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РЕГУЛЯТОРНІ УМОВИ ВИХОДУ УКРАЇНСЬКИХ ВИРОБНИКІВ 

КОСМЕТИКИ НА РИНОК ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ 
 

У статті досліджено регуляторні умови виходу українських виробників косметичної продукції на ринок Єв-
ропейського Союзу в умовах трансформації нормативного середовища та впливу воєнного стану. Узагальнено 
ключові вимоги європейського регулювання, зокрема положення Регламенту (ЄС) № 1223/2009, що визначають 
безпечність, маркування та процедури обігу косметичної продукції. Систематизовано етапи забезпечення ре-
гуляторної відповідності у вигляді інтегрованої моделі життєвого циклу продукту — від розробки рецептури 
до нотифікації в системі CPNP. Виявлено основні бар’єри адаптації українських виробників, серед яких інсти-
туційна та інфраструктурна неспроможність, дефіцит кваліфікованих фахівців, обмежений доступ до акре-
дитованих лабораторій, а також логістичні та енергетичні ризики воєнного часу. Обґрунтовано концепти «ре-
гуляторного розриву» та «регуляторного затору» як ключових факторів, що ускладнюють інтеграцію до ринку 
ЄС. Доведено, що ефективна адаптація потребує системної модернізації лабораторної бази, розвитку націона-
льної системи підготовки Відповідальних осіб та зниження залежності від іноземних сертифікаційних інсти-
туцій. Практичне значення дослідження полягає у формуванні комплексного підходу до управління процесами 
регуляторної відповідності в умовах нестабільного середовища. 

Ключові слова: косметична продукція, регуляторна відповідність, технічне регулювання, оцінка безпечності 
продукції, інституційна спроможність, ринковий нагляд, оцінка відповідності. 

 
REGULATORY REQUIREMENTS FOR UKRAINIAN COSMETIC 

MANUFACTURERS TO ENTER THE EUROPEAN UNION MARKET 
 

The article examines the regulatory conditions for Ukrainian cosmetic manufacturers entering the European Union 
market within the context of increasing regulatory requirements and wartime constraints. The study systematizes the key 
provisions of the European regulatory framework, particularly Regulation (EC) No 1223/2009, which establishes strict 
requirements for product safety, composition, labeling, and market circulation. In addition, the paper highlights the 
growing importance of transparency, sustainability, and compliance with international standards such as GMP 
(ISO 22716), which significantly increase market entry barriers for new participants. An integrated model of regulatory 
compliance is proposed, representing the product life cycle from formulation development to notification in the Cosmetic 
Products Notification Portal (CPNP). This model allows for a structured understanding of compliance procedures and 
identification of critical control points within the regulatory process. 
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The research identifies the main barriers faced by Ukrainian manufacturers, including institutional and 
infrastructural limitations, insufficient laboratory capacity, dependence on foreign certification bodies, and a shortage 
of qualified Responsible Persons. Special attention is paid to the impact of exogenous factors, such as logistical 
disruptions, energy instability, and supply chain fragmentation caused by wartime conditions, which significantly 
complicate compliance processes and increase operational risks. Furthermore, the study emphasizes the financial burden 
associated with safety assessments, laboratory testing, and the preparation of Product Information Files (PIF), which is 
particularly challenging for small and medium-sized enterprises. 

The study introduces the concepts of the “regulatory gap” and the “regulatory bottleneck” to explain systemic 
inconsistencies between regulatory requirements and the actual capabilities of the industry. It is substantiated that 
overcoming these challenges requires comprehensive modernization of laboratory infrastructure, development of 
national systems for training regulatory specialists, and strengthening institutional capacity to ensure effective 
implementation of EU standards. Additionally, the need for coordinated state support and policy interventions aimed at 
reducing dependency on foreign expertise is highlighted. The practical significance of the research lies in the formation 
of a structured approach to managing regulatory compliance processes, which can enhance the competitiveness of 
Ukrainian cosmetic producers and facilitate their integration into the European market under conditions of economic 
instability and transformation. 

Keywords: cosmetic products, regulatory compliance, product safety assessment, institutional capacity, market 
surveillance, conformity assessment. 

JEL classification: L65, F15, L51, M21. 
 
