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Представлено современное состояние проблемы обеспече‑
ния качества и безопасности биологически активных доба‑
вок к пище – одного из важнейших компонентов здорового 
питания населения. Приведено обоснование необходимости 
данного дополнительного алиментарного фактора, изложены 
основные правовые и методологические аспекты производс‑
тва и реализации биологически активных добавок к пище.

Производство и оборот биологически активных доба‑
вок (БАД) к пище в последние годы во всех экономи‑
чески развитых странах становится одной из наибо‑
лее динамично развивающихся отраслей экономики, 
торговли и повышения качества жизни населения. 
В России этот рынок начал формироваться пример‑
но с 1990 г. В то время в России подобная продукция 
после государственной регистрации попадала в груп‑
пу «Пищевые добавки» – именно так переводились с 
английского на русский язык и Food Additivs и Food 
supplements. Поэтому несколько позже в России для 
Food supplements был введен новый термин «Биоло‑
гически активные добавки» [9], что позволило четко 
разграничить эти две совершенно различные по на‑
значению и применению группы продукции. И если 
в 1990 г. рынка БАД в России еще не существовало, то 
к 2005 г., как отмечают эксперты, он уже в целом был 
сформирован. В 2005 г. в России объем этого рынка (с 
учетом всех видов продаж) составлял около 1,1 млрд 
долларов США. В 2008 г. более половины присутству‑
ющих на рынке России БАД производится в России.

Понимая важность и необходимость борьбы 
с распространенным среди населения дефицитом 
витаминов, минеральных веществ, биологически 
активных минорных компонентов пищи, пищевых 
волокон, полиненасыщенных жирных кислот и дру‑
гих жизненно важных соединений, правительство в 
1998 г. одобрило «Концепцию государственной по‑
литики в области здорового питания населения Рос‑
сийской Федерации на период до 2005 г.» [4]. В этом 
документе впервые в нашей стране БАД определены 
как средства быстрого устранения дефицита в раци‑
оне эссенциальных пищевых веществ и минорных 
компонентов пищи. БАД здесь были названы как на‑
иболее приемлемые в настоящее время средства, спо‑
собствующие повышению качества питания и жизни 
населения, снижению риска развития многих забо‑

леваний человека. Именно в этом документе впервые 
была поставлена задача активного развития отечест‑
венного производства данного вида продукции.

Фундаментальной научной основой для развития 
этого нового направления нутрициологии явились 
результаты широкомасштабных эпидемиологичес‑
ких исследований, достижений в области биохимии, 
физиологии питания, химии, фармакогнозии, гено‑
мики, протеомики, метаболомики и других наук, по‑
лученные в последние 15–20 лет в различных странах 
мира, в том числе и в России. С одной стороны, были 
выявлены значительные изменения в структуре пи‑
тания населения экономически развитых государств, 
с другой – показана важная роль не учитываемых ра‑
нее в питании минорных непищевых биологически 
активных компонентов пищи.

В результате этих работ было установлено, что к 
концу ХХ столетия значительно изменились струк‑
тура, качество питания населения экономически 
развитых государств и его энерготраты. В частнос‑
ти, было установлено, что энерготраты в резуль‑
тате научно-технической революции снизились с 
3000–3500 ккал/сут. в середине прошлого столетия 
до 1900–2100 ккал/сут. к настоящему времени. Та‑
кое снижение энерготрат привело к столь же резко‑
му снижению и потребности в пище, как единствен‑
ном источнике энергии и уменьшению ее роли как 
источника микронутриентов и биологически ак‑
тивных соединений. В изменение качества питания, 
несомненно, свою лепту внесла и индустриализация 
производства пищи. Однако при всем этом потреб‑
ность человека в жизненно важных эссенциальных 
пищевых и биологически активных веществах из‑
менилась незначительно, поскольку она определена 
эволюцией и закреплена на генетическом уровне. Не 
изменилась и пищевая плотность рациона, т.е. насы‑
щенность его пищевыми и биологически активными 
веществами.

Рассматривая питание человека в эволюционном 
аспекте, есть все основания полагать, что формирова‑
ние пищевых цепей шло таким образом, что объемы 
пищи, обеспечивающие его энерготраты на уровне 
3500–2800 ккал/сут., позволяли в целом обеспечивать 
физиологические потребности человека в основных 
пищевых веществах, микронутриентах и минорных 
компонентах пищи. В то же время более низкие объ‑
емы потребляемой пищи задачу по микронутриентам 
и минорным компонентам пищи уже решить не могли. 
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Образовавшиеся «ножницы» и являются той объек‑
тивной причиной, по которой современный человек 
не может даже теоретически с адекватным по энерге‑
тической ценности рационом из обычных продуктов 
получить микронутриенты и необходимые биологи‑
чески активные вещества в достаточных количествах. 
В результате в последние 2–3 десятилетия снизилась 
обеспеченность населения экономически развитых 
стран эссенциальными пищевыми веществами, и в 
первую очередь микронутриентами, а также биоло‑
гически активными минорными компонентами пи‑
щи. Возникла необходимость поиска альтернативных 
источников таких соединений и разработки способов 
их применения в повседневном питании человека.

