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ВВЕДЕНИЕ

Одним из важнейших факторов, определяющих состояние здоровья населения, является рациональное питание, которое необходимо для поддержания нормального функционирования здорового организма, создает условия для физического и умственного развития, поддерживает высокую работоспособность, способствует профилактике заболеваний и повышает устойчивость организма к  воздействию неблагоприятных факторов окружающей среды. 
Результаты широкомасштабных эпидемиологических исследований, проведенных Институтом питания РАМН, свидетельствуют о следующих наиболее важных нарушениях в структуре питания современного человека: избыточное потребление животных жиров и дефицит полиненасыщенных жирных кислот, полноценных белков, большинства витаминов, минеральных веществ (кальция, железа), незаменимых микроэлементов (йода, фтора, цинка, селена) и пищевых волокон.

Научно обоснованным, быстрым и экономичным путем решения проблемы восполнения алиментарных дефицитов, коррекции различных иммунных и метаболических нарушений является регулярное и целенаправленное применение биологически активных добавок к пище (БАД) направленного действия, представляющих собой натуральные комплексы, удовлетворяющие потребности в эссенциальных веществах, таких как витамины, микроэлементы, пищевые волокна, аминокислоты, ненасыщенные жирные кислоты и др. 

В настоящем учебном пособии изложены вопросы, касающиеся особенностей питания человека в современных условиях, представлены возможные пути его оптимизации, рассмотрены классификации биологически активных добавок к пище, основные функции, выполняемые БАД-нутрицевтиками и БАД-парафармацевтиками, освещены основные нормативные и правовые вопросы организации производства, государственной регистрации, оборота, реализации и рекламы БАД. Учебное пособие разработано в соответствии с требованиями Федеральных государственных образовательных стандартов высшего профессионального образования по направлениям подготовки (специальностям) «Медико-профилактическое дело» (утв. приказом Министерства образования и науки РФ от 12 августа 2010 г. №847), «Фармация» (утв. приказом Министерства образования и науки РФ от 17 января 2011г. №38) и предназначено для студентов 3-6 курсов медико-профилактического факультета, изучающих дисциплину «Гигиена питания», для студентов 3 курса фармацевтического факультета, изучающих дисциплину «Основы экологии и охраны природы».
Цель изучаемой темы: знать содержание понятия «биологически активные добавки» к пище, их роль в питании современного человека, классификации. Изучить особенности биологического действия БАД-нутрицевтиков и БАД-парафармацевтиков, знать основные отличия БАД – парафармацевтиков от лекарств. Освоить основные нормативные и правовые вопросы организации производства, государственной регистрации, оборота, реализации и рекламы БАД.
Целью изучения данного направления является формирование профессиональных компетенций в соответствии с ФГОС третьего поколения
по специальности «Медико-профилактическое дело»:

ПК-12 - способность и готовность к оценке состояния фактического питания населения, к участию в разработке комплексных программ по оптимизации и коррекции питания различных групп населения, в том числе с целью преодоления дефицита микронутриентов, и для проживающих в зонах экологической нагрузки;
ПК-23 - способность и готовность к проведению санитарно-просветительской работы с населением по вопросам профилактической медицины, к работе с учебной, научной, нормативной и справочной литературой, проведению поиска информации для решения профессиональных задач.

по специальности «Фармация»:

ПК-47 - способность и готовность к проведению информационно-просветительской работы по пропаганде здорового образа жизни и безопасности жизнедеятельности.
ОСОБЕННОСТИ ПИТАНИЯ СОВРЕМЕННОГО ЧЕЛОВЕКА

И ПУТИ ЕГО ОПТИМИЗАЦИИ
Проблема сохранения здоровья и увеличения продолжительности жизни человека всегда являлась и продолжает оставаться одной из самых важных и актуальных.

Значительные перемены в образе жизни населения России в последние десятилетия вызвали изменения специфики заболеваний, характеризующейся преобладанием роста алиментарно-зависимых болезней. Условия жизни современного человека в корне отличаются от тех, к которым в течение многих тысячелетий готовила нас эволюция. Еще каких-то сто лет назад не стоял вопрос об окружающей нас среде, образе жизни, питании. Сегодня мы дышим загрязненным воздухом городов, пьем воду, в лучшем случае очищенную какими-то техническими методиками, живем в условиях постоянного шума, нервных срывов, смены часовых поясов, климатических условий, гиподинамии. Из нашего рациона исчезло огромное количество растений, без которых еще 80—100 лет назад не обходился ни один стол.
Плоды, коренья, листья многих растений, входившие в рацион еще наших бабушек, стали для нас уже чем-то экзотическим, необычным и даже переведены в разряд лекарственных средств. Календулу, крапиву, лист березы, горец птичий (спорыш), дягиль, родиолу розовую, тимьян использовали для приготовления салатов, из одуванчика и боярышника варили варенье. Для супов использовали девясил, душицу, мелиссу, ромашку, тысячелистник. Делали приправу для мяса и рыбы из зверобоя, иссопа, шалфея. Кашу или пюре варили из лопуха, листьев мать-и-мачехи, яснотки и т.д. Вопрос даже не в том, каких блюд нет теперь в нашем рационе, а в том, какие биологически активные вещества перестали поступать в наш организм, какие органы и ткани недополучают элементы, необходимые для их нормального функционирования.

XXI век – век прогресса сократил расстояние между странами за счет изобретения самолетов, радио, телефонов, телевидения. Сегодня никого не удивляет свежая чилийская клубника рано утром в магазинах Европы, цейлонские бананы и ананасы на российских рынках, французский салат и капуста в супермаркете. Чем больше растет благосостояние наций, тем большее количество населения удаляется от естественной структуры питания. 

Если в античные времена человечество употребляло до 3500 пищевых растений, то в конце XVII в., например, в некоторых районах Франции население постоянно употреб​ляло в пищу только 100 разновидностей растительной пищи. Через 100 лет их количе​ство сократилось втрое, в настоящее время ассортимент растений, употребляемых в пищу, очень скуден. Важно отметить, что если в странах Запада обычно употребляется в пищу только 2-3% известных съедобных растений, то в восточных странах в кулинарии применяется более 1000 наименований различных растительных продуктов и компонентов. Так, в меню среднего жителя Японии, Индии и Китая на каждый килограмм съеденного мяса приходится сравнимое количество приправ растительного происхождения.
На территории России произрастает около 1000 пищевых растений. Однако для населения большинства районов России в настоящее время ассортимент растений, употребляемых в пищу, недопустимо мал.

Изучение исторических аспектов питания человека позволило выделить ключевые факторы, которые определили рацион современного человека:

· изменение климатических условий;

· переход от собирательства к оседлости, земледелию и животноводству;

· образование и развитие городов;

· развитие торговли, путешествия, завоевательные войны;

· развитие и установление различных религий;

· развитие методов переработки и хранения продуктов;

· изменение благосостояния населения;

· развитие науки, медицины, культуры.

Таким образом, структура питания человека претерпела существенные изменения с древних времен до наших дней. Если человек на начальном этапе и был вегетарианцем, то три ледниковых периода обучили его навыкам охоты и сделали его всеядным. Сменилось 10—16 тыс. поколений, в течение которых эволюционно закрепилась потребность человека употреблять разнообразные элементы мира растений и животных. В пищу употреблялось все, что не ядовито, все травы, коренья, плоды, листья и т.д. независимо от их вкуса, консистенции. Главным критерием было появление чувства сытости.

280—400 поколений назад человек начал возделывать злаки и овощные культуры. Возделывались те растения, которые были наиболее питательными и давали наибольший урожай. Чувство сытости достигалось за счет преобладания нескольких пищевых позиций (пшеница, ячмень, овес, рожь, мясо домашних животных). При этом человек в летний период или в период неурожая, войн, голода периодически возвращался к первобытным основам питания - охоте и собирательству.

Развитие торговли, войны, путешествия 10—35 поколений назад способствовали миграции наиболее эффективных агрономических культур и одомашненных животных. Самые вкусные, питательные и удобные к возделыванию культуры завоевывали все большие территории, оттесняя привычные дикоросы. Стало удобнее выращивать зерно, фрукты, и овощи в полях, огородах, садах, чем ходить по лесу в поисках пищи. В этот период многие ценные растения исчезли из нашего рациона.

В результате развития городов, появления новых технологий выращивания, переработки и хранения продуктов питания 3—10 поколений назад наша пища стала терять очень ценные биологически активные вещества - витамины, микроэлементы, белки и другие компоненты. Пища потеряла большую часть физиологической ценности и превратилась из пищи-лекарства просто в пищу для желудка. Теперь целебные дикоросы, которые раньше были у всех на столе, переводят в категорию лекарств и выписывают по рецептам.

Чем же питается современный человек? Некоторые авторы полагают, что рацион современного человека сложился около 350 лет назад. К этому периоду полностью определился набор продуктов, доступных для питания, сформировались основные кулинарные технологии, рецептуры, укоренились семейные и этнические традиции и обычаи, культурные и социальные воззрения. При этом важно отметить, что рацион во всех классовых обществах носил классовый характер, т.е. питание знати и простого народа всегда различалось.

Однако за последние десятилетия буквально ежегодно, ежедневно, ежечасно проис​ходят изменения, которые коренным образом влияют на наше питание. Можно выделить несколько основных направлений в изменении характера питания современного человека:

· изменение структуры питания;

· промышленная переработка пищи;

· загрязнение пищевых продуктов и пищи чужеродными химическими веществами;

· применение лекарственных препаратов, употребление алкоголя, табакокурение.

Изменение структуры питания
Физиологические потребности организма в витаминах и микроэлементах и других микронутриентах сформированы всей предшествующей эволюцией вида, в ходе которой обмен веществ человека приспособился к тому количеству биологически активных веществ, которые он получал с большими объемами простой натуральной пищи, соответствующими столь же большим энерготратам наших предков. В XX в. коренные изменения произошли в образе жизни человека. Резко сократились энергозатраты, и в большинстве экономически развитых стран в настоящее время они достигли критического уровня (около 2,2 – 2,5 тыс. ккал), снизившись в 2 – 2,5 раза. Во столько же уменьшилось или, по крайней мере, должно было уменьшиться потребление пищи – иначе неизбежно развитие ожирения и связанных с ним заболеваний. Рацион современного человека сегодня вполне достаточен по калорийности, но не в состоянии покрыть потребность организма в витаминах, минеральных и других биологически активных веществах. Образовавшиеся «ножницы» и являются той объективной причиной, по которой современный человек не может даже теоретически с адекватным рационом из обычных продуктов получить эти вещества в необходимых количествах. Иными словами, дефицит микронутриентов запрограммирован.
Однако негативные изменения происходят и в самой структуре питания. Год от года среди населения развитых стран возрастает потребление мяса и жиров. Однако это не то мясо, которое употребляли наши предки. Сегодня человек потребляет в пищу в основном мясо домашних животных, которые питаются специальными кормами и страдают гиподинамией, из рациона которых исчезли дикорастущие растения. Это привело к тому, что качество мяса, потребляемого современным человеком, существенно отличается от того мяса, к которому он был эволюционно приспособлен. За период с середины и до конца XX века содержание минеральных веществ в говядине снизилось, в частности железа – на 35%, кальция – на 20%, фосфора – на 17%, магния – на 6%, калия – на 3%. Снизилось и количество витаминов: тиамина – на 52%, рибофлавина – на 6%.
При этом с увеличением доходов населения растет потребление животных жиров, а потребление жиров растительного происхождения, соответственно сокращается. В среднем за вторую половину XX века на 25 % сократились поставки на рынок крупяных продуктов и картофеля, а на 50 % увеличились поставки мяса.

Как показывают статистические и клинические исследования, если по белкам, жирам и углеводам рацион современного человека укладывается в норму или даже перекрывает ее, то по набору и количеству жизненно важных элементов - макро- и микроэлементов, витаминов и других биологически активных веществ, содержащихся в пище, существенно далек от нее.

В восполнении недостачи витаминов, минеральных веществ ведущая роль принадлежит свежей растительной пище: плодам, цветкам и листьям, корням и корнеплодам как культивируемых, так и дикорастущих растений. Установлено, что дикорастущие растения во многом превосходят своих культурных собратьев в содержании таких незаменимых пищевых и физиологически активных веществ, как витамины, макро- и микроэлементы, аминокислоты, полиненасыщенные кислоты, углеводы, а также органические кислоты, биофлавоноиды, фитонциды (таблица 1).
В современном индустриальном обществе наблюдается острый дефицит растительной пищи. Ограниченное употребление в пищу растительных продуктов можно объяснить их малой доступностью, утерянным знанием о дикорастущих пищевых растениях, утратой рецептуры потребления многих пищевых растений.

Таблица 1
Содержание некоторых элементов в дикой и
культивируемой зелени, мг/100г
	Элемент
	Листья крапивы
	Капуста

	Кальций
	966,67
	29,00

	Магний
	286,67
	9,00

	Железо
	1,40
	0,19

	Калий
	583,33
	169

	Марганец
	0,260
	0,159

	Цинк
	0,16
	0,18


Качество растительной пищи, употребляемой современным человеком, претерпело существенные изменения. С одной стороны, развитие цивилизации привело к тому, что многие полезные минералы исчезли из почвы. А значит, эти вещества через растения не попадают в организм. Помидоры, яблоки, бананы и многие другие плоды собирают до того, как они созреют, и они дозревают по дороге к месту продажи или хранения. А ведь содержание минералов в них и в таких культурах, как ломкая фасоль, виноград и множество видов зелени, существенно возрастает именно во время созревания, если растение в данный момент имеет доступ к минералам почвы. Содержание витаминов у многих культур также повышается незадолго до созревания «на корню». 
Так, например, в яблоке среднего размера, которое можно приобрести в супермаркете, за вторую половину XX века уменьшилось содержание минеральных веществ: железа – на 40%, магния – на 37%, фосфора – на 30%. Содержание витаминов А, С и Е за этот же период уменьшилось на 40 – 43%.

Аналогичная тенденция характерна и для других продуктов растительного происхождения: содержание кальция в зелени снизилось на 46,6%, в капусте – на 85%, в пшенице – на 46%. В итоге дефицит, в частности, кальция в суточном рационе населения европейских стран составляет 10 – 30% от рекомендуемой нормы.
В настоящее время более 2 млрд. человек по всему миру страдают от нехватки витаминов и минералов из-за неправильного питания (таблица 2). Недостаток в пище витаминов и минеральных веществ может серьезным негативным образом сказываться на общем состоянии здоровья, на умственных способностях, на продуктивности работы.
Таблица 2
Распространенность витаминного дефицита

среди взрослого населения различных регионов РФ, %
	Витамины
	С
	Каротин

	Россия в целом
	80-90
	52

	Москва
	90-95
	50

	Екатеринбург
	92
	50

	Оренбург
	90-95
	70

	Башкирия
	96
	70

	Норильск
	70-90
	40-60


В мире наиболее распространен дефицит витамина А, железа и йода. Они имеют место на каждом континенте, от них страдают люди различных социальных слоев. Феномен, связанный с нехваткой этих и других жизненно важных витаминов и минералов, называется «скрытый голод», термин, показывающий различие между проблемой неправильного питания и просто голоданием. Человек должен съедать огромное количество пищи, чтобы восполнить этот дефицит, или же искать альтернативные методы.

В целом для структуры питания в экономически развитых странах характерно избыточное потребление энергии, избыточное потребление животных жиров и дефицит полиненасыщенных жирных кислот, полноценных белков, большинства витаминов, минеральных веществ (кальция, железа), микроэлементов (йода, фтора, селена, цинка) и пищевых волокон.

В России в последние годы происходит снижение потребления основных продуктов (мясопродукты, молокопродукты, рыба и продукты ее переработки, яйца, растительное масло, фрукты, овощи), являющихся источником белка, незаменимых аминокислот, витаминов и микроэлементов. Уровень потребления основных групп продуктов питания к началу XXI столетия на большей части территории Российской Федерации практически не изменился и составил, как и ранее, по отдельным регионам: по мясу 40—80% от физиологической нормы, по молоку 35—72%, по овощам и бахчевым 30— 61%, по растительному маслу 60—82%, по яйцу 60—89%, по рыбе 10—50%. Практически во всех субъектах Российской Федерации отмечается увеличение потребления от 120 до 160% хлеба и хлебопродуктов. Углубленное изучение витаминного статуса населения ряда регионов России показало, что дефицит витаминов в суточных рационах 40—80% населения составляет: по витамину Е до 15%, витамину В1 до 10%, витамину B6 до 32%, витамину РР до 2%. Также отмечается недостаток кальция до 40%, фосфора до 10%, железа до 20%, цинка до 40%.

Расчеты и анализ потребления макро- и микронутриентов показали нарушение соотношений между отдельными пищевыми веществами. Так, потребление пищевых волокон на 30% ниже оптимальных величин.
Особенно неблагоприятно обстоит дело с обеспеченностью витамином С, недостаток которого, по обобщенным данным, выявляется у 80—90% обследуемых людей, а глубина дефицита достигает 50—80% и каротином, более 40% населения России испытывает его недостаток (таблица 4). У 40—80% населения недостаточна обеспеченность витаминами В1, В2, B6, фолиевой кислотой (таблица 3). 
Таблица 3
Распространенность витаминного дефицита среди детского
населения различных регионов РФ, % 
(разброс данных относится к различным возрастным категориям)

	Витамины
	С
	В1
	В2
	В6
	А
	Е
	Фолиевая

кислота
	Каротин

	Россия 
	30-65
	30-60
	40-50
	25-60
	15-35
	25-50
	15-30
	20-50

	Москва
	35-40
	40-45
	40-50
	25
	10-30
	15-30
	30-50
	30-50

	Екатеринбург
	40-70
	35-45
	25-70
	-
	25-30
	40-50
	20-70
	40-60

	Оренбург
	95-100
	15-40
	5-10
	60
	15-40
	25-60
	30-50
	100

	Башкирия
	56
	62
	7
	53
	10
	-
	57
	35

	Норильск
	85-100
	30-50
	45-60
	40-65
	5-10
	10-25
	-
	50-90


Обобщение всех имеющихся данных, базирующихся на результатах клинико-биохимических исследований нескольких десятков тысяч человек в различных регионах России, позволило следующим образом охарактеризовать ситуацию с обеспечением детского и взрослого населения страны витаминами:

· выявленный дефицит затрагивает не какой-то один витамин, а имеет характер сочетанной недостаточности витаминов С, группы В и каротина, т.е. является полигиповитаминозом;

· дефицит витаминов обнаруживается не только весной, но и в летне-осенний, наиболее, казалось бы, благоприятный период года и, таким образом, является постоянно действующим неблагоприятным фактором;

· у значительной части детей, беременных и кормящих женщин поливитаминный дефицит сочетается с дефицитом железа, что является причиной широкого распространения скрытых и явных форм витамино-железодефицитной анемии;

· в большинстве регионов поливитаминный дефицит сочетается с недостаточным поступлением йода, кальция, фтора и ряда других макро- и микронутриентов;

· дефицит микронутриентов выявляется не у какой-то ограниченной категории детей и взрослых, а является уделом практически всех групп населения во всех регионах страны. 

Сложившаяся структура питания неминуемо приводит к нарушениям пищевого статуса: дефициту животных белков, особенно в группах населения с низкими доходами; дефициту полиненасыщенных жирных кислот (ПНЖК) на фоне избыточного потребления животных жиров.

Серьезная проблема - недостаток минеральных веществ и микроэлементов. Нехватка кальция, особенно у пожилых, сопровождается развитием остеопороза и повышенной ломкостью костей; недостаток железа у беременных и детей раннего возраста приводит к развитию анемии; дефицит йода (особенно у детей до 17 лет, в период интенсивного развития центральной нервной системы) ведет к потере существенной доли интеллектуальных способностей. Весьма значителен в нашем рационе дефицит фтора, селена, цинка.

Таким образом, важнейшими нарушениями питания населения России являются:

· избыточное потребление животных жиров;

· дефицит полиненасыщенных жирных кислот;

· дефицит полноценных (животных) белков;

· дефицит витаминов: С, B1, В2, фолиевой кислоты, ретинола, Е, β-каротина;
· дефицит минеральных веществ: Са, Fe;

· дефицит микроэлементов: J, F, Se, Zn;

· дефицит пищевых волокон.
Промышленная переработка пищи
Развитие пищевых технологий очень повлияло на наше питание. Они совершенствовались в течение всей истории человечества. Это было вызвано желанием улучшить вкус еды, значительным ростом населения, разделением труда, развитием городов и, как следствие, необходимостью повышения интенсивности производства и повышения сроков хранения продуктов питания.

Развитие пищевой индустрии и технологии внесло свою лепту в удаление из продукта важнейших для человека пищевых и регуляторных веществ. Сознательная и масштабная переработка, в том числе рафинирование продуктов питания, имеет неблагоприятные для здоровья населения последствия, так как при этом из продуктов удаляется или же в них разрушается большинство ценных микронутриентов.
Все эти технологии лишают пищу важнейших биологически активных веществ, к потреблению которых наш организм приспосабливался тысячелетиями. В процессе хранения содержание многих полезных веществ в продуктах снижается. В качестве примера можно привести потери витамина С в овощах. Так, салат кочанный и горошек зеленый за 1 день хранения теряют 30% витамина С, 2 дня - 40%, 3 дня - 45—50%, шпинат на 2-й день - 80%. Картофель после двухмесячного хранения теряет половину своего первоначального содержания витамина С, а после 4—6 месяцев — 2/3. Распространенное мнение о том, что свежезамороженные овощи и фрукты сохраняют витамины, не совсем соответствует действительности. Содержание витаминов в свежих овощах уменьшается с каждым днем хранения, и тем быстрее, чем выше температура окружающего воздуха. Так, свежий шпинат в холодильнике теряет за 2 дня почти 30% витамина С, а при 20°С - 80%, цветная капуста при комнатной температуре теряет 10% витамина С каждый день, а в холодильнике это же количество - за неделю. Кроме этого, перед заморозкой некоторые овощи моют и бланшируют. Бланширование позволяет снизить активность разрушающих витамины энзимов и сохранить вкус, но при этом потери витаминов могут достигнуть 30%. На холоде свежезамороженные продукты также продолжают терять свои свойства - меньше в промышленных холодильниках, где температура достигает -50°С, больше в домашних холодильниках, где температура обычно -18°С, точнее -12°С, так как холодильник приходится часто открывать. После 9 месяцев хранения в цветной капусте, шпинате удается сохранить 55% витамина С, а после 12 месяцев - 35%.

В результате денатурализации продуктов (всевозможных очисток, дистилляции, рафинирования) из природного продукта исчезают многие полезные вещества. Классическим примером может служить рафинированный сахар, который из ценнейшего продукта питания превратился в «белого врага человека». Его химический естественный состав изменился, а, следовательно, изменилось и присущее ему физиологическое воздействие на организм. Известно, что в неочищенном желтом сахаре содержится наряду с сахарозой (количество которой в сахарной свекле достигает 25 %, а в сахарном тростнике - 18 %) другие углеводы — арабиноза, рафиноза. Помимо сахаров в свекле имеются витамины В1, В2, С, Р, РР, пантотеновая и фолиевая кислоты, пектиновые вещества и антоцианы, органические кислоты (яблочная, лимонная, щавелевая, гликолевая, оксикаприловая, гидрокофейная), а также оленоловая кислота и аминокислоты — лизин, валин, аргинин, гистидин и др. В ней обнаружены стерины, пурины, сапонины и значительное количество солей жизненно важных элементов - железа, марганца, калия, кальция, кобальта, хрома. Все эти вещества, за исключением клетчатки, содержатся в неочищенном сахаре. При его рафинировании многочисленные жизненно важные биологически активные вещества остаются в так называемой патоке, или мелассе, как ненужные для организма, и получается рафинированный «белый сахар», который мы постоянно принимаем в пищу.

Пример с рафинированным сахаром как явления денатурализации природных продуктов не единичен. Нечто подобное происходит и с хлебом, выпеченным из муки высшего сорта, при производстве которой с отрубями теряется до 90% витаминов группы В и пищевых волокон, которые адсорбируют различные яды, тяжелые металлы, в том числе и радионуклиды. В очищенном рисе уменьшается содержание белка, клетчатки, витаминов и минералов. При изучении риса и продуктов его переработки установлено, что рисовая крупа шлифованная по сравнению с шелушенным рисом содержит на 46% меньше триптофана, на 13% меньше лизина и на 7% меньше суммарного количества лейцина и изолейцина.

Нагревание – один из наиболее распространенных методов обработки растительного сырья. Воздействие температуры на растительную клетку приводит к потере органическими веществами нативных свойств и другим факторам, влияющим на физико-химические и биологические свойства сырья и целевого продукта.

В процессе кулинарной обработки теряется в среднем 10% энергетической ценности продуктов, до 60% витамина С, 20—30% витаминов группы В, до 49% витамина А, потери кальция достигают 15%, железа - 20%. Существенные изменения возникают во фритюрном жире при приготовлении пирожков и других мучных изделий. Помимо образования агрессивных перекисей и эпоксидов снижается биологическая активность перегретых жиров. При перегревании жиров (200—250°С) теряется линолевая кислота (10—40% в зависимости от температуры и продолжительности нагрева), разрушаются фосфолипиды и витамины. Фитонциды под действием температуры разрушаются и улетучиваются. Это наглядно демонстрируется при тепловой обработке лука — из горького он становится сладким. Органические кислоты и дубильные вещества также разрушаются и теряют присущую им активность.

