
Аналітична записка 

з питань порівняльного законодавства 

щодо регулювання обігу харчових (дієтичних) добавок у законодавстві 

Європейського Союзу, європейських держав та США* 

 

Анотація. Важливим елементом законодавчого регулювання порядку 

допуску на ринок і контролю обігу харчових (дієтичних) добавок є норми, які 

передбачають заходи забезпечення охорони здоров’я споживачів цієї продукції. 

Аналіз досвіду зарубіжних країн, де на рівні законів і підзаконних нормативно-

правових актів визначені вимоги до маркування, порядок введення в обіг, імпорт та 

експорт харчових добавок, а також встановлено види порушень у цій сфері, 

становлять значний інтерес для України. Увагу зосереджено на регламентуванні 

заходів контролю за дотриманням вимог законодавства щодо безпечності харчових 

(дієтичних) добавок. Проаналізовано відповідне законодавство Європейського 

Союзу, а також національне законодавство Польщі, Литви, Латвії, Данії, 

Німеччини, Франції, Фінляндії, Чехії, США. 

В аналітичній записці не надається порівняльний аналіз із українським 

законодавством. Автором звернення визначена потреба в зарубіжному досвіді. 

 

Вступ. Спосіб життя сучасного суспільства, стан навколишнього природного 

середовища й нехтування правилами раціонального харчування1 не дозволяють 

забезпечити організм людини усіма необхідними речовинами для здорового 

розвитку. У 70-х роках минулого століття на ринку харчових продуктів спочатку в 

США, пізніше в європейських країнах, а згодом по всьому світу з’явилися та 

швидкими темпами поширилися біологічно активні добавки. Зазначимо, що для 

позначення харчових (дієтичних) добавок, які додаються до їжі в межах 

фізіологічних норм для збагачення раціону харчування людини або покращення 

стану здоров’я організму такий термін вже не використовується в законодавстві 

зарубіжних держав. Зростання попиту на харчові (дієтичні) добавки обумовили 

потребу в законодавчій регламентації їх розповсюдження з урахуванням того, що 

ця продукція займає на ринку проміжне місце між продуктами харчування та 

ліками.   

Харчові (дієтичні) добавки випускаються у формі таблеток, капсул і рідин, а 

також у формах, які можуть виглядати схожими на звичайну їжу чи напої. Вони 

містять дієтичні інгредієнти, такі як вітаміни, мінерали та інші речовини. 

Відповідно до функціональної ролі та способів впливу на організм людини харчові 

(дієтичні) добавки застосовуються для профілактики захворювань, покращення 

працездатності людини шляхом підтримання фізіологічних норм і функцій 

організму. Законодавство України для позначення такого виду харчового продукту 

застосовує термін «дієтичні добавки», під якими розуміється харчовий продукт, що 

                                                           
1 Раціональне харчування – фізіологічно повноцінне харчування здорових людей з урахуванням їх статі, віку, 

характеру праці та інших чинників. (Фармацевтична енциклопедія). URL: https://www.pharmencyclopedia.com.ua/ 

article/1045/racionalne-xarchuvannya (дата звернення: 17.03.2023) 

https://www.pharmencyclopedia.com.ua/
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споживається в невеликих визначених кількостях додатково до звичайного 

харчового раціону, і який є концентрованим джерелом поживних речовин, зокрема 

білків, жирів, вуглеводів, вітамінів, мінеральних речовин (цей перелік не є 

виключним), виготовлений у вигляді таблеток, капсул, драже, порошків, рідин або 

інших форм2. Варто зазначити, що Закон України «Про основні принципи та вимоги 

до безпечності та якості харчових продуктів» містить також термін «харчові 

добавки» у значенні речовин, що додаються до харчових продуктів у технологічних 

цілях процесу виробництва. Для їх позначення в законодавстві Європейського 

Союзу (далі – ЄС), європейських держав та США використовується термін «food 

additives». «Food additives» не становлять предмет нашого дослідження. В 

аналітичні записці згідно з термінами, що містяться у відповідному зарубіжному 

законодавстві, використовуватимуться сполучення слів «харчова добавка», 

«дієтична добавка» або «харчова (дієтична) добавка» для позначення харчових 

продуктів, які відповідно до законодавства України є дієтичними добавками. 

Питання раціонального харчування та безпеки харчових продуктів, до яких 

належать харчові (дієтичні) добавки, є предметом уваги різних фахівців, у тому 

числі правників. У різних країнах, навіть економічно розвинутих, спостерігається 

тенденція до погіршення здоров’я населення (ожиріння, зниження імунітету, 

хронічні захворювання тощо), тому питання контролю якості та обігу харчових 

(дієтичних) добавок, їх безпека для здоров’я споживачів становлять предмет 

особливої уваги. Не викликає сумніву, що дослідження досвіду законодавчого 

регулювання обігу харчових (дієтичних) добавок у зарубіжних країнах є корисним 

як для забезпечення адекватного правового регулювання ринку дієтичних добавок 

в Україні, який постійно розвивається, так і для здійснення ефективного контролю 

за рівнем їх безпечності для здоров’я споживачів. 

Основна частина. Прагнення людини до підтримки оптимального 

функціонального стану свого організму призвело до широкої популярності 

харчових (дієтичних) добавок, що зумовило високу актуальність проблеми 

забезпечення їх якості та безпечності для вживання. У законодавстві ЄС, 

європейських держав і США харчові (дієтичні) добавки є різновидом продуктів 

харчування, тому порядок їх допуску на ринок та обіг регулюються законодавством 

про харчові продукти. 

Загальні положення законодавства. Директива 2002/46/ЄС Європейського 

Парламенту та Ради від 10 червня 2002 року про наближення законодавства держав-

членів стосовно харчових добавок (далі – Директива)3 визначає харчові добавки як 

харчові продукти, що містять концентровані джерела поживних речовин або інших 

речовин із поживним або фізіологічним ефектом, які споживаються як доповнення 

до звичайного раціону їжі. Директива розроблена Європейським органом із безпеки 

харчових продуктів. Згідно зі статтею 2 Директиви до числа поживних речовин до 
                                                           
2 Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів: Закон України від 23.12.1997 р. 

№ 771/97-ВР. URL: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/771/97#Text (дата звернення: 17.03.2023) 
3 Directive 2002/46/EC of the European Parliament and of the Council of 10 June 2002 on the approximation of the laws of 

the Member States relating to food supplements. URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/ ?uri=celex% 3A 

32002L0046 (дата звернення: 24.03.2023) 
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їжі входять вітаміни й мінерали (або мінеральні солі), зазначені у Додатку I до 

Директиви, та вітаміни й мінерали, зазначені у Додатку II (зазвичай поєднання 

речовин). Включення вітаміну чи мінералу або їх поєднання в Додатки означає, що 

їх використання дозволено на території ЄС, тобто до регульованих харчових 

(дієтичних) добавок на рівні ЄС віднесено тільки вітаміни й мінерали. Щодо інших 

поживних речовин, то відповідно до пункту 8 Преамбули Директиви їх 

використання може бути врегульовано на рівні ЄС на більш пізньому етапі, за 

умови підтвердження належними науковими даними про них. До того часу та без 

шкоди для положень Договору про ЄС можливість застосування інших поживних 

речовин регулюється національними правилами щодо поживних речовин або інших 

речовин із поживним або фізіологічним ефектом, які використовуються як 

інгредієнти харчових (дієтичних) добавок, і щодо яких не було прийнято 

спеціальних правил ЄС. Держави-члени повинні гарантувати, що харчові (дієтичні) 

добавки, які продаються в межах ЄС, відповідають правилам Директиви. 

Варто зазначити, що в Директиві і, відповідно, у законодавстві країн ЄС 

термін «харчова добавка» («food supplement») визначається не лише як 

«концентроване джерело поживних речовин». До неї належать «інші речовини з 

фізіологічним ефектом», які є відмінними від компонентів із поживним ефектом. 

