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Мета роботи.��  Визначити послідовні етапи законодавчого врегулювання виробництва та обігу 
дієтичних добавок в Україні, встановити основні недоліки та напрями подальшого удосконалення 
цього процесу.
Матеріали та методи.��  Аналіз законодавчих та нормативно-правових актів національного та євро-
пейського рівня щодо питань врегулювання виробництва та обігу дієтичних добавок в Україні. Аналіз 
здійснено за допомогою ретроспективно-аналітичного, бібліографічного, системно-структурного 
методів та методу неформалізованого (традиційного) аналізу.
Результати дослідження.��  На підставі узагальнення законодавчих та нормативно-правових актів 
національного та міжнародного рівня визначено основні етапи та їх недоліки щодо вирішення проб
леми врегулювання виробництва та обігу дієтичних добавок в Україні. Встановлено, що цей процес 
можна розділити на 4 етапи: визначення проблеми, накопичення первинного досвіду та спроби 
регулювання обігу біологічно активних добавок (БАД) (середина 90-х рр. – 2004 р.); забезпечення 
правової адаптації українського законодавства відповідно до вимог ЄС (2004–2015 рр.); уніфікація 
українських та європейських норм, спрямованих виключно на контроль виробництва і введення в обіг 
дієтичних добавок (ДД), дерегуляція ринку харчових продуктів, у тому числі і ДД (2015–2024 рр.); 
новий етап регулювання виробництва та обігу дієтичних добавок згідно із Законом України № 4122-IX  
«Про внесення змін до деяких законів України щодо удосконалення регулювання виробництва та 
обігу дієтичних добавок, врегулювання інших питань у сфері охорони здоров’я» (з 2025 р.). Однак, 
визначено, що цей закон не повною мірою відповідає сучасним реаліям і має ряд неврегульованих 
положень щодо діяльності операторів ринку дієтичних добавок в Україні.
Висновки�� . Встановлено, що Закон України «Про внесення змін до деяких законів України щодо 
удосконалення регулювання виробництва та обігу дієтичних добавок, врегулювання інших питань  
у сфері охорони здоров’я» не містить дієвих механізмів регулювання виробництва та обігу діє
тичних добавок на ринку України. Реалізація Закону потребує розробки підзаконних нормативно-
правових документів, які б визначали алгоритм проведення досліджень та створили чіткі механізми 
введення в обіг ДД. На етапі нотифікації необхідно забезпечити гармонізовану науково-доказову 
оцінку безпечності ДД, яка повинна здійснюватися науковими установами з профілем досліджень 
щодо безпечності харчових продуктів. Для підтвердження науково-доказової бази існує нагальна 
необхідність створення міжгалузевої постійно діючої комісії із залученням профільних представ-
ників МОЗ України, Держпродспоживслужби України, громадських організацій та з обов’язковим 
науковим супроводом.
Ключові слова:��  біологічно активна добавка (БАД), дієтична добавка (ДД), врегулювання вироб-
ництва та обігу ДД, Закон України, нормативно-правові акти, наказ Міністерства охорони здоров’я 
України, Директива ЄС, Регламент ЄС.
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ДОСВІД ДЕРЖАВНОГО РЕГУЛЮВАННЯ ВИРОБНИЦТВА  
ТА ОБІГУ ДІЄТИЧНИХ ДОБАВОК В УКРАЇНІ

EXPERIENCE OF STATE REGULATION OF the PRODUCTION  
AND CIRCULATION OF DIETARY SUPPLEMENTS IN UKRAINE

The purpose of the work.��  To determine the successive stages of legislative regulation of the produc-
tion and circulation of dietary supplements In Ukrainian, to identify the main shortcomings and directions 
for further improvement of this process.
Materials and methods.��  Analysis of legislative and regulatory acts of the national and European level 
on issues of regulating the production and circulation of dietary supplements In Ukrainian. The analysis 
was carried out using retrospective-analytical, bibliographic, system-structural methods and the method 
of informal (traditional) analysis.
Research results.��  Based on the generalization of legislative and regulatory legal acts of the national 
and international levels, the main stages and their shortcomings in solving the problem of regulating the 
production and circulation of dietary supplements In Ukrainian were identified. It has been established 
that this process can be divided into 4 stages: problem identification, accumulation of initial experience 
and attempts to regulate the circulation of dietary supplements (mid-90s to 2004); integration into EU 
legislation to ensure legal adaptation of Ukrainian legislation to EU requirements (2004–2015); unifica-
tion of Ukrainian and European norms aimed exclusively at controlling the production and circulation of 
dietary supplements and deregulation of the food market, including dietary supplements (2015–2024);  
from 2025, a new stage of regulating the production and circulation of dietary supplements begins  
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Вступ
Останнім часом активно обговорюється 

