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РЕЗЮМЕ
Введение. Реализация политики Российской Федерации в области здорового питания направлена на обеспечение устойчивого естественного ро-
ста численности населения, снижение заболеваемости алиментарно-зависимыми болезнями. Важная роль в достижении этих целей отводится 
биологически активным добавкам (БАД) к пище, использование которых способствует компенсации дефицита в организме человека витаминов, 
минеральных веществ и других биологически активных веществ.
Цель исследования – обоснование методических подходов к алгоритму санитарно-эпидемиологической и гигиенической оценки (экспертизы) био-
логически активных добавок к пище на территории Российской Федерации (РФ) и Евразийского экономического союза (ЕАЭС). В работе были 
использованы публикации из электронных баз данных eLIBRARY, Pubmed, Scopus, Web of Science, законодательные и нормативные акты РФ, 
ЕАЭС и других стран, материалы собственных исследований. Проведённый анализ показал, что отсутствие единого подхода всех стран – членов 
ЕАЭС к санитарно-эпидемиологической и гигиенической оценке (экспертизе) ведёт к поступлению в продажу БАД к пище, не соответствующих 
установленным требованиям РФ и ЕАЭС, фальсификации данного вида пищевой продукции.
Заключение. Разработаны научно обоснованные подходы к алгоритму санитарно-эпидемиологической и гигиенической оценки (экспертизы) био-
логически активных добавок к пище, в том числе порядок оценки соответствия БАД к пище установленным требованиям качества и безопасности.
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ABSTRACT
Introduction. Federation is aimed at ensuring sustainable natural population growth and reducing the detection of alimentary-dependent pathologies. Biologically 
active food additives (dietary supplements) play an important role in achieving these goals, the use of which helps to compensate for the deficiency in the intake  
of vitamins, minerals, and other biologically active substances into the human body.
Objective. Substantiation of methodological approaches to the algorithm of sanitary, epidemiological, and hygienic assessment (examination) of biologically active 
food additives in the territory of the Russian Federation (RF) and the Eurasian Economic Union (EAEU), 
In the course of the work, scientific literature sources from electronic databases (Elibrary, Pubmed, Scopus, Web of Science), legislative and regulatory acts of the 
Russian Federation, the EAEU and other countries were used, materials of own research.
The analysis showed that the lack of a uniform approach by all EAEU member states to conducting sanitary, epidemiological, and hygienic assessments (expertise) 
leads to the sale of dietary supplements that do not comply with the established regulatory and legislative documents of the Russian Federation and the EAEU, and 
the falsification of this type of food.
Conclusion. Due to the urgency of the issue of quality and safety of dietary supplements in circulation, and the need to unify the requirements for the examination  
of dietary supplements, scientifically based approaches have been developed to conduct sanitary, epidemiological, and hygienic assessment (examination) of biologically 
active food additives, which include the procedure for assessing the compliance of dietary supplements with established quality requirements. and security.
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продуктов часто содержат растительные экстракты, рекла-
мируемые как «натуральные» ингредиенты, поэтому многие 
потребители воспринимают их как более доступные, полез-
ные и безопасные для здоровья [4]. Потенциальную опас-
ность для людей представляют не зарегистрированные в РФ 
и ЕАЭС БАД к пище, реализуемые через интернет-магазины 
и торговые онлайн-площадки. По данным саморегулируемой 
организации «Союз производителей БАД к пище» [5], прода-
жи БАД на маркетплейсах в 2023 г. представлены следующим  
образом: Ozon реализует 56%, Wildberries – 31%, Яндекс Мар-
кет – 13%, Магнит Маркет – 0,1% этой продукции.