Другой аспект, обусловивший повышенный инте‑
рес населения к БАД, состоит в широком внедрении 
«химии» во все сферы жизни человека, в том числе и 
в питание, что вызвало реакцию противодействия и 
естественную тягу ко всему натуральному и истори‑
чески традиционному.

Развитие фармацевтической промышленности, 
биотехнологии, химии, внедрение суперсовремен‑
ных технологий переработки растительного и иного 
сырья для получения высокочистых биологически 
активных соединений и их комплексов обеспечило 
возможность производства необходимых для повы‑
шения качества питания биологически активных и 
минорных компонентов пищи в неограниченном 
количестве. И совершенно оправданно для этого 
были выбраны фармацевтические формы: таблетки, 
капсулы, порошки, драже и др. Применение био‑
логически активных веществ именно в этих формах 
давало возможность их дозирования в соответствии с 
учетом потребностей человека в зависимости от пола, 
возраста, состояния здоровья, профессиональной де‑
ятельности и других факторов. Совпадение этих трех 
составляющих, с одной стороны, создало высокий 
интерес и востребованность населением природных 
биологически активных веществ для повышения ка‑
чества питания и жизни, профилактики многих забо‑
леваний, с другой – открыло перспективы и возмож‑
ности их производства в необходимом количестве и 
реального практического применения.

Научной составляющей необходимости допол‑
нительного применения биологически активных и 
минорных компонентов пищи в виде фармацевти‑
ческих форм явились полученные на основе широ‑
комасштабных эпидемиологических исследований 
доказательства их важной роли в обеспечении жизне‑
деятельности организма и обнаружение их дефицита 
в питании современного человека.

Для большинства населения экономически разви‑
тых государств, равно как и для населения России, в 
настоящее время в силу указанных выше причин ра‑
ционы питания дефицитны в отношении полиненасы‑
щенных жирных кислот (омега-3 и омега-6), раствори‑
мых и нерастворимых пищевых волокон (пектин, ка‑
меди слизи, целлюлоза и др.), витаминов (группы В, Е 

и др.), широкого спектра витаминоподобных веществ 
природного происхождения (L-карнитин, убихинон, 
холин, метилметионинсульфоний, липоевая кислота 
и др.), макроэлементов (кальций и др.), микроэлемен‑
тов (йод, железо, селен, цинк и др.) [7].

На основе принципов доказательной медицины 
получены новые данные и в отношении биологичес‑
кой роли для человека природных минорных биоло‑
гически активных веществ. Это, прежде всего, отно‑
сится к следующим соединениям:

• �различные группы флавоноидов, физиологичес‑
кие функции которых чрезвычайно разнообраз‑
ны и важны для снижения риска развития многих 
распространенных заболеваний, включая сердеч‑
но-сосудистые и онкологические (флавонолы и 
их гликозиды – кверцетин, кемферол, рутин и др.; 
флавоны – лютеолин, апигенин и др.; флавононы – 
нарингенин, гесперидин и др.; дигидрофлавонолы, 
проатоцианидины, катехины и др.);

• �индолы, регулирующие активность ферментов пер‑
вой и второй фаз метаболизма и обезвреживающие 
чужеродные вещества;

• �экзогенные пептиды и отдельные аминокислоты 
и их смеси, участие которых в регуляции функций 
органов и систем доказана многочисленными ис‑
следованиями (например, пептиды, обеспечивают 
межмолекулярное взаимодействие с промоторными 
участками генов, присутствуют в качестве фрагмен‑
тов в составе целого ряда полипептидов – интерлей‑
кинов, цитостатина, тиреоглобулина и др.).

Доказана важная роль в качестве компонентов 
питания и таких веществ, как органические кислоты, 
фенольные соединения, β-ситостерины, изофлаво‑
ны, изотиоционаты, глюкоманнаны, полифруктаны, 
инулин, хлорофилл, кофеин, гиперицин, глюкоза‑
мины, хондроитинсульфат, хитозан и многие другие. 
Дефицит биологически активных соединений в раци‑
онах приводит к снижению резистентности организ‑
ма к неблагоприятным факторам окружающей среды 
(маладаптации), формированию иммунодефицитных 
состояний, нарушению функции систем антиокси‑
дантной защиты, хронизации болезней, повышению 
риска развития заболеваний, снижению качества 
жизни и эффективности лечебных мероприятий.

Таким образом, на сегодняшний день доказана 
важная роль микронутриентов и минорных компо‑
нентов пищи как эссенциальных элементов питания. 
Нами выявлено более 120 биологически активных 
соединений растительного, животного, биотехноло‑
гического происхождения, относящихся к минор‑
ным компонентам, механизм действия которых рас‑
шифрован и тем самым обеспечена возможность их 
применения в составе БАД для индивидуализации 
питания, восполнения их дефицита в рационе и сни‑
жения риска развития многих заболеваний.

