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ПРАВИТЕЛЬСТВО РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ПОСТАНОВЛЕНИЕ

от___________№_______





Об особенностях
регулирования применения биологически активных добавок 
к пище и о внесении изменений в некоторые акты 
Правительства Российской Федерации


В соответствии со статьей 257 Федерального закона «О качестве 
и безопасности пищевых продуктов» Правительство Российской Федерации постановляет:
1. Утвердить прилагаемые:
особенности регулирования применения биологически активных добавок;
изменения, которые вносятся в акты Правительства Российской Федерации.
2. Настоящее постановление вступает в силу с 1 марта  2027 г. 
и действует до 1 марта  2033 г.
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	Председатель Правительства
Российской Федерации
	
М. Мишустин
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Утверждены
постановлением Правительства
Российской Федерации
от ____________ 202_ г. № _______


[bookmark: P37]Особенности
регулирования применения биологически активных добавок к пище 

1.  Настоящий документ определяет особенности регулирования применения биологически активных добавок к пище, в том числе порядок формирования перечня биологически активных добавок (далее – перечень БАД) и перечня показаний к их применению (далее – перечень показаний).
2. Перечень БАД и перечень показаний формируются 
по наименованиям биологически активных добавок к пище, зарегистрированных в Едином реестре специализированной пищевой продукции (далее – Реестр), в порядке, предусмотренном Техническим регламентом Таможенного союза «О безопасности пищевой продукции» 
(ТР ТС 021/2011), утвержденным Решением Комиссии Таможенного союза 
от 09.12.2011 № 880  (далее – ТР ТС 021/2011), с указанием биологически активных(ого) веществ(а) (далее – БАВ), содержащихся(егося) в биологически активной добавке к пище (далее – БАД), оказывающих(его) доказанное положительное влияние на здоровье человека и (или) положительный эффект взаимодействия БАД с пищей, лекарственными препаратами 
для медицинского применения, и применяющийся при заболевании (состоянии) для которого показано ее применение, и кода товара, 
указанного в государственной информационной системе мониторинга 
за оборотом товаров, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации.
3. Формирование предложений к перечню БАД и перечню показаний осуществляется образованной федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения межведомственной комиссией по формированию перечней 
(далее – комиссия).
4.  Организационно-техническое обеспечение деятельности комиссии осуществляет федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения.
5. В состав комиссии, утверждаемой федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке 
и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, включаются 4 представителя федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции 
по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, 2 из которых в качестве председателя комиссии и секретаря комиссии, 2 представителя федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по контролю 
и надзору в сфере обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения, а также по одному представителю. федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере промышленной политики, федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики 
и нормативно-правовому регулированию в сфере агропромышленного комплекса, федерального антимонопольного органа, федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по контролю и надзору 
в сфере здравоохранения .
6. Комиссия может привлекать к своей работе без права голоса представителей иных федеральных органов исполнительной власти 
и исполнительных органов субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, главных внештатных специалистов Министерства здравоохранения Российской Федерации, главных внештатных специалистов Министерства здравоохранения Российской Федерации в федеральных округах и главных внештатных специалистов исполнительных органов субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, а также представителей медицинских, фармацевтических, научных и иных организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти.
7. [bookmark: Par3]Решение комиссии носит рекомендательный характер, принимается коллегиально на заседаниях комиссии двумя третями голосов присутствующих на заседании членов комиссии и оформляется протоколом 
на бумажном носителе или в электронном виде, который подписывается председателем. В решении указываются рекомендуемая (не рекомендуемая) 
к включению в перечень БАД, показания к применению БАД, рекомендуемые к включению в перечень показаний, а также компоненты БАД 
в отношении которых необходимо проведение испытаний, предусмотренных пунктом 15 Особенностей.
Заседание комиссии считается правомочным, если на нем присутствует не менее 50 процентов членов комиссии.
При голосовании каждый член комиссии имеет право одного голоса. Право участия в заседании комиссии и голосования может быть делегировано членом комиссии своему заместителю, являющемуся таковым по штатному расписанию организации, работниками (служащими) которой они являются, на основании письменного обращения на имя председателя комиссии, 
в котором указываются фамилия, имя, отчество (последнее при наличии), должность представителя, а также дата заседания комиссии, в котором такой представитель будет участвовать.
Член комиссии, отсутствующий на заседании комиссии, вправе представить свое мнение по рассматриваемому вопросу в письменном виде, которое подлежит обязательному приобщению к протоколу заседания комиссии. Такое мнение не учитывается при подсчете голосов при принятии решения в соответствии с абзацем первым настоящего пункта.
