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OPINIA

w zakresie bezpieczenstwa stosowania i poprawnosci kwalifikacji jako Zzywnosci

specjalnego przeznaczenia medycznego

»~BioMarine® Medical”

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 zostal wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wtasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z 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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1. DANE OGOLNE

Podmiot wnioskujacy:

Merinex International Sp. z 0. o.
UL Placowa 4

93-446 Lodz

Producent:
Marine Ingredients LLC
794 Sunrise Boulevard

Mt. Bethel, PA 18343 U.S.A.

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

Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki, ul. Jaczewskiego 2, 20-090 Lublin
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2. RECEPTURA PRODUKTU
Przedmiotem opinii jest produkt BioMarine® Medical.
Sktadniki BioMarine® Medical (poj. 200 ml) to kompozycja olejow rybich:

e BioMarine — olej z watroby tasmanskich rekinow glebinowych
e BioCardine Omega-3 — olej z migs$ni sardynek, sardeli 1 makreli

e Tran Olava — olej z watroby dorszy norweskich

dostarczajgca fizjologicznych substancji budulcowych 1 regulatorowych organizmu
cztowieka- alkilogliceroli, skwalenu, niezbednych nienasyconych kwasow thuszczowych EPA

1 DHA omega-3, witamin A (retinol) 1 D (cholekalcyferol — forma D3).

Sktadniki dodatkowe: aromaty — naturalny zapach cytrynowy, przeciwutleniacze — mieszanka

tokoferoli (E306), ekstrakt rozmarynu (E392), witamina C (6-palmitynian L-askorbylu).

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 zostal wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wtasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z 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
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3. OMOWIENIE RECEPTURY

Sktad odzywczy produktu BioMarine® Medical obrazuje ponizsza tabela:

Warto$¢ energetyczna 77 kJ / 18,45 kcal 1540 kJ / 370 kcal
Substancje czynne:

nnkt* omega-3: 1,35¢g 27 ¢

EPA (TG**) 0,65¢g 13¢g

DHA (TG) 0,45 ¢ 9¢g
Alkiloglicerole 035¢g 7¢

Skwalen 035¢g 7¢

Witamina A 60 pg (200 IU, 7,5% RWS) 1,2 mg (4000 IU, 150% RWS)
Witamina D3 0,5 png (20 IU, 10% RWS) 10 pg (400 IU, 200% RWS)

*nnkt- niezbedne nienasycone kwasy ttluszczowe
** TG- kwasy thuszczowe w naturalnej formie trojglicerydowej

RWS — Referencyjna Warto$¢ Spozycia %

Zastosowanie:

Zgodnie z deklaracja producenta, BioMarine® Medical jest dietetycznym $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia medycznego, do postepowania dietetycznego w
zaburzeniach fizjologicznej budowy i dzialania mézgu i uktadu nerwowego, serca i uktadu
krazenia, watroby, szpiku kostnego, ukladow i systeméw: odpornosciowego, krwiotworczego,
limfatycznego, przeciwzapalnego, bton §luzowych oraz skory:

e W zakazeniach bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych i mieszanych (w trakcie
zwigkszonej zapadalno$ci na przezigbienia 1 grype oraz w trakcie 1 po
antybiotykoterapii)

e W zaburzeniach morfologii i lipidogramu

e W przewleklych stanach zapalnych 1 chorobach o podlozu zapalnym (m.in.
reumatoidalne zapalenie stawow)

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 zostal wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wtasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z 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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e W chorobach skory (m.in. o podlozu immunologicznym: alergia, tuszczyca, atopowe
zapalenie skory) oraz trudno gojacych si¢ ranach

e Przed, w trakcie lub bezposrednio po terapii przeciwnowotworowej (chemi-,
radioterapia)

e W chorobach serca 1 naczyh krwiono$nych oraz po powaznych incydentach
sercowych

e W chorobach uktadu nerwowego (schizofrenia, stwardnienie rozsiane)

e W zaburzeniach wzrostu oraz budowy kosci i zgbow

e W chorobach oczu (zaéma, AMD, jaskra)

e W cukrzycy typu Il

Sposdb uzycia preparatu wedtug zataczonej dokumentacji zostat ustalony na:
,,Sposob stosowania i dawkowanie

Produkt przeznaczony jest dla dorostych i dzieci powyzej 10 kg masy ciata. Odmierzone
porcje produktu przyjmujemy 15 — 20 minut przed positkiem, w 2 — 6 porcjach dziennie. Dla
prawidlowej budowy i regeneracji funkcji sluzowki jamy ustnej, olej nalezy przed potknigciem

trzymac w ustach az do wytworzenia emulsji.

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 zostal wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wtasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z 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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Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, to preparat BioMarine® Medical nalezy stosowaé w

nastepujgcy sposob:

U DOROSLYCH:

U DZIECI:

WALKA Z CHOROB4 - w
chorobach  bedgcych — wynikiem
zaburzen fizjologicznej budowy i

25 - 50ml/ dzien

czyli 0,7 ml oleju na kg masy ciata

5-20ml/dzien

czyli 0,5 ml oleju na kg masy ciata

dziatlania organizmu, m.in.

infekcja, nowotwor, RZS, | do 6 m-cy do 6 m-cy

tuszczyca, alergia, choroba

wiencowa

REKONWALESCENCJA —po | 15—30ml/dzien 3—12ml/dzien

incydentach chorobowych m.in.

infekcje, tuszczyca, nowotwory, | czvli 0,3 ml oleju na kg masy ciata | czyli 0,3 ml oleju na kg masy ciata

RZS, zawaly, alergie, schizofrenia

min. 12 m-cy

min. 12 m-cy

PREWENCJA —  zaburzenia
fizjologicznej budowy i dziatania
organizmu

6 — 12 ml/dzien

czyli 0,12 ml oleju na kg masy
ciata

bezterminowo

1—5ml/dzien

czyli 0,12 ml oleju na kg masy
ciata

bezterminowo

Podmiot zalaczyt takze informacje: ,, Wazna informacja: Produkt przyjmuje sie wedlug
wskazan lekarza lub pod jego nadzorem. Produkt niekompletny pod wzgledem odzywczym, nie
moze by¢ stosowany jako jedyne zrodto pozywienia osob, dla ktorych zostat przeznaczony. Nie
przekraczac¢ zalecanej porcji do spozycia w ciggu dnia. Utrzymanie prawidlowego stanu
zdrowia wymaga zrownowazonego odzywiania i prowadzenia zdrowego trybu Zzycia. Nie
stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu. Produkt
zawiera olej rybi.”