питання регулювання виробництва та обігу 
дієтичних добавок в Україні у зв'язку з прий
няттям ЗУ «Про внесення змін до деяких зако-
нів України щодо удосконалення регулюван-
ня виробництва та обігу дієтичних добавок, 
врегулювання інших питань у сфері охорони 
здоров'я». На сьогодні законодавче врегулю-
вання виробництва та обігу дієтичних добавок 
з урахуванням вимог законодавства Європей-
ського Союзу, а також досвіду окремих країн  
ЄС, — це дуже нагальне питання, бо існує по-
мітна тенденція ще більшого зростання вироб-
ництва та споживання дієтичних добавок як в 
усьому світі, так і в Україні. Існують дані, що 
72% населення України мали досвід вживання 
або вживають дієтичні добавки. Вони стають 
ключовим компонентом підтримки громад-
ського здоров’я і спрямовані на подолання роз-
риву між харчуванням і лікуванням. З розвит
ком нутрігеноміки та біотехнологій дієтичні 
добавки готові відігравати важливу роль у збе-
реженні сталого здоров’я, подовженні трива-
лості життя, сприянні цілісному благополуччю. 
Однак залишаються проблеми з невідповідною 
якістю та потенційною взаємодією з ліками, що 
потребує постійного контролю. Головним пріо-
ритетом у сфері контролю дієтичних добавок є 
забезпечення їх безпечності та якості. На сьо-
годні існує потреба в керівних принципах, що 
ґрунтуються на доказовості, надійній норма-
тивній базі для оптимізації їх використання в 
профілактичній та персоналізованій допомозі. 
Велике значення також має правдива та повна 
інформація виробників щодо характеристики 
дієтичних добавок для того, щоб споживачі 
могли приймати обґрунтовані рішення, перш 
ніж купувати або вживати дієтичні добавки,  

а медичні працівники — перш ніж їх рекомен-
дувати. Враховуючи це, існує реальна необхід-
ність врегулювання виробництва та обігу їх 
на ринку. Процес законодавчого врегулюван-
ня виробництва та обігу дієтичних добавок в 
Україні має свою історію, яку необхідно знати 
для запобігання в подальшому недоліків, що 
були задіяні на цьому шляху.

Мета роботи: визначити послідовні етапи 
законодавчого врегулювання виробництва та 
обігу дієтичних добавок в Україні, встановити 
основні недоліки та обґрунтувати напрями по-
дальшого удосконалення цього процесу.

Матеріали та методи
Інформаційні бази нормативно-правових до-

кументів Міністерства охорони здоров’я Украї-
ни; Кабінету Міністрів України; офіційні сайти 
ЄС, Національної бібліотеки ім. В.І. Вернадсько-
го щодо врегулювання виробництва та обігу 
дієтичних добавок. Аналіз здійснено за допомо-
гою ретроспективно-аналітичного, бібліогра-
фічного, системно-структурного, формально-
логічного методів та методу неформалізованого 
(традиційного) аналізу. Ретроспективність ана-
лізу становить 27 років (1997–2024).

Результати дослідження
В Україні з моменту незалежності на по-

рядку денному стало питання врегулювання 
обігу дієтичних добавок, які хлинули на ри-
нок України зі США, Європейського союзу та, 
особливо незвичні для нас, із Індії та Китаю. 
Виникла нагальна необхідність законодавчо-
го врегулювання обігу нового виду продукції. 
Перший крок в цьому напрямку будо зроблено 
у 1997 році у прийнятому Законі України «Про 
якість та безпеку харчових продуктів та продо-
вольчої сировини», де законодавчо (по аналогії 