Вітаміни й мінерали (Додаток І), що можуть використовуватися в харчових 

(дієтичних) добавках, є частиною нормального раціону людини. Перелік вітамінів і 

мінералів, наведених у Додатку II, представлений у хімічних формах. При цьому 

максимальні допустимі рівні вітамінів і мінералів у харчових (дієтичних) добавках, 

наведених у Додатку І та Додатку ІІ, не регламентовані на рівні ЄС. Відповідно до 

статті 5 Директиви максимальна кількість вітамінів і мінералів, присутніх у 

харчових добавках на добову порцію споживання, встановлюється 

(рекомендується) виробником з урахуванням таких критеріїв: верхній безпечний 

рівень вітамінів і мінералів, який встановлено науковою оцінкою ризику, 

враховуючи різні ступені чутливості різних груп споживачів; можливість 

поєднання споживання вітамінів і мінералів з іншими харчовими джерелами. 

Законодавство європейських держав містить деякі відмінності в термінології, 

якою позначаються концентровані джерела поживних речовин або інших речовин 

із поживним або фізіологічним ефектом, зокрема: харчові добавки, дієтичні 

добавки, спеціальні харчові добавки. Утім, до їх змісту віднесено речовини, що 

мають фізіологічну дію (ефект, функцію). Так, відповідно до статі 2 Закону 

Литовської Республіки про продукти харчування4 визначено термін «поживні 

речовини» – це необхідні організму людини харчові компоненти (білки, жири, 

вуглеводи, вітаміни, мінеральні та інші речовини), що поділяються на такі, що 

містяться у продуктах харчування, та спеціальні харчові добавки – вітаміни, 

мінерали та інші речовини. Більш розгорнуте визначення спеціальних харчових 

добавок міститься в постанові Міністерства охорони здоров’я про затвердження 

                                                           
4Lietuvos Respublikos Maisto įstatymas. 2000 m. balandžio 4 d. Nr. VIII-1608. URL: https://e-seimas.lrs.lt/portal 

/legalAct/lt/TAD/TAIS.98953?jfwid=rivwzvpvg (дата звернення: 24.03.20223) 
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Литовських гігієнічних норм HN 17:2016 «Харчові добавки»5. Під спеціальними 

харчовими добавками розуміють харчовий продукт, призначений для доповнення 

звичного раціону харчування, який є концентрованим джерелом однієї або кількох 

поживних або інших речовин, що мають харчову або фізіологічну дію. Дефініція 

«харчова добавка» застосовується в нормативно-правових актах Франції, Латвії, 

Німеччини тощо.  

Відповідно до § 1 постанови Міністерства продовольства, сільського 

господарства та рибальства Королівства Данії про дієтичні добавки6 під ними 

розуміються харчові продукти, які призначені для доповнення нормального раціону 

харчування та є концентрованими джерелами поживних речовин або інших 

речовин, що мають поживний чи фізіологічний ефект (окремо або в комбінації). 

Термін «дієтична добавка» застосовується в Законі Республіки Польщі про безпеку 

харчових продуктів і харчування (2006 р.) та постанові Міністра охорони здоров’я 

про склад і маркування дієтичних добавок. Така дефініція та її визначення міститься 

також у підзаконних нормативно-правових актах Чехії, Фінляндії. 

У Сполучених Штатах Америки згідно із Законом про охорону здоров’я та 

поінформованість про дієтичну добавку (1994 року) (Dietary Supplement Health and 

Education Act of 1994 р.7), яким були внесені зміни до Федерального закону про 

харчові продукти, ліки та косметику8, термін «дієтична добавка» визначається як 

харчовий продукт, який: призначений для доповнення раціону; містить вітаміни, 

мінерали, трави або рослинні, дієтичні речовини, або концентрати, метаболіти, 

екстракти або комбінацію вищевказаних дієтичних інгредієнтів; призначений для 

перорального прийому; не представлений для використання як звичайний продукт 

харчування або як окремий елемент їжі чи дієти і маркується як дієтична добавка. 

Узагальнюючи, зауважимо, що в переважній більшості держав-членів ЄС для 

визначення харчових продуктів, які становлять предмет нашого дослідження, 

використовується термін «food supplements» (харчова добавка). У США та окремих 

європейських державах – «dietary supplements» (дієтична добавка). Утім значення 

має не сам термін або сполучення слів, яке використовується для їх позначення, а 

зміст дефініції, який конкретизує склад харчової (дієтичної) добавки, що впливає 

на порядок їх обігу на ринку. Це стосується харчових (дієтичних) добавок, які 

містять у своєму складі продукти рослинного (лікарські та пряно-ароматичні трави) 

або тваринного походження (продукти бджільництва тощо). Так, відповідно до 

пункту 12 Розділу IV «Вимоги до складу харчових добавок» постанови 

Міністерства охорони здоров’я Литовської Республіки про затвердження 

                                                           
5 Lietuvos respublikos sveikatos apsaugos ministras įsakymas dėl lietuvos higienos normos hn 17:2016 „maisto papildai“ 

patvirtinimo. 2010 m. gegužės 13 d. Nr. V-432. URL: https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/ lt/TAD/TAIS .372719/ (дата 

звернення: 24.03.2023) 
6 BEK nr 1239 af 27/11/2017 Bekendtgørelse om kosttilskud. URL: https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2017/1239 (дата 

звернення: 24.03.2023) 
7 Congress.gov (the official website for U.S. federal legislative information) URL: https://www.congress.gov/bill/103rd-

congress/senate-bill/784/text (дата звернення: 16.03.2023); 
8 The United States Code 21 USC 321: Definitions; generally URL: http://uscode.house.gov/view.xhtml?req=granuleid: 

USC-prelim-title21-section321&num=0&edition=prelim (дата звернення: 16.03.2023); 
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гігієнічних норм HN 17:2016 «Харчові добавки»9 харчові добавки, за винятком тих, 

що легально вироблені та / або розміщені на ринку в інших державах-членах 

Європейського Союзу або державах Європейської асоціації вільної торгівлі, не 

можуть містити інгредієнти рослинного походження, зазначені в додатку до цього 

стандарту гігієни. Згідно з постановою Уряду Французької Республіки № 2006-352 

від 20 березня 2006 року про харчові добавки10 дієтичні добавки можуть включати: 

рослини й рослинні препарати; інгредієнти, що складаються із рослин або виділені 

з них, які володіють поживними або фізіологічними властивостями, за 

виключенням рослин або рослинних препаратів, які мають фармакологічні 

властивості та призначені виключно для терапевтичного використання (останні 

підлягають декларуванню – отриманню реєстраційного посвідчення у Міністра 

сільського господарства). 

Титул 21 Глави 9 Кодексу США – Федеральний закон про харчові продукти, 

лікарські засоби та косметичні продукти11 передбачає, що до моменту офіційного 

схвалення Міністром охорони здоров’я, тобто на період дослідження як нового 

лікарського засобу, антибіотику або біологічного препарату, для якого були 

розпочаті суттєві клінічні дослідження та щодо яких було оприлюднено факт 

існування таких досліджень, поширюються загальні положення § 321 про дієтичні 

добавки. Таким чином, до моменту схвалення / відхилення в якості нового 

лікарського засобу продукт продається як дієтична добавка. 

Основні заходи контролю безпечності харчових (дієтичних) добавок для 

здоров’я споживачів. Одним із таких заходів є створення й визначення функцій 

контролюючого органу та / або системи суспільного контролю за безпечністю 

харчових продуктів, зокрема харчових (дієтичних) добавок. Нормативні положення 

щодо цього визначаються національним законодавством держав. У цьому контексті 

слід виокремити групу нормативних положень, які формують єдині підходи у 

здійсненні контролю та моніторингу вживання харчових (дієтичних) добавок. 

Звичайно, базовим є принцип, згідно з яким відповідальність за безпеку та якість 

харчових (дієтичних) добавок несуть всі учасники ланцюга – від виробництва до 

роздрібної торгівлі.  