Producent wskazat informacje dotyczace przechowywania produktu: ,, Warunki
przechowywania: Zamknigte opakowanie przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, w
miejscu niedostegpnym dla matych dzieci. Chronic¢ przed swiatlem. Po otwarciu przechowywac

w lodowce do 60 dni. Data trwatosci do spozycia podana na spodzie opakowania.”

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

Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki, ul. Jaczewskiego 2, 20-090 Lublin
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4. ANALIZA

Oleje rybne

W produkcie BioMarine Medical zastosowano oleje rybne w tym: olej z watroby
tasmanskich rekindbw glebinowych, olej z migs$ni sardynek, sardeli 1 makreli oraz olej z
watroby dorszy norweskich. Oleje te sg bogate w niezbedne nienasycone kwasy thuszczowe
EPA (kwas eikozapentaecnowy) 1 DHA (kwas dokozaheksaenowy) omega-3 oraz skwalen,
alkiloglicerole 1 witaminy A 1 D.

Niezbedne nienasycone kwasy ttuszczowe (NNKT), mozna podzieli¢ na dwie grupy:
omega-3 i omega-6. Zrodlem kwaséw nienasyconych sa przede wszystkim oleje roslinne i
ryby. Systematyczne przyjmowanie NNKT zaréwno omega-3 (EPA 1 DHA), jak rowniez
omega-6 przyczyniaja si¢ do obnizania ryzyka zgonu z powodu zawatu serca do ok. 50%
[Palka, 2004; Szostak, 2003].

EPA- Wazny wielonienasycony kwas ttuszczowy znajdujacy si¢ w olejach rybnych.
Dieta bogata w kwas eikozapentaecnowy obniza st¢zenie lipidow w surowicy, zmniejsza
czgstos¢ wystepowania zaburzen sercowo-naczyniowych, zapobiega agregacji ptytek krwi.
Metabolicznie dziala jako prekursor prostaglandyny-3 (hamujacy agregacje plytek
krwi). Znajduje si¢ w olejach rybnych z watroby dorsza, $ledzia, makreli, lososia 1
sardynki. Znajduje si¢ takze w ludzkim mleku. Dzialanie przeciwzapalne, przeciwzakrzepowe
1 immunomodulacyjne EPA prawdopodobnie wynika z jego roli w fizjologii 1 biochemii
eikozanoidalnej. Wigkszo$¢ eikozanoidéw powstaje w wyniku metabolizmu kwaséw
thuszczowych omega-3, a konkretnie kwasu arachidonowego . Te eikozanoidy, leukotrienu
B4 itromboksanu A2 stymuluja chemotaksj¢ leukocytéw, agregacje plytek krwi i zwezenie
naczyn. Z drugiej strony EPA jest metabolizowany do leukotrienu BS5 itromboksanu A3,
ktore sg eikozanoidami, ktore promujg rozszerzenie naczyn, hamuja agregacje ptytek krwi 1
chemotaksje leukocytow 1 sg przeciwzakrzepowe. Jest prowadzonych bardzo wiele badan

klinicznych dotyczacych wlasciwosci prozdrowotnych EPA [pubchem].

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

Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki, ul. Jaczewskiego 2, 20-090 Lublin
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DHA- Kwas docosaheksaenowy (DHA) jest niezbednym kwasem thiszczowym
omega-3. DHA najczescie] wystepuje w oleju z ryb. Jest glownym kwasem tluszczowym w
fosfolipidach plemnikow 1 mozgu, zwlaszcza w siatkdéwce. Dietetyczny DHA moze
zmniejszy¢ poziom trojglicerydow we krwi u ludzi, co moze zmniejszy¢ ryzyko chorob serca
[pubchem].

Interesujgcym rodzajem olejow rybich jest olej z rekina. Poza NNKT n-3, ktore
stanowig zaledwie 5% preparatu, zawiera on duze ilosci alkilogliceroli 1 skwalenu. Olej ten
byt od dawna uzywany przez rybakow w Szwecji 1 Norwegii do leczenia ran, infekcji
oddechowych 1 pokarmowych, a takze limfadenopatii. Podczas gdy zwiazki
wielonienasyconych kwasow thiszczowych n-3 majg wlasciwosci ograniczajace proces
zapalny, zwigzki skwalenu 1 alkilogliceroli nasilaja reakcje pozapalng przez aktywacje
niektorych elementéw odpornosci organizmu [Nowicki, 2007].

Skwalen jest naturalnym triterpenem, strukturalnie podobnym do beta-karotenu,
posrednim metabolitem w syntezie cholesterolu. U ludzi okoto 60 procent skwalenu jest
wchianiane. Jest transportowany w surowicy w potaczeniu z lipoproteinami o bardzo matej
gestoscl 1 jest rozprowadzany wszedzie w tkankach ludzkich, a w najwigkszym st¢zeniu w
skorze, gdzie jest jednym z glownych sktadnikow lipidow powierzchniowych. Skwalen nie
jest bardzo wrazliwy na peroksydacje 1 wydaje si¢ dziata¢ w skorze jako
wygaszacz tlenu singletowego , chronigc powierzchni¢ skoéry ludzkiej przed peroksydacja
lipidowa z powodu ekspozycji na promieniowanie UV 1 innych Zrddel promieniowania
jonizujacego. U zwierzat uzupehienie diety za pomocg skwalenu moze zmniejszy¢ poziom
cholesterolu 1 trojglicerydow. Podstawowe zastosowanie terapeutyczne skwalenu jest obecnie
zwigzane z leczeniem wspomagajagcym w wielu typach raka. Skwalen wykazatl aktywnos¢
antyproliferacyjng w badaniach raka zwierzat, moze mie¢ dzialanie radioprotekcyjne. W
modelach zwierzgcych okazat si¢ skuteczny w hamowaniu nowotworéw phuc [pubchem].

Metaanaliza 18 randomizowanych badan klinicznych pozwala zauwazy¢, ze kwasy
thuszczowe wielonienasycone n-3 pochodzenia morskiego (PUFA) moga mie¢ korzystny

wplyw na stan zapalny poprzez obnizenie stezen czynnikow prozapalnych. Uwodnione

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 zostal wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wtasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pézn. zm.).
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pochodne n-3 PUFA wywieraty korzystny wplyw na obnizenie stezenia TXB2 tromboksanu
B2 we krwi 0s6b z wysokim ryzykiem chorob sercowo-naczyniowych, jak réwniez LTB4
leukotriene B4 w neutrofilach u 0s6b chorych, a u 0s6b z reumatoidalnym zapaleniem stawow
wykazaty nizszg zawartos¢ LTB4 w polaczeniu z suplementacja dorsza morskiego
zawierajacego n-3 PUFA [Jiang, 2016].

