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Резюме
Витамин D, включая все его витамеры, является пищевым веществом и не относится к лекарствам, однако он может специ-
фически вылечивать те заболевания, которые были вызваны его дефицитом в питании. Витамин D может быть официально 
зарегистрирован в качестве биологически активных добавок или лекарственного средства. В обоих случаях он предназна-
чен для профилактики гиповитаминоза D, а также для устранения глубокого дефицита и его последствий. Дозы витамина D 
в биологически активной добавке строго регламентированы, перед ввозом и поступлением на рынок они проходят строгий 
контроль. К моновитаминам и витаминным комплексам, зарегистрированным в качестве биологически активной добавки, 
особенно для детей, предъявляются повышенные требования, касающиеся доз микронутриентов, их форм, вспомогательных 
компонентов. Многие моновитамины и витаминные комплексы, вследствие высоких доз содержащихся в них микронутриен-
тов и наличия неразрешенных для использования в составе пищевых продуктов детского питания вспомогательных компо-
нентов, просто не  могут быть зарегистрированы в  качестве биологически активной добавки, поэтому зарегистрированы 
в  качестве лекарственных средств. Однако это не означает, что они более эффективны. Биологически активные добавки 
по своему составу ближе к пищевым продуктам, что подтверждает справедливость их отнесения к категории специализиро-
ванных продуктов. Эффективность витамина D зависит не от формы государственной регистрации, а от дозы, его формы 
и исходной обеспеченности организма. С целью профилактики алиментарного дефицита витамина D целесообразно приме-
нять биологически активные добавки, дозы в которых близки к физиологической потребности. 

Ключевые слова: витамин D, витамеры, обогащенные пищевые продукты, биологически активные добавки, лекарствен-
ные средства, дозы, эффективность, показатели безопасности
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Abstrsct
Vitamin D, including all its vitamers, being a food substance, does not belong to drugs, it can specifically cure those diseases that 
were caused by its deficiency in the diet. Vitamin D may be officially registered as a dietary supplement or medicine. In both cases, 
it is intended for the prevention of vitamin D deficiency as well as for the treatment of profound deficiency and its consequenc-
es. Doses of vitamin D in them are strictly regulated; they are strictly controlled before being imported and placed on the market. 
In relation to monovitamins and vitamin complexes registered as dietary supplements, especially for children, increased require-
ments are imposed on the doses of micronutrients, their forms, auxiliary components Due to the high doses of micronutrients 
they contain, the presence of auxiliary components that are not permitted for use in baby food, many monovitamins and vitamin 
complexes simply cannot be registered as dietary supplements and, as a result, are registered as medicines. However, this does 
not mean that they are more effective. Food supplements in  their composition are closer to food products, which confirms 
the validity of their assignment to the category of specialized products. The effectiveness of vitamin D depends not on the form 
of state registration, but on the dose, its form and the initial supply of the organism. In order to prevent alimentary deficiency 
of vitamin D, it is advisable to use dietary supplements, the doses in which are close to the physiological need.
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Витамины применяются в медицине 
по двум основным направлениям: 
профилактическому и лечебному.

профессор В.В. Ефремов, 1949 г.

ВВЕДЕНИЕ

Витамины и минеральные вещества являются незаме-
нимыми пищевыми веществами, которые организм дол-
жен получать в достаточном количестве, чтобы полностью 
обеспечить физиологическую потребность для нормаль-
ного функционирования всех органов и тканей. 

Однако в современных условиях недостаточное потре-
бление витаминов и,  как следствие, дефицит витаминов 
в  организме характерны для всех групп населения 
России  (детей всех возрастов, беременных и  кормящих 
женщин и др.), причем самым распространенным является 
недостаток витамина  D [1–3]. Его дефицит испытывают 
до 90% обследованных взрослых [4, 5]. Для восполнения 
недостаточного потребления используют обогащенные 
этим витамином пищевые продукты, моновитамин 
D и/или содержащие витамин D витаминно-минеральные 
комплексы. Однако отношение к  применению холекаль-
циферола варьирует от  бесконтрольного использования 
в высоких дозах до настороженности и даже отказа от его 
приема. Необоснованные опасения при применении 
физиологических доз микронутриентов для устранения их 
недостатка в питании обусловлены отсутствием представ-
ления о роли витаминов в организме, механизме их дей-
ствия и  последствиях дефицита. В  связи с  этим вновь 
и вновь возникает необходимость еще раз внести ясность 
в отношении использования витаминов, в частности вита-
мина D, в питании современного человека.

БАЗОВЫЕ ПОСТУЛАТЫ ВИТАМИНОЛОГИИ

Основные положения, обосновывающие необходи-
мость обогащать рацион витаминами, сформулированы 
в  фундаментальном обзоре выдающегося отечественного 
витаминолога, профессора В.Б. Спиричева [6]. Они заклю-
чаются в следующем: каждый витамин в организме (в слу-
чае витамина D его гормональная форма 1,25-гидроксиви-
тамин  D) выполняет присущую только ему роль, ни  один 
витамин не осуществляет свою функцию в том виде, в кото-
ром он поступает из пищи; один витамин не может заме-
нить другой витамин; недостаток одного или нескольких 
витаминов может нарушить превращение других поступив-
ших с  пищей биологически инертных витаминов в  свои 
активные метаболические формы  (витамеры), вызвав тем 
самым функциональный дефицит витаминов; адекватная 
обеспеченность тем или иным витамином может потенци-
ровать действие другого витамина, обеспечивая эффектив-
ное образование его метаболически активной формы. 

Функциональная роль витамина D разнообразна, о ней 
достаточно много известно. В связи с открытием все новых 
функций витамина  D, которые реализуются при более 
высоком его потреблении с  пищей, во  многих странах 
пересмотрены нормы потребления этого витамина в сторо-
ну увеличения [7]. Недавно в России вступили в силу новые 
«Нормы физиологических потребностей в энергии и пище-
вых веществах для различных групп населения Российской 
Федерации» (МР 2.3.1.0253-21), в которых была увеличена 
норма суточного потребления витамина D (табл. 1). 