В качестве источников таких идентичных, встре‑
чающихся в пище соединений могут выступать ле‑
карственные растения, нетрадиционные для питания 
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продукты моря, продукты биотехнологического и, 
реже, химического синтеза и другие природные ис‑
точники (продукты пчеловодства, мумие и др.). Ис‑
пользование таких источников более чем оправданно 
как с экономической, так и с научной точек зрения, 
поскольку содержание в них биологически активных 
веществ в десятки и сотни раз более высокое, чем в 
традиционных пищевых продуктах.

Правовые отношения в области оборота БАД ре‑
гулируются законами Российской Федерации «О са‑
нитарно-эпидемиологическом благополучии населе‑
ния» (№ 52-ФЗ от 30.03.1999 г.; первый вариант при‑
нят в 1991 г.), «О качестве и безопасности пищевых 
продуктов» (№ 29‑ФЗ от 02.01.2000 г.), «О защите прав 
потребителей» (№ 196-ФЗ от 30.12.2001 г.), «О рек‑
ламе» (№ 38-ФЗ от 13.03.2006 г.), постановлениями 
Правительства РФ, Национальным стандартом Рос‑
сийской Федерации «Продукты пищевые. Инфор‑
мация для потребителя. Общие требования» (ГОСТ 
Р № 51074-2003), а также рядом других документов 
федерального уровня, к которым относятся сани‑
тарные правила и нормы, методические указания и 
методические рекомендации, которые отражают раз‑
личные аспекты контроля за оборотом, обеспечением 
качества, безопасности и эффективности этого ново‑
го для нашей страны вида продукции. Важное место 
в системе контроля за оборотом БАД имеют приказы 
Министерства здравоохранения, Роспотребнадзора, 
постановления Главного государственного санитар‑
ного врача РФ и другие ведомственные документы.

В соответствии с вышеприведенными законами 
производитель продукции несет ответственность за 
ее качество, безопасность, эффективность, достовер‑
ность и полноту представляемой о продукции инфор‑
мации. К настоящему времени в России сформиро‑
вана законодательная, нормативная и методическая 
база, обеспечивающая безопасность применения БАД. 
Она гораздо более жесткая, нежели в странах Европы, 
США или Азии. Начало формирования этой базы от‑
носится к 1997 г., когда появился практически первый 
документ, касавшийся регулирования оборота БАД в 
России. Именно в 1997 г. Минздрав РФ выпустил при‑
каз «О порядке экспертизы и гигиенической сертифи‑
кации биологически активных добавок к пище».

В соответствии с санитарным законодательством, 
БАД в России подлежат государственной регистра‑
ции, которая осуществляется на федеральном уровне 
Роспотребнадзором. Государственная регистрация 
является подтверждением соответствия качества и 
безопасности БАД санитарному законодательству в 
данной области. Данные о государственной регист‑
рации заносятся в Федеральный реестр биологичес‑
ки активных добавок, который можно найти на сайте 
Роспотребнадзора. Закон «О качестве и безопасности 
пищевых продуктов» относит БАД к группе пищевых 
продуктов и дает им следующее определение: БАД – 
это природные (идентичные природным) биологичес‑
ки активные вещества, предназначенные для употреб‑

ления одновременно с пищей или введения в состав 
пищевых продуктов. Таким образом, БАД к пище не 
являются лекарственными средствами, предназначен‑
ными для лечения или диагностики заболеваний че‑
ловека. Относясь к пищевым продуктам, они служат 
дополнительным источником в рационе человека не‑
обходимых, дефицитных в питании пищевых соеди‑
нений и источником биологически активных веществ, 
а контроль за их производством и оборотом находится 
в компетенции государственного санитарно-эпиде‑
миологического надзора (Роспотребнадзора).

В соответствии с санитарным законодательством 
нашей страны БАД к пище могут вырабатываться в 
виде разнообразных фармацевтических форм в соот‑
ветствии с техническими документами. Они служат 
источниками компонентов животного, раститель‑
ного и минерального происхождения, относящихся, 
главным образом, к незаменимым (эссенциальным) 
факторам питания. БАД могут включать как компо‑
ненты природного происхождения, так и соединения, 
полученные биотехнологическими или химическими 
методами. Причем соединения, полученные с помо‑
щью двух последних технологий, должны иметь раз‑
решения к пищевому использованию, полученные в 
установленном порядке.

В отличие от лекарственных средств, включающих 
биологически активные вещества в лечебных дозах, 
обычно в десятки и сотни раз превышающих физио‑
логическую потребность здорового человека и вво‑
димых в организм как per os, так и парентерально, 
БАД используются с целью восполнения дефицита 
этих веществ в рационах в количествах, находящихся 
в их суточной дозе в пределах физиологических пот‑
ребностей человека. Они применяются только per os 
с пищей во время еды. Поэтому на этикеточные над‑
писи БАД запрещено выносить информацию о воз‑
можных медицинских эффектах.

Эффекты БАД, как правило, реализуются, прежде 
всего, путем инициации универсальных механизмов 
адаптационно-приспособительных реакций орга‑
низма на воздействие внешних и внутренних факто‑
ров самой различной природы. При этом количест‑
венные изменения параметров функционирования 
систем организма находятся в пределах их физиоло‑
гических границ.