Многие химические добавки, используемые в процессе производства пищевых продуктов (консерванты, красители и вкусовые добавки), являются антагонистами витаминов и минералов и блокируют их полезное действие.

Загрязнение пищевых продуктов и пищи
 чужеродными химическими веществами
Ухудшение экологической обстановки также способствует возникновению дефицита эссенциальных веществ. С водой и пищей в наш организм поступают ядовитые вещества, радионуклиды, соли тяжелых металлов, канцерогены, мутагены, пестициды, гербициды и другие вредные вещества. Для того, чтобы обезвредить и вывести эти токсины, организму требуется повышенное содержание витаминов и других полезных питательных веществ.

Обращает на себя очень серьезное внимание проблема защиты пищи от несвойственных ей посторонних, чужеродных и особенно стойких веществ, внесение и накопление которых во внутренних средах организма крайне нежелательно, так как влечет за собой нарушение клеточного метаболизма. К сохранению «химической чистоты» внутренней среды организма человека, ее свободы от чужеродных веществ настойчиво призывает автор. Он подчеркивает то обстоятельство, что охрана чистоты внутренней среды человека должна быть признана одним из основных принципов гигиены питания и гигиенического нормирования, и придает огромное значение научным исследованиям, связанным с изучением метаболических процессов, направленных на детоксикацию продуктов питания и на активацию процессов самоочищения организма.

Известно, что в наше время организм человека явно перегружен ксенобиотиками (чужеродными для организма веществами), и мы еще далеко не всегда достаточно отчетливо представляем, насколько это опасно для его физиологической деятельности и наследственного аппарата. Прежде всего речь идет о тех многочисленных непищевых веществах, токсических для организма, поступающих различными путями в пищевые продукты, а с ними - в организм человека. К ним относятся гербициды, пестициды, различные металлоорганические соединения, в частности ртуть, свинец, кадмий и др., антибиотики, применяемые в животноводстве, и миотоксины, некоторые громоподобные вещества, применяемые для стимуляции роста сельскохозяйственных животных. Полициклические соединения, многие из которых обладают мутагенной и канцерогенной активностью, и другие, которые могут кумулироваться, попадая в организм человека через цепи питания. Общеизвестны примеры кумуляции ДДТ, когда его количество по цепям питания увеличивалось в десятки тысяч раз от исходной величины. Например, в радиусе нескольких километров от свинец-перерабатывающих предприятий концентрация этого металла в некоторых овощах и фруктах варьируется в пределах: в помидорах 0,6 —1,2 мг/кг, в огурцах 0,7—1,1 мг/кг, в перце 1,5—4,5 мг/кг, в баклажанах 0,5—0,75 мг/кг, в картофеле 0,7—1,5 мг/кг. В различных сортах винограда количество свинца в этих районах достигает от 1,8 до 3,8 мг/кг. Содержание свинца в пшенице и горохе варьирует от 20 до 22 мг/кг, а в зеленой и сухой растительной массе, потребляемой как фураж, его содержание, соответственно, около 60 и 36 мг/кг. Откармливание сельскохозяйственных животных таким фуражом представляет серьезную опасность из-за загрязнения свинцом молока и мяса этих животных.

Кроме этого, в процессе приготовления пищи (жарении, копчении) происходит образование и накопление в ней полициклических ароматических углеводородов и других химических веществ, обладающих канцерогенной активностью.
Вследствие контакта сырья при термической обработке с посудой и аппаратурой создаются условия попадания в пищу многих токсикантов и тяжелых металлов. При обработке продуктов основным источником поступления свинца является жестяная банка, которая используется для упаковки от 10 до 15% пищевых изделий. Свинец попадает в продукт из свинцового припоя в швах банки. Около 20% свинца в ежедневном рационе людей (кроме детей до 1 года) поступает из консервированной продукции, в том числе 13 —14% из припоя, а остальные 6 — 7% - из самого продукта. В последнее время с внедрением новых методов пайки и закатки банок содержание свинца в консервированной продукции уменьшается. В результате научно-технического прогресса в средствах приготовления и хранения пищи и продовольственного сырья они потеряли в значительной мере многие биологически активные вещества и приобрели несвойственные им характеристики. Существует еще один важный источник «загрязнения» пищевых продуктов - добавление в них (с целью консервации, для улучшения вкуса, цвета и т.д.) множества синтетических химических соединений, отрицательное действие которых на организм зачастую не изучено до конца. В частности, в США разрешено до 1000 химических добавок только в безалкогольные напитки типа кока-колы и пепси-колы.

Применение лекарственных препаратов, 
употребление алкоголя, табакокурение
Лекарственная агрессия приобрела угрожающий размах во всем мире. Однако, чем сильнее лекарственный эффект, тем более проявляется дополнительное разрушающее организм человека воздействие синтетического препарата. Употребление лекарственных средств негативно влияет на процессы усвоения и функционирования витаминов. Воздействие фармпрепаратов на витамины избирательное, в зависимости от вида лекарственного препарата. Например, аспирин препятствует усвоению железа, преднизолон - витамина B6.

Вредные привычки (употребление алкоголя, табакокурение) также негативно влияют на усвоение ряда пищевых веществ. Систематическое потребление алкоголя деформирует механизм усвоения тиамина, цинка и магния; витаминов А, В2, B6, B12, С, D, фолатов и кальция. Курильщикам необходимо потреблять в день не менее 150 мг витамина С лишь для того, чтобы восполнить дефицит витамина С в результате курения.

Современная медицина уделяет большое внимание вопросам взаимосвязи между здоровьем человека и особенностями его питания. В последнее время питание все в большей степени рассматривается не только как средство насыщения и источник энергии, но и как фактор, определяющий нормальное функционирование всех систем организма, и как средство профилактики заболеваний.

Влияние питания является определяющим в обеспечении оптимального роста и развития человеческого организма, его трудоспособности, адаптации к воздействию различных агентов внешней среды, и в конечном итоге можно считать, что фактор питания оказывает определяющее влияние на длительность жизни и активную деятельность человека. Выполнение питанием этих функций возможно только при условии, что организм получает с пищей необходимый ему для нормального функционирования набор витаминов, минералов, ферментов и микроэлементов. Любое отклонение от формулы сбалансированного питания приводит к нарушениям в работе организма, особенно если эти отклонения достаточно выражены и продолжительны во времени.

Проблемы несбалансированного питания приобрели особую остроту в наше время. Так называемые "болезни цивилизации", такие как ожирение, гипертоническая болезнь, ИБС, рак, аллергия, сахарный диабет в значительной степени являются следствием нарушения питания. Не менее 50% всех случаев рака у женщин и 33% - у мужчин обусловлены непосредственно дефектами питания. Все более частыми становятся случаи выявления различных форм иммунодефицита, сниженной резистентности к инфекциям и другим неблагоприятным факторам окружающей среды вследствие недостатка в организме витаминов и эссенциальных веществ. Дефицит необходимых для жизнедеятельности организма минералов также вызывает целый ряд тяжелых заболеваний: недостаток кальция приводит к нарушению функций опорно-двигательного аппарата, железа — к увеличению железодефицитных анемий, нарушения функций щитовидной железы связаны с дефицитом йода.

В последние десятилетия стало совершенно очевидно, что даже рекомендуемый подбор суточного рациона из высококачественных продуктов питания с явным перевесом растительных продуктов над животными не может решить проблему пищевых дефицитов. Причина в том, что в современных условиях многие традиционные продукты питания как животного, так и растительного происхождения теряют свою пищевую ценность, становятся всё более обедненными микронутриентами за счет ухудшения экологической обстановки, обеднения почв, использования гербицидов и пестицидов, неестественных рационов для кормления животных, нерационального хранения, длительной транспортировки и обработки сырья и готовых продуктов. В настоящее время значительно сужается спектр потребляемых продуктов питания. Теоретически возможно оптимизировать структуру питания человека с учетом потребностей, закрепленных эволюцией, и состояния здоровья. Для этого диета должна включать большой набор продуктов, и в первую очередь пищевые растения - дикоросы, фрукты, овощи и зерно, выращенные в экологически чистых районах на девственных почвах, минеральная полноценность которых не изменялась за прошедшие тысячелетия, и дичь. Эти продукты не должны подвергаться нерациональной кулинарной обработке, быть очень разнообразными по ассортименту. Возможно в каком-либо специализированном учреждении и возможно обеспечить подобный рацион питания, но каковы же должны быть энергетические затраты человека, чтобы компенсировать полученные вместе с требуемыми микронутриентами излишние калории. В противном случае проблема излишнего веса перечеркнет любой достигнутый результат.

Проблема оптимизации питания может быть решена только путем дополнительного  насыщения рационов питания биологически активными веществами, ведь согласно представлениям современной диетологии, человеческий организм должен получать более 600 необходимых пищевых веществ.

Учитывая, что с каждым годом ситуация с обеспечением населения земного шара достаточным количеством высококачественных продуктов питания становится все более проблематичной, разработана формула пищи XXI века, предусматривающая постоянное использование в рационе наряду с традиционными натуральными продуктами генетически модифицированных продуктов (с улучшенными потребительскими свойствами и повышенной пищевой ценностью), продуктов с заданными свойствами (обогащенных эссенциальными пищевыми веществами и микронутриентами), а также биологически активных добавок к пище (концентраты микронутриентов и других минорных непищевых биологически активных веществ).

На основании этой формулы выделяют следующие основные методы изменения состава пищевого рациона для получения пищи с оптимальным содержанием биологически активных веществ: употребление обогащенных продуктов, функциональных продуктов, биологически активных добавок к пище.

Все методы имеют аналогичные цели и направлены на получение идентичных результатов - обеспечение населения качественными продуктами питания, оздоровление организма, профилактика заболеваний и создание благоприятного фона для лечения. 

Обогащённые продукты
Обогащение продуктов питания - добавка к ним любых эссенциальных пищевых веществ и минорных компонентов: витаминов, макро- и микроэлементов, пищевых волокон, полиненасыщенных жирных кислот, фосфолипидов и других биологически активных веществ природного происхождения с целью сохранения или улучшения питательной ценности отдельных продуктов или общей диеты отдельных групп населения, целых поселений или народов. В некоторых случаях обогащение продуктов питания может синергически дополнять другие меры воздействия на состояние питания. При введении в употребление новых пищевых продуктов для достижения максимального эффекта можно путем обогащения изменять их питательную ценность.

В индустриальных странах обогащение пищевых продуктов используется все более широко в качестве компенсации влияния процессов обработки и очистки пищевых продуктов на их питательную ценность и является альтернативой между попытками сохранить питательный состав продуктов путем щадящей обработки и минимального очищения  поддержать его путем обогащения и других мер воздействия.

С 1940-х гг. в Центральной Европе, Великобритании, США и других странах накопилось много информации и технологического опыта по добавлению питательных веществ к продуктам питания. Наиболее известными примерами обогащения являются йодирование соли и фторирование воды. Вопрос обогащения пищевых продуктов широко обсуждался на международных конференциях по проблемам питания в Риме в 1992 и 1995 гг. Было подчеркнуто преимущество подобной модификации продуктов над другими способами преодоления проблемы недостатка необходимых микронутриентов и принято решение направить все усилия на устранение дефицита витамина А, йода и других жизненно важных нутриентов, в том числе железа.

Во многих развитых странах обогащение продуктов питания регулируется на государственном уровне. В России в настоящее время устранение дефицита микронутриентов с помощью обогащения пищи предусматривается «Концепцией государственной политики в области здорового питания» и рядом всероссийских государственных программ: «Преодоление дефицита железа», «Преодоление дефицита йода», «Преодоление дефицита селена», «Витаминизация пищи», «Сахарный диабет» и др.

В общемировом «Пищевом кодексе», который был принят в результате усилий ВОЗ и FAO в 1962 г. и который постоянно дополняется и пересматривается, обогащение продуктов питания определяется как добавление одного или нескольких питательных веще к продуктам питания, содержащим или нет их нативно, с целью предотвращения или исправления имеющегося дефицита одного или нескольких нутриентов у населения в целом или у отдельной группы.

Существует шесть задач, стоящих при обогащении продуктов питания:

1. Восстановление нормального уровня содержания питательных веществ. Добавление питательных веществ к пищевым продуктам для возмещения потерянных или разрушенных в процессе обработки или хранения.

2. Повышение естественного уровня содержания питательных веществ. Питательные вещества могут добавляться к некоторым специальным видам пищевых продуктов (например, детскому питанию, продуктам, предназначенным для престарелых или используемым в диетах для похудения, для спортсменов) в количестве значительно превышающих естественный уровень, с целью обеспечения общей потребности в этом питательном веществе в минимальном количестве потребляемой пищи.

3. Обогащение пищевых продуктов в целях охраны здоровья. Использование пищевого продукта или ряда продуктов в качестве носителя питательного вещества, необходимого для улучшения или поддержания здоровья населения.

4. Обогащение «заменяющих продуктов для обеспечения адекватной питательной ценности. При введении новых продуктов питания, разработанных для замены естественных пищевых продуктов, необходимо, чтобы они обеспечивали организм необходимыми питательными веществами. Примером такого вида обогащения является добавление витамина А к маргарину.

5. Обогащение, направленное на доведение пищевого продукта до полноценного состояния. При этом подходе считается, что каждый продукт должен содержать достаточное количество питательных веществ для своего метаболизма. Например, для обеспечения углеводного обмена к очень сладким продуктам можно добавлять соответствующее количество витаминов группы В.

6. Добавление питательных веществ, не связанное с задачами питания. Ряд питательных веществ может добавляться для технологических нужд (например, аскорбиновая кислота и витамин Е в качестве антиоксидантов или каротин в качестве красящего вещества).

При обогащении продуктов питания функциональными ингредиентами рекомендуется соблюдать следующие принципы:
1. Для обогащения пищевых продуктов следует использовать те микронутриенты, дефицит которых реально имеет место и достаточно широко распространен и опасен для здоровья.

2. Обогащать витаминами, минеральными и другими биологически активными веществами следует прежде всего продукты массового потребления, доступные для всех групп детского и взрослого населения и регулярно используемые в повседневном питании. 

3. Дополнительная стоимость обогащенного продукта должна быть приемлема для предназначенного потребителя.

4. Вносимый питательный элемент должен быть биологически доступен в продукте.

5. Обогащение пищевых продуктов не должно ухудшать потребительские свойства продуктов: уменьшать содержание и усвояемость других содержащихся в них пищевых веществ, изменять вкус, аромат.

6. При обогащении пищевых продуктов необходимо учитывать возможность химического взаимодействия обогащающих добавок между собой и с компонентами обогащаемого продукта, и выбирать такие их сочетания, формы, способы и стадии внесения, которые обеспечивают их максимальную сохранность в процессе производства и хранения. 

7. Регламентируемое, т.е. гарантируемое производителем, содержание витаминов и минеральных и других веществ в обогащенном ими продукте питания должно быть достаточным для удовлетворения за счет данного продукта не ниже 15 % средней суточной потребности в этих микронутриентах при обычном уровне потребления обогащенного продукта. 

8. Количество функциональных ингредиентов, дополнительно вносимых в обогащаемые продукты, должно быть рассчитано с учетом их возможного естественного содержания в исходном продукте или сырье, используемом для его изготовления, а также потерь в процессе производства и хранения с тем, чтобы обеспечить их содержание на уровне не ниже регламентируемого в течение всего срока годности обогащенного продукта. 

9. Регламентируемое содержание функциональных ингредиентов в обогащаемых ими продуктах должно быть указано на индивидуальной упаковке этого продукта и строго контролироваться.

10. Эффективность обогащенных продуктов должна быть убедительно подтверждена апробацией на репрезентативных группах людей, демонстрирующей не только их полную безопасность, приемлемые вкусовые качества, но также хорошую усвояемость и способность улучшать обеспеченность организма микронутриентами, введенными в состав обогащенных продуктов.

Процесс обогащения продуктов функциональными ингредиентами достаточно сложен, так  при этом необходимо учитывать следующие особенности:

· совместимость компонентов функциональных ингредиентов между собой. Например, аскорбиновая кислота способствует лучшему усвоению железа. Присутствие в продукте витамина Е увеличивает активность витамина А, кальций оказывает подавляющее влияние на усвояемость железа. Аскорбиновая кислота дестабилизирует фолиевую кислоту и цианкобаламин;

· совместимость компонентов функциональных ингредиентов и обогащаемого продукта. Например, в продукты, содержащие большое количество пищевых волокон, нецелесообразно вводить соли железа или другие микроэлементы, так как пищевые волокна способны прочно связывать эти микроэлементы, нарушая их всасывание в желудочно-кишечном тракте;

· влияние технологической, в том числе и термической, обработки продуктов на эффективность обогащения. Муку и хлеб целесообразно обогащать витаминами группы В, так как они сравнительно хорошо переносят воздействие высокой температуры в процессе выпечки, тогда как аскорбиновая кислота отличается значительно меньшей устойчивостью. Включение небольших количеств аскорбиновой кислоты в витаминные и витаминно-минеральные смеси для обогащения муки имеет чисто технологические цели: она ускоряет созревание муки и улучшает ее хлебопекарные свойства.

Обогащение пищевых продуктов путем добавления одного или нескольких витаминов, макро- и/или микроэлементов должно осуществляться в соответствии с требованиями: 
· обогащению подлежат пищевые продукты массового потребления, используемые регулярно и повсеместно в повседневном питании взрослого населения и детей старше 3 лет, а также пищевые продукты, подвергающиеся рафинированию и другим технологическим воздействиям, приводящим к существенным потерям витаминов и минеральных веществ;
· для обогащения пищевых продуктов следует использовать те витамины и минеральные вещества, недостаточное потребление и/или признаки дефицита которых реально обнаруживаются у населения;
· допускается использование более полного набора витаминов, макро- и микроэлементов в обогащающих добавках в виде премиксов;
· пищевые продукты допускается обогащать витаминами и/или минеральными веществами вне зависимости от того, содержатся ли они в исходном продукте;
· критериями выбора перечня обогащающих микронутриентов, их доз и форм являются безопасность и эффективность для повышения пищевой ценности рациона;
· количество витаминов и минеральных веществ, дополнительно вносимых в обогащаемые ими продукты, должно быть рассчитано с учетом их естественного содержания в исходном продукте или используемом для его изготовления сырье, а также потерь в процессе производства и хранения, с тем, чтобы обеспечить содержание этих витаминов и минеральных веществ на уровне не ниже регламентируемого в течение всего срока годности обогащенного продукта;
· выбор сочетаний, форм, способов и стадий внесения обогащающих добавок должен проводиться с учетом возможного химического взаимодействия между собой и с компонентами обогащаемого продукта и обеспечивать максимальную сохранность в процессе производства и хранения;
· обогащение пищевых продуктов витаминами и минеральными веществами не должно ухудшать потребительские свойства этих продуктов: уменьшать содержание и усвояемость других содержащихся в них пищевых веществ, существенно изменять органолептические свойства продуктов, сокращать их сроки годности;
· обогащение пищевых продуктов витаминами и минеральными веществами не должно влиять на показатели безопасности;
· гарантированное содержание витаминов и минеральных веществ в обогащаемых ими продуктах должно быть указано на индивидуальной упаковке этого продукта;
· эффективность включения в новые и специализированные пищевые продукты витаминов и/или минеральных веществ, с целью их обогащения, следует подтверждать специальными исследованиями, демонстрирующими их безопасность и способность улучшать обеспеченность организма витаминами и минеральными веществами, введенными в состав обогащенных продуктов, а также оказывать положительное влияние на состояние здоровья.
Для обогащения витаминами или минеральными веществами рекомендованы следующие группы пищевых продуктов (таблица 4): мука и хлебобулочные изделия, молочная продукция, напитки безалкогольные, соковая продукция из фруктов (включая ягоды) и овощей (соки, фруктовые и (или) овощные нектары, фруктовые и (или) овощные сокосодержащие напитки), масложировая продукция (масла растительные, маргарины, спреды, майонезы, соусы), соль поваренная пищевая, зерновые продукты (готовые завтраки, готовые к употреблению экструдированные продукты, макаронные и крупяные изделия быстрого приготовления), пищевые концентраты (кисели, напитки быстрого приготовления, блюда, не требующие варки, концентраты каш быстрого приготовления), продукты белковые из семян зерновых, зернобобовых и других культур, а также пищевые продукты, предназначенные для отдельных групп населения: продукты детского питания, продукты диетического (лечебного и профилактического) питания, функциональные пищевые продукты, специализированные пищевые продукты, в т.ч. с заданным химическим составом. 
Таблица 4
Перечень пищевых продуктов, рекомендуемых к обогащению

	1.Мука пшеничная высшего и первого сорта
	Витамины: В1, В2, В6, РР, фолиевая кислота, С (технологическая добавка)
Минеральные вещества: железо, кальций 

	2.Хлеб и хлебобулочные изделия
	Витамины: В1, В2, В6, РР, фолиевая кислота, бета-каротин
Минеральные вещества: железо, кальций, йод

	3.Молочная продукция (молочный продукт, молочный составной продукт, молокосодержащий продукт, продукт переработки молока)
	Витамины: С, А, Е, D, К, бета-каротин, В1, В2, В6, РР, В12, фолиевая кислота, пантотеновая кислота, биотин
Минеральные вещества: железо, кальций, йод

	4.Напитки безалкогольные
	Витамины: С, А, Е, D, К, бета-каротин и другие каротиноиды, В1, В2, В6, РР, В12, фолиевая кислота, пантотеновая кислота, биотин
Минеральные вещества: йод, железо, кальций

	5.Соковая продукция из фруктов (включая ягоды) и овощей (соки, фруктовые и (или) овощные нектары, фруктовые и (или) овощные сокосодержащие напитки)
	Витамины: С, А, Е, бета-каротин, В1, В2, В6, РР, фолиевая кислота
Минеральные вещества: йод, железо, кальций

	6.Зерновые продукты (готовые завтраки, готовые к употреблению экструдированные продукты, макаронные и крупяные изделия быстрого приготовления)
	Витамины: С, А, Е, D, бета-каротин, В1, В2, В6, РР, В12,фолиевая кислота, пантотеновая кислота, биотин
Минеральные вещества: железо, кальций, йод

	7.Масложировая продукция (масла растительные, маргарины, спреды, майонезы, соусы)
	Витамины: А, Е, D, бета-каротин

	8.Пищевые концентраты (кисели, напитки быстрого приготовления, блюда, не требующие варки)
	Витамины: С, А, Е, D, К, бета-каротин, В1, В2, В6, РР, В12, фолиевая кислота, пантотеновая кислота, биотин
Минеральные вещества: йод, железо, кальций, магний, калий

	9.Кондитерские изделия
	Витамины: С, А, Е, бета-каротин, В1, В2, В6, РР, фолиевая кислота 

Минеральные вещества: йод, железо 


Возможно обогащение витаминами и/или минеральными веществами кондитерских изделий (сахаристых и мучных) и концентратов плодово-ягодных с сахаром. 
Не подлежат обогащению витаминами и минеральными веществами: 

· пищевые продукты, не подвергающиеся технологической переработке (фрукты, овощи, мясо, мясо птицы, рыба);
· напитки брожения, а также напитки, содержащие более 1,2% алкоголя (за исключением слабоалкогольных тонизирующих напитков, в которые витамины и минеральные вещества вводятся с иной целью).
Формы и перечень витаминов и минеральных веществ используемых для обогащения пищевых продуктов. При производстве обогащенных витаминами и минеральными веществами пищевых продуктов должны использоваться только утверждённые санитарными нормами  формы витаминов и минеральных веществ. Допускается использовать для обогащения пищевых продуктов витамин К2 (менахинон) и L-метилфолат кальция.

Не допускается обогащать пищевые продукты массового потребления натрием, холином, инозитом, карнитином, таурином, медью, марганцем, молибденом, хромом и селеном, за исключением специализированных пищевых продуктов (для питания спортсменов, диетического (лечебного и профилактического) питания, с заданным химическим составом), функциональных пищевых продуктов и продуктов детского питания, а также биологически активных добавок к пище.