Повышение норм физиологической потребности (реко-
мендуемого уровня потребления) витамина  D привело 
к тому, что в настоящее время эта величина совпала с верх-

 Таблица 1. Градации уровней потребления витамина D для детей и взрослых [8]
 Table 1. Gradations of intake levels of vitamin D for children and adults [8]

Возраст
Нормы физиологи-
ческой потребности 
(МР 2.3.1.0253-21)

Верхний допустимый 
уровень* в составе 

БАД [1]

Верхний 
безопасный уровень 
потребления** (UL)

[9]

Лечебные (терапевтические) дозы, 
используемые только под наблюдением врача

Практические рекомендации 
по профилактике и лечению 
дефицита витамина D в Цен-
тральной Европе, 2013 г. [10]

Клинические рекомендации 
Эндокринологического  

общества США [11]

0–1 год 10 мкг
(400 МЕ)

Согласно внутренним 
документам стран ЕАЭС

25 мкг
(1000 МЕ)

1000–3000 МЕ 
в зависимости от массы тела

2000 МЕ 
в течение 6 нед.

1–10 лет 15 мкг
(600 МЕ)

7,5 мкг
(1,5–3 года)

50 мкг
(2000 МЕ) 3000–5000 МЕ 

в зависимости от массы тела
Не менее 2000 МЕ 

в течение 6 нед.
11–17 лет 15 мкг

(600 МЕ)
15 мкг

(3-17 лет)
100 мкг

(4000 МЕ)

Старше 18 лет 15 мкг
(600 МЕ)

15 мкг
(600 МЕ)

100 мкг
(4000 МЕ) 7000–10000 МЕ 

в зависимости от массы тела
6000 МЕ 

в течение 8 нед.
Старше 65 лет 20 мкг

(800 МЕ)
15 мкг

(600 МЕ)
100 мкг

(4000 МЕ)

Беременные, 
кормящие

15 мкг
(600 МЕ)

15 мкг
(600 МЕ)

100 мкг
(4000 МЕ) 1500–2000 МЕ*** 1500–2000 МЕ 

Примечания:
*Верхний допустимый уровень потребления – наибольший уровень суточного потребления витаминов, который не представляет опасности развития неблагоприятных воздействий 
на показатели состояния здоровья практически у всех лиц из общей популяции. 
**Верхний безопасный уровень потребления – величина потребления пищевых веществ, которая безопасна для большинства здоровых людей и выше которой у части людей через 
какое-либо время могут проявляться побочные явления и симптомы токсичности. 
***При периодическом контроле сывороточного 25(OH)D для определения оптимальной дозировки и проверки эффективности добавки.
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ним допустимым уровнем потребления в  составе БАД 
и  специализированных пищевых продуктах и,  по  всей 
видимости, со временем будет повышена до 1000 МЕ.

Своевременность такого пересмотра постоянно под-
тверждается новыми, весьма актуальными данными. 
Помимо поддержания костно-мышечной системы, вита-
мин  D влияет на  дифференцировку и  пролиферацию 
модуляторов иммунной системы, экспрессию интерлейки-
нов и антимикробные реакции [12].

В одном из последних исследований было установлено, 
что хроническая нехватка витамина  D ассоциирована 
со снижением эффективности действия вакцин от сезонных 
разновидностей гриппа, а также с повышением вероятности 
появления воспалений и прочих побочных эффектов после 
прививок от столбняка, коклюша и дифтерии [13]. По мне-
нию авторов этой статьи, курс приема витамина  D перед 
вакцинацией может значительно повысить ее эффектив-
ность  (повышение титров антител к  патогенам, снижение 
количества пациентов, которые после вакцинации все-таки 
заболевают) и безопасность (предотвращение недомогания, 
в случае заражения вакцинированного человека – умень-
шение тяжести течения болезни и смертности) [13]. 

Последствия, обусловленные недостатком витамина  D, 
в основном известны: доказано, что его прием полностью 
восстанавливает обеспеченность этим витамином до адек-
ватного уровня и устраняет нарушения, причиной которых 
был его алиментарный недостаток. Цитируя книгу выдаю
щегося отечественного витаминолога, создателя поливита-
минного комплекса Ундевит, профессора В.В. Ефремова 
«Профилактическое и  лечебное применение витаминов», 
следует отметить, что он разделял два направления 
в использовании витаминов. В традиционном представле-
нии профилактика подразумевает мероприятия, направ-
ленные на предупреждение болезней, сохранение здоро-
вья и обеспечение долголетней активности человека [14]. 
В отношении витаминов под профилактикой подразумева-
ется приведение их суммарного суточного потребления 
из пищи и за счет дополнительного приема в соответствие 
с возрастными потребностями человека, т. е. восполнение 
недостаточного потребления с  пищей и  ликвидация али-
ментарного недостатка. В  лечебных целях витамины, как 
правило, в более высоких дозах применяют для устранения 
последствий  (клинических проявлений, заболеваний) воз-
никшего пищевого дефицита (в случае витамина D – рахи-
та, остеопороза и т. д.). Другими словами, профилактические 
дозы витамина D близки к физиологической потребности 
и  тем количествам, которые человек потребляет с рацио-
ном, а лечебные (терапевтические) существенно выше [15].

Из  сказанного выше совершенно очевидно, что поло-
жительный эффект дополнительного приема витаминов 
проявляется только в том случае, если исходно существовал 
недостаток этого витамина [6], и он не проявляется у людей, 
хорошо обеспеченных витаминами. Соответственно, и кли-
ническое проявление устраняется только в том случае, если 
его причиной был недостаток витаминов. 

Недавно на 2-й Международной конференции по про-
блемам витамина  D  (2nd International Conference on 
Controversies in  Vitamin D, 2020) было сформулировано 

консенсусное мнение, полностью воспроизводящее 
основные положения В.Б. Спиричева. В  частности, было 
констатировано, что «способность «выявить» или «не выя-
вить» влияние дополнительного приема витамина D может 
зависеть от того, имелся ли исходный дефицит этого вита-
мина. Если изучаемая популяция не испытывала недостат-
ка в  витамине D, положительного эффекта не  будет. 
Ожидать пользы от приема витамина D у пациентов с нор-
мальной концентрацией витамина D в  сыворотке крови, 
нереально» [12]. Кроме того, было отмечено, что здоровые 
добровольцы, как правило, придерживаются здорового 
типа питания, при этом ни одно из крупных исследований, 
даже включенных в метаанализы, не проводило предва-
рительного скрининга участников на  наличие низких 
концентраций 25(OH)D в плазме крови [12], что нарушает 
принцип причинно-следственной связи [16].