Inna metaanaliza opierata si¢ o analize szescdziesigciu o$miu badan klinicznych z
udziatem 4601 osob (lata 1950-2013). Oceniano wpltyw suplementacji n-3 PUFA na
obnizenie TNF-a, IL-6 1 CRP w moczu w trzech grupach oséb (osoby z przewlekla chorobg
nieimmunologiczng, osoby z przewlekla choroba autoimmunologiczng 1 zdrowe osoby).
Suplementacja kwasami wielonienasyconymi pochodzenia morskiego n-3 PUFA wykazata
znaczne obnizenie poziomu CRP (Biatko C-reaktywne, tzw. Biatko ostrej fazy), IL-6
(interleukiny-6) 1 TNF-a (czynnika martwicy nowotworu, ktory wpltywa na aktywnol
limfocytow). Efekt obnizajacy byl najbardziej skuteczny u osodb, ktore nie byty otyle,
zalecana byta dlugotrwala suplementacja [Li, 2014].

W randomizowanym badaniu metoda podwdjnie §lepej proby, 154 mezczyzn 1 kobiet
z otylo$cig jamy brzusznej 1 stanem zapalnym niskiego stopnia poddawano 3 fazom
suplementacji w ciggu 10 tygodni: 1) EPA (2,7 g / d);2) DHA (2,7 g / d);3) olej
kukurydziany (3 g / d), oddzielony 9-tygodniowym wymywaniem. Ekspresj¢ pro- i1
przeciwzapalng oceniano w krwinkach pelnych za pomocg RT-qPCR po kazdym zabiegu w
reprezentatywnej probce 44 osob. Podawanie duzej dawki EPA Tub DHA ma podobne skutki
w odniesieniu do ekspresji wielu gendw zwigzanych z zapaleniem w komorkach
odpornosciowych mezczyzn 1 kobiet zagrozonych chorobami kardiometabolicznymi. Wptyw
EPA 1 DHA na ekspresj¢ genu przeciwzapalnego moze by¢ bardziej spdjny niz ich wptyw na
ekspresj¢ genow prozapalnych w krwinkach pelnych [Vors, 2017].

Uwaza si¢, ze kwas eikozapentaecnowy (EPA) i1 kwas dokozaheksaenowy (DHA)
pochodzacy z oleju z ryb maja pozytywny wplyw na funkcje plytek, srodblonka i
naczyn. Zbadano, czy EPA ma inny wptyw na agregacje¢ plytek krwi in vivo i inne markery
ryzyka sercowo-naczyniowego w porownaniu z DHA. 48 zdrowych miodych mezczyzn

zostato losowo przydzielonych do grup EPA (3,1 g EPA / d) lub bogatych w DHA (2,9 g
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monocytéw plytkowych, gesto$é naczyn, tetno. Zadna z suplementacji olejem rybim EPA i
DHA nie wplywala na agregacj¢ plytek 1 inne markery funkcji naczyniowych po 6
tygodniowej suplementacji u zdrowych mezczyzn [Cottin, 2016]

Ciekawe badanie dotyczace olejow rybich pochodzi z 1976 roku. Analizowano sktad
diety Eskimoséw z Grenlandii w porownaniu z dietag Dunczykéw. Dieta Eskimoséw opiera
si¢ gtdownie o foki i ryby przez co byla bogatsza w wielonienasycone kwasy tluszczowe, a
stosunek do nasyconych kwaséw tluszczowych wynosit 0,84 w poréwnaniu z 0,24 w
Danii. Wielonienasycone kwasy ttuszczowe (n-3) przewazaty w diecie Eskimosow, a kwasy
(n-6) w populacji Danii. Rzadkos¢ choroby niedokrwiennej serca u Eskimosoéw z Grenlandii
mozna czg$ciowo thumaczy¢ dzialaniem przeciwzakrzepowym dlugotancuchowych
wielonienasyconych kwasow tluszczowych, zwlaszcza kwasu eikozapentaenowego
przewazajacego w dietach bogatych w oleje morskie. Eskimosi przyjmuja dziennie 13,7 g
niezbednych nienasyconych kwasow thiszczowych omega-3, w porownaniu do 2,8 g
przyjmowanych przez populacje dunska [Bang, 1980].

Kwasy thiszczowe omega-3 moga by¢ nieocenione w przypadku stabilizacji wagi lub
jej przyrostu u pacjentdw z wyniszczeniem organizmu (kacheksja) wywotanym chorobami
nowotworowymi (pacjentom podawano 4,7g EPA/ dzien). Podobne wyniki uzyskano takze w
innym badaniu klinicznym, gdzie podawano pacjentom z rakiem jelita grubego 4,9g EPA i
3,2 g DHA 1 obserwowano stabilizacje wagi w poroOwnaniu z grupg kontrolng [Arendsa,
2006].

Inne badanie kliniczne dotyczylo dziatania przeciwzapalnego EPA 1 DHA. W badaniu
wzieto udziat 48 mezczyzn 1 106 kobiet z niskim stopniem zapalenia ogdlnoustrojowego.
Losowe grupy poddano suplementacji w okresie 10 tygodni : 1) EPA (2,7 g/ d), 2) DHA (2,7
g / d) 1 3) olej kukurydziany jako kontrola. Pierwotne analizy ocenity réznice w wyniku
kardiometabolicznym pomiedzy EPA 1 DHA. Suplementacja DHA w poréwnaniu z
suplementacja EPA prowadzila do wigkszej redukcji interleukiny-18 (IL-18) i1 wiekszego
wzrostu adiponektyny. DHA w poréownaniu z EPA prowadzity do wyrazniejszego

zmniejszenia stezenia triglicerydow oraz cholesterolu. Wzrost stezenia cholesterolu frakcji

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

11



LDL w DHA w porownaniu z EPA byt znaczny u me¢zczyzn, ale nie u kobiet. DHA jest

I/

NN

INSTYTUT MEDYCYNY WSI

bardziej efektywny niz EPA w modulowaniu specyficznych markerow zapalenia, jak rowniez
lipidow we krwi. Potrzebne sg dodatkowe badania w celu okreslenia wptywu dtugookresowe;j
suplementacji DHA na ryzyko choroby sercowo-naczyniowej [ Allaire, 2016].