При внесении в обогащаемые продукты набора микронутриентов следует использовать пищевые обогатители – витаминные, минеральные или витаминно-минеральные смеси (премиксы) – готовые гомогенные смеси 8 пищевых обогатителей (витаминов и/или минеральных веществ), изготовленные на основе вещества-носителя, что повышает точность внесения и обеспечивает более равномерное распределение витаминов и/или минеральных веществ в обогащаемом продукте. Использование премиксов позволяет по содержанию нескольких микронутриентов контролировать количество внесенного премикса и, соответственно, содержание в готовой продукции остальных витаминов и/или минеральных веществ, вносимых в его составе.
Продукт считается обогащенным при условии, что его усредненная суточная порция содержит от 15% до 50% витаминов и/или минеральных веществ от нормы физиологической потребности человека.
При обогащении пищевого продукта дополнительное внесение обогащающего компонента должно составлять не менее 10% от нормы физиологической потребности человека.
Для обогащенных высококалорийных пищевых продуктов (с энергетической ценностью 350 ккал и более на 100 г) содержание витаминов и минеральных веществ должно составлять от 15% до 50% от нормы физиологической потребности организма в расчете на 100 ккал (1 стандартную порцию продукта).
При производстве обогащенных пищевых продуктов допускается увеличивать содержание в них витаминов по отношению к декларированным показателям, но не более чем на 70 процентов для витамина С и не более чем на 50 процентов для остальных витаминов, в связи с естественным снижением количества витаминов в обогащенных пищевых продуктах в процессе их хранения в течение срока годности.
Пределы допустимых отклонений фактического содержания витаминов и минеральных веществ в обогащенных пищевых продуктах от гарантированного (нанесенного на этикетку при маркировке) или заложенного по рецептуре составляют:
· для витаминов С, В1, В2, В6, пантотеновой кислоты, ниацина и минеральных веществ магния, кальция, фосфора, железа, цинка – ±20%;
· для витаминов А, D, Е, В12, фолиевой кислоты, биотина и минерального вещества йода – ±30%;
· для минерального вещества йода в соли йодированной – ±38%.
Разработчик обогащенных пищевых продуктов и их изготовитель обязаны дополнительно включить в нормативную и техническую документацию гарантированное содержание витаминов и минеральных веществ на конец срока годности, а также требования к их упаковке и маркировке, срокам годности и методам контроля качества и безопасности.
Контроль содержания витаминов и минеральных веществ в обогащенных пищевых продуктах, при внесении обогащающих добавок в виде витаминных и/или витаминно-минеральных премиксов, допускается осуществлять по содержанию нескольких компонентов, входящих в состав обогатителей, при этом ответственность соответствия количеств витаминов и/или минеральных веществ гарантированному в нормативной документации несет изготовитель.
Производство обогащенных пищевых продуктов осуществляется в соответствии с нормативной и технической документацией и должно отвечать техническим регламентам на каждый вид продукта, а при отсутствии – санитарным правилам и нормам Российской Федерации в области обеспечения ее качества и безопасности и подтверждаться декларацией о соответствии.
Ввозимые на территорию Российской Федерации обогащенные пищевые продукты должны отвечать требованиям законодательства Российской Федерации в области безопасности пищевых продуктов и требованиям санитарных правил.
Регламентируемое содержание витаминов и минеральных веществ в обогащаемых ими продуктах должно контролироваться производителем.
Расфасовка и упаковка обогащенных пищевых продуктов должны обеспечивать сохранение их качества и безопасности на всех этапах оборота продуктов.
Изготовитель обогащенных пищевых продуктов должен выпускать их упакованными и маркированными в соответствии с законодательством Российской Федерации и требованиями санитарных правил, нормативной и технической документации.
Обогащенные витаминами и минеральными веществами пищевые продукты должны сопровождаться информацией для потребителей, соответствующей требованиям законодательства Российской Федерации.
На потребительской упаковке обогащенной продукции в наименовании такой продукции или в непосредственной близости от него должно быть указано слово "обогащенный". Дополнительно указываются наименования внесенных в состав такой продукции витаминов и/или минеральных веществ, их гарантированное содержание на конец срока годности пищевого продукта в мг на 100 г (мл) или среднюю суточную порцию продукта, а также содержание, выраженное в процентах от норм физиологической потребности в этих пищевых веществах, и рекомендации по  применению или особенности применения таких пищевых продуктов, если таковые установлены.
Использование витаминов (С, Е, бета-каротин) в качестве пищевых добавок – антиокислителей, витамина В2, бета-каротина и других каротиноидов в качестве красителей не является основанием для нанесения на потребительскую упаковку продукции надписи: "С витамином …".
Информация для потребителей о содержании витаминов и минеральных веществ наносится на каждую единицу потребительской упаковки обогащенных пищевых продуктов, на каждую единицу групповой упаковки, а также на каждую единицу транспортной тары такой продукции.
Функциональные продукты
Одним из видов обогащенных продуктов являются так называемые физиологически функциональные пищевые продукты или, сокращенно, - функциональные продукты, т.е. продукты питания, содержащие ингредиенты, которые приносят пользу здоровью человека и  повышают его сопротивляемость заболеваниям, улучшают течение многих физиологических процессов в организме человека, позволяют ему долгое время сохранять активны образ жизни. Эти продукты предназначены для широкого круга потребителей, имеют вид обычной пищи и могут и должны потребляться регулярно в составе нормального рационов питания. Они являются основным элементом теории позитивного (функционального) питания, которая зародилась в начале 1980-х гг. в Японии. Термин «функциональная пища» стал использоваться в Японии Министерством образования, науки и культуры с 1984 г., когда было принято решение, что несколько категорий продуктов или ингредиентов могут быть идентифицированы как имеющие выгодный потенциал для здоровья на основе сегодняшних научных доказательств: антиоксиданты, витамины, незаменимые жирные кислоты, минералы, фитопрепараты, включая обычные фрукты, овощи, зерновые культуры и пряности, пищевые волокна, олигосахариды и другие бифидогенные факторы, симбиотические бактерии в форме, совместимой с технологическим процессом производства пищевых продуктов, микроэлементы.

По сравнению с обычными повседневными продуктами функциональные должны быть полезными для здоровья и не причинять организму человека абсолютно никакого вреда. Важно отметить, что эти требования относятся к продукту в целом, а не только к отдельным его ингредиентам.
Японские исследователи выделили три условия, определяющие функциональную пищу:

1) это пища (а не капсула, таблетка или порошок), приготовленная из природных натуральных ингредиентов;
2) ее можно и нужно употреблять в составе ежедневного рациона;
3) при употреблении она обладает определенным действием, регулирующим определенные процессы в организме, например усиливает механизм биологической защиты, предупреждает определенное заболевание, нормализует физическое и душевное состояние, замедляет процесс старения.
Ингредиенты, придающие продуктам функциональные свойства, должны соответствовать определенным требованиям. Они должны быть натуральными либо натурально-идентичными и полезными для здоровья, причем последнее положение должно быть научно обосновано. Ежедневные дозы должны быть одобрены специалистами по медицине и питанию, не нарушать сбалансированности рационов и не уменьшать питательную ценность пищевых продуктов. Для каждого функционального ингредиента необходимы точные физико-химические показатели и точные методики их определения. Кроме того, ингредиенты должны употребляться перорально (как обычная пища) и выпускаться не в виде лекарственных форм.

Продукты питания с функциональными ингредиентами можно условно разделить на четыре группы: зерновые завтраки, молочные продукты, маргарины и растительные масла и безалкогольные напитки.
Зерновые завтраки и другие продукты на основе злаковых содержат значительное количество растворимых и нерастворимых пищевых волокон, от которых и зависят в основном их функциональные свойства. Последние желательно усилить добавлением других функциональных ингредиентов, например витаминов и микроэлементов. Эти продукты очень полезны для предупреждения сердечно-сосудистых и желудочно-кишечных заболеваний.
Молочные продукты - ценный источник таких функциональных ингредиентов, как кальций, рибофлавин. Их функциональные свойства могут быть повышены добавлением витаминов А, Д, Е, β-каротина и минеральных веществ, таких как магний, а также пищевых волокон, например пектина, и бифидобактерий. Функциональные молочные продукты могут быть эффективны при предупреждении сердечно-сосудистых, желудочно-кишечных заболеваний, остеопороза, рака и др.
Маргарин и растительные масла - основные источники ненасыщенных жирных кислот - способствуют предупреждению сердечно-сосудистых заболеваний. Для усиления функционального действия в них могут быть добавлены такие ингредиенты, как витамины D, А, некоторые триглицериды, структурированные липиды. Эти продукты с пониженной энергетической ценностью эффективны также в предупреждении ожирения.
Напитки являются самым технологичным продуктом для создания новых видов функционального питания. Кроме того, что фруктовые и овощные соки, которые часто служат основным компонентом безалкогольных напитков, содержат витамин С, β-каротин и комплекс витаминов группы В, введение в них новых функциональных ингредиентов не представляет большой сложности. Обогащенные витаминами, микроэлементами, пищевыми волокнами напитки можно использовать для предупреждения сердечно-сосудистых и желудочно-кишечных заболеваний, рака и других болезней, а также интоксикаций.
Обогащение пищевых рационов при помощи биологически активных добавок является в настоящее время наиболее простым и экономически выгодным. Использование населением биологически активных добавок к пище ежегодно возрастает во всем цивилизованном мире. 

ПОНЯТИЕ БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫХ ДОБАВОК К ПИЩЕ,
ИХ РОЛЬ В ПИТАНИИ СОВРЕМЕННОГО ЧЕЛОВЕКА.
КЛАССИФИКАЦИЯ БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫХ ДОБАВОК
Одним из самых простых и доступных способов оптимизации питания является использование биологически активных добавок (БАД) к пище. 

В соответствии с Приказом Министерства здравоохранения РФ № 117 от 15.04.97 и СанПиН 2.3.2.1290-03 «Гигиенические требования к организации производства и оборота биологически активных добавок к пище (БАД)» БАД к пище определяют как  концентраты натуральных или идентичные натуральным биологически активные вещества, предназначенные для непосредственного приема или введения в состав пищевых продуктов с целью обогащения рациона питания человека  отдельными биологически активными веществами или их комплексами. 
БАД используются как дополнительный источник пищевых и биологически активных веществ, для оптимизации углеводного, жирового, белкового, витаминного и других видов обмена веществ при различных функциональных состояниях, для нормализации и улучшения функционального состояния органов и систем организма человека, в т.ч. продуктов, оказывающих общеукрепляющее, мягкое мочегонное, тонизирующее, успокаивающее и иные виды действия при различных функциональных состояниях, для снижения риска заболеваний, а также для нормализации микрофлоры желудочно-кишечного тракта, в качестве энтеросорбентов. БАД вырабатываются в виде экстрактов, настоев, бальзамов, изолятов, порошков, сухих и жидких концентратов, сиропов, таблеток, капсул и других форм.

Биологически активные добавки - термин, вошедший в современную медицину сравнительно недавно. Однако, эмпирический поиск и применение с профилактическими и лечебными целями различных активных природных компонентов растительного и животного происхождения известны с глубокой древности в Египте, Китае, Тибете, Индии и других странах Востока. С незапамятных времен люди использовали продукты с высоким содержанием определенных витаминов и минералов как средство поддержания здоровья и сил. В начале новой эры известный врачеватель К. Гален впервые разработал технологические приемы изготовления лечебных настоев, экстрактов, порошков из природного сырья. Развитие науки позволило совместить опыт наших предков с современной технологией. Успехи биоорганической химии и биотехнологии дали возможность получать в достаточно очищенном виде биологически и фармакологически активные компоненты практически из любого биосубстрата. Это сделало возможным появление биологически активных добавок.

Разработка концепции биологически активных добавок к пище и многочисленные исследования в этом направлении были обусловлены целым рядом факторов:

· изменением качества продуктов питания за счет обеднения почв, накопления ксенобиотиков, а также разрушения биологически активных веществ в процессе транспортировки, рафинирования, хранения и кулинарной обработки;

· сдвигом культивируемых сельскохозяйственных культур в стороны высокоурожайных и исчезновение из рациона питания полезных низкоурожайных и дикорастущих растений, дичи и других эволюционно закрепленных элементов питания - важнейших поставщиков биологически активных веществ;

· существенным снижением энергозатрат человека, обусловливающих адекватное уменьшение объема потребляемой пищи, а значит, и необходимых биологически активных веществ;

· значительным ростом заболеваемости населения из-за воздействия на организм неблагоприятных факторов окружающей среды, ростом эмоциональных нагрузок, сопровождающихся соответствующим возрастанием требований к функциональной активности многих систем организма, увеличением алиментарнозависимых заболеваний;

· расшифровкой роли отдельных экзогенных биологически активных веществ в регуляции жизненно важных адаптивно-защитных систем организма, что в процессе эволюции закреплено генетически;

· эпидемиологическим и клиническим обоснованием эффективности использования методов коррекции питания для повышения качества жизни, укрепления здоровья, профилактики и вспомогательной терапии многих заболеваний;

· развитием пищевой и фармацевтической индустрии, биотехнологии, которые позволили выделить биологически активные вещества в концентрированном виде и выпус​кать их в компактной форме, пригодной для длительного хранения, транспортировки, и которые не снижают свою активность за счет известных антагонистических взаимодействий различных компонентов пищи. Именно последнее положение является определяющим для БАД и отличает их от обогащенных продуктов.
Биологически активные добавки к пище являются важным элементом оптимизации питания с целью укрепления здоровья, снижения риска развития заболеваний и их диетотерапии. Установлено, что применение БАД снижает риск развития диабета, атеросклероза, сердечно-сосудистых и других заболеваний, т.е. заболеваний, которые определяют уровень смертности в большинстве развитых стран мира. В Японии, где БАД применяются 50 лет, самая высокая в мире продолжительность жизни. В США БАД применяются около 20 лет, и там продолжительность жизни постоянно растет. К сожалению, поливитаминные препараты ежедневно принимает не более 3% населения России, в то время как в Европе - не менее 50%, в США - 80%. За последние несколько лет 100 млн. американцев использовать их регулярно.

Механизм действия БАД аналогичен действию обогащенных продуктов питания, за исключением того, что при этом не нарушается привычная структура питания. Этот факт можно отнести как к достоинствам, так и к недостаткам использования биологически активных добавок к пище.
Биологически активные добавки к пище имеют ряд преимуществ по сравнению с другими способами оптимизации питания:

1. Они позволяют быстро восполнить дефицит биологически активных веществ, со​держание которых было понижено нерациональной диетой, не повышая при этом калорий​ность питания.

2. Индивидуализировать подбор оптимальных соотношений биологически активных веществ для каждого конкретного человека с учетом пола, возраста, физиологических потребностей, состояния здоровья, среды обитания независимо от места проживания, времени года и при адекватных материальных затратах.

3. Проводить оптимизацию питания, в том числе и с лечебной и лечебно-профилак​тической направленностью, не только в стационарах, санаториях или в диспансерных условиях, но и в домашних условиях, не изменяя или незначительно изменяя при этом привычный рацион питания.

4. Биологически активные вещества в БАД находятся в компактной форме (в виде, капсул, таблеток, порошков, жидких концентратов), приспособлены для транспортировки, длительного хранения, имеют строго регламентированный состав, который контролируется.

При назначении биологически активных добавок к пище не требуется составления сложных рационов питания, так как рецептуры БАД уже имеют строго определенную направленность. Они позволяют получить гарантированное количество экзогенных био​логически активных веществ независимо от качества и количества употребляемой пищи. Как и любое направление в диетологии, использование биологически активных добавок к пище должно осуществляться по назначению врача и под его контро​лем.

Применение биологически активных добавок к пище следует считать наиболее быстрым и эффективным способом коррекции питания. 

Таким образом, использование БАД к пище позволяет:
· достаточно легко и быстро восполнить дефицит эссенциальных пищевых веществ, в первую очередь, микронутриентов;
· в определенной степени направленно изменять метаболизм отдельных веществ;

· повысить неспецифическую резистентность организма к воздействию неблагоприятных факторов окружающей среды;

· получить механизм немедикаментозного безопасного пути регулирования и поддержки функций отдельных органе систем организма человека, обеспечив тем самым повышение уровня здоров снижение заболеваемости и продление жизни человека;

· в максимально возможной степени индивидуализировать питание конкретного человека;

· удовлетворить измененные физиологические потребности больного человека в нутриентах;

· усилить и ускорить связывание и выведение ксенобиотиков из организма, ycкорить их метаболизм.
В «Методических указаниях Федеральных санитарных правил, норм и гигиенических нормативов (МУК 2.3.2.721-98)» БАД делят на 2 группы: нутрицевтики и парафармацевтики.

Нутрицевтики – эссенциальные нутриенты – природные ингредиенты пищи, такие как витамины или близкие их предшественники (например, бета-каротин и другие каротиноиды); омега-3-ПНЖК и другие полиненасыщенные кислоты; некоторые минеральные вещества и микроэлементы – железо, кальций, селен, цинк, йод, фтор; отдельные аминокислоты; некоторые моно- и дисахариды; пищевые волокна (целлюлоза, пектины и т.п.). 

Парафармацевтики – это биологически активные вещества, которые регулируют процессы жизнедеятельности и применяются для профилактики, вспомогательной терапии и поддержки в физиологических границах функциональной активности органов и систем в количестве, не превышающем суточной терапевтической дозы. К парафармацевтикам можно отнести бальзамы на лекарственных травах, комплексы сухих экстрактов лекарственных и пищевых растений, животных тканей, профилактические чаи из лекарственных трав и т.п.
Деление БАД на нутрицевтики и парафармацевтики носит, однако, несколько условный характер. Это обусловлено тем, что классические парафармацевтики - природные компоненты, в том числе пищевые и лекарственные растения, — содержат эссенциальные компоненты пищи (витамины, микроэлементы, пищевые волокна и др.), за счет которых могут быть отнесены и к нутрицевтикам, а любой из нутрицевтиков (макро- и микронутриентов и минорных биологически активных веществ) оказывает на организм полифункциональное воздействие как парафармацевтик.
В соответствии с приказом № 89 МЗ РФ от 26 марта 2001 г. «О Государ​ственной регистрации новых пищевых продуктов, материалов и изделий парфюмерной и косметической продукции, средств и изделий для гигиены полости рта, табачных изделий», биологически активные добавки к пище подразделяют на 13 групп на основе:
· белков, аминокислот и их комплексов;

· эссенциальных липидов (растительных масел, рыбьего жира);

· углеводов и сахаров, меда, сиропов и др.;

· пищевых волокон;

· чистых субстанций макро- и микронутриентов, биологически активных веществ или их концентратов с использованием различных наполнителей;

· природных минералов, в том числе мумие;

· пищевых и лекарственных растений, в том числе цветочная пыльца;

· переработки мясо-молочного сырья, субпродуктов, членистоногих земноводных, продуктов пчеловодства;

· рыбы, морских беспозвоночных, ракообразных, моллюсков и др.;

· растительных организмов моря;

· пробиотических микроорганизмов;

· одноклеточных водорослей; 

· дрожжей.
1. Белки и аминокислоты выпускаются в виде полноценных пищевых смесей, содержащих высокие концентрации молочных, яичных, соевых белков усвояемостью не менее 95% в оптимальном соотношении. Их задача - обогащение рациона белком и незаменимыми аминокислотами, прежде всего лизином, аргинином, трионином и др. Эти смеси с добавлением других компонентов используются наряду с обогащенными продуктами для спортсменов с целью интенсивного наращивания мышечной массы и для лиц, занимающихся бодибилдингом и подобными видами спортивного тренинга, а также для лиц, испытывающих повышенную потребность в пищевых белках (истощенные больные, больные с хроническими заболеваниями почек, печени и др.) Аминокислотные смеси используются в качестве вспомогатель​ного средства при функциональных нарушениях ЦНС (снижение памяти и концентрации внимания, мышечная слабость, повышенная возбудимость). 

2. Источником полиненасыщенных жирных кислот и фосфолипидов являются жир из печени лосося, акул и других морских и речных рыб, льняное, облепиховое, тыквенное, соевое масла и другие компоненты. Они также являются источниками жирорастворимых витаминов А, Е, D, что повышает их пищевую ценность. Комплексы эссенциальных жирных кислот предназначены для снижения риска развития атеросклероза, гипертонической болезни, ИБС, язвы желудка и двенадцатиперстной кишки, заболеваний печени и других заболеваний и для оптимизации питания с целью их профилактики и вспомогательной терапии. Обогащение рациона фосфолипидами в значительной мере способствует усилению активности антиоксидантных систем организма, нормализации процесса транспорта липидов, репарации клеточных мембран. Кроме того, фосфолипиды способствуют активации иммунокомпетентных клеток и усилению всасывания жиров в кишечнике.

3. Углеводы, сахара, мед, сиропы и другие полисахариды являются важнейшим видом биологически активных добавок к пище. Зачастую они используются вместе с компонентами других групп, чаще всего растительной. Сиропы и мед являются основой и наполнителем для БАД, воздействующих на организм в целом и на отдельные его органы и системы.

4. Пищевые волокна широко используются в составе БАД. Они неоднородны по своему составу и представлены гемицеллюлозой, пектином, лигнином и т.п., улучшают работу кишечника, способствуют снижению уровня холестерина и сахара в крови, выведению токсинов, снижению массы тела, положительно влияют на микрофлору кишечника. Карбоксиметилцеллюлоза (КМЦ) является концентратом пищевых волокон. Она применяется не только в качестве активного компонента БАД, но и в качестве наполнителя при таблетировании. Источником пищевых волокон являются отруби пшеничные или ржаные и многие другие продукты.

5. Пятая группа очень обширна. Чистые субстанции биологически активных веществ играют важную роль в поддержании здоровья. Эта группа представлена витаминами, микроэлементами, которые широко используются в медицинской и повседневной практике. Создана широкая гамма поликомпонентных витаминных препаратов, направленных на удовлетворение потребностей как здоровых, так и больных людей. Введение оптимальных соотношений макро- и микроэлементов является непременным фактором поддержания здоровья, профилактики и вспомогательной терапии многих заболеваний (железодефицитных анемий, эндемического зоба, кариеса зубов, нарушений липидного обмена, заболеваний сердечно-сосудистой системы и многих других). Кроме витаминов и микроэлементов к этой группе относятся ферменты и другие органические соединения.

6. Природные минералы - мумие, цеолиты, соли, уголь входят в состав БАД не только как активный компонент, но и в качестве наполнителей. Они являются источниками макро-и микроэлементов. Мумие - также источник аминокислот, витаминов и целого комплекса других биологически активных веществ. Природные минералы в организме могут выполнять роль сорбентов, влиять на водно-электролитный обмен и выполнять ряд других функций в организме.

7. Пищевые и лекарственные растения составляют седьмую группу БАД, которая является самой многочисленной. 0ни содержат витамины, микроэлементы, а также дополнительно целый ряд биологически активных веществ, таких как индолы, гликозиды, фенольные соединения, органические кислоты, ферменты, фитонциды, эфирные масла, сапонины, терпеноиды, кумарины, дубильные вещества, лигнины, хромоны и др. Особенно важным является тот факт, что все эти биологически активные вещества находятся в комплексе, и многие из них потенцируют действие друг друга. Например, антиоксидантный эффект флавоноидов усиливается в присутствии аскорбиновой кислоты, и в то же время сами флавоноиды способствуют лучшему ее усвоению. Пищевые и лекарственные растения содержат натуральные жиро- или водорастворимые комплексы биологически активных веществ в созданных природой соотношениях выделяются с помощью технологических приемов, позволяющих сохранить в нативном состоянии биологически активные вещества, даже такие мобильные, как пигменты и витамины. Несомненным преимуществом обладают те растительные компоненты, которые получены из пищевых или лекарственных растений нашей экологической ниши.

Многие растения способны накапливать в своем составе те или иные микроэлементы, что делает их более эффективными при коррекции рациона питания. Большая часть пищевых или лекарственных растений, входящих в состав БАД, используется в питании в настоящее время или использовалась в прошлом. Это делает особенно ценным использование их концентратов для оптимизации нашего питания.
8. В эту группу входят продукты животного происхождения, многие из которых являются для нас естественными, - продукты из мясо-молочного сырья, субпродукты, продукты пчеловодства. Членистоногие и земноводные (сколопендра, черная змея, муравьи, геконы и др.), рекомендуемые некоторыми фирмами, являются более чем экзотичными для россиян и, естественно, вызывают определенные сомнения и опасения. К этой группе относятся также цитамины, которые представляют собой сбалансированные комплексы биологически активных веществ направленного действия, выделенных из органов и определенных видов тканей животных: белки, нуклеиновые кислоты, микроэлементы и минеральные вещества (медь, цинк, магний, марганец, железо, фосфор, калий, кальций, натрий и др.), витамины (тиамин, рибофлавин, ниацин, ретинол, альфатокоферол) в легко усвояемой форме, что обусловливает их высокую пищевую и физиологическую ценность для сбалансированного питания людей всех возрастов.

9. Рыбы и гидробионты являются источником уникальных комплексов биологически активных веществ - белков, аминокислот, ДНК, кальций- и фосфорсодержащих минеральных компонентов, йода, хитина, полиненасыщенных жирных кислот и других компонентов.

10. Растительные организмы моря - спирулина, фукус, ламинария - не только биологически активная добавка к пище, но и полноценный пищевой продукт. Они являются ценным белковым продуктом, содержат комплекс витаминов, микроэлементов, клетчатку, хлорофилл, каротиноиды, фикоцианин и другие биологически активные вещества. Они позволяют компенсировать витаминную и минеральную недостаточность, способствуют нормализации обменных процессов, обладают общеукрепляющим, детоксикационным действием, способствуют повышению иммунитета.

11. Пробиотические микроорганизмы - продукты, созданные на основе композиций симбиотических микроорганизмов и предназначенные для нормализации и поддержания микробиоценоза кишечника (эубиотики/пробиотики). БАД, созданные на основе естественных микроорганизмов кишечника человека (бифидобактерин, лактобактерин и т.д.), ограничивают размножение патогенных микроорганизмов, участвуют в поддержании метаболического гомеостаза. Они широко используются при дисбактериозах различного происхождения, после острых кишечных инфекций, длительного лечения антибиотиками и другими антибактериальными препаратами, при хронических колитах и энтероколитах, неспецифическом язвенном колите и других заболеваниях. Их рекомендуют также детям, с первых дней жизни находящихся на искусственном или смешанном вскармливании, детям с рахитом, гипотрофией, аллергией.