Получены убедительные доказательства эффективно-
сти ежедневного или еженедельного болюсного приема 
витамина D для профилактики респираторных инфекций, 
особенно у лиц с недостаточным его уровнем. При этом 
важно иметь в виду, что нет данных о вреде при исполь-
зовании витамина D в дозах до 2000 МЕ/сут, однако при 
более высоких дозах возможно увеличение числа паде-
ний и других неблагоприятных исходов, особенно у пожи-
лых лиц, входящих в группу риска [17].

В некоторых работах, посвященных исследованию при-
ема витамина  D у  пациентов, заболевших COVID-19, 
не  всегда выявляется положительный эффект, что может 
объясняться тем, что обследуемых не отбирали в соответ-
ствии со  степенью дефицита, а  ожидать положительного 
эффекта от  приема добавок с  витамином D у  человека 
с нормальным или высоким уровнем обеспеченности этим 
витамином не приходится. Вместе с тем разумно принимать 
витамин D лицам с риском заражения COVID-19 в тяжелой 
степени тяжести, не определяя обеспеченность этим вита-
мином, даже если пользу получат только те, у кого имелся 
дефицит, особенно если добавка не причиняет вреда [17].

ПИЩЕВЫЕ ИСТОЧНИКИ ВИТАМИНА D

Витамин D, или кальциферолы, представлены в пище 
несколькими разными по структуре и витаминной актив-
ности витамерами: холекальциферол  (витамин  D3), эрго-
кальциферол  (витамин  D2) и  25-гидроксихолекальцифе-
рол  (25(ОН)D). Отличие витамина D от других витаминов 
состоит в  том, что он не  только поступает в  организм 
с пищей, но и может образовываться в коже под воздей-
ствием ультрафиолетового облучения (УФ), что в условиях 
нашей страны не  играет значимой роли в  обеспечении 
этим витамином. После поступления в организм из вита-
мина  D в  ходе последовательного гидроксилирования 
образуются 25(ОН)D, а  затем гормональная форма 
1,25-дигидроксивитамин D.

Пищевые продукты, содержащие витамин  D3  (холе-
кальциферол), в порядке уменьшения содержания выстра-
иваются в  следующий ряд: печень трески, рыба, яйца, 
печень, сливочное масло [18]. Основную лепту в  потре-
бление витамина  D3  населением Европы вносят рыба 
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и  мясные продукты. Главными источниками витами-
на D3 в питании населения России являются морская рыба 
жирных сортов, яйца, печень, сливочное масло, молоко. 
В съедобных грибах содержится эргостерол, который под 
действием УФ-облучения превращается в  витамин  D2. 
В  настоящее время в  США, Ирландии, Нидерландах 
и  Австралии свежие грибы специально подвергают 
УФ-облучению, что приводит к  увеличению содержания 
в них витамина D2 до 10 мкг/100 г сырого веса [19, 20].

Обработка пекарских дрожжей Saccharomyces cerevisiae 
УФ-облучением индуцирует превращение содержащегося 
в  них эргостерола в  витамин  D2. Использование таких 
витамин-D2-содержащих дрожжей при выпечке хлебобу-
лочных изделий разрешено в США и Канаде, что обеспе-
чивает поступление за  счет 100  г хлеба до  23–50% 
от рекомендуемого потребления витамина D [19].

С  появлением надежного метода определения 
25(OH)D3  было показано, что, помимо холекальциферола, 
в  продуктах животного происхождения он содержится 
именно в этой предобразованной форме (табл. 2). По оцен-
кам авторов этих исследований, в  рационе датчан доля 
25(OH)D3  от  общего потребления витамина  D составляет 
24% для детей 4–17 лет и 18% для взрослых 18–75 лет [4].

Витамеры витамина D обладают разной биологической 
активностью для человека. Витамин  D3  эффективнее, чем 
витамин D2 [22, 23]. Было установлено, что по эффективно-
сти улучшения статуса витамина D 10 мкг витамина D3 экви-
валентны 23 мкг витамина D2 или 6,8 мкг 25(OH)D3 [24, 25]. 
По другим данным, по способности увеличивать абсорбцию 
кальция биодоступность гидроксилированной формы 
25(OH)D3  в 10  раз больше, чем негидроксилированных 
форм (витамин D2 и витамин D3) [25, 26]. 

Учитывая более высокую витаминную активность 
25(OH)D3, становится очевидным, что мясные продукты 
вносят весомый вклад в обеспечение организма витами-
ном D. Исключение из  питания продуктов – носителей 
витамина  D неизбежно приводит к  ухудшению обеспе-
ченности организма этим витамином. В  исследовании, 

проведенном в  Финляндии, было обнаружено, что кон-
центрации 25(OH)D3  и общего 25(OH)D в  плазме крови 
у  посещающих детский сад детей-веганов в  возрасте 
3,5  лет, несмотря на  разработку специальных рационов 
врачом-диетологом, ниже, чем у детей, получающих сме-
шанный рацион [27]. 

Начиная с  2009  г. в  Европейском союзе, в  соответ-
ствии с  положением EC №887/2009, при откорме кур, 
индюков, свиней и  крупного рогатого скота, помимо 
холекальциферола, разрешено использовать стабилизи-
рованный метаболит 25(ОН)D3 (у человека это основная 
циркулирующая  (транспортная) форма витамина  D). 
Максимальное содержание комбинации 25(ОН)D3 с вита-
мином D3 в 1 кг корма для цыплят не должно превышать 
125  мкг  (5000  МЕ). Если корм кур содержит вита-
мин  D  только в  форме 25(ОН)  D3, то  при накоплении 
в  желтке этой гидроксилированной формы витами-
на  D  холекальциферол может полностью отсутствовать. 
Тем самым достигается максимальная витаминная цен-
ность куриного яйца [28]. Если корм животного обогаща-
ют 25(OH)D3 от рождения до убоя, то содержание вита-
мина D3 в мясе будет незначительным [29].