На рівні ЄС основним контролюючим органом виступає Європейський орган 

із безпеки харчових продуктів (The European Food Authority, EFSA), що виконує 

функції радника Європейської Комісії в цій сфері. Однак до повноважень 

зазначеного органу не належить питання притягнення до відповідальності 

виробників, які не дотримуються положень Директиви. Фактично відсутність 

негативного висновку Європейського органу з безпеки харчових продуктів створює 

можливість для виходу харчової (дієтичної) добавки на ринок ЄС. EFSA перевіряє 

                                                           
9 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras įsakymas dėl lietuvos higienos normos hn 17:2016 «Maisto papildai» 

patvirtinimo. 2010 m. gegužės 13 d. Nr. V-432. URL: https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/TAIS. 372719/asr (дата 

звернення: 27.03.2023) 
10 Décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires. URL: https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/ 

JORFTEXT000000638341 (дата звернення: 27.03.2023) 
11 21 U.S. Code Chapter 9 - Federal food, drug, and cosmetic act. URL: https://www.law.cornell.edu/ uscode /text/21/chapter-

9 (дата звернення: 28.03.2023) 
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дієвість систем контролю якості й безпеки продукції держав-членів ЄС і третіх 

країн.  

У державах-членах ЄС обіг харчових (дієтичних) добавок віднесено до 

предмета правового регулювання законодавства про обіг і безпеку харчових 

продуктів. Так, дія нормативних положень Закону Латвійської Республіки про 

моніторинг обігу харчових продуктів12 поширюється на харчові добавки, а в 

частині, не визначеній цим Законом, ці питання регулюються нормативними актами 

Європейського Союзу з питань обігу харчових продуктів. В основному такі норми 

стосуються маркування й безпечності продукції, зокрема: Регламент 

Європейського Парламенту та Ради від 28 січня 2002 р. (ЄС) 178/200213 встановлює 

загальні принципи, вимоги законодавства щодо обігу й безпечності харчових 

продуктів, відповідно до нього створено Європейський орган із безпеки харчових 

продуктів; Регламент Європейського Парламенту та Ради від 29 квітня 2004 р. 

(ЄС) 852/200414 із гігієни харчування15 тощо. У Латвії харчові добавки дозволені до 

продажу, якщо про них було повідомлено Харчову ветеринарну службу16, яка має 

їх перевірити та включити до реєстру харчових добавок17. Реєстр є безкоштовним, 

без обмежень доступу, містить всю необхідну інформацію про харчову добавку. До 

такої інформації належать відомості щодо: реєстраційного номеру; виробника; 

відповідальної компанії; найменування добавки; типу добавки; смаку; розміру 

упаковки; кількості речовини в упаковці; рекомендованої добової дози; 

інгредієнтів; способу застосування; дистриб’ютора. За реєстрацію харчових 

добавок сплачується державне мито18. 

Варто зазначити, що Директива не містить положень про вимоги до контролю 

якості харчових (дієтичних) добавок на рівні ЄС. Компетенція в цій сфері та 

контроль за безпечністю харчових (дієтичних) добавок регулюються національним 

законодавством держав-членів ЄС. Наприклад, легальне виготовлення або 

розповсюдження харчових добавок у Литві встановлює вимогу до фізичної або 

юридичної особи щодо реєстрації суб’єктом харчової промисловості19. Створено 

                                                           
12 Likumi.lv. Pārtikas aprites uzraudzības likums. URL: https://likumi.lv/ta/id/47184-partikas-aprites-uzraudzibas-likums 

(дата звернення: 22.03.2023) 
13 EUR-Lex. Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 28 January 2002. URL: 

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2002/178/oj/?locale=en (дата звернення: 22.03.2023) 
14 EUR-Lex. Regulation (EC) No 852/2004 of the European Parliament and of the council of 29 April 2004. URL: https://eur-

lex.europa.eu/eli/reg/2004/852/oj/?locale=LV (дата звернення: 22.03.2023) 
15 EUR-Lex. Regulation (EU) 2017/625 of the European Parliament and of the council of 15 March 2017. URL: https://eur-

lex.europa.eu/eli/reg/2017/625/oj/?locale=en (дата звернення: 22.03.2023) 
16 Pārtikas un veterinārais dienests. URL: https://www.pvd.gov.lv/lv (дата звернення: 22.03.2023) 
17 Uztura bagātinātāju reģistrs. URL: https://registri.pvd.gov.lv/ub (дата звернення: 22.03.2023) 
18 Likumi.lv. Noteikumi par uztura bagātinātāju reģistrācijas valsts nodevu Ministru kabineta noteikumi Nr.1145 Rīgā 

2010.gada 21.decembrī (prot. Nr.74 42.§). URL: https://likumi.lv/ta/id/223309-noteikumi-par-uztura-bagatinataju-

registracijas-valsts-nodevu (дата звернення: 22.03.2023) 
19 Teisės aktų registras (Lietuvos Respublikos Seimo kanceliarija) Lietuvos Respublikos maisto įstatymas 2000 m. balandžio 

4 d. Nr. VIII-1608 Vilnius. URL: https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.5B99A78DA6C7/ RRjdrprqEz (дата 

звернення: 27.03.2023) 
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інформаційний ресурс20, за допомогою якого будь-яка особа може безоплатно 

перевірити, чи має фізична або юридична особа, яка здійснює виготовлення або 

розповсюдження харчових добавок, відповідний сертифікат / реєстрацію суб’єкта 

харчової промисловості. Для легального розповсюдження харчових добавок 

суб’єкт харчової промисловості обов’язково має нотифікувати (повідомити) про неї 

Державну продовольчу та ветеринарну службу (Valstybinė maisto ir veterinarijos 

tarnyba (VMVT)21) – компетентну державну установу, що здійснює державний 

нагляд і контроль у сфері обігу харчових добавок, які поставляються на ринок 

Литовської Республіки для її включення до переліку харчових добавок22. 

Зазначений перелік формується на офіційному вебсайті VMVT. За повідомлення 

про харчову добавку, що постачається на ринок Литовської Республіки, суб’єкти 

харчової промисловості зобов’язані сплатити державне мито23. Нотифікація може 

відбуватися дистанційно (поштою, електронними засобами) або шляхом 

безпосереднього звернення за затвердженою формою, до якої додаються такі 

документи: зразок етикетки нотифікованої харчової добавки; дані, що 

ідентифікують суб’єкта харчової промисловості; контактні дані підприємства, що 

займається обробкою харчових продуктів; протокол лабораторного дослідження 

щодо підтвердження складу продукту, заявленого на етикетці харчової добавки, та 

термін її придатності; документ, виданий виробником харчової добавки, в якому 

вказуються інгредієнти харчової добавки та їх призначення, кількість поживних 

речовин або інших речовин, які мають поживну або фізіологічну дію. У разі, якщо 

харчова (дієтична) добавка була виготовлена в іншій країні, надається документ, 

виданий компетентним органом країни, із якої імпортуються добавки, що 

підтверджує її виготовлення суб’єктом господарювання, який законно працює в цій 

країні та контролюється компетентним органом. Якщо харчова добавка містить 

інгредієнт, передбачений Регламентом (ЄС) 258/97 Європейського Парламенту та 

Ради від 27 січня 1997 року щодо нових харчових продуктів та нових харчових 

інгредієнтів24, необхідно надати документи, що підтверджують схвалення такого 

інгредієнту в якості нового харчового продукту. Додається також документ, що 

підтверджує оплату повідомлення про харчову добавку, яка постачається на ринок 

Литовської Республіки25. 

