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На протяжении последнего десятилетия доля 

препаратов для ухода за кожей и ее произво-

дными в общей структуре ассортимента аптеки приоб-

ретает стойкую тенденцию к расширению, что прежде 

всего обусловлено особенностями их позициониро-

вания с формированием имиджа «фармацевтической 

косметики», реализующей способность к предупрежде-

нию и коррекции различных дерматологических пато-

логий на фоне приемлемого профиля безопасности. 

Так, на сегодняшний день 20% (14,4 млрд евро) косме-

тического рынка Европейского Союза (ЕС) представ-

лено исключительно аптечными продажами. При этом 

в отдельных странах аптечная косметика составляет 

4–5% товарооборота. По данным DSM Group за 2014 г., 

в структуре продаж российской аптеки косметические 

средства занимали 3-е место, а доля этого сегмента до-

стигала 4%, что эквивалентно 25 млрд руб. [1,2]. Про-

блема безопасности применения дерматокосметики в 

последние годы приобретает особую значимость. Важ-

но подчеркнуть, что у 8–15% потребителей отмечаются 

«побочные» реакции, что указывает на необходимость 

государственного контроля за обращением данной ка-

тегории товаров аптечного ассортимента [3].

Цель настоящей работы – сравнительный анализ 

центральных векторов регулирования обращения ап-

течной косметики в международной фармацевтиче-

ской практике.

Анализ принципов классификации и меха-

низмов регулирования обращения парфюмерно-

косметических товаров в странах Евросоюза, Японии 

и США показал, что в мировой практике нет едино-

го подхода к формированию понятия косметическо-

го средства и определению места аптечной косметики 

среди традиционной, а также фармацевтической про-

дукции. 

Термин «лечебная (активная, дермато-) косме-

тика, космецевтика» на мировом рынке использу-

ется преимущественно как маркетинговая форму-

лировка и охватывает цель применения, способ и 

место нанесения препарата [4–6]. В правовом ре-

гулировании в странах ЕС ведущую роль играет 

Regulation1223/2009 of the European Parliament and of 

the Council, а также регистрация в Cosmetic Products 

Notification Portal, в США обращение космецевти-

ки подчинено требованиям Federal Food, Drug and 

Cosmetic Act и Fair Packaging and Labeling Act. В рос-

сийском нормативно-правовом поле действует Тех-

нический регламент Таможенного союза 009/2011. 

В Японии лечебная косметика законодательно выде-

лена в отдельную категорию фармацевтических това-

ров и подчинена исключительно фармацевтическому 

законодательству. В Европе создан специализирован-

ный орган контроля за качеством аптечной космети-

ки Standing committee on cosmetic product, а в США 

функционирует Cosmetic Ingredient Review, исследу-

ющий ингредиенты космецевтики.
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При регламентировании качества аптечной кос-

метики особо важны процедуры принятия деклара-

ции соответствия и государственной регистрации 

(Российская Федерация), Cosmetic Product Safety 

Report, Declaration of Conformity (EC Declaration of 

Compliance), что осуществляется в Европе, и серти-

фикаты соответствия – в Японии. При этом в Японии 

действуют стандарты Good Post Marketing Surveillance 

Practice, применяемые в отношении производителей, 

импортеров и дистрибьюторов.

Кроме того, в США косметические средства 

лечебно-профилактического действия или сред-

ства, влияющие на структуру и функции организ-

ма (солнцезащитные средства, 

противосеборейные шампуни), 

рассматриваются как лечебные 

и соответствуют требованиям, 

предъявляемым как к космети-

ческим средствам, так и лекар-

ственным препаратам. При этом 

обязательно требуется наличие 

аннотации к дерматокосмети-

ке. На территории США орга-

ном, контролирующим качество 

и безопасность косметических 

средств на всех этапах их реали-

зации, а также соблюдение норм 

и правил в рамках Федерально-

го закона «О продуктах питания, 

лекарствах и косметике», являет-

ся Food and Drug Administration 

(FDA) [7]. 

С учетом качественных ха-

рактеристик косметической 

продукции (КП) процесс ее ре-

гистрации и выхода на рынок 

отличается рядом особенностей. 

Так, согласно правовому регу-

лированию в странах ЕС, Регла-

мент № 1223/2009 Европейского 

Парламента и Совета устанавли-

вает правила производства, сер-

тификации, маркировки кос-

метики и ее размещения на 

рынке [8]. В соответствии с ре-

гламентом, производство кос-

метических средств должно удо-

влетворять требованиям Good 

Manufacturing Practice (GMP). 

Одним из основополагающих 

документов новых европейских 

норм производства косметиче-

ских средств является стандарт 

ISO 22716-2007 «Правила орга-

низации производства и кон-

троля качества косметических 

средств». Эти нормы устанавливают исключительно 

высокие требования к безопасности продукции для 

потребителей, которые распространяются на всех 

участников цепи поставок косметических средств в 

Европе и за ее пределами. Научный комитет по без-

опасности потребителей (Scientific Committee for 

Consumer Safety) обеспечивает надлежащий кон-

троль косметической продукции и регулярное об-

новление списков безопасных и запрещенных ве-

ществ. При этом за соблюдением соответствия 

косметических средств требованиям Регламента 

на территории Европейского Союза следит «ответ-

ственное лицо» (производитель), деятельность ко-

Рис. 1. Функции исполнительных органов и ответственного лица 
в регулировании обращения косметической продукции. 

