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идеальный рецепт
Возможности создания линейки современных детских смесей  

для российского рынка

Нет сомнений что эталонный продукт для питания младенцев — 
грудное молоко (ГМ). Тем не менее индустрия детских смесей су-
ществует, поскольку, к сожалению, не каждый ребёнок имеет 
возможность его получать. Задача искусственных смесей — не 
заменить ГМ, а создать по возможности максимально равные ус-
ловия для роста и развития детей, находящихся на искусственном 
вскармливании.

Обеспечение младенцев на искусственном или смешанном 
вскармливании качественными современными детскими смеся-
ми — одна из важных государственных задач. Этот вопрос затра-
гивает сферу продовольственной безопасности и потенциально 
может оказывать влияние на демографические показатели. Од-
нако не все актуальные европейские рекомендации можно вос-
произвести в рецептурах детских формул для стран Таможенного 
союза (ТС) из-за различий в законодательстве. 

По материалам выступления канд. мед. наук 
Анны Алексеевны Давыдовской (Москва)

Автор-обозреватель: Сергей Витальевич Лёгкий, 
StatusPraesens (Екатеринбург)
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На очередном заседании Московской 
школы педиатра «Клинические ре-
комендации для врача-практика» 

эксперты обсудили перспективы, усло-
вия разработки и сертификации детских 
смесей, разрешённых к использованию 
в России. Канд. мед. наук Анна Алексе-
евна Давыдовская подробно рассказала, 
какие ингредиенты и в каком количестве 
должны входить в состав современных 

детских смесей, а также какие принципы 
лежат в основе их производства и сер-
тификации. 

Досадные нестыковки
Процесс создания рецептур детских 
смесей, учитывающих последние евро-
пейские рекомендации, либо адаптация 
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зарубежных формул для применения на 
территории ТС сопряжены со значи-
тельными трудностями. Все рецептуры 
подлежат обязательному соответствию 
Техническим регламентам ТС, раз-
работанным в 2012–2013 годах1,2,3, тогда 
как мировые гайдлайны обновляются 
чаще. В частности, последние евро-
пейские нормативы по составу детских 
смесей были приняты в 2016 году, что 
обусловливает ряд несоответствий и за-
трудняет их интеграцию в существующую 
регуляторную систему ТС.

В профессиональном сообществе 
периодически обсуждают возможность 
расширения отечественных стандартов 
с учётом европейских нормативов, осно-
ванных на современных исследованиях 
и актуальных экспертных оценках спе-
циалистов по питанию. Однако следует 
учитывать, что локальные регламенты 
действуют в большинстве государств, 
поскольку эти документы играют клю-
чевую роль в обеспечении продоволь-
ственной безопасности страны и отражают 
«внутренние» взгляды на медицинские 
вопросы4,5. 

Например, в США за 90 дней до 
начала распространения любой детской 
смеси обязательна регистрация произ-
водителя и подача заявки на продукт 
в Управление по контролю за качеством 
пищевых продуктов и лекарственных 
препаратов (Food and drug administra-
tion, FDA), в том числе при обновлении 
зарегистрированных рецептур. Форму-
ла должна полностью соответствовать 
федеральному законодательству США 
и правилам FDA, реализующим его по-
ложения5. По этой причине в США не-
возможно легально приобрести детское 
питание из Европы, так как локальные 
директивы не совпадают с европейскими. 
Например, количество железа в аме-
риканских смесях должно быть значи-
тельно выше, отсутствуют обязательные 
требования к содержанию докозагек-
саеновой кислоты (ДГК), а законода-

тельство в отношении использования 
животных жиров более сложное. В ре-
зультате основным источником жиров 
в  американских смесях служат расти-
тельные масла.

Что касается нашей страны, то регла-
менты ТС по ряду позиций позволяют 
учитывать многие современные европей-
ские рекомендации. При этом некоторые 
положения, внедрённые за рубежом лишь 
в последнее время, в нашей стране приме-
няют уже более 10 лет. Например, обяза-
тельное введение в смеси определённого 
количества ДГК, холина и  L-карнитина. 
Допустимые высокие уровни этих ингре-
диентов в отечественных стандартах об-
легчают создание современных рецептур 
детских смесей, а также адаптацию фор-
мул, выпускаемых в Европейском союзе 
в настоящее время. Кроме того, это по-
зволяет в ряде случаев использовать ино-
странные рецептуры для производства на 
территории России. 

Одно из заметных различий — тре-
бования к содержанию витамина D в сме-
сях для младенцев, где отечественные 
стандарты можно считать устаревшими. 