8. Заседания комиссии проводятся (за исключением первого заседания комиссии) не чаще двух раз в год (до 25-го числа третьего месяца первого 
и третьего квартала) при наличии предусмотренных пунктом 9 настоящих Особенностей предложений о включении в перечень БАД и перечень показаний, поступивших до 5-го числа первого месяца соответствующего квартала. Предложения, поступившие после 5-го числа первого месяца квартала, рассматриваются на заседании комиссии в следующем квартале.
9. Изготовитель БАД (производитель, лицо, выполняющего функции изготовителя на основании договора с ним) (далее – заявитель) представляет 
в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции 
по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, заявку на включение БАД в перечень БАД или перечень показаний с приложением всех нижеперечисленных сведений, документов (копий документов):
1) копии документа о государственной регистрации БАД 
с приложением выписки из Реестра, и документов, которые предоставляются для получения документа, подтверждающего безопасность БАД, содержащие сведения о качественном и количественном составе БАД;
2) [bookmark: _Hlk227684553]документов (протоколов), оформленных по результатам испытаний, подтверждающих отсутствие в составе БАД активных фармацевтических  субстанций, не предусмотренных технической документацией производителя (изготовителя) на БАД, или активных фармацевтических субстанций 
в количествах (дозах), превышающих значения, допустимые технической документацией производителя на БАД, проведенных в организациях, подведомственных федеральному органу исполнительной власти, осуществляющему функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения или  федеральному органу исполнительной власти, осуществляющему функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения (далее – экспертные организации) не ранее чем за три месяца до подачи заявки;
3) сведений о регистрации БАД в государственной информационной системе мониторинга за оборотом товаров, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации, в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 31.05.2023 № 886 «Об утверждении правил маркировки биологически активных добавок к пище средствами идентификации и особенностях внедрения государственной информационной системы мониторинга за оборотом товаров, подлежащих обязательной маркировке средствами идентификации, в отношении биологически активных добавок к пище» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2023, № 23, ст.4196; 2024, № 23, ст. 3214, № 49, ст. 7606, 7644; 2025, № 6,
ст. 441; № 48,  ст. 7395; 2026, № 1, ст. 67), с указанием присвоенного БАД кода товара;
4) сведений о БАВ, содержащихся в БАД, оказывающих положительное влияние на здоровье человека и (или) положительный эффект взаимодействия БАД с пищей, лекарственными препаратами 
для медицинского применения, и применяющиеся при заболевании (состоянии) для которого заявляется показание к применению БАД;
5)  разработанной заявителем схемы применения БАД, содержащей показания к применению БАД с указанием заболевания (состояния), дозировки, режиме приема, способа применения, длительности курса приема, возрастной категории;
6)  сведения(ий) (информации) об эффективности БАД (прилагается одно или несколько сведений) (информации)):
а) о наличии в клинических рекомендациях, утвержденных 
в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», тезисов-рекомендаций, предусматривающих применение БАД или БАВ;
б)  о наличии публикаций в научных изданиях данных научных исследований и (или) обзор на основе научных литературных источников, содержащих информацию в отношении состава БАД, показаниях 
к применению, дозировке, режиме приема, способе применения, длительности курса приема с указанием заболевания (состояния), и доказывающих положительное влияние на здоровье человека и (или) положительный эффект взаимодействия БАД с пищей, лекарственными препаратами 
для медицинского применения, размещенных в базе данных Российского индекса научного цитирования и (или) в журналах «Белого списка», 
и (или) в международных системах цитирования (библиографических данных);
в)  о собственном изучении эффективности БАД (клинических испытаниях, наблюдении), доказывающих положительное влияние 
на здоровье человека и (или) положительный эффект взаимодействия БАД 
с пищей, лекарственными препаратами для медицинского применения, 
и содержащих информацию о показаниях к применению, дозировке, режиме приема, способе применения, длительности курса приема с указанием заболевания (состояния).
10. Заявка и прилагаемые к ней документы направляются 
в организацию, подведомственную федеральному органу исполнительной власти, осуществляющему функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, для проведения экспертной оценки, предусматривающей документарную проверку заявки и прилагаемых к ней документов (далее – экспертная оценка), подготовку экспертного заключения и его направления в комиссию.
11. Экспертная оценка заявки и прилагаемых к ней документов, осуществляются экспертной организацией в срок, не превышающий 
30 рабочих дней.
12. При проведении экспертной оценки осуществляется проверка соответствия заявки и прилагаемых к ней документов следующим требованиям:
1) подтверждение соответствия БАД к пище критериям качества, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации 
от 13.04.2026 № 398 «Об утверждении критериев качества биологически активных добавок к пище и их эффективности в зависимости от степени влияния на здоровье человека» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2026, № 17, ст. 2224);
2) оценка результатов проведенных испытаний, подтверждающих отсутствие в составе БАД активных фармацевтических субстанций, 
не предусмотренных технической документацией производителя (изготовителя) на БАД, или активных фармацевтических субстанций 