*Здесь и на рис. 3: ТР ТС – Технический Регламент Таможенного Союза

*
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торого подтверждается отчетом по безопасности – 

Cosmetic Product Safety Report (рис. 1) [9].

Принципиально иной подход к обращению кос-

метики наблюдается в Японии, где данная функ-

ция осуществляется Министерством здоровья, тру-

да и благосостояния (Ministry of Health, Labour and 

Welfare) в рамках Закона о фармацевтической дея-

тельности (Pharmaceutical Affairs Law). Ввоз космети-

ческой продукции на территорию Японии отличается 

особенностями, включающими тщательную провер-

ку каждого ингредиента в составе косметического 

средства и последующую процедуру лицензирования 

(рис. 2) [10].

В ходе анализа механизмов регулирования об-

ращения косметической продукции на территории 

государств-членов Таможенного Союза (ТС) выявле-

ны особенности, обусловленные позиционировани-

ем аптечной косметики. Установлено, что процедура 

декларирования косметической продукции в России 

в основном гармонизирована с требованиями ЕС. 

Так, сравнительный анализ перечней веществ, запре-

щенных для производства косметической продук-

ции в странах ТС и Польши, а также ингредиентов, 

используемых с ограничениями, выявил ряд показа-

телей, с учетом которых лимитируется состав аптеч-

ной косметики [11, 12] (рис. 3). В ходе анализа были 

выделены 9 наименований из Перечня веществ, за-

прещенных в странах ТС, которые в Польше исполь-

зуются с ограничениями, а также 15 наименований, 

запрещенных в Польше, но разрешенных для произ-

водства указанной продукции на территории стран 

ТС (рис. 4).

Обращение косметической продукции в Украи-

не регулируется техническим регламентом «О безо-

пасности косметической продукции», Государствен-

ными санитарными правилами и нормами, а также 

«Перечнем продукции, подлежащей обязательной 

сертификации в Украине» [13–15]. При этом необхо-

димо отметить, что подходы к обращению косметики 

в Украине отличаются полной гармонизацией наци-

ональных нормативно-правовых актов с требования-

ми ЕС [16]. 

Международные требования к объему информа-

ции, которая наносится на упаковку косметического 

средства, представлены на рис. 5. При гармонизации 

регулирования обращения косметической продук-

ции остается актуальным вопрос о включении в мар-

кировку данных относительно аллергенов, что по-

зволит снизить количество нежелательных реакций у 

потребителей [7, 17].

Рис. 2. Схема выхода косметической продукции на фар-
мацевтический рынок Японии

Рис. 3. Схема выхода косметических средств на россий-
ский рынок
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Рис. 4. Основные требования по лимитированию состава косметической продукции в европейской практике

Примечания. * – вещества могут использоваться индивидуально или в сочетании, но таким образом, чтобы в готовом продукте их суммарное 

количество не превышало значение максимально допустимой концентрации; ** – указанные компоненты относятся к Перечню используе-

мых с ограничениями в Польше; *** – указанные компоненты разрешено использовать в составе КП без ограничений в странах ТС.

Рис. 5. Требования к маркировке косметической продукции, реализуемые в международной практике

Гармонизированные аспекты

Наименование косметической продукции
Назначение косметической продукции
Наименование изготовителя и его юридический адрес
Страна-производитель Номинальное количество Дата изготовления
Номер партии или специальный код, позволяющие идентифицировать партию косметической продукции
Особые меры предосторожности при применении продукции
Ингредиенты указывают в порядке уменьшения их массовой доли
Ингредиенты в концентрации менее 1% могут быть перечислены в любом порядке после ингредиентов, концентрация которых более 1%
Красители могут быть перечислены в любом порядке после биологически активных компонентов
Список ингредиентов представляется в соответствии с международной номенклатурой косметических ингредиентов (INCI)
Информация должны быть четкой и несмываемой с упаковки
Условия хранения

США Польша Россия

Отличительные особенности

Срок годности 
или период времени 

использования косме-
тического средства 

после вскрытия 
упаковки указывать 

не требуется

• Указание срока годности не требуется, 
если минимальный срок годности косметического 

средства для использования составляет более 30 мес
• Перечень ингредиентов и предупреждения 

по применению косметического средства, 
если мало места на упаковке, указываются 

на вкладыше, наклейке или ленте

• Список ингредиентов может быть пред-
ставлен на государственном (ых) 

или официальном языке (ах) государств-
членов ТС, в которых осуществляется 
реализация косметической продукции

• Указываются: дата изготовления (месяц, 
год) и срок годности (месяцев, лет)
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Компетентное мнение
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Таким образом, в международной практике пока 

еще нет единого подхода к определению места аптеч-

ной косметики среди традиционной косметической, 

а также фармацевтической продукции. Регулирова-

ние обращения данной категории товаров аптечного 

ассортимента отличается в разных государствах, что 

в частности обусловлено особенностями выведения 

товара на рынок, маркировки продукции, лимитиро-

ванием состава косметических средств.
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SUMMARY
The central vectors for the regulation of circulation of cosmetics in international pharmaceutical practice were comparatively analyzed. 

Regulatory policy models for this category of pharmacy products require a reasonable and scientifically sound approach, which is dictated by the 
unpredictability of the consequences of uncontrolled use of the products that are able to affect the skin and its derivatives.
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