Постановка проблеми. Сучасний етап розвитку 

світової економіки характеризується трансформацією 
моделей споживання, що супроводжується істотним 
посиленням регуляторних вимог до безпеки спожив-
чих товарів, серед яких парфумерно-косметична про-
дукція посідає важливе місце. Європейський ринок ко-
сметики функціонує в умовах жорстко регламентова-
ного нормативного середовища, сформованого на ос-
нові Регламенту (ЄС) № 1223/2009, який визначає ви-
моги до безпечності, складу, маркування та обігу про-
дукції [1, 2]. У межах цієї системи ключовими елемен-
тами виступають інститут Відповідальної особи, фор-
мування Product Information File (PIF)  та обов’язкова 
нотифікація продукції через CPNP, що забезпечує 
централізований механізм ринкового нагляду [1, 3]. 
Одночасно глобальні тренди «сталого розвитку», 
«clean beauty» та прозорості складів за номенклатурою 
INCI підвищують вимоги до виробників, трансформу-
ючи галузь у високорегульовану систему з підвище-
ними бар’єрами входу. 

Для українських виробників косметики інтеграція 
до регуляторного простору Європейського Союзу ви-
ступає стратегічним напрямом розвитку, що поєднує 
можливості розширення ринків збуту із необхідністю 
глибокої інституційної адаптації. Гармонізація націо-
нального законодавства з нормами ЄС передбачає імп-
лементацію положень Регламенту (ЄС) № 1223/2009, 
що створює передумови для зниження технічних 
бар’єрів у міжнародній торгівлі [1, 4]. Водночас така 
трансформація означає зміну парадигми регулятор-
ного контролю – перехід від системи попереднього 
державного дозволу до моделі постмаркетингового на-
гляду, в якій відповідальність за безпеку продукції по-
кладається безпосередньо на виробника або Відповіда-
льну особу. Така зміна потребує формування комплек-
сної доказової бази безпечності продукції, включаючи 
токсикологічні оцінки, мікробіологічні дослідження, 
підтвердження відповідності стандартам GMP 
(ISO 22716) [5] та обґрунтування заявлених властивос-
тей продукту [6, 7]. 

Разом з тим процес регуляторної адаптації україн-
ських виробників суттєво ускладнюється впливом зов-
нішніх факторів, зокрема умовами воєнного часу, що 
призводять до дестабілізації виробничих процесів, ло-
гістичних ланцюгів та доступу до імпортної сировини. 
Додатковими бар’єрами виступають необхідність за-
лучення Відповідальної особи, що має юридичну при-
сутність у ЄС, значні фінансові витрати на підготовку 
PIF та проведення оцінки безпеки продукції, обмеже-
ний доступ до акредитованих лабораторій, здатних за-
безпечити відповідність вимогам GLP [8], а також пот-
реба адаптації рецептур відповідно до переліків забо-
ронених і обмежених речовин [1, 9, 10]. Сукупність за-
значених факторів формує складну систему регулятор-
них бар’єрів, що обумовлює необхідність їх систем-
ного дослідження в сфері управління міжнародною ді-
яльністю підприємств косметичної індустрії. Предме-
том дослідження є специфічні регуляторно-економічні 
бар’єри, що виникають у процесі адаптації українських 
виробників косметичної продукції до вимог ринку Єв-
ропейського Союзу в умовах воєнного стану. До клю-
чових із них належать: дестабілізація енергопоста-
чання, яка ускладнює дотримання стандартів належної 
виробничої практики (GMP, ISO 22716); порушення 
логістичних ланцюгів, зумовлене блокадою портів і мі-
нуванням морських шляхів, що спричиняє дефіцит та 
зростання вартості імпортної сировини (активних інг-
редієнтів, пептидів, поверхнево-активних речовин); а 
також інфраструктурний розрив, пов’язаний із недос-
татньою кількістю акредитованих лабораторій, здат-
них забезпечити проведення токсикологічних і безпе-
кових досліджень відповідно до вимог GLP та принци-
пів заборони тестування на тваринах. Сукупність за-
значених факторів формує комплексні обмеження для 
забезпечення регуляторної відповідності продукції та 
виходу на ринок ЄС. 