Доминирующей формой в  женском молоке является 
витамин D3, далее в порядке убывания следуют витамин D2, 
25(OH)D3  и 25(OH)D2. Для оценки общего потребления 
витамина  D у  младенцев на  исключительно грудном 
вскармливании принято использовать преобразование 
в международные единицы (МЕ) антирахитической актив-
ности, принимая, что 1 МЕ/л = 25 пг/мл витаминов D3 и/или 
D2 либо 5 пг/мл 25(OH)D3 и/или 25(OH)D2. По аналогичной 
формуле витамин D = витамин D3 + 25(OH)D3 х 5 + вита-
мин  D2  + 25(OH)D2  х 5  рассчитывают общее содержание 
витамина D в пищевых продуктах [30].

КАТЕГОРИИ ОБОГАЩЕННОЙ 
ВИТАМИНОМ D ПИЩЕВОЙ ПРОДУКЦИИ

Математическое моделирование показало, что достичь 
адекватного уровня потребления витамина  D только 
путем подбора пищевых продуктов – источников этого 
витамина без включения в рацион обогащенных витами-
ном продуктов – невозможно [31].

Обогащению микронутриентами  (витаминами и/или 
минеральными веществами) могут подвергаться пищевые 
продукты массового потребления, которые используются 
повсеместно и  регулярно всеми категориями населения 
старше 3 лет, а также специализированная пищевая про-
дукция для здоровых детей раннего возраста, беремен-
ных и кормящих женщин, работников, занятых на работах 
с вредными и особо вредными условиями труда, продук-
ция диетического лечебного и диетического профилакти-
ческого питания, в  т.  ч. детского питания. В  соответствии 
с Техническим регламентом Таможенного союза «О безо-
пасности отдельных видов специализированной пищевой 
продукции, в т. ч. диетического лечебного и диетического 
профилактического питания», биологически активные 
добавки к пище (БАД) относятся к категории специализи-
рованной пищевой продукции.

 Таблица 2. Доля 25(OH)D3 в % от общего содержания 
витамина D в пищевых продуктах [4, 21]

 Table 2. The share of 25(OH)D3, % in the total vitamin D 
content of food products [4, 21]

Пищевой продукт 25(OH)D3, % от общего 
содержания

Грудка куриная 78

Свинина нежирная (весна-лето) 30–52

Говядина 36

Сливки 38%-ной жирности 30

Яйца куриные 25

Сало свиное 8–25

Лосось 10

Телятина 9

Радужная форель 3
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Возможность и польза от включения в рацион обога-
щенных продуктов массового потребления и специализи-
рованной пищевой продукции описаны в  предыдущих 
публикациях [1, 32, 33]. Использование такой продукции 
удобно, т. к. люди употребляют ее взамен традиционных 
продуктов, что не требует изменения пищевых привычек. 
Однако объемы выпускаемой в нашей стране витамини-
зированной по  инициативе изготовителей продукции 
невелики, в связи с этим возникает необходимость исполь-
зования витаминно-минеральных комплексов (ВМК).

БАД К ПИЩЕ ДЛЯ ВОСПОЛНЕНИЯ 
НЕДОСТАТОЧНОГО ПОТРЕБЛЕНИЯ 
С ПИЩЕЙ ВИТАМИНА D

Помимо привычных таблеток (без оболочки или покры-
тых оболочкой) и капель (масляных или водорастворимых), 
формы выпуска витамина D могут быть самыми разными, 
в  т.  ч. таблетки жевательные, таблетки шипучие, таблетки 
для рассасывания, капсулы, драже, пастилки, напитки, 
сиропы, гели, порошки, спреи. Как видно из этого перечня, 
некоторые формы витамина D весьма похожи на пищевые 
продукты с  добавленным витамином D. Отнесение 
их к БАД или продукту можно осуществить только по содер-
жанию холекальциферола, соотношению его дозы с пище-
вой и энергетической ценностью продукции. 

Суточная доза витамина D в составе БАД к пище для 
детей от  1,5  до  3  лет не  должна превышать 50%, а  для 
детей старше 3 лет – 100% от суточной физиологической 
потребности, установленной национальным законода-
тельством  (МР 2.3.1.0253-21  «Нормы физиологических 
потребностей в  энергии и  пищевых веществах для раз-
личных групп населения Российской Федерации»). 

В  соответствии с  ГОСТ Р 58040-2017, в  зависимости 
от  содержания микронутриентов БАД подразделяют 
на  3  группы: с  низким содержанием витамина – 
от 15 до 50%; с содержанием витаминов в дозе, соответ-
ствующей физиологической потребности, – около 100% 
от нормы потребления; с высоким содержанием витами-
на – в 3–10 раз превышающих величину рекомендуемого 
суточного потребления, но  не  превышающих верхний 
допустимый уровень в составе БАД к пище и специализи-
рованных пищевых продуктах1 [34].

Согласно «Единым санитарно-эпидемиологическим 
и  гигиеническим требованиям к  товарам, подлежащим 
санитарно-эпидемиологическому надзору  (контролю)» 
Таможенного союза ЕАЭС (Приложения 7, 8, 9) при произ-
водстве пищевых продуктов для детей раннего возраста, 
обогащенных и специализированных пищевых продуктов 
и БАД к пище, разрешено использовать витамин D2 (эрго-
кальциферол) и D3 (холекальциферол)2.

Диапазоны доз витамина  D в  БАД и  лекарственных 
средствах пересекаются. Ограничений по  максимальной 
дозе, витамерам и формам витамина D, зарегистрирован-
ных в качестве лекарственных средств, нет. 
1 Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, 
подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), от 28 мая 2010 г. 
№ 299 (глава II, раздел 1). Режим доступа: https://docs.cntd.ru/document/902249109.
2 Там же.

