory, poprawiając ich apetyt, masę ciała i jakość życia. Dodatek 

EPA pomógł pacjentom chorym na raka zachować masę mięśniową. Wykazano także, że 

kwasy tłuszczowe omega-3 zmniejszają wzrost guza prostaty i zwiększają przeżycie. Z kolei 

wysoki poziom DHA, najliczniejszego ω-3 PUFA w błonach erytrocytów, był powiązany ze 

zmniejszonym ryzykiem raka piersi. W badaniu Dimri i wsp. zasugerowano, że wspomaganie 

leczenia kwasami tłuszczowymi ω-3 prowadzi do zmniejszenia inwazji komórek raka piersi o 

fenotypie onkogennym.  W przypadku nowotworu przewodu pokarmowego wykazano, że  u 

pacjentów poddawanych operacjom PUFA n-3 skracają czas pobytu pacjenta w szpitalu, 

wzmacniając funkcję odpornościową organizmu i zmniejszając reakcję zapalną organizmu.
 

PUFA n-3 poprawiają odpowiedź immunologiczną poprzez zwiększenie całkowitej liczby 

limfocytów krwi obwodowej (w tym limfocytów T i limfocytów T CD4 +). 
 
Turbitt wykazał, 
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że PUFA n-3 mogą indukować wzrost produkcji IL-2 i IFN-g w limfocytach T, stymulując w 

ten sposób odpowiedź Th1 i wzmacniając przeciwnowotworowe działanie odpornościowe. 

Regulując różnicowanie Th1/Th2 i odpowiedź Th17, n-3 PUFA odgrywają ważną rolę w 

łagodzeniu immunosupresji wywołanej stresem po resekcji chirurgicznej. 

U pacjentów z zaawansowanym nowotworem poddawanych chemioterapii oraz w 

przypadku ryzyka utraty masy ciała lub niedożywienia, ESPEN rekomenduje suplementację 

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

poprawiają apetyt, przyjmowanie pokarmów, beztłuszczową masę ciała i masę ciała. 

Wskazano także, że  istnieje kilka doniesień na temat ochronnego wpływu oleju rybiego na 

toksyczność wywołaną chemioterapią.  

Istotnych danych dostarcza badanie przeprowadzone przez Koletzko i wsp., w grupie 

dzieci z fenyloketonurią. W tej grupie odnotowano niskie stężenie kwasów omega-3, a 

zwłaszcza DHA. Chorzy otrzymywali preparat oleju rybiego w dawce 15 mg DHA/kg masy 

ciała przez trzy miesiące. Po trzech miesiącach przyjmowania oleju rybiego zawartość EPA 

wzrosła o 2,9% DHA, o 4,7% natomiast poziom AA zmniejszył się o 2,5%. Wyczerpanie puli 

DHA u dzieci chorych na fenyloketonurię może doprowadzić do zaburzeń neurologicznych, 

dlatego tak ważne jest zapewnienie prawidłowego stężenia tego kwasu w organizmie. 

Endogenne przetwarzanie kwasu α-linolenowego w EPA i DHA nie jest wystarczające do 

zapewnienia odpowiedniej ilości tych kwasów w organizmie, dlatego autorzy badania 

wywnioskowali, że pacjenci z  fenyloketonurią powinni spożywać suplementy diety bogate w 

kwasy omega-3, a głównie w DHA. 

Wyniki długookresowych badań interwencyjnych u ludzi wykazały, że wysokie 

spożycie EPA i DHA (nawet do 5 g/dobę) lub samego EPA (do 1,8 g/dobę) nie skutkowało 

wystąpieniem negatywnych działań ubocznych, takich jak upośledzenie regulacji poziomów 

glukozy czy funkcji immunologicznych. EFSA podsumowuje, że codzienne przyjmowanie 5 

g długołańcuchowych kwasów tłuszczowych omega-3 nie budzi obaw dotyczących 

bezpieczeństwa u dorosłych. Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA) 

zaproponował w 2010 roku referencyjne poziomy dziennego spożycia m.in. LC-PUFA n-3 

dla różnych grup populacyjnych.  Pobranie z dietą EPA i DHA na poziomie 250 mg/dzień 

wydaje się być wystarczające w prewencji pierwotnej u zdrowych osób dorosłych. Do tego 

zalecane jest dodatkowo 100-200 mg DHA dziennie dla kobiet w okresie ciąży i laktacji, aby 

zrekompensować straty w wyniku oksydacji DHA w organizmie matki i odkładania w tkance 

tłuszczowej płodu/niemowlęcia. Niemowlęta do 6. miesiąca życia powinny być karmione 