Гіпотеза. Залежність українських виробників від 
іноземних лабораторій та логістична вразливість в 
умовах війни створюють ризик витіснення локальних 
брендів транснаціональними корпораціями через 
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високу вартість забезпечення повного циклу регулято-
рної відповідності вимогам ЄС. Ця тенденція посилю-
ється дефіцитом кваліфікованих Відповідальних осіб і 
відсутністю державної системи їх підготовки, що фор-
мує кадровий розрив у сфері регуляторної відповідно-
сті. Відтак без модернізації лабораторної інфраструк-
тури та інституціоналізації підготовки фахівців зрос-
тає ризик регуляторної неспроможності галузі. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій. Пи-
тання регуляції та безпеки косметичної продукції в ЄС 
детально розглядалися у працях іноземних дослідни-
ків, зокрема Абеда М. із колегами [10], Рухідо-Сантоса 
І., із колегами [11], де акцентується увага на оцінці то-
ксикологічного профілю інгредієнтів, обґрунтуванні 
безпечності продукції та ролі Відповідальної особи як 
ключового суб’єкта забезпечення відповідності [12]. У 
дослідженнях Радхіки Г. із колегами [2], а також аналі-
тичних матеріалах галузевих платформ [3] розкрива-
ється необхідність формування Product Information 
File, проведення оцінки безпеки (CPSR) та функціону-
вання системи нотифікації CPNP як інструменту 
централізованого ринкового нагляду. Додатково пи-
тання контролю мікробіологічної якості, обмежень 
щодо використання небезпечних речовин та впливу 
інноваційних компонентів, зокрема наноматеріалів, на 
безпечність продукції розглянуто у працях Пратіві Р. із 
колегами [7] та Феррейри Л. із колегами [13] та ін. 

В Україні процес гармонізації законодавства з нор-
мами ЄС та впровадження Технічного регламенту 
№ 65 аналізується переважно у прикладному полі, зок-
рема у нормативно-аналітичних матеріалах Кабінету 
Міністрів України та Міністерства охорони здоров’я 
України [14, 22], а також у публікаціях галузевих екс-
пертних платформ [24]. Водночас наукові дослідження 
здебільшого мають описовий характер і зосереджені на 
формальному відтворенні вимог європейського зако-
нодавства без поглибленого аналізу їх впливу на діяль-
ність підприємств у нестабільному середовищі. 

Дотичні аспекти розвитку галузі висвітлено у пра-
цях українських дослідників, зокрема Голей Ю. із ко-
легами [15], Карпюк З. із колегами [16], Кравчук Є. та 
Крупського О. [17], а також Крупського О. із колегами 
[18], де розкриваються питання біотехнологічних тре-
ндів, соціальної відповідальності, сервісної складової 
та ефективності функціонування підприємств галузі. 
Зазначені дослідження формують теоретико-прикла-
дне підґрунтя аналізу, однак лише опосередковано за-
чіпають проблематику регуляторної відповідності. 

Проте недостатньо дослідженими залишаються ас-
пекти адаптації бізнесу до вимог ЄС в умовах форс-ма-
жорних обставин воєнного стану. Зокрема, відсутні 
комплексні дослідження, що інтегрують регуляторні, 
логістичні, інфраструктурні та кадрові бар’єри у єдину 
аналітичну модель виходу українських виробників ко-
сметики на ринок Європейського Союзу, що обумов-
лює необхідність подальших наукових розвідок у 
цьому напрямі. 

Метою статті є формування інтегративної моделі 
адаптації українських виробників косметичної продук-
ції до регуляторних вимог Європейського Союзу з ура-
хуванням сучасних екзогенних обмежень, зумовлених 
умовами воєнного стану, а також обґрунтування необ-
хідності системної модернізації лабораторної та виро-
бничої інфраструктури як ключової передумови забез-
печення ефективної та структурованої імплементації 
стандартів ЄС у галузі. 

