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Концепція реалізації технічного регламенту 
на косметичну продукцію в Україні

Мета: розробка концепції реалізації Технічного регламенту на косметичну продукцію в Україні.
Матеріали та методи: вивчені процеси технічного регулювання косметичної продукції; вико-

ристані логічний і дослідницький методи, а також метод контент-аналізу.
Результати. Проведено аналіз практики регулювання обігу косметичної продукції, який дозво-

лив визначити потенційні ризики в процесі запровадження Технічного регламенту на косметичну 
продукцію в Україні. За результатами систематизації установлених факторів впливу на процеси за-
провадження нормативно-правового акту розроблена модель плану його реалізації й описані основні 
процедури щодо застосування загальних положень документа.

Висновки. З урахуванням проблематики запровадження Технічного регламенту на косметич-
ну продукцію запропонована концепція його реалізації, що регулює правила обігу косметичної про-
дукції на українському споживчому ринку.
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The concept of implementation of specifications on cosmetic products in Ukraine
Aim. To develop the сoncept of implementation of specifications on cosmetic products in Ukraine.
Materials and methods. As research materials the processes of technical regulation of cosmetic products 

were studied, logical, research methods, as well as the method of content analysis were used.
Results. The analysis of the practice of regulating the turnover of cosmetic products was performed; 

it allowed identifying potential risks in the process of implementing specifications on cosmetic products in 
Ukraine. Based on the results of the systematization of the impact factors on implementation of the norma-
tive legal act the model of its implementation plan was developed, and the main procedures for applying 
the general provisions of the document were described.

Conclusions. Taking into account the problems of implementation of specifications on cosmetic products 
the concept of implementation regulating the rules of the turnover of cosmetic products at the Ukrainian 
consumer market has been proposed. 
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Концепция реализации Технического регламента на косметическую 
продукцию в Украине
Цель: разработка концепции реализации Технического регламента на косметическую продук-

цию в Украине.
Материалы и методы: изучены процессы технического регулирования косметической про-

дукции; использованы логический и исследовательский методы, а также метод контент-анализа.
Результаты. Проведен анализ практики регулирования оборота косметической продукции, 

который позволил определить потенциальные риски в процессе внедрения Технического регла-
мента на косметическую продукцию в Украине. По результатам систематизации установленных 
факторов влияния на процессы внедрения нормативно-правового акта разработана модель плана 
его реализации и описаны основные процедуры по применению общих положений документа.
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Выводы. С учетом проблематики внедрения Технического регламента на косметическую про-
дукцию предложена концепция его реализации, регулирующая правила обращения косметической 
продукции на украинском потребительском рынке.

Ключевые слова: косметическая продукция; техническое регулирование; Технический регламент 
на косметическую продукцию; косметический рынок.

Постанова проблеми. Українська пар-
фумерно-косметична індустрія на протязі  
останніх десяти років демонструє позитив- 
ні результати економічного зростання і є од- 
ним з інвестиційно привабливих видів еко- 
номічної діяльності [1]. На виконання зобо- 
в’язань з ЄС Україна удосконалює норма- 
тивне забезпечення діяльності галузі – 
20.01.2021 р. Постановою Кабінету Мініст- 
рів України № 65 затверджено Технічний 
регламент на косметичну продукцію (далі –  
Регламент) [2]. Прийнятий документ карди- 
нальним чином змінює правила обігу кос-
метичної продукції на українському ринку, 
що робить актуальним розробку концепції 
його реалізації, враховуючи сучасний стан 
національної галузевої законодавчої бази.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Проблематика розробки концептуальних під- 
ходів для реалізації вимог Регламенту щодо  
діяльності парфумерно-косметичної галу-
зі поки що не стала об’єктом предметного 
вивчення українськими вченими. Автора-
ми публікацій досліджуються питання за-
безпечення якості та безпеки косметичної 
продукції, функціонування косметичного  
ринку, технічного регулювання галузі [3-10].  
У статтях зазначається актуальність доку- 
мента, констатуються його вимоги, але від- 
сутні рекомендації щодо реалізації положень  
Регламенту в практику вітчизняної парфу-
мерно-косметичної індустрії.