БАД к пище могут использоваться и при различ‑
ных заболеваниях, но обязательно наряду с приме‑
нением специфической терапии и только в качестве 
элемента лечебной диеты (диетического или лечеб‑
ного питания), но ни в коем случае не в роли лекарс‑
твенного средства, коими они не являются по опреде‑
лению. В этом случае БАД помогают сократить про‑
должительность болезни, ускорить выздоровление 
больных, избежать некоторых осложнений и хрони‑
зации болезни, быстрее сократить объемы специфи‑
ческой химиотерапии, сроки пребывания больных в 
стационарах. Однако при этом необходимо учиты‑
вать совместимость состава БАД с лекарственными 
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средствами во время их совместного применения во 
избежание возможного взаимоотрицательного влия‑
ния друг на друга или на процессы реализации актив‑
ности каждого из них. Поэтому на этикетке каждого 
БАД к пище должно быть обозначено, источником 
каких дефицитных в питании соединений она явля‑
ется и сколько этих соединений присутствует в одной 
порции добавки.

В соответствии с санитарным законодательством 
Российской Федерации БАД к пище могут рассмат‑
риваться дополнительным источником белков, жиров 
или углеводов только в том случае, если их количество 
в разовой порции находится на уровне не ниже 2% от 
рекомендуемого суточного потребления. В отношении 
витаминов, макро- и микроэлементов и биологически 
активных веществ эта величина не должна быть ниже 
10%. В то же время содержание витаминов в суточной 
дозировке БАД, как это принято и в международной 
практике, не должно превышать рекомендуемую ве‑
личину суточного потребления (адекватный уровень 
суточного потребления) более чем в 3 раза (верхний 
допустимый уровень потребления) для витаминов А, 
D, К, В

1
, В

2
, В

6
, В

12
, ниацина, фолиевой и пантотено‑

вой кислот, биотина и не более чем в 10 раз – для вита‑
минов Е и С. Причем при рекомендации потребления 
витаминов выше адекватного уровня производитель 
должен представлять убедительную доказательную ба‑
зу. Она может быть получена как в результате анализа 
и обобщения литературных данных, так и в результате 
специально проведенных экспериментальных иссле‑
дований или клинических наблюдений. Эти докумен‑
ты представляются при государственной регистрации 
биологически активных добавок в России.

Количество минеральных веществ (макро- и мик‑
роэлементов) в составе БАД допускается на уровнях, 
чаще всего не превышающих суточную (адекватную) 
потребность в них в 2 раза (верхний допустимый 
уровень). Рекомендации по повышенному уровню 
потребления минеральных веществ (выше 100% от 
адекватного уровня), так же как и витаминов, долж‑
ны иметь убедительную документированную доказа‑
тельную базу. В суточной дозе биологически актив‑
ной добавки содержание витаминов и минеральных 
солей должно составлять 10–100% от рекомендуемо‑
го суточного (адекватного) уровня потребления.

Широкое применение лекарственных растений 
в составе БАД вызвало необходимость разработки 
нормативно-методической базы, позволяющей обес‑
печивать эффективный контроль за безопасностью и 
качеством этого вида продукции. И если проблемы 
безопасности таких продуктов по общепринятым в 
мировой практике показателям (токсичные элемен‑
ты, пестициды, микотоксины, санитарно-значимые 
микроорганизмы, радионуклиды и т.д.) к настояще‑
му времени в целом решены и за рубежом, и в России, 
то проблема безопасности добавок к пище с вклю‑
чением лекарственных растений или их экстрактов 
в методологическом и методическом отношении не 

только в России, но и вообще в мировой практике до 
2004 г. оставалась практически открытой (контроль 
количества фармакологически активных веществ и 
установление их допустимого уровня в составе био‑
логически активных добавок, показатели подлин‑
ности их компонентов). Решая эту сложную пробле‑
му, важно было обеспечить ту «золотую середину», 
когда продукт на основе лекарственных растений, 
с одной стороны, служил бы источником биологи‑
чески активных веществ, с другой – оставался бы в 
группе пищевых продуктов.

Начав работы в этом направлении, мы обратили 
внимание на то, что многие биологически активные 
вещества лекарственных растений свойственны и пи‑
щевым продуктам растительного происхождения. На‑
пример, антрахиноны характерны как для повседнев‑
но употребляемых (ревень, щавель, бобовые), так и 
для лекарственных растений (Cassia tora, Aloe vera, Poly
gonum bistoria). Изофлавоны содержатся как в бобовых, 
так и в лекарственных растениях – Trifolium pretense, So
phora japonicа. Поступая с пищей в небольших коли‑
чествах, фармакологически активные вещества оказы‑
вают регулирующее влияние на функциональную ак‑
тивность систем и органов человека в физиологичес‑
ких границах. В более высоких дозах эти вещества 
оказывают уже существенно более выраженное влия‑
ние, которое находится за пределами параметров фи‑
зиологических границ функциональной активности. 
Источники биологически активных веществ в послед‑
нем случае должны рассматриваться уже в качестве 
лекарственных средств природного происхождения 
и применяться под контролем врача.