Методи дослідження. У процесі дослідження було 
застосовано комплекс загальнонаукових і спеціальних 
методів. Так, системний підхід слугував методологіч-
ною основою та дозволив розглядати процес забезпе-
чення регуляторної відповідності як цілісну систему, 
що поєднує нормативні, технологічні, інституційні та 
логістичні компоненти. Метод аналізу та синтезу вико-
ристано для узагальнення положень Регламенту (ЄС) 
№ 1223/2009 та Технічного регламенту № 65 і виокре-
млення ключових етапів життєвого циклу косметич-
ного продукту. Метод компаративного аналізу засто-
совано для зіставлення дореформаційної моделі держа-
вного контролю (СЕС) та сучасної моделі регулю-
вання, що дозволило виявити трансформацію підходів 
до забезпечення безпеки продукції. Метод системати-
зації використано для побудови інтегративної моделі 
регуляторної відповідності та її алгоритмізації. Абст-
рактно-логічний метод дозволив обґрунтувати конце-
пти «ефекту регуляторного розриву» та «ефекту регу-
ляторного затору». Методи структурно-функціональ-
ного аналізу та діагностики застосовано для ідентифі-
кації бар’єрів адаптації виробників до вимог ЄС в умо-
вах воєнного стану. Дескриптивний аналіз викорис-
тано для характеристики функціонування Системи 
електронної нотифікації, а графічний метод – для візу-
алізації алгоритму забезпечення регуляторної відпо-
відності. 

Виклад основних результатів дослідження. Дос-
лідження процесу виходу українських виробників кос-
метичної продукції на ринок ЄС дозволило системати-
зувати ключові етапи забезпечення регуляторної від-
повідності у вигляді цілісної моделі життєвого циклу 
продукту – від розробки рецептури до його нотифікації 
в системі CPNP (Cosmetic Products Notification Portal). 
Встановлено, що зазначений процес ґрунтується на по-
слідовній реалізації семи взаємопов’язаних етапів, ре-
гламентованих положеннями Постанови КМУ № 65 
[13] та Регламенту (ЄС) № 1223/2009 [10]. Методич-
ною основою дослідження виступили системне моде-
лювання, порівняльний аналіз регуляторних підходів 
(СЕС vs ТР № 65) та дескриптивний аналіз логістичних 
ланцюгів. 

Концептуальні основи алгоритму регуляторної від-
повідності косметичної продукції вимогам ЄС визна-
чають структуру та напрямок наукової діяльності, за-
безпечуючи систематичний підхід до вивчення галузі 
(рис. 1). 
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Рис. 1. Алгоритм регуляторної відповідності косметичної продукції вимогам ЄС 

Джерело: розроблено авторами на основі [18, 19] 
 

Методика включає етап ідентифікації Відповідаль-
ної особи (Responsible Person – RP). Вона вимагає чіт-
кого призначення суб’єкта (ФОП або юрособи), що є 
резидентом України або ЄС. Функції RP включають за-
безпечення відповідності кожної партії вимогам без-
пеки, ведення Технічного досьє (PIF) протягом 10 ро-
ків та інформування про серйозні небажані ефекти 
(SUE). Оцінка токсикологічного профілю передбачає 
скринінг рецептури (Додатки IІI-VI до Регламенту 
№ 1223/2009) та розрахунок Margin of Safety (MoS) на 
основі показника NOAEL. Лабораторна база вимагає 

відповідності принципам GLP [8]. Testing Protocol 
включає мікробіологічний контроль, Stability Tests 
(+40°C), Compatibility Tests та Challenge Test 
(ISO 11930). Логістична модель враховує блокаду мор-
ських шляхів, переорієнтацію на сухопутний коридор 
та ризики переривання холодового ланцюга. Впрова-
дження стандарту ISO 22716 (GMP) передбачає зону-
вання та валідацію очищення. Результати порівняль-
ного аналізу дореформаційної (СЕС) та нової моделей 
регулювання, що визначають основні підходи та пра-
вила, наведено у табл. 1. 