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Проведений ана- 
ліз наукових робіт з досліджуваної темати- 
ки не виявив вітчизняних публікацій, що  
стосуються питання розробки концептуаль- 
них підходів з метою запровадження Тех- 
нічного регламенту на косметичну продук- 
цію в Україні. Відсутність наукових праць 
з цього питання обґрунтовує необхід-
ність проведення досліджень за пробле-
матикою, що особливо актуально на етапі  
«перехідного» періоду із упровадження та-
кого нормативно-правового документа.

Формулювання цілей статті. Метою  
нашого дослідження є розробка концепції  

реалізації Технічного регламенту на косме-
тичну продукцію в Україні.

Матеріали та методи. У роботі засто-
совували логічний і дослідницький ме-
тоди, а також метод контент-аналізу для 
наукового відтворення динаміки розвит- 
ку вітчизняної парфумерно-косметичної 
галузі, концептуалізації вивчення галузе-
вої законодавчої бази з метою подальшої 
змістовної інтерпретації виявлених зако-
номірностей. Методи процесного і систем-
ного підходів, інструменти установлення 
причинно-наслідкових зв’язків за методи-
кою К. Ісікави застосовані для вивчення 
та систематизації потенційних ризиків під 
час розробки концепції реалізації Регла-
менту.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Постановою Кабінету Міністрів  
України від 20.01.2021 р. № 65 затверджено 
Технічний регламент на косметичну про- 
дукцію. Доцільність прийняття цього нор- 
мативно-правового документа продиктова- 
на необхідністю України гармонізувати за-
конодавство зі стандартами ЄС і визначена 
низкою переваг для суб’єктів господарю-
вання, зайнятих у всіх сферах діяльності  
з обігу косметичної продукції. Прийнятий  
в Україні Регламент гармонізований згідно  
з європейським «Regulation (EC) No 1223/2009.  
European parliament and of the council of 30 No- 
vember 2009 on cosmetic products» [11] і міс- 
тить низку вимог до косметичної продукції.  
Уперше в Україні він застосовує принципи 
технічного регулювання [12] косметичної 
продукції, тому першочергово аналізували- 
ся основні вимоги щодо обігу продукції на  
споживчому ринку. Із застосуванням про-
цесного підходу, відповідно до вимог Регла- 
менту, які розповсюджуються на усі проце-
си життєвого циклу продукції, нами були 
визначені основні процедури процесів обі-
гу продукції та результати їх запроваджен-
ня. У табл. 1 систематизовано інформацію 
щодо відповідних процедур та їх резуль-
татів (документації) для кожного процесу 
просування продукту на ринок.
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Таблиця 1
ПРОЦЕДУРИ І ДОКУМЕНТАЦІЯ, РЕГЛАМЕНТОВАНІ ВИМОГАМИ РЕГЛАМЕНТУ  

ВІДПОВІДНО ДО ПРОЦЕСІВ ПРОСУВАННЯ ПРОДУКТУ НА РИНОК

Вимоги 
Регламенту Регламентовані процедури Результат (документ)

Вимоги до 
інгредієнтів 
і формули 
продукту

Оцінка безпеки хімічних речовин згідно з Євро- 
пейським REACH регламентом № 1907/2006; пере-
вірка наявності інгредієнтів в базі даних CosIng 
(Cosmetics Ingredients & Substances) і ECHA, Додат- 
ках ІІ-VІ European Cosmetic Regulation № 1223 / 2009;  
оцінка наявності та безпеки наноматеріалів

Паспорт безпеки хімічної продукції; 
інформація у звіті про безпеку косме-
тичної продукції; інформація в мар-
куванні готової продукції; інформація  
в реєстраційному досьє на продукт

Вимоги до 
проведення 
випробувань 
продукції

1) кількісний та якісний склад косметичного  
продукту; 2) фізичні / хімічні властивості і ста- 
більність косметичного продукту: фізичні / хіміч- 
ні характеристики речовин або сумішей; фізич- 
ні / хімічні властивості косметичного продукту; 
3) мікробіологічна чистота косметичного про-
дукту (перевірка ефективності консервантів  
у косметиці і засобах з догляду за шкірою); 4) до- 
мішки, інформація про пакувальний матеріал; 
5) опис про використання; 6) вплив косметич-
ного продукту; 7) вплив складових компонен-
тів / речовин; 8) токсикологічний профіль ре-
човин; 9) небажані ефекти і серйозні небажані 
ефекти від застосування косметичної продук-
ції; 10) відомості про косметичний продукт