Strona 19 z 35 

 

piersią i otrzymywać LC-PUFA n-3 z mlekiem matki, dlatego nie ustalono żadnych 

dodatkowych zaleceń dla tej grupy wiekowej. U starszych niemowląt w okresie żywienia 

uzupełniającego stwierdzono skuteczne działanie DHA w zakresie od 50 do 100 mg/dzień. 

Jako normę odpowiedniego spożycia dla starszych niemowląt (>6. miesiąca życia) i małych 

dzieci poniżej 24. miesiąca życia proponowane jest 100 mg DHA/dzień. Zalecenia 

żywieniowe dla dzieci i młodzieży w wieku 2-18 lat powinny być zgodne z zaleceniami dla 

osób dorosłych, tzn. 1-2 porcje tłustych ryb na tydzień lub około 250 mg EPA + DHA 

dziennie. Dzieci do 3. roku życia powinny otrzymywać LC-PUFA n-3 w ilości 150-200 mg 

dziennie. W przypadku dzieci, które nie spożywają regularnie ryb, należy uwzględnić 

suplementację tych kwasów. Francuskie AFFSA wskazuje dodatkowo na zmniejszenie ryzyka 

raka piersi i okrężnicy poprzez spożycie 500 mg EPA i DHA / dzień . W przypadku dzieci w 

wieku 3-9 lat zaleca suplementację na poziomie 125mg DHA /dzień lub 250mg EPA+DHA 

/dzień.  

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

FDA) dzienne spożycie do 3 g PUFA n-3 jest ogólnie uznawane za bezpieczne (Generally 

Recognized As Safe – GRAS). 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 CVD lub z wysokim ryzykiem CVD. 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. 

W oparciu o dowody potencjalnego kardioprotekcyjnego działania oleju rybnego 

American Heart Association zaleca, aby dorośli spożywali ryby co najmniej dwa razy w 

tygodniu. American Heart Association (AHA) zaleca równowartość 500 mg EPA + DHA 

dziennie (w postaci dwóch porcji tygodniowo, najlepiej tłustych ryb) w profilaktyce 

pierwotnej, 1 g/dzień w profilaktyce wtórnej u osób z rozpoznaną chorobą wieńcową 

(najlepiej z tłustych ryb lub stosując suplementy EPA+DHA w porozumieniu z lekarzem) 

oraz 2–4 g/dzień w leczeniu wysokiego poziomu trójglicerydów). AHA nie zaleca 

suplementacji omega-3 osobom, które nie są obciążone wysokim ryzykiem CVD. Aby 

kontrolować wysoki poziom trójglicerydów AHA stwierdza, że kwasy omega-3 na receptę w 

dawce 4 g dziennie (zawierające EPA plus DHA lub tylko EPA) obniżają poziom 
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trójglicerydów, gdy są stosowane samodzielnie lub jako dodatek do innych leków 

hipolipemizujących. Chociaż odkrycie to dotyczy dużych dawek kwasów omega-3 

przepisywanych na receptę, wcześniejsza analiza 58 badań również ujawniła zależność 

dawka-odpowiedź pomiędzy spożyciem mniejszych dawek omega-3 w diecie i suplementacji 

a poziomem trójglicerydów. Każde zwiększenie o 1 g/dzień LC omega-3 zmniejszało poziom 

trójglicerydów o 5,9 mg/dl, a efekt był silniejszy u osób z wyższym wyjściowym poziomem 

trójglicerydów. 

Polskie Towarzystwo Żywienia Pozajelitowego, Dojelitowego i Metabolizmu 

rekomenduje natomiast stosowanie zaleceń ESPEN w sytuacji chorób nowotworowych i 

stanów powodujących niedożywienie. 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. 