Реализация БАД на маркетплейсах несёт дополнитель-
ные риски для здоровья потребителей, связанные с воз-
можной контаминацией загрязнителями, несоблюдением 
условий хранения и сроков годности, установленных ре-
гламентов содержания биологически активных веществ, а 
также нарушением требований к маркировке и упаковке. 
Доступность и популярность у населения БАД к пище со-
провождается растущей частотой их фальсификации за счёт 
включения в состав неразрешённых веществ, таких как фар-
мацевтические препараты или их аналоги, лекарственные 
растения, не имеющие традиций использования в питании 
человека, что обеспечивает выраженный и быстрый эф-
фект воздействия такой продукции на организм человека и 
увеличивает объёмы её продаж. Например, в составе фаль-
сифицированных БАД обнаружены экстракты горького 
апельсина, содержащие синефрин (в том числе синтетиче-
ский), горденин, метилсинефрин под видом экстракта чер-
нокустарниковой акации и другие запрещённые амины [6].  
Перечень фармацевтических препаратов, используемых 
в составе фальсифицированных БАД к пище, предна-
значенных для снижения массы тела, включает вещества, 
снижающие аппетит, диуретики и слабительные средства;  
в БАД к пище для повышения сексуальной активности об-
наружены ингибиторы фосфодиэстеразы типа 5 (ФДЭ5И); 
в БАД к пище для увеличения мышечной массы – анаболи-
ческие стероиды и др. [7, 8]. В ЕС были выявлены в составе 
БАД к пище не разрешённые для использования ингредиенты 
нового вида в 14% образцов, а неразрешённые вещества –  
в 62% [9]. Чаще всего неразрешёнными компонентами  
в составе данных видов пищевой продукции оказывались 
лекарственные субстанции: 1,3-диметиламиламин – DMAA 
(7 случаев), фенолфталеин (7 случаев), силденафил и его 
аналоги (34 случая), синефрин (21 случай), иохимбе (4 слу-
чая), сибутрамин (7 случаев), минерально-аминоксилотные 
комплексы (25 случаев), другие минеральные композиции 
(17 случаев), аминокислоты, аминокислотные комплексы 
(19 случаев), террагидросанабинол (ТНС) (2 случая), литий 
(5 случаев), винпоцетин (6 случаев), ванадий (8 случаев), со-
единения бора (10 случаев), другие (39 случаев) [10]. Такое 
использование лекарственных средств, несомненно, пред-
ставляет опасность для здоровья потребителей из-за риска 
возникновения непредсказуемых побочных эффектов.

Исследования БАД к пище, отобранных Роспотребнад-
зором в различных регионах РФ, показали, что из 175 об-
разцов БАД для мужчин 36% содержали недекларированные 
синтетические ингибиторы фосфодиэстеразы-5 (иФДЭ-5). 
Содержание тадалафила, варденафила и силденафила в БАД 
к пище составило от следовых количеств до концентраций, 
соответствующих рекомендуемым терапевтическим суточ-
ным дозам для содержащих их лекарственных препаратов и 
даже превышающих эти дозы [11].

Выявлены случаи фальсификации БАД к пище и специ-
ализированных пищевых продуктов, предназначенных для 
снижения массы тела и питания спортсменов, – добавки си-
нефрина (протоалкалоида) из экстракта горького апельсина. 
Синефрин способен ингибировать изофермент цитохрома 
Р450 CYP3A4 – одного из наиболее важных ферментов, уча-
ствующих в метаболизме ксенобиотиков в организме челове-
ка. Кроме того, синергизм, наблюдаемый при одновремен-
ном приёме синефрина с кофеином, особенно в сочетании с 
физической активностью, может привести к усилению таких 

Стратегически важной задачей, стоящей перед государ-
ством, является снижение заболеваемости населения со-
циально значимыми алиментарно-зависимыми болезнями 
(сахарный диабет, ожирение, некоторые злокачественные 
новообразования, болезни системы кровообращения и др.), 
увеличение продолжительности и повышение качества жиз-
ни населения Российской Федерации (РФ)1. Важную роль 
в формировании здоровья населения России и поддержа-
нии качества жизни, профилактике социально значимых 
неинфекционных болезней играет питание, что отражено 
в Доктрине продовольственной безопасности Российской 
Федерации (Указ Президента Российской Федерации от 
21.01.2020 г. № 20), Стратегии повышения качества пище-
вой продукции до 2030 года (распоряжение Правительства 
Российской Федерации от 29.06.2016 г. № 1364-р), паспорте 
национального проекта «Демография»2. Вместе с тем резуль-
таты эпидемиологических исследований питания населения 
показывают, что глобальными проблемами для России, как 
и для большинства развитых стран мира, являются дефицит 
микронутриентов, рост распространённости избыточной 
массы тела, ожирение и другие факторы риска неинфекци-
онных алиментарно-зависимых болезней [1].

Цель исследования – обоснование методических подходов 
к алгоритму санитарно-эпидемиологической и гигиениче-
ской оценки (экспертизы) биологически активных добавок 
к пище на территории РФ и ЕАЭС.

В работе были использованы публикации из электрон-
ных баз данных eLIBRARY, Pubmed, Scopus, Web of Science, 
законодательных и нормативных акты РФ, ЕАЭС и других 
стран, материалы собственных исследований.