Звіт про безпеку косметичної про-
дукції, представлений в файлі продук- 
ту і розміщений на спеціальному пор-
талі МОЗ

Вимоги до 
реєстрації 
продукції

Надання інформації: про назву, категорію кос- 
метичного продукту; контактні дані відпові-
дальної особи; країна походження для імпорт-
ної продукції; країна, в якій косметичний про-
дукт має бути розміщений на ринку; контактні 
дані фізичної особи, з якою можна зв’язатися в 
разі потреби; наявність речовин у формі нано-
матеріалів та їх ідентифікація; передбачувані 
умови впливу продукції; назва і кількість кан-
церогенних, мутагенних або токсичних речо-
вин; формула продукту

Нотифікація продукції на Порталі МОЗ

Вимоги до 
виробництва 
продукції

Забезпечення дотримання вимог ISO 22716 –  
Good Manufacturing Practices for Cosmetics

Сертифікат на відповідність вимогам  
ISO 22716 – Good Manufacturing Prac-
tices for Cosmetics; опис технології ви-
робництва у файлі продукту

Вимоги до 
розміщення 
продукції на 
ринку

Забезпечення інформації для споживача: мар- 
кування продукції; достовірність призначення 
продукції (Product claims); доступність інфор-
мації для споживача

Інформація на тарі та упакуванні: ім’я  
та адреса відповідальної особи, за якою  
доступний файл інформації про про-
дукт; для імпортної продукції – країна 
походження; вміст упакування за ва-
гою або обсягом; дата, до якої можна  
використовувати продукт; особливі за- 
стережні заходи;  функція косметично- 
го продукту; перелік інгредієнтів

Вимоги до 
ринкового 
нагляду за 
продуктом 

Контроль продукції органами з нагляду й упов- 
новаженими організаціями (токсикологічні ла- 
бораторії); інформування відповідальною осо-
бою уповноважених організацій про серйозні 
небажані ефекти продукції, небезпечні інгре-
дієнти

Досьє на косметичний продукт (Pro- 
duct Information File – PiF), що містить 
таку інформацію: опис косметичного 
продукту; звіт про безпеку косметич-
ного продукту; опис способу вироб-
ництва та заява про дотримання на-
лежної виробничої практики; доказ 
ефективності косметичного продукту;  
дані про проведені випробування на 
тваринах; CPNP нотифікація; інформа- 
ція про небажані наслідки
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Отже, вимоги Регламенту до процесів  
просування продукції на ринок можна пред- 
ставити послідовністю певних процедур і ре- 
зультатами їх виконання, що, у підсумку, спря- 
мовано на створення цілісної системи із за- 
безпечення якості та безпечності продук- 
ції для здоров’я споживача. При цьому слід  
зазначити, що для втілення в життя прин-
ципів технічного регулювання косметичної  
продукції відповідно до європейських стан- 
дартів наразі на косметичному ринку Укра-
їни не сформовано низку обов’язкових 
умов [13, 14]. Саме цим фактом обумовлено  
запровадження «перехідного» періоду для 
набуття документом чинності – 18 місяців 
від дня публікації постанови. Враховуючи 
цю норму документа, саме у цей термін до- 
цільно проаналізувати проблематику реа- 
лізації вимог Регламенту, визначити потен- 
ційні ризики та умови їх усунення / міні- 
мізації. Відповідно до визначених процедур  
процесу обігу продукції нами сформульо- 
вані основні проблемні процедури в проце- 
сах життєвого циклу продукції і визначені 
перспективи їх виконання на «перехідно-
му» етапі реалізації Регламенту (табл. 2).

Як випливає з наведених даних, на сьо-
годнішній день в Україні складно забезпечи-
ти виконання вимог, які декларуються для  
більшості процесів обігу продукції. Як основ- 
ні проблемні питання слід виділити проце- 
си  проведення доклінічної експертизи про- 
дукції, її нотифікації і косметичного нагля- 
ду на постмаркетинговому етапі. З метою  
установлення комплексу чинників, здатних  
впливати на зазначені процеси, нами за ме- 
тодом К. Ісікави були виявлені можливі ри- 
зики, з яких основними були визначені ор- 
ганізаційно-управлінські дії, кадрове, фінан- 
сове, нормативно-правове забезпечення, а та- 
кож враховували вплив факторац зовнішньо- 
го середовища. За ступенем значущості за-
значених проблем слід виділити фактор  
впливу зовнішнього середовища. Макроеко- 
номічна, суспільно-політична ситуація в дер- 
жаві багато в чому визначає можливість ство- 
рення системи управління якістю та без-
пекою продукту на всьому ланцюжку його 
просування на ринок. Фактор фінансового 
ресурсу є економічною основою для ви-
конання поставлених завдань і формуєть-
ся фінансовою політикою держави щодо  

