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Етапи врегулювання обігу ДД на ринку України

4. Удосконалення регулювання виробництва, обігу ДД та державногоконтролю з урахуванням вимог законодавства ЄС ( з 2024 року)

3. Уніфікація українських та європейських норм, спрямованих виключнона контроль виробництва і введення в обіг ДД та дерегуляція ринку ДДв Україні (2015-2024)ха

2. Інтеграція до законодавства ЄС щодо забезпечення правової адаптаціїукраїнського законодавства до вимог ЄС (2004 – 2015 рр)

1. Визначення проблеми, накопичення первинного досвіду та спробирегулювання обігу БАД (середина 90-х років до 2004 року)



1 етап - визначення проблеми, накопичення первинного досвіду та спробирегулювання обігу БАД (середина 90-х років до 2004 року);
Перший крок щодоврегулювання обігу такихпродуктів будо зроблено в1997 році в прийнятому ЗУ«Про якість та безпекухарчових продуктів» дезаконодавчо (по аналогії зросією) ці продукти буливизначені як біологічноактивні добавки (БАД) тавіднесені до категоріїспеціальних харчовихпродуктів.



1 етап - визначення проблеми, накопичення первинного досвіду та спробирегулювання обігу БАД (середина 90-х років до 2004 року
Були зроблені перші спробиврегулювати обіг БАД на ринкуУкраїни Наказом МОЗ України N 009від 30.06.1999 р. «Про організаціюдержавного контролю за якістю табезпекою спеціальних харчовихпродуктів, біологічно активнихдобавок та харчових добавок».Виконання було покладено настворене цим наказом «Національнеагентство з контролю за якістю табезпекою продуктів харчування,лікарських засобів та виробівмедичного призначення».Агентство проіснувало не більшепівтора року бо не проявило своюздатність щодо вирішеннянагальних питань.



Дозвіл на обіг БАД на ринку України підписував
Головний державний санітарний лікарь України за
результатами державної санітарно-
епідеміологічної експертизи наданих документів
та результатів досліджень за показниками
безпеки згідно вимог – «Тимчасових гігієнічних
нормативів вмісту контамінантів хімічної і
біологічної природи у біологічно активних
добавках ГН 4.4.8.073-2001, Постанова
Головного державного санітарного лікаря
України № 131 від 20.04.2001 р.



Основні недоліки 1-го етапу
- неспроможність реалізації Наказу МОЗ України N 009 від 30.06.1999

р. «Про організацію державного контролю за якістю та безпекою
спеціальних харчових продуктів, біологічно активних добавок та
харчових добавок»

- відсутність нормативно-правових актів щодо здійснення
регулювання обігу БАД

- недостатність інформації щодо регулювання обігу БАД в
Європейському законодавстві



Диретива 2002/46/EC «Про наближення законодавства держав-членів стосовно харчових добавок» стала моделью регулюванняобігу ринку ДД в Україні



2 етап - інтеграція до законодавства ЄС щодо забезпечення правової адаптаціїукраїнського законодавства до вимог ЄС (2004 – 2015 рр)
Україна обрала напрямокінтеграції до законодавства ЄС,а Директива 2002/46/EC сталаосновою для внесення суттєвихзмін щодо регулювання обігуБАД в новій редакції 2004 рокуЗУ «Про основні принципи тавимоги до безпечності таякості харчових продуктів», вякому було наведено признанев ЄС єдине визначення БАД якдієтична добавка, визначенідозволені вітаміни імінеральні речовини та вимогидо маркування



2 етап - інтеграція до законодавства ЄС щодо забезпечення правової адаптаціїукраїнського законодавства до вимог ЄС (2004 – 2015 рр)
Постанова Кабміну № 942 від20.06.2004 р.« Про затвердженняПорядку проведення державноїреєстрації спеціальних харчовихпродуктів і висновків державноїсанітарно-епідемічної експертизина продовольчу продукцію»,згідно якої ввіз, виробництво, іреалізація спеціальних харчовихпродуктів допускалася тількипісля її реєстрації санітарно-епідеміологічною службою МОЗУкраїни. Для цього булоорганізовано ДП «Центр реєстрівдержавної санітарно-епідеміологічної служби України»,та була сформована Експертноїради Центру реєстрів.