Широкое распространение болезней, риски возник-
новения которых напрямую связаны с нарушениями пи-
тания, такие как сахарный диабет, ожирение, некоторые 
злокачественные новообразования, болезни системы кро-
вообращения, представляет серьёзную медико-социальную 
и экономическую проблему, обусловленную неуклонным 
ростом числа больных, высокой частотой, тяжестью и про-
грессированием различных осложнений, снижением про-
должительности жизни, влечёт за собой увеличение прямых 
и косвенных затрат на здравоохранение и рост потребности 
в дорогостоящей высокотехнологичной медицинской помо-
щи, которая, как показывает мировая практика, не может в 
полной мере обеспечить оздоровление населения [2].

Дефицит биологически активных веществ, в том числе 
витаминов, минеральных веществ, в рационах населения 
обусловлен рядом причин [3]:

•	необходимостью уменьшения калорийности рациона из-за  
снижения физической активности и, следовательно, энер-
готрат; уменьшение объёма потребляемой пищи является  
причиной дефицита поступающих с ней витаминов,  
микроэлементов и других биологически активных веществ;

•	использование в сельском хозяйстве новых методов вы-
ращивания пищевого сырья животного и растительного 
происхождения, приводящих к снижению содержания в 
нём биологически активных веществ;

•	бесконтрольным использованием лекарственных и ве-
теринарных средств, стрессами, загрязнением окружаю-
щей среды, приводящими к нарушениям обмена веществ 
и иммунного статуса, кишечной микрофлоры, что ведёт к 
снижению поступления нутриентов в организм;

•	изменение пищевой ценности готовых к употреблению 
пищевых продуктов в результате использования в пи-
щевой промышленности методов глубокой переработки 
пищевого сырья.
Дефицит в рационах биологически активных веществ 

привёл к тому, что в последние двадцать лет потребление БАД 
к пище во всём мире значительно возросло. Формулы этих 

1 Доклад «О состоянии здорового питания в Российской Феде-
рации». М.; 2020.

2 Указ Президента РФ № 204 «О национальных целях и страте-
гических задачах развития Российской Федерации на период до 2024 
года»; 2018. 
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рисового может привести к неблагоприятным последствиям 
для опорно-двигательного аппарата, в том числе рабдомио-
лизу, и печеночной недостаточности [20]. Кроме того, крас-
ный рисовый производится при помощи дрожжеподобных 
грибов Monascus purpureus, способных к выработке микоток-
сина цитринина, и может вызывать аллергические реакции. 
На основании результатов оценок рисков штаммы, принад-
лежащие к роду Monascus, не внесены в QPS list (перечень 
микроорганизмов, предположительно безопасных для че-
ловека) [21]. Данное обстоятельство послужило основанием 
для исключения красителя красного рисового из перечня 
разрешённых в ЕАЭС пищевых добавок [22]. При этом факт 
пищевых отравлений, связанных с применением в составе 
БАД к пище красителя красного рисового (производитель 
Kobayashi Pharmaceutical), приведших к смерти пяти и го-
спитализации 114 человек [23], свидетельствует о высоких 
рисках для здоровья человека при использовании этого ве-
щества в качестве пищевого ингредиента БАД к пище.

В настоящее время часто регистрируются массовые на-
рушения в маркировке БАД к пище. При их реализации про-
изводители нередко помещают в упаковку листок-вкладыш, 
включающий не подтверждённую клиническими исследова-
ниями информацию о возможных «благоприятных эффек-
тах», как это предусмотрено в случае с фармпрепаратами.  
В данном случае фальсификация специализированной пи-
щевой продукции и БАД к пище является значимой пробле-
мой. При этом сведения о частоте фальсификации пищевых 
продуктов в РФ и странах ЕАЭС являются далеко не полны-
ми. Так, в 2019 г. из различных субъектов РФ на содержание 
синтетических ингибиторов фосфодиэстеразы-5 исследова-
но 34 пробы. В октябре 2024 г. при проведении мониторинга 
Единого реестра свидетельств о государственной регистра-
ции продукции выявлено 48 БАД к пище, не отвечающих 
обязательным требованиям законодательных и норматив-
ных документов ЕАЭС, что формирует риски нахождения 
в обороте опасной для здоровья потребителей продукции. 
В ноябре 2024 г. по требованию Роспотребнадзора операто-
ром государственной системы маркировки «Честный знак» 
была приостановлена розничная продажа БАД, содержащих 
запрещённые при производстве данной пищевой продук-
ции мелатонин и симетикон, в соответствии с требования-
ми актов, составляющих право ЕАЭС. Всего заблокирована 
реализация 5,5 млн упаковок БАД 44 отечественных произ-
водителей и 31 импортёров, из них 2,4 млн единиц БАД с 
симетиконом и более 3,1 млн единиц БАД с мелатонином. 
Роспотребнадзор принял меры для выявления в обороте на 
территории РФ и ЕАЭС опасной продукции и изъятия её из 
оборота в установленном порядке.

