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Анализ методического обеспечения оценки безопасности продукции (товаров) показал, что крите-
рии риска для здоровья населения достаточно широко применяются для оценки химических и микробио-
логических факторов опасности пищевых продуктов. При этом в развитии методологии оценки риска 
продукции целесообразно использовать опыт, накопленный при оценке риска, связанного с воздействием 
факторов среды обитания. Существующие методические подходы к оценке безопасности продукции сле-
дует в практике Таможенного союза дополнить оценкой эволюции риска, связанного с воздействием раз-
нородных факторов продукции, с учетом ответов различной тяжести и количественной оценкой индиви-
дуального и популяционного риска здоровью в случае несоблюдения требований безопасности. 
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 В большинстве стран мира и между-

народных организаций концепция оценки 
риска рассматривается в качестве основно-
го механизма разработки политики, страте-
гии и определения приоритетов действий, 
направленных на максимальное, экономи-
чески оправданное снижение негативного 
воздействия на здоровье населения. Поня-
тие оценки рисков здоровью населения 
при воздействии химических, физических 
и биологических факторов является неотъ-
емлемым в рамках законодательства в сфе-
ре обеспечения безопасности продукции 
и защиты здоровья населения как госу-
дарств – членов Таможенного союза, так 
и остального мирового сообщества [1]. В ми-
ровой практике методологические аспекты 
обеспечения безопасности населения, в том 
числе по критериям риска для здоровья, 

представлены достаточно широко как в от-
ношении факторов среды обитания, так  
и в отношении продукции. В наибольшей 
степени это касается химических факторов 
риска.  

Полная схема проведения оценки риска 
для здоровья населения при воздействии 
химических факторов предусматривает 
проведение четырех этапов: 

– идентификация опасности (Hazard 
Identification), предусматривающая уста-
новление на качественном уровне весомо-
сти доказательств способности того или 
иного химического агента вызывать опре-
деленные вредные эффекты у человека; 

– оценка экспозиции (Exposure Assess-
ment) – определение и оценка качественной 
и количественной выраженности, частоты, 
продолжительности и путей воздействия; 
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– оценка зависимости «доза–ответ» 
(Dose-Response Assessment), количествен-
ная характеристика токсикологической ин-
формации и установление связи между воз-
действующей дозой (концентрацией) за-
грязняющего вещества и случаями вредных 
эффектов в экспонируемой популяции; 

– характеристика риска (Risk Characte-
rization), интегрирующая данные, получен-
ные на всех предшествующих этапах иссле-
дований, с целью количественной и качест-
венной оценки риска, выявления и оценки 
сравнительной значимости существующих 
проблем для здоровья населения. 

Анализ основных документов в облас-
ти оценки риска при воздействии химиче-
ских веществ показал, что в некоторых из 
них методология оценки риска здоровью 
представлена именно по вышеуказанному 
алгоритму [3, 9, 13, 23, 39, 40], однако сле-
дует отметить, что в других, наряду с обя-
зательно присутствующими характеристи-
кой опасности и характеристикой риска, эта-
пы оценки риска, при сохранении цели их 
реализации, различаются. Так, при прове-
дении оценки риска здоровью от воздействия 
химических веществ, поступающих с про-
дуктами питания (пищевые добавки, хими-
ческие контаминанты, остаточные количе-
ства пестицидов и ветеринарных препара-
тов), во всех случаях обязательным является 
этап характеристики опасности (Hazard Cha-
racterization), результатом которого, в сущ-
ности, является оценка зависимости «доза–
ответ» [24, 33, 35, 41]. Пошаговые алгорит-
мы оценки риска для здоровья пищевой 
продукции, в том числе пищевых добавок, 
связанного с остаточными количествами ве-
теринарных препаратов, содержанием хи-
мических загрязнителей, пестицидов, мик-
робиологических факторов, представлены  
в Руководстве ФАО/ВОЗ по оценке риска 
[24]. В области оценки микробиологиче-
ского риска пищевых продуктов для здоро-
вья процедура представляет собой ряд по-
следовательных действий, включающих 
идентификацию опасности (Hazard Identifi-
cation), характеристику опасности (Hazard 
Characterization), оценку экспозиции (Expo-
sure Assessment) и характеристику риска 
(Risk Characterization) [10, 11, 16, 38]. 

Методические подходы к оценке риска 
физических факторов продукции для здо-
ровья населения практически не описаны, 
однако основные ее элементы и достаточ-
ное число параметров, которые могут быть 
использованы при анализе безопасности 
продукции, представлены в методах, ка-
сающихся оценки риска внешнесредовых 
факторов [2, 5, 6, 15, 19, 20, 22, 30]. Следу-
ет отметить, что, несмотря на некоторые 
отличия в алгоритме, этапы оценки схожи 
с идентификацией опасности, оценкой экс-
позиции, оценкой зависимости «доза–ответ» 
и характеристикой риска.  