ГАРАНТИРОВАННОЕ СОДЕРЖАНИЕ И ПРЕДЕЛЫ 
ОТКЛОНЕНИЯ СОДЕРЖАНИЯ ВИТАМИНА D  
В БАД И ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВАХ 

Действительные показатели по массовой доле витами-
на  D должны соответствовать требованиям, регламенти-
рованным в  нормативных или технических документах 
или стандартах организаций, по  которым производится 
и идентифицируется продукция. В технической докумен-
тации на  лекарственное средство и  БАД изготовитель 
гарантирует содержание и допустимые пределы отклоне-
ния витамина от регламентируемого уровня. 

При производстве обогащенной продукции массового 
потребления, обогащенной специализированной пищевой 
продукции и  БАД допускается увеличивать содержание 
в них витамина D по отношению к декларированному пока-
зателю, но  не  более чем на  50% в  связи с  естественным 
снижением его количества в  обогащенных пищевых про-
дуктах в процессе их хранения в течение срока годности.

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ СООТВЕТСТВИЯ БАД 
УСТАНОВЛЕННЫМ ТРЕБОВАНИЯМ

Подтверждение соответствия БАД  (обогащенной 
специализированной пищевой продукции) требованиям, 
установленным ТР ТС 021/2011  (Технический регламент 
Таможенного союза «О  безопасности пищевой продук-
ции»), осуществляется уполномоченными органами стран 
ЕАЭС  (в  Российской Федерации – Роспотребнадзором) 
в  форме государственной регистрации. Государственную 
регистрацию БАД не  следует путать с  подтверждением 
соответствия обогащенной пищевой продукции массово-
го потребления, которое осуществляется в форме декла-
рирования, хотя и в этом случае изготовитель гарантирует 
содержание витамина в пищевом продукте. 

В  ходе процедуры государственной регистрации БАД 
проводится проверка нормативно-технической документа-
ции на соответствие производства требованиям ISO, НАССР, 
проверка ингредиентов рецептуры на соответствие требо-
ваниям ТР ТС 021/2011 «О безопасности пищевой продук-
ции», ТР ТС 022/2011 «Пищевая продукция в части ее мар-
кировки» (формы витаминов и минеральных веществ, нату-
ральность ароматизаторов, наличие или отсутствие подсла-
стителей, отсутствие запрещенных компонентов и  т.  д.). 
Кроме того, на этом этапе уполномоченные органы прове-
ряют, чтобы содержание входящих в состав БАД пищевых 
веществ не  превышало максимальный допустимый уро-
вень, установленный ТР ТС 029/2012 «Требования безопас-
ности пищевых добавок, ароматизаторов и  технологиче-
ских вспомогательных средств». С  целью подтверждения 
гарантированного содержания биологически активных 
веществ (витаминов, минеральных веществ) проводится их 
определение аналитическими официально утвержденны-
ми методами в аккредитованной лаборатории. На следую-
щем этапе проводится проверка безопасности БАД в соот-
ветствии с ТР ТС 021/2011 «О безопасности пищевой про-
дукции», ТР ТС 022/2011 «Пищевая продукция в части ее 
маркировки», ТР ТС 027/2012 «О безопасности отдельных 

https://docs.cntd.ru/document/902249109#64U0IK
file:///L:/change/Change%20(Work)/MS_06_2022%20Therapy/ 
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видов специализированной пищевой продукции, в т. ч. дие-
тического лечебного и  диетического профилактического 
питания». С этой целью уполномоченные органы исследуют 
микробиологическую чистоту БАД, проводят определение 
содержания в БАД токсичных элементов, хлорорганических 
пестицидов, полихлорированных бифенилов, показателей 
окислительной порчи  (кислотное, перекисное число), 
а  также содержание некоторых пищевых добавок, для 
которых установлен максимальный допустимый уровень 
применения в составе пищевой продукции. Таким образом, 
прежде чем попасть в  аптечную сеть, все БАД проходят 
строгую всестороннюю проверку.

Достоверная информация о БАД, прошедших государ-
ственную регистрацию и разрешенных к ввозу и обороту 
на территории Российской Федерации, сведения об их гиги-
енической характеристике, дозировке, способе примене-
ния, противопоказаниях размещена в  сети Интернет 
на  общедоступном официальном сайте Евразийской эко-
номической комиссии3 в  Едином реестре свидетельств 
о государственной регистрации пищевой продукции. 

В  свете этого вызывает недоумение утверждение, что, 
в отличие от лекарственных средств, для БАД «перед нача-
лом продаж не  требуется проведение исследований, 
доказывающих безопасность и  эффективность» [35]. 
Действительно, доказывать эффективность традиционных 
форм витаминов нет необходимости, т. к. их эффективность 
хорошо изучена и  зависит от  дозы, формы витамина 
и исходной обеспеченности человека, а безопасность обя-
зательно исследуется в полном объеме. 

Отдельные витамины регистрируются Министерством 
здравоохранения в качестве лекарственных средств, пре-
имущественно в тех случаях, когда дозы витаминов в них 
превышают разрешенные для БАД, или они содержат 
вспомогательные компоненты, которые не  разрешены 
при производстве БАД, т. е. когда они не могут быть заре-
гистрированы в качестве БАД. 

Иногда витамин  D сначала регистрируют как БАД, 
а затем со временем переводят в категорию лекарствен-
ных средств [36]. Иногда процесс идет в обратном направ-
лении, и из лекарственного средства препарат переходит 
в  БАД, при этом технология его производства остается 
прежней. Некоторые производители БАД добровольно, 
по  своей инициативе проводят их клинические испыта-
ния, хотя этого не требует закон.

Известная и  популярная зарегистрированная в  каче-
стве лекарственного средства водорастворимая форма 
витамина D – мицеллированный витамин D, наряду с раз-
решенными для включения в  состав БАД пищевыми 
добавками, содержит макрогола глицерилрицинолеат 
и консервант бензиловый спирт Е1519, который запрещен 
для использования в продуктах детского питания. 

В ходе исследования влияния различных факторов (тем-
пература, свет, кислород, pH, концентрация и ионы метал-
лов) на  стабильность витамина  D3  в водной среде было 
установлено, что основное дестабилизирующее действие 
на  витамин  D3  оказывают ионы металлов и  кислотность 
среды [37]. Добавление комплексообразователя этиленди-
3 https://portal.eaeunion.org/.