В настоящее время подтверждение соответствия это-
го вида пищевой продукции установленным требованиям 
качества и безопасности, а также оформление экспертного 
заключения организациями, уполномоченными проводить 
санитарно-эпидемиологическую экспертизу БАД к пище в 
РФ и странах – членах ЕАЭС, осуществляется по разным 
схемам. В связи с необходимостью унификации требований 
к экспертизе БАД на площадке Евразийской экономической 
комиссии при участии представителей уполномоченных ор-
ганов стран – членов ЕАЭС в области санитарно-эпидемио-
логического благополучия реализуется проект методических 
рекомендаций «Руководство по проведению санитарно-
эпидемиологической и гигиенической оценки (экспертизы) 
биологически активных добавок к пище». Данное Руковод-
ство определяет порядок проведения санитарно-эпидемио-
логической и гигиенической оценки (экспертизы) БАД, ор-
ганизации их исследований и оценки безопасности, качества 
в части содержания биологически активных компонентов на 
соответствие установленным в законодательстве ЕАЭС тре-
бованиям. Руководство содержит общие требования к про-
цедуре оценки соответствия БАД к пище, а также алгоритм 
проведения экспертизы БАД, включающий требования:

•	к оценке полноты сведений, приведённых в сопроводи-
тельной документации, относительно требований к про-

побочных эффектов, как тахикардия и гипертензия [12, 13]. 
По данным Европейской системы быстрого оповещения в 
области нарушений при использовании пищевых продуктов 
и кормов (RASFF), с 1998 по 2018 г. синефрин был второй 
по распространённости недекларированной фармакологи-
ческой субстанцией в БАД к пище после силденафила [14].  
В 2020 г. опубликованы результаты исследования, выявив-
шего в составе БАД к пище высокие концентрации лекар-
ственных препаратов – метилсинефрина, оксилофрина 
(производных синефрина) и изопропилоктопамина в коли-
честве до 240 и 76 мг/сут соответственно [6]. Оксилофрин и 
другие синтетические амины запрещены для использования 
в БАД к пище в РФ, США, странах Европы, Австралии и 
Новой Зеландии. Оксилофрин также входит в запрещённый 
список ВАДА.

В последнее время в РФ участились случаи выявления в 
составе БАД к пище сильнодействующего лекарственного 
вещества сибутрамина, являющегося ингибитором серото-
нина и норадреналина, применяемого при комплексном ле-
чении ожирения, для корректировки избыточной массы тела 
при сахарном диабете II типа [15–17].

Согласно п. 1.5 приложения № 7 технического регла-
мента Таможенного союза «О безопасности пищевой про-
дукции» (ТР ТС 021/2011), гормоны запрещены для исполь-
зования в составе биологически активных добавок (БАД) к 
пище. Примером несанкционированного использования 
гормонов является включение в рецептуру БАД мелатони-
на. Мелатонин – гормон, синтезируемый эпифизом (шиш-
ковидным телом) и оказывающий выраженное действие на 
иммунорегулирующую, антиоксидантную, репродуктивную, 
регулирующую сон, онкостатическую функции организма. 
Показана ведущая роль мелатонина в хронической бессон-
нице и нарушениях сна. Он участвует в сезонной адаптации 
организма и развитии полового созревания, формировании 
памяти. Доказано, что нарушенная экспрессия рецепторов, 
отвечающих за действие мелатонина в организме, связана 
с такими патологиями, как ожирение, рак молочной желе-
зы, неврологические расстройства, диабет, гипертония, рак 
простаты, аутоиммунные расстройства, влияет на настрое-
ние и поведение человека [18].

Примерно 6,4–8,8% зарегистрированных во время про-
ведения спортивных соревнований случаев допинга явля-
ются результатом содержания незаявленных веществ (в том 
числе стероидных гормонов) в составе БАД к пище [19].  
Исследованиями показано, что от 14 до 50% образцов БАД  
к пище для спортсменов содержали в составе анаболики  
или другие запрещённые вещества.