В частности, в Техническом регламенте 
ТС1 содержание витамина D в смесях 
для доношенных должно находить-
ся в  пределах 0,75−1,25  мкг/100  мл 
в стартовых формулах (до 6 мес жизни) 
и 0,8–2,1 мкг/100 мл в последующих 
(6–12 мес жизни). В то же время евро-
пейские регламенты устанавливают нор-
му 2−3 мкг/100 ккал, что в пересчёте 
на разрешённую на территории ТС ка-
лорийность стандартных детских смесей 
превышает отечественные нормативы. 
В России этот вопрос решают благодаря 
национальной программе, предусматри-
вающей обязательную дотацию витами-
на D всем младенцам вне зависимости 
от вида вскармливания6. Существуют 
отличия и по другим количественным 
показателям (табл.). Однако эти рас-
хождения не критичны  — после не-
большой коррекции состава некоторые 
формулы можно адаптировать для ис-
пользования в России. 

С другой стороны, в 2022 году были 
представлены обновлённые рекоменда-
ции экспертов Европейского общества 
детских гастроэнтерологов, гепатологов 
и нутрициологов (European society for 
paediatric gastroenterology hepatology and 
nutrition, ESPGHAN)7 по смесям для 
недоношенных. В них повышены уров-
ни широкого спектра нутриентов. Так, 
по сравнению с документом 2010  года 
суточные нормативы ДГК увеличе-
ны вдвое (30−65 против 12−30  мг/
кг), уровень АК изменился с 18−42 до 
30−100 мг/кг, меди — со 100−132 до 
120−230  мкг/кг, максимальный уровень 
хрома — с 1,23 до 2,25 мкг/кг, аналогич-
ная картина и у ряда других показателей. 

Продукт такого состава невоз-
можно вывести на российский рынок, 
поскольку нормативы ТС строго ре-
гламентируют осмоляльность смесей. 
В требованиях европейских регулято-
ров (как и в большинстве стран мира) 
ограничений по осмоляльности нет, что 
оправдано с научной точки зрения. Соз-
дать современную формулу для недоно-
шенных, содержащую все необходимые 
компоненты в актуальных рекомендуе-
мых количествах и одновременно соот-
ветствующую установленному порогу 
осмоляльности менее 310 мОсм/кг, как 
это предусмотрено в стандартах ТС для 
смесей для недоношенных и/или мало-
весных детей, практически невозможно. 
В документах ESPGHAN отдельно 

[ Некоторые положения, внедрённые за рубежом лишь 
недавно, — обязательное введение в смеси опреде-
лённых количеств ДГК, холина и L-карнитина — в на-
шей стране применяют уже более 10 лет. ]

Давыдовская Анна Алексеевна, канд. 
мед. наук, научный советник Priolac,  
ООО «Эрманн» (Москва)
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Количество некоторых нутриентов в детских формулах согласно регламентам Таможенного 
союза и Европейского союза1,2,7,8

Нутриент
Таможенный союз Европейский союз

Доношенные Недоношенные Доношенные Недоношенные
Длинноцепочечные  
полиненасыщенные  
жирные кислоты 
(ДЦПНЖК)

Опционально.
При использова-
нии:
• �ω3-ДЦПНЖК 

<1% от общего 
жира;

• �ω6-ДЦПНЖК 
<2% от общего 
жира.

Количество эй-
козапентаеновой 
кислоты (ЭПК) не 
должно быть выше 
ДГК

• �ДГК: 8−25 мг на 
100 мл;

• �Арахидоновая 
кислота (АК): 
12−29,5 мг на 
100 мл;

• �ЭПК <30% ДГК

• �ДГК 20−50 мг на 
100 ккал;

• �АК (опциональ-
но).

При использова-
нии:
• �AК ≤1% от обще-

го жира;
• �ω6-ДЦПНЖК 

≤2% от общего 
жира.