Wczesne wtorne proby prewencyjne dla wielonienasyconych kwasow thuszczowych
omega-3 (PUFA) wykazaty korzystne dzialanie na choroby sercowo-naczyniowe (CVD), w
tym $miertelno$¢ dla naglych zgondéw sercowych. Wyniki badan klinicznych, a takze dane
obserwacyjne 1 eksperymentalne wykazaly, ze PUFA omega-3 zmniejszaja ryzyko
wystagpienia skutkow wiencowych 1 ogdlnej $Smiertelnosci 1 stanowig podstawe do zalecen
zwigkszenia spozycia omega-3 PUFA. Jednakze w ciggu ostatnich 6 lat wyniki niektorych
badan nie wykazaty korzystnego wplywu suplementacji omega-3 PUFA, co moze wynika¢ z
kilku przyczyn, takich jak: zbyt krotki okres leczenia, stosunkowo niskich dawek omega-3
PUFA, niewielkich rozmiarow probek, wyzszego wchtanianie omega-3 oraz jednoczesnego
stosowanie nowoczesnej farmakoterapii zapobiegania chorobom Sercowo-
naczyniowym. Wyniki te niekoniecznie oznaczaja, ze omega-3 PUFA "sg nieskuteczne" w
ogole, tylko ze nie byly skuteczne w kontekscie, w jakim byly testowane. W przypadku
chorob sercowo-naczyniowych sugerowana jest dawka 4 g PUFA / dobe [Bowen, 2016].

Rosngce dowody sugeruja, ze omega-3 PUFA mogg réwniez zmniejszaé
ogolnoustrojowa oporno$¢ naczyniowg 1 zaburzenia rytmu serca oraz poprawi¢ skutecznos¢
migs$nia sercowego 1 napetnienie rozkurczowe lewej komory. Zaproponowano wiasciwosci
przeciwzakrzepowe, jednak efekt moze by¢ widoczny tylko w bardzo duzych dawkach (np.
15 g / dobg). Ponadto, metabolity omega-3 PUFA majg dzialanie przeciwzapalne, ale
znaczenie kliniczne w dawkach dietetycznych wymaga dalszego badania. Badania
eksperymentalne wykazuja bezposrednie dziatanie PUFA omega-3 przeciw arytmii, ktore
byty trudne do udokumentowania u ludzi. n-3 PUFA wptywa na niezliczong ilo$¢ szlakow
molekularnych, acznie z zmianami wlasciwosci fizycznych 1 chemicznych blon
komorkowych, bezposrednim oddziatywaniem i1 modulacjg kanatow 1 biatek blony, regulacja
ekspresji genu przez receptory jadrowe 1 czynniki transkrypcyjne. W prospektywnych

badaniach obserwacyjnych 1 odpowiednio zrealizowanych randomizowanych badaniach
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klinicznych, korzysci ptynace z n-3 PUFA wydaja si¢ najbardziej powigzane z umieralnoscia
na chorob¢ wiencowg i naglym zgonom sercowym. Potencjalny wptyw na inne wyniki uktadu
sercowo-naczyniowego jest mniej ugruntowany, tacznie ze sprzecznymi dowodami z badan
obserwacyjnych i1/ lub randomizowanych badan nad wplywem na zawat mi¢$nia sercowego,
udar niedokrwienny, migotanie przedsionkOw, nawracajgce zaburzenia rytmu serca 1
niewydolnos¢ serca. Ogodlnie rzecz biorgc, dane biezace dostarczajg silnych dowodow na to,
ze n-3 PUFA s3 bioaktywnymi zwigzkami, ktore zmniejszaja ryzyko zgonu
sercowego. Krajowe 1 miedzynarodowe wytyczne wykazaty zbieznos$¢ co do spdjnych zalecen
dotyczacych ogoélnej populacji, aby konsumowa¢ co najmniej 250 mg dziennie
dtugotancuchowego n-3 PUFA lub co najmniej 2 porcje / tydzien ryb oleistych [Mozaffarian,
2011].

EPA 1 DHA s3 niezbedne dla witasciwego rozwoju plodu i zdrowego starzenia
si¢ DHA jest kluczowym skfadnikiem wszystkich blon komorkowych. EPA 1 DHA sa
rowniez prekursorami kilku metabolitow, ktore sa silnymi mediatorami lipidowymi,
uwazanych przez wielu badaczy za korzystne w zapobieganiu lub leczeniu kilku choréb.

Moze by¢ trudne, aby uzyska¢ odpowiednie spozycie EPA i DHA przez diete, chociaz
EPA 1 DHA s3 wytwarzane przez rosliny wodne, takie jak glony i s3 powszechne u zwierzat
morskich. Kwas tluszczowy omega-3 omega-3, kwas a-linolenowy (ALA), jest znaczacym
sktadnikiem naszej diety, poniewaz wystepuje w wielu roslinach ladowych, ktére sg
powszechnie spozywane, ale nie zapewnia korzysci zdrowotnych wynikajacych z EPA i DHA
[Swanson, 2012]. Cho¢ mozliwe jest, ze organizm przeksztalca ALA w EPA 1 DHA przez
enkapsazy 1 enzymy desaturazy, badania wskazuja, ze w tym procesie mozna zsyntetyzowac
tylko niewielkg ilo§¢ w organizmie. Na przyktad, 1 badania wskazuja, ze tylko ~ 2 do 10%
ALA jest przeksztalcane w EPA lub DHA, a inne badania okazaly si¢ jeszcze mniej: Goyens
et al. stwierdzili konwersj¢ ALA ~ 7% w przypadku EPA, ale tylko 0,013% w przypadku
DHA [Goyens,2005].

Niskie spozycie dietetycznych EPA 1 DHA uwaza si¢ za zwigzane ze zwigkszonym
procesem zapalnym, a takze ze ztym rozwojem plodu, ogdlnym stanem zdrowia ukiadu

sercowo-naczyniowego 1ryzykiem rozwoju choroby Alzheimera (AD).
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Wytyczne dotyczace zywienia si¢ matek zawsze podkreslaty, ze dieta powinna
zawiera¢ wystarczajace zapotrzebowanie na kalori¢ i biatko, ale ostatnio zwrdcono rowniez
uwage na kwasy ttuszczowe. Wynika to cze¢sciowo z faktu, ze suplementacja EPA 1 DHA w
okresie cigzy wigzala si¢ z wieloma korzySciami dla niemowlecia. Podczas cigzy lozysko
przekazuje substancje odzywcze, w tym DHA, od matki do ptodu. Ilo§¢ kwasu ttuszczowego
omega-3 w plodzie jest skorelowana z ilo$cig spozyta przez matke, dlatego wazne jest, aby
matka miata odpowiednie odzywianie [Swanson, 2012].

Przyktadami badan klinicznych dotyczacych wptywu EPA 1 DHA na kobietg w cigzy 1
dziecko byty badania: Dunstan et al., 2008 (suplementacja DHA 2,2g/d i EPA 1,1g/d), Olfen
et al, 2007 i 2008 (2,7g/d PUFA), Furuhjelm et al., 2009 (DHA 1,1g/d i EPA 1,6g/d).
[Dunstan, 2008; Olfen, 2007; Olsen, 2008; Furuhjelm , 2009].