При исследовании БАД также выявлены случаи включе-
ния в состав не разрешённых для использования в этом виде 
пищевой продукции пищевых добавок и их содержание в 
количествах, превышающих установленные ТР ТС 029/2012 
«Требования безопасности пищевых добавок, ароматизато-
ров и технологических вспомогательных средств» максималь-
но допустимые уровни. Классическим примером является 
включение в состав ряда БАД к пище пищевой добавки –  
антислеживающего агента полидиметилсилоксана (Е900)  
в количествах, соответствующих или превышающих дозировку 
этого вещества в лекарственном средстве «Симетикон».

Другим примером несанкционированного использо-
вания в составе БАД к пище является краситель красный 
рисовый (монаколин К), получаемый методом микробного 
синтеза в процессе ферментации красного риса с исполь-
зованием культуры простейших грибов Monascus purpureus. 
Согласно имеющимся данным, монаколин К идентичен по 
химической структуре лекарственному средству ловастати-
ну, широко используемому для уменьшения содержания 
холестерина в сыворотке крови. Применение монаколинов 
при производстве пищевых продуктов может привести к их 
поступлению в организм в диапазоне терапевтических доз 
ловастатина. Европейское агентство по безопасности пище-
вой продукции (EFSA) пришло к выводу, что воздействие 
монаколина К на организм человека из красителя красного 
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ния в пищевой промышленности таких компонентов и их 
штаммов-продуцентов. Утверждение данного нормативного 
документа Евразийской экономической комиссией плани-
руется в 2025 г.

Заключение
В основе продовольственной безопасности Российской 

Федерации лежит обеспечение населения качественной и 
безопасной пищевой продукцией [24]. При этом в питании 
населения отмечаются тенденции, негативно влияющие на 
здоровье и увеличивающие риск возникновения алимен-
тарно-зависимых болезней [25]. Анализ показал, что в РФ  
и странах ЕАЭС из-за отсутствия единых требований к экс-
пертизе БАД к пище существуют риски поступления на рынок 
продукции, не соответствующей требованиям РФ и ЕАЭС  
к её качеству (содержанию основных веществ), безопасности, 
маркировке и упаковке. Под видом этих пищевых продуктов 
могут реализоваться не разрешённые для применения в пи-
щевой промышленности вещества, оказывающие выражен-
ное негативное действие на здоровье людей. Особенно опас-
но это при бесконтрольной реализации БАД к пище через 
интернет-сети. Выполнение установленных в «Руководстве 
по проведению санитарно-эпидемиологической и гигиениче-
ской оценки (экспертизы) биологически активных добавок к 
пище» необходимых требований позволит снизить риски для 
здоровья потребителей, предотвратить размещение на рынках 
РФ и стран ЕАЭС БАД к пище, не соответствующих установ-
ленным нормативным и законодательным требованиям.

изводству, составу, маркировке и упаковке БАД к пище, 
представляемых заявителем при регистрации БАД, про-
изведённых на территории ЕАЭС и в других странах;

•	к процедурам оценки результатов лабораторных исследо-
ваний (испытаний) качества и безопасности БАД к пище, 
полученных с использованием утверждённых в установ-
ленном порядке методов анализа, оформлению протоко-
лов испытаний, проведённых в аккредитованных испы-
тательных лабораториях (центрах);

•	к оценке полученных результатов лабораторных исследо-
ваний (испытаний) и сведений изготовителя, подтверж-
дающих декларируемые количества биологически актив-
ных веществ в составе БАД к пище;

•	к оформлению экспертного заключения.
В приложении к Руководству приведён перечень источ-

ников информации, методов анализа, рекомендуемых для 
использования при экспертизе БАД, перечень противопо-
казаний для отдельных видов БАД к пище, рекомендуемая 
структура оформления экспертного заключения.

Поскольку все витамины и целый ряд биологически 
активных веществ могут быть произведены при помощи 
микробного синтеза, важна оценка рисков и контроль без-
опасности такой продукции с учётом её особенного статуса. 
Отдельным приложением проекта Руководства установлено, 
что при проведении экспертизы БАД к пище, содержащих 
биологически активные вещества и другие пищевые ингре-
диенты (компоненты) биотехнологического (микробного) 
происхождения, дополнительно предоставляются докумен-
ты, подтверждающие возможность безопасного примене-
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