аминтетрауксусной кислоты (ЭДТА), аскорбиновой и лимон-
ной кислоты по отдельности или в комбинации оказывало 
стабилизирующее действие, которое было максимально 
в случае ЭДТА [37]. Во всех испытанных составах на масля-
ной основе витамин D3 был стабилен, степень его разложе-
ния через 6 мес. хранения при повышенной температуре 
не превышала 10%, важным фактором стабильности вита-
мина было качество масла [37]. Был сделан вывод, что 
используемый растворитель является основным фактором, 
способствующим стабилизации витамина D3.

СРАВНЕНИЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ ВИТАМЕРОВ 
И РАЗНЫХ ФОРМ ВИТАМИНА D

Понятие «витамин  D» объединяет несколько витаме-
ров  (родственных соединений), которые проявляют био-
логическую активность против недостатка витамина  D, 
но  отличаются между собой по  химической структуре 
и содержанию в обычном рационе, биодоступности, физи-
ологической активности, эффективности коррекции дефи-
цита. К ним относятся эргокальциферол (D2), холекальци-
ферол  (D3), гидроксилированные метаболиты 25(OH)D3, 
гормональная форма 1,25(OH)2D3 (кальцитриол) и др.

Для устранения недостатка витамина D рекомендуется 
использование холекальциферола. Рутинное назначение 
активных метаболитов витамина D (альфакальцидол, каль-
цитриол) не рекомендуется. Их применение показано у лиц 
с  установленным нарушением метаболизма витамина  D, 
в т. ч. в комбинации с холекальциферолом. Альфакальцидол 
эффективен у  пациентов с  терминальной стадией ХБП, 
сопровождающейся снижением активности 1α-гидрокси-
лазы, поскольку для превращения в  D-гормон нуждается 
только в одном гидроксилировании. Кальцитриол эффекти-
вен при поражениях печени, поскольку не  нуждается 
в  дополнительных этапах метаболизма для обретения 
биологической активности. Следует отметить, что кальци-
триол (1,25(OH)2D3) обладает самым мощным гиперкальци-
емическим эффектом, в т. ч. у пациентов с почечной недо-
статочностью, и существенно ингибирует активность пара-
щитовидных желез (секреция ПТГ) [38, 39].

Витамин  D, зарегистрированный в  качестве лекар-
ственного средства или БАД, может иметь разные формы 
выпуска: в  виде жидких  (масляный раствор и  водный 
раствор, используемые в  виде капель, мягких капсул, 
спреев) и твердых форм. Твердые (сухие) формы витами-
на D представлены в виде разного вида таблеток, капсул 
с порошкообразным содержимым. 

Форма витамина D может влиять на его эффективность 
при восполнении недостатка витамина D. Согласно имею-
щимся публикациям, мицеллированная форма витамина D 
имеет преимущества для пациентов с  муковисцидозом, 
холестазом и другими нарушениями функции печени (сте-
атогепатит и др.) или при соблюдении определенных диет, 
когда секреция желчных кислот снижается [35, 40, 41]. При 
этом следует отметить, что использование масляных форм 
витамина D, содержащих триглицериды среднецепочечных 
жирных кислот (Medium Chain Triglycerides, или MCT), также 
не требует участия липазы и солей желчи для обеспечения 
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всасывания из ЖКТ, и они могут использоваться при забо-
леваниях печени, желчевыводящих путей и поджелудочной 
железы. МСТ практически моментально попадают в печень, 
пассивно диффундируя из кишечника в портальную систе-
му без необходимости модификации [42].

В  сравнительных исследованиях эффективности 
микрокапсулированной  (лецитин), мицеллярной  (водора-
створимая) и масляной форм витамина D3, проведенных 
на  интактных  (здоровых) лабораторных крысах, было 
показано, что микрокапсулированная и масляная формы 
витамина D3 обладают лучшей биодоступностью для орга-
низма по сравнению с мицеллярным витамином D3  [43]. 
В исследованиях на пациентах с нарушением репродук-
тивной функции было показано, что водорастворимая 
форма менее эффективна, чем масляная: дефицит при ее 
приеме сохраняется дольше, а концентрация в крови уве-
личивается медленнее [44]. 

В исследованиях у детей 4–6 мес. на грудном вскарм-
ливании применение масляной и водорастворимой форм 
витамина  D3  в течение 1  мес. показало, что обе формы 
обеспечивали профилактику клинических и  биохимиче-
ских (активность щелочной фосфатазы) признаков рахита 
по сравнению с группой детей такого же возраста, не полу-
чивших сапплементацию [45]. Однако в этом исследовании 
концентрацию 25(OH)D в сыворотке крови не определяли, 
а доза мицеллированного холекальциферола была на 20% 
выше, чем в виде масляного раствора. Приведенные при-
меры демонстрируют, что государственная регистрация 
витамина D в качестве лекарственного средства не озна-
чает его более высокую эффективность для коррекции 
недостаточности этого витамина.

У населения вполне обоснованно сложилось правиль-
ное мнение, что лекарственные средства предназначены 
для лечения больного человека и  назначает их врач. 
Поэтому трудно убедить или заставить родителей практи-
чески здорового ребенка в профилактических целях при-
нимать лекарственное средство. Для этих целей предна-
значены витаминсодержащие БАД, которые позволяют 
провести коррекцию их недостатка в рационе, т. е. воспол-
нить недостаточное потребление до уровня, обеспечиваю
щего возрастную физиологическую потребность организ-
ма. Для их применения не требуется рецепт.

ПОВЫШЕННЫЕ ТРЕБОВАНИЯ 
К БАД – ИСТОЧНИКАМ ВИТАМИНОВ ДЛЯ ДЕТЕЙ

К качеству и безопасности продуктов детского питания 
для детей в  России предъявляются строгие требования, 
установленные «Едиными санитарно-эпидемиологичес
кими и гигиеническими требованиями к товарам, подлежа-
щим санитарно-эпидемиологическому надзору  (контро-
лю)» Таможенного союза ЕАЭС, утвержденными Решением 
комиссии Таможенного союза от  28.05.2010  №299  4, 
Техническим регламентом Таможенного союза ТР ТС 
021/2011 «О безопасности пищевой продукции», а  также 

4 Единые санитарно-эпидемиологические и гигиенические требования к товарам, 
подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), от 28 мая 2010 г. 
№ 299 (глава II, раздел 1). Режим доступа: https://docs.cntd.ru/document/902249109.