виконання програми адаптації законодав-
ства України до законодавства ЄС. У роботі 
як потенційні ризики І рівня розглядали  
фактори організаційно-управлінського, кад- 
рового та нормативного забезпечення про- 
цесу запровадження Регламенту, для яких  
установлювали причинно-наслідковий зв’я- 
зок з факторами ІІ-ІV рівнів. Схема впливу 
факторів ІІ-ІV рівнів на основні потенційні 
ризики наведена на рисунку.

Як випливає з наведеної схеми, основні 
причини залежать від комплексу чинників, 
здатних впливати на результативність про- 
цесу. Низку визначених факторів другоряд- 
ного впливу на причини основного поряд-
ку детально аналізували за процесами та 
результатами їх запровадження. На підста- 
ві їх систематизації із застосуванням мето-
дології системного підходу була розробле-
на концептуальна модель плану реалізації 
Регламенту (табл. 3).

Розроблена модель плану запроваджен- 
ня Регламенту являє собою комплексний ба- 
гатовекторний алгоритм дій, для виконан- 
ня якого в терміни, відведені «перехідним»  
періодом, потрібне об’єднання зусиль усіх 
учасників косметичного ринку. Слід зазна- 
чити, що перелік відповідальних за вико-
нання процесів запровадження Регламен- 
ту осіб має бути доповнений профільними  
громадськими організаціями, участь яких  
має забезпечувати як захист інтересів суб’єк- 
тів господарювання, так і публічність про- 
цедур запровадження документа. Аналізуючи  
ланцюжок потенційних ризиків у процесі 
реалізації вимог Регламенту, слід зазначи- 
ти головну причину їх виникнення – від-
сутність концептуальних підходів до про- 
цесів запровадження цього нормативно-
правового акта. Попереджати потенційні  
ризики необхідно на етапі розробки доку-
мента, що дозволить мінімізувати зусилля  
з його реалізації і значно скоротити «пере-
хідний» період. Проблематика тривалого пе- 
ріоду введення Регламенту в законодавче  
поле, на наш погляд, багато в чому пов’я- 
зана саме з відсутністю концептуальних під- 
ходів до розвитку галузі та програмних 
дій щодо її гармонізації з європейськими  
стандартами. Як наслідок, тривалий період 
етапу підготовки субєктів господарюван-
ня та держави в цілому до запровадження  
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Таблиця 2 

АНАЛІЗ ПЕРСПЕКТИВ ВИКОНАННЯ ВИМОГ РЕГЛАМЕНТУ  
НА ЕТАПІ «ПЕРЕХІДНОГО» ПЕРІОДУ

Вимоги 
Регламенту Регламентовані процедури Перспективи застосування вимог 

Регламенту станом на серпень 2021 р.
Вимоги до 
інгредієнтів 
і формули 
продукту

Оцінка безпеки хімічних речовин згідно з Єв-
ропейським REACH регламентом № 1907/2006 
(перевірка наявності інгредієнтів у базі даних  
CosIng (Cosmetics Ingredients & Substances) і ECHA,  
Додатках ІІ-VІ European Cosmetic Regulation 
№ 1223 / 2009); оцінка наявності та безпеки на-
номатеріалів

Відсутні національні стандарти, що  
відповідають гармонізованим європей- 
ським стандартам; не забезпечена до- 
ступність інформаційної бази CosIng, 
INCI 

Вимоги до 
проведення 
випробувань 
продукції

1) кількісний та якісний склад косметичного 
засобу; 2) фізичні / хімічні властивості і стабіль-
ність косметичного продукту: фізичні / хімічні 
характеристики речовин або сумішей; фізичні /  
хімічні властивості косметичного продукту;  
3) мікробіологічна чистота косметичного продук- 
ту (перевірка ефективності консервантів у кос- 
метиці і засобах із догляду за шкірою); 4) до-
мішки, інформація про пакувальний матеріал; 
5) опис про використання; 6) вплив продукту; 
7) вплив складових компонентів / речовин;  
8) токсикологічний профіль речовин; 9) неба- 
жані ефекти і серйозні небажані ефекти від за- 
стосування косметичної продукції; 10) відомос-
ті про косметичний продукт