12. Одноклеточные водоросли, такие как, например, хлорелла, являются источником ДНК, РНК, хлорофилла и рассматриваются как перспективный источник белков, углеводов и микроэлементов.

13. Биологически активные добавки к пище на основе дрожжей - одна из самых широко представленных в России групп. Это обусловлено тем, что сырьем для этой группы БАД служат пивные и хлебные дрожжи, которые легко доступны для использования или являются отходами производства. Они содержат белки, витамины, микроэлементы, и другие биологически активные вещества. Дрожжи насыщают или смешивают с добавками, которые могут принадлежать к любой из предыдущих групп.

В практической деятельности, рекомендуя определенному человеку применение той или иной БАД к пище специалисту удобнее, однако, пользоваться следующими классификациями:

1. Биологически активные добавки, влияющие на функции центральной нервной системы

1) БАД мягкого успокаивающего действия;

2) БАД мягкого тонизирующего действия;

3) БАД, способствующие улучшению метаболизма в тканях головного мозга.

2. Биологически активные добавки, влияющие преимущественно на процессы тканевого обмена
1) БАД - источники моновитаминов и их аналоги;

2) БАД - источники поливитаминов без минеральных комплексов;

3) БАД - источники поливитаминов, содержащие отдельные минералы или минеральные комплексы;

4) БАД - источники жирных кислот;

5) БАД - источники аминокислот;

6) БАД - источники витаминно-минеральных комплексов с аминокислотами и/или другими компонентами;

7) БАД - общеукрепляющего действия.

3. Биологически активные добавки к пище - источники минеральных веществ

1) БАД, содержащие цинк, медь, марганец;

2) БАД, содержащие кальций и фосфор;

3) БАД, содержащие калий и магний;

4) БАД, содержащие железо;

5) БАД, содержащие йод;

6) БАД, содержащие фтор;

7) БАД, содержащие хром;

8) БАД, содержащие селен;

9) БАД, содержащие полиминеральные комплексы.

4. Биологически активные добавки к пище, поддерживающие функции иммунной системы

1) БАД - источники иммунокорректирующих веществ;

2) БАД, способствующие нормализации функции иммунной системы при аллергических состояниях.
5. Биологически активные добавки к пище - источники веществ антиоксидантного действия и веществ, влияющих на энергетический обмен

1) БАД - антиоксиданты;

2) БАД, влияющие на энергетический обмен.

6. Биологически активные добавки к пище, влияющие на функцию сердечно-сосудистой системы

1) БАД для поддержания функции сердечно-сосудистой системы;

2) БАД, способствующие нормализации липидного обмена;

3) БАД, способствующие нормализации периферического (капиллярного) кровообращения, в т. ч. мозгового.

7. Биологически активные добавки к пище, поддерживающие функцию органов дыхания
1) БАД, способствующие регуляции функции органов дыхания;

2) БАД, содержащие эфирные масла;

3) БАД, применяемые для снижения риска развития воспалительных процессов и сезонных заболеваний органов дыхания.

8. Биологически активные добавки к пище, поддерживающие функцию органов пищеварения

1) БАД, улучшающие процессы пищеварения;

2) БАД для поддержания функции печени, желчевыводящих путей и желчного пузыря;

3) БАД, регулирующие аппетит;

4) БАД, поддерживающие моторно-эвакуаторную функцию кишечника;

5) БАД, способствующие нормализации и поддержанию нормальной микрофлоры кишечника;

6) БАД, снижающие риск развития воспалительных и язвенных процессов желудочно-кишечного тракта.

9. Биологически активные добавки к пище для лиц, контролирующих массу тела

10. Биологически активные добавки к пище, снижающие риск заболеваний органов мочеполовой системы
1) БАД с мягким мочегонным эффектом;

2) БАД для поддержания функции и снижении риска заболеваний предстательной железы;

3) БАД для поддержания функции и снижении риска обострений воспалительных заболеваний мочеполовой системы.

11. Биологически активные добавки к пище, поддерживающие функцию опорно-двигательного аппарата.
12. Биологически активные добавки к пище, влияющие на гуморальные факторы регуляции обмена веществ
1) БАД, поддерживающие функциональную активность щитовидной железы;

2) БАД, снижающие риск возникновения нарушений углеводного обмена;

3) БАД для снижения риска функциональных нарушений женских циклических процессов;

4) БАД общеукрепляющего действия для мужчин и женщин.

13. Биологически активные добавки к пище, влияющие на лактацию
14. Биологически активные добавки к пище, влияющие на процесс детоксикации и способствующие выведению из организма чужеродных токсичных веществ

1) сорбенты;

2) другие БАД данной группы

15. БАД различных групп
Биологически активные добавки к пище не являются лекарственными средствами, а оказывают существенное влияние на организм как фактор оптимального питания и элемент диетотерапии. БАД являются важным элементом питания человека. Они позволяют обеспечить требуемый баланс биологически активных веществ в системе традиционного питания, необходимы для полноценного лечебного и лечебно-профилактического питания.

Все компоненты, которые используются в составе БАД, вводятся и в обогащаемые пищевые продукты в качестве функциональных ингредиентов с аналогичной целью - восполнения алиментарных дефицитов, оптимизации питания, оздоровления организма и диетотерапии различных заболеваний. Обогащенные и функциональные продукты являются обыкновенными продуктами плюс БАД. Главным отличием обогащенных продуктов от БАД является то, что БАД выпускаются в более компактной форме, при производстве функциональных и обогащенных продуктов дополнительно необходимо учитывать взаимодействие функциональных ингредиентов с компонентами основного продукта, а также трансформацию этих ингредиентов в процессе кулинарной обработки. Употребление обогащенных продуктов не исключает использования БАД.

При рекомендации БАД необходимо учитывать следующие аспекты:

· БАД должны рекомендоваться врачом или приниматься после консультации с ним;

· БАД должны приобретаться в аптеках или специализированных магазинах.
Специалист должен:

· уметь правильно анализировать информацию на упаковке БАД;

· учитывать возможность взаимодействий БАД с лекарственными препаратами, принимаемыми больным;

· учитывать возможность наличия запрещенных ингредиентов, вспомогательных компонентов, завышения доз, аллергических реакций на некоторые компоненты и группы соединений БАД, знать их показания и противопоказания;

· знать общепризнанную терминологию и уметь пользоваться основными методами пересчета дозировок.

При использовании биологически активных добавок к пище необходимо соблюдать следующие общие принципы:

· Принцип системности и функциональности

· Принцип этапности

· Принцип адекватности

· Синдромальный принцип

· Принцип оптимальности доз

· Принцип комбинирования

1.Принцип системности и функциональности. 
Все регулирующие и лечебные воздействия должны носить комплексный характер, так как в целостном организме существует взаимосвязь состояния питания с регуляцией тканевого катаболизма и работой регулирующих систем, и в первую очередь - центральной нервной системы (ЦНС).

2.Принцип этапности. 
Использование этого принципа позволяет четко определить возможности и значение БАД на разных этапах развития заболевания. На ранних этапах заболевания сочетанное использование питания и БАД становятся ведущими в способности устранить дальнейшее развитие заболевания или уменьшить его проявления - биологически активные добавки применяются в качестве средств дополнительного воздействия с целью снижения токсичности и усиления эффективности основной терапии, коррекции нарушенных функций организма и симптоматического лечения.

3.Принцип адекватности. 
Необходимо подбирать БАД с учетом характера заболевания, особенностей его протекания, учитывать наличие осложнений, четко представлять спектр терапевтического действия каждого компонента БАД.

4.Синдромальный принцип. 
Этот принцип предполагает использование БАД с целью воздействия не на отдельные симптомы, а на конкретные синдромы тех или иных заболеваний.
5.Принцип оптимальности доз. 
Необходимо применять БАД в индивидуальных дозировках, зависящих от возраста, характера заболевания, особенностей его протекания, наличия осложнений.
6.Принцип комбинирования. 
При начальных признаках заболевания БАД комбинируется с пищей, а при дальнейшем распространении или утяжелении биологически активная добавка сочетается со специфическими средствами и методами лечения.
БАД - НУТРИЦЕВТИКИ
Нутрицевтики (эссенциальные нутриенты) – это незаменимые пищевые вещества (природные ингредиенты пищи) или их близкие предшественники (например, В-каротин и другие каротиноиды, полиненасыщенные жирные кислоты, некоторые микроэлементы – селен, железо, фтор, цинк, йод, макроэлементы – кальций и магний, отдельные незаменимые аминокислоты, некоторые моно- и дисахариды, пищевые волокна и т. д.). Эту группу, в принципе, можно причислить к пище, поскольку она представлена естественными ее компонентами, физиологическая потребность и биологическая роль которых установлена.

Необходимо отметить, что содержание различных витаминов в них не должно превышать суточную потребность более чем в 10 раз – для витаминов С, Е и не более, чем в 3 раза – для остальных витаминов. Основные функции, выполняемые БАД – нутрицевтиками, представлены на рисунке 1.
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	Рис. 1 Основные функции, выполняемые БАД – нутрицевтиками


Таким образом, нутрицевтики являются средством для восполнения эссенциальных факторов питания. 
Они делятся на следующие группы:

1) нутрицевтики, предназначенные для функционального питания;

2) нутрицевтики, предназначенные для восполнения нутриентов, синтез которых ослаблен по каким-то причинам (дисбиоз кишечника, хронические заболевания и др.)

К нутрицевтикам первой группы относятся:

· витамины 

· макро- и микроэлементы

· ферменты

· пищевые волокна

· аминокислоты

· эссенциальные жирные кислоты

К нутрицевтикам второй группы относятся:

· холин

· лецитин

· инозит

· карнитин

· октакозанол

· метилсульфония хлорид

· биотин

· В – ситостерин

· сапонины

· флавоноиды

· пангамовая кислота

· ксантофиллы

· В – каротин

· липоевая кислота

Отличительные особенности БАД данной группы:
· представляют из себя продукты, вырабатываемые с использованием пищевых (не фармацевтических) технологий;

· могут применяться постоянно с целью профилактики без побочных эффектов;

· оказывают, как правило, неспецифический общеоздоравливающий эффект;

· обычно не имеют противопоказаний.
Однако, учитывая специфическую роль ряда эссенциальных факторов питания в этиологии и патогенезе многих заболеваний, при уже развившейся патологии нутрицевтики становятся действенными инструментами терапии и реабилитации, зачастую не менее эффективными, чем ряд фармпрепаратов, сохраняя при этом важнейшее свое достоинство – безопасность при длительном приеме. Так, полиненасыщенные жирные кислоты активно используются как противовоспалительные, антиагрегантные и язвозаживляющие средства, витаминоподобные вещества коэнзим Q10 и L-карнитин – как кардиотоники, аминокислоты метионин и цистеин – как гепатопротекторы, микроэлементы хром и цинк – как сахароснижающие агенты.

Клиническая роль нутрицевтиков:

· индивидуализируют рационы питания конкретных людей в зависимости от их потребностей по полу, возрасту, интенсивности физической и умственной нагрузки, биоритмов, фенотипа и генотипа, особенностей физиологического состояния в конкретный период времени;

· быстро и эффективно ликвидируют возникающие дисбалансы по отдельным нутриентам и их группам, связанные как с индивидуальными нарушениями в питании, так и с эндемичными микронутриентными дефицитами;

· корректируют нарушенные метаболические процессы у лиц, страдающих хроническими заболеваниями, прежде всего обменного характера (ожирение, атеросклероз, диабет, остеоартроз, подагра);

· облегчают всасывание и увеличивают объем поступления питательных веществ у пациентов, страдающих хроническими заболеваниями желудочно-кишечного тракта, сопровождающимися дискинезиями желчевыводящих путей, дисбактериозами, демпинг-синдромом, мальабсорбцией;

· усиливают процессы инактивации, связывания и выведения токсических продуктов метаболизма, и, прежде всего, у пациентов, проживающих или работающих в экологически неблагоприятных условиях, получающих постоянную медикаментозную терапию синтетическими препаратами, страдащих хроническими заболеваниями печени и почек;

· повышают неспецифическую иммунологическую резистентность и антиоксидантную защиту, способствуя таким образом, профилактике и комплексному лечению инфекционных и онкологических заболеваний.

Иными словами, применение БАД-нутрицевтиков является эффективной формой первичной и вторичной профилактики, а также вспомогательного лечения таких широко распространенных хронических заболеваний, как ожирение, атеросклероз и другие сердечно-сосудистые заболевания, злокачественные новообразования, иммунодефицитные состояния.

По своему составу нутрицевтики условно можно разделить на несколько функциональных подгрупп, отличающихся по специфическим задачам, которые они решают:

1. Полные или редуцированные комплексы витаминов, минералов или витаминов с минералами, причем в последние годы четко обозначилась тенденция к увеличению на рынке доли сбалансированных многокомпонентных препаратов, включающих не только классические витамины, но и витаминоподобные вещества (коэнзим Q10, холин, инозитол, липоевую кислоту, L-карнитин и др.), хелатированные (связанные с аминокислотами) минералы и их коллоидные растворы, обладающие высокой биодоступностью;

2. Антиоксидантные комплексы, включающие витамины А, С, Е, селен, биофлаваноиды, ферменты супероксиддисмутазу, каталазу, пероксидазу и растения с высоким содержанием антиоксидантов – боярышник, чеснок, гинкго билоба, чернику и ряд других;

3. Препараты, содержащие полиненасыщенные жирные кислоты (ПНЖК) классов омега-3 и омега-6;
4. Препараты – источники фосфолипидов (различные варианты лецитина); препараты с диетической клетчаткой (пектин, микрокристаллическая целлюлоза, хитин ракообразных, альгинаты бурых водорослей);

5. Монопрепараты и комплексы эссенциальных аминокислот;

6. «Модификаторы суточного рациона», содержание в сбалансированном составе высокопитательные полноценные белки (наиболее часто – соевый или яичный), полисахариды, полиненасыщенные жирные кислоты, полный комплекс витаминов и минералов (включая микроэлементы), диетические волокна, пищеварительные ферменты и ряд растений – источников легкоусвояемых форм микронутриентов, таких, как люцерна, хвощ, овес, ламинария, обеспечивающие удобную для врача и пациентов комплексную программу коррекции пищевого статуса и контроля за весом; препараты из растений – аккумуляторов широкого спектра питательных веществ (люцерна, шиповник), водорослей (ламинария, спирулина, хлорелла) и продукты пчеловодства (мед, пчелиная пыльца), оказывающие помимо общеоздоравливающего одновременно и антиоксидантный и иммуномодулирующий эффект.

Нутрицевтики – дополнительные источники белка или отдельных аминокислот и их комплексы, как правило, выпускаются в виде полноценных, легкоусвояемых, готовых сухих пищевых смесей, содержащих достаточно высокие концентрации яичных, молочных и соевых белков с аминокислотным скором более 1 и усвояемостью 95%. Их основное назначение – дополнительное обогащение обычного (традиционного) рациона белком, незаменимыми аминокислотами и другими эссенциальными факторами питания. Учитывая, что такие продукты обычно содержат полный набор всех необходимых пищевых веществ, они могут использоваться как в качестве специализированного питания для замены отдельных приемов пищи при регулировании массы тела, так и в качестве специализированных продуктов для дополнительного питания спортсменов во время активных тренировок, в том числе и с целью наращивания мышечной массы. Причем, некоторые из таких БАД специально обогащены разветвленными аминокислотами и креатином, которые препятствуют катаболизму мышечных белков на энергетические цели. БАД этой группы с высокой степенью эффективности могут использоваться и в клинических условиях в качестве полноценного зондового питания всех категорий больных. Зачастую они могут оказаться незаменимыми и в питании тяжело больных людей, а также в питании хронически больных лиц. В настоящее же время широкое применение эти продукты нашли в качестве дополнительного или заместительного питания; в качестве профилактического и лечебного питания, например, при избыточной массе тела, сердечно-сосудистой патологии.


В последнее время особое внимание привлекают к себе БАД – дополнительные источники полиненасыщенных жирных кислот (ПНЖК) и фосфолипидов. Это обусловлено, с одной стороны, их постоянным и выраженным дефицитом в питании и, с другой стороны – исключительной эффективностью, как в профилактике, так и в лечении нарушений липидного обмена и, в частности, атеросклероза.

Указанные БАД высокоэффективны при различных формах гиперлипопротеинемий, гипертонической болезни, тромбозах, сахарном диабете, аллергических заболеваниях кожи, при некоторых иммунодефицитных состояниях и других видах патологии, способствуют быстрому снижению содержания в крови, прежде всего, триглицеридов.

Обогащение рациона фосфолипидами в значительной степени способствует усилению активности антиоксидантных систем организма; нормализации процесса транспорта липидов в кровотоке; репарации клеточных мембран; активации иммунокомпетентных клеток и усилению процесса всасывания жиров в кишечнике.

Применение в клинической практике БАД из группы нутрицевтиков необходимо врачам всех без исключения специальностей, так как решаемые данной группой БАД задачи относятся к фундаментальным вопросам поддержания постоянства внутренней среды и устойчивости к неблагоприятным воздействиям внешних факторов любого характера:

- поддержание стабильности функции метаболических конвейеров;

- сохранение постоянства ионно-электролитного состава;

- антирадикальная защита;

- улучшение микроциркуляции;

- уменьшение последствий гипоксии;

- обеспечение высокой степени иммунологического контроля;

- поддержание адекватной регенерации тканей;

- сохранение высокой степени энергообеспечения;

- детоксикация органов и систем.

Решать данные проблемы с использованием только синтетических фармпрепаратов, как показал мировой опыт, не представляется возможным, тем более на этапе профилактики и в течение длительных промежутков времени.
БАД - ПАРАФАРМАЦЕВТИКИ
Переходя к характеристике другой группы БАД - парафармацевтикам, уместно процитировать мысль А.А. Покровского о том, что «Пищу следует рассматривать не только как источник энергии и пластических веществ, но и как весьма сложный фармакологический комплекс»

Парафармацевтики - биологически активные добавки к пище, применяемые для профилактики, вспомогательной терапии и поддержки в физиологических границах функциональной активности органов и систем. Суточная доза парафармацевтика или, в случае композиции, суточная доза действующего начала парафармацевтика, не должна превышать разовую терапевтическую дозу, определенную при применении этих веществ в качестве лекарственных средств, при условии приема БАД не менее двух раз в сутки.

К парафармацевтикам относят минорные компоненты пищи - органические кислоты, биофлавоноиды, кофеин, биогенные амины, регуляторные ди- и олигопептиды, некоторые олигосахариды и многие другие. К этой же категории могут быть отнесены и БАД, способствующие уменьшению суммарной энергетической ценности рациона или регулирующие аппетит и нашедшие широкое применение для профилактики и лечения ожирения. Перспективная группа БАД, обеспечивающая поддержание нормального состава и функциональной активности микрофлоры кишечника (пробиотики, эубиотики).

Значительно более проблематично отнесение к БАД веществ, получаемых из природного сырья и используемых для регуляции или стимуляции некоторых функций организма - пищеварительной, выделительной, секреторной и др., а также в качестве так называемых адаптогенов. Одним из важнейших, если не единственным критерием в этом случае, является количественная оценка конечного эффекта - если регуляция или стимуляция функций осуществляется в физиологических границах нормы - то это БАД, если ответная реакция выходит за эти границы - то это лекарство.

Обсуждая проблему использования БАД для регуляции физиологических функций организма, целесообразно вновь вернуться к характеристике питания древнего человека. С высокой долей вероятности можно предположить, что древний человек с огромным количеством разнообразной растительной пищи получал и значительные количества присущих растениям биологически активных компонентов, таких как гликозиды, алкалоиды, фенольные соединения, биогенные амины и др., которые либо непосредственно, либо после активации цитохром Р450-содержащими и другими ферментными системами метаболизма ксенобиотиков, либо через системы эндогенной регуляции, взаимодействовали с клетками и органами-мишенями, осуществляя тем самым экзогенную регуляцию их функциональной активности. Изменение структуры питания и «достижения» пищевой индустрии почти полностью отсекли поток экзогенных регуляторов и лишили человека этой достаточно эффективной формулы симбиоза с природой. Широкое применение БАД парафармацевтического ряда является попыткой человека на новом витке спирали развития вновь прийти к гармонии с природой и существенно расширить свои адаптационные возможности в условиях постоянно нарастающего техногенного физического, химического и эмоционального стресса.
БАД признаны высокоэффективными средствами коррекции пищевого статуса детей и взрослых, применение которых возможно как средства профилактики и вспомогательной терапии многих хронических заболеваний. В настоящее время разрабатываются четкие, научно обоснованные границы между БАД и лекарством, создана законодательная, нормативная и методическая баз медико-биологической оценки, регистрации и сертификации БАД как в России, так и на международном уровне, создан единый банк данных и регистр БАД в России. Основные функции, выполняемые БАД-парафармацевтиками, представлены на рисунке 2.
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	Рис. 2 Основные функции, выполняемые БАД - парафармацевтиками


В зависимости от биотехнологического способа производства парафармацевтиков, их разделяют на пять групп:

1 группа – парафармацевтики, содержащие продукты растительного синтеза или фитодобавки – алкалоиды, гликозиды, дубильные вещества, витамины, жирные и эфирные масла, пектины, а также микро- и макроэлементы, входящие в состав растительного сырья.

2 группа – парафармацевтики содержащие продукты животного синтеза. К ним относят акулий хрящ, морской огурец и глюкозамин сульфат, который получают из хитина панцирей креветок, лобстеров и крабов, переработанных специальным способом.

3 группа – парафармацевтики, содержащие продукты микробиологического синтеза или эубиотики. Эубиотики почти на 100 % представлены молочнокислыми бактериями. Они обладают антибактериальными свойствами, способны образовывать молочную кислоту, способствуют синтезу витаминов группы В, витамина К, фолиевой и никотиновой кислот.

4 группа – парафармацевтики, содержащие продукты пчеловодства. К ним относят маточное молочко – как источник полноценного протеина, ненасыщенных жирных кислот и витаминов, прополис, обладающий высоким антибиотическим, антисептическим, иммуностимулирующим и противовирусным действием.

5 группа – парафармацевтики, содержащие продукты натурального химического синтеза. 

Кроме того, весьма условно можно разделить данную группу БАД на такие функциональные подгруппы, как: 

· регуляторы функциональной активности органов и систем;
· иммуномодуляторы;
· натуральные антибиотики и антисептики;
· эубиотики;
· ферментные препараты;
· адаптогены;
· аноректики (регуляторы чувства голода);
· термогеники (мобилизаторы жира из депо);
· детоксикаторы.
Ингридиентами БАД этой группы, как правило, являются произрастающие в России и других странах мира лекарственные и пищевые растения, такие, как, например, хорошо известные боярышник, женьшень, элеутерококк, мята, валериана, одуванчик, крушина, и менее знакомые, экзотические - щитолистник азиатский ("готу кола"), гинкго билоба, перец кава кава, кошачий коготь, сарсапарель и многие другие. Кроме того, для усиления и модификации эффекта в ряд препаратов вводятся отдельные витамины, минералы, аминокислоты, продукты пчеловодства (прополис, маточное молочко), ферменты протеолитического и антиоксидантного действия, ПНЖК класса омега-3, вытяжки и экстракты из органов крупного рогатого скота и гидробионтов, гомеопатические комплексы. Результатом зачастую является препарат, состоящий из нескольких десятков компонентов, обеспечивающий многоплановый эффект. Важным преимуществом такого типа БАД является то, что за счет многокомпонентного состава усиливается положительный эффект препаратов.
Нередко и у врачей, и у пациентов возникают обоснованные вопросы по поводу более высокой стоимости БАД по сравнению с традиционными лекарственными сборами аналогичного состава, представляющими из себя просто мелко нарезанные и высушенные части растений, дальнейшая обработка которых происходит в домашних условиях чаще всего путем экстракции горячей водой или спиртом. Однако при сравнении этих двух аналогичных по составу групп средств БАД всегда показывают большую эффективность, отличающуюся порой на порядок. Ответ кроется, без сомнения, в технологии. Как оказалось, наиболее щадящими с точки зрения сохранения активных ингредиентов и наиболее полноценным с точки зрения их использования является мелкодисперсное (пылевидное) измельчение частей растений специальными мельницами после замораживания или лиофильной сушки, а не экстракция ингредиентов водой, спиртом или эфиром. На примере многих лекарственных растений доказано, что оптимальным является использование всего комплекса веществ, находящихся в растительной клетке, а не отдельных выделенных компонентов. Такой подход позволяет многократно усиливать полезные свойства сырья, избегать передозировок, побочных эффектов и аллергических реакций. Естественно, что высокотехнологичное современное производство БАД из группы парафармацевтиков, приблежающееся по сложности к производству фармпрепаратов, не только увеличивает их конечную стоимость, но и многократно повышает клиническую эффективность при сохранении высокой степени нетоксичности.
Общие черты, характерные для данной группы БАД:
· применение целенаправленными курсами для решения конкретной клинической задачи в комплексной профилактике, терапии и реабилитации;
· при производстве, как правило, использование фармацевтических технологий;
· часто стандартизация по содержанию наиболее важных ингредиентов;
· как правило, имеются противопоказания и ограничение при приеме;
· необходимость контроля со стороны врача за продолжительностью применения, схемой и дозами;
· при применении обязательность учета сочетаемости данных средств с медикаментозными и немедикаментозными методами лечения.
Физиологический уровень содержания действующих начал многих парафармацевтиков в клетках и тканях организма не известен (например, биогенные амины, олигопептиды, гликозиды, органические кислоты, сапонины и др.), равно как и не известна физиологическая потребность в них взрослого здорового человека. Более того, у достаточно большого количества таких БАД вообще не идентифицированы активные компоненты, т.е. действующие начала. Примером таких соединений могут служить экстракты, получаемые из сложных комплексов пищевых и лекарственных растений и других видов природного сырья. Отсутствие нормы количественного содержания в организме действующих веществ парафармацевтиков, а также физиологической потребности в них, в ряде случаев вызывает необходимость оценки их действия на организм в целом или отдельные его системы и органы, т.е. возникает задача исследования функциональной активности парафармацевтиков.
Назначение парафармацевтиков, состоящих из лекарственных растений с высоким уровнем содержания высокоактивных действующих начал без четко установленных доз и четкого знания механизмов действия, в ряде случаев может привести к тому, что реакции компенсаторно - адаптационного характера могут оказаться неадекватными: более сильными, чем нужно, или ослабленными. Это может стать причиной развития последующих патологических изменений в организме. Так, например, если при общем адаптационном синдроме секреция глюкокортикоидов окажется чрезмерной, они будут угнетать развитие иммунологических, неспецифических защитных реакций (воспаление), и тогда резко повышается риск развития огромного числа заболеваний, связанных с недостаточной функциональной активностью иммунной системы.