                                                           
20 Valstybinė maisto ir veterinarijos tarnyba maisto tvarkymo subjektų sąrašas (išskyrus veterinarinį patvirtinimą turinčius 

gyvūninio maisto tvarkymo subjektus). URL: https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.5B99A78DA 6C7/RRjdrprqEz 

(дата звернення: 27.03.2023) 
21 Valstybinė maisto ir veterinarijos tarnyba. URL: https://vmvt.lt/ (дата звернення: 27.03.2023) 
22 Valstybinė maisto ir veterinarijos tarnyba notifikuotų maisto papildų sąrašas. URL: https://www.vet.lt/maisto-papildai/ 

(дата звернення: 27.03.2023) 
23 Teisės aktų registras (Lietuvos Respublikos Seimo kanceliarija) įsakymas dėl pranešimo (notifikavimo) apie lietuvos 

respublikos rinkai tiekiamus maisto papildus teikimo ir vertinimo tvarkos aprašo patvirtinimo 2014 m. sausio 16 d. Nr. B1-

22 Vilnius. URL: https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/bf979470836311e3a89fd7598ca5c9ab/LoPQJqCCqW (дата 

звернення: 27.03.2023) 
24 EUR-Lex. Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of the Council of 27 January 1997 concerning novel 

foods and novel food ingredients. URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX% 3A31997R0258 

(дата звернення: 27.03.2023) 
25 Teisės aktų registras (Lietuvos Respublikos Seimo kanceliarija) įsakymas dėl pranešimo (notifikavimo) apie lietuvos 

respublikos rinkai tiekiamus maisto papildus teikimo ir vertinimo tvarkos aprašo patvirtinimo 2014 m. sausio 16 d. Nr. B1-

https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/


8 

У США функції з контролю регулювання обігу (переробки, виробництва, 

пакування) дієтичних добавок і заходів забезпечення охорони здоров’я їх 

споживачів покладено на Управління з питань харчових продуктів і медикаментів 

(далі – FDA). Це федеральне агентство діє у складі Департаменту охорони здоров’я 

та соціальних служб і складається з дев’яти організацій центрального рівня та 

тринадцяти штаб-квартир26. До компетенції FDA належить контроль за дієтичними 

добавками та за ліками. Зазвичай правила здійснення контролю FDA для цих видів 

продукції відрізняються. Предметом контролю FDA за дієтичними добавками є їх 

обіг, а також вжиття заходів реагування на порушення правил обігу. Окрім того, 

FDA є адміністратором інформаційного ресурсу для отримання відомостей та звітів 

споживачів про серйозні несприятливі події (наслідки), пов’язані з використанням 

дієтичних добавок. Система звітності про побічні події (Adverse Event Reporting 

System, CAERS) містить інформацію, повідомлення, скарги, надані споживачами та 

медичними працівниками до FDA щодо дієтичних добавок, а також харчових 

продуктів і косметики. Публічне подання споживачами та медичними 

працівниками звітів і скарг про несприятливі події є добровільним і 

загальнодоступним. Та як зазначають фахівці FDA та правозахисники, зміст 

відомостей з онлайн-ресурсу зазвичай не дозволяє визначити причинно-наслідкові 

зв’язки між негативними наслідками та споживанням дієтичних добавок, тобто 

сформулювати висновки про існування кореляції між повідомленою подією та 

використанням продукту27.  

У Фінляндії підприємець, який виробляє, виготовляє або імпортує харчову 

добавку, повинен повідомити про це Управління з безпеки харчових продуктів. У 

Франції питання контролю обігу дієтичних добавок є предметом спільного відання 

міністерств сільського господарства та охорони здоров’я. У Данії виробник 

дієтичних добавок або їх імпортер, що походить із держав-членів ЄС та 

відповідальний за перший продаж дієтичної добавки на внутрішньому ринку, 

повинен подати повідомлення про це до Управління ветеринарії та харчових 

продуктів Данії через цифрову форму на virk.dk. Також можна використовувати 

англомовну форму для сповіщення про дієтичні добавки, яка знаходиться на 

businessindenmark.dk. 

У Німеччині відповідно до § 5 постанови Федерального Міністерства 

продовольства та сільського господарства про харчові добавки28 будь-хто, хто 

бажає розмістити харчову добавку на ринку як виробник або імпортер, повинен 

повідомити про це Федеральне відомство захисту прав споживачів і безпеки 

харчових продуктів. Якщо харчова добавка вже була розміщена на ринку в іншій 

                                                           
22 Vilnius. URL: https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/bf979470836311e3a89fd7598ca5c9ab/LoPQJqCCqW (дата 

звернення: 27.03.2023) 
26 Department of Health and Human Services/Food and Drug Administration. FDA Overview Organization Chart. URL: 

https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization-charts/fda-overview-organization-chart (дата звернення: 17.03.2023) 
27 Department of Health and Human Services/Food and Drug Administration. CFSAN Adverse Event Reporting System 

(CAERS). URL: https://www.fda.gov/food/compliance-enforcement-food/cfsan-adverse-event-reporting-system-caers#files 

(дата звернення: 20.03.2023) 
28 Verordnung über Nahrungsergänzungsmittel (NemV). Ausfertigungsdatum: 24.05.2004. URL: https://www.gesetze-im-

internet.de/nemv/NemV.pdf (дата звернення: 19.03.2023) 

https://www.gesetze-im-internet.de/nemv/NemV.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/nemv/NemV.pdf
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державі-члені ЄС, її відповідальний орган, де було зроблено перше повідомлення, 

передає всю інформацію Федеральному міністерству продовольства та сільського 

господарства та вищим органам державної влади, що здійснюють моніторинг обігу 

харчових продуктів, зокрема харчових (дієтичних) добавок. 

Формування єдиних підходів до показників якості харчових (дієтичних) 

добавок у державах-членах ЄС. Як було зазначено, формування єдиних підходів 

до показників якості харчових (дієтичних) добавок у державах-членах ЄС є 

важливим елементом контролю за їх безпечністю для здоров’я людини. Переважно 

такі заходи здійснюються на підставі референс-методик відбору зразків та їх 

досліджень (випробувань), що встановлені національними стандартами кожної 

держави, а у разі їх відсутності – за відповідними референс-методиками 

міжнародних організацій або на основі стандартів, передбачених законодавством 

ЄC для харчових продуктів. Наприклад, Настанови з виробництва безпечних 

харчових продуктів у ЄС (2014) (European Federation of Associations of Health 

Product Manufacturers (EHPM). Quality guide for food supplements. Guidance for the 

manufacture of safe and consistent supplements across the EU29 та Quality guide. 

European Federation of Associations of Health Product Manufacturers)30, а також 

Стандарти якості рослинних препаратів. Специфічні рекомендації для виробництва 

рослинних препаратів, включаючи екстракти як дієтичні добавки (2016) (Quality of 

Botanical Preparations. Specific Recommendations for the Manufacturing of Botanical 

Preparations, Including Extracts as Food Supplements (2016)). Для стандартизації 

процедур виробництва харчових (дієтичних) добавок під час відбору проб та їх 

підготовки, ідентифікації компонентів рослинної сировини та мікробіологічної 

оцінки їх якості, процесу виробництва екстрактів із рослинної сировини 

рекомендованим уніфікованим джерелом довідкової інформації є Європейська 

Фармакопея (Ph. Eur.)  

Провідною федеральною державною установою США, яка займається 

науковими дослідженнями дієтичних добавок, є Управління дієтичних добавок 

(Office of Dietary Supplements, ODS) у складі Національного інституту здоров’я 

(National Institute of Health, NIH)31. До функцій NIH належить формування двох 

уніфікованих баз даних, що надають інформацію про дієтичні добавки: База даних 

інгредієнтів дієтичних добавок (Dietary Supplement Ingredient Database, DSID32) і 

База даних етикеток харчових добавок (Dietary Supplement Label Database, DSLD33). 