Dodatkowe spozycie EPA 1 DHA w przypadku choroby Alzheimera ocenity badania
kliniczne, m.in.: badanie Freund-Levi 1 wsp. 2006, w ktorym pacjentom podawano DHA (1,7
g/ d) 1 EPA (0,6 g/ d) wykazato, ze u pacjentow z bardzo tagodna dysfunkcja poznawczg za
sprawg otrzymywania EPA + DHA stwierdzono znaczne zmniejszenie wskaznika otgpienia w
ciggu 6 miesi¢cy [Freund-Levi, 2006]. W innym badaniu pacjentom podawano DHA (1,7 g/
d) 1 EPA (0,6 g / d), a suplementacja wigzata si¢ z obnizeniem poziomu IL-1B, IL-6 i
czynnika stymulujacego tworzenie kolonii granulocytéw z komorek jednojadrzastych krwi
obwodowej po 6 miesigcach [Vedin, 2008].

Omega-3 PUFA EPA 1 DHA s3 wazne przez cale zycie 1 sg koniecznoscig
zywieniowg, ktora wystepuje gldwnie w suplementach rybnych i1 olejach z ryb. Kwasy
thuszczowe omega-3 EPA 1 DHA s3 niezbedne do prawidlowego rozwoju plodow, a
suplementacja w czasie cigzy byla zwigzana z mniejsza odpowiedzia immunologiczng u
niemowlat, w tym zmniejszeniem czestosci wystepowania alergii u niemowlat. Zuzycie
kwasow tluszczowych omega-3 wigzato si¢ z poprawa funkcji uktadu sercowo-naczyniowego
pod katem wilasciwosci przeciwzapalnych, zmniejszenia znacznych zdarzen wiencowych oraz
poprawy efektow przeciwplytkowych. Wykazano, ze chorzy z chorobg Alzheimera wykazuja

niedobor DHA, 1 uzupehienie ich EPA + DHA nie tylko odwraca ten niedobor, ale moze
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takze poprawi¢ funkcjonowanie poznawcze u pacjentow z bardzo tagodng postacia AD
[Swanson, 2012].

Wedlug zalecen przygotowanych przez FAO/ WHO w 2008 roku spozycie EPA 1
DHA u dorostych powinno oscylowa¢ na poziomie 0,25-2 g/ dzien. Przy czym dawka 2g/
dzien uwazana jest za wtorng profilaktyke choroby niedokrwiennej serca. U dzieci zalecana
dawka EPA + DHA okreslona zostala jako:

e Dla dzieci w wieku 2 - 4 lata- 100-150 mg (w celu zapobiegania chorobom przewlektym
w pdzniejszym wieku)

e Dla dzieci w wieku 4 - 6 lat- 150-200 mg EPA + DHA

e Dladzieci w wieku 6 — 10 lat- 200-250 mg (zblizajac si¢ do zalecanej dawki dla dorostego
w wieku 10 lat).

Calkowite spozycie kwasoOw n-3 moze wynosi¢ od 0,5 do 2% E (Energii), podczas gdy
spozycie n-3 dhugotancuchowych wielonienasyconych kwasow thuszczowe (PUFA) w tym
EPA i DHAna poziomie 0,250 g - 2,0 g/ dzien, moze stanowi¢ czes$¢ zdrowej diety. PUFA n-3
moze przyczyni¢ si¢ do zapobiegania chorobie niedokrwiennej serca oraz innym chorobom
degeneracyjnym. Dla dorostego me¢zczyzny 1 kobiety w cigzy / niekarmigcej piersig zaleca si¢
0,250 g / dobe EPA plus DHA. Dla dorostych kobiet w cigzy 1 karmigcych piersig, minimalne
spozycie dla optymalnego zdrowia kobiety 1 rozwoju ptodu i niemowlgcia wynosi 0,3 g/ d
EPA + DHA, z czego co najmniej 0,2 g / d powinno by¢ DHA. Gorny dopuszczalny zakres
dla konsumpcji EPA + DHA jest ustalony na poziomie 2 g / dob¢ w oparciu o
eksperymentalne dane wskazujace na to, ze wysokie uzupehienie spozycia n-3 LCPUFA
moze zwigkszy¢ peroksydacje lipidow 1 zmniejszy¢ produkcje cytokin. Jednak, uwaza si¢, ze
wyzsze poziomy konsumpcji wynoszg az 3 g/ d 1 obnizaja czynniki ryzyka chorob sercowo-
naczyniowych 1 nie miaty negatywnych skutkéw w randomizowanych badaniach klinicznych.
US FDA w 1997 uznala, ze status GRAS "Ogdlnie uznane jako bezpieczne" ma dawka 3000
mg na dobe w przypadku LCPUFA n-3. Po starannym rozwazeniu 1 obszernej debacie oraz
rozwazeniu kwestii trwatosci dostaw ryb, eksperci WHA/ FAO uzgodnili wartos¢ 2 g/ d jako

gorny dopuszczalny zakres konsumpcji dla EPA 1 DHA z potwierdzeniem, ze w przysztosci
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randomizowane badania kontrolne 1 inne badania mogg uzasadnia¢ podniesienie tej liczby w
przysztosci [FAO/WHA 2008; FAO 2010].

Wedlug norm Zywienia dla polskiej populacji wydanej przez Instytut Zywnosci i
Zywienia w 2012 spozycie EPA + DHA dla dorostych wynosi 250 mg/ dobe, dla kobiet w
cigzy 1 karmigcych piersig: 250mg EPA 1 100-200mg DHA/ dobe. Dzieci w wieku 2-18 lat
roOwniez powinny przyjmowac¢ do 250 mg/ dobe EPA + DHA, zas$ te w wieku od 7 do 24
miesigca zycia powinny otrzymywa¢ wylacznie DHA w dawce 100 mg/ dobe. Badania
interwencyjne wykazaty korzystne dzialanie podawania kwaséw omega-3 (na poziomie od 1
g/ dobg) w przypadku wysokiego stezenie trojglicerydow w surowicy krwi, podwyzszonego
cisnienia czy ryzyka chorob wukladu sercowo- naczyniowego. Dhugotancuchowe
wielonienasycone kwasy ttluszczowe z rodzin n-3 1 n-6 sg wazne w prawidfowym rozwoju
plodu 1 niemowlecia. Niskie poziomy tkankowe DHA zwigkszaja ryzyko zaburzen widzenia i
rozwoju uktadu nerwowego [Jarosz, 2012].