 
Таблиця 1 

Компаративний аналіз моделей регулювання косметичного ринку в Україні 
Критерій по-

рівняння 
Дореформаційна модель 

(система СЕС) 
Євроінтеграційна модель (ТР № 

65) 
Управлінське значення 

зміни 

Філософія кон-
тролю 

Ex-ante (попередній): Держава 
перевіряє безпеку до виходу 
на ринок 

Ex-post (ринковий): Держава контро-
лює безпеку продукту в обігу 

Перехід від бюрократичного 
бар'єру до постійного моніто-
рингу якості 

Суб’єкт відпо-
відальності 

Колективна (державний орган 
та виробник) 

Персональна (Відповідальна особа): 
чітко визначений резидент Укра-
їни/ЄС 

Юридична децентралізація, 
неможливість перекласти про-
вину на орган 

Доказова база 
безпеки 

Протоколи за окремими пока-
зниками (ГОСТ/ДСТУ) 

CPSR (Cosmetic Product Safety Report): 
комплексний токсикологічний звіт 

Вимога до залучення вузькоп-
рофільних експертів (Safety 
Assessors) 

Прозорість 
складу 

Нівелювання прозорості через 
неспецифічну номенклатуру 

Повна номенклатура INCI та обов’яз-
кова нотифікація формули в МОЗ 

Забезпечення права спожи-
вача на повну інформацію про 
алергени 

Стандартизація 
виробництва 

Галузеві санітарні норми 
(СанПіН) рекомендаційного 
характеру 

ISO 22716 (GMP): Міжнародний ста-
ндарт належної виробничої практики 

Технологічна модернізація 
виробництва до світового рі-
вня 

Етичний регла-
мент 

Відсутність законодавчих об-
межень щодо тестування на 
тваринах 

Повна заборона (Cruelty-free), відсут-
ність альтернатив у регламенті 

Формування гуманістичного 
іміджу українського бренду 

Маркетингові 
Claims 

Декларативна експлуатація 
характеристик без доказової 
бази 

Регламент № 655/2013, доказовість 
кожного рекламного твердження 
сlaims 

Мінімізація репутаційних ри-
зиків та захист від конкуренції 

Джерело: сформовано авторами на основі [13, 18, 19, 20, 21, 22, 23] 

Розробка космети-
чного продукту 

Призначення відповідальної 
особи (Responsible Person) - 

резидента ЄС/України 

Комплексне лабораторне те-
стування: 

• Мікробіологічні показники 
(чистота)  
• Тести на стабільність 
(Stability tests)  
• Тести на сумісність із паку-
ванням (Compatibility)  
• Challenge-тести (ефект-
ивність консервантів) 

Формування звіту 
про безпеку 

(CPSR) та техніч-
ного досьє (PIF) 

Нотифікація у пор-
талі МОЗ України 

та CPNP ЄС 

Маркування та 
введення в обіг під 
наглядом Держлі-

кслужби 

Оцінка безпеки: склад відпо-
відає додаткам III, IV, V, VI 
до Регламенту № 1223/2009 
Впровадження GMP (ISO 

22716) 

Розробка маркування (ети-
кетки): 

Перевірка маркування на 
відповідність Статті 19 Рег-

ламенту 1223/2009 
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Ключовим технічним детермінантом реалізації по-
ложень Технічного регламенту № 65 в Україні висту-
пає Система електронної нотифікації (СЕН) про косме-
тичну продукцію. Дана платформа є національною ім-
плементацією європейського цифрового стандарту 
CPNP і становить собою єдиний легітимний верифіко-
ваний канал дифузії даних від суб’єкта господарю-
вання до державних органів контролю. СЕН визнача-
ється як спеціалізована цифрова платформа монітори-
нгу, що забезпечує акумуляцію, систематизацію та збе-
реження релевантної інформації про косметичну про-
дукцію, інтегровану в ринковий обіг України. Її впро-
вадження відображає парадигмальний перехід від бю-
рократичної моделі превентивного ліцензування до 
прозорої системи постринкового нагляду (ex-post). З 
управлінської точки зору СЕН функціонує як багаторі-
внева цифрова платформа регуляторного адміністру-
вання, що поєднує механізми ідентифікації продукції, 
розподілу відповідальності та контролю відповідності 
встановленим вимогам. Такий підхід передбачає фор-
малізацію ключових процедур верифікації та нагляду 
через стандартизовані інструменти, що забезпечує під-
вищення ефективності управління регуляторними про-
цесами. При цьому доцільно виокремити основні фун-
кціональні компоненти системи: 

1. Блок об’єктної ідентифікації – формалізація 
номенклатури виробу, його категоризація згідно з фу-
нкціональним призначенням (кератолітичні засоби, де-
рматокосметика тощо) та верифікація агрегатного 
стану (фізико-хімічні дескриптори). 

