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У зв’язку із прийняттям Технічного регламенту на косметичну продукцію постає ряд питань щодо 
імплементації міжнародних вимог до українського законодавства у сфері обігу косметичних 
засобів на ринку України. При аналізі чинної законодавчої бази за зазначеною проблематикою 
було встановлено, що для реалізації вимог Регламенту, зокрема, щодо ефективності 
косметичного продукту, бракує певного нормативного забезпечення. За результатами 
проведених досліджень щодо функціональних властивостей косметичної продукції, критеріїв та 
методик їх оцінювання, нагальним вважається питання нормативного забезпечення вимог 
Технічного Регламенту на косметичну продукцію щодо визначення ефективності косметичної та 
лікарської косметичної продукції шляхом розробки відповідних нормативно-технічних 
документів. 
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[Kazakova I.S., Kovalenko S.N., Lebedinets V.A., Kazakova V.S.: Analysis of the current state of 
reforming the cosmetic products circulation system in Ukraine] 
In connection with the adoption of the Technical Regulations for cosmetic products, a number of 
questions arise regarding the implementation of international requirements to Ukrainian legislation in 
the field of circulation of cosmetics in the Ukrainian market. When analyzing the current legislative 
framework on these issues, it was found that there is no certain regulatory support for the 
implementation of the requirements of the Regulation, in particular, the effectiveness of a cosmetic 
product. Based on the results of studies of the functional properties of cosmetic products, criteria and 
methods for their assessment, the issue of regulatory support for the requirements of the Technical 
Regulations for cosmetic products has been updated, in particular, in determining the effectiveness of 
cosmetic and medicinal cosmetic products by developing appropriate regulatory and technical 
documents. 
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[Казакова И.С., Коваленко С.Н., Лебединец В.А., Казакова В.С.: Анализ современного 
состояния реформирования системы оборота косметической продукции в Украине] 
В связи с принятием Технического регламента на косметическую продукцию возникает ряд 
вопросов по имплементации международных требований в украинское законодательство в 
сфере обращения косметических средств на рынке Украины. При анализе действующей 
законодательной базы по указанной проблематике было установлено, что для реализации 
требований Регламента, в частности, эффективности косметического продукта отсутствует 
определенное нормативное обеспечение. По результатам проведенных исследований 
функциональных свойств косметической продукции, критериев и методик их оценки, 
актуализирован вопрос нормативного обеспечения требований Технического Регламента на 
косметическую продукцию, в частности, в вопросах определения эффективности косметической 
и лекарственной косметической продукции путем разработки соответствующих нормативно-
технических документов. 
 

Ключевые слова: косметическая продукция, лекарственные косметические средства; 
техническое регулирование, Технический регламент на косметическую продукцию 

 
Постановка проблеми. Прийняттям Постанови Кабінету Міністрів №65 
Технічного Регламенту на косметичну продукцію розпочато процес 
реформування парфумерно-косметичної галузі України. Регламент прийнято 
відповідно до вимог Угоди між Україною та Європейським Союзом у рамках 
гармонізації вітчизняного законодавства із міжнародними стандартами [1]. При 
цьому, для ефективного впровадження вимог документу у систему обігу 
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косметичної продукції на споживчому ринку України, необхідно вжити низку 
управлінських заходів щодо модернізації законодавчої бази та дозвільної 
системи держави в цілому. Зокрема, відсутність регламентації показників 
ефективності такої специфічної категорії продукції, як косметичні засоби, 
невизначеність критеріїв та методів їх оцінювання у відповідності з 
міжнародними стандартами, не дозволяє відповідним чином забезпечувати 
контроль цієї продукції в обігу на споживчому ринку. 
 
З огляду на цей факт, дослідження сучасного стану реформування системи 
обігу косметичної продукції та визначення тенденцій подальшого розвитку цього 
напрямку діяльності є актуальною задачею. 
 
Аналіз останніх досліджень і публікацій. Проблематиці технічного 
регулювання обігу косметичної продукції приділяється певна увага з боку 
науківців – висвітлюються питання особливостей розвитку вітчизняного 
косметичного ринку [2, 3], аналізується сучасна законодавча база щодо 
регулювання обігу косметичної продукції [4, 5, 6], досліджуються проблемні 
питання нормування якості та безпеки косметики [7], аналізується перспективи 
впровадження систем управління якістю у діяльність підприємств галузі [8, 9, 
10]. 
 