DSID містить інформацію про орієнтовний (науково обґрунтований) рівень 

інгредієнтів у поширених дієтичних добавках і призначений, насамперед, для 

                                                           
29 European Federation of Associations of Health Product Manufacturers (EHPM). Quality guide for food supplements. 

Guidance for the manufacture of safe and consistent supplements across the EU. URL: http://www.bezpecnostpotravin.cz/ 

UserFiles/File/Publikace/EHPM_quality.pdf (дата звернення: 19.03.2023) 
30 Quality guide. European Federation of Associations of Health Product Manufacturers. URL: https://www.ehpm.org/ 

attachments /article/117/HPM%20Quality%20Guide%20101214.pdf (дата звернення: 19.03.2023) 
31 National Institutes of Health/Office of Dietary Supplements. URL: https://ods.od.nih.gov/About/AboutODS.aspx (дата 

звернення: 20.03.2023) 
32 Dietary Supplement Ingredient Database. URL: https://dietarysupplementdatabase.usda.nih.gov/ (дата звернення: 

20.03.2023) 
33 Dietary Supplement Label Database. URL: https://dsld.od.nih.gov/ (дата звернення: 20.03.2023) 

http://www.bezpecnostpotravin.cz/
https://www.ehpm.org/%20attachments
https://www.ehpm.org/%20attachments
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подальших застосувань у дослідницьких цілях. Інформація DSLD каталогізує 

етикетки продуктів, що є більш корисним для споживачів. Окрему увагу доцільно 

звернути на норми законодавства США щодо обов’язкового звітування виробників, 

фасувальників і дистриб’юторів дієтичних добавок34, яке підлягає опублікуванню 

на спеціально створеному FDA порталі звітності про безпеку дієтичних добавок 

(Safety Reporting Portal, SRP)35. 

У Франції обіг харчових добавок регламентується відповідно до положень 

Кодексу споживачів і підлягає контролю з боку Генерального директорату з питань 

конкуренції, захисту прав споживачів і боротьби із шахрайством (DGCCRF)36 – 

адміністративного органу при Міністерстві економіки та фінансів. До його функцій 

належать: забезпечення дотримання правил конкуренції; економічний захист прав 

споживачів; забезпечення безпечності й відповідності продуктів і послуг; 

регулювання та контроль ринку харчових продуктів. DGCRF забезпечує контроль 

за обігом харчових добавок шляхом: діяльності зі стандартизації та контролю; 

здійснення моніторингу ринку; забезпечення процедури декларування. 

Для того, щоб харчова добавка могла реалізовуватися у Франції, її необхідно 

задекларувати у DGCRF (статті 15, 16 Указу № 2006-352). Декларування 

здійснюється за допомогою спеціального інформаційного ресурсу Téléicare37, на 

якому розміщені загальні вимоги до декларування38. Існує два види декларування: 

перше декларування і спрощене декларування. Процедура першого декларування 

передбачає, що імпортер або виробник, що засновав свою діяльність на території 

держави-члена ЄС або іншої держави-учасниці угоди про Європейську економічну 

зону, повинен подати в установленому порядку заяву, яка містить такі відомості: 

ідентифікацію виробника або імпортера; модель маркування, що використовується 

для цього продукту; документи та інформацію, які дозволяють засвідчити, що 

речовина харчового або фізіологічного призначення, рослина або рослинний 

препарат або продукт виробляється або продається законно в іншій державі-члені 

ЄС або іншій державі-учасниці угоди про Європейську економічну зону. Спрощена 

декларація стосується посередників товарів, виготовлених або імпортованих із 

інших країн ЄС. Відповідно до положень Указу № 2006-352 роздрібні продавці 

зобов’язані декларувати продукти, які вони продають у Франції, але не обов’язково 

надавати всю необхідну інформацію в разі, якщо імпортер або виробник, який 

знаходиться в ЄС, має повну декларацію для такої харчової добавки. Достатньо 

                                                           
34 The United States Code 21 usc chapter 9, subchapter vii, Part H: Serious Adverse Event Reports. URL: 

http://uscode.house.gov/view.xhtml?hl=false&edition=prelim&req=granuleid%3AUSC-prelim-title21-chapter9-ubchapter7-

partH&num=0&saved=%7CZ3JhbnVsZWlkOlVTQy1wcm VsaW0tdGl0bGUyMS1z ZWN0a W9uMzc5dg7Cprelim (дата 

звернення: 20.03.2023) 
35 Safety Reporting Portal. URL: https://www.safetyreporting.hhs.gov/SRP2/en/Home.aspx?sid=d5a54cc7-2c0f-4717-b711-

57d87e6ba175 (дата звернення: 20.03.2023) 
36 Ministère de l'Économie, des Finances et de la Souveraineté industrielle et numérique. Direction générale de la concurrence, 

de la consommation et de la répression des fraudes. URL: https://www.economie.gouv.fr/dgccrf/dgccrf (дата звернення: 

24.03.2023) 
37 Téléicare. URL: https://teleicare.dgccrf.finances.gouv.fr/ (дата звернення: 24.03.2023) 
38 Téléicare CGU. URL: https://teleicare.dgccrf.finances.gouv.fr/static/CGU_TeleicareV3.pdf (дата звернення: 24.03.2023) 
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вказати номер декларації, наданий виробником або імпортером харчової добавки у 

місці реєстрації (походження) декларації39. 

Маркування харчових (дієтичних) добавок. Найбільш значимим і вагомим 

заходом із забезпечення безпеки здоров’я споживачів харчових (дієтичних) добавок 

є маркування. З метою забезпечення високого рівня захисту здоров’я споживачів і 

полегшення їхнього вибору харчові (дієтичні) добавки, які виведені на ринок, 

повинні бути безпечними й мати належне маркування. Маркування харчових 

продуктів є основним засобом комунікації між оператором ринку харчових 

продуктів і кінцевим споживачем. Інформація, зазначена на пакуванні, є основним 

важелем під час вибору споживачем того чи іншого харчового продукту. 

Відповідно до Регламенту (ЄС) 178/2002 Європейського Парламенту та Ради від 

28 січня 2002 року загальні принципи та вимоги законодавства про харчові 

продукти, у тому числі харчові добавки, забезпечують обізнаність споживачів щодо 

свідомого вибору харчових продуктів і запобігають будь-яким практикам, що 

можуть ввести споживача в оману. Відповідно, маркування харчових (дієтичних) 

добавок не може включати заяви про корисність для здоров’я, твердження про 

профілактичну дію або лікування захворювань. Наявність таких заяв свідчить про 

те, що продукція є не харчовою (дієтичною) добавкою, а медичним засобом, і її 

виробництво та обіг повинні регулюватися іншим галузевим законодавством. 

З метою забезпечення раціональності та уніфікації правозастосування в 

законодавстві ЄС оновлені вимоги до маркування всіх харчових продуктів, 

скасовано ряд актів і визначені базові організаційно-правові засади щодо 

маркування й надання інформації про харчові продукти, зокрема про харчові 

(дієтичні) добавки. Зазначені вимоги встановлені відповідно до Регламенту (ЄС) 

1169/2011 Європейського Парламенту та Ради від 25 жовтня 2011 року про надання 

споживачам інформації про харчові продукти40. Аналіз положень документу 

дозволяє виокремити низку принципових засад. По-перше, під інформацією про 

харчові (дієтичні) добавки слід розуміти відомості, що надаються і в іншій спосіб, 

ніж етикетка. По-друге, законодавство про інформацію про харчові продукти 

повинно забезпечити достатню гнучкість до сучасного ринку харчових (дієтичних) 

добавок та їх доступність для споживача. Нормативні положення національного 

законодавства в державах-членах ЄС повинні відповідати вимогам Директиви (ЄС) 

2015/1535 Європейського Парламенту та Ради про порядок надання інформації у 

сфері технічних регламентів і регламентів послуг інформаційного суспільства. По-

третє, законодавство держави-члена ЄС повинно визначати заходи запобігання 

                                                           
39 Téléicare FAQ TELEICARE. URL: https://teleassistance.dgccrf.finances.gouv.fr/?app=teleicare (дата звернення: 

24.03.2023) 
40 Regulation (EU) No 1169/2011 of the European Parliament and of the Council of 25 October 2011 on the provision of food 

information to consumers, amending Regulations (EC) No 1924/2006 and (EC) No 1925/2006 of the European Parliament 

and of the Council, and repealing Commission Directive 87/250/EEC, Council Directive 90/496/EEC, Commission Directive 

1999/10/EC, Directive 2000/13/EC of the European Parliament and of the Council, Commission Directives 2002/67/EC and 

2008/5/EC and Commission Regulation (EC) No 608/2004 Text with EEA relevance. URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32011R1169 (дата звернення: 28.03.2023) 
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фрагментарності інформації про харчові (дієтичні) добавки, містити вимоги щодо 

ясності, чіткості та простоти її сприйняття.  