в количествах (дозах), превышающих значения, допустимые технической документацией производителя на БАД, проведенных в экспертных организациях;
3) проверка подлинности представленной заявителем информации 
об эффективности БАД и оценка достоверности и убедительности представленных сведений (информации) об эффективности БАД;
4) оценка состава БАД, в том числе вспомогательных компонентов, 
на наличие веществ, которые потенциально могут оказывать воздействие 
на организм человека за рамками указанного заявителем терапевтического действия и компонентов БАД, в отношении которых необходимо проведение испытаний, предусмотренных пунктом 15 Особенностей.
5) оценка разработанной заявителем схемы применения БАД 
по заявленным показаниям и её соответствия заболеванию (состоянию);
6) соответствие заявляемых сведений (информации) 
об эффективности БАД, подтверждающих положительное влияние 
на здоровье человека и (или) положительный эффект взаимодействия БАД 
с пищей, лекарственными препаратами для медицинского применения, 
и предлагаемых для соответствующего заболевания (состояния) способе, дозе, схеме применения и длительности приема, а также возрастной категории;
7) формирование обзора научной литературы по вопросу применения БАД (имеющихся научных публикаций, клинических рекомендаций, результатов исследований, отчетов организаций и иной информации) с указанием вывода подтверждающего или не подтверждающего представленные заявителем сведения (информацию) об эффективности БАД. 
13. Экспертное заключение, сформированное в соответствии 
с пунктом 12 настоящих Особенностей, предоставляется 
на очередное заседание комиссии для принятия решений, предусмотренных пунктом 7 настоящих Особенностей.
14. Утверждение перечня БАД и перечня показаний осуществляется федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции 
по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения на основе сформированных комиссией предложений в течение 60 календарных дней 
с даты подписания протокола заседания комиссии.
15. В целях подтверждения соответствия критериям качества БАД 
и их эффективности заявители обеспечивают прохождение испытаний 
и проведение экспертизы на предмет отсутствия в составе БАД, включенных в перечень БАД, активных фармацевтических субстанций, 
не предусмотренных технической документацией производителя на БАД, 
или активных фармацевтических субстанций в количествах (дозах), 
не соответствующих значениям показателей технической документации производителя на БАД.
Для проведения указанных испытаний и экспертиз заявители в срок, 
не позднее пяти рабочих дней со дня издания приказа о включении БАД 
в перечень БАД и (или) перечень показаний подают в экспертные организации заявление о заключении соглашения о проведении испытаний БАД, включенных в перечни (далее – соглашение). 
Соглашение подлежит заключению в срок не позднее одного месяца 
со дня подачи заявления и должно предусматривать в том числе наименование БАД, включенных в перечень БАД, сроки проведения таких испытаний, 
в том числе в рамках выборочной оценки, оплату заявителем проведения испытаний, предоставление заявителем сведений об организациях, через которые реализуются БАД.
Выборочная оценка партии БАД, находящейся в обороте, проводится 
с периодичностью один раз в три года со дня включения БАД 
в перечень БАД на основании заявления о проведении испытаний и экспертиз БАД с учетом указанного соглашения. Образец из партии БАД предоставляется заявителем в экспертную организацию.
Стоимость испытаний в рамках выборочной оценки за одну партию БАД 
в отношении определения одного наименования активной фармацевтической субстанции определяется соглашением.
В случае выявлении в составе БАД активных фармацевтических субстанций, не предусмотренных технической документацией производителя на БАД, или активных фармацевтических субстанций в количествах (дозах), не соответствующих допустимым значениям показателей технической документации производителя на БАД, а также в случае неподачи указанных заявлений и (или) незаключения соглашения, и (или) невозможности проведения испытаний в связи с непредоставлением БАДов, экспертная организация в течение пяти рабочих дней со дня истечения сроков, предусмотренных настоящим пунктом или соглашением, направляет соответствующую информацию в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения для принятия решения об исключении БАД из перечня БАД и (или) перечня показаний.
16. В случае исключения БАД из Реестра, федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору 
в сфере обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения информирует федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения 
в течении 10 рабочих дней с момента наступления такого события. 
17. Исключение БАД из перечня БАД и (или) перечня показаний осуществляется федеральным органом исполнительной власти, осуществляющему функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, при наступлении одного из следующих событий:
1) обращения заявителя;
2) поступления сведений от федеральной службы, осуществляющей функции по контролю и надзору в сфере обеспечения санитарно-эпидемиологического благополучия населения о несоответствии 
БАД ТР ТС 021/2011, исключения БАД из Реестра. 
3) поступления сведений от федерального органа исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, или экспертной организации о выявлении активных фармацевтических субстанций, не предусмотренных технической документацией производителя на БАД, или превышении количества (доз) активных фармацевтических субстанций, допустимых технической документацией производителя на БАД, а также в случае неподачи указанных в пункте 15 настоящих Особенностей заявлений и (или) незаключения соглашения, и (или) невозможности проведения испытаний в связи 
с непредоставлением БАДов.