Виділення не вирішених раніше частин загальної проблеми. Не зважаючи 
на досить значний спектр досліджень за зазначеною тематикою, на 
сьогодняшній день практично відсутній аналіз щодо сучасного стану системи 
реформування парфумерно-косметичної галузі, зокрема, процедури обігу 
косметичної продуції. 
 
Формулювання цілей статті. Метою дослідження є аналіз сучасної ситуації 
щодо реформування системи обігу косметичної продукції та визначення 
тенденцій подальшого розвитку цього напрямку діяльності в Україні. 
 
Виклад основного матеріалу дослідження. У відповідності з поставленими 
завданнями було проведено аналіз законодавчої та нормативної бази, що 
регламентують обіг косметичної продукції на території України.  Дослідження 
виконували шляхом аналізу законодавчої та нормативної бази у сфері обігу 
косметичних засобів, лікарських косметичних засобів, даних реєстру лікарських 
засобів, зареєстрованих на території України, реєстру ліцензій з виробництва 
лікарських засобів, наукових фахових публікацій, присвячених даній 
проблематиці. Застосовано методи: аналітичний, порівняльний, контент-аналізу 
та узагальнення інформації. 
 
Як засвідчили результати аналізу чинної нормативно-технічної документації, що 
регламентує вимоги до процедури обігу косметичної продукції, на даний час в 
Україні  відбувається процес реформування діяльності парфумерно-
косметичної галузі, про що свідчить прийняття Технічного Регламенту на 
косметичну продукцію (далі – Регламент). Документ містить ряд значущих 
нововведень у сфері технічного регулювання якості та безпеки косметичного 
продукту, однією із яких є забезпечення його ефективності відповідно до 
задекларованого призначення. Вимогами Регламенту передбачене оцінювання 
впливу косметичної продукції по відношенню до: 
- місця застосування; 
- площі поверхні застосування; 
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- кількості косметичної продукції для застосовування; 
- тривалості та частоти використання; 
- певної групи споживачів. 
 
Також Регламентом визначена обов’язковість оцінки ефективності косметичного 
продукту або належним чином підтверджені та обґрунтовані результати щодо 
оцінки ризиків. Слід підкреслити, що саме на МОЗ України покладена 
відповідальність щодо розробки та затвердження необхідних регламентуючих 
документів. Впровадження у систему контролю за обігом косметичної продукції 
методик оцінювання її ефективності  дозволить в Україні застосовувати офіційні 
технології визначення та оцінювання показників косметичної ефективності 
 
При аналізі чинної законодавчої бази за зазначеною проблематикою було 
встановлено, що для реалізації вимог Регламенту, зокрема, щодо ефективності 
косметичного продукту, бракує певного нормативного забезпечення. Так, наразі 
в Україні правового визначення поняття «косметичної ефективності», 
«косметичних властивостей» не існує. Також на даний час в Україні офіційно не 
регламентовані критерії косметичної ефективності та методи їх оцінювання. 
 