LCPUFA n-3 s3 waznymi strukturalnymi skladnikami blon komodrkowych i
przyczyniaja si¢ do roznych funkcji blonowych, takich jak plynno$¢, przepuszczalnose,
aktywnos$¢ enzymoOw 1 receptorow zwigzanych z blong oraz przekazywanie sygnatu. Ryba jest
wyjatkowo bogatym zrodlem N-3 LCPUFA. Innymi zrodlami naturalnymi sa mleko ludzkie,
glony morskie hodowane, ssaki morskie 1 kryle. EPA, DHA 1 DPA moga by¢ rowniez
dostarczane przez $rodki spozywcze i suplementy wzbogacone o N-3 LCPUFA (np. Oleje
rybne, oleje z pojedynczej komorki, oleje z kryla dodane do Zywnosci lub spozywane jako
suplementy diety). Dzialania niepozadane, ktore opisano u ludzi w polaczeniu z wysoka
dawka EPA 1 DHA, obejmujg epizody krwawienia, zaburzenia funkcji immunologicznej,
zwigkszong peroksydacj¢ lipidow 1 zaburzenia metabolizmu lipidow 1 glukozy. Jednak Zzaden
tolerowany goérny poziom spozycia (EPA, DHA) nie zostal ustalony przez jakiekolwiek
autorytatywne cialo. Dhugoterminowe badania interwencyjne u ludzi, w ktoérych zbadano
wpltyw dodatkowego spozycia EPA 1 DHA, samodzielnie lub w skojarzeniu, w dawkach do
okoto 1 g na dobe na rézne skutki zdrowotne (np. Sercowo-naczyniowe, neurologiczne,
immunologiczne), ogodlnie nie zgtaszano zadnych niekorzystnych skutkow w odniesieniu do

spozycia EPA lub DHA w tych dawkach. Dlugotrwate uzupetienia EPA 1 DHA w dawce
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facznej do okolo 5 g na dobg nie zwigkszajg ryzyka spontanicznych epizodow krwawienia lub
powiktan krwotocznych nawet u osob z wysokim ryzykiem krwawienia (np. przyjmowanie
kwasu acetylosalicylowego lub antykoagulantéw). Dodatkowe spozycia EPA i DHA w
dawkach do 5 g na dobe spozywane przez okres do 12 tygodni nie wplywaja znaczaco na
homeostazg glukozy u oso6b zdrowych lub na cukrzyceg, ani nie powoduja zmian w funkcji
uktadu odpornosciowego, ktore moga budzi¢ niepokd) w zwigzku z ryzykiem infekcji lub
niewlasciwe] aktywacji odpowiedzi zapalnych. Dostepne dane s3a niewystarczajace, aby
stwierdzi¢, czy te same dawki podawane gtownie jako EPA lub gldéwnie jako DHA miatyby
rozne skutki dla tych wynikéw. Panel EFSA uwaza, ze dodatkowe spozycia EPA 1 DHA
spozywane samodzielnie lub w kombinacji w dawkach do okolo 5 g na dobe przez okres do
16 tygodni nie powodujg zmian peroksydacji lipidow, ktore moga budzi¢ niepokdj w zwigzku
z ryzykiem chordb sercowo-naczyniowych (CVD), o ile gwarantuje si¢ stabilnos$¢
oksydacyjng tych LCPUFA n-3 [EFSA, 2012].

Podmiot przedstawit liczng literature naukowa odnoszaca si¢ zarowno do badan
zwigzanych ze spozywaniem olejow rybich, w ogdle, jak 1 do badah z wykorzystaniem
produktéw wchodzacych w skilad BioMarine® Medical: BioCardine®Omega-3 i
BioMarine®, ktore potwierdzajg korzystne dziatanie olejow rybich. Nalezy podkresli¢, ze w
badaniach prowadzonych na ludziach nie zaobserwowano, aby przyjmowanie preparatow
olejow rybich mialo dziatanie toksyczne, alergizujace, teratogenne, czy tez karcinogenne.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Podmiot, obecnie od kilku miesi¢cy za
zgoda Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi (Nr RNN/105/16/KE z
dn. 19 kwietnia 2016 r.) jest prowadzona pod kierownictwem dr hab. n. med. Przemystawa
Bilinskiego oraz prof. dr. hab. n. med. Janusza Szemraja ,Interwencja Zywieniowa u
pacjentoOw z niedrobno komoérkowym nowotworem ptuc”, ktérzy otrzymujg 50 ml produktu -
BioMarine Medical tj. m.in. 13.5g nnkt omega-3 dziennie, w tym 6.5g¢ EPA 1 4.5g DHA

omega-3.
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Ocena poprawnosci kwalifikacji produktu do grupy Zywnosci specjalnego przeznaczenia

medycznego

Od dnia 20 lipca 2016 r. obowigzuja przepisy Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat imatych dzieci oraz zywnos$ci specjalnego przeznaczenia
medycznego 1 $rodkéw spozywcezych zastgpujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata
oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/WE, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE 12006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/39/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 1 (WE) nr 953/2009.

Oznacza to, ze od 20 lipca 2016 r. te przepisy, ktore zostaty przeniesione z dyrektywy
2009/39/WE do ustawy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia oraz rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, nie
obowigzuja, a co za tym idzie od dnia 20 lipca 2016r. nie funkcjonuje kategoria zywnosci:
,srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego” oraz ,,zywnos$¢ dietetyczna”.

Zgodnie ze Rozporzadzeniem Parlamentu FEuropejskiego 1 Rady (UE) nr
609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego to
zywno$¢ specjalnie przetworzona lub zywno$¢ o specjalnym skladzie i jest przeznaczona do
dietetycznego odzywiania pacjentow, w tym niemowlat, stosowana pod nadzorem lekarza.
Jest ona przeznaczona do wylacznego lub cze¢sciowego zywienia pacjentdw z ograniczona,
uposledzong lub  zaburzong zdolno$cig przyjmowania, trawienia, wchlaniania,
metabolizowania lub wydalania zwyklej zywnosci lub niektorych sktadnikow odzywczych w
niej zawartych albo jej metabolitow, lub pacjentdow zinnymi uzasadnionymi medycznie
wymaganiami zywieniowymi, u ktorych dietetyczne odzywianie nie moze zosta¢ osiagnigte
jedynie przez zmian¢ normalnej diety.

Zywnoéé  specjalnego przeznaczenia medycznego jest kwalifikowana do

nastepujacych trzech kategorii:
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ktora w przypadku przygotowania jej zgodnie z instrukcjami producenta mogg stanowic
wylaczne zrodlo pozywienia dla osob, dla ktorych jest one przeznaczone,

zywno$¢ kompletna pod wzgledem odzywczym ze sktadem odzywczym dostosowanym
do okreslonej choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktora pod warunkiem przygotowania
jej zgodnie z instrukcjami producenta moga stanowi¢ wylaczne zrodlo pozywienia dla
osob, dla ktorych jest one przeznaczona,

zywnos¢ niekompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym sktadzie lub sktadzie
dostosowanym pod wzgledem odzywczym, dostosowanym do okreslonej choroby,
zaburzenia lub schorzenia, ktéra nie moze by¢ stosowana jako wylaczne Zrodlo
pozywienia.