Идентификация опасности является 
первым этапом процедуры оценки риска 
здоровью и наиболее часто трактуется как 
процесс установления потенциальных фак-
торов риска для здоровья (химической, 
микробиологической, физической приро-
ды) и способности того или иного фактора 
вызывать определенные вредные эффекты 
у человека. Этап идентификации опасности 
имеет скрининговый характер и предусмат-
ривает выявление всех возможных факто-
ров риска для здоровья, характеристику их 
потенциальных вредных эффектов и оценку 
научной доказанности возможности разви-
тия этих эффектов у человека; характери-
стику условий и путей воздействия; харак-
теристику потенциальной группы воздей-
ствия. Помимо того, что идентификация 
опасности является этапом процедуры 
оценки риска здоровью населения, она мо-
жет проводиться и с целью определения 
требующих маркировки «опасно» продук-
тов или выбора подходящих видов живот-
ных для проведения последующих иссле-
дований [9, 23, 40, 41]. 

Для химических факторов риска про-
дуктов питания, включающих пищевые до-
бавки, контаминанты, поступающие из объ-
ектов среды обитания (например, ртуть, ди-
оксины), природные токсиканты пищи 
(например, гликоалкалоиды в картофеле, 
афлатоксины в арахисе), остаточные коли-
чества пестицидов и ветеринарных препара-
тов, также необходимо проведение деталь-
ной идентификации опасности с установле-
нием всех возможных неблагоприятных 
ответов со стороны здоровья потребителей 
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продуктов питания. Ведущими критериями 
для выбора приоритетных химических 
веществ являются уровень содержания  
в продукции, численность потребителей, 
потенциально подверженных воздействию, 
высокая стойкость, способность к биоакку-
муляции, способность к межсредовому рас-
пределению, токсические свойства [33]. 

При проведении микробиологической 
оценки риска возможны несколько вариан-
тов идентификации опасности в зависимо-
сти от цели исследования микробиологиче-
ского риска. В случаях, когда оценка мик-
робиологического риска применяется для 
изучения проблем общественного здоровья, 
основное внимание уделяется заболеванию 
и его вероятным исходам. Для оценки мик-
робиологического риска при исследовании 
экспозиции определенных продуктов пита-
ния в ходе идентификации опасности ос-
новным является установление патогенов, 
распространение которых возможно с ис-
следуемым продуктом питания. В рамках 
разработки управленческих решений для 
определения необходимости и выбора наи-
лучшего места внедрения контрольных ме-
роприятий, а также сравнения различных 
подходов по профилактике/контролю забо-
леваемости, установления гигиенических 
нормативов идентификация опасности 
включает оценку свойств микроорганизма, 
обеспечивающих его передачу с продукта-
ми питания, и способность вызывать заболе-
вание. По результатам идентификации опас-
ности в случае оценки микробиологического 
риска определяются: перечень и характери-
стика приоритетных микробных загрязни-
телей, потенциально опасных для здоровья 
человека при оцениваемых путях поступ-
ления в организм, и пищевых продуктов, 
которые могут быть ими загрязнены, вос-
приимчивые популяции и субпопуляции, а 
также макет профиля риска, разработанный 
на базе ранее проведенных опубликован-
ных исследований [28, 29]. 

Анализ методических документов по 
оценке риска здоровью показал значитель-
ную разницу в проведении идентификации 
опасности для случаев оценки риска при 
воздействии химических и микробиологи-
ческих факторов. Так, считается, что любой 

химический агент в достаточном количест-
ве способен приводить к возникновению 
того или иного вредного эффекта со сторо-
ны здоровья. Кроме того, одно химическое 
вещество может быть связано с нескольки-
ми различными неблагоприятными ответа-
ми со стороны здоровья, которые не обяза-
тельно проявятся в условиях исследуемого 
уровня экспозиции. Способность патоген-
ных организмов размножаться имеет своим 
следствием то, что даже малые исходные 
уровни их содержания могут привести 
к развитию заболевания. По этой причине 
в ходе идентификации опасности основное 
внимание уделяется установлению наличия 
патогенного микроорганизма, нежели отве-
ту со стороны здоровья, связанному с его 
присутствием. 

На этапе идентификации опасности 
продукции (товаров) для здоровья населе-
ния целесообразно проводить определение 
необходимости оценки интегрального рис-
ка с учетом всей полученной информации 
и инвентаризацией возможных сценариев 
экспозиции с оценкой уровней экспозиции 
каждого фактора риска для каждого сцена-
рия [4]. В результате такой оценки произво-
дится отбор сценариев, для которых отсут-
ствует воздействие, приводящее к неблаго-
приятным эффектам. Для этих сценариев 
необходимость реализации полной проце-
дуры оценки эволюции риска отсутствует. 
Дополнительными критериями для исклю-
чения сценариев из процедуры оценки эво-
люции риска на следующих этапах явля-
ются: малое количество факторов риска, 
недостаточность имеющихся данных об 
экспозиции и эффектах воздействия фак-
торов риска. 