Ponadto, w Polsce zgodnie z definicją żywienie immunomodulujące u noworodków 

obejmuje dobowe kompletne żywienie pozajelitowe, w którym składową lipidową jest czysta 

emulsja oleju rybiego w dawce ≥0,5 g/kg mc./d. Udowodniono, że podawanie noworodkom 

emulsji tłuszczowych zawierających olej rybi (kwas dokozaheksaenowy – DHA) zmniejsza 

ryzyko powstania ciężkich postaci retinopatii, wyraźnie redukuje występowanie cholestazy  

i łagodzi przebieg kliniczny chorób, w których istotny patomechanizm stanowi nadmierna 

odpowiedź zapalna.  

Choroby przewlekłe i autoimmunologiczne niosą za sobą zwiększone ryzyko 

niedoborów pokarmowych. Ponadto skutki uboczne terapii, takie jak wymioty lub biegunka, 

mogą pozbawić organizm witamin i mikroelementów. Stosowanie produktu BioMarine1140  

ma swoje uzasadnienie w zmniejszaniu stanu zapalnego, a w konsekwencji niedożywienia w 

wymienionych przez Producenta schorzeniach i zaburzeniach stanu zdrowia. Stosowanie 

produktu ma na celu uzupełnienie składników odżywczych, których brakuje w spontanicznej 

diecie chorych, rozwiązując problem zaburzeń stanu zdrowia, którzy nie są w stanie pokryć 

zapotrzebowania ze zwykłym spożyciem, celem wyrównania deficytów żywieniowych 

powodowanych chorobą. Co istotne, wielonienasycone kwasy tłuszczowe zawarte w oleju z 

wątroby rekina, nie mogą być syntetyzowane przez organizm człowieka, dlatego należy je 
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pozyskiwać ze źródeł zewnętrznych. Spożywanie ryb lub suplementacja diety olejami 

rybnymi bogatymi w długołańcuchowe PUFA ω-3, może stanowić istotny element 

uzupełniania niedoborów pokarmowych oraz wsparcia w terapii chorób. 

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 BioMarine1140 olej z wątrób rekinów głębinowych o 

biologicznym składzie, które potwierdzają korzystne działanie olejów rybich oraz ich 

poszczególnych składowych. Należy podkreślić, że w badaniach prowadzonych na ludziach 

nie zaobserwowano, aby przyjmowanie preparatów olejów rybich miało działanie toksyczne, 

alergizujące, teratogenne, czy też karcinogenne. 

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. 
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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 

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 
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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 BioMarine1140 olej 

 z wątrób rekinów głębinowych o biologicznym składzie, zamieścił niezbędne informacje, 

które są wymagane wyżej wskazanymi aktami prawnymi, potwierdzając tym samym 

właściwe zakwalifikowanie produktu BioMarine1140 olej z wątrób rekinów głębinowych  

o biologicznym składzie, do grupy środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

medycznego. 

Zgodnie z ustawą z dnia 25 sierpnia 2006r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia, 

środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego 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: 

 osób, których procesy trawienia i metabolizmu są zachwiane,  

 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”,  

 zdrowych niemowląt i małych dzieci w wieku od roku do 3 lat.  

 

Zgodnie z deklaracją Producenta, produkt BioMarine1140 może być stosowany u osób, 

które mogą odnieść szczególne korzyści z kontrolowanego spożycia równolegle z leczeniem 

w celu uruchomienia przez organizm, genetycznie i fizjologicznie nadrzędnych procesów 

tłuszczozależnych, ze względu na specjalny stan fizjologiczny wynikający z:  

 ciężkich i nawracających infekcji bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych  

i mieszanych; 

 chorobób autoimmunologicznych (m.in.: RZS - reumatoidalne zapalenie stawów, 

łuszczyca, AZS - atopowe zapalenie skóry, SM - stwardnienie rozsiane, choroby 

tarczycy); 

 zaburzeń morfologii krwi; 

 okresu rekonwalescencji po przebytych infekcjach; 

 zwiększonej zapadalności na choroby infekcyjne; 
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Ponadto, zgodnie z artykułem 24 ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia, środki 

spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego muszą spełniać: 

1. Wymagania określone dla środków spożywczych powszechnie spożywanych oraz 

2. Szczególne wymagania w zakresie składu oraz sposobu produkcji, zapewniające,  

że środki te będą zaspokajały specjalne potrzeby żywieniowe konsumentów finalnych 

zgodnie ze swoim przeznaczeniem. 