Sktad zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego oparty jest na zdrowych

zasadach medycznych 1 zywieniowych. Jej przygotowanie, zgodnie z instrukcjami

producenta, jest bezpieczne, korzystne i skuteczne, jezeli chodzi o speinianie okreslonych

potrzeb pokarmowych osob, dla ktorych sg one przeznaczone, zgodnie z ogolnie przyjetymi

danymi naukowymi.

W zwigzku z trwajagcym okresem przejsciowym pomiedzy wejSciem w zycie

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013

T.

, ktore obowiazuje od 20 lipca 2016 roku, a rozpoczeciem obowigzywania:

Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrze$nia 2015 r.
uzupetniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 609/2013

w odniesieniu do szczegdtlowych wymogow dotyczacych sktadu preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat 1 preparatow do dalszego zywienia niemowlat oraz
informacji na ich temat, a takze w odniesieniu do informacji dotyczacych zywienia
niemowlat 1 matych dzieci, ktére zacznie obowigzywac od dnia 22 lutego 2020 r. oraz
Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 wrze$nia 2015 r.
uzupetniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 609/2013

w odniesieniu do szczegdtlowych wymogow dotyczacych sktadu zywnosci specjalnego
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przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat, ktore zacznie obowigzywac od
dnia 22 lutego 2019 r.,
EFSA wydata przewodnik dotyczacy kwalifikacji zywnosci jako zywnosci

specjalnego przeznaczenia medycznego. Wskazdwki zawarte w niniejszym dokumencie maja

pomoéc w przygotowaniu 1 prezentacji dobrze sformutowanych dokumentacji. Przedstawia ona

wspolny format organizacji informacji i przedstawia informacje 1 dane naukowe, ktore

moglyby zosta¢ zawarte w dokumentacji, a takze kluczowe kwestie, ktére powinny zostac¢

uwzglednione w dokumentacji w celu oceny, w jakim stopniu produkt Zywnosciowy

zgloszone jako FSMP (zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego) wchodzi w zakres

rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, w ramach proponowanego stosowania.

Po dniu 20 lipca 2016 r. Komisja Europejska moze kierowac pytania do EFSA w celu

podjecia decyzji zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 w sprawie klasyfikacji

okreslonych produktow spozywczych jako FSMP, w przypadku watpliwosci. Wazne s3:

Dostateczne scharakteryzowanie produktu tj. informacje, ktore umozliwiaja dokladny opis
konkretnego produktu zywnosciowego w odniesieniu do charakterystyk, ktére moga by¢
istotne dla jej zaklasyfikowania jako FSMP.

Mozliwos¢ kwalifikacji jako FSMP w zakresie, w jakim choroba / zaburzenie / stan
zdrowia, w odniesieniu do ktérego przeznaczony jest okreslony produkt, jest
wystarczajgco scharakteryzowany, tj. zakres, w jakim dostarczone informacje umozliwiaja
rozroznienie migdzy pacjentami, dla ktorych okreslony produkt spozywczy jest
przeznaczony, a innymi osobami, dla ktéorych produkt zywnoSciowy nie jest
przeznaczony.

Mozliwo$¢ kwalifikacji jako FSMP w zakresie, w jakim pacjenci cierpigcy na konkretng
chorobg / zaburzenie / stan zdrowia, w odniesieniu do ktorego produkt jest przeznaczony;
a) nie maja mozliwosci lub majg trudno$ci w przyjmowaniu, trawieniu, wchlanianiu,
metabolizowaniu lub wydalaniu zwyklych $rodkow spozywczych lub niektorych
zawartych w nich sktadnikow odzywczych lub metabolitow, lub

b) maja okreslone, specyficznie okreslone dla choroby / zaburzenia / stan zdrowia

konkretne, okreslone medycznie wymagania zywieniowe, ktore nie moga by¢ racjonalnie
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lub realistycznie usatystakcjonowane poprzez modyfikacje normalnej diety, tj. w zakresie,
w jakim jest to niemozliwe, niepraktyczne lub niebezpieczne dla pacjentow, dla ktorych
przeznaczony jest dany produkt, spozywanie wyltacznie Srodkow spozywczych (w tym
zywnosci wzbogaconej 1 suplementow diety), innych niz FSMP, w takze w zakresie, w
jakim tacy pacjenci mogliby ponies¢ zywieniowe lub kliniczne szkody wynikajace ze
spozywania wylgcznie S$rodkdéw spozywcezych (w tym zywnos$ci wzbogacone] 1
suplementow diety), ktore nie sg FSMP.

Mozliwo$¢ kwalifikacji jako FSMP w zakresie szczegdlnej roli, jaka spetnia dany produkt
w dietetycznym odzywianiu pacjentow z okreslong chorobg / zaburzeniem / stanem
medycznym, w odniesieniu do ktorych jest on zamierzony, w szczegolnosci w zakresie, w
jakim okreslony produkt jest inny niz / bardziej odpowiedni od srodkow spozywczych,
ktére nie s3 FSMP, z uwzglednieniem jego skladu, zamierzonego zastosowania i
proponowanych instrukcji uzycia (w tym wzorcow konsumpcji); tzn. zakresu, w jakim
okreslony produkt zywno$ciowy rdzni si¢ od srodkéw spozywczych (w tym suplementow
diety 1 zywnos$ci wzbogaconej), ktore nie sg FSMP ze wzgledu na jego sktad, proces
produkcyjny, forme¢ fizyczng, sposob podawania, wzor konsumpcji 1 / lub innych
powodow;

Istotny jest takze zakres, w jakim uzycie konkretnego produktu Zzywnosciowego w
odzywianiu dietetycznym u pacjentéw, u ktorych produkt jest przeznaczony, jest
konieczne, bardziej praktyczne lub bezpieczniejsze niz stosowanie wylacznie Srodkow
spozywczych (w tym wzbogaconej zywnos$ci 1 suplementow diety), ktore nie s3 FSMP,
oraz ma przewage odzywcza lub kliniczng dla pacjenta;

Istotne sg takze przyczyny, dla ktorych szczegodlny produkt zywnos$ciowy musi by¢
podawany pod nadzorem lekarza.

Mozliwo$¢ kwalifikacji jako FSMP ze wzgledu na jakiekolwiek potencjalne ograniczenia
w spozywaniu, tzn. czy konkretny produkt zywnosciowy moze by¢ niebezpieczny, jesli
jest spozywany przez osoby inne niz pacjenci, dla ktorych okreSlony produkt jest
przeznaczony [EFSA 2015].