Експертиза безпеки косметичної про-
дукції регламентована постановою Го-
ловного санітарного лікаря 2.2.9.027-99,  
якою не передбачено вимоги пп. 4-10;  
відсутні національні стандарти, що від- 
повідають гармонізованим європейсь- 
ким стандартам за низкою вимог до 
випробувань продукції; відсутня рег- 
ламентація порядку формування та 
зберігання файла продукту; відсутня 
регламентація статусу, функцій екс-
перта продукції; відсутня інфраструк-
тура випробувальних лабораторій /  
центрів із доклінічного вивчення про- 
дукції

Вимоги до 
реєстрації 
продукції

Надання інформації: про назву, категорію про- 
дукту; контактні дані відповідальної особи; краї- 
ну походження для імпортної продукції; країну,  
в якій продукт має бути розміщений на ринку; 
контактні дані фізичної особи, з якою можна 
зв’язатися в разі потреби; наявність речовин 
у формі наноматеріалів та їх ідентифікацію; 
передбачувані умови впливу продукції; назву  
і кількість канцерогенних, мутагенних або ток-
сичних речовин; формулу продукту

Порядок нотифікації продукції від- 
сутній; чинним законодавством не ви- 
значено статус «відповідальної особи»  
та її функції, передбачені Регламентом 

Вимоги до 
виробництва 
продукції

Забезпечення дотримань вимог ISO 22716 – 
Good Manufacturing Practices for Cosmetics

Прийнято національні стандарти GMP;  
низка вітчизняних підприємств декла- 
рують наявність сертифіката на відпо- 
відність вимогам ISO 22716 – Good 
Manufacturing Practices for Cosmetics

Вимоги до 
розміщення 
продукції на 
ринку

Забезпечення інформації для споживача: мар- 
кування продукції; достовірність призначення 
продукції (Product claims); доступність інфор-
мації для споживача

Прийнято національний стандарт, 
який регламентує правила пакування  
та маркування продукції; відсутні рег- 
ламентація порядку формування та 
зберігання файла продукту; норматив-
на база з підтвердження достовірнос-
ті призначення продукції 

Вимоги до 
ринкового 
нагляду за 
продуктом 

Контроль продукції органами з ринкового на- 
гляду й уповноваженими організаціями (ток-
сикологічні лабораторії); інформування відпо-
відальною особою уповноважених організацій 
про серйозні небажані ефекти продукції, небез-
печні інгредієнти

Ринковий нагляд за продукцією здій- 
снюється Держпродпотребслужбою; 
відсутні практика контролю серйоз-
них небажаних ефектів продукції, не-
безпечних інгредієнтів, регламентація  
порядку встановлення серйозних не-
бажаних ефектів продукції і заходів  
з їх усунення
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І. Організаційно-управлінські дії ІV

ІІ.1. Створення вертикалі управління

ІІІ

ІІІ.1. Державний орган з координації діяльності
відповідальних структур при МОЗ України

ІІІ.2. Уповноважені органи з ринкового нагляду

ІІІ.3. Регіональні структури уповноважених органів

ІІ.2. Створення системи контролю безпеки
і ефективності продукції

Забезпечення штату
співробітників

Правові аспекти здійснення
професійних функцій

Професійні знання та навички
кадрового складу

Правове забезпечення
адміністративних рішень
і нормативно-правових актів

ІІІ.1. Науково-дослідні лабораторії / центри,
акредитовані на експертизу продукції

ІІІ.2. Установи охорони здоров'я, підприємства
з надання косметичних послуг – учасники
процесу ринкового нагляду

Наявність центрів /
науково-дослідних лабораторій,
уповноважених на проведення
доклінічних випробувань продукції

Правові аспекти здійснення
професійних функцій

Підготовка нового
кадрового складу

Регламентування порядку
процедури контролю

Професійні знання та навички
учасників процесу

І. Кадрове забезпечення

ІІ.1. Визначення учасників процесів

Уперше уведені в процес обігу продукції

ІІІ.1. У сфері доклінічних досліджень

ІІІ.1. Дистриб ютор, медичний працівник,
працівник сфери косметичних послуг,
чиновник адміністративно управлінського
апарату