 

Dodatkowo, rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 września 2010 r., precyzuje 

kategorię środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego wskazując, że do 

kategorii środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego należą:  

1. Dietetyczne środki specjalnego przeznaczenia medycznego, które zostały odpowiednio 

przetworzone lub przygotowane i są przeznaczone do dietetycznego odżywiania 

pacjentów pod nadzorem lekarza.  

2. Są przeznaczone do wyłącznego lub częściowego żywienia pacjentów z ograniczoną, 

upośledzoną lub zaburzoną zdolnością przyjmowania, trawienia, wchłaniania, 

metabolizowania lub wydalania zwykłych środków spożywczych lub niektórych 

składników odżywczych w nich zawartych, lub metabolitów. 

3. Są stosowane również w odżywianiu dietetycznym pacjentów z innymi ustalonymi 

medycznie wymaganiami żywieniowymi wynikającymi z ich stanu zdrowia, jeżeli 

odżywianie dietetyczne nie może być stosowane tylko poprzez modyfikację normalnej 

diety, podawanie innych środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

lub przez połączenie obu tych metod. 

Zgodnie z § 34. 1. ww. rozporządzenia, dietetyczne środki spożywcze specjalnego 

przeznaczenia medycznego obejmują: 

1. Środki spożywcze o standardowym składzie, kompletne pod względem odżywczym, które 

przy stosowaniu zgodnie z instrukcją producenta mogą stanowić wyłączne źródło 

pożywienia osób, dla których są przeznaczone; 

2. Środki spożywcze kompletne pod względem odżywczym o składzie uwzględniającym 

zapotrzebowanie organizmu przy danej chorobie, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazania 

lekarskie, które przy stosowaniu zgodnie z instrukcją producenta mogą stanowić wyłączne 

źródło pożywienia osób, dla których są przeznaczone; 

3. Środki spożywcze niekompletne pod względem odżywczym o składzie standardowym lub 

o składzie dostosowanym do choroby, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazań lekarskich, 
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które jednak nie mogą być stosowane jako jedyne źródło pożywienia osób, dla których są 

przeznaczone. 

Zgodnie z deklaracjami Producenta zawartymi na opakowaniu i w ulotce informacyjnej 

produktu BioMarine1140, wnioskować należy, że produkty należą do trzeciej kategorii, tj. 

środków spożywczych niekompletnych pod względem odżywczym o składzie standardowym 

lub o składzie dostosowanym do choroby, zaburzenia stanu zdrowia lub wskazań lekarskich, 

które jednak nie mogą być stosowane jako jedyne źródło pożywienia osób, dla których są 

przeznaczone. Dokonując oceny poprawności kwalifikacji produktu do grupy środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia medycznego, należy potwierdzić jego właściwe 

przyporządkowanie również z uwagi na fakt, że produkt nie ma na celu zapobiegania danej 

chorobie, łagodzenia jej przebiegu lub jej wyleczenia. Zgodnie z deklaracją Producenta, 

BioMarine1140 służy do postępowania dietetycznego w sytuacji: ciężkich i nawracających 

infekcji bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych i mieszanych, chorób autoimmunologicznych 

(m.in.: RZS - reumatoidalne zapalenie stawów, łuszczyca, AZS - atopowe zapalenie skóry, 

SM - stwardnienie rozsiane, choroby tarczycy), zaburzeń morfologii krwi, okresu 

rekonwalescencji po przebytych infekcjach, zwiększonej zapadalności na choroby infekcyjne. 