2. Інституційний реєстр Відповідальних осіб 
(RP) – портал здійснює жорстку юридичну детерміна-
цію суб’єкта господарювання (резидента України), на 
якого покладається повний спектр солідарної та персо-
нальної відповідальності за безпеку продукту. Реєстра-
ція RP є пререквізитом, без якого процедура нотифіка-
ції технічно блокується. 

3. Верифікація токсикологічного профілю (Рам-
кова рецептура) – впровадження принципу конфіден-
ційності складів через використання діапазонних зна-
чень концентрацій інгредієнтів. Даний механізм забез-
печує оперативну інтероперабельність даних із токси-
кологічними центрами екстреної медицини, зберіга-
ючи при цьому комерційну таємницю виробника. 

4. Інструментарій візуальної верифікації – зава-
нтаження цифрових копій оригінал-макетів етикету-
вання та фотографічних дескрипторів пакування, що 
дозволяє органам ринкового нагляду здійснювати іде-
нтифікацію контрафактної або невідповідної продукції 
безпосередньо у дистриб’юторських мережах [24]. 

Водночас ефективність функціонування СЕН в 
умовах воєнного стану суттєво обмежується низкою 
екзогенних факторів, що формують додаткові регуля-
торні та інфраструктурні ризики. До ключових ризиків 
належать, насамперед, проблеми кібер-резильєнтності 
та конфіденційності даних. Оскільки портал виступає 
депозитарієм інтелектуальної власності та технологіч-
ної інформації, він стає потенційною ціллю кібердиве-
рсій. Крім того, спостерігається інфраструктурна враз-
ливість: функціонування СЕН потребує безперебійної 

цифрової зв’язності та стабільної роботи інфраструк-
тури відкритих ключів (ЕЦП/КЕП), що ускладнюється 
внаслідок енергетичної нестабільності та бойових дій. 

Окрему групу становлять системні регуляторні 
проблеми. Зокрема, регуляторна асиметрія та недоста-
тній рівень компетентності у сфері регуляторної відпо-
відальності призводять до ситуації, коли технічна ре-
єстрація продукції в СЕН не гарантує її фактичної від-
повідності вимогам законодавства. Функціонування 
системи за принципом «декларативної презумпції без-
пеки» зумовлює виникнення ризику так званого «регу-
ляторного зашморгу», коли невідповідність Техніч-
ного досьє (PIF) виявляється вже на етапі постмарке-
тингового контролю. 

Важливим обмежувальним фактором є кадрова 
складова. Ефективне функціонування СЕН та забезпе-
чення регуляторної відповідності продукції безпосере-
дньо залежить від наявності кваліфікованих Відповіда-
льних осіб, чий статус детермінований як інтегральний 
суб’єкт юридичної, токсикологічної та технологічної 
відповідальності. На сучасному етапі в Україні базо-
вим кадровим резервом для формування корпусу Від-
повідальних осіб є фахівці за спеціальностями 222 
«Медицина» та 226 «Фармація, промислова фармація». 
Проте, попри глибоку теоретичну підготовку в галузі 
біології та хімії, ці спеціалісти стикаються з інститу-
ційним вакуумом у сфері вузькопрофільного регулято-
рного права та токсикологічної оцінки безпеки згідно з 
Регламентом (ЄС) № 1223/2009. Через відсутність спе-
ціалізованих державних програм, процес підвищення 
кваліфікації та адаптації медичних і фармацевтичних 
кадрів до вимог косметичного ринку змістився у при-
ватний сектор. Наразі ключовими провайдерами знань 
є галузеві об’єднання та приватні консалтингові аген-
ції. Така модель підготовки має фрагментарний харак-
тер, що безпосередньо відбивається на статистиці ри-
нку: наразі спостерігається критично низький рівень 
нотифікації вітчизняної продукції (за різними оцін-
ками, лише 15–20% активних брендів успішно завер-
шили процедуру), що свідчить про неспроможність бі-
льшості суб’єктів самотужки подолати бар’єр форму-
вання Технічного досьє (PIF) без залучення дорогого 
аутсорсингу. 