’

-
Правові аспекти здійснення
професійних функцій

ІІІ.2. Відповідальна особа, експерт
Правове забезпечення нових
професій, спеціальностей
учасників процесу

ІІ.2. Забезпечення професійної підготовки /
перепідготовки учасників процесу

Розробка й упровадження
стандартів професійної діяльності

Розробка й упровадження нових
освітніх програм з підготовки,
підвищення кваліфікації фахівців

Розробка й упровадження програми
професійної перепідготовки

ІІІ.2. У сфері постмаркетингового контролю

Рис.  Схема впливу факторів ІІ-ІV рівнів на основні потенційні ризики (фактори І)  
при запровадженні Регламенту (початок)
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Внесення змін до чинних
нормативно-правових актів

Забезпечення доступності
інформації

Скасування подвійного
регулювання, застарілих
нормативно-правових актів

Прийняття національних
стандартів, гармонізованих
з європейськими стандартами,
відповідність яким надає
презумпцію відповідності
продукції

ІІ.1. Аудит законодавчої
бази

І. Нормативно-правове забезпечення

Скасування
ДСТУ 8183:2015

Внесення змін
до Закону України від
04.04.1996 р. № 123/96-ВР
«Про лікарські засоби»

Скасування
ДСанПіН 2.2.9.027-99

База даних INCI

Внесення змін до
Постанови КМ України
від 28.12.2016 р. № 1069

Реєстр файлів
продукції

Реєстр відповідальних
осіб

Вивчення законодавчої бази
ЄС та можливостей адаптації
її вимог до національного
законодавства

ІІ.2. Розробка і прийняття
національної
нормативно-технічної
документації

Розробка методичних
рекомендацій щодо порядку
виконання вимог Регламенту

ІІ.3. Методичне
забезпечення
імплементації
вимог Регламенту

Створення електронних баз
даних відповідно до вимог
Регламенту

ІІ.4. Забезпечення
регламентації порядку
процедур та їх доступності

Визначення переліку
гармонізованих
стандартів ЄС,
які потребують
імплементації
до національного
законодавства

Методи відбору проб
продукції

Альтернативні методи
випробувань продукції

Ефективність продукції

Оцінка безпеки
наноматеріалів
у продукції

Розробка методичних
рекомендацій щодо порядку
взаємодії учасників обігу
продукції

Методичні рекомендації
щодо порядку виконання
вимог до продукції та її
інгредієнтів

Методичне забезпечення
порядку взаємодії та
коригувальних дій
уповноважених осіб
у разі встановлення
серйозного небажаного
ефекту продукції

Розміщення даних
на порталі МОЗ та їх
оперативне оновлення

Рис.  Схема впливу факторів ІІ-ІV рівнів на основні потенційні ризики (фактори І)  
при запровадженні Регламенту (закінчення)
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Таблиця 3

МОДЕЛЬ ПЛАНУ ЗАПРОВАДЖЕННЯ РЕГЛАМЕНТУ НА КОСМЕТИЧНУ ПРОДУКЦІЮ

Процес Результат Відповідальна 
особа

1 2 3
1. Організаційно-управлінські дії 

1.1. У сфері створення вертикалі управління діяльністю уповноважених структур
Визначення органу з коор-
динації діяльності відпові-
дальних структур при МОЗ 
України

Наказ МОЗ України про створення / наділення 
додатковими повноваженнями структурного під-
розділу при МОЗ

КМ, МОЗ

1.2. У сфері експертизи продукції 
Створення інфраструктури 
з проведення експертизи 
косметичної продукції

Визначення переліку науково-дослідних лабо-
раторій (центрів), які відповідають вимогам GLP; 
наказ МОЗ про акредитацію випробувальних 
лабораторій (центрів), які здійснюють експертизу 
(підтвердження) відповідності продукції вимогам 
Регламенту

МОЗ

1.3. У сфері забезпечення ринкового нагляду за продукцією 
Правове забезпечення 
діяльності органу щодо 
ринкового нагляду

Внесення змін до постанови КМ України від 
28.12.2016 р. № 1069

КМ

Наказ МОЗ про внесення доповнень до Положен-
ня про Держлікслужбу 

КМ, МОЗ

Створення системи кос-
метологічного нагляду 
(Сosmetovigilance) із залу-
ченням до процесу відпо-
відальних учасників обігу 
продукції 