in accordance with the Law of Ukraine №4122-IX «On Amendments to Certain Laws of Ukraine on Improving the Regulation of the Pro-
duction and Circulation of Dietary Supplements, and on Regulating Other Issues in the Sphere of Healthcare». It has been determined 
that this Law does not fully correspond to modern realities and has a number of unregulated provisions regarding activities of operators 
of the dietary supplements market In Ukrainian.
Conclusions.��  It has been established that the Law of Ukraine «On Amendments to Certain Laws of Ukraine on Improving the Regulation 
of the Production and Circulation of Dietary Supplements, and on Regulating Other Issues in the Sphere of Healthcare» does not contain 
effective mechanisms for regulating the production and circulation of dietary supplements on the Ukrainian market. The implementation 
of the Law requires the development of subordinate regulatory documents that would determine the research algorithm and create clear 
mechanisms for introducing DD into circulation. At the notification stage, it is necessary to ensure a harmonized scientific and evidence-
based assessment of the safety of DD, which should be carried out by scientific institutions with a profile of research on food safety. 
To confirm the scientific evidence base regarding the quality and safety for the population of dietary supplements at the stage of their 
notification, there is an urgent need to create an inter-sectoral permanent commission with the involvement of relevant representatives 
of the Ministry of Health of Ukraine, the State Service for Food and Consumer Protection, public organizations and mandatory scientific 
support.
Keywords:��  biologically active supplement (BAA), dietary supplement (DS), regulation of production and circulation of DD, Law of Ukraine, 
regulatory legal acts, Order of the Ministry of Health of Ukraine, EU Directive, EU Regulation.
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з росією) ці продукти були названі біологічно 
активними добавками (БАД) та віднесені до 
категорії спеціальних харчових продуктів [1]. 
Тоді ж були зроблені перші спроби врегулюва-
ти виробництво та обіг БАД на ринку України 
наказом МОЗ України №009 від 30.06.1999 р.  
«Про організацію державного контролю за якіс-
тю та безпекою спеціальних харчових продук-
тів, біологічно активних добавок та харчових 
добавок» [2], виконання було покладено на 
створене цим наказом Національне агентство 
з контролю за якістю та безпекою продуктів 
харчування, лікарських засобів та виробів ме-
дичного призначення. Але Агентство проісну-
вало не більше півтора року, бо не проявило 
здатності щодо вирішення нагальних питань.

У той час дозвіл на обіг БАД на ринку Украї
ни здійснювався на основі оцінки наданих 
документів та результатів досліджень за по-
казниками безпеки згідно вимог ГН 4.4.8.073-
2001 «Тимчасові гігієнічні нормативи вмісту 
контамінантів хімічної та біологічної приро-
ди у біологічно активних добавках» (постано-
ва Головного державного санітарного лікаря  
України від 20.04.2001 р. № 131).

На перехресті століть в Україні велась ак-
тивна наукова дискусія щодо визначення БАД 
як харчового продукту та їх ролі в збереженні 
здоров’я [3–5]. Розглядались питання щодо не-
обхідності контролю безпечності БАД, а також 
адекватного споживання їх населенням [6].

Основні недоліки 1-го етапу: неспромож-
ність реалізації наказу МОЗ України № 009 
від 30.06.1999 р. «Про організацію державно-
го контролю за якістю та безпекою спеціаль-
них харчових продуктів, біологічно активних 
добавок та харчових добавок»; відсутність 
нормативно-правових актів щодо здійснення 
врегулювання обігу БАД; недостатність інфор-
мації щодо врегулювання обігу БАД у європей-
ському законодавстві.

У цей період в Європі відбувався активний 
процес формування законодавчої бази врегу-
лювання обігу БАД. ЄС перший застосував рам-
кове законодавство в сфері обігу цих продуктів. 
У 2002 році Європейським органом із безпеки 
харчових продуктів спільно з Європейським 
Парламентом та Радою Європи була розроблена 
та ухвалена Директива 2002/46/EC «Про набли-
ження законодавства держав-членів стосовно 
харчових добавок», яка встановила законодав-
чу базу щодо дієтичних добавок у Європей-
ському Союзі, включаючи визначення їх як 
дієтична добавка (ДД), дозволені інгредієнти 

та вимоги до маркування [7]. У Празі в 2004 р. 
відбувся Європейський Конгрес з ДД, порядок 
денний якого був повністю присвячений об-
говоренню питань обігу ДД в контексті Дирек-
тиви 2002/46/EC.