Для запобігання «регуляторному дефолту» україн-
ських виробників у 2026 р. підготовка Відповідальних 
осіб має бути переведена у площину державної освіт-
ньої політики, що дозволить: 

1. Уніфікувати компетенції – створити єдині 
державні стандарти навчання для фахівців з медицини 
та фармації, що включатимуть роботу з порталом СЕН, 
розрахунок Margin of Safety (MoS) та управління ризи-
ками. 

2. Знизити фінансове навантаження – наявність 
кваліфікованих кадрів всередині підприємств мінімі-
зує залежність від іноземних Safety Assessors, вартість 
послуг яких є дискримінаційною для малого бізнесу. 

3. Підвищити рівень нотифікації – державна 
підтримка в освітній сфері забезпечить масовий вихід 
локальних брендів з «сірої зони», гарантуючи їхню 
правосуб’єктність на ринку ЄС. 
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Проте реалізація вищезазначених функцій Відпові-
дальною особою стикається із серйозними приклад-
ними перешкодами, що лежать у площині матеріально-
технічного та логістичного забезпечення галуз, що ак-
туалізує аналіз детермінант інфраструктурної дестабі-
лізації. Процес імплементації європейських стандартів 
безпеки в українську косметичну галузь висвітлив гли-
боку системну суперечність: наявність певного тех-
ніко-технологічного потенціалу національних лабора-
торій нівелюється критичною незавершеністю інститу-
ційної та кадрової вертикалі. Аналіз поточної ситуації 
свідчить, що в Україні функціонує низка лабораторних 
центрів, оснащених сучасним інструментарієм для 
проведення базових фізико-хімічних, мікробіологіч-
них випробувань та тестів на стабільність формул. 
Проте реальна операційна ефективність цієї бази сьо-
годні практично паралізована через кумулятивний 
вплив кадрового голоду та логістичної деструкції. 

Ключова деструктивна ланка полягає не у відсутно-
сті апаратної бази, а у критичному дефіциті Відповіда-
льних осіб (Safety Assessors), наділених правосуб’єкт-
ністю для валідації результатів досліджень та верифі-
кації Звіту про безпеку косметичного виробу (CPSR). 
Оскільки згідно з Регламентом (ЄС) № 1223/2009 та 
Технічним регламентом № 65 саме експертний підпис 
є правовим фундаментом для введення продукту в обіг, 
в Україні формується ситуація, яку доцільно визначити 
як «ефект регуляторного затору». Під цим ефектом 
нами пропонується розуміти системне уповільнення 
процесів виведення продукції на ринок, зумовлене 
дисбалансом між формальними регуляторними вимо-
гами та обмеженою пропускною спроможністю інсти-
туційної та кадрової інфраструктури їх забезпечення. 
Обмежена кількість акредитованих фахівців, здатних 
здійснювати комплексний токсикологічний аудит до-
сьє, призвела до формування масштабних черг на сер-
тифікацію. В умовах наближення фінальної дати пере-
хідного періоду (серпень 2026 р.), часовий лаг у чергах 
на валідацію сягає понад пів року, що фактично блокує 
інноваційну активність вітчизняних виробників та по-
збавляє їх операційної маневреності. Даний кадровий 
детермінізм змушує суб’єктів господарювання вдава-
тися до вимушеного імпорту лабораторних послуг, зве-
ртаючись до іноземних юрисдикцій (зокрема Польщі, 
Італії, Німеччини). Це спричиняє безповоротне вими-
вання обігового капіталу з національної економіки, 
оскільки вартість європейської сертифікації у валют-
ному еквіваленті є дискримінаційною для малого та се-
реднього бізнесу. 

Ситуація додатково погіршується внаслідок логіс-
тичної дестабілізації, спричиненої воєнним станом. 
Проведення високотехнологічних досліджень (зок-
рема методів in vitro, що базуються на використанні 
штучних моделей тканин) вимагає безперебійної дифу-
зії специфічних діагностикумів, тест-систем та реаген-
тів. Блокада транскордонних коридорів та деструкція 
«холодового ланцюга» при транспортуванні призвели 
до виникнення хронічного «реагентного голоду». На-
віть за наявності сучасного обладнання, лабораторії мі-
сяцями очікують на поставку верифікованих 