ТР ТС 027/2012 «О безопасности отдельных видов специа-
лизированной пищевой продукции, в  т.  ч. диетического 
лечебного и диетического профилактического питания». 

При производстве  (изготовлении) пищевой продукции 
для детского питания и  БАД для детей не  разрешается 
добавление целого ряда пищевых добавок, а именно кон-
сервантов (бензойной кислоты и ее солей), подсластителей. 
Для придания аромата и  вкуса разрешается использовать 
только натуральные пищевые ароматизаторы (вкусоарома-
тические вещества). Для пищевых продуктов, содержащих 
красители (азорубин Е122, желтый хинолиновый Е104, жел-
тый «солнечный закат» FCF Е110, красный очаровательный 
АС Е129, понсо 4R Е124 и тартразин Е102) должна наносить-
ся предупреждающая надпись: «Содержит краситель  (кра-
сители), который (которые) может (могут) оказывать отрица-
тельное влияние на активность и внимание детей». 

Наименование пищевой добавки или ее индекс соглас-
но Европейской цифровой системе  (Е), а  также функцио-
нальное  (технологическое) назначение  (регулятор кислот-
ности, стабилизатор, эмульгатор и др.) указывается на эти-
кетке. Содержание пищевых добавок в БАД, предназначен-
ных для детей, не должно превышать максимальный допу-
стимый уровень, установленный в ТР ТС 029/2012 «Требо
вания безопасности пищевых добавок, ароматизаторов 
и технологических вспомогательных средств».

Количество (доза) витамина в БАД указано не только 
в миллиграммах, микрограммах или МЕ, но и в процен-
тах от  возрастных норм физиологической потребности, 
что облегчает выбор БАД для детей. Для моновитаминов 
и  витаминно-минеральных комплексов, зарегистриро-
ванных в качестве лекарственного средства, такое требо-
вание отсутствует.

ПРОФИЛАКТИЧЕСКИЕ И ЛЕЧЕБНЫЕ ДОЗЫ 
ВИТАМИНА D

В отечественной медицинской литературе часто не раз-
личают профилактические и  лечебные дозы витамина  D. 
Между тем в зарубежной литературе эти два понятия раз-
деляют. Наиболее близким по  смыслу к  термину «профи-
лактические» являются «поддерживающие» дозы [11]. 
Профилактические дозы всегда меньше лечебных доз 
и  предназначены они для систематического использова-
ния  (табл.  1). Универсальная схема, предложенная нами 
ранее для коррекции витаминного дефицита, состоит 
в  кратковременном приеме повышенных доз витамина 
с последующим переходом на физиологические дозы для 
поддержания адекватной обеспеченности организма [15].

В отечественной литературе зачастую 1000 МЕ вита-
мина D3 относят к профилактическим дозам [46], при этом 
не акцентируется внимание на форме витамина (водора-
створимая или масляная). Например, доза витами-
на D3  (1000–2000 МЕ/сут) для долговременной  (продол-
жительностью несколько месяцев) профилактики недо-
статка витамина D, обеспечивающая при увеличении дозы 
витамина  D на  каждые 90  МЕ/сут повышение уровня 
25(OH)D в сыворотке крови на 1 нг/мл, была установлена 
при использовании лекарственной мицеллированной 

file:///L:/change/Change%20(Work)/MS_06_2022%20Therapy/ 


188 МЕДИЦИНСКИЙ СОВЕТ

И
м

м
ун

ол
ог

ия

2022;16(6):181–191

формы этого жирорастворимого витамина [47]. Эти реко-
мендации (доза для детей начиная с 1-месячного возрас-
та 1000  МЕ) легли в  основу Национальной программы 
«Недостаточность витамина  D у  детей и  подростков 
Российской Федерации: современные подходы к коррек-
ции» Союза педиатров России 2015 г., но уже без указания 
формы витамина D. Впоследствии была предложена фор-
мула расчета курсовой лечебной дозы «водной» формы 
витамина, учитывающая массу тела, фактический и целе-
вой уровень 25(OH)D в  сыворотке крови детей раннего 
возраста, с  оговоркой, что доза не  должна превышать 
300 МЕ на 1 кг массы тела ребенка [48]. При этом зависи-
мость прироста концентрации кальцидиола от  среднесу-
точной дозы холекальциферола на килограмм массы тела 
у детей раннего возраста посчитали линейной [48]. Однако 
реально совокупность экспериментально измеренных 
точек имеет форму кривой насыщения, т. е. носит характер 
гиперболической или экспоненциальной зависимости. 
Это неудивительно, т. к. при физиологических дозах вита-
мина (субстрат реакции) зависимость скорости образова-
ния 25(ОН)D (продукт реакции) под действием 1α-гидро
ксилазы витамина  D3  в печени представляет собой кри-
вую насыщения. Это является отражением того, что при 
повышении доз витамина  D3  сначала происходит повы-
шение уровня 25(ОН)D в сыворотке крови в соответствии 
с реакцией первого порядка, а затем по мере дальнейше-
го повышения дозы холекальциферола ферментативная 
реакция переключается на нулевой порядок [49]. Именно 
такая форма кривой зависимости концентрации 25(ОН)D 
в  сыворотке крови от  общей дозы  (из пищи + дополни-
тельно принятый) поступившего витамина D была описана 
сразу в нескольких исследованиях [50, 51].

Между тем к настоящему времени уже накоплен боль-
шой объем данных, свидетельствующих о том, что поддер-
жание концентрации 25(OH)D на достаточном уровне могут 
обеспечить более низкие дозы при их систематическом 
приеме. Доза витамина D, обеспечившая через 20 нед. его 
приема (в форме жевательных таблеток) зимой концентра-
цию в сыворотке крови 25(OH)D > 30 нмоль/л (предотвра-
щение дефицита) и > 50 нмоль/л (обеспечение оптималь-
ного уровня) у  97,5% здоровых датских детей  (n = 119) 
в  возрасте 4–8  лет, живущих на  55° с. ш., составила 
8,3 и 19,5 мкг/день соответственно [50].