З 2004 року Україна обрала напрямок інте-
грації до законодавства ЄС, а Директива 2002/ 
46/EC стала основною для внесення суттєвих 
змін щодо регулювання обігу ДД в Україні.  
У новій редакції ЗУ «Про основні принципи та 
вимоги до безпечності та якості харчових про-
дуктів» 2004 року було наведено схвалене в ЄС 
єдине визначення БАД як дієтичної добавки, 
визначені дозволені вітаміни і мінеральні ре-
човини та вимоги до маркування [8].

У продовження цього закону в липні 2004 
року вийшла Постанова КМУ №942 «Про за-
твердження Порядку проведення державної 
реєстрації спеціальних харчових продуктів  
і висновків державної санітарно-епідемічної 
експертизи на продовольчу продукцію», від-
повідно до якої ввіз, виробництво та реаліза
ція спеціальних харчових продуктів допус- 
кається лише після її реєстрації санітарно-епі
деміологічною службою МОЗ України [9]. На-
казом МОЗ України від 05 жовтня 2005 року 
№ 518 «Про державну реєстрацію спеціаль-
них харчових продуктів» визначалась фор-
ма реєстрації і внесення до Реєстру спеціаль-
них харчових продуктів [10]. Для цього було 
організовано ДП «Центр реєстрів державної 
санітарно-епідеміологічної служби України», 
та була сформована Експертна рада Центру 
реєстрів. До її складу входило 14 фахівців із 
різних галузей медицини: гігієни харчуван-
ня, дієтології, спортивної медицини, педіатрії, 
гастроентерології тощо. Санітарно-епідемічну 
експертизу виконували уповноважені МОЗ 
науково-експертні установи (експертні уста-
нови). Експерта рада розглядала та ухвалювала 
рішення експертних установ і рекомендувала 
МОЗ або внести до Реєстру, або відмовити заяв-
нику в реєстрації ДД. Потім остаточне рішення 
з цих питань приймав МОЗ України в особі 
Головного державного санітарного лікаря.

Ця система була надто складною, громіздкою 
та бюрократичною, і в 2006 році ліквідована  
з метою спрощення та оптимізації обігу ДД.

З того часу експертну оцінку ДД з метою 
їх ввезення, реєстрації та обігу виконували 
уповноважені МОЗ України експертні комісії в 
науково-експертних установах, висновки яких 
затверджувались Головним державним сані-
тарним лікарем України. Реєстрація ж прово-
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дилась Центром реєстрів Державної санітарно-
епідеміологічної служби.

У цей період відбувалась активна адаптація 
українських норм щодо харчових продуктів, у 
тому числі і дієтичних добавок, до вимог євро-
пейського законодавства. На основі положень 
Директиви 2002/46/EC, а також Регламентів Єв-
ропейського Парламенту та Ради ЄС № 178/2002 
[11], № 1924/2006 [12] та № 1169/2011 [13] були 
розроблені та затверджені наказом МОЗ Украї-
ни № 1114 від 18.12.2013 р. «Гігієнічні вимоги до 
дієтичних добавок» [14]. У цьому нормативно-
му документі наведено вимоги до маркування 
та перелік вітамінів і мінеральних речовин та 
їх хімічних форм, але відсутні їхні дози. Проте 
зазначено «не більше трикратної фізіологічної 
потреби».

У цей період також було розроблено ряд не-
обхідних нормативних документів щодо визна-
чення показників безпечності дієтичних доба-
вок: наказ МОЗ України № 548 від 19.07.2012 р. 
«Про затвердження мікробіологічних критеріїв 
для встановлення показників безпечності хар-
чових продуктів» [15] та наказ МОЗ України  
№ 368 від 13.05.2013 р. «Про затвердження Дер-
жавних гігієнічних правил і норм «Регламент 
максимальних рівнів окремих забруднюючих 
речовин у харчових продуктах» [16].