Na potwierdzenie powyższego warto przywołać wyrok Trybunału Sprawiedliwości Unii 

Europejskiej z 2 marca 2023 roku, związany z odróżnieniem żywności specjalnego 

przeznaczenia medycznego i produktu leczniczego. Trybunał wskazał, że w tym celu należy 

ocenić w świetle charakteru i właściwości danego produktu, jakie funkcje (zadania) ma on 

spełniać. Jeżeli bowiem pacjent czerpie korzyść ze spożycia danego produktu z tego względu, 

że jego skład przyczynia się do zapobiegania danej chorobie, łagodzenia jej przebiegu lub jej 

wyleczenia, to nie sposób uznać, iż jego przeznaczeniem jest żywienie pacjenta,  

a w konsekwencji jego kwalifikacja jako „żywności specjalnego przeznaczenia medycznego”- 

jest nieprawidłowa.  

Trybunał w wyroku dokonał również wykładni kryteriów odróżniających tę kategorię 

produktów od innych kategorii, tj.:  

 przeznaczenie do wyłącznego lub częściowego żywienia pacjentów w określonych 

chorobach, zaburzeniach lub schorzeniach,  

 specjalne przetworzenie lub specjalny skład przeznaczony do zaspokajania 

szczególnych potrzeb żywieniowych wynikających z takiej choroby, zaburzenia lub 

schorzenia.  

W tym kontekście Trybunał podkreślił, że konieczność zaspokojenia „szczególnych potrzeb 

żywieniowych” oznacza, że nie można zakwalifikować jako żywności specjalnego 
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przeznaczenia medycznego produktu, którego stosowanie jest jedynie zalecane (a nie 

niezbędne) w danym schorzeniu. W ocenie Trybunału żywność specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego może zaspokajać „szczególne potrzeby żywieniowe” pacjenta we wszystkich 

etapach procesu żywieniowego i nie ogranicza się wyłącznie do zaspokajania 

zapotrzebowania na substancje odżywcze poprzez trawienie. 

Do tych szczególnych potrzeb żywieniowych odwołuje się także Producent 

BioMarine1140 wskazując na opakowaniu oraz w ulotce załączonej do produktu, że „produkt 

to kompozycja budulcowych tłuszczów złożonych (m.in. alkilogliceroli, skwalenu, kwas 

nerwonowego). BioMarine zostało stworzone, aby ułatwić podawanie pacjentom 

odpowiednich tłuszczów złożonych w zgodnej z zapotrzebowaniem organizmu, naukowo 

udowodnionej porcji, a w szczególności alkilogliceroli i skwalenu, gdyż nawet poprzez 

modyfikację normalnej diety nie jesteśmy w stanie zapewnić ich właściwej dziennej podaży. 

 Z uwagi na specjalne przygotowanie produktu, połączenie kilku olejów z wątrób rekinów 

głębinowych, produkt wyjściowy ma jedyny i niepowtarzalny profil tłuszczów w nim 

zawartych. Tłuszcze zawarte w BioMarine® nie są sztucznie dodawane do składników 

produktu, natomiast stanowią biologicznie integralną część olejów z wątrób rekinów 

głębinowych, które tworzą docelową kompozycję. Dzięki takiemu połączeniu olejów 

 i zamknięciu ich we właściwych porcjach w kapsułkach możliwe jest uzyskanie odpowiednich 

porcji substancji żywieniowych niezbędnych do codziennego żywienia w zaburzeniach 

immunologicznych oraz chorobach będących pochodnymi tych zaburzeń”. 

Producent BioMarine1140 wskazał także na kryteria odróżniające tę kategorię produktów 

od innych kategorii, tj.:  

 przeznaczenie do częściowego żywienia pacjentów we wskazanych chorobach, 

zaburzeniach lub schorzeniach,  

 specjalne przetworzenie lub specjalny skład przeznaczony do zaspokajania 

szczególnych potrzeb żywieniowych wynikających z takiej choroby, zaburzenia lub 

schorzenia: 86% tłuszczów zawartych w produkcie to tłuszcze, które organizm 

wykorzystuje budulcowo i do uruchamiania procesów tłuszczozależnych, tylko 14% to 

tłuszcze, które wykorzystuje energetycznie.   

Z kolei w odniesieniu do rozróżnienia pojęć „żywność specjalnego przeznaczenia 

medycznego” oraz „suplement żywnościowy” Trybunał Sprawiedliwości UE wskazał, iż 

pojęcia te mają charakter rozłączny mimo, że ich zastosowania w ogólności (zaspokajanie 

określonych potrzeb żywieniowych) mogą się pokrywać. Żywność specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego wyróżnia się jednak tym, że w przeciwieństwie do suplementów diety może 
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służyć celom medycznym, jest przeznaczona wyłącznie dla pacjentów i powinna być 

stosowana pod nadzorem lekarza.  