Этап оценки зависимости «экспози-
ция–эффект (ответ)» предусматривает ус-
тановление причинной обусловленности 
развития вредного эффекта при действии 
исследуемого фактора, определение недей-
ствующих уровней для факторов с установ-
ленными порогами действия и выявление 
параметров интенсивности возрастания 
эффекта при увеличении экспозиции выше 
этих уровней, а также для факторов, в от-
ношении которых предполагается беспоро-
говое действие. Кроме того, изучение зави-



Актуальные вопросы методической поддержки оценки риска для здоровья населения…   

 7 

симости «доза–ответ» служит основой для 
установления показателей токсичности, ис-
пользуемых в дальнейшем при характери-
стике риска. 

В рамках оценки риска, связанного 
с воздействием химических веществ, оцен-
ка зависимости «доза–ответ» рассматрива-
ется как процесс количественной характе-
ристики токсикологической информации 
и установления связи между воздействую-
щей дозой (концентрацией) исследуемого 
фактора и случаями вредных эффектов 
в экспонируемой популяции [9, 16, 23, 33, 34]. 
Данные, применяемые для установления 
зависимости «экспозиция–ответ», включа-
ют результаты токсикологических исследо-
ваний на животных, клинических исследо-
ваний экспозиции, а также заключения 
эпидемиологических исследований, имею-
щие наибольший приоритет. Для действия 
химических веществ характерен широкий 
спектр вредных эффектов, однако в методо-
логии оценки риска принято ориентировать-
ся на тот вредный эффект, который возника-
ет при действии наименьшей из эффектив-
ных доз (критический эффект, критические 
органы/системы). 

Безопасные уровни кратковременных 
воздействий направлены на предупрежде-
ние смертельных исходов, развития острых 
отравлений различной степени тяжести или 
неприятных субъективных ощущений при 
непродолжительном, но интенсивном за-
грязнении. Эти уровни обычно разрабаты-
ваются для условий кратковременного не-
прерывного химического воздействия с про-
должительностью от 5–30 мин до 6–8 и 24 ч. 
Наиболее часто используемым является ре-
ферентный уровень острых ингаляционных 
воздействий на население (ARfC) – макси-
мальных концентраций, не вызывающих 
вредные для здоровья эффекты у большин-
ства чувствительных индивидуумов при 
регламентированном времени усреднения 
экспозиции. 

Для оценки хронических неканцероген-
ных эффектов используется большое число 
уровней, отражающих суточное воздействие 
(поступления) химического вещества в те-
чение всей жизни, в том числе референтные 

дозы и концентрации (RfD и RfC), допусти-
мое суточное поступление (ADI), переноси-
мое суточное поступление (TDI) и др. Осно-
вой для установления этих величин, как 
правило, являются наименьшие уровни на-
блюдаемого вредного эффекта (LOAEL) или 
уровни ненаблюдаемого вредного эффекта 
(NOAEL). В мировой практике предпочтение 
отдается параметрам оценки риска, полу-
ченным по результатам эпидемиологиче-
ских исследований, реперным (опорным) 
уровням (Benchmark Dose (BMD), Bench-
mark Concentration (BMC)). 

При оценке беспорогового эффекта 
предполагается линейность между наи-
меньшей экспериментально полученной 
дозой и нулевой дозой, что предполагает 
наличие поддающейся вычислению веро-
ятности развития неблагоприятного ответа 
со стороны здоровья даже при самой ма-
лой дозе. Численные значения вероятности 
получаются путем подбора одной или не-
скольких моделей к диапазону экспери-
ментальных доз и экстраполяции на более 
низкие уровни внешнесредового воздейст-
вия. Основной параметр для оценки риска 
воздействия канцерогенного агента с бес-
пороговым механизмом действия – фактор 
канцерогенного потенциала (CPF) или 
фактор наклона (SF), характеризующий 
степень нарастания канцерогенного риска 
с увеличением воздействующей дозы на 
одну единицу. 

В ходе характеристики опасности при 
оценке риска здоровью от химических кон-
таминантов, поступающих с пищевыми 
продуктами, на этапе характеристики опас-
ности проводится описание и оценка зави-
симости «доза–ответ» также для наиболее 
чувствительного ответа со стороны здоро-
вья. При наличии порога действия по ре-
зультатам характеристики опасности уста-
навливается безопасный уровень поступле-
ния, допустимое суточное поступление 
(ADI) (для пищевых добавок, ветеринарных 
препаратов и пестицидов) или приемлемый 
уровень суточного поступления (TDI) (для 
химических контаминантов и химических 
веществ, контактирующих с пищевыми про-
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дуктами материалов. Кроме того, ADI может 
быть разработано с использованием репер-
ных доз и системы коэффициентов неопре-
деленности. Обычно значения ADI, полу-
ченные вышеуказанными способами, мало 
различаются. 