Учитывая важность биологически активных и ми‑
норных соединений в поддержании функциональ‑
ной активности систем и органов человека, а также 
их дефицит в рационе населения и невозможность 
увеличения их поступления за счет традиционного 
питания, мы предприняли попытку сначала из боль‑
шого количества биологически активных веществ ле‑
карственных растений, используемых в составе пред‑
ставленных на российском рынке БАД, выделить 
наиболее часто встречающиеся. Затем необходимо 
было найти пищевые растения, в которых эти биоло‑
гически активные вещества содержатся.

Путем анализа литературных данных, обобщения 
собственного опыта, а также совместного рассмотре‑
ния этой проблемы с фармакологами, клиницистами, 
токсикологами, фармакогностами и другими заинте‑
ресованными специалистами, исходя из структуры 
питания населения и расчета возможного содержания 
в суточном рационе конкретных биологически актив‑
ных веществ, мы по ряду соединений получили рас‑
четные данные по их поступлению с суточным раци‑
оном и через это вышли на рекомендуемые величины 
суточного потребления. Результаты работы явились 
научным обоснованием использования лекарствен‑
ных растений в составе БАД в качестве источников 
важных для питания человека биологически активных 

Лекции
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соединений. Однако этот путь долог, исключительно 
сложен, требует значительных ресурсных и матери‑
альных затрат.

Второй подход к расчету допустимых величин со‑
держания в БАД лекарственных растений, который 
мы применили, существенно более прост и доступен. 
Совместно с вышеупомянутой группой специалистов 
мы приняли решение: в составе суточной порции БАД 
содержание фармакологически активных соедине‑
ний лекарственного растения должно находиться не 
выше 50–60% от разовой терапевтической дозы. При 
этом нижняя граница содержания этих соединений в 
БАД не должна быть ниже 10% от разовой терапевти‑
ческой дозы. Такой подход, во-первых, обеспечивал 
присутствие в БАД важных для жизнедеятельности 
организма соединений, во-вторых – не предполагал 
наличия у нее лечебных свойств и, наконец, в треть‑
их – обеспечивал безопасность по критерию содер‑
жания специфических фармакологически активных 
компонентов. Этот критерий является важнейшим 
ориентиром при решении вопроса о дозе конкретно‑
го биологически активного вещества в составе БАД.

Традиционные источники пищевых и биологи‑
чески активных веществ – это источники животного, 
растительного и микробиологического (биотехноло‑
гического) происхождения, безусловно и традици‑
онно относящиеся к пищевому (продовольственно‑
му) сырью и пищевым продуктам. Альтернативные, 
идентичные натуральным – это источники, в уста‑
новленном порядке разрешенные для пищевого и 
медицинского применения, не относящиеся безу‑
словно к традиционному пищевому сырью и пище‑
вым продуктам (лекарственные растения, вещества, 
полученные в результате биотехнологического или 
химического синтеза, природное минеральное сы‑
рье, продукты пчеловодства, мумие и др.).

Обеспечить безопасность биологически актив‑
ных добавок при их обороте на рынке невозможно 
без надежных методов контроля содержания в них 
активно действующих веществ и подтверждения 
подлинности заявляемых в составе продукции ком‑
понентов. Это главные критерии качества и эффек‑
тивности биологически активных добавок к пище. 
В Российской Федерации разработана методичес‑
кая база, позволяющая проводить количественное 
определение в составе данной продукции более 120 
активных компонентов [8].

В 2000 г. в России утвержден позитивный список 
компонентов, которые допускается использовать 
при производстве БАД [1]. Он включает более 190 
наименований. В этом же документе присутствует 
и негативный список (запрещенные компоненты). 
Первыми среди них значатся соединения, содер‑
жащие сильнодействующие, наркотические, пси‑
хотропные и ядовитые вещества. В соответствии с 
этим списком в Российской Федерации в составе 
биологически активных добавок также не допуска‑
ется использование:

• �веществ, не свойственных пище, пищевым и ле‑
карственным растениям;

• �неприродных синтетических веществ – аналогов 
активно действующих начал лекарственных расте‑
ний (не являющихся эссенциальными факторами 
питания);

• �антибиотиков;
• �гормонов;
• �потенциально опасных тканей животных, их экстра‑

ктов и продуктов их переработки, в том числе специ‑
фических материалов риска передачи агентов при‑
оновых заболеваний (трансмиссивная губчатая энце‑
фалопатия): череп, включая мозг и глаза, миндалины, 
тимус, тригеминальные ганглии, спинной мозг жвач‑
ных животных старше 6 месяцев, а также баранов 
(овец) и козлов (коз) старше 12 месяцев (или с проре‑
зывающимися коренными резцами); позвоночный 
столб и дорсальные ганглии жвачных животных стар‑
ше 30 месяцев, кишечник и брыжейка жвачных жи‑
вотных всех возрастов; селезенка жвачных животных 
старше 6 месяцев, а также баранов (овец) и козлов 
(коз) всех возрастов; мясо механической обвалки, 
топленый жир, желатин, коллаген и кальция дифос‑
фат, выработанные из органов и тканей жвачных жи‑
вотных старше 6 месяцев; органы и ткани промысло‑
вых диких животных старше 30 месяцев; органы и 
ткани скота из третьих стран без сертификата об уда‑
лении специфических материалов риска.