Необхідно окремо зупинитися на тому, що 
на той час в Україні дієтичні добавки відповід-
но до законодавства мали статус спеціального 
харчового продукту. І це справедливо. Дієтичні 
добавки відрізняються від звичайного харчово-
го продукту за формою і мають вигляд фарма-
цевтичного препарату; як і ліки, мають багато 
обмежень щодо споживання: по дозі, по тер-
міну споживання, по віку споживача; мають 
рекомендації та застереження щодо вживання, 
та інколи навіть протипоказання.

Тому, згідно вимог Постанови КМУ № 942 
«Про затвердження Порядку проведення дер-
жавної реєстрації», для здійснення санітарно-
епідеміологічної експертизи долучалися Комі- 
тет з питань нетрадиційної та народної ме- 
дицини при МОЗ України (якщо в складі ДД 
були рослинні інгредієнти, особливо екзотичні) 
та ДП «Державний фармакологічний центр» 
МОЗ України (на предмет виявлення фармсуб-
станцій в складі ДД або встановлення наявнос-
ті аналогічного за складом лікарського засобу). 
Санітарно-епідемічну експертизу виконували 
уповноважені Державною санепідемслужбою 
експертні комісії. Саме таким чином до 2015 
року в Україні проводився державний превен-

тивний контроль обігу ДД та державна реєст
рація дієтичних добавок.

Основні недоліки 2-го етапу: відсутність 
системи контролю якості дієтичних добавок 
щодо підтвердження їх складу для гарантії без-
пеки споживачів; відсутність нормативної бази 
щодо якості, ефективності та ідентифікації ДД; 
відсутність переліку речовин рослинного та 
тваринного походження та їх максимально до-
пустимі дози, що пропонуються до введення в 
обіг як дієтичні добавки.

У 2015 році відбулася дерегуляція ринку 
ДД та набула чинності нова редакція Закону 
України «Про основні принципи та вимоги 
до безпечності та якості харчових продуктів». 
Метою реформування стало питання уніфікації 
українських та європейських норм щодо обігу 
харчових продуктів, в тому числі і ДД. Дерегу-
ляція полягала в тому, що:

•  �превентивний контроль здійснювався ви-
ключно до випуску та введення в обіг ДД, 
а не після;

•  �відповідальність за виробництво, введен-
ня в обіг ДД, як і всієї харчової продукції, 
покладався на виробників та інших опе-
раторів ринку. Було скасовано державний 
превентивний контроль обігу ДД та дер-
жавну реєстрацію і реєстр. А для перетину 
кордону та потрапляння на ринок України 
потрібна була лише товарна накладна.

Це одразу стало полем діяльності для недоб
росовісних виробників і призвело до негатив-
них наслідків: збільшилась частина ринку не-
легальних та напівлегальних виробників та 
постачальників, відбулося неконтрольоване 
зростання кількості дієтичних добавок, збіль-
шення обігу фальсифікованих продуктів, поява 
замаскованих лікарських засобів, заявлених 
як ДД, присутність у складі дієтичних добавок 
недозволених інгредієнтів, а також сильноді-
ючих і токсичних речовин, потрапляння на 
ринок неякісної продукції з непідтвердженою 
безпечністю для здоров’я населення, з’явилася 
реклама ДД, яка вводила споживача в оману.

На сьогодні дослідження безпечності дієтич-
них добавок проводиться виключно на добро-
вільній основі в акредитованих лабораторіях 
лише за показниками безпеки.

Це не могло не вплинути на ринок ДД Украї
ни та стати загрозою для здоров’я населення, 
що було підтверджено проведеними досліджен-
нями [17].

Треба підкреслити, що в цей час не припи-
нявся процес активної адаптації українських 
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нормативних документів до вимог європей-
ського законодавства. Було розроблено цілу 
низку дуже важливих нормативно-правових 
актів, що стосувалися харчових продуктів, в 
тому числі і ДД. Це Закон України № 2639-VIII 
від 06.12.2018 р. «Про інформацію для спожи
вачів щодо харчових продуктів» [18], наказ МОЗ  
України № 1073 від 03.09.2017 р. «Про затвер-
дження норм фізіологічних потреб населення 
України в основних харчових речовинах та 
енергії» [19], наказ МОЗ України № 1145 від 
15.05.2020 р. «Про затвердження вимог до твер-
джень про поживну цінність харчових про-
дуктів та тверджень про користь для здоров’я 
харчових продуктів» [20], наказ МОЗ України 
№ 1238 від 22.05.2020 р. «Про внесення змін до 
Державних гігієнічних правил і норм «Регла-
мент максимальних рівнів окремих забрудню
ючих речовин у харчових продуктах» [21], на-
каз МОЗ України № 1613 від 16.08.2020 р. «Про  
затвердження Правил додавання вітамінів, мі-
неральних речовин та деяких інших речовин 
до харчових продуктів» [22], але в п. 3 частини 
першої цього наказу чітко зазначено «Поло-
ження цих Правил не застосовується до дієтич-
них добавок, якщо інше прямо не встановлено 
цими Правилами».