Основные отличия БАД - парафармацевтиков от лекарств:
· БАД - парафармацевтики в большинстве случаев являются источниками природных компонентов пищи, не обладающих питательной ценностью, однако относящихся к незаменимым факторам питания - органическим компонентам пищевых и лекарственных растений, продуктов моря и компонентов животных тканей. Реже действующие начала БАД - парафармацевтиков могут быть получены биотехнологическими или химическими способами. К БАД - парафармацевтикам относятся и продукты, приготовленные на основе композиций микроорганизмов, предназначенные для нормализации и поддержания микробиоценоза (эубиотики/пробиотики). Действующие начала БАД - парафармацевтиков специфически поддерживают или регулируют в физиологических пределах функции отдельных органов и систем. Применяются исключительно "per os". Реализуются в свободной продаже, как через специальные отделы продовольственных магазинов, так и через отделы безрецептурных средств аптек. При использовании БАД - парафармацевтиков в качестве вспомогательных средств при диетотерапии заболеваний человека или в качестве специфических профилактических средств перед их применением необходима консультация врача - специалиста.

· Эффект БАД - парафармацевтиков реализуется путем инициации универсальных механизмов адаптационно - приспособительных реакций организма на воздействие раздражителей самой различной природы.

· Количественные изменения параметров функционирования систем и органов организма лежат в пределах их физиологической нормы.

· Широкий (гораздо более чем у лекарств) диапазон используемых доз, при которых БАД - парафармацевтики оказывают свое нормализующее и корректирующее действие на функции отдельных органов и систем организма человека при отсутствии токсичных и побочных эффектов.

Многие БАД из этой группы отличает от лекарственных препаратов аналогичного состава только значительно более низкая суточная доза действующих веществ. Если нутрицевтики могут применяться пациентами, как по рекомендации врача, так и во многих ситуациях самостоятельно, то парафармацевтики должны назначаться специалистом и требуют от врача дополнительных знаний, прежде всего в области фитофармакологии.

НОРМАТИВНЫЕ И ПРАВОВЫЕ ВОПРОСЫ ОБОРОТА
БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫХ ДОБАВОК К ПИЩЕ (БАД)
Во многих странах мира сложный вопрос правовой регламентации рынка БАД решается на самом серьезном законодательном уровне.

Существует общемировой, глобальный документ - CODEX Alimentarius, «Пищевой кодекс», который регулирует многие аспекты питания. Он был принят в 1962 г. в результате объединенных усилий Всемирной организации здравоохранения и Международной организации по продовольствию и агрокультуре (FAO) и с тех пор неоднократно пересматривался и дополнялся. В этом кодексе освещены некоторые вопросы, касающиеся регулирования производства и оборота БАД.

Начало активного проникновения импортных биологически активных добавок к пище на российский рынок, а также разработка и внедрение в производство отечественных БАД относится к периоду 1990-1992 гг.

В 1991 г. был принят Закон «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения Российской Федерации», который заложил основы правового регулирования оборота БАД.

Постановлением №4 от 24.04.92 г. «О регистрации продукции органами и учреждениями Государственной санитарно-эпидемиологической службы России» председатель Государственного комитета санитарно-эпидемиологического надзора - Главный государственный санитарный врач России установил перечень продукции, подлежащей регистрации Госкомсанэпиднадзором России и учреждениями госсанэпидслужбы России. В него первым пунктом вошли продовольственное сырье и продукты питания, пищевые добавки. Необходимо отметить, что биологически активные добавки к пище на тот период времени в силу непроработанности как методологической, так и нормативно-правовой базы в отдельную группу продукции не выделялись и классифицировались как пищевые добавки. Таким образом, решение о регистрации пищевых добавок, в том числе БАД, впервые было принято Госсанэпидслужбой России еще в апреле 1992 г. В развитие этого Постановления в январе 1993 г. председателем Госкомсанэпиднадзора России подписывается постановление № 1 «О порядке выдачи гигиенических сертификатов на продукцию», которое, с одной стороны, говорит о форме разрешительного документа (гигиенический сертификат) и порядке его оформления, с другой стороны, четко определяет, что оформление данного документа на пищевые добавки проводится только на федеральном уровне (Госкомсанэпиднадзор Российской Федерации). Начиная с этого периода и вплоть до января 1998 г., производители и поставщики БАД после проведения экспертизы получали гигиенический сертификат со сроком действия 3—5 лет. При этом базовым методологическим и экспертным центром по пищевым и биологически активным добавкам являлся Научно-исследовательский институт питания РАМН.

Впервые самостоятельное понятие «биологически активная добавка к пище» в нормативно-правовой документации встречается в марте 1995 г. в совместном директивном письме председателя Госкомсанэпиднадзора Российской Федерации Беляева Е.Н. и председателя Госстандарта Российской Федерации Безверхого С.Ф., где разъяснялось, что «для пищевых добавок и биологически активных добавок к пище оформление сертификата соответствия не требуется».
В октябре 1996 г. утверждён первый методический документ (Методические указания МУК 4.2.577-96 «Методы микробиологического контроля продуктов детского, лечебного питания и их компонентов»), в котором биологически активные добавки к пище прописываются самостоятельной строкой и определяются требования к ним.

С 1996 г. термин «биологически активные добавки к пище», или БАД, становится неотъемлемой частью нормативных документов системы санитарно-гигиенического нормирования и формируется триада принципов, вокруг которых строится все нормативно-правовое поле во многом и в настоящее время:

· федеральный уровень принятия решения о гигиенической сертификации (регистрации) БАД;
· экспертная оценка в Институте питания РАМН;
· выдача и последующее применение (использование) только одного разрешительного документа - гигиенического сертификата (регистрационного удостоверения).

Министерством здравоохранения Российской Федерации проводится значительная работа по урегулированию вопросов производства и оборота биологически активных добавок к пище.

Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации № 117 «О порядке экспертизы и гигиенической сертификации биологически активных добавок к пище» от 15.04.97 г. определен порядок экспертизы и гигиенической сертификации биологически активных добавок к пище. В нем зафиксированы два из вышеперечисленных положений:

· проведение экспертизы Центром гигиенической сертификации пищевой продукции на базе Института питания РАМН;

· оформление документов на федеральном уровне.
В развитие вышеуказанного приказа постановлением Главного государственного санитарного врача Российской Федерации «О государственной регистрации биологически активных добавок к пище» № 21 от 15.09.97 г. введена процедура экспертной оценки и допуска на рынок этой группы продукции. При этом приказом Минздрава Российской Федерации от 2 декабря 1997 г. № 349 «О перечне товаров, реализуемых через фармацевтические (аптечные) организации» были декларированы «биологически активные добавки к пище» как группа продукции, допущенная к реализации через аптечную сеть.
В развитие приказа Министерства здравоохранения РФ от 15.04.97 N 117 «О порядке экспертизы и гигиенической сертификации биологически активных добавок к пище» было подготовлено постановление Главного государственного санитарного врача Российской Федерации № 21 от 15.09.97 г. «О государственной регистрации биологически активных добавок к пище», которым регистрация вводилась с 01.11.97 г., а также устанавливалось, что регистрационное удостоверение является документом, дающим право ввоза продукции из-за рубежа, постановки ее на производство и реализации населению, запрещалось производство и реализация биологически активных добавок к пище, не прошедших государственную регистрацию в установленном порядке.

В 1998 г. с целью обеспечения единого, научно-обоснованного подхода к оценке эффективности и безопасности биологически активных добавок к пище на этапах разработки, экспертизы, регистрации и оборота БАД были разработаны Методические указания  "Определение безопасности и эффективности биологически активных добавок к пище" - МУК 2.3.2.721-98. Данный документ во многом обобщает нормативные и правовые требования, изложенные в различных законах, подзаконных актах и других документах министерства Здравоохранения РФ. В МУК устанавливаются гигиенические требования по определению безопасности и эффективности для человека биологически активных добавок к пище и сырья для их производства, а также требования по соблюдению указанных нормативов при разработке нормативной и технической документации на них и обороте БАД.
Важнейшим этапом в развитии методов коррекции питания, и в том числе БАД, явилось постановление Правительства Российской Федерации № 917 в августе 1998 г., которым была одобрена «Концепция государственной политики в области здорового питания населения Российской Федерации на период до 2005 года». Согласно этой концепции основой проводимой государственной политики является разработка и внедрение комплексных программ, направленных на создание условий, обеспечивающих удовлетворение потребностей различных групп населения в рациональном, здоровом питании с учетом их традиций, привычек, экономического положения и в соответствии с требованиями медицинской науки. Одним из ведущих направлений государственной политики в области профилактики алиментарно-зависимых состояний и заболеваний заявлено расширение производства биологически активных добавок к пище. «Концепцию государственной политики в области здорового питания населения Российской Федерации на период до 2005 года» необходимо рассматривать как ведущий документ, определяющий позицию государства по отношению к БАД как к группе пищевых продуктов и утверждающий их правовой статус.

В июле 1998 г. Министерством здравоохранения Российской Федерации в соответствии с приказом № 217 «О гигиенической оценке производства, поставки и реализации продукции и товаров» введен новый порядок гигиенической оценки продукции, товаров, а также производств, в котором упомянуты биологически активные добавки к пище. Однако, учитывая уже имеющийся положительный опыт проведения регистрации БАД Министерством здравоохранения Российской Федерации, принимается решение о том, что «биологически активные добавки подлежат регистрации, а документом, подтверждающим их безопасность, является регистрационное удостоверение, при этом выдача гигиенического заключения для БАД не производится» (письмо Минздрава Российской Федерации от 30 октября 1998 г. № 400/2567-98-115, письмо Департамента государственного санитарно-эпидемиологического надзора Минздрава Российской Федерации от 3 марта 1999 г. № 03-10/52-05 «О гигиенических заключениях»).

Новый этап развития правовых отношений при производстве и обороте БАД начинается с 1999 г. после принятия 30 марта Государственной Думой Федерального закона №52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», а 1 декабря — Федерального закона №29-ФЗ «О качестве и безопасности пищевых продуктов». Именно в них впервые на законодательном уровне было определено место биологически активных добавок к пище в общей структуре товаров и процедура их допуска на отечественный рынок. В развитие этих законов Правительством Российской Федерации 21 декабря 2000 г. было принято постановление № 987 «О государственном надзоре и контроле в области обеспечения качества и безопасности пищевых продуктов», определяющее права и разделение функций между рядом контролирующих организаций и соответствующий ему приказ Минздрава Российской Федерации от 26 марта 2001 г. № 90 о мерах по выполнению настоящего постановления.

Отдельные вопросы процедуры регистрации БАД были разъяснены в приказе Минздрава Российской Федерации от 10 ноября 2000 г. № 396 «О биологически активных веществах». В нем Департаменту государственного санитарно-эпидемиологического надзора предписано осуществлять в соответствии с требованиями, предъявляемыми к биологически активным добавкам к пище, государственную регистрацию, надзор и контроль биологически активных веществ, предназначенных для производства БАД и использования в пищевой и парфюмерно-косметической промышленности.
Имеет отношение к формированию нормативно-правового поля для биологически активных добавок к пище следующий документ постановление Правительства Российской Федерации от 10 мая 2001 г. № 361 «О внесении изменения и дополнений в постановление Правительства Российской Федерации от 16 июня 1997 г. № 720». Постановление от 16 июня 1997 г. № 720 «Об утверждении перечня товаров длительного пользования, в том числе комплектующих изделий (деталей, узлов, агрегатов), которые по истечении определенного периода могут представлять опасность для жизни, здоровья потребителя, причинять вред его имуществу или окружающей среде и на которые изготовитель обязан устанавливать срок службы, и перечня товаров, которые по истечении срока годности считаются непригодными для использования по назначению» в разделе «Продовольственные товары» было дополнено подразделом «Биологически активные добавки к пище». Это постановление является наглядным примером того, что ранее не существовавшая и, в некоторой степени, спорная группа продукции - биологически активные добавки к пище, или БАД, - обретает все признаки самостоятельной группы пищевой продукции как в смысловом, так и в законодательном плане.

В рамках реализации Федерального закона «О качестве и безопасности пищевых продуктов» принят ряд подзаконных актов, регламентирующих вопросы регистрации пище​вой продукции, в том числе БАД:

· постановление Правительства Российской Федерации от 21 декабря 2000 г. № 988 «О государственной регистрации новых пищевых продуктов, материалов и изделий», в приложении к которому указаны «Биологически активные добавки к пище (нутрицевтики, парафармацевтики, пробиотики)»;
· приказ Минздрава Российской Федерации от 26 марта 2001 г. № 89 «О Государственной регистрации новых пищевых продуктов, материалов и изделий парфюмерной и косметической продукции, средств и изделий для гигиены полости рта, табачных изделий», в приложении к которому не только указана группа продукции — БАД, но и указана класси​фикация на основе различных источников их получения.

В настоящее время в Российской Федерации основополагающими документами в области регулирования рынка БАД являются Федеральные законы. Это в первую очередь Федеральный закон "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения" от 30.03.1999 N 52-ФЗ. В целом указанный Закон определяет базовые требования ко всем вопросам оборота БАД. Вторым важнейшим документом, регламентирующим сферу оборота биологически активных добавок к пище, является Федеральный закон "О качестве и безопасности пищевых продуктов" от 02.01.2000 N 29-ФЗ. Требования к качеству, безопасности БАД уточняются в СанПиН 2.3.2-1078-01 «Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов».

В 2003 году на основании Федерального закона "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения" от 30.03.1999 № 52-ФЗ и Федерального закона "О качестве и безопасности пищевых продуктов" от 02.01.2000 № 29-ФЗ приняты Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы (СанПиН 2.3.2.1290-03) «Гигиенические требования к организации производства и оборота биологически активных добавок к пище (БАД)», в которых определены основные требования к производству и реализации БАД.
В 2004 году Главный государственный санитарный врач Российской Федерации Геннадий Онищенко подписал постановление от 11.11.04 № 6 "Об усилении госсанэпиднадзора за производством и оборотом БАД". В постановлении, в частности, говорится, что по данным Государственного реестра отмечается тенденция увеличения количества зарегистрированных БАД к пище. По состоянию на 1 октября 2004 г имели разрешение на производство и оборот 4950 БАД к пище. С целью предупреждения нарушений в сфере производства и оборота БАД, принятия действенных мер по выполнению санитарного законодательства, совместно с Федеральной службой по контролю за оборотом наркотиков и Федеральной службой по экономическим и налоговым преступлениям МВД России были даны поручения территориальным органам о координации работы по предупреждению попадания на потребительский рынок некачественных и опасных для здоровья БАД. Для оценки эффективности производимых и реализуемых БАД утверждено "Руководство по методам контроля качества и безопасности биологически активных добавок к пище".

В связи с выходом руководства Р 4.1.1672-03 "Руководство по методам контроля качества и безопасности биологически активных добавок к пище" в ГУ НИИ питания РАМН были проведены исследования показателей качества и безопасности образцов БАД к пище, отобранных из торговой и аптечной сети г. Москвы. Результаты исследований показали несоответствие по содержанию основных биологически активных веществ, декларированных производителем на этикетках.
В настоящее время на территории Российской Федерации в обороте находится более 6000 биологически активных добавок к пище, являющихся источником пищевых и биологически активных компонентов, витаминов и микронутриентов. В целях повышения эффективности и недопущения негативного воздействия БАД на здоровье населения разработана необходимая нормативная и методическая база, а также осуществляется государственная регистрация БАД. 
После образования в 2010 году Евразийского Таможенного союза процедура государственной регистрации БАД установлена Техническим регламентом Таможенного союза ТР ТС 021/2011 «О безопасности пищевой продукции» (утв. решением Комиссии Таможенного союза от 9 декабря 2011 г. № 880). В соответствии с этим документом биологически активные добавки к пище отнесены к специализированной пищевой продукции и оценка (подтверждение) соответствия пищевой продукции действующей нормативной документации осуществляется путем процедуры государственной регистрации, включающей лабораторные испытания качества, безопасности биологически активной добавки, подлинности ее состава. Обязательная сертификация биологически активных добавок не проводится, т. к. согласно ТР ТС 021/2011 единственным регламентирующим документом является Свидетельство о регистрации БАД.  В Российской Федерации осуществляет государственную регистрацию биологически активных добавок (БАД) к пище и выдает Свидетельство о Государственной Регистрации Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека. В настоящее время – это свидетельство о государственной регистрации в рамках Таможенного союза ЕврАзЭС. 
Процедура государственной регистрации БАД осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека в соответствии с Административным регламентом Роспотребнадзора (утвержден приказом Минздравсоцразвития Российской Федерации 19 октября 2007 г. № 657). Номер свидетельства о государственной регистрации обязательно должен быть указан на упаковке БАД.
Техническим регламентом Таможенного союза ТР ТС 021/2011 «О безопасности пищевой продукции» установлены требования безопасности биологически активных добавок к пище, установленные в соответствующих приложениях к данному документу. Определен перечень растений и продуктов их переработки, объектов животного происхождения, микроорганизмов, грибов и биологически активных веществ, представляющих опасность для жизни и здоровья человека,  которые не допускаются к использованию при производстве (изготовлении) БАД. 
Техническим регламентом ТР ТС 021/2011 закреплено, что содержание в суточной дозе биологически активных добавок (БАД) биологически активных веществ, полученных из растений и (или) их экстрактов, должно быть в пределах от 10 до 50 процентов от величины их разовой терапевтической дозы, определенной при применении этих веществ в качестве лекарственных средств. 

Отдельно акцентируется, что при производстве (изготовлении) биологически активных добавок к пище для детей от 3 до 14 лет и детских травяных напитков (травяных чаев) для детей раннего возраста допускается использование только растительного сырья, указанного в приложении к Техническому регламенту Таможенного союза ТР ТС 021/2011 «О безопасности пищевой продукции». 
Вместе с тем при проведении государственного надзора выявляются серьезные нарушения при производстве и, особенно, в сфере реализации БАД.

В связи с увеличением ассортимента производимых и реализуемых БАД, расширением контингентов их потребителей и с учетом накопленного опыта выявлена необходимость внесения изменений в методические документы по рекомендуемым уровням потребления биологически активных веществ, список запрещенных при производстве БАД компонентов, внедрения в практику новых методов их определения, ужесточение требований к сырью, повышения эффективности государственного надзора за указанной продукцией.

Так, организациям, осуществляющим ввоз, производство и оборот БАД предписано принять меры по обеспечению качества и безопасности БАД; при производстве БАД использовать только зарегистрированное и стандартизированное сырье; представлять при регистрации БАД сведения об отсутствии в них наркотических средств, психотропных, сильнодействующих веществ; не допускать в названиях БАД терминов, а на упаковке рисунков, вводящих потребителя в заблуждение.

На ГУ НИИ питания РАМН возложены обязанности по изменению уровней потребления пищевых и биологически активных веществ, а также по уточнению списка биологически активных веществ, компонентов пищи и продуктов, являющихся их источниками, которые могут оказать вредное воздействие на здоровье человека при использовании, для изготовления БАД.

Решению возникающих на рынке БАД проблем способствовало утверждение новых нормативных актов: постановлений Главного государственного санитарного врача Российской Федерации от 6 октября 2004 г. № 4 «Об отзыве регистрационных удостоверений на биологически активные добавки к пище», от 2 мая 2012 г. № 28 «О запрете производства и оборота БАД к пище, содержащих в составе растения, обладающие психотропным действием», от 17 января 2013 г. № 2 «О надзоре за биологически активными добавками к пище», Письма Минздрава России от 04.02.2015 № 20-2/74 «О противодействии обороту фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и фальсифицированных биологически активных добавок».

Государственная регистрация БАД
Государственная регистрация биологически активных добавок к пище осуществляется Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

Государственная регистрация российской продукции проводится на этапе ее подготовки к производству, а импортной продукции - до ее ввоза на территорию Российской Федерации.

Государственная регистрация продукции осуществляется в целях:

1) выявления свойств продукции, представляющих опасность для жизни и здоровья человека, а также возможности причинения вреда здоровью человека при изготовлении, обороте и употреблении (использовании) продукции;

2) оценки соответствия продукции, условий ее изготовления и оборота требованиям государственных санитарно-эпидемиологических правил, норм и гигиенических нормативов (далее именуются - санитарные правила и нормы), а для пищевых продуктов животного происхождения -  условий их изготовления и оборота, кроме того, требованиям ветеринарных правил, норм и правил ветеринарно-санитарной экспертизы (далее именуются - ветеринарные правила и нормы);

3) оценки эффективности мер по предотвращению вредного воздействия продукции на здоровье человека при ее изготовлении, обороте и употреблении (использовании), а также при утилизации или уничтожении некачественной и опасной продукции.

Государственная регистрация продукции дает право на ее изготовление на территории Российской Федерации или ввоз на территорию Российской Федерации и оборот. После проведения государственной регистрации продукции оформление санитарно-эпидемиологического заключения о ее соответствии государственным санитарно-эпидемиологическим правилам и нормативам не требуется.

Производство, ввоз на территорию Российской Федерации и оборот продукции, подлежащей государственной регистрации, но не прошедшей ее в установленном порядке, запрещается.

Изготовитель (поставщик) продукции несет ответственность за соответствие продукции установленным требованиям к качеству и безопасности в течение всего периода промышленного изготовления отечественной продукции или поставок импортной продукции.

Процедура государственной регистрации биологически активных добавок включает следующие этапы:

1. Экспертиза документов, представляемых заявителем.

2. Экспертиза результатов проведенных токсикологических, гигиенических, ветеринарных и иных видов исследований (испытаний) (органолептические, физико-химические, микробиологические, радиологические по допустимому содержанию химических, радиологических, биологических объектов, запрещенных компонентов и их соединений, микроорганизмов и других биологических агентов, представляющих опасность для здоровья человека, эффективность применения) продукции.

3. Принятие решения о выдаче свидетельства о государственной регистрации продукции или об отказе в государственной регистрации.

4. Внесение сведений о продукции и ее изготовителе (поставщике) в государственный реестр продукции, прошедшей государственную регистрацию.

Экспертизы (санитарно-эпидемиологические экспертизы, а также исследования, испытания, токсикологические, гигиенические и иные виды оценок), необходимые для государственной регистрации, осуществляются федеральными государственными учреждениями – центрами гигиены и эпидемиологии, другими организациями, аккредитованными в установленном порядке.

Срок действия свидетельства устанавливается на весь период промышленного изготовления российской продукции или поставок импортной продукции. 
Розничная торговля БАД должна осуществляется через аптечные учреждения (аптеки, аптечные магазины, аптечные киоски и другие), специализированные магазины по продаже диетических продуктов или специальные отделы, секции, киоски продовольственных магазинов.

Действие свидетельства о государственной регистрации приостанавливается регистрационным органом в случае нарушения изготовителем (поставщиком) продукции требований, если:

· качество и безопасность продукции, находящейся в обороте, не соответствуют требованиям законодательства Российской Федерации;
· в отношении продукции и условий ее изготовления и оборота установлены новые требования безопасности, являющиеся более жесткими, чем ранее действовавшие, а также отсутствуют методики определения и измерения в продукции и среде обитания человека опасных факторов такой продукции; 

· отсутствуют или не могут быть обеспечены эффективные меры по предотвращению вредного воздействия продукции на здоровье человека и среду его обитания при изготовлении, обороте и употреблении (использовании) продукции. 

Требования к упаковке БАД и информации, нанесенной на этикетку
Упаковка БАД должна обеспечивать сохранность и обеспечивать качество БАД на всех этапах оборота. При упаковке БАД должны использоваться материалы, разрешенные для использования в установленном порядке для контакта с пищевыми продуктами или лекарственными средствами.