При ввозе в Российскую Федерацию биологи‑
чески активных добавок к пище (сырья для БАД), 
изготовленных с применением сырья животного 
происхождения, должны приниматься во внимание 
эпизоотологическая ситуация по трансмиссивной 
губчатой энцефалопатии (в т.ч. бычьей губчатой эн‑
цефалопатии) в стране фирмы-изготовителя этих 
компонентов (Решение комиссии ЕС 2000/418/ЕС 
Prohibition of the use of SRM от 29.06.2000 г. и Поста‑
новление 999/2001 от 22.05.2002 г. Prevention, control 
and eradication of certain TSE).

В негативный список также включены:
• �представители родов и видов микроорганизмов, 

среди которых распространены варианты, вызыва‑
ющие заболевания человека или способные служить 
векторами генов антибиотикорезистентности;

• �спорообразующие аэробные микроорганизмы – 
представители рода Bacillus: B. polimyxa, B. cereus, 
B. megatherium, B. thuringiensis, B. coagulans (устарев‑
шее название – Lactobacillus coagulans), B. subtilis, 
B. licheniformis и другие представители этого рода;

• �представители родов и видов бактерий, среди кото‑
рых распространены условно-патогенные штаммы 
(Enterococcus spp., Escherichia и т.п.);

• �микроорганизмы, обладающие гемолитической ак‑
тивностью;

• �жизнеспособные дрожжевые и дрожжеподобные 
грибы;

• �все виды микроскопических плесневых грибов, от‑
носящихся к родам Aspergillus, Alternaria, Candida, 
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Chaetomium, Cladosporium, Fusarium, Geotrichum, 
Pseudollescheria, Мucor и др.;

• �бесспоровые микроорганизмы, выделенные из ор‑
ганизма животных и птиц и не свойственные нор‑
мальной защитной микрофлоре человека, в том 
числе представители рода Lactobacillus;

• �ткани и органы человека.
Кроме того, из объектов животного происхож‑

дения в составе биологически активных добавок за‑
прещено использовать скорпиона (все тело, Scorpio
nes L.), все виды шпанской мушки (все тело, Lytta 
spp.), божью коровку семиточечную (все тело, Cocci
nella septempunctata L.), а также любые другие объек‑
ты, которые могут представлять опасность для здоро‑
вья человека.

Санитарно-эпидемиологическая экспертиза БАД 
предшествует ее государственной регистрации и 
осуществляется уполномоченными Роспотребнад‑
зором организациями. Она проводится для выяв‑
ления соответствия продукции действующим зако‑
нодательным актам и нормативным требованиям 
к качеству и безопасности и включает следующие 
процедуры [5]:

• �первичную экспертную оценку заявки, документов 
и материалов, характеризующих данную продукцию;

• �определение потребности и объема необходимых 
исследований БАД;

• �проведение необходимого комплекса санитар‑
но-химических, санитарно-микробиологических 
и других видов исследований и оценку их резуль‑
татов с целью подтверждения безопасности, под‑
линности компонентов рецептуры продукции, ко‑
личественного содержания активно действующих 
компонентов;

• �экспериментальные исследования токсикологичес‑
ких, физиологических и метаболических эффектов 
для подтверждения безопасности БАД и заявляемой 
эффективности (при необходимости);

• �клиническую оценку (при необходимости);
• �оценку результатов экспериментальных и клини‑

ческих испытаний и наблюдений (если они прово‑
дились);

• �оценку результатов исследований содержания ос‑
новных ингредиентов и подлинности биологически 
активных добавок;

• �подготовку и оформление экспертного заключения, 
включающего и проект этикетки на продукцию; ут‑
верждение их в организации, проводящей санитар‑
но-эпидемиологическую экспертизу с последующим 
направлением экспертного заключения и проекта 
этикетки в Роспотребнадзор для оформления в ус‑
тановленном порядке регистрационного документа.

Вся документация для проведения санитарно-
эпидемиологической экспертизы представляется в 
оригинале и/или в виде нотариально заверенных ко‑
пий и в переводе на русский язык. Проведение лю‑
бых исследований биологически активных добавок 
осуществляется в учреждениях и лабораториях, ак‑

кредитованных для конкретных видов работ в уста‑
новленном порядке.

Существенный сектор среди этой группы продук‑
тов принадлежит БАД для детей различных возрас‑
тных групп. Такие БАД чаще всего являются источ‑
ником микронутриентов (витаминов, минералов, от‑
дельных видов полиненасыщенных жирных кислот 
и др.). Продукция с этим составом не встречает воз‑
ражений против ее применения в детской практике, 
поскольку у детей всех возрастных групп так же часто 
выявляется дефицит в питании этих компонентов.