2 етап - інтеграція до законодавства ЄС щодо забезпечення правової адаптаціїукраїнського законодавства до вимог ЄС (2004 – 2015 рр)
Продовження інтеграції до вимог Європейського законодавства

Розроблені та затвердженіНаказом МОЗ Україні №1114від 18.12.2013 р. «Гігієнічнівимого до дієтичнихдобавок». В цьомунормативному документінаведено перелік вітамінів імінеральних речовин та їххімічні форми, але відсутнідози. Проте зазначено «небільше трикратноїфізіологічної потреби.

На основі вимог Директиви
2002/46/EC та Регламентів
ЄвропейськогоПарламенту
та Ради (ЄС) № 178/2002;
№ 1924/2006;
№ 1169/2011



Розроблені важливі нормативні документи, які стосувалисявимог до безпечності ДД



Характеристика ДД як спеціального харчовихго продукту
На відміну від звичайного харчового продукту має:
• Обмеження по дозі
• Обмеження по терміну споживання
• Обмеження по віку споживача
• Рекомендації щодо споживання
• Застереження щодо вживання
• Протипоказання



Державний превентивний контроль обігу ДД та державнареєстрація дієтичних добавок ( 2004 -2014рр)

• Згідно вимог Постанови Кабміну № 942 « Прозатвердження Порядку проведення державної реєстрції»Санітарно-епідемічну експертизу виконувалиуповноважені Держсанепідслужбою МОЗ Україниекспертні комісії, до складу якіх входив і наш Інститут. Дляздійснення санітарно-епідеміологічної експертизидолучалися Комітет з питань нетрадиційної та народноїмедицині при МОЗУ ( якщо в складі ДД були рослинніінгредієнти і особливо екзотичні) та ДП «Державнийфармакологічний центр» МОЗУ( на предмет визначенняфармсубстанцій ).



Основні недоліки 2-го етапу

- відсутність системи контролю якості дієтичних
добавок щодо підтвердження їх складу для
гарантії безпеки споживачів

- відсутність нормативної бази якості, ефективності
та ідентифікації ДД

- відсутність переліку речовин рослинного та
тваринного походження та їх максимально
допустимі дози, що пропонуються до введення в
обіг як дієтичні добавки



У 2015 році набула чинності нова редакція Закону України «Про основпіпринципи та вимоги до безпечності і і якості харчових продуктів» тавідбулася дерегуляція ринку харчових продуктів в тому числі і ДД

ГОЛОВНЕ
• Дерегуляція полягає в тому, що відповідальність за виробництво,введення в обіг та реалізаціяю відповідної продукції покладається навиробників та інших операторів ринку
• Передбачено контроль ДД виключно до випуску в обіг на ринок, а непісля
• Законодавчо скасовано державний превентивний контроль обігу ДДта державна реєстрація і ведення реєстру
• Для перетину кордону та потрапляння на ринок України ДД потрібналише товарна накладна



Негативні наслідки для обігу ДД на ринку України
• Збільшилась частина ринку нелегальних та напівлегальнихвиробників та постачальників
• Розширолося поле діяльності недобросовіснихвиробників
• Неконтрольоване зростання кількості дієтичних добавок
• Збільшення обігу фальсифікованих продуктів
• Поява замаскованих лікарських засобів, заявлених як ДД
• Присутність у складі дієтичних добавок недозволенихінгредієнтів, а також сильнодіючих і токсичних речовин
• Потрапляння на ринок неякісної продукції, знепідтвердженою безпечністю для здоровя населення
• Інформаці, яка вводить спиживача в оману



Подальша адаптації українського законодавства до вимогЄС

• Закон України від 6.12.2018 р № 2638-Vaaa «Про інформацію дляспоживачів щодо харчових продуктів»
• Наказ МОЗ України від 03.09.р.2017 № 1073 « Про затвердженняНорм фізіологічних потреб населення України в основних харчовихречовинах та енергії»
• Наказ МОЗ України від 15.05.2020 р № 1145 «Про затвердженняВимог до тверджень про поживну цінність харчових продуктів татверджень про користь для здоров’я харчових продуктів»
• Наказ МОЗ України від 22.05.2020 р. № 1238 «Про внесення змін доДержавних гігієнічних правил і норм «Регламент максимальних рівнівокремих забруднюючих речовин у харчових продуктах»



Недоліки 3-го етапу
• відсутність державного превентивногоконтролю за обігом ДД та державноїреєстрації
• відсутність визнання ДД як спеціальногохарчового продукту



Закон України «Про внесення змін до деяких законів України щодоудосконалення регулювання виробництва та обігу дієтичних добавок,врегулювання інших питань у сфері охорони здоров’я» 2025 р.
• врегулювання повноваження МОЗ щодо ДД

посилення відповідальності операторів ринку за виробництво
та реалізацію ДД, що не відповідають вимогам
законодавства.