Информация о БАД должна содержать:

· наименование БАД:

· товарный знак изготовителя (при наличии);

· обозначения нормативной или технической документации, обязательным требованиям которых должны соответствовать БАД (для БАД отечественного производства и стран – членов Таможенного союза);

· состав БАД с указанием ингредиентного состава в порядке, соответствующем их убыванию в весовом или процентном выражении;

· сведения об основных потребительских свойствах БАД;

· сведения о весе или объеме БАД в единице потребительской упаковки и весе или объеме единицы продукта;

· сведения о противопоказаниях для применения при отдельных видах заболеваний;

· указание, что БАД не является лекарством;

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

· условия хранения;

· информация о государственной регистрации БАД с указанием номера и даты;

· место нахождения, наименование изготовителя (продавца) и место нахождения и телефон организации, уполномоченной 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 терминов, не имеющих законодательного и научного обоснования, не допускается.

Вопросы рекламы БАД

Ни одна из сторон сферы оборота БАД не является столь противоречивой и часто нарушаемой, как рекламная деятельность производителей и продавцов. 
Вопросы рекламы БАД четко  определены Федеральным законом от 13 марта 2006 г. № 38-ФЗ «О рекламе», принятом Государственной Думой 22 февраля 2006 г. (ред. от 08.03.2015).  Наиболее значимыми для производителей и продавцов БАД являются понятия о недобросовестной и недостоверной рекламе.
Статья 5. Общие требования к рекламе

Недобросовестной признается реклама, которая:

1) содержит некорректные сравнения рекламируемого товара с находящимися в обороте товарами, которые произведены другими изготовителями или реализуются другими продавцами;

2) порочит честь, достоинство или деловую репутацию лица, в том числе конкурента;

3) представляет собой рекламу товара, реклама которого запрещена данным способом, в данное время или в данном месте, если она осуществляется под видом рекламы другого товара, товарный знак или знак обслуживания которого тождествен или сходен до степени смешения с товарным знаком или знаком обслуживания товара, в отношении рекламы которого установлены соответствующие требования и ограничения, а также под видом рекламы изготовителя или продавца такого товара;

4) является актом недобросовестной конкуренции в соответствии с антимонопольным законодательством.

Недостоверной признается реклама, которая содержит не соответствующие действительности сведения:

1) о преимуществах рекламируемого товара перед находящимися в обороте товарами, которые произведены другими изготовителями или реализуются другими продавцами;

2) о любых характеристиках товара, в том числе о его природе, составе, способе и дате изготовления, назначении, потребительских свойствах, об условиях применения товара, о месте его происхождения, наличии сертификата соответствия или декларации о соответствии, знаков соответствия и знаков обращения на рынке, сроках службы, сроках годности товара;

3) об ассортименте и о комплектации товаров, а также о возможности их приобретения в определенном месте или в течение определенного срока;

4) о стоимости или цене товара, порядке его оплаты, размере скидок, тарифов и других условиях приобретения товара;

5) об условиях доставки, обмена, ремонта и обслуживания товара;

6) о гарантийных обязательствах изготовителя или продавца товара;

7) об исключительных правах на результаты интеллектуальной деятельности и приравненные к ним средства индивидуализации юридического лица, средства индивидуализации товара;

8) о правах на использование официальных государственных символов (флагов, гербов, гимнов) и символов международных организаций;

9) об официальном или общественном признании, о получении медалей, призов, дипломов или иных наград;

10) о рекомендациях физических или юридических лиц относительно объекта рекламирования либо о его одобрении физическими или юридическими лицами;

11) о результатах исследований и испытаний;

12) о предоставлении дополнительных прав или преимуществ приобретателю рекламируемого товара;

13) о фактическом размере спроса на рекламируемый или иной товар;

14) об объеме производства или продажи рекламируемого или иного товара;

15) о правилах и сроках проведения конкурса, игры или иного подобного мероприятия, в том числе о сроках окончания приема заявок на участие в нем, количестве призов или выигрышей по его результатам, сроках, месте и порядке их получения, а также об источнике информации о таком мероприятии;

16) о правилах и сроках проведения основанных на риске игр, пари, в том числе о количестве призов или выигрышей по результатам проведения основанных на риске игр, пари, сроках, месте и порядке получения призов или выигрышей по результатам проведения основанных на риске игр, пари, об их организаторе, а также об источнике информации об основанных на риске играх, пари;

17) об источнике информации, подлежащей раскрытию в соответствии с федеральными законами;

18) о месте, в котором до заключения договора об оказании услуг заинтересованные лица могут ознакомиться с информацией, которая должна быть предоставлена таким лицам в соответствии с федеральными законами или иными нормативными правовыми актами Российской Федерации;

19) о лице, обязавшемся по ценной бумаге;

20) об изготовителе или о продавце рекламируемого товара.
Недобросовестная реклама и недостоверная реклама не допускаются. В случае нарушения указанных требований статьи 5 Федерального закона «О рекламе» ответственность, в соответствии со статьей 38, несет рекламодатель.
В Федеральном законе «О рекламе» не случайно разделены понятия недостоверности и недобросовестности. Если первое связано с запретами искажения объективно существующей рыночной информации (чаще всего характеристик товара, работы, услуги), то второе связано с запретом на использование недобросовестных способов, направленных на опорочение конкурента, а также лиц, не пользующихся данным товаром, либо подачи самой рекламы в таком оформлении, которое приводит к смещению представлений потребителей о рекламируемом товаре с другими товарами (как правило, имеющими хорошую, устойчивую репутацию).

Согласно пункту 5 статьи 7 Федерального закона «О рекламе» не допускается реклама товаров, подлежащих государственной регистрации, в случае отсутствия такой регистрации. Ответственность за совершение указанного правонарушения, в соответствии со статьей 38 Федерального закона «О рекламе», несёт как рекламодатель, так и рекламораспространитель такой рекламы.

В статье 25 Федерального закона от 13 марта 2006 г. № 38-ФЗ «О рекламе» указывается, что реклама биологически активных добавок и пищевых добавок не должна:

1) создавать впечатление о том, что они являются лекарственными средствами и (или) обладают лечебными свойствами;

2) содержать ссылки на конкретные случаи излечения людей, улучшения их состояния в результате применения таких добавок;

3) содержать выражение благодарности физическими лицами в связи с применением таких добавок;

4) побуждать к отказу от здорового питания;

5) создавать впечатление о преимуществах таких добавок путем ссылки на факт проведения исследований, обязательных для государственной регистрации таких добавок, а также использовать результаты иных исследований в форме прямой рекомендации к применению таких добавок.

Реклама биологически активных добавок в каждом случае должна сопровождаться предупреждением о том, что объект рекламирования не является лекарственным средством. В данной рекламе, распространяемой в радиопрограммах, продолжительность такого предупреждения должна составлять не менее чем три секунды, в рекламе, распространяемой в телепрограммах, при кино- и видеообслуживании, - не менее чем пять секунд, и такому предупреждению должно быть отведено не менее чем семь процентов площади кадра, а в рекламе, распространяемой другими способами, - не менее чем десять процентов рекламной площади (пространства). 
В случае нарушения указанных требований статьи 25 Федерального закона «О рекламе» ответственность, в соответствии со статьей 38, несет как рекламодатель, так и рекламораспространитель такой рекламы.
ВОПРОСЫ ДЛЯ САМОКОНТРОЛЯ

1. Объясните, почему рацион питания современного человека, даже достаточный по калорийности, не в состоянии обеспечить потребности организма в витаминах, минеральных и других биологически активных веществах.

2. Перечислите основные нарушения в структуре питания населения России в современное время.

3. Объясните значение понятия «скрытый голод».

4. Охарактеризуйте изменения, происходящие в химическом составе растительных и животных пищевых продуктов в последние десятилетия.

5. Объясните, как ухудшение экологической обстановки влияет на потребность в основных эссенциальных веществах пищи.

6. Охарактеризуйте, как промышленная переработка пищи влияет на пищевую ценность продуктов.

7. Перечислите основные пути оптимизации питания современного человека.

8. Дайте понятие обогащенных продуктов, приведите примеры использования их для обогащения пищевого рациона современного человека.

9. Дайте понятие генетически модифицированных источников пищи. Охарактеризуйте современные  проблемы использования их в питании человека.
10. Объясните значение понятия «функциональная пища» и перечислите основные требования к продуктам функционального питания.
11. Дайте определение БАД к пище. Охарактеризуйте, чем вызвана необходимость использования их в питании современного человека. Имеют ли БАД преимущества перед другими способами оптимизации питания?
12. Назовите существующие классификации БАД к пище. Перечислите общие принципы, которые необходимо соблюдать при использовании БАД.
13. Охарактеризуйте БАД-нутрицевтики. Дайте классификацию БАД-нутрицевтиков. Какие основные функции выполняют БАД-нутрицевтики? Клиническая роль БАД-нутрицевтиков.

14. Охарактеризуйте БАД-парафармацевтики. Дайте классификацию БАД-парафармацевтиков. Какие основные функциии выполняют БАД-парафармацевтики? Клиническая роль БАД-парафармацевтиков.

15. Назовите основные отличия БАД-парафармацевтиков от лекарственных препаратов.

16. Назовите основные законодательные и нормативные документы, регламентирующие вопросы производства и оборота БАД к пище.

ТЕСТОВЫЕ ЗАДАНИЯ

Выберите один или несколько правильных ответов

1. АНТИОКСИДАНТЫ, ВХОДЯЩИЕ В СОСТАВ БАД

1) метионин

2) токоферол

3) аскорбиновая кислота

4) гемицеллюлоза

5) биофлавоноиды

2. ИСТОЧНИКИ ПНЖК И ФОСФОЛИПИДОВ

1) мед

2) печень морских рыб

3) лекарственные растения

4) облепиховое масло

5) ламинария

3. ИСТОЧНИКИ ПИЩЕВЫХ ВОЛОКОН

1) пшеничные отруби

2) соевое масло

3) мед

4) фрукты

5) молочные продукты

4. ПРЕДСТАВИТЕЛИ ПИЩЕВЫХ ВОЛОКОН В БАД 

1) метионин

2) пектин

3) лецитин

4) лигнин

5) гемицеллюлоза

5. В СОСТАВ ЭУБИОТИКОВ ВХОДЯТ

1) микроорганизмы и их метаболиты

2) фитонциды

3) эфирные масла

4) биогенные амины

6. ПРИРОДНЫЕ МИНЕРАЛЫ, ВХОДЯЩИЕ В СОСТАВ БАД

1) уголь

2) мумие

3) лигнин

4) цеолиты

5) фитонциды

7. РАСТЕНИЯ – ИСТОЧНИКИ АДАПТОГЕНОВ

1) родиола розовая

2) ламинария

3) элеутерококк

4) женьшень

5) хвощ полевой

8. ЛЕКАРСТВЕННЫЕ РАСТЕНИЯ, ВХОДЯЩИЕ В СОСТАВ БАД, СОДЕРЖАТ

1) триптофан

2) фитонциды

3) сапонины

4) холин

5) эфирные масла

9. ПРОДУКТЫ ПЧЕЛОВОДСТВА

1) маточное молочко

2) пектин

3) прополис

4) мумие

5) лецитин

10. БАД – РАСТИТЕЛЬНЫЕ ОРГАНИЗМЫ МОРЯ

1) ламинария

2) моллюски

3) спирулин

4) фукус

5) ракообразные

11. МЯГКОЕ ПОСЛАБЛЯЮЩЕЕ ДЕЙСТВИЕ ОКАЗЫВАЮТ БАД, ПРИГОТОВЛЕННЫЕ НА ОСНОВЕ

1) фенхеля

2) можжевельника

3) родиолы розовой

4) овса

5) сены

12. РАСТЕНИЯ, СОДЕРЖАЩИЕ ИНСУЛИНПОДОБНЫЕ ВЕЩЕСТВА

1) зверобой

2) девясил

3) земляника

4) крапива

5) лопух

13. РАСТЕНИЯ, СОДЕРЖАЩИЕ ЛЕГКОУСВОЯЕМЫЕ САХАРА

1) зверобой

2) девясил

3) земляника

4) цикорий

5) кизил

14. РАСТЕНИЯ-РЕГУЛЯТОРЫ ОБМЕНА ВЕЩЕСТВ

1) зверобой

2) девясил

3) земляника

4) толокнянка

5) спорыш

15. АЛКАЛОИД, ОБЛАДАЮЩИЙ ПСИХОСТИМУЛИРУЮЩИМ ДЕЙСТВИЕМ

1) кофеин

2) ксантин

3) берберин

4) силимарин

5) сальсолин

16. АЛКАЛОИДЫ, ОБЛАДАЮЩИЕ УСПОКАИВАЩИМ ДЕЙСТВИЕМ

1) кофеин

2) ксантин

3) берберин

4) силимарин

5) сальсолин

17. АЛКАЛОИДЫ, УЛУЧШАЮЩИЕ РЕГЕНЕРАЦИЮ КЛЕТОК ПЕЧЕНИ

1) кофеин

2) ксантин

3) берберин

4) силимарин

5) сальсолин

18. АЛКАЛОИДЫ, ОБЛАДАЮЩИЕ АНТИТИРЕОИДНОЙ АКТИВНОСТЬЮ СОДЕРЖАТ

1) барбарис

2) капуста

3) репа

4) калина

5) семена рапса

19. ИСТОЧНИКИ ТРИТЕРПЕНОВЫХ САПОНИНОВ

1) солодка голая

2) капуста

3) хвощ полевой

4) артишок

5) первоцвет весенний

20. ФЛАВОНОЛЫ, ОБЛАДАЮЩИЕ ЖЕЛЧЕГОННЫМИ СВОЙСТВАМИ, СОДЕРЖАТ

1) березовые почки

2) пижма обыкновенная

3) толокнянка

4) артишок

5) бессмертник

21. РАСТЕНИЯ, СОДЕРЖИЩИЕ ГЛЮКОЗИНОЛАТЫ

1) крушина

2) горчица

3) хрен

4) алоэ

5) редька

22. АНТИБАКТЕРИАЛЬНОЙ АКТИВНОСТЬЮ ОБЛАДАЮТ ГОРЬКИЕ ГЛИКОЗИДЫ

1) аукубин

2) плюмерицин

3) агнузид

4) олеуропеин

23. ГИПОТЕНЗИВНЫМ, КОРОНОРАРОРАСШИРЯЮЩИМ И АНТИАРИТМИЧЕСКИЕМ ДЕЙСТВИЯМИ ОБЛАДАЕТ ГОРЬКИЙ ГЛИКОЗИД

1) аукубин

2) плюмерицин

3) агнузид

4) олеуропеин

24. ИСТОЧНИКИ ФЕНОЛЬНЫХ СОЕДИНЕНИЙ, ОБЛАДАЮЩИЕ КАПИЛЛЯРОУКРЕПЛЯЮЩИМ ДЕЙСТВИЕМ

1) плоды рябины

2) родиола розовая

3) плоды шиповника

4) арония черноплодная

5) пижма обякновенная

25. ФИТОНЦИДЫ СОДЕРЖАТ

1) чеснок

2) лук

3) пустырник

4) зверобой

5) родиола розовая
26. ОПРЕДЕЛЕНИЕ ПОНЯТИЯ БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫЕ ДОБАВКИ К ПИЩЕ
1) природные (идентичные природным) компоненты, предназначенные для употребления одновременно с пищей или введения в состав пищевых продуктов с целью обогащения рациона дефицитными нутриентами, биологически активными соединениями, пробиотиками и пребиотиками

2) компоненты, идентичные природным, предназначенные для употребления одновременно с пищей с целью придания рациону лечебной направленности за счет увеличения в нем нутриентов выше физиологической потребности

3) искусственные компоненты, предназначенные для введения в состав пищевых продуктов с целью улучшения органолептических свойств, продления сроков хранения, оптимизации технологических процессов

27. КЛАССИФИКАЦИЯ БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫХ ДОБАВОК

1) энергетики

2) парафармацевтики

3) антибиотики

4) нутрицевтики

28. БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫЕ ДОБАВКИ ПРЕДНАЗНАЧЕНЫ С ЦЕЛЬЮ

1) замены рациона питания

2) основного метода лечения заболеваний

3) обогащения рациона питания 

29. БАД, В ЗАВИСИМОСТИ ОТ СЫРЬЯ, НА ОСНОВЕ КОТОРОГО ОНИ ИЗГОТОВЛЕНЫ, КЛАССИФИЦИРУЮТ НА

1) 8 групп

2) 13 групп

3) 14 групп

4) 15 групп

30. КЛИНИЧЕСКАЯ КЛАССИФИКАЦИЯ БАД ВКЛЮЧАЕТ

1) 8 групп

2) 13 групп

3) 14 групп

4) 15 групп

31. К БАД-НУТРИЦЕВТИКАМ ОТНОСЯТ

1) природные ингредиенты пищи, применяемые для коррекции химического состава рациона питания

2) биологически активные вещества, которые регулируют процессы жизнедеятельности и применяются для профилактики, вспомогательной терапии и поддержки в физиологических границах функциональной активности органов и систем в количестве, не превышающем суточной терапевтической дозы

32. К НУТРИЦЕВТИКАМ ОТНОСЯТСЯ БАД, СОДЕРЖАЩИЕ

1) витамины

2) алкалоиды

3) полиненасыщенные жирные кислоты

4) эфирные масла

5) биогенные амины

33. НУТРИЦЕВТИКИ, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЕ ДЛЯ ФУНКЦИОНАЛЬНОГО ПИТАНИЯ

1) витамины

2) холин

3) макро- и микроэлементы

4) лецитин

5) карнитин

34. НУТРИЦЕВТИКИ, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЕ ДЛЯ ВОСПОЛНЕНИЯ НУТРИЕНТОВ, СИНТЕЗ КОТОРЫХ ОСЛАБЛЕН

1) витамины

2) холин

3) макро- и микроэлементы

4) лецитин

5) карнитин

35. ФУНКЦИОНАЛЬНАЯ РОЛЬ НУТРИЦЕВТИКОВ

1) оптимизация питания

2) вспомогательная терапия

3) повышение неспецифической резистентности

4) регуляция функциональной активности органов и систем

36. СПОСОБЫ ИЗГОТОВЛЕНИЯ И ЦЕЛЬ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ НУТРИЦЕВТИКОВ

1) пищевые технологии

2) фармацевтические технологии

3) профилактика заболеваний

4) профилактика заболеваний, терапия, реабилитация

37. ДЛИТЕЛЬНОСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ И ЭФФЕКТ ВОЗДЕЙСТВИЯ НА ОРГАНИЗМ НУТРИЦЕВТИКОВ

1) постоянно

2) целенаправленными курсами

3) неспецифический, общеоздоровительный

4) решение конкретной клинической задачи

38. СОДЕРЖАНИЕ ВИТАМИНОВ А, Д, В1, В2, В6, В12 В НУТРИЦЕВТИКАХ НЕ ДОЛЖНО ПРЕВЫШАТЬ СУТОЧНУЮ ПОТРЕБНОСТЬ БОЛЕЕ ЧЕМ В

1) 2 раза

2) 3 раза

3) 5 раз

4) 10 раз

39. СОДЕРЖАНИЕ ВИТАМИНОВ С и Е В НУТРИЦЕВТИКАХ НЕ ДОЛЖНО ПРЕВЫШАТЬ СУТОЧНУЮ ПОТРЕБНОСТЬ БОЛЕЕ ЧЕМ В

1) 2 раза

2) 3 раза

3) 5 раз

4) 10 раз
40. К БАД-ПАРАФАРМАЦЕВТИКАМ ОТНОСЯТ

1) природные ингредиенты пищи, применяемые для коррекции химического состава рациона питания

2) биологически активные вещества, применяемые для профилактики, вспомогательной терапии и поддержки в физиологических границах функциональной активности органов и систем в количестве, не превышающем суточной терапевтической дозы

41. К ПАРАФАРМАЦЕВТИКАМ ОТНОСЯТСЯ БАД, СОДЕРЖАЩИЕ

1) витамины 

2) алкалоиды

3) полиненасыщенные жирные кислоты

4) эфирные масла

5) биогенные амины

42. ФУНКЦИОНАЛЬНАЯ РОЛЬ ПАРАФАРМАЦЕВТИКОВ

1) оптимизация питания

2) вспомогательная терапия

3) повышение неспецифической резистентности

4) регуляция функциональной активности органов и систем

43. СПОСОБЫ ИЗГОТОВЛЕНИЯ И ЦЕЛЬ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ПАРАФАРМАЦЕВТИКОВ

1) пищевые технологии

2) фармацевтические технологии

3) профилактика заболеваний

4) профилактика заболеваний, терапия, реабилитация

44. ДЛИТЕЛЬНОСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ И ЭФФЕКТ ВОЗДЕЙСТВИЯ НА ОРГАНИЗМ ПАРАФАРМАЦЕВТИКОВ

1) постоянно

2) целенаправленными курсами

3) неспецифический, общеоздоровительный

4) решение конкретной лечебной задачи

45. ПАРАФАРМАЦЕВТИКИ, СОДЕРЖАЩИЕ ПРОДУКТЫ ЖИВОТНОГО СИНТЕЗА

1) акулий хрящ

2) хитин панцирей креветок

3) морской огурец

4) мумие

5) цеолиты

46. МЕЖДУНАРОДНЫЕ И НАЦИОНАЛЬНЫЕ ОРГАНИЗАЦИИ, КОНТРОЛИРУЮЩИЕ БЕЗОПАСНОСТЬ ПД И БАД

1) Объединенный комитет экспертов ФАО/ВОЗ (JECFA)

2) Территориальные органы Госсанэпиднадзора
3) ФАО (Food and Agricultural Organization)

4) Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ)

47. САНИТАРНО-ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКОЕ ЗАКЛЮЧЕНИЕ НА ПРОИЗВОДСТВО БАД ВЫДАЕТСЯ НА ОСНОВАНИИ

1) результатов санитарно-эпидемиологического обследования производства для определения готовности к серийному выпуску продукции

2) личной заинтересованности производителя

3) оценки организации производственного контроля за качеством и безопасностью сырья и готовой продукции

4) оценки результатов лабораторного исследования продукции

48. ОСНОВОПОЛАГАЮЩИЕ ДОКУМЕНТЫ В РФ В ОБЛАСТИ РЕГУЛИРОВАНИЯ РЫНКА БАД

1) федеральные законы

2) приказы

3) санитарно-эпидемиологические правила и нормативы

4) методические рекомендации

49. РАЗРЕШАЮЩИЙ ДОКУМЕНТ ПРИМЕНЕНИЯ (ИСПОЛЬЗОВАНИЯ) БАД В РФ 

1) транспортная накладная
2) регистрационное удостоверение

3) ветеринарно-санитарное свидетельство
4) счета-фактуры поставщика
50. РАЗРЕШЕННЫЕ МЕСТА ПРОДАЖИ БАД

1) рынки

2) специализированные магазины, отделы

3) аптеки

4) супермаркеты

5) у частных лиц

51. НЕ ДОПУСКАЕТСЯ РЕАЛИЗАЦИЯ БАД

1) не прошедших государственную регистрацию

2) без удостоверения о качестве и безопасности

3) не соответствующих санитарным правилам и нормам

4) с истекшим сроком годности

ЭТАЛОНЫ ОТВЕТОВ К ТЕСТОВЫМ ЗАДАНИЯМ

	№

вопроса
	Ответ
	№

вопроса
	Ответ
	№

вопроса
	Ответ
	№

вопроса
	Ответ

	1.
	2,3,5
	14.
	1,4,5
	27.
	2,4
	40.
	2

	2.
	2,4
	15.
	1
	28.
	3
	41.
	2,4,5

	3.
	1,4
	16.
	3
	29.
	2
	42.
	2,4

	4.
	2,4,5
	17.
	4
	30.
	4
	43.
	2,4

	5.
	1
	18.
	2,3,5
	31.
	1
	44.
	2,4

	6.
	1,2,4
	19.
	1,3,4,5
	32.
	1,3
	45.
	1,2,3

	7.
	1,3,4
	20.
	2,4,5
	33.
	1,3
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	1,3,4

	8.
	2,3,5
	21.
	2,3,5
	34.
	2,4,5
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	1,3,4

	9.
	1,3
	22.
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	35.
	1,3
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	1

	10.
	1,3,4
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	4
	36.
	1,3
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	2

	11.
	1,2,5
	24.
	1,3,4
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	1,3
	50.
	2,3

	12.
	2,4,5
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	1,2,4
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	2
	51.
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	13.
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	39.
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Приложение 1
Утвержден

Решением Комиссии Таможенного союза

от 9 декабря 2011 г. N 880

ТЕХНИЧЕСКИЙ РЕГЛАМЕНТ ТАМОЖЕННОГО СОЮЗА

ТР ТС 021/2011

О БЕЗОПАСНОСТИ ПИЩЕВОЙ ПРОДУКЦИИ

(Извлечение) 

ГЛАВА 1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Статья 1. Область применения

1. Технический регламент Таможенного союза "О безопасности пищевой продукции" (далее - настоящий технический регламент) устанавливает:

1) объекты технического регулирования;

2) требования безопасности (включая санитарно-эпидемиологические, гигиенические и ветеринарные) к объектам технического регулирования;

3) правила идентификации объектов технического регулирования;

4) формы и процедуры оценки (подтверждения) соответствия объектов технического регулирования требованиям настоящего технического регламента.

2. При применении настоящего технического регламента должны учитываться требования к пищевой продукции в части ее маркировки, материалам упаковки, изделий и оборудования для производства пищевой продукции, контактирующим с пищевой продукцией, установленные соответствующими техническими регламентами Таможенного союза.