Количество ЭПК не 
должно превышать 
содержание ДГК

• �ДГК: 30−65 мг/кг массы 
тела в сутки;

• �АК: 30−100 мг/кг массы 
тела в сутки

Холин 5−35 мг на 100 мл 5−35 мг на 100 мл 20−50 мг на 
100 ккал

8−55 мг/кг массы тела в сутки

L-карнитин <2 мг на 100 мл 1,5−4,5 мг на 
100 мл

1,2 мг на 100 ккал Минимальное содержание 
L-карнитина 1,2 мг на 100 ккал 
для всех детских смесей, 
включая смеси для недоно-
шенных.
В специализированных смесях 
возможно использование 
более высоких уровней, чтобы 
обеспечить оптимальное 
питание для отдельных групп 
пациентов

Белок • �до 6 мес жизни: 
1,2−1,7 г на 
100 мл;

• �6−12 мес жизни: 
1,2−2,1 г на 
100 мл

1,9−3,1 г на 100 мл 1,8−2,5 г на 
100 ккал

ESPGHAN* (2010)9: 
• �детям с массой тела <1 кг — 

3,6–4,1 г на 100 ккал;
• �детям с массой тела от 1 

до 1,8 кг — 3,2–3,6 г на 
100 ккал.

ESPGHAN (2022)7:
• �3,5–4 г/кг массы тела  

в сутки. При недостаточном 
наборе веса потребление 
белка может быть увеличено 
до 4,5 г/кг массы тела  
в сутки. 

Для большинства недоно-
шенных (80%), родившихся 
в возрасте от 33 до 37 нед, 
рекомендации отсутствуют

Сывороточные белки, % • �В смесях для 
детей в возрасте 
до 6 мес: ≥50. 

• �В смесях для 
детей в возрасте 
6–12 мес: ≥35

Не нормировано2 Незаменимые и условно незаменимые аминокисло-
ты должны присутствовать в количестве, по крайней 
мере равном таковому в эталонном белке

* ESPGHAN, European society for paediatric gastroenterology hepatology and nutrition — Европейское общество детских гастроэнтерологов, гепатологов и нутрициологов.
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указано, что осмоляльность в пределах 
300−500  мОсм/кг не ассоциируется 
с повышенным риском развития некро-
тизирующего энтероколита, а осмоляль-
ность молозива и материнского молока, 
в том числе при обогащении, может 
быть более 450 мОсм/кг10,11.

Подобные сложности указывают на 
необходимость более регулярного обнов-
ления локальных требований. Однако 

этот процесс связан с единой системой 
стандартов участников ТС. Внесение 
изменений в нормативные документы 
зависит не только от согласованности 
между федеральными ведомствами, но 
и от активного межгосударственного взаи
модействия.

Priolac — линейка детских смесей, 
в которой удалось совместить регу-
ляторные требования ТС, актуальные 

рекомендации европейских экспертов 
и выводы недавних научных исследо-
ваний. В 2024 году эти смеси получи-
ли в России свидетельство о государ-
ственной регистрации и соответствии 
Техническим регламентам ТС18. Про-
дукция разработана одним из ведущих 
производителей детских формул в Ни-
дерландах, имеющим более чем 75-лет-
нюю историю. Использование свежего 

Незаменимые кирпичики
В 1998 году Национальная медицинская академия США 
(National academy of medicine, NAM) признала холин неза-
менимым нутриентом, поскольку его эндогенный биосинтез 
недостаточен для удовлетворения метаболических потреб-
ностей ребёнка первого года жизни. В 2018 году эксперты 
Американской академии педиатрии (American academy of 
pediatrics, AAP) отнесли его к веществам, важным для ран-
него развития головного мозга, дефицит которых особенно 
критичен для организма младенца. 

В соответствии с европейскими директивами требуемое 
содержание холина в смесях составляет 25–50 мг на 100 ккал, 
в Техническом регламенте ТС1 указаны значения 5−35 мг на 
100 мл. Адекватное потребление холина также должно быть 
обеспечено женщинам в период беременности и грудного 
вскармливания. 

Производные холина играют важную роль в метаболиче-
ских и физиологических процессах, оказывают положитель-
ное влияние на нейрокогнитивное развитие и формирование 
зрения. Более того, результаты недавних исследований про-
демонстрировали синергетический эффект холина и ДГК: 
один из основных метаболитов холина — фосфатидилхо-
лин — транспортная форма ДГК в плазме12. 

Производные холина — фосфатидилхолин и ацетилхо-
лин — выполняют множество незаменимых функций. Первый 
выступает в качестве основного компонента всех клеточных 
мембран, а второй — в роли нейромедиатора, необходимо-
го для синаптогенеза, функционирования головного мозга 
и лейкоцитов. Другие производные холина включают сфин-
гомиелин, участвующий в передаче нервных сигналов (он 
входит в структуру миелиновой оболочки), и бетаин, который 
используется как источник метильных групп для регуляции 
экспрессии генов13.