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

W zwigzku z powyzszym zakwalifikowanie produktu BioMarine® Medical do grupy

zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego wydaje si¢ by¢ zasadne.
Art. 9.1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12
czerwca 2013 r. stanowi ze sktad Zzywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego musi by¢
taki, aby umozliwiat wlasciwe zaspokojenie wymogoéw zywieniowych dotyczacych osob, dla
ktorych jest przeznaczony i by¢ odpowiedni dla tych osob zgodnie z ogdlnie przyjetymi
danymi naukowymi. Podmiot przekazat bardzo obszerng charakterystyke produktu wraz z
licznymi badaniami klinicznymi dotyczacymi wptywu olejow rybnych na zdrowie ludzi, ktore
pozwalaja stwierdzi¢ iz zastosowane na opakowaniu twierdzenia maja swoje uzasadnienie
naukowe.

W zwiazku z zastosowanie w produkcie BioMarine® Medical substancji mogacych w
znaczacy 1 udowodniony naukowo sposob wspomagac¢ 1 modulowa¢ standardowe leczenie
farmakologiczne mozliwe jest zakwalifikowania produktu do zywnos$ci specjalnego
przeznaczenia medycznego.

Jedynie watpliwo$¢ budzi maksymalna dzienna dawka EPA 1 DHA produktu
BioMarine® Medical. Wedtug opinii EFSA dodatkowe spozycia EPA 1 DHA zawiera si¢ w
dawce do okoto 5 g na dobeg, zas$ do 2-3 g/ dobe dopuszcza FAO/WHO — istotny jest fakt, ze
jest to dodatkowe spozycie przez ludzi zdrowych [EFSA, 2012; FAO/WHO 2008]. Wiele
badan klinicznych, rowniez nie przekracza dawki 5-6 g/ dobe, cho¢ mozna przytoczyc
badanie, w ktory zastosowano dawke 8,1g EPA+DHA [Arendsa, 2006]. Zalecana
maksymalna dawka produktu BioMarine® Medical czyli 50 ml produktu to 13,5 g NNKT
(6.5g EPA 14.5g¢ DHA), czyli wyzsza dawka niz ta wskazana przez EFSA 1 inng literaturg
naukowa, ale jesli bedzie wskazana dla pacjenta w zwigzku z jego stanem zdrowia 1 tylko
sciSle nadzorowana przez lekarza nie powinna mie¢ niekorzystnego wplywu na organizm
pacjenta. Zgodnie z obowigzujaca definicja zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego

powinna by¢ ona stosowana wylagcznie pod nadzorem lekarza.

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 zostal wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wtasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pézn. zm.).
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Zgodnie z informacjami otrzymanymi od Podmiotu, obecnie od kilku miesiecy za
zgoda Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi jest ,Interwencja
zywieniowa u pacjentdéw z niedrobnokomérkowym nowotworem ptuc”, ktorzy otrzymuja 50
ml produktu BioMarine Medical tj. m.in. 13.5g NNKT omega-3 dziennie, w tym 6.5g EPA i
4.5g DHA omega-3.

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

AKkty prawne

1.
2.
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11.
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15.

16.

17.

18.

Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 136, poz. 914)
Rozporzadzenie 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
wlasciwych do wydawania opinii (Dz. U. Nr 80, poz. 437)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz oznakowania
suplementéw diety (Dz. U. Nr 196, poz. 1425)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2010 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sktadu
oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. Nr 91, poz. 596)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie

w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. poz. 138)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2014 r. zmieniajace rozporzadzenie

w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. poz. 1237)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie

w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. poz. 979)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzeénia 2010 r. w sprawie §rodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. Nr 180, poz. 1214)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2014 r. zmieniajace rozporzadzenie

w sprawie srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego(Dz.U. poz. 570)
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w sprawie substancji wzbogacajacych
dodawanych do zywnosci (Dz. U. Nr 174, poz. 1184)

Rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1925/2006 z dnia 20 grudnia 2006 .

w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektorych innych
substancji

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 307/2012 z dnia 11 kwietnia 2012 r. ustanawiajace
przepisy wykonawcze dotyczace stosowania art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do zywno$ci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz
niektorych innych substancji

Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) nr 489/2012 z dnia 8 czerwca 2012 r. ustanawiajgce
przepisy wykonawcze dotyczgce stosowania art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do zywno$ci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz
niektorych innych substancji

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 119/2014 z dnia 7 lutego 2014 r. zmieniajace dyrektywe 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady w odniesieniu do drozdzy wzbogaconych w chrom stosowanych w produkcji suplementow
zywnosciowych oraz do trojwodnego mleczanu chromu(IlT) dodawanego do zywnosci
Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/403 z dnia 11 marca 2015 r. zmieniajace zatacznik 111 do
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do przesli

i johimby lekarskiej (Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1243/2008 z dnia 12 grudnia 2008 r. zmieniajace zatgczniki 1111 VI
do dyrektywy 2006/141/WE w odniesieniu do wymogow dotyczacych sktadu niektorych preparatow do
poczatkowego zywienia niemowlat

Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 953/2009 z dnia 13 pazdziernika 2009 r. w sprawie substancji, ktore
mogg by¢ dodawane w szczegolnych celach odzywezych do srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 41/2009 z dnia 20 stycznia 2009 r. dotyczgce sktadu i etykietowania
srodkéw spozywezych odpowiednich dla osob nietolerujacych gluten

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 zostal wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wtasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pézn. zm.).
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Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1170/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. zmieniajace dyrektywe
2002/46/WE parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do wykazéw witamin i sktadnikéw mineralnych oraz ich form
chemicznych, ktére mozna dodawaé do zywnosci, w tym do suplementéw zywnosciowych

. Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/1203 z dnia 5 lipca 2017 r. zmieniajgce dyrektywe 2002/46/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego

i Rady w odniesieniu do krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) i soli wapniowych
fosforylowanych oligosacharydow (POs-Ca®) dodawanych do zywnosci i stosowanych w produkc;ji
suplementéw diety

. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskie i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r.w sprawie

zywnoSci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego i1 Srodkow spozywcezych zastepujacych catodzienng dietg, 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

. Sprostowanie do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca

2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego i Srodkow spozywcezych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy
ciata oraz uchylajacego 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

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. uzupelniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegdtowych
wymogow dotyczacych sktadu preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do
dalszego zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze w odniesieniu do informacji
dotyczacych zywienia niemowlat i matych dzieci

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. uzupelniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegdtowych
wymogow dotyczacych sktadu zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej
temat

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1091 z dnia 10 kwietnia 2017 r. zmieniajace zatgcznik
do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do wykazu
substancji, ktére mozna dodawaé do produktéw zbozowych przetworzonych, zywnosci dla dzieci oraz
zywnoSci specjalnego przeznaczenia medycznego
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