Для достижения такого же уровня в конце зимы у здо-
ровых шведских светлокожих детей  (n = 108  и n = 98) 
в возрасте 5–7 лет, живущих на 55–63° с. ш., через 12 нед. 
приема витамина  D потребовалось соответственно 
6 и 20 мкг/день витамина D в составе 200 мл безлактоз-
ного УВТ-молока [52].

Потребление витамина D, необходимое для поддержа-
ния концентрации 25(OH)D > 25 и > 30 нмоль/л у 97,5% 
здоровых подростков  (n = 110) в  возрасте 14–18  лет, 
живущих на 51° с. ш. (Великобритания), через 20 нед. при-
ема витамина D в форме жевательных таблеток составило 
10,1 и 13,1 мкг/день [51].

Потребление кормящими женщинами ≈ 600 МЕ витами-
на D3 обеспечило достижение уровня 25(OH)D ≈ 75 нмоль/л 
в плазме крови младенцев в 3 мес. после родов [53].

Учитывая вышеописанные данные о меньшей эффек-
тивности мицеллированных форм витамина D по сравне-
нию с другими формами [44], а также эффективность для 
коррекции дефицита у  детей более низких доз витами-
на  D [50–52], становится ясно, что при рекомендации 
профилактических доз необходимо обязательно указы-
вать форму витамина. Наряду с другими важными параме-
трами, влияющими на эффективность приема витамина D, 
основными являются дозы и  продолжительность прие-
ма  (эффект проявляется через 3–6 мес.) [1]. Безусловно, 
целесообразно найти минимальную дозу витамина  D, 
обеспечивающую максимальный положительный эффект.

Согласно Клиническим рекомендациям Эндокриноло
гического общества США [11], с  целью предотвращения 
сердечно-сосудистых заболеваний, смерти или с  целью 
улучшения качества жизни не  рекомендуется назначать 
дозы витамина D, превышающие величину физиологиче-
ской потребности.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Профилактика микронутриентной недостаточности 
у населения направлена на обеспечение полного соответ-
ствия между потребностями организма в  витаминах, 
минеральных веществах и их поступлением с пищей. 

Исследования, посвященные влиянию приема витами-
на D, часто содержат много неопределенностей и допуще-
ний. Основная проблема заключается в том, что в описан-
ных исследованиях пациентов не отбирали в соответствии 
со  степенью дефицита, поэтому нельзя ожидать положи-
тельного эффекта от приема добавок у лиц с нормальным 
или высоким уровнем витамина D [17, 54]. Часто исследо-
вания базируются только на опросе обследованных участ-
ников. К  числу неопределенностей, не  принимаемых 
во внимание при анализе эффективности приема витами-
на D, относятся состав и дозы витамина D в БАД, отсутствие 
сведений о приеме лекарственных средств. С целью увели-
чения размеров выборки в одну группу часто объединяют 
лиц, принимавших разные формы витамина  D, содержа-
щие как разные витамеры, так и различающиеся по соста-
ву вспомогательных компонентов. Любопытно, что в  кли-
нических рекомендациях речь не идет о возможных фор-
мах добавок витамина D. Отмечается лишь, что фармацев-
тические формы в США представлены эргокальциферолом 
в жидкой или капсульной форме, дополнительные источ-
ники (эквивалентно отечественному понятию БАД к пище) 
представлены содержащими 400, 500, 1000  МЕ витами-
на D2 или витамина D3 мультивитаминами и самим витами-
ном D3 (400, 800, 1000, 2000, 5000, 10000 и 50000 МЕ) [11].

Исходя из высокой распространенности среди населе-
ния недостаточной обеспеченности витамином D, наличия 
убедительных доказательств эффективности ежедневного 
приема витамина  D для профилактики респираторных 
инфекций, особенно у  лиц с недостаточным его уровнем, 
и  возможного положительного воздействия в  отношении 
COVID-19, в настоящее время целесообразен ежедневный 
прием по  800  МЕ витамина  D в  день, особенно для лиц 
пожилого возраста [17]. Прием ВМК необходимо начать 
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людям из групп повышенного риска и/или при подозрении 
на заболевание инфекцией SARS-CoV-2 с целью смягчения 
течения заболевания. При этом важно иметь в  виду, что 
данных о  вреде при использовании витамина  D в  дозах 
до 2000 МЕ/сут нет, однако при более высоких дозах воз-
можно увеличение числа падений и других неблагоприят-
ных исходов, особенно у пожилых лиц, входящих в группу 
риска [17]. Ликвидация существующего недостатка этого 
витамина в питании устранит факторы риска, обусловлен-
ные его дефицитом.

В  докладах и  статьях многих исследователей звучит 
протест против включения в  клинические рекомендации 
БАД – источников витамина D. Среди причин недостаточ-
ного применения БАД к пище в профилактической и кли-
нической медицине выделяют низкий уровень знаний 
врачей в  области нутрициологии, недооценку рациона 
питания и достаточного уровня потребления микронутри-
ентов в сохранении здоровья; недопонимание предназна-
чения БАД; отношение к БАД как к  лекарственным сред-

ствам; убежденность в  развитии побочных эффектов при 
их использовании [55]. Недоверие к  БАД – дополнитель-
ным источникам витаминов во многом объясняется недо-
бросовестной и агрессивной рекламой. 

Вместе с  тем нельзя не принимать во внимание суще-
ствование межвитаминных взаимодействий, а также высо-
кую частоту встречаемости среди населения дефицита дру-
гих витаминов и микроэлементов (витамины группы В, цинк, 
магний и др.), а не только витамина D. Объективно эффек-
тивность витамина D зависит не от формы государственной 
регистрации, а от дозы, его формы и исходной обеспечен-
ности организма этим и другими микронутриентами (нали-
чие полигиповитаминозных состояний или множественной 
микронутриентной недостаточности), что указывает на целе-
сообразность применения БАД, содержащих комплекс 
недостающих витаминов и минеральных веществ [56].�  
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