В соответствии с Scientific report of 
EFSA International Frameworks Dealing with 
Human Risk Assessment of Combined 
Exposure to Multiple Chemicals [31] в ходе 
характеристики опасности для условий 
комбинированного воздействия химиче-
ских веществ, поступающих с продуктами 
питания, рассматривается либо смесь всех 
химических соединений в целом, либо ка-
ждое вещество в отдельности, в зависимо-
сти от имеющейся токсикологической ин-
формации. 

В рамках оценки микробиологического 
риска оценка зависимости «доза–ответ» 
проводится на этапе характеристики опас-
ности. На данном этапе оценки риска здо-
ровью населения при воздействии факторов 
микробной природы, содержащихся в пи-
щевых продуктах, анализируются зависи-
мости между дозой, вирулентностью и про-
явлением (тип, тяжесть) ответов со стороны 
здоровья в восприимчивой популяции с ис-
пользованием статистических моделей, дан-
ных «доза–ответ», полученных как для че-
ловека, так и в экспериментах на животных, 
с учетом путей поступления, источников и 
методов приготовления материала, содер-
жащего патогены [8, 26, 27]. Для описания 
зависимости «доза–ответ» предложены две 
гипотезы развития инфекционного процес-
са, первая – наличие минимальной инфи-
цирующей дозы с разработкой пороговых 
моделей, вторая – развитие инфекционного 
процесса при наличии хотя бы одной КОЕ 
патогена с разработкой беспороговых мо-
делей воздействия. Наиболее часто исполь-
зуемыми в практике являются модели, ос-
нованные на беспороговой оценке инфек-
ционного случая, т.е. с условием, что даже 
один микроорганизм может вызывать разви-
тие инфекции; однако в ряде случаев, когда 
установлен порог действия, рассматриваются 
пороговые модели, в которых применяются 

критерии минимальных инфицирующих доз 
(МИД) микроорганизмов [14]. 

При проведении оценки химического 
и микробиологического риска этапы оцен-
ки зависимости «доза–ответ» и характери-
стики опасности схожи. Для химических 
агентов на данном этапе обязательно долж-
на проводиться оценка зависимости «доза–
ответ», для биологических агентов – только 
в случае наличия соответствующих дан-
ных. В случае оценки микробиологическо-
го риска ответы со стороны здоровья менее 
детализированы и часто фиксируются как 
частота какого-либо заболевания при опре-
деленном уровне воздействия агента. Глав-
ной целью в обоих случаях является уста-
новление природы, тяжести и продолжи-
тельности ответа со стороны здоровья 
в результате поступления в организм ис-
следуемого агента. 

В ходе проведения оценки риска здо-
ровью, связанного с воздействием шума, 
этап анализа зависимостей «доза–ответ» 
предусматривает установление связи между 
экспозицией и частотой, распространенно-
стью, видом и степенью выраженности 
предполагаемого вредного эффекта в попу-
ляции, подверженной вредному воздейст-
вию шума. В соответствии с Night noise 
guidelines for Europe [30] принятая в токси-
кологии концепция установления порого-
вых уровней воздействия с использованием 
NOAEL не применима в оценке риска, свя-
занного с воздействием шума. В данном 
случае используется критерий порога на-
блюдаемого эффекта или уровня воздейст-
вия, выше которого наступает эффект или 
возможно установить зависимость этого 
эффекта от дозы. 

При оценке риска нарушении здоровья 
под воздействием электромагнитных из-
лучений (ЭМИ) исходят из предположе-
ния о наличии порога вредного воздейст-
вия, ниже которого негативные эффекты 
не развиваются [6], однако в соответствии 
с Environmental Health Criteria [20], поми-
мо пороговых эффектов, при воздействии 
электромагнитных полей (ЭМП) имеют 
место и непрерывные в отношении воздей-
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ствия эффекты. Зависимые от частоты ЭМП 
пороговые эффекты устанавливаются для 
условий острого воздействия на электриче-
ски возбудимые ткани, в частности ЦНС.  
В отношении эффектов, возникающих вслед-
ствие хронического воздействия, порогов 
воздействия установлено не было [20]. 

Этап оценки экспозиции направлен на 
количественное и/или качественное уста-
новление поступления агента в организм 
в результате контакта с различными объек-
тами окружающей среды, в том числе 
с продукцией. Экспозиция – контакт орга-
низма (рецептора) с химическим, физиче-
ским или биологическим агентом. Экспо-