3. При применении настоящего технического регламента должны учитываться требования технических регламентов Таможенного союза, устанавливающих обязательные требования к отдельным видам пищевой продукции и связанным с требованиями к ним процессам производства (изготовления), хранения, перевозки (транспортирования), реализации и утилизации (далее - технические регламенты Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции), дополняющие и (или) уточняющие требования настоящего технического регламента.

Требования к отдельным видам пищевой продукции и связанным с требованиями к ним процессам производства (изготовления), хранения, перевозки (транспортирования), реализации и утилизации, устанавливаемые иными техническими регламентами Таможенного союза, не могут изменять требования настоящего технического регламента.

4. Технические регламенты Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции устанавливают:

1) объекты технического регулирования;

2) требования безопасности к объектам технического регулирования;

3) правила идентификации объектов технического регулирования.

Технические регламенты Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции могут содержать требования к маркировке и схемы подтверждения соответствия, не вступающие в противоречие с требованиями настоящего технического регламента.

Статья 2. Цели принятия

Целями принятия настоящего технического регламента являются:

1) защита жизни и (или) здоровья человека;

2) предупреждение действий, вводящих в заблуждение приобретателей (потребителей);

3) защита окружающей среды.

Статья 3. Объекты технического регулирования

1. Объектами технического регулирования настоящего технического регламента являются:

1) пищевая продукция;

2) связанные с требованиями к пищевой продукции процессы производства (изготовления), хранения, перевозки (транспортирования), реализации и утилизации.

2. Настоящий технический регламент не распространяется на пищевую продукцию, производимую гражданами в домашних условиях, в личных подсобных хозяйствах или гражданами, занимающимися садоводством, огородничеством, животноводством, и процессы производства (изготовления), хранения, перевозки (транспортирования) и утилизации пищевой продукции, предназначенной только для личного потребления, и не предназначенной для выпуска в обращение на таможенной территории Таможенного союза, выращивание сельскохозяйственных культур и продуктивных животных в естественных условиях.

Статья 4. Определения

Для целей применения настоящего технического регламента используются следующие понятия:

· безопасность пищевой продукции - состояние пищевой продукции, свидетельствующее об отсутствии недопустимого риска, связанного с вредным воздействием на человека и будущие поколения;

· биологически активные добавки к пище (БАД) - природные и (или) идентичные природным биологически активные вещества, а также пробиотические микроорганизмы, предназначенные для употребления одновременно с пищей или введения в состав пищевой продукции;

· вредное воздействие на человека пищевой продукции - воздействие неблагоприятных факторов, связанных с наличием в пищевой продукции контаминантов, загрязнителей, создающих угрозу жизни или здоровью человека, либо угрозу для жизни и здоровья будущих поколений;

· государственная регистрация производственных объектов, осуществляющих деятельность по получению, переработке (обработке) непереработанного продовольственного (пищевого) сырья животного происхождения (далее - государственная регистрация производственных объектов) - осуществление допуска юридического лица или индивидуального предпринимателя к деятельности по получению, переработке (обработке) непереработанного продовольственного (пищевого) сырья животного происхождения;

· контаминация (загрязнение) пищевой продукции - попадание в пищевую продукцию предметов, частиц, веществ и организмов (контаминантов, загрязнителей) и присутствие их в количествах, несвойственных данной пищевой продукции или превышающих установленные уровни, вследствие чего она приобретает опасные для человека свойства;

· нутриенты (пищевые вещества) - вещества, являющиеся составными частями пищевой продукции, которые используются организмом человека как источники энергии, источники или предшественники субстратов для построения, роста и обновления органов и тканей, образования физиологически активных веществ, участвующих в регуляции процессов жизнедеятельности, и определяющие пищевую ценность пищевой продукции;

· пищевая добавка - любое вещество (или смесь веществ), имеющее или не имеющее собственную пищевую ценность, обычно не употребляемое человеком непосредственно в пищу, преднамеренно вводимое в пищевую продукцию с технологической целью (функцией) при ее производстве (изготовлении), перевозке (транспортировании) и хранении, что приводит или может привести к тому, что данное вещество или продукты его превращений становятся компонентами пищевой продукции; пищевая добавка может выполнять одну или несколько технологических функций;

· пищевая продукция - продукты животного, растительного, микробиологического, минерального, искусственного или биотехнологического происхождения в натуральном, обработанном или переработанном виде, которые предназначены для употребления человеком в пищу, в том числе специализированная пищевая продукция, питьевая вода, расфасованная в емкости, питьевая минеральная вода, алкогольная продукция (в том числе пиво и напитки на основе пива), безалкогольные напитки, биологически активные добавки к пище (БАД), жевательная резинка, закваски и стартовые культуры микроорганизмов, дрожжи, пищевые добавки и ароматизаторы, а также продовольственное (пищевое) сырье;

· пребиотики - пищевые вещества, избирательно стимулирующие рост и (или) биологическую активность представителей защитной микрофлоры кишечника человека, способствующие поддержанию ее нормального состава и биологической активности при систематическом потреблении в составе пищевой продукции;

· пробиотические микроорганизмы - живые непатогенные и нетоксигенные микроорганизмы - представители защитных групп нормального кишечного микробиоценоза здорового человека и природных симбиотических ассоциаций, поступающие в составе пищевой продукции для улучшения (оптимизации) состава и биологической активности защитной микрофлоры кишечника человека;

· специализированная пищевая продукция - пищевая продукция, для которой установлены требования к содержанию и (или) соотношению отдельных веществ или всех веществ и компонентов и (или) изменено содержание и (или) соотношение отдельных веществ относительно естественного их содержания в такой пищевой продукции и (или) в состав включены не присутствующие изначально вещества или компоненты (кроме пищевых добавок и ароматизаторов) и (или) изготовитель заявляет об их лечебных и (или) профилактических свойствах, и которая предназначена для целей безопасного употребления этой пищевой продукции отдельными категориями людей.
ГЛАВА 2. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ ПИЩЕВОЙ ПРОДУКЦИИ

Статья 7. Общие требования безопасности пищевой продукции

1. Пищевая продукция, находящаяся в обращении на таможенной территории Таможенного союза в течение установленного срока годности, при использовании по назначению должна быть безопасной.

2. Показатели безопасности пищевой продукции установлены в Приложениях 1, 2, 3, 4, 5 и 6 к настоящему техническому регламенту.

3. Показатели безопасности (кроме микробиологических) для пищевой продукции смешанного состава определяются по вкладу отдельных компонентов с учетом массовых долей и показателей безопасности для данных компонентов, установленных настоящим техническим регламентом, если иное не установлено Приложениями 1, 2, 3, 4, 6 настоящего технического регламента и (или) техническими регламентами Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции.

4. Показатели безопасности (кроме микробиологических) обезвоженной пищевой продукции рассчитываются в пересчете на исходное продовольственное (пищевое) сырье с учетом содержания сухих веществ в нем и в обезвоженной пищевой продукции, если иное не установлено Приложениями 1, 2, 3, 4, 5 и 6 настоящего технического регламента и (или) техническими регламентами Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции.

5. В пищевой продукции, находящейся в обращении, не допускается наличие возбудителей инфекционных, паразитарных заболеваний, их токсинов, представляющих опасность для здоровья человека и животных.

6. Сроки годности и условия хранения пищевой продукции устанавливаются изготовителем.

7. Материалы, используемые для изготовления упаковки, изделий, контактирующих с пищевой продукцией, должны соответствовать требованиям, установленным соответствующим техническим регламентом Таможенного союза.

Статья 8. Требования безопасности к специализированной пищевой продукции

10. При производстве (изготовлении) биологически активных добавок к пище для детей от 3 до 14 лет и детских травяных напитков (травяных чаев) для детей раннего возраста допускается использование только растительного сырья, указанного в Приложении 8 к настоящему техническому регламенту.

11. При производстве (изготовлении) пищевой продукции для детского питания для детей раннего возраста допускается использование витаминов и минеральных солей, установленных в Приложении 9 к настоящему техническому регламенту.

12. При производстве (изготовлении) пищевой продукции для детского питания для детей всех возрастных групп с целью придания специфического аромата и вкуса допускается использовать только натуральные пищевые ароматизаторы (вкусоароматические вещества) и для детей старше 4 месяцев - также ванилин.

13. К использованию при производстве (изготовлении) биологически активных добавок к пище (БАД) не допускаются растения и продукты их переработки, объекты животного происхождения, микроорганизмы, грибы и биологически активные вещества, представляющие опасность для жизни и здоровья человека и установленные в Приложении 7 к настоящему техническому регламенту.

14. Биологически активные добавки к пище (БАД) должны соответствовать гигиеническим требованиям безопасности пищевой продукции, установленным в Приложении 1, 2, 3 к настоящему техническому регламенту. Содержание в суточной дозе биологически активных добавок (БАД) биологически активных веществ, полученных из растений и (или) их экстрактов, должно быть в пределах от 10 до 50 процентов от величины их разовой терапевтической дозы, определенной при применении этих веществ в качестве лекарственных средств.

ГЛАВА 4. ОЦЕНКА (ПОДТВЕРЖДЕНИЕ) СООТВЕТСТВИЯ

Статья 21. Формы оценки (подтверждения) соответствия пищевой продукции и процессов производства (изготовления), хранения, перевозки (транспортировки), реализации и утилизации

1. Оценка (подтверждение) соответствия пищевой продукции, за исключением пищевой продукции, указанной в части 3 настоящей статьи, требованиям настоящего технического регламента и (или) технических регламентов Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции проводится в формах:

1) подтверждения (декларирования) соответствия пищевой продукции;

2) государственной регистрации специализированной пищевой продукции;

3) государственной регистрации пищевой продукции нового вида;

4) ветеринарно-санитарной экспертизы.

2. Оценка (подтверждение) соответствия процессов производства (изготовления), хранения, перевозки (транспортировки), реализации и утилизации пищевой продукции требованиям настоящего технического регламента и (или) технических регламентов Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции проводится в форме государственного надзора (контроля) за соблюдением установленных настоящим техническим регламентом и (или) техническими регламентами Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции требований, за исключением процессов производства (изготовления) пищевой продукции, указанных в статье 32. Оценка (подтверждение) соответствия таких процессов производства (изготовления) проводится в форме государственной регистрации производственных объектов.

3. Оценка (подтверждение) соответствия пищевой продукции непромышленного изготовления и пищевой продукции предприятий питания (общественного питания), предназначенной для реализации при оказании услуг, а также процессов реализации указанной пищевой продукции проводится в форме государственного надзора (контроля) за соблюдением требований к пищевой продукции, установленных настоящим техническим регламентом и (или) техническими регламентами Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции.

Статья 24. Государственная регистрация специализированной пищевой продукции

1. Специализированная пищевая продукция подлежит государственной регистрации.

К специализированной пищевой продукции относятся:

1) пищевая продукция для детского питания, в том числе вода питьевая для детского питания;

2) пищевая продукция для диетического лечебного и диетического профилактического питания;

3) минеральная природная, лечебно-столовая, лечебная минеральная вода с минерализацией свыше 1 мг/дм3 или при меньшей минерализации, содержащая биологически активные вещества в количестве не ниже бальнеологических норм;

4) пищевая продукция для питания спортсменов, беременных и кормящих женщин;

5) биологически активные добавки к пище (БАД).

2. Пищевая продукция, указанная в части 1 настоящей статьи, допускается к производству (изготовлению), хранению, перевозке (транспортированию) и реализации после ее государственной регистрации в установленном настоящим техническим регламентом порядке.

3. Государственная регистрация специализированной пищевой продукции проводится на этапе ее подготовки к производству (изготовлению) на таможенной территории Таможенного союза, а специализированной пищевой продукции, ввозимой на таможенную территорию Таможенного союза, - до ее ввоза на таможенную территорию Таможенного союза.

4. Государственную регистрацию специализированной пищевой продукции проводит орган, уполномоченный государством - членом Таможенного союза (далее именуется - орган по регистрации специализированной пищевой продукции).

5. Государственная регистрация специализированной пищевой продукции является бессрочной.

6. Государственная регистрация специализированной пищевой продукции может быть прекращена или приостановлена органом по регистрации специализированной пищевой продукции в случаях несоответствия требованиям настоящего технического регламента, установленных в результате государственного контроля (надзора) и (или) по решению судебных органов государства - члена Таможенного союза.

7. Заявитель имеет право обжаловать решение органа по регистрации специализированной пищевой продукции в судебном порядке.

Статья 25. Порядок государственной регистрации специализированной пищевой продукции

1. Государственная регистрация специализированной пищевой продукции включает в себя:

1) рассмотрение документов, которые представлены заявителем и подтверждают безопасность такой продукции и ее соответствие требованиям настоящего технического регламента и иных технических регламентов Таможенного союза, действие которых на нее распространяется;

2) внесение сведений о наименовании специализированной пищевой продукции и ее заявителе в единый реестр специализированной пищевой продукции или направление заявителю решения об отказе в государственной регистрации.

2. Для государственной регистрации специализированной пищевой продукции заявитель представляет в орган по регистрации специализированной пищевой продукции следующие документы:

1) заявление на проведение государственной регистрации специализированной пищевой продукции с указанием ее наименования, наименования заявителя и адреса его места нахождения (для заявителя - юридического лица), фамилии, имени, отчества заявителя, адреса его места нахождения, данные документа, удостоверяющего личность (для заявителя - индивидуального предпринимателя);

2) результаты исследований (испытаний) образцов специализированной пищевой продукции, проведенных в аккредитованной испытательной лаборатории, а также иные документы, подтверждающие соответствие такой продукции требованиям, установленным настоящим техническим регламентом и иными техническим регламентам Таможенного союза, действие которых на нее распространяется;

3) сведения о назначении пищевой продукции.

3. Документы, представленные в орган по регистрации специализированной пищевой продукции, принимаются по описи, копия которой с отметкой о дате их приема направляется (вручается) заявителю.

4. Заявление на проведение государственной регистрации специализированной пищевой продукции и прилагаемые к нему документы могут быть направлены в орган по регистрации специализированной пищевой продукции почтовым отправлением с описью вложения и уведомлением о вручении или в форме электронного документа, заверенного электронной подписью в соответствии с законодательством государства - члена Таможенного союза.

5. Рассмотрение органом по регистрации специализированной пищевой продукции представленных для регистрации документов осуществляется в срок не более 5 рабочих дней со дня получения заявления со всеми необходимыми документами.

6. Фактом государственной регистрации специализированной пищевой продукции является включение сведений о такой продукции в единый реестр специализированной пищевой продукции в течение 3 дней после завершения рассмотрения органом по регистрации специализированной пищевой продукции представленных документов.

7. В регистрации специализированной пищевой продукции может быть отказано в следующих случаях:

1) неполноты или недостоверности представленных заявителем документов, предусмотренных частью 2 настоящей статьи;

2) несоответствия специализированной пищевой продукции требованиям настоящего технического регламента и иных технических регламентов Таможенного союза, действие которых на нее распространяется, в том числе в части невведения в заблуждение потребителя.

Решение об отказе в письменной форме или в форме электронного документа с обоснованием причин отказа в течение трех рабочих дней направляется заявителю.

8. Заявитель вправе обжаловать решение органа по регистрации специализированной пищевой продукции об отказе в государственной регистрации специализированной пищевой продукции в судебном порядке.

Статья 26. Единый реестр специализированной пищевой продукции

1. Сведения о государственной регистрации специализированной пищевой продукции вносятся в единый реестр специализированной пищевой продукции.

Единый реестр специализированной пищевой продукции является составной частью Единого реестра зарегистрированной пищевой продукции, состоит из национальных частей единого реестра специализированной пищевой продукции, формирование и ведение которых обеспечивают органы по регистрации специализированной пищевой продукции государства - члена Таможенного союза.

2. В единый реестр специализированной пищевой продукции включаются следующие сведения:

1) наименование и место нахождения юридического лица, фамилия, имя, отчество, адрес регистрации, данные документа, удостоверяющего личность, индивидуального предпринимателя, осуществляющих производство (изготовление) специализированной пищевой продукции;

2) наименование специализированной пищевой продукции;

3) сведения об отнесении продукции к специализированной пищевой продукции;

4) дата и номер решения о государственной регистрации;

5) наименование и место нахождения органа по регистрации специализированной пищевой продукции, проводившего государственную регистрацию.

3. Представленное для проведения государственной регистрации специализированной пищевой продукции заявление и прилагаемые к нему документы составляют информационный фонд единого реестра специализированной пищевой продукции и подлежат постоянному хранению в органе по регистрации специализированной пищевой продукции.

4. Единый реестр специализированной пищевой продукции, прошедшей государственную регистрацию, ведется в форме электронной базы данных, защищенной от повреждения и несанкционированного доступа.

Сведения такого единого реестра специализированной пищевой продукции являются общедоступными и размещаются на ежедневно обновляемом специализированном поисковом сервере в сети Интернет.

ГЛАВА 5. ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ (НАДЗОР)

Статья 37. Учет производственных объектов по производству пищевой продукции

1. Участник хозяйственной деятельности имеет право начать деятельность по производству (изготовлению) пищевой продукции, за исключением процессов производства (изготовления) пищевой продукции, указанных в статье 32 настоящего технического регламента, после направления заявления о начале деятельности по производству (изготовлению) такой пищевой продукции в государственный орган контроля (надзора) в порядке, предусмотренном законодательством государства - члена Таможенного союза.

2. Государства - члены Таможенного союза ведут учет производственных объектов, на которых осуществляется деятельность по производству (изготовлению) пищевой продукции, за исключением процессов производства пищевой продукции, указанных в статье 32 настоящего технического регламента.

3. Сведения о производственных объектах, на которых осуществляется деятельность по производству (изготовлению) пищевой продукции, за исключением процессов производства (изготовления) пищевой продукции, указанных в статье 32 настоящего технического регламента, вносятся в реестр производственных объектов по производству (изготовлению) пищевой продукции, не подлежащих государственной регистрации, который ведется уполномоченным государством - членом Таможенного союза органом.

Реестр производственных объектов по производству пищевой продукции, не подлежащих государственной регистрации, ведется в форме электронной базы данных, защищенной от повреждения и несанкционированного доступа.

Сведения такого реестра являются общедоступными и размещаются на ежедневно обновляемом специализированном поисковом сервере в сети Интернет.

Статья 38. Государственный контроль (надзор) за соблюдением требований настоящего технического регламента

Государственный контроль (надзор) за соблюдением требований настоящего технического регламента в отношении пищевой продукции и связанных с требованиями к ней процессов производства (изготовления), хранения, перевозки (транспортирования), реализации и утилизации осуществляется в соответствии с законодательством государства - члена Таможенного союза.

ГЛАВА 6. МАРКИРОВКА ПИЩЕВОЙ ПРОДУКЦИИ

Статья 39. Требования к маркировке пищевой продукции

Маркировка пищевой продукции должна соответствовать требованиям технического регламента Таможенного союза, устанавливающего требования к пищевой продукции в части ее маркировки, и (или) соответствующим требованиям технических регламентов Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции.

Пищевая продукция, прошедшая оценку (подтверждение) соответствия, должна маркироваться единым знаком обращения продукции на рынке государств - членов Таможенного союза, если иное не установлено техническими регламентами Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции, за исключением пищевой продукции непромышленного изготовления, производимой гражданами в домашних условиях, в личных подсобных хозяйствах или гражданами, занимающимися садоводством, огородничеством, животноводством, и предназначенной для выпуска в обращение на таможенной территории Таможенного союза, и пищевой продукции, реализуемой на предприятиях питания (общественного питания).

Маркировка единым знаком обращения продукции на рынке государств - членов Таможенного союза неупакованной пищевой продукции наносится на товаросопроводительные документы, если иное не установлено техническими регламентами Таможенного союза на отдельные виды пищевой продукции.

Приложение 2

Извлечение из СанПиН 2.3.2.1290-03 «Гигиенические требования к организации производства и оборота биологически активных 
добавок к пище (БАД)»

2.3.2. ПРОДОВОЛЬСТВЕННОЕ СЫРЬЕ И ПИЩЕВЫЕ ПРОДУКТЫ

ГИГИЕНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ 
К ОРГАНИЗАЦИИ ПРОИЗВОДСТВА И ОБОРОТА

БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫХ ДОБАВОК К ПИЩЕ (БАД)

I. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

1.1. Настоящие санитарно-эпидемиологические правила и нормативы (далее - санитарные правила) разработаны в соответствии с Федеральными законами "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения" от 30.03.1999 N 52-ФЗ (Собрание законодательства Российской Федерации, 1999, N 14, ст. 1650); "О качестве и безопасности пищевых продуктов" от 02.01.2000 N 29-ФЗ (Собрание законодательства Российской Федерации, 2000, N 2, ст. 150); "О внесении изменений и дополнений в Закон Российской Федерации "О защите прав потребителей" и Кодекс РСФСР об административных правонарушениях" от 09.01.1996 N 2-ФЗ (Собрание законодательства Российской Федерации, 1996, N 3, ст. 140); "Основы законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан" от 22.07.1993 (Ведомости съезда народных депутатов Российской Федерации, 1993, N 33, ст. 1318), Постановления Правительства Российской Федерации от 24 июля 2000 г. N 554 "Об утверждении Положения о Государственной санитарно-эпидемиологической службе Российской Федерации и Положения о государственном санитарно-эпидемиологическом нормировании" (Собрание законодательства Российской Федерации, 2000, N 31, ст. 3295).

1.2. Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы "Санитарно-эпидемиологические требования к организации производства и оборота биологически активных добавок к пище (БАД)" (далее - санитарные правила) устанавливают требования, обязательные для исполнения при разработке и производстве БАД, их ввозе, хранении, транспортировке и реализации на территории Российской Федерации (далее - при обороте БАД).

1.3. Настоящие санитарные правила разработаны с целью обеспечения безопасности и пищевой ценности БАД и определяют санитарно-эпидемиологические требования к размещению, устройству, планировке, санитарно-техническому состоянию организаций, занимающихся производством, ввозом и оборотом БАД, а также к условиям труда при их производстве.

1.4. Гигиенические требования к безопасности и эффективности БАД, а также к материалам, контактирующим с БАД в процессе их производства и хранения, устанавливаются специальными санитарно-эпидемиологическими правилами и нормативами.

1.5. Санитарные правила являются обязательными для исполнения юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями и гражданами, деятельность которых связана с проектированием, строительством, реконструкцией, эксплуатацией организаций по производству БАД, с ввозом и оборотом БАД, а также для органов и учреждений, осуществляющих государственный санитарно-эпидемиологический надзор.

1.6. Граждане, индивидуальные предприниматели и юридические лица, осуществляющие деятельность в сфере производства и оборота БАД, обязаны обеспечить наличие санитарных правил и организовать их выполнение.

II. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

2.1. БАД используются как дополнительный источник пищевых и биологически активных веществ, для оптимизации углеводного, жирового, белкового, витаминного и других видов обмена веществ при различных функциональных состояниях, для нормализации и/или улучшения функционального состояния органов и систем организма человека, в т.ч. продуктов, оказывающих общеукрепляющее, мягкое мочегонное, тонизирующее, успокаивающее и иные виды действия при различных функциональных состояниях, для снижения риска заболеваний, а также для нормализации микрофлоры желудочно-кишечного тракта, в качестве энтеросорбентов.

2.2. БАД должны отвечать установленным нормативными документами требованиям к качеству в части органолептических, физико-химических, микробиологических, радиологических и других показателей по допустимому содержанию химических, радиологических, биологических объектов, запрещенных компонентов и их соединений, микроорганизмов и других биологических агентов, представляющих опасность для здоровья человека. В биологически активных добавках к пище регламентируется содержание основных действующих веществ.

2.3. Производство биологически активных добавок к пище должно осуществляться в соответствии с нормативной и технической документацией и отвечать требованиям санитарных правил и норм в области обеспечения качества и безопасности продукции.

Производство и оборот БАД, не соответствующих требованиям, установленным настоящими санитарными правилами, не допускается.

2.4. Требования настоящих санитарных правил должны выполняться при разработке и предоставлении к согласованию технических документов, регламентирующих вопросы производства, ввоза и оборота БАД.

2.5. При разработке новых видов биологически активных добавок к пище и изменении их состава, а также при разработке (изменении) технологических процессов юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями и гражданами, осуществляющими эту деятельность, обеспечивается обоснование их соответствия заявленным медико-биологическим эффектам, срокам годности, показателям качества и безопасности продукции, требованиям по их соблюдению на этапах обращения, а также методам контроля.

2.6. Качество каждой партии (серии) БАД подтверждается производителем в удостоверении о качестве и безопасности.

2.7. Юридические лица и индивидуальные предприниматели, осуществляющие деятельность в области обращения биологически активных добавок к пище, несут ответственность за обеспечение качества БАД.

2.8. Постановка на производство новых БАД, производство и оборот БАД допускается только после проведения подтверждения их соответствия действующим нормативным документам и техническим регламентам (регистрации) в порядке, установленном действующим законодательством.

2.9. Соответствие санитарным правилам и гигиеническим нормативам БАД и представляемых технических документов подтверждается при проведении санитарно-эпидемиологической экспертизы.

2.10. Санитарно-эпидемиологическая экспертиза биологически активных добавок к пище проводится специально уполномоченными организациями на основании нормативных и методических документов, утвержденных в установленном порядке.

2.11. Импортируемые на территорию Российской Федерации биологически активные добавки к пище должны отвечать требованиям действующих в Российской Федерации санитарных правил и гигиенических нормативов, если иное не оговорено международными соглашениями.