Наказ МОЗ, що регламентує порядок косметоло-
гічного нагляду 

МОЗ

Методичні рекомендації щодо визначення належ-
ності продукції до статусу косметичної 

МОЗ

Керівний документ, що  регламентує порядок 
установлення небажаного ефекту і коригувальних 
дій відповідальних учасників обігу продукції

МОЗ

2. Кадрове забезпечення 
2.1. У сфері вертикалі управління діяльністю уповноважених структур 
Правовий аспект 
Визначення сфери повнова-
жень посадових осіб 

Внесення змін до посадових інструкцій співробіт-
ників

КМ, МОЗ

Освітній аспект 
Професійна перепідготовка 
посадових осіб

Сертифікат про підвищення кваліфікації / про-
ходженні тематичних циклів з перепідготовки 
працівників

МО, МОЗ,
профільні виші

2.2. У сфері експертизи продукції 
Правовий аспект 
Правове обґрунтування ді-
яльності експерта косметич-
ної продукції

Внесення змін до Довідника кваліфікаційних 
характеристик професій працівників у галузі охо-
рони здоров’я згідно з Класіфікатором професій 
(ДК 003:2005)

МО, МОЗ

Освітній аспект 
Професійна підготовка 
фахівців, уповноважених на 
проведення експертизи

 Освітньо-професійна програма «Експертиза кос-
метичної продукції» спеціальності 226 Фармація, 
промислова фармація

МО, МОЗ,
профільні виші

2.3. У сфері забезпечення ринкового нагляду за продукцією
Правовий аспект 
Правове обґрунтування 
діяльності відповідальної 
особи 

Внесення змін до Довідника кваліфікаційних 
характеристик професій працівників у галузі охо-
рони здоров’я згідно з Класіфікатором професій  
(ДК 003:2005)

МО, МОЗ
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1 2 3
Освітній аспект 
Професійна підготовка 
фахівців, уповноважених на 
забезпечення належного 
обігу косметичної продукції 

Освітньо-професійна програма «Контроль за 
обігом косметичної продукції» спеціальності 226 
Фармація, промислова фармація

МО, МОЗ,
профільні виші

Додаткове навчання дистри- 
б’юторів, працівників охоро-
ни здоров’я і підприємств  
з надання косметичних по-
слуг населенню

Сертифікати участі в тематичних семінарах МО, МОЗ,
профільні виші

Перепідготовка посадових 
осіб органів державного 
нагляду

Сертифікат про підвищення кваліфікації / про-
ходження тематичних циклів з перепідготовки 
співробітників

МО, МОЗ,
профільні виші

3. Нормативне забезпечення 
3.1. У сфері вертикалі управління діяльністю уповноважених структур 
Проведення аналізу чинної 
законодавчої бази з метою 
відповідності вимогам Регла-
менту

Скасування ДСанПіН 2.2.9.027-99; скасування 
ДСТУ 8183 до: 2015; внесення змін до постанови 
КМ України від 28.12.2016 р. №  1069; внесення 
змін до Закону України від 04.04.1996 р.  
№ 123/96-ВР «Про лікарські засоби»

КМ, МОЗ

3.2. У сфері регуляторної діяльності 
Вивчення законодавчої бази 
ЄС, що регламентує вимоги 
до косметичної продукції

Визначення переліку гармонізованих європей-
ських стандартів, які не прийняті як національ-
ні стандарти (наказ Мінекономрозвитку від 
19.12.2016 р. № 2094, ст. 6)

МОЗ

Надання національному 
органу стандартизації про-
позицій про необхідність 
розробки національних 
стандартів, що відповідають 
гармонізованим європей-
ським стандартам 

Наказ національного органу зі стандартизації про 
прийняття національних стандартів, відповідних 
гармонізованим європейським стандартам

МОЗ,  
ДП «Український 
науково-дослід-
ний і навчальний 
центр проблем 
стандартизації, 
сертифікації та 
якості»

Затвердження переліку 
національних стандартів 

Наказ про затвердження переліку національних 
стандартів з метою застосування Регламенту

Міністерство 
економіки, МОЗ, 
УкрНДНЦ

Методичний супровід діяль-
ності щодо застосування 
Регламенту 

Методичні рекомендації щодо застосування 
Регламенту

МОЗ

3.2. У сфері експертизи продукції 
Приведення національної 
нормативної бази, що регла-
ментує аналіз косметичної 
продукції, у відповідність 
з гармонізованими з між-
народними / європейським 
стандартами