Основні недоліки 3-го етапу: відсутність 
державного превентивного контролю за обігом 
ДД та державної реєстрації; відсутність визнан
ня ДД як спеціального харчового продукту.

Ініційований МОЗ України ЗУ № 4122-IX 
від 05 грудня 2024 року «Про внесення змін до 
деяких законів України щодо удосконалення 
регулювання виробництва та обігу дієтичних 
добавок, врегулювання інших питань у сфе-
рі охорони здоров'я» був створений з метою 
удосконалення регулювання виробництва та 
обігу дієтичних добавок на ринку України з 
урахуванням вимог законодавства Європей-
ського Союзу, а також досвіду окремих країн 
ЄС, що знаменує новий етап введення в обіг 
дієтичних добавок [23]. Законом передбачено 
три моменти:

•  �врегулювання повноважень МОЗ України 
у сфері регуляції ДД;

•  �встановлення процедури надання до ком-
петентного органу повідомлень про вве-
дення в обіг дієтичних добавок та розмі-
щення таких повідомлень на офіційному 
вебсайті;

•  �посилення відповідальності операторів 
ринку за виробництво та реалізацію ДД  
у разі порушень вимог законодавства.

Щодо врегулювання функцій МОЗ України, 
закон пропонує затверджувати:

•  �порядок проведення та методику оцінки 
впливу на здоров'я людини вітамінів, мі-
неральних речовин та інших речовин і їх 
максимально допустимих доз у харчових 
продуктах, що пропонуються для введення 
в обіг як дієтичні добавки;

•  �перелік вітамінів, мінеральних речовин 
та інших речовин і їх максимально допус-
тимих доз, дозволених до застосування в 
дієтичних добавках (доповнення до ст. 6 ЗУ 
«Про основні принципи та вимоги до без-
печності та якості харчових продуктів);

До повноважень Держпродспоживслужби 
України як компетентного органу додано про-
цедуру надання повідомлень про намір вве-
дення в обіг дієтичних добавок (доповнення 
до ст. 8 ЗУ «Про основні принципи та вимоги 
до безпечності та якості харчових продуктів), 
проте не передбачено в рамках державного 
контролю ДД:

•  �проведення експертизи ДД (складу, влас-
тивостей окремих інгредієнтів, цільового 
використання тощо);

•  �механізму недопущення наявності в складі 
ДД лікарських засобів;

•  �попередження використання недозволе-
них тверджень про поживну цінність та 
користь для здоров’я;

•  �отримання наукових висновків щодо нау
ково-доказової безпечності на етапі ноти-
фікації ДД.

Таким чином, закон не в повному обсязі 
відповідає заявленій меті удосконалення ре-
гулювання виробництва та обігу ДД на ринку 
України, оскільки не містить дієвих механізмів 
такого регулювання. З метою запобігання не-
зворотних наслідків для здоров’я населення 
через обіг неякісних ДД та неконтрольованого 
ринку є необхідним на державному рівні:

•  �запровадити науково обґрунтований по-
рядок проведення та методику оцінки 
впливу на здоров’я людини поживних або 
інших речовин та їх максимально допус-
тимі дози, що пропонуються до введення 
в обіг як ДД;

•  �забезпечити найвищий можливий стан-
дарт наукової оцінки тверджень про ко-
ристь для здоров’я, а також дозволу щодо 
використання всіх інгредієнтів;

•  �забезпечити гармонізовану науково-дока
зову оцінку безпечності ДД на етапі ноти-
фікації, яка повинна здійснюватися науко-
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вими установами з профілем досліджень 
щодо безпечності харчових продуктів;

•  �запровадити на основі науково-експертних 
рішень реєстрацію ДД та механізми функ-
ціонування та оновлення реєстрів;

•  �встановити контроль за рекламою ДД з 
метою запобігання введення в оману спо-
живачів, дозволити рекламу лише для ДД, 
внесених до Реєстру.