У Німеччині відповідно до постанови Федерального Міністерства захисту 

прав споживачів, продовольства та сільського господарства про харчові добавки41 

встановлено основні вимоги введення в обіг харчових (дієтичних) добавок. Окрім 

інформації, яка вимагається Регламентом (ЄС) 1169/2011, маркування харчових 

(дієтичних) добавках повинно містити таку додаткову інформацію: кількість 

поживних речовин або інших речовин, що мають поживний чи фізіологічний ефект 

у харчовій добавці, на основі щоденної кількості споживання відповідно до 

Додатків Директиви 2002/46/ЄС; одиниці вимірювання, зазначені в кожному 

випадку як середні значення на основі аналізу продукту виробником; вітаміни й 

мінерали, що містяться в харчовій добавці, наведені у графічній формі або у 

відсотках від референтних значень (Додаток XIII Частина A Регламенту (ЄС) 

1169/2011, за умови, що референтні значення вказані для таких речовин). Харчова 

(дієтична) добавка не може мати обігу на ринку з назвами, інформацією чи 

упаковкою, а також не може рекламуватися із заявами, із яких випливає або мається 

на увазі, що збалансованого, різноманітного харчування, як правило, недостатньо 

для забезпечення необхідної кількості поживних речовин (мається на увазі 

необхідність додаткового споживання харчових (дієтичних) добавок).  

У Фінляндії відповідно до статті 5 постанови Міністерства сільського та 

лісового господарства про дієтичні добавки42 окрім іншої необхідної інформації на 

упаковці дієтичної добавки має бути зазначено додатково: назви категорій 

поживних речовин або речовин, характерних для препарату, або згадка про природу 

їх походження; рекомендовану добову дозу продукту; примітку щодо 

попередження про неперевищення рекомендованої добової дози; застереження 

щодо використання в якості заміни різноманітного харчування; примітка щодо 

попередження зберігання в недоступному для маленьких дітей місці. Упаковка, 

брошура, реклама чи інші засоби інформування про дієтичну добавку не можуть 

відображати властивості, пов’язані із профілактикою, лікуванням чи лікуванням 

конкретного захворювання людини, або посилання на таку інформацію. 

У Чехії відповідно до § 3 Указу Міністерства сільського господарства про 

дієтичні добавки та склад їжі43 маркування дієтичних добавок здійснюється із 

дотриманням вимог, передбачених законодавством ЄС, а також додатково 

зазначаються: слова «дієтична добавка» у назві харчового продукту; назва 

вітамінів, мінералів або інших речовин, що характеризують продукт; числові дані 

про кількість вітамінів, мінералів або інших речовин, що мають поживний або 

фізіологічний ефект, пов’язані з рекомендованою Додатками до Директиви 

добовою дозою; дані про вміст вітамінів і мінералів у відсотках від референтного 

                                                           
41 Verordnung über Nahrungsergänzungsmittel (NemV). Ausfertigungsdatum: 24.05.2004. URL: https://www.gesetze-im-

internet.de/nemv/NemV.pdf (дата звернення: 29.03.2023) 
42 Maa- ja metsätalousministeriön asetus ravintolisistä 78/2010. Annettu Helsingissä 26 päivänä tammikuuta 2010. URL: 

https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2010/20100078 (дата звернення: 31.03.2023) 
43 VYHLÁŠKA ze dne 29. března 2018 o doplňcích stravy a složení potravin. URL: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2018-

58 (дата звернення: 31.03.2023) 

https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2010/20100078
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2018-58
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2018-58


13 

значення споживання (дані можуть бути надані у графічній формі); рекомендована 

добова доза; застереження щодо перевищення рекомендованої добової дози; 

попередження про необхідність збереження продукту в недоступному для дітей 

місці; застереження щодо використання в якості заміни різноманітного харчування; 

примітка «Не підходить для вагітних» (для дієтичних добавок, що містять понад 

800 мкг (RE) вітаміну А в добовій дозі); попередження «Може знижувати згортання 

крові» (для дієтичних добавок, що містять рослину Гінкго білоба (гінан 

дволопатевий)); попередження про необхідність припинити споживання та 

звернутися за медичною допомогою в разі будь-якої підозри на захворювання 

печінки (для дієтичних добавок, що містять рослину Cimicifuga racemosa 

(виноградний клоп) або її екстракти); попередження про непридатність дієтичних 

добавок, що містять монаколін К дітям, молоді, вагітним і жінкам, які годують 

грудьми, а також особам, які приймають гіполіпідемічні препарати, особам із 

захворюваннями нирок, печінки та м’язів. 

У Франції маркування харчових добавок здійснюється відповідно до  статті 9 

Регламенту (ЄС) 1169/2011 Європейського Парламенту та Ради від 25 жовтня 

2011 року про надання споживачам інформації про харчові продукти44 та статей 9, 

10, і 12 Указу № 2006-352, якими встановлено додатковий перелік інформаційних 

відомостей, які необхідно зазначити при маркуванні дієтичних добавок, зокрема: 

позначка «харчова добавка»; назви категорій поживних речовин або речовин, що 

характеризують продукт, або зазначення природи цих поживних речовин або 

речовин із фізіологічним ефектом; денна порція продукту, споживання якої 

рекомендується; застереження щодо перевищення рекомендованої добової дози; 

застереження щодо використання в якості заміни різноманітного харчування; 

примітка щодо попередження зберігання в недоступному для дітей місці. Кількість 

поживних речовин або речовин на маркуванні зазначається в цифровій формі, 

кількість відноситься до добової порції продукту, рекомендованої виробником, а 

інформація про вітаміни й мінерали виражається у відсотках від контрольних 

значень. Відомості про продукт повинні бути надані таким чином, щоб вони були 

легкодоступними, тобто на упаковці або на етикетці, прикріпленій до харчової 

добавки. 

У США маркування дієтичної добавки має обов’язково супроводжуватися 

інформацією щодо перевірки продукту відповідними службами на безпечність та 

правдивість викладеної інформації про продукт, а також інформацією про те, що 

продукт не призначений для діагностики, лікування чи запобігання будь-якій 

хворобі, а є дієтичною добавкою. Дозволяється використовувати певні типи 

тверджень щодо здоров’я, наприклад, що добавка зміцнює здоров’я або підтримує 

певну частину тіла чи функцію (здоров’я серця чи імунної системи). FDA видає 

                                                           
44 EUR-Lex. REGULATION (EU) No 1169/2011 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL 

of 25 October 2011. URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011R1169&qid= 

1679663617244 (дата звернення: 24.03.2023) 
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документи з рекомендаціями щодо маркування дієтичних добавок45 та іншу 

відповідну до нормативних вимог інформацію46. 