4) регистрация лекарственного препарата с установленной разовой терапевтической дозой БАВ, по отношению к которой суммарная суточная доза соответствующего БАВ, указанная в перечнях для данных БАД, равна 
или превышает допустимую величину, установленную техническим регламентом Таможенного союза ТР ТС 021/2011.
Утверждены
постановлением Правительства
Российской Федерации
[bookmark: _GoBack]от ____________ 202_ г. № _______


Изменения, которые вносятся в акты Правительства Российской Федерации


Дополнить перечень услуг, которые являются необходимыми 
и обязательными для предоставления федеральными органами исполнительной власти, органами государственных внебюджетных фондов, государственными корпорациями, наделенными в соответствии 
с федеральными законами полномочиями по предоставлению государственных услуг в установленной сфере деятельности, государственных услуг и предоставляются организациями 
и уполномоченными в соответствии с законодательством Российской Федерации экспертами, участвующими в предоставлении государственных услуг, утвержденный постановлением Правительства Российской Федерации от 6 мая 2011 г. № 352 «Об утверждении перечня услуг, которые являются необходимыми и обязательными для предоставления федеральными органами исполнительной власти, органами государственных внебюджетных фондов, государственными корпорациями, наделенными в соответствии 
с федеральными законами полномочиями по предоставлению государственных услуг в установленной сфере деятельности, государственных услуг и предоставляются организациями 
и уполномоченными в соответствии с законодательством Российской Федерации экспертами, участвующими в предоставлении государственных услуг, и определении размера платы за их оказание» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2011, № 20, ст. 2829; 2015, № 50, 
ст. 7189; 2021, № 30, ст. 5805), пунктами 68 и 69 следующего содержания:
«68. Проведение испытаний биологически активной добавки (далее – БАД) в целях включения такой БАД в Перечень биологически активных добавок <*>.
69. Проведение испытаний и экспертиз БАД в целях подтверждения соответствия БАД, включенной в Перечень биологически активных добавок, критериям качества БАД и их эффективности в зависимости от степени влияния на здоровье человека <*>.».
2. Подпункт «г» пункта 1 критериев качества биологически активных добавок к пище и их эффективности в зависимости от степени влияния 
на здоровье человека, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 13 апреля 2026 г № 398 (Собрание законодательства Российской Федерации, 2026, № 17 ст. 2224) изложить в следующей редакции:
«г) соответствие находящихся в обороте биологически активной добавки к пище требованиям, установленным техническими регламентами Евразийского экономического союза, в том числе отсутствие в составе биологически активной добавки к пище фармацевтических субстанций, 
не указанных в технических регламентах Евразийского экономического союза.».