Однако в последние несколько лет в состав БАД 
для детей разработчики этой продукции стали вклю‑
чать различные лекарственные растения, в том числе 
неофицинальные, с выраженным фармакологическим 
эффектом действия. Насколько это обосновано и не‑
обходимо? Ведь дети до 14 лет особо чувствительны к 
нетрадиционным, в том числе пищевым, воздействиям. 
Их метаболические системы сформированы еще недо‑
статочно и не всегда способны эффективно противо‑
стоять и адекватно отвечать на повышенные нагрузки. 
В то же время БАД к пище применяются без участия 
врача. Это представляет высокую потенциальную уг‑
розу здоровью детей. Поэтому в России в составе БАД 
для детей до 14 лет разрешено применять лишь очень 
ограниченное количество пищевых, пряных и лекарс‑
твенных растений. Витамины и минеральные вещес‑
тва используются в соответствии с положительным 
списком, опубликованным в СанПиН 2.3.3.1940-05 [6]. 
Разрешены для применения в этой группе продукции 
и компоненты с пре- и пробиотическим действием.

Компоненты, используемые в БАД для детей, 
должны соответствовать специальным гигиеничес‑
ким нормативам безопасности и пищевой ценности, 
установленным санитарно-эпидемиологическими 
правилами и нормативами [1]. В составе БАД и тра‑
вяных «чаев» для детей до 3 лет запрещено исполь‑
зовать ароматизаторы, красители, стабилизаторы, 
консерванты, пищевые добавки, за исключением до‑
пущенных для производства продуктов детского пи‑
тания, что отражено в СанПиН 2.3.2.1293-03 [3]. Не 
допускается также применение искусственных под‑
слащивающих веществ (сахарозаменителей).

Чрезвычайно важным является вопрос, связан‑
ный с вынесением на этикетку при государственной 
регистрации БАД информации в графу «Показания к 
применению». В соответствии с действующим зако‑
нодательством [2], в эту графу выносится информа‑
ция только о том, источником каких веществ служит 
данная добавка. Если это пищевые вещества и мик‑
ронутриенты, отмечается, что БАД является допол‑
нительным источником, например, конкретных ви‑
таминов или минеральных веществ; если же добавка 
содержит только растительные компоненты, то в этой 
графе отмечается: является источником, например, 
арбутина, кверцетина, убихинона и т.д. Вынесение в 
эту графу информации о любых медицинских эффек‑
тах БАД запрещено.

Лекции
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В то же время в 2006 г. Роспотребнадзор ввел него‑
сударственную систему добровольной сертификации 
добавок, которая вправе после рассмотрения резуль‑
татов клинических испытаний БАД оформлять свой 
регистрационный документ о добровольной серти‑
фикации БАД. В этом документе в графе «Показания 
к применению» могут быть отмечены и предполагае‑
мые медицинские эффекты от применения БАД. При 
этом санитарным законодательством России допус‑
каются следующие формулировки по эффективнос‑
ти биологически активных добавок [2]:

• �для оптимизации углеводного, жирового, витамин‑
ного или иного обмена веществ при различных фун‑
кциональных состояниях;

• �для нормализации и/или улучшения функциональ‑
ного состояния органов и систем организма чело‑
века, в т.ч. продуктов, оказывающих общеукрепля‑
ющее, мягкое тонизирующее, успокаивающее или 
иные виды действия при различных функциональ‑
ных состояниях;

• �для снижения риска заболеваний;
• �для нормализации микрофлоры желудочно-кишеч‑

ного тракта;
• �в качестве энтеросорбентов.

Иные формулировки для применения на эти‑
кетках биологически активных добавок запрещены. 
Эти формулировки в целом совпадают с принятой во 
многих странах практикой этикетирования БАД. Хо‑
тя следует отметить, что эта проблема в мире до кон‑
ца еще не решена и постоянно обсуждается как на 
международном уровне, так и на уровне отдельных 
заинтересованных государств.

Выпуск БАД невозможен без соблюдения и дру‑
гих требований, предъявляемых к содержанию их 
этикеток [2]:

• �название БАД не должно отражать предполагаемую 
эффективность продукции, или производителем 
должна быть представлена убедительная доказа‑
тельная база по этой эффективности;

• �полный состав биологически активной добавки с 
указанием ингредиентного состава в порядке, соот‑
ветствующем их убыванию в весовом или процентом 
выражении без обязательного указания количества 
каждого из компонентов; после перечисления ос‑
новных ингредиентов обязательно указываются все 
используемые в составе БАД вспомогательные ве‑
щества, также в порядке, соответствующем их убы‑
ванию в весовом или процентном выражении;

• �сведения о весе и объеме БАД в единице потреби‑
тельской упаковки и весе или объеме единицы про‑
дукции;

• �показания к применению (требования смотри вы‑
ше), дозировка и способ употребления;

• �сведения о противопоказаниях для применения;
• �указание на то, что продукция «не является лекарс‑

твом»;
• �указание: «Перед применением рекомендуется про‑

консультироваться с врачом»;

• �дата изготовления, гарантийный срок годности или 
дата конечного срока реализации продукции;

• �условия хранения;
• �информация о государственной регистрации с ука‑

занием номера и даты регистрации;
• �место нахождения, наименование изготовителя; 

место нахождения и телефон организации, уполно‑
моченной изготовителем (продавцом) на принятие 
претензий от потребителей.