Відповідальність суб’єктів ринку харчових (дієтичних) добавок. Важливим 

заходом у забезпеченні якості та безпечності харчових (дієтичних) добавок для їх 

споживачів є нормативні положення, які встановлюють відповідальність усіх 

суб’єктів ринку харчових (дієтичних) добавок, а також посадових осіб державних 

органів, до повноважень яких належить здійснення контролю, за неналежне 

виконання своїх обов’язків. Так, у США посадові особи FDA, що має широкі 

регуляторні повноваження щодо обігу дієтичних добавок, несуть разом із 

посадовими особами Федеральної торгової комісії (FEDERAL TRADE 

COMMISSION, FTC)47 спільну відповідальність за неналежне виконання своїх 

функцій у цій сфері. По відношенню до інших учасників ринку дієтичних добавок 

FDA здійснює контроль і веде претензійну роботу щодо суб’єктів, які порушили 

правила маркування продуктів (пакування, наявність вкладишів та їх зміст, реклама 

в місцях продажу). FTC має повноваження у сфері регулювання реклами дієтичних 

добавок48. З 1998 року FTC прийняла рішення у понад 200 справах, пов’язаних із 

неправдивими або оманливими рекламними твердженнями про переваги чи безпеку 

дієтичних добавок або інших продуктів, пов’язаних зі здоров’ям, включаючи 

харчові продукти, безрецептурні препарати, гомеопатичні продукти, медичне 

обладнання, діагностичні тести та програми, пов’язані зі здоров’ям49. Федеральний 

уряд наділений повноваженням щодо звернення до суду проти компаній і вебсайтів, 

які продають дієтичні добавки, якщо компанії: роблять неправдиві або оманливі 

заяви про свої продукти; рекламують їх як ліки від хвороби; їх продукти є 

небезпечними. Федеральні закони встановлюють вимоги, відповідно до яких кожна 

дієтична добавка повинна бути позначена як така. Окрім того, може вживатися 

сполучення слів «трав’яна добавка» або «кальцієва добавка». Водночас 

законодавство США не вимагає, щоб дієтична добавка була схвалена FDA до її 

надходження у продаж. Варто наголосити, що свої повноваження щодо здійснення 

контролю за обігом дієтичної добавки FDA починає реалізовувати вже після 

випуску такої дієтичної добавки на ринок. Щойно дієтична добавка з’являється на 

ринку, FDA здійснює моніторинг безпеки дієтичної добавки, моніторинг 

обов’язкових повідомлень про небажані ефекти від фірм-виробників дієтичних 

добавок, переглядає будь-яку інформацію про продукт і його просування в 

Інтернеті. Проблемою є те, що виробники дієтичних добавок не зобов’язані 
                                                           
45 Department of Health and Human Services/Food and Drug Administration. Guidance for Industry: Interim Procedures for 

Qualified Health Claims in the Labeling of Conventional Human Food and Human Dietary Supplements. URL: 

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-interim-procedures-

qualified-health-claims-labeling-conventional-human-food-and (дата звернення: 20.03.2023) 
46 Department of Health and Human Services/Food and Drug Administration. Labeling & Nutrition Guidance Documents & 

Regulatory Information. URL: https://www.fda.gov/food/guidance-documents-regulatory-information-topic-food-and-

dietary-supplements/labeling-nutrition-guidance-documents-regulatory-information (дата звернення: 20.03.2023) 
47 FEDERAL TRADE COMMISSION About the FTC. URL: https://www.ftc.gov/about-ftc (дата звернення: 20.03.2023) 
48 Congressional Research Service. Regulation of Dietary Supplements: Background and Issues for Congress. Updated 

September 20, 2021. URL: https://crsreports.congress.gov/product/pdf/R/R43062/7 (дата звернення: 20.03.2023)  
49 FEDERAL TRADE COMMISSION Health Products Compliance Guidance. URL: https://www.ftc.gov/business-

guidance/resources/health-products-compliance-guidance (дата звернення: 20.03.2023) 
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отримувати дозвіл на виробництво / реалізацію дієтичних добавок у FDA, а єдиною 

вимогою до виробників є заборона маркетингової діяльності із просування 

дієтичної добавки як засобу для лікування хвороби або її симптомів. Таким чином, 

у США виробництво дієтичних добавок, на відміну від ліків, не потребує отримання 

дозволу, а відповідальність встановлюється на федеральному рівні (базовий 

Титул 21; закони про відображення істини на упаковці та маркуванні товарів; про 

запобігання біотероризму; про маркування алергенів; про захист прав споживачів 

дієтичних добавок та лікарських засобів, що відпускаються без рецепту) і на рівні 

штатів. Компанії, що займаються виготовленням і розповсюдженням дієтичних 

добавок, повинні мати доказову базу щодо безпечності їх продуктів. У цілому 

відповідальність виробників дієтичних добавок за порушення в маркуванні та 

складі дієтичних добавок є незначною, це не стимулює виробників до належного 

рівня контролю за безпекою дієтичних добавок.  

У ЄС відповідальність за якість та безпечність харчових (дієтичних) добавок 

передбачена на рівні національного законодавства держав-членів ЄС. У Латвії за 

правопорушення у сфері обігу харчових добавок передбачена адміністративна 

відповідальність – штрафні санкції. Провадження у справах про адміністративні 

правопорушення здійснюється Харчовою ветеринарною службою. Наприклад, за 

порушення вимог безпеки та якості, встановлених нормативно-правовими актами, 

що регулюють обіг харчових продуктів, на фізичну особу накладається 

попередження або штраф у розмірі до ста грошових одиниць, а на юридичну особу – 

від чотирьох до трьохсот грошових одиниць. За неподання інформації Харчовій 

ветеринарній службі про виявлені під час самоконтролю негативні результати 

показників безпечності харчових продуктів і невжиття відповідних заходів 

запобігання на фізичну особу накладається штраф у розмірі від двадцяти до ста 

сорока грошових одиниць, а на юридичну особу – штраф від сорока до шестисот 

грошових одиниць. За надання неправдивої інформації про склад харчових 

продуктів, країну чи місце їх походження, фальсифікацію харчових продуктів або 

порушення заборони введення в оману на фізичних осіб накладається штраф від 

сімдесяти до ста грошових одиниць, а на юридичних осіб – від ста сорока до 

восьмисот грошових одиниць штрафу. За участь на ринку харчової промисловості 

без реєстрації в якості суб’єкта харчового підприємства (виробництва; переробки 

та дистрибуції матеріалів і продуктів, призначених для контакту з харчовими 

продуктами), надсилання повідомлення про виконання тимчасових послуг або 

неповідомлення про зміни в діяльності підприємства на фізичну особу накладається 

штраф до п’ятдесяти грошових одиниць, а на юридичну особу – від вісімдесяти до 

вісьмиста грошових одиниць50. 

У Франції дозволені для продажу лише ті харчові добавки, які внесені до 

Переліку заявлених харчових добавок і були предметом декларації або отримали 

сертифікат про продаж на території держави. Відповідальність за порушення вимог 

законодавства щодо безпечності харчових добавок і порядку їх обігу передбачена 

                                                           
50 Likumi.lv. Pārtikas aprites uzraudzības likums. URL: https://likumi.lv/ta/id/47184-partikas-aprites-uzraudzibas-likums 

(дата звернення: 22.03.2023) 
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такими нормативно-правовими актами: Кодексом адміністративного 

судочинства51; Кодексом споживача52; Кодексом охорони здоров’я53; Митним 

кодексом54.  

У Данії за порушення вимог законодавства щодо обігу дієтичних добавок 

встановлено штрафні санкції. Покарання може бути й у вигляді позбавлення волі на 

строк до 2 років, якщо порушення, вчинене навмисною дією чи бездіяльністю або 

через грубу необережність, заподіяло шкоду здоров’ю, спричинило небезпеку 

здоров’ю людині або вчинене з метою отримання наживи (Глава 5 Кримінального 

кодексу Данії55). 

У Німеччині за навмисне неподання необхідної інформації щодо харчових 

добавок або подання інформації неналежним чином, або в неповному обсязі 

передбачена адміністративна відповідальність.  

Варто зауважити, що Німеччина як приймаюча сторона Комісії Кодексу 

Аліментаріусу з продовольства і дієтичних продуктів (CCNSDU)56 застосовує 

значну кількість норм, що містяться у більш ніж 200 постанов, законів і рішень 

Комісії Кодексу Аліментаріусу57. Основною метою зазначених актів є захист 

здоров’я споживача й забезпечення гарантії права на належне інформування 

громадськості щодо харчових (дієтичних) добавок (через ЗМІ, вебресурси, звіти, 

конференції, семінари, бюлетені, громадські ради та організації тощо). 