Również wskazane powyżej zalecenia Trybunału i obowiązujących aktów prawnych, 

znalazły odzwierciedlenie w opiniowanym produkcie BioMarine1140.  

W ulotce informacyjnej i/lub na opakowaniu zawarto następujące informacje, które 

dodatkowo są zgodne z artykułem 5. rozporządzenia UE nr 609/2013: 

 Produkt przyjmuje się według wskazań lekarza lub pod jego nadzorem. 

 BioMarine®1140 (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. 

 Nie stosować w przypadku nadwrażliwości na którykolwiek ze składników produktu. 

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

parwalbuminy), które odpowiadają za rozwój reakcji alergicznej na ryby. 

 Warunki przechowywania: Przechowywać w temperaturze pokojowej, w miejscu 

niedostępnym dla małych dzieci. Chronić przed światłem. 

 Szczegółowe informacje o produkcie, jego przeznaczeniu i sposobie stosowania 

zamieściliśmy w ulotce znajdującej się w opakowaniu oraz na stronach: biomarine.pl, 

marinex.com.pl/specjalisci 

Ponadto szczegółowe dane, które zawarto na opakowaniu i/lub w ulotce informacyjnej 

produktu, zgodnie z art. 5 rozporządzenia nr 609/2013 zostały poprzedzone wyrażeniem 

„ważna informacja” . 

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.  

Z kolei, 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 
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żywieniowych osób, dla których jest przeznaczona, zgodnie z ogólnie przyjętymi danymi 

naukowymi”.  

TSUE 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 produkt został przebadany we 

współpracy z lekarzami immunologami Zakładu Immunologii Klinicznej Instytutu Centrum 

Zdrowia Matki Polki w Łodzi, należy zgodzić się z deklaracją Producenta, że skład produktu 

BioMarine1140 olej z wątrób rekinów głębinowych o biologicznym składzie, oparty jest na 

uznanych zasadach medycznych i żywieniowych. 

Zważywszy także na fakt, 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, zaburzeniem lub schorzeniem i z tego względu nie 

są częścią ogólnej zdrowej populacji. Producent zastosował artykuł 7. Rozporządzenia  

nr 2016/128. 

Analizując zasadność klasyfikacji produktu BioMarine1140jako żywności specjalnego 

przeznaczenia medycznego wziąć pod uwagę należy także rozporządzenie (UE) nr 1169/2011 

(zgodnie z artykułem 5. rozporządzenia nr 609/2013). 

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: 
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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 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;  

l) informacja o wartości odżywczej.  

 

Podkreślić należy, że producent BioMarine1140 umieścił na opakowaniu, informacje na 

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

Należy podkreślić, że zgodnie z prawem unijnym, 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.  

Podmiot podkreślił także, że prośba o wystawienie opinii jest prośbą o aktualizację opinii 

IMW z dnia 21 stycznia 2013r. , ze względu na zmianę oznakowania produktu, wzrost ilości 

badań wskazujących na jego zastosowanie, nową wiedzę o tłuszczach. Ponadto Producent 

dysponuje stosownymi dokumentami, na podstawie których będzie w stanie wykazać 

bezpieczeństwo sprzedawanego produktu. Zgodnie z deklaracją Producenta, substancje 

zawarte w  produkcie BioMarine1140 olej z wątrób rekinów głębinowych o biologicznym 

składzie w postaci kapsułek, mogą w znaczący i udowodniony naukowo sposób wspomagać  

i modulować standardowe leczenie farmakologiczne, co jak podkreślił Producent uzasadnia 

zakwalifikowanie produktu do kategorii żywności specjalnego przeznaczenia medycznego. 

Podmiot przekazał bardzo obszerną charakterystykę Produktu BioMarine1140, wraz  

z licznymi badaniami klinicznymi, które pozwalają stwierdzić iż zastosowane na opakowaniu 

twierdzenia mają swoje uzasadnienie naukowe. 
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