Ещё один компонент, без которого сложно представить 
современную детскую смесь, — L-карнитин, выполняющий 
роль транспортёра длинноцепочечных жирных кислот в ми-
тохондрии. В результате их окисления образуются ацилкар-
нитины — критически важные молекулы для метаболизма 
в головном мозге. В частности, они участвуют в выработке 
энергии и обеспечивают нейропротекторный эффект. 

Наиболее распространённый ацилкарнитин — коротко-
цепочечный ацилкарнитин C2 (также известный как ацетил-
карнитин). Он необходим для биосинтеза некоторых ней-

ротрансмиттеров, например ацетилхолина, что указывает 
на его участие в нейротрансмиссии. Кроме того, его амфи-
фильная структура позволяет напрямую взаимодействовать 
с поверхностными зарядами клеточных мембран, влияя на их 
текучесть14.

Совершенно очевидно, что детские смеси, за исключени-
ем отдельных случаев, должны содержать лактозу в физиоло-
гически обоснованном количестве. Это основной углевод ГМ: 
уровень составляет примерно 7 г на 100 мл, тогда как в коро-
вьем и козьем молоке — всего 4,6−4,7 г на 100 мл соответ-
ственно. В условиях быстрого роста лактоза условно незаме-
нима, она необходима не только для выработки энергии, но 
и для синтеза галактоцереброзида (гликолипида миелина)15. 

К важным свойствам качественной современной молоч-
ной формулы также следует отнести оптимальное количество 
белка и соотношение белковых фракций, наличие в составе 
нуклеотидов, пребиотиков, современных ингредиентов, та-
ких как олигосахариды ГМ. Желательно отсутствие мальто-
декстрина, который при длительном использовании может 
негативно влиять на мукозальный барьер16.

Смеси Priolac GOLD 1 и 2 содержат белок в количестве 
1,3 г на 100 мл, а соотношение сывороточных белков к казе-
ину составляет 62:38%. В формулы введена 2-фукозиллак-
тоза (2'-FL, самый распространённый олигосахарид ГМ), что 
способствует развитию и регуляции иммунной системы мла-
денцев, а также пять основных нуклеотидов, современный 
комплекс витаминов и минералов. В составе продуктов нет 
мальтодекстрина.

При разработке линейки смесей Priolac были учтены по-
следние обновления европейских регламентов и их соответ-
ствие российским требованиям. В частности, все зарегистриро-
ванные на сегодняшний день формулы для детей с рождения 
содержат ≥20 мг/100 ккал ДГК и АК, ≥25 мг/100 ккал хо-
лина и не менее 1,2 мг/100 ккал L-карнитина, а также оп-
тимальный уровень белка и физиологически обоснованное 
количество лактозы (смесь Priolac Lactose Free не содержит 
лактозу, так как предназначена для младенцев с её непере-
носимостью). В составе продукта Priolac VOM для детей со 
срыгиваниями, запорами и кишечными коликами оптими-
зировано содержание натуральной камеди (0,39 г/100 мл), 
что, согласно клиническим исследованиям, помогает повы-
сить толерантность к смеси17.
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молока с быстрой доставкой на завод, строгий контроль тех-
нологий, соблюдение гигиенических норм и международных 
стандартов обеспечивают высокое качество формул Priolac. 

Жирные кислоты  
для когнитивного развития

В последние годы в области искусственного вскармливания 
было сделано немало открытий и проведено большое коли-
чество качественных исследований. Безусловный прорыв 
произошёл в понимании роли жирового компонента детских 
смесей в нейроразвитии ребёнка.

Головной мозг на 60% состоит из липидов, причём на долю 
ДГК приходится 20% всех жирных кислот в составе мембранных 
фосфолипидов коры больших полушарий, а на АК — 9%19,20. 
Поступление ДЦПНЖК в головной мозг плода начинает-
ся на ранних сроках беременности. В последние 5 нед геста-
ции скорость их накопления достигает суточного максимума: 
ДГК – 42 мг, АК – 95 мг. Однако высокий уровень потребности 
в этих жирных кислотах сохраняется длительное время после 
рождения: как минимум до 2,5 года постконцептуального воз-
раста. Это означает, что на протяжении всего предполагаемого 
периода грудного вскармливания поступление ДГК и АК во 
многом определяет способность нейронов расти и формировать 
когнитивные функции21. Кроме того, важность ДЦПНЖК 
продемонстрирована в процессе формировании иммунитета22. 