Использование термина «Экологически чистый 
продукт» в названии и при нанесении информации 
на этикетку БАД, а также использование иных тер‑
минов, не имеющих законодательного и научного 
обоснования, не допускается.

Упаковка БАД должна обеспечивать сохранность 
и качество добавки на всех этапах ее оборота. При 
упаковке должны применяться материалы, разре‑
шенные для использования в установленном порядке 
для контакта с пищевыми продуктами или лекарс‑
твенными средствами.

Реализация биологически активных добавок в 
Российской Федерации разрешена через аптечные 
учреждения (аптеки, аптечные магазины, аптечные 
киоски и др.), специализированные магазины по 
продаже диетических продуктов, через специальные 
отделы супермаркетов.

Биологически активные добавки не допускаются 
к реализации:

• �если они не прошли государственную регистрацию;
• �без удостоверения о качестве и безопасности;
• �если они не соответствуют санитарным правилам и 

нормам в области обеспечения качества и безопас‑
ности;

• �с истекшим сроком годности; при отсутствии над‑
лежащих условий реализации, идентифицировать 
которые не представляется возможным;

• �без этикеток, а также в случае, когда информация на 
этикетке не соответствует согласованной при госу‑
дарственной регистрации;

• �при отсутствии на этикетке информации, предус‑
мотренной требованиями действующего законода‑
тельства.

Перерегистрация БАД проводится в следующих 
ситуациях:

• �при окончании срока действия ранее выданного ре‑
гистрационного удостоверения;

• �при изменении наименования, формы выпуска 
БАД, области применения и рекомендаций по ис‑
пользованию, противопоказаний и ограничений по 
ее применению;

• �при изменении требований, выносимых в гигиени‑
ческую характеристику БАД;

• �при смене торговой марки фирмы-изготовителя 
БАД или смене места производства (предприятия-
изготовителя).

Реклама биологически активных добавок не 
должна противоречить материалам, согласованным 
при государственной регистрации. Не допускается 
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реклама добавок, не прошедших государственную 
регистрацию, описание их как уникального, наибо‑
лее эффективного и безопасного в плане побочных 
эффектов средства. Реклама не должна вводить в за‑
блуждение потребителя относительно состава био‑
логически активной добавки и ее эффективности. 
Недопустимо в рекламе создавать впечатление, что 
природное происхождение сырья, используемого 
в составе добавки, является гарантией ее безопас‑
ности. Реклама биологически активных добавок не 
должна подрывать веру потребителей в эффектив‑
ность других средств, не должна создавать впечат‑
ление о ненужности участия врача при применении 
добавки, в особенности для добавок на раститель‑
ной основе.

В заключение следует отметить, что соблюдение 
всех требований, предъявляемых к биологически 
активным добавкам в соответствии с современной 
законодательной и нормативной базой, – важные 
условия обеспечения населения безопасными и ка‑
чественными БАД, необходимыми для оптимизации 
питания и здоровья человека.
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Лекция, посвященная роли функциональных продуктов 
питания в профилактике и лечении остеопороза. Рассмат‑
риваются особенности метаболизма кальция и витамина 
D, а также роль других макроэлементов в зависимости от 
состава пищевых продуктов. Показана необходимость рас‑
ширения ассортимента функциональных пищевых продук‑
тов, богатых кальцием и витамином D.

В настоящее время пищевая промышленность под‑
держивает все виды питания человека: традицион‑
ное, профилактическое, лечебно-профилактическое, 
лечебное, специализированное, функциональное и 
нетрадиционное. Повышенный интерес к функцио‑
нальному питанию является результатом возросшей 
заботы и ответственности населения за свое здоро‑
вье [10, 19]. Мировым лидером в развитии функци‑
онального питания до настоящего времени остается 

Япония, где в начале 1980-х годов зародилась теория 
функционального питания, основанная на использо‑
вании современных биотехнологий.

Основу этого вида питания составляют функци‑
ональные продукты, которые в последнее время ак‑
тивно разрабатываются отечественными и зарубеж‑
ными исследователями [6, 7, 14, 17]. Мировой рынок 
функциональных продуктов в России пока оконча‑
тельно не сформирован, но интенсивно развивается, 
ежегодно расширяясь на 15–20% [9].

К функциональным относят продукты питания, 
которые помимо традиционных эффектов оказыва‑
ют позитивное воздействие на ту или иную функцию 
макроорганизма [6]. Термин «функциональные» от‑
носится к пищевым продуктам, которые помимо об‑
щей пищевой ценности обладают способностью спе‑
цифически поддерживать и регулировать конкретные 
физиологические функции, биохимические и пове‑
денческие реакции, сохранять и улучшать физическое 
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