Варто зазначити, що у державах-членах ЄС встановлено вимоги щодо 

впровадження системи аналізу небезпечних факторів та здійснення контролю у 

критичних точках НАССР (Hazard Analysis and Critical Control Points) на 

підприємствах – операторах ринку харчових продуктів, зокрема харчових 

(дієтичних) добавок. Відповідно, виробники повинні дотримуватися належної 

виробничої практики (Good Manufacturing Practice GMP) з метою забезпечення 

ідентичності, чистоти та якості своїх продуктів. За недотримання або порушення 

зазначених вимог встановлено адміністративну й цивільну відповідальність.  

Висновки. Постійно зростаюча популярність харчових (дієтичних) добавок 

актуалізує питання їх стандартизації та здійснення контролю їх якості з метою 

гарантування безпечності для здоров’я споживачів. Харчові (дієтичні) добавки 

продаються для підтримки та зміцнення здоров’я, а також з іншою метою, 

                                                           
51 Légifrance (Le service public de la diffusion du droit) Code de justice administrative R. 421-1. URL: 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006070933?etatTexte=VIGUEUR (дата звернення: 

24.03.2023) 
52 Légifrance (Le service public de la diffusion du droit) Code de la consommation. URL: https://www.legifrance. 

gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006069565?etatTexte=VIGUEUR (дата звернення: 24.03.2023) 
53 Légifrance (Le service public de la diffusion du droit) Code de la santé publique. URL: https://www.legifrance. 

gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006069565?etatTexte=VIGUEUR (дата звернення: 24.03.2023) 
54 Légifrance (Le service public de la diffusion du droit) Code des douanes. URL: https://www.legifrance.gouv.fr/ 

codes/texte_lc/LEGITEXT000006071570?etatTexte=VIGUEUR (дата звернення: 24.03.2023) 
55 Criminal Code of Denmark). URL: https://www.twirpx.com/file/239219/ (дата звернення: 31.03.2023) 
56 Strategien der Lebensmittelsicherheit, November 2008. Zugriff Modus. URL: http://www.bezpecnostpotravin.cz 

/UserFiles/File/ Publikace/StrategienLebensmittelsicherheit.pdf (дата звернення: 01.04.2023) 
57 Комісія Кодексу Аліментаріус (англ. Codex Alimentarius Commission) була створена в 1963 р. Продовольчою та 

сільськогосподарською організацією ООН (FAO) і Всесвітньою організацією охорони здоров'я (WHO) як їхній 

допоміжний орган для впровадження спільної FAO/WHO програми стандартів на продукти харчування. 
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включаючи схуднення, підвищення спортивних результатів тощо. Директива 

2002/46/EC передбачає процедуру встановлення максимальних і мінімальних 

кількостей вітамінів і мінералів у дієтичних добавках шляхом їх узгодження з 

Постійним комітетом із рослин, тварин, продовольства і кормів (PAFF Committee; 

Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed). Систематизація та здійснення 

аналізу допустимих максимальних і мінімальних кількостей вітамінів і мінералів 

врегульовані, переважно, на національному рівні. Водночас, поряд із вітамінами, 

мінералами й рослинними інгредієнтами в харчових (дієтичних) добавках 

використовуються інші біологічно-активні речовини: амінокислоти, незамінні 

жирні кислоти, ферменти. Як і у випадку з рослинними компонентами, гармонізація 

законодавства держав-членів ЄС щодо їх використання в дієтичних добавках 

відсутня, а можливість їх включення до дієтичних добавок визначається 

національним законодавством держав-членів ЄС. Існують національні списки 

речовин, що дозволені або заборонені до включення у харчові (дієтичні) добавки. 

Таким чином, не можна стверджувати про повну гармонізацію законодавства 

держав-членів ЄС у частині визначення можливих компонентів дієтичних добавок 

(крім вітамінів і мінералів)58. 

В ЄС просувається ідея уніфікації нормативної бази шляхом спрощення 

регулювання й запровадження єдиних стандартів якості та безпечності всіх 

продуктів харчування, у тому числі харчових (дієтичних) добавок. Саме для 

вирішення таких питань Всесвітня організація охорони здоров’я (WHO) і 

Продовольча та сільськогосподарська організація ООН (FАО) заснували 

спеціальний орган – Комісію Кодексу Аліментаріусу (далі – Комісія). До цієї 

міжнародної інституції входить більше 170 держав, а також Європейська комісія з 

охорони здоров’я і захисту прав споживачів (в якості представника ЄС). Фахівці 

Комісії працюють у її 30 різноманітних комітетах над розробкою стандартів, 

керівних принципів, кодексів галузевої практики з питань якості й безпеки 

харчових продуктів, зокрема стандартів щодо використання вмісту харчових 

(дієтичних) добавок. Ці стандарти не є імперативними нормами, а діють як 

рекомендації для держав, що є членами Комісії. Проте в ЄС існують спеціальні 

настанови щодо забезпечення якості виробництва харчових (дієтичних) добавок. 

Так, міжнародною організацією Food supplements Europe (FSE)59 підготовлено 

Настанову «GMP для виробників харчових (дієтичних) добавок» (2014), а 

Європейською асоціацією виробників продуктів здоров’я EHPM (European 

Federation of Associations of Health Product Manufacturers60) – Настанову з 

виробництва безпечних харчових (дієтичних) добавок у ЄС (2007 р., друге видання 

2014 р.), яку доповнено аспектами якості при виробництві дієтичних добавок із 

рослинними компонентами. 

                                                           
58 Кузнєцова В.М.  Вдосконалення системи контролю якості та безпеки дієтичних добавок: дис. на здоб. наук. ступ. 

кандид. біолог. наук. К., 2020. 191 с. 
59 Food supplements Europe (FSE). URL: http://www.foodsupplementseurope.оrg  
60 European Federation of Associations of Health Product Manufacturers. URL: https://www. ehpm.org 
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У Білій книзі ЄС сформульовані завдання щодо розвитку законодавства з 

питань безпечності харчових (дієтичних) добавок. Передбачено розробку та 

подання до Ради та Парламенту двох пропозицій до директив щодо харчових 

добавок (концентрованих джерел поживних речовин, таких як вітаміни й мінерали) 

та збагачених продуктів харчування (продуктів, до яких додано поживні речовини) 

про критерії чистоти, які повинні бути встановлені для поживних речовин61. 

Положення законодавства ЄС, держав-членів ЄС та США містять базові 

норми, основною метою яких є забезпечення безпеки харчових (дієтичних) добавок 

на момент їх потрапляння на ринок. Недостатність законодавчого врегулювання 

процесу виготовлення харчових (дієтичних) добавок і здійснення контролю за цим 

процесом не забезпечує послідовного виконання всіма учасниками ринку дієтичних 

добавок вимог законодавства щодо пріоритету здоров’я споживачів. Помилка на 

одному з етапів виготовлення може відобразитися на всьому ланцюжку обігу 

харчових (дієтичних) добавок і поставити під загрозу життя споживача. 

Як свідчить зарубіжний досвід, більшість законодавчих норм стосується 

маркування харчових (дієтичних) добавок. Акцент робиться на неможливості 

ототожнювання споживання харчових (дієтичних) добавок із профілактикою, 

лікуванням чи лікуванням конкретних захворювань людини. Маркування не 

повинно переконувати споживача в тому, що харчові (дієтичні) добавки є заміною 

збалансованого й різноманітного харчування.  

Вважається слушним запровадження в Україні нових заходів контролю 

(державного / суспільного) шляхом створення доступних безкоштовних ресурсів 

про харчові (дієтичні) добавки.   

 
Дослідницька служба 

Верховної Ради України 

 

 

 

*Цей документ підготовлений Дослідницькою службою Верховної Ради України як 

довідковий інформаційно-аналітичний матеріал. Інформація та позиції, викладені в документі, 

не є офіційною позицією Верховної Ради України, її органів або посадових осіб. Цей документ 

може бути цитований, відтворений та перекладений для некомерційних цілей за умови 

відповідного посилання на джерело. 

                                                           
61 White paper on food safety. Brussels, 12 January 2000 COM (1999) 719 final. URL: 

https://food.ec.europa.eu/system/files/2018-09/gfl_white-paper_food-safety_2000_en.pdf (дата звернення: 31.03.2023) 