З метою підтвердження науково-доказової 
безпечності дієтичних добавок на етапі їх но
тифікації існує нагальна необхідність ство-
рення міжгалузевої постійно діючої комісії із 
залученням профільних представників МОЗ 
України, Держпродспоживслужби України, 
громадських організацій та наукових установ, 
які мають багаторічний досвід вивчення осо-
бливостей виробництва та експертної оцінки 
безпечності дієтичних добавок.

Саме така постійно діюча комісія буде в змо-
зі розробити необхідні нормативно-правові 
документи, необхідні для реалізації згаданого 
вище закону. 

Цими НПА варто визначити:
•  �чіткі вимоги до ДД, у складі яких є інші 
речовини з поживними та фізіологічними 
властивостями;

•  �науково обґрунтовані методи ідентифіка-
ції інгредієнтів ДД і нормативів їх дозу-
вання, у тому числі для обґрунтування їх 
ефективності;

•  �перелік речовин рослинного та тварин-
ного походження, що мають поживні та 
фізіологічні властивості та їх максимально 
допустимі дози, що пропонуються до вве-
дення в обіг як дієтичні добавки;

•  �перелік лікарських рослин (їх частин) з 
їх максимально допустимими дозами, до-
зволених до використання у виробництві 
дієтичних добавок;

•  �стандартизацію методик визначення лі-
карської рослинної сировини, дозволеної 
до використання у виробництві ДД;

•  �перелік допоміжних речовин, дозволених 
до використання у виробництві дієтичних 
добавок.

Прийняття Верховною Радою України та на-
буття чинності в грудні 2024 року Закону Украї
ни № 4122-IX «Про внесення змін до деяких 
законів України щодо удосконалення регулю-
вання виробництва та обігу дієтичних добавок, 
врегулювання інших питань у сфері охорони 
здоров’я» знаменує новий етап механізмів вве-
дення в обіг дієтичних добавок (з 2025 року).

Таким чином, за результатами проведеного 
аналізу встановлено, що процес врегулюван-
ня виробництва та обігу дієтичних добавок в 
Україні можна розділити на 4 етапи:

•  �визначення проблеми, накопичення пер-
винного досвіду та спроби регулювання 
обігу БАД (середина 90-х років до 2004 
року);

•  �інтеграція вітчизняного законодавства у 
сфері регулювання обігу ДД до вимог ЄС 
(2004–2015 рр.);

•  �уніфікація українських та європейських 
норм, спрямованих на контроль виробни-
цтва та введення в обіг ДД, та дерегуляція 
ринку харчових продуктів, у тому числі ДД 
(2015–2024 рр.);

•  �регулювання виробництва та обігу дієтич-
них добавок на ринку України з урахуван-
ням вимог законодавства Європейського 
Союзу, а також досвіду окремих країн ЄС 
(з 2025 року).

Висновки
1. Встановлено, що Закон України «Про вне-

сення змін до деяких законів України щодо 
удосконалення регулювання виробництва та 
обігу дієтичних добавок, врегулювання інших 
питань у сфері охорони здоров’я» не в повно-
му обсязі відповідає заявленій меті, оскільки 
не містить дієвих механізмів регулювання ви-
робництва та обігу дієтичних добавок на ринку 
України.

2. Реалізація Закону потребує розробки не-
обхідних підзаконних актів, які б визначали 
алгоритм проведення досліджень та створили 
чіткі механізми введення в обіг ДД.

3. На етапі нотифікації необхідно забезпе-
чити гармонізовану науково-доказову оцінку 
безпечності ДД, яка повинна здійснюватися 
науковими установами з профілем досліджень 
щодо безпечності харчових продуктів.

4. Для підтвердження науково-доказової 
бази щодо безпечності дієтичних добавок на 
етапі їх нотифікації існує необхідність ство-
рення міжгалузевої постійно діючої комісії із 
залученням профільних представників МОЗ 
України, Держпродспоживслужби України, гро-
мадських організацій та з обов’язковим науко-
вим супроводом.
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