Національні стандарти, що регламентують аналі-
тичні методи дослідження; нормативні документи, 
що регламентують методи дослідження якості 
продукції; національні стандарти, що регламенту-
ють мікробіологічні методи дослідження; націо-
нальні стандарти, що регламентують методи до-
слідження ефективності продукції; національний 
стандарт, який регламентує відбір проб продукції; 
керівництво з оцінки безпеки косметичної про-
дукції; керівництво з оцінки безпеки наноматеріа-
лів у косметичній продукції; керівництво з альтер-
нативних методів дослідження

УкрНДНЦ, МОЗ

Забезпечення доступності 
електронних баз даних щодо 
косметичних інгредієнтів

Розміщення електронної бази даних INCI, CosIng, 
ECHA на порталі МОЗ

МОЗ

Продовження таблиці 3
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3.3. У сфері забезпечення ринкового нагляду за продукцією 
Нормативне забезпечення 
регламентації порядку 
процедур та їх доступності

Нормативний документ щодо визначення належ-
ності продукту до статусу косметичного; норма-
тивний документ за критеріями обгрунтованості 
заяв про споживчі властивості продукту; методич-
ні рекомендації щодо порядку взаємодії і коригу-
вальних дій уповноважених осіб у разі виявлення 
небажаних ефектів; нормативний документ зі 
звітності відповідальної особи; нормативний до-
кумент з порядку встановлення обґрунтованості 
заяв про косметичний продукт

МОЗ

Уведення електронної бази 
даних

Реєстр файлів нотифікованої продукції, реєстр від-
повідальних осіб

МОЗ

Закінчення таблиці 3

Регламенту та зволікання із виконанням єв- 
ропейських стандартів щодо якості та без-
пеки косметичної продукції. Тому нами за-
пропоновані концептуальні підходи до за- 
провадження Регламенту, які можна пред-
ставити таким алгоритмом дій: 1.1) роз- 
робити Стратегію розвитку національної 
парфумерно-косметичної галузі як со-
ціально значущого та інвестиційно при-
вабливого виду економічної діяльності;  
1.2) провести аналіз національної законо- 
давчої бази, що діє в парфумерно-косметич- 
ній галузі з метою визначення нормативно-
го ресурсу, що забезпечує стандартизацію  
якості та безпеки косметичної продукції;  
1.3) провести аналіз європейського законо- 
давства, що регламентує вимоги до техніч-
ного регулювання косметичної продукції; 
1.4) розробити програму дій з імплемента- 
ції норм європейського законодавства у нор- 
мативно-правові акти України; 1.5) розро-
бити план дій з прийняття національних 
стандартів, відповідність яким надає пре-
зумпцію відповідності продукції нормам єв- 
ропейського законодавства; 1.6) розроби- 
ти методичне забезпечення процесів за-
провадження Регламенту шляхом видан-
ня методичних рекомендацій щодо реалі-
зації комплексу процедур за всіма етапами 

життєвого циклу продукції; 1.7) розроби-
ти програму дій щодо запровадження Рег- 
ламенту з урахуванням концептуальних 
підходів до розвитку галузі, передбачаю-
чи терміни чинного «перехідного» періоду  
і доцільність їх перегляду; 1.8) розробити 
комплекс заходів з моніторингу та оціню-
вання успішності запровадження Регла-
менту.

Висновки та перспективи подальших  
досліджень. Визначено проблемні питан-
ня в процесі запровадження Регламенту  
з урахуванням поточної ситуаціїі з регулю- 
вання обігу косметичної продукції на спо-
живчому ринку України; установлено при-
чинно-наслідковий зв’язок потенційних ри- 
зиків стосовно процесів реалізації вимог Рег- 
ламенту; розроблено модель плану щодо  
запровадження Регламенту й описано ос- 
новні процеси з його реалізації; запропоно- 
вано концептуальні підходи щодо запро-
вадження нормативно-правового акта, що  
регулює процеси обороту продукції на рин- 
ку. Перспективним продовженням цього до- 
слідження є розробка системи менеджмен- 
ту якості із забезпечення вимог до безпе-
ки парфумерно-косметичної продукції на 
всіх етапах її життєвого циклу.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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