2.12. Юридические лица, индивидуальные предприниматели и граждане, осуществляющие деятельность по ввозу и обороту БАД, обязаны предоставлять покупателям (потребителям), а также органам государственного надзора и контроля полную и достоверную информацию о качестве БАД.

2.13. За соответствием БАД требованиям качества осуществляется производственный контроль с учетом настоящих санитарных правил и санитарных правил по организации и проведению производственного контроля, а также государственный санитарно-эпидемиологический надзор.

2.14. Государственный санитарно-эпидемиологический надзор и контроль за соответствием БАД и условий их производства и хранения настоящим Санитарным правилам осуществляется органами и учреждениями госсанэпидслужбы России в установленном порядке.

III. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАД

3.1. Технические документы (технические условия, технологические инструкции, удостоверения качества и безопасности, другие документы) не должны быть рукописными. Однако, при необходимости внесения каких-либо данных, записи могут быть сделаны от руки.

Записи, отражающие контрольные испытания, должны храниться в течение 1 года после окончания срока годности БАД.

Удостоверение качества и безопасности хранится на предприятии-изготовителе в течение 30 дней после окончания срока годности продукта.

Копия удостоверения качества и безопасности сопровождает продукт на этапе оборота БАД.

3.2. При внесении в технические документы изменений и дополнений, в том числе в части сроков годности и условий хранения БАД, они оформляются в установленном для технических документов порядке.

IV. ТРЕБОВАНИЯ К УПАКОВКЕ БАД И ИНФОРМАЦИИ, НАНЕСЕННОЙ НА ЭТИКЕТКУ

4.1. Упаковка БАД должна обеспечивать сохранность и обеспечивать качество БАД на всех этапах оборота.

4.2. При упаковке БАД должны использоваться материалы, разрешенные для использования в установленном порядке для контакта с пищевыми продуктами или лекарственными средствами.

4.3. Требования к информации, нанесенной на этикетку БАД, устанавливаются в соответствии с действующими законодательными и нормативными документами, регламентирующими вынесение на этикетку информации для потребителя.

4.4. Информация о БАД должна содержать:

· наименования БАД, и в частности:

· товарный знак изготовителя (при наличии);

· обозначения нормативной или технической документации, обязательным требованиям которых должны соответствовать БАД (для БАД отечественного производства и стран СНГ);

· состав БАД с указанием ингредиентного состава в порядке, соответствующем их убыванию в весовом или процентном выражении;

· сведения об основных потребительских свойствах БАД;

· сведения о весе или объеме БАД в единице потребительской упаковки и весе или объеме единицы продукта;

· сведения о противопоказаниях для применения при отдельных видах заболеваний;

· указание, что БАД не является лекарством;

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

· условия хранения;

· информация о государственной регистрации БАД с указанием номера и даты;

· место нахождения, наименование изготовителя (продавца) и место нахождения и телефон организации, уполномоченной изготовителем (продавцом) на принятие претензий от потребителей.

4.5. Информация, предусмотренная настоящей статьей, доводится до сведения потребителей в любой доступной для прочтения потребителем форме.

4.6. Использование термина "экологически чистый продукт" в названии и при нанесении информации на этикетку БАД, а также использование иных терминов, не имеющих законодательного и научного обоснования, не допускается.

V. ПОСТАНОВКА БАД НА ПРОИЗВОДСТВО
5.1. Производство БАД должно осуществляться только после проведения ее государственной регистрации в установленном порядке и в строгом соответствии с нормативной и технической документацией.

5.2. Учреждениями госсанэпидслужбы в субъекте Российской Федерации выдается санитарно-эпидемиологическое заключение на производство на основании:

· результатов санитарно-эпидемиологического обследования производства для определения готовности к серийному выпуску продукции;

· оценки организации производственного контроля за качеством и безопасностью сырья и готовой продукции;

· оценки результатов лабораторного исследования продукции.

5.3. Серийное производство БАД осуществляется при наличии:

· санитарно-эпидемиологического заключения центра госсанэпиднадзора в субъекте Российской Федерации (по месту производства БАД);

· утвержденных и согласованных с территориальным центром госсанэпиднадзора рабочих программ производственного контроля.

VI. САНИТАРНО-ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОРГАНИЗАЦИИ ПРОИЗВОДСТВА БАД

6.11. Требования к приему сырья, используемого в процессе производства

6.11.1. Все поступающее сырье, вспомогательные, тароупаковочные материалы должны отвечать требованиям действующих стандартов, технических условий, санитарных норм и правил, гигиенических нормативов. Приемку сырья, вспомогательных материалов для производства БАД производят партиями при наличии удостоверения о качестве и безопасности и санитарно-эпидемиологического заключения.

В случае если используемое сырье и упаковочные материалы подлежат обязательной сертификации, представляется сертификат соответствия.

6.11.2. Каждая единица продукции осматривается для установления соответствия упаковки БАД и информации, нанесенной на этикетку, требованиям нормативно-технической документации (НТД) и отсутствия повреждений, отрицательно влияющих на качество сырья.

6.11.3. Для культурно-возделываемого сырья необходимо предоставление информации об использовании генетически модифицированной продукции, о пестицидах, применяемых при возделывании сельскохозяйственных культур. Для минерального сырья, содержащего цеолиты, обязательно заключение Комиссии по канцерогенным факторам Минздрава РФ.

6.11.4. Для сырья животного происхождения, используемого при производстве БАД (кровь животных, органы и ткани, молоко и др.), необходимо представление информации об использованных при их получении антибиотиках и химиотерапевтических препаратах.

6.11.5. Юридические лица и индивидуальные предприниматели, изготавливающие БАД, обязаны обеспечить безопасность животноводческого сырья, использованного для производства БАД, которое получено из хозяйств, не регистрировавших прионовых заболеваний, и свободно от других возбудителей инфекционных болезней, потенциально опасных для человека.

6.11.6. В целях снижения риска передачи возбудителей бычьей спонгиоформой энцефалопатии (Bovine Spongiform Encephalopathy - BSE) через БАД не допускается использование в качестве источника биологического сырья из материалов, определенных решением Комиссии Европейского сообщества по запрещению использования материалов, представляющих риск в отношении передачи спонгиоформной энцефалопатии:

- череп, включая мозг и глаза, небные миндалины и спинной мозг быков (коров) старше 12 месяцев, коз (козлов), овец (баранов) старше 12 месяцев или имеющих коренные резцы, прорезывающиеся сквозь десны;

- селезенка овец (баранов) и коз (козлов).

При ввозе биологически активных добавок к пище, изготовленных из сырья животного происхождения, должна приниматься во внимание эпидемиологическая ситуация по BSE в стране фирмы-изготовителя.

6.11.7. В производстве БАД допускается использовать красители, эссенции, ароматические вещества и пищевые кислоты, разрешенные к применению в установленном порядке.

6.11.8. При хранении сырья должен соблюдаться температурно-влажностный режим и срок годности сырья, установленный изготовителем сырья.

6.11.9. Подготовка сырья должна осуществляться согласно технологической инструкции в специальных помещениях, после чего сырье должно быть перетарено во внутрицеховую тару. Внутрицеховая тара должна быть чистая, сухая, без постороннего запаха.

6.12. Требования к хранению и транспортировке сырья, используемого в процессе производства

6.12.1. Сырье должно храниться в изолированных, сухих, чистых, хорошо вентилируемых помещениях, без посторонних запахов, не зараженных амбарными вредителями, защищенных от воздействия прямого солнечного света.

6.12.2. Забракованное сырье должно быть промаркировано, утилизировано или переработано в соответствии с действующим порядком.

6.12.3. Поступившие красители, эссенции, кислоты должны храниться в упаковке завода-изготовителя. Пересыпание, переливание красителей, эссенций, кислот в другую посуду для хранения не допускается. Хранение их должно производиться в специальных шкафах на материальном складе.

6.12.4. Все сыпучие вспомогательные материалы перед использованием должны пропускаться через магнитоуловители.

6.12.6. При хранении сырья должен соблюдаться температурно-влажностный режим и срок годности сырья, установленный изготовителем сырья.

6.12.7. Подготовка сырья должна осуществляться согласно технологической инструкции в специальных помещениях, после чего сырье должно быть переложено во внутрицеховую тару. Внутрицеховая тара должна быть чистая, сухая, без постороннего запаха, промаркирована для использования в конкретных производственных помещениях.

6.14. Гигиенические требования к условиям труда и правилам личной гигиены

6.14.1. Микроклимат, уровень шума и вибрации, естественная и искусственная освещенность в производственных цехах, на рабочих местах, в бытовых и складских помещениях должны соответствовать требованиям санитарных норм и правил.

6.14.2. В организациях по производству БАД со значительным тепловыделением следует предусматривать кондиционирование воздуха в соответствии с действующими нормативными документами.

Не допускается сквозняков и резкого охлаждения воздуха на рабочих местах.

6.14.3. Концентрация вредных веществ в воздухе рабочей зоны не должна превышать ПДК в соответствии с установленными гигиеническими нормативами.

6.14.4. Все работники перед поступлением на работу и работающие в организации должны проходить медицинские обследования и гигиеническую подготовку в соответствии с установленным порядком. Каждый работник должен иметь личную медицинскую книжку, в которую вносятся результаты медосмотров, профилактических прививок и гигиенической подготовки.

6.14.5. Все работники производственных цехов должны ознакомиться и выполнять следующие правила личной гигиены:

· приходить на работу в чистой личной одежде и обуви;

· оставлять верхнюю одежду, обувь, головной убор, личные вещи в гардеробной;

· перед началом работы вымыть руки, надеть чистую санитарную одежду, подобрать волосы под колпак или косынку, менять санитарную одежду по мере загрязнения;

· соблюдать чистоту рук, лица;

· не принимать пищу и не курить в производственных помещениях, прием пищи и курения разрешается только в специально отведенных для этих целей местах;

· перед посещением туалета снимать санитарную одежду в специально отведенном месте, после посещения туалета необходимо вымыть руки с мылом и продезинфицировать любым из разрешенных дезсредств.

6.14.6. Аптечки должны быть размещены в тамбурах технологических цехов и участков, бытовых помещениях. В аптечках не рекомендуется держать сильно пахнущие лекарственные средства.

6.14.7. При появлении признаков простудного заболевания или кишечной дисфункции, а также нагноений, порезов, ожогов сообщать администрации и обращаться в медицинское учреждение.

6.14.8. Слесари, электромонтеры и другие работники, занятые ремонтными работами в производственных и складских помещениях, работают в цехах в чистой санитарной (или специальной) одежде, переносят инструменты в специальных закрытых ящиках.

VII. ТРЕБОВАНИЯ К ОБОРОТУ БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫХ ДОБАВОК К ПИЩЕ

7.1. Требования к организациям, участвующим в обороте БАД к пище

7.1.1. Проектирование, строительство и реконструкция организаций, участвующих в обороте БАД, осуществляется после выдачи санитарно-эпидемиологического заключения органов и учреждений госсанэпидслужбы на проектную документацию и ведется в соответствии с действующими строительными нормами, нормами технологического проектирования и требованиями настоящих санитарных правил.

7.1.2. Организации по обороту БАД могут размещаться в отдельно стоящих зданиях, зданиях производственного назначения, в нежилых помещениях жилых домов при условии, что загрузка и выгрузка производятся с торцов здания при отсутствии окон через загрузочный бокс. Организации должны быть изолированы от других помещений, оборудованы отдельным входом, подъездной площадкой, рампой для разгрузки продукции (при необходимости).

7.1.3. Ввод в эксплуатацию построенных или реконструируемых организаций, участвующих в обороте БАД, а также эксплуатация действующих разрешается при наличии санитарно-эпидемиологического заключения.

7.1.4. Состав и площади организаций по обороту БАД определяются заданием на проектирование в зависимости от ассортимента и количества подлежащих хранению БАД, которые должны соответствовать требованиям санитарных правил и других нормативных документов.

Все помещения располагаются с учетом поточности процессов приемки, хранения, комплектации заказов и отпуска продукции.

7.1.5 Общие требования к организациям по обороту БАД устанавливаются в соответствии с требованиями строительных норм и правил и санитарно-эпидемиологическими правилами к организациям торговли и обороту в них продовольственного сырья и пищевых продуктов.

7.2. Требования к хранению БАД

7.2.1. Организации, занимающиеся хранением БАД, должны быть оснащены в зависимости от ассортимента:

· стеллажами, поддонами, подтоварниками, шкафами для хранения БАД;

· холодильными камерами (шкафами) для хранения термолабильных БАД;

· средствами механизации для погрузочно-разгрузочных работ (при необходимости);

· приборами для регистрации параметров воздуха (термометры, психрометры, гигрометры).

Термометры, гигрометры или психрометры размещаются вдали от нагревательных приборов на высоте 1,5 - 1,7 м от пола и на расстоянии не менее 3 м от двери. Показатели этих приборов ежедневно регистрируются в специальном журнале. Контролирующие приборы должны проходить метрологическую поверку в установленные сроки.

7.2.2. Каждое наименование и каждая партия (серия) БАД хранятся на отдельных поддонах.

На стеллажах, шкафах, полках прикрепляется стеллажная карта с указанием наименования БАД, партии (серии), срока годности, количества единиц хранения.

7.2.3. БАД следует хранить с учетом их физико-химических свойств при условиях, указанных предприятием - производителем БАД, соблюдая режимы температуры, влажности и освещенности.

7.2.4. В случае, если при хранении, транспортировке БАД допущено нарушение, приведшее к утрате БАД соответствующего качества и приобретению ими опасных свойств, граждане, индивидуальные предприниматели и юридические лица, участвующие в обороте БАД, обязаны информировать об этом владельцев и получателей БАД. Такие БАД не подлежат хранению и реализации, направляются на экспертизу.

7.3. Требования к транспортировке БАД

7.3.1. Транспортные средства, используемые для перевозки БАД, должны иметь санитарный паспорт, выданный в установленном порядке, быть в исправном состоянии, чистыми.

7.3.2. Условия транспортировки (температура, влажность) должны соответствовать требованиям нормативной и технической документации на каждый вид БАД. Транспортировка термолабильных БАД осуществляется специализированным охлаждаемым или изотермическим транспортом.

7.3.3. БАД транспортируются и хранятся в первичной, вторичной, групповой таре, предусмотренной действующей нормативной и технической документацией, которая должна защищать упакованные БАД от воздействия атмосферных осадков, пыли, солнечного света, механических повреждений.

7.3.4. Грузчики, а также водители и экспедиторы, если они осуществляют функции грузчиков, должны иметь при себе личную медицинскую книжку установленного образца.

7.3.5. Транспортные средства, используемые для перевозки БАД, по мере загрязнения подвергаются мойке с применением разрешенных органами и учреждениями госсанэпидслужбы моющих средств, обработке дезинфицирующими средствами.

7.3.6. При транспортировке БАД должны иметь товарно-сопроводительные документы, оформленные в соответствии с установленным порядком.

7.4. Требования к реализации БАД

7.4.1. Розничная торговля БАД осуществляется через аптечные учреждения (аптеки, аптечные магазины, аптечные киоски и другие), специализированные магазины по продаже диетических продуктов, продовольственные магазины (специальные отделы, секции, киоски).

7.4.2. При размещении и устройстве помещений для реализации БАД следует руководствоваться требованиями действующих санитарных правил и других нормативных документов для аптечных учреждений и организаций торговли.

7.4.3. Реализуемые БАД должны соответствовать требованиям, установленным нормативной и технической документацией.

7.4.4. Розничная продажа БАД осуществляется только в потребительской упаковке.

7.4.5. Маркировочный ярлык каждого тарного места с указанием срока годности, вида продукции следует сохранять до окончания реализации продукта.

7.4.6. Не допускается реализация БАД:

· не прошедших государственной регистрации;

· без удостоверения о качестве и безопасности;

· не соответствующих санитарным правилам и нормам;

· с истекшим сроком годности;

· при отсутствии надлежащих условий реализации;

· без этикетки, а также в случае, когда информация на этикетке не соответствует согласованной при государственной регистрации;

· при отсутствии на этикетке информации, наносимой в соответствии с требованиями действующего законодательства.

7.4.7. Решение об утилизации или уничтожении принимается в соответствии с Положением о проведении экспертизы некачественных и опасных продовольственного сырья и пищевых продуктов, их использования или уничтожения, утвержденным Постановлением Правительства Российской Федерации.

7.4.8. Изъятая продукция до ее использования, утилизации или уничтожения подлежит хранению в отдельном помещении (шкафу), на особом учете, с точным указанием ее количества. Ответственность за сохранность этой продукции несет владелец.

7.4.9. В случае окончания срока действия Регистрационного удостоверения допускается реализация БАД с не истёкшим сроком годности при наличии документов, подтверждающих дату выпуска в период действия Регистрационного удостоверения.

7.5. Требования к содержанию информации о БАД

7.5.1. Производитель БАД для средств массовой информации представляет сведения о продукции, прошедшей государственную регистрацию, и в частности о ее составе, свойствах, действии на здоровье человека и условиях применения в соответствии с инструкцией, утвержденной в установленном порядке.

Приложение 3
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАЩИТЫ

ПРАВ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ И БЛАГОПОЛУЧИЯ ЧЕЛОВЕКА

ГЛАВНЫЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ САНИТАРНЫЙ ВРАЧ

РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ПОСТАНОВЛЕНИЕ

ОТ 17 ЯНВАРЯ 2013 Г. N 2

О НАДЗОРЕ ЗА БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫМИ ДОБАВКАМИ К ПИЩЕ

Я, Главный государственный санитарный врач Российской Федерации Г.Г. Онищенко, проанализировал материалы федерального государственного санитарно-эпидемиологического надзора за соблюдением обязательных требований при производстве и обороте биологически активных добавок к пище (БАД к пище), действующими нормативными правовыми актами Российской Федерации, установил.

В Российской Федерации с 1997 года осуществляется государственная регистрация биологически активных добавок к пище, содержащих эссенциальные пищевые вещества и минорные биологически активные компоненты, содержащиеся в продуктах, имеющих традиционное пищевое применение, пробиотиков, предназначенные для восполнения их дефицита в рационе питания (нутрицевтиков), а также биологически активных добавок к пище из лекарственного сырья и других объектов природного происхождения, не имеющих традиций пищевого применения, и предназначенных для профилактики и поддержки в физиологических границах функциональной активности определенных органов и систем адаптации к условиям окружающей среды (парафармацевтиков).

Федеральным законом от 02.01.2000 N 29-ФЗ "О качестве и безопасности пищевых продуктов" (Собрание законодательства Российской Федерации, 2000, N 2, ст. 150; 2002, N 1 (ч. I), ст. 2; 2003, N 2, ст. 167, N 27 (ч. I), ст. 2700; 2004, N 35, ст. 3607; 2005, N 19, ст. 1752, N 50, ст. 5242; 2006, N 1, ст. 10, N 14, ст. 1458; 2007, N 1 (ч. I), ст. 29; 2008, N 30 (ч. II), ст. 3616; 2009, N 1, ст. 17, N 1, ст. 21; 2011, N 1, ст. 6, N 30 (ч. I), ст. 4590, N 30 (ч. I), ст. 4596) определено понятие "биологически активные добавки" - природные (идентичные природным) биологически активные вещества, предназначенные для употребления одновременно с пищей или введения в состав пищевых продуктов.

В целях обеспечения безопасности и пищевой ценности биологически активных добавок к пище, а также недопущения негативного воздействия биологически активных добавок к пище на здоровье населения в Российской Федерации действуют санитарно-эпидемиологические правила и нормативы СанПиН 2.3.2.1290-03 "Гигиенические требования к организации производства и оборота биологически активных добавок к пище (БАД)" (зарегистрированы Минюстом России 15.05.2003, регистрационный N 4536), СанПиН 2.3.2.1078-01 "Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов" (зарегистрированы Минюстом России 22.03.2002, регистрационный N 3326).

Введен в действие список, включающий около 400 запрещенных при производстве биологически активных добавок к пище растений, в том числе лекарственных, и продуктов их переработки, объектов животного происхождения, микроорганизмов, грибов и биологически активных веществ.

В указанный список растений, запрещенных для использования в составе биологически активных добавок к пище, вошли компоненты растительного происхождения, содержащие вещества канцерогенного, гепатотоксического и курареподобного действия, а также оказывающие наркотическое, психотропное и галлюциногенное действие.

Разработаны документы, определяющие рекомендуемые уровни потребления пищевых и биологически активных веществ и методы контроля качества и безопасности БАД к пище.

Созданная в Российской Федерации нормативная и методическая база в целом гармонизирована с требованиями других государств.

За последнее время существенно снизились энерготраты населения, при этом потребность в микронутриентах сохранилась на прежнем уровне. Это означает, что рацион современного человека должен состоять из пищевых продуктов с пониженной калорийностью и одновременно с повышенной пищевой плотностью незаменимых компонентов, что достигается изменением химического состава пищевой продукции или компенсированием дефицита микронутриентов приемом БАД к пище.

Использование БАД к пище позволяет осуществить персонифицированный подход к формированию индивидуального рациона питания с учетом возраста, пола, характера физической активности, индивидуальных особенностей обеспеченности организма и его потребности в пищевых и биологически активных веществах.

При этом, несмотря на наличие в Российской Федерации системы нормативного правового регулирования оборота БАД к пище, в процессе осуществления мероприятий по контролю за оборотом БАД к пище выявляются проблемы, требующие совершенствования нормативных правовых актов и правоприменительной практики.

Участились случаи размещения в средства массовой информации заведомо ложной информации о потребительских свойствах БАД к пище, рекомендациях по их применению в качестве лечебных препаратов, а также декларирования заведомо ложных лечебных эффектов БАД к пище при их добровольной сертификации, что дало возможность недобросовестным участникам рынка позиционировать биологически активные добавки к пище в качестве продукции, обладающей лечебными свойствами.

Главным образом это относится к биологически активным добавкам к пище, содержащим ингредиенты, включенные в государственную фармакопею и другие ингредиенты природного происхождения, не имеющие традиций пищевого применения: агрессивная и недостоверная реклама в средствах массовой информации и интернете; придание свойств лекарственных средств; фальсификация продукции недобросовестными участниками рынка с целью получения коммерческой выгоды путем намеренного изменения состава биологически активных добавок к пище введением незадекларированных компонентов, обладающих лечебными свойствами.

Наличие в обороте таких биологически активных добавок к пище создает предпосылки к введению в заблуждение потребителей.

Наличие этих проблем свидетельствует о необходимости дифференциации системы регистрации и обращения биологически активных добавок к пище.

Учитывая изложенное и в соответствии с Федеральным законом от 30.03.1999 N 52-ФЗ "О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения" (Собрание законодательства Российской Федерации, 1999, N 14, ст. 1650; 2002, N 1 (ч. I), ст. 2; 2003, N 2, ст. 167; 2003, N 27 (ч. I), ст. 2700; 2004, N 35, ст. 3607; 2005, N 19, ст. 1752; 2006, N 1, ст. 10; 2006, N 52 (ч. I), ст. 5498; 2007, N 1 (ч. I), ст. 21; 2007, N 1 (ч. I), ст. 29; 2007, N 27, ст. 3213; 2007, ст. 3213; 2007, N 46, ст. 5554; 2007, N 49, ст. 6070; 2008, N 24, ст. 2801; 2008, N 29 (ч. I), ст. 3418; 2008, N 44, ст. 4984; 2008, N 52 (ч. I), ст. 6223; 2008, N 30 (ч. II), ст. 3616; 2009, N 1, ст. 17; 2010, N 40, ст. 4969; 2011, N 1, ст. 6; 2011, N 30 (ч. I), ст. 4563, ст. 4590, ст. 4591 и ст. 4596; 2011, N 50, ст. 7359), постановляю:

1. Правовому управлению, Управлению санитарного надзора, Управлению организации деятельности системы государственного санитарно-эпидемиологического надзора подготовить предложения по внесению изменений в Решение Комиссии Таможенного союза от 28 мая 2010 года N 299, Технический регламент Таможенного союза ТР ТС 021/2011 "О безопасности пищевой продукции", СанПиН 2.3.2.1290-03 "Гигиенические требования к организации производства и оборота биологически активных добавок к пище (БАД)", СанПиН 2.3.2.1078-01 "Гигиенические требования безопасности и пищевой ценности пищевых продуктов" в части дифференциации системы регистрации и обращения биологически активных добавок к пище.

2. Управлению организации деятельности системы государственного санитарно-эпидемиологического надзора Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека осуществлять государственную регистрацию биологически активных добавок к пище, применяемых для коррекции химического состава пищи человека (дополнительных источников белка, аминокислот, жиров, углеводов, витаминов, минеральных веществ, пищевых волокон, пребиотиков и пробиотиков), не содержащих ингредиенты, включенные в государственную фармакопею, и другие ингредиенты природного происхождения, не имеющие традиций пищевого применения.

3. Главным государственным санитарным врачам по субъектам Российской Федерации и по железнодорожному транспорту:

3.1. Обеспечить федеральный государственный санитарно- эпидемиологический надзор за соблюдением обязательных требований при производстве и обороте биологически активных добавок к пище.

3.2. Довести настоящее постановление до сведения юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, занимающихся производством и оборотом БАД к пище.

4. Контроль за выполнением настоящего постановления оставляю за собой.

Г.ОНИЩЕНКО
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