Отношение к необходимому количеству ДГК в смесях изме-
нялось стремительно. Ещё недавно, в 2009 году, обсуждался 
уровень в формулах для детей в количестве 0,3% от общего 
содержания жирных кислот. Эксперты Европейского управ-
ления по безопасности пищевых продуктов (European food 
safety authority, EFSA) установили причинно-следственную 
связь между потреблением такого уровня ДГК и зрительной 
функцией23, однако в отношении когнитивного развития такой 
связи выявлено не было. В европейских директивах, опубли-
кованных в 2016 году*, требования к содержанию ДГК со-
ставляют 20−50 мг на 100 ккал, что даже превышает уровень 
в ГМ, а в пересчёте на процентное содержание от общего 
количества жирных кислот приближается к 0,5–1%8. Важно 
отметить, что коровье и козье молоко, а также растительные 
масла не содержат ДГК. Единственным надёжным источни-
ком этой жирной кислоты при искусственном вскармливании 
остаётся дополнительное обогащение детских смесей.

Сдвиг в понимании значения ДГК очевиден. При этом, 
согласно европейскому регламенту, добавление АК в смеси не 
обязательно (см. таблицу — «опционально»). В то же время, 
подобно ДГК, AК напрямую участвует в функциях и росте 
головного мозга, поддерживает структурную организацию 
мембран и пластичность гиппокампа. Она активирует про-
теинкиназы и ионные каналы, ингибирует захват нейротранс-
миттеров, усиливает синаптическую передачу и модулирует 
нейронную возбудимость24,25.

Часто АК воспринимают как провоспалительную и даже 
«вредную для здоровья» жирную кислоту. Однако последние 
опубликованные исследования демонстрируют её незаменимый 
вклад в рост и развитие ребёнка. Не случайно уровень АК 

в ГМ так высок, а её содержание в плазме крови плода почти 
вдвое превышает таковое у матери (15,6 против 8,2%). Уча-
ствуя в синтезе простациклина, АК способствует ангиогенезу, 
восстановлению повреждённой сосудистой стенки, а также 
снижает агрегацию тромбоцитов26.

Важно подчеркнуть, что результаты научных работ де-
монстрируют наличие значительных концентраций обеих 
ДЦПНЖК в ГМ, а все европейские исследования прово-
дились исключительно на смесях, содержащих и ДГК, и АК. 
Согласно опубликованным данным, высокий уровень потре-
бления ДГК без сбалансированного количества AК может вы-
зывать у младенцев нежелательные эффекты, среди которых 
задержка развития нервной системы, потенциально неблаго-
приятное влияние на рост ребёнка и становление иммунитета27.

Потребление смеси без АК снижает концентрацию этой 
ДЦПНЖК в плазме крови доношенных младенцев вдвое28. 
При этом ещё 25 лет назад в рандомизированном клиниче-
ском исследовании было продемонстрировано положительное 
влияние АК на когнитивные функции. Её добавление в фор-
мулу увеличило индекс умственного развития по шкале Бейли** 
на семь пунктов (р<0,05)29.

Особенно важно присутствие АК в смесях для детей до 
6 мес жизни. Эндогенный синтез этой ДЦПНЖК даже у до-
ношенных новорождённых может быть недостаточно эффек-
тивным, в том числе из-за генетически обусловленной низкой 
активности ферментов у некоторых детей30,31. С учётом этого 
эксперты всё чаще склоняются к обязательному добавлению 
АК в формулы для детей с рождения. В дальнейшем высокое 
содержание АК становится менее значимым, поскольку в ра-
цион вводят полноценные источники этой жирной кислоты — 
мясо, птицу, яйца, молочные продукты32,33. 

Задача стандартизации детских смесей заключается в защите 
потребителя от попадания на рынок некачественной продук-
ции, обеспечении продовольственной безопасности и внедрении 
современных научных знаний и рекомендаций. Для этого важно 
периодически пересматривать регламенты, а также обеспечи-
вать тесное взаимодействие медиков, специалистов по питанию, 
государственных органов и производителей. 

* Обязательны к применению в отношении стандартных смесей с 22 февраля 2020 года, 

в отношении гидролизатов — с 21 февраля 2021 года.

** Шкала Нэнси Бейли (Nancy Bayley) позволяет оценить уровень развития младенцев 

от рождения до 2,5 года жизни в когнитивной, моторной и поведенческой областях. 

Количество баллов, соответствующее условной норме, — от 85 до 114.

[ Молоко животных и растительные 
масла не содержат ДГК. Её надёжный 
источник при искусственном вскармли-
вании — обогащение детских смесей. ]
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