Удосконалення регулювання виробництва та обігу ДД на ринку Українита державного контролю за їх обігом щодо вимог нової редакції Закону
Законом передбачається що МОЗ України будезатверджувати (доповнення до ст. 6)

• порядок проведення та методику оцінки впливу на здоров'я людинивітамінів, мінеральних речовин та інших речовин і їх максимальнодопустимих доз у харчових продуктах, що пропонуються для введенняв обіг як дієтичні добавки
• перелік вітамінів, мінеральних речовин та інших речовин і їхмаксимально допустимих доз, дозволених до застосування вдієтичних добавках"



В компетенцію Держпродспожиаслужби (як компетентногооргану) запроваджено процедуру надання повідомлень пронамір введення в обіг дієтичних добавок (доповнення до ст. 8.),
але не передбачено:

• Експертиза документів до повідомлення про введення в обіг ДД(стосовно складу, властивостей окремих інгредієнтів, цільовоговикористання тощо);
• механізм недопущення наявності в складі ДД лікарських засобів;
• попередження використання недозволених тверджень про поживнуцінність та користь для здоров’я;
• отримання наукових висновків щодо науково - доказової безпечностіна етапі нотифікації ДД.



Для релізації Закону щодо удосконалення системиконтролю ДД на державному рівніНЕОБХІДНО
• запровадити науково обґрунтований Порядок проведення таметодику оцінки впливу на здоров’я людини поживних речовин абоінших речовин та їх максимально допустимі дози, що пропонуютьсядо введення в обіг як ДД
• забезпечити найвищий можливий стандарт наукової оцінкитверджень про користь для здоров’я, а також дозволу щодовикористання всіх інгредієнтів
• забезпечити гармонізовану науково-доказову оцінку безпечності ДДна етапі нотифікації, яка повинна здійснюватися Науковимиустановами з профілем досліджень щодо безпечності харчовихпродуктів



Для релізації Закону щодо удосконалення системиконтролю ДД на державному рівніНЕОБХІДНО
• запровадити на основі науково-експертних рішеньреєстрацію ДД та механізми функціонування та оновленняреєстрів
• встановити контроль за рекламою ДД, для запобіганнявведення в оману споживачів, надаючи лікувальнівластивості дієтичним добавкам. Дозволити рекламутільки для внесених до реєстру ДД.
• створити міжгалузеву постійно діючої комісію з метоюпідтвердження науково-доказової безпечності дієтичнихдобавок на етапі їх нотифікації з залученням профільнихпредставників МОЗ України, Держпродспоживслужби зобов’язковим науковим супроводом на базі ДУ «ІГЗНАМНУ»



Для релізації Закону щодо удосконалення системиконтролю ДД на міжгалузевому рівніНЕОБХІДНО РОЗРОБИТИ
• чіткі вимоги до ДД, у складі яких є інші речовини з поживними тафізіологічними властивостями
• науково обґрунтовані методи ідентифікації інгредієнтів ДД інормативів їх дозування, у тому числі для обґрунтування їхефективності.
• перелік речовин рослинного та тваринного походження що маютьхарчові та фізіологічні властивості та їх максимально допустимі дози,що пропонуються до введення в обіг як дієтичні добавки
• перелік лікарських рослин (їх частин) з їх максимально допустимимидозами, дозволених до використання в виробництві дієтичнихдобавок
• стандартизацію методик визначення лікарської рослинної сировини,дозволеної до використання в виробництві ДД
• перелік допоміжних речовин, дозволених до використання ввиробництві дієтичних добавок



Закони України, що регулюють
обіг дієтичних добавок

« «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості
харчових продуктів»

«Про інформацію для споживачів щодо харчових продуктів»

« Про рекламу»

«Про державний контроль за дотриманням законодавства про
харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного

походження, здоров’я та плагополуччя тварин»





ДЯКУЮ ЗА УВАГУ