компонентів, що мають обмежений термін придатно-
сті. Ризики енергетичної нестабільності та фізичного 
руйнування логістичних шляхів роблять проведення 
складних токсикологічних випробувань всередині кра-
їни непрогнозованим та економічно ризикованим про-
цесом 

Аналіз свідчить про глибокий розрив між законода-
вчими амбіціями та інфраструктурними можливос-
тями реалізації регуляторної реформи, який доцільно 
визначити як «ефект регуляторного розриву». Перехід 
до моделі ex-post фактично переклав основний фінан-
совий та організаційний тягар забезпечення відповід-
ності на виробника, що в умовах обмеженої кількості 
акредитованих лабораторій та кваліфікованих фахівців 
зумовив формування залежності від іноземних серти-
фікаційних інституцій та зростання трансакційних ви-
трат [25]. Це супроводжується тривалими чергами на 
валідацію (6-12 місяців) та формуванням «ефекту ре-
гуляторного затору» як операційного прояву зазначе-
ного дисбалансу. Додатковим обмежувальним факто-
ром виступає логістична дестабілізація, спричинена 
воєнним станом, що ускладнює постачання сировини 
та проведення лабораторних досліджень, а також під-
вищує ризики порушення стандартів GMP через енер-
гетичну нестабільність. У сукупності зазначені фак-
тори формують ризик витіснення локальних виробни-
ків із легального ринку та перерозподілу ринкових ча-
сток на користь великих міжнародних компаній, про-
дукція яких вже відповідає вимогам ЄС [25]. Водночас 
низький рівень нотифікації вітчизняної продукції та 
посилення вимог до доказовості маркетингових заяв 
(claims) свідчать про зростання регуляторного тиску на 
виробників [26,  27], що створює загрозу системної ре-
гуляторної неспроможності галузі у разі завершення 
перехідного періоду без належної адаптації. 

Висновки. У результаті проведеного дослідження 
встановлено, що процес виходу українських виробни-
ків косметичної продукції на ринок Європейського Со-
юзу має системний характер і потребує інтеграції регу-
ляторних, технологічних та організаційних компонен-
тів у межах єдиної моделі забезпечення відповідності. 
Запропонований семи етапний алгоритм дозволяє 
структурувати життєвий цикл продукту з позицій регу-
ляторного менеджменту та ідентифікувати критичні 
точки ризику на кожному етапі. Доведено, що ключо-
вим обмежувальним фактором адаптації є не стільки 
формальні вимоги регламентів, скільки інституційна 
та інфраструктурна неспроможність їх повноцінної ім-
плементації. Сформульовано концепти «ефекту регу-
ляторного розриву» як системної невідповідності між 
нормативною базою та реальними можливостями га-
лузі, а також «ефекту регуляторного затору» як його 
операційного прояву, що виражається у затримках сер-
тифікації та зростанні трансакційних витрат. 

Обґрунтовано, що в умовах воєнного стану зазна-
чені дисбаланси посилюються екзогенними факто-
рами, зокрема логістичною нестабільністю, енергетич-
ними ризиками та дефіцитом акредитованої лаборато-
рної бази, що у сукупності формує залежність від іно-
земних інституцій оцінки відповідності і створює 
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передумови для витіснення національних виробників 
із легального ринку та посилення позицій транснаціо-
нальних компаній. Практичне значення отриманих ре-
зультатів полягає в обґрунтуванні необхідності систе-
мної модернізації лабораторної інфраструктури, роз-
витку національної системи підготовки Відповідаль-
них осіб та формування державної політики підтримки 
регуляторної адаптації галузі. Реалізація зазначених 
заходів дозволить мінімізувати регуляторні бар’єри та 
забезпечити конкурентоспроможність українських ви-
робників на ринку ЄС. 

Декларація про використання ШІ. У процесі під-
готовки статті використовувалися інструменти генера-
тивного штучного інтелекту (а саме ChatGPT-5.3, 
OpenAI) виключно для допоміжних цілей, таких як 
структуризація матеріалу, мовне редагування окремих 
фрагментів тексту та уточнення формулювань. Усі на-
укові положення, аналітичні висновки, інтерпретація 
результатів і добір джерел здійснені авторами само-
стійно. Автори несуть повну відповідальність за нау-
кову достовірність, зміст та цілісність представлених 
результатів дослідження. 
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