За результатами аналізу стану нормативного забезпечення вимог Регламенту 
щодо оцінки ефективності косметичної продукції, нами були проведені 
дослідження щодо визначення її загальних косметичних здатностей. 
Застосовували метод соціологічного опитування до групи практикуючих 
косметологів, які мали співвідносний стаж практичної діяльності та відповідну 
базу клієнтів. За результатами аналізу встановлено, що до функціональних 
характеристик косметичних засобів віднесені такі їх специфічні властивості, як 
здатність пом’якшувати, зволожувати, захищати шкіру тощо. Низку косметичних 
властивостей розглядали в залежності від форми випуску препарату. Так, 
креми,  гелі, як найбільш варіабельні за своїм складом, здатні проявляти такі 
косметичні функції, як живильна, зволожуюча, пом’якшувальна, захисна та ін. У 
відповідності до поставлених задач проаналізували існуючі методи оцінювання 
функціональних характеристик косметичних засобів на прикладі європейського 
досвіду згідно з вимогами Регламенту №1223/2009 Європейського парламенту і 
Ради ЄС про косметичну продукцію (Брюссель, 30.11.2009р.) [11]. У 
Європейському Союзі регламентовано інструментальні методики оцінки 
вищезазначених функціональних косметичних характеристик продукту. Наразі 
розроблена досить велика кількість неінвазивних методів інструментальної 
діагностики стану шкіри людини в експериментах in vivo: дослідження 
фізіологічних параметрів - трансепідермальної втрати води, вологості, вмісту 
ліпідів, показника рН, температури, рівня меланіну, інтенсивності еритеми та ін.; 
дослідження морфології шкіри - вимір і візуалізація шкірного рельєфу, пружності 
та пластичності шкіри та ін. Основні обмеження в застосуванні 
інструментальних методів при оцінці косметичної ефективності полягають у 
відсутності стандартизованих методик, а також єдиних підходів до оцінки 
отриманих результатів, що унеможливлює отримання об’єктивних результатів. 
Оцінюючі косметичну продукцію як інструмент активного впливу на шкіру, слід 
відмітити сучасні тенденції розширення спектру її можливої дії на організм 
людини. Особливим споживчим попитом користується продукція, яка здатна 
поєднувати терапевтичний та косметичний ефекти при застосуванні з метою 
лікування патологій шкіри. Дану категорію фармацевтичної продукції, яка 
представлена у так званих «косметичних» формах випуску – гелях, кремах, 
шампунях тощо, в Україні визначають як «лікарські косметичні засоби». 
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Наявність додаткових характеристик даної категорії продукції, здатних  
безпосередньо впливати на ефективність лікарського засобу, робить 
необхідність їх відповідного нормування критично актуальним для  
забезпечення якості та безпеки препарату в цілому. Відсутність регламентації 
показників якості такої особливої категорії фармацевтичної продукції, як 
лікарські косметичні засоби, невизначеність критеріїв та методів оцінювання їх 
якості, не дозволяє відповідним чином забезпечувати контроль цієї продукції в 
обігу на споживчому ринку України. 
 
Проблема стандартизації особливо актуальна для сучасних форм лікарської 
косметичної продукції, чий арсенал і спектр дії зростає дуже динамічно. На 
сучасному фармацевтичному ринку в даний час реалізується ряд таких 
косметичних форм, як розчинні губки, нашкірні емульсії, піни для ванн і т.п. При 
цьому для них немає ні відповідних законодавчих визначень, ні необхідної 
регламентації показників якості та методик їх контролю. Процес реєстрації 
лікарських косметичних засобів ускладняється тим, що в Переліку назв 
лікарських форм та упаковок для лікарських засобів, затверджених наказом 
МОЗ України № 500 від 20.07.2006 р., відсутні деякі форми, характерні для 
косметичних засобів, наприклад, такі, як лосьйони, тоніки та ін. Цей факт є 
причиною того, що лікарські косметичні засоби в цих формах випуску 
зареєстровані в Україні тільки іноземного виробництва. Це стосується і інших 
форм лікарської косметичної продукції, такої як лаки для нігтів, губки, піни, 
помади, пудри і т.п., яка забезпечує поряд із фармакологічними відповідні 
косметичні властивості. 
 
Відсутність регламентації показників якості такої особливої категорії 
фармацевтичної продукції, як лікарські косметичні засоби, невизначеність 
критеріїв та методів їх оцінювання, не дозволяє відповідним чином 
стандартизувати їх якість, безпеку та ефективність, що не відповідає основним 
завданням Концепції розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони 
здоров'я України, які спрямовані на визначення стратегії діяльності 
фармацевтичного сектору, який має забезпечувати належний рівень якості та 
ефективності фармакотерапії. 
 
Висновки. Зважаючи на вищенаведене, нагальним є питання нормативного 
забезпечення вимог Технічного Регламенту на косметичну продукцію щодо 
визначення ефективності косметичної та лікарської косметичної продукції 
шляхом розробки відповідних нормативно-технічних документів. 
 
Перспективи подальших досліджень. Зважаючи на вищевикладене, 
перспективним є продовження роботи по розробці нормативних документів, які 
регламентують офіційне визначення основних термінів та понять, які 
застосовуються при здійсненні косметичного догляду, а також класифікації 
косметичної продукції, враховуючи особливості розвитку сучасного 
фармацевтичного та косметичного ринків. З метою забезпечення якості, безпеки 
та ефективності косметичної продукції, необхідно розробити та затвердити 
відповідними нормативними документами специфічні критерії та методи її 
оцінювання згідно з вимогами Технічного Регламенту на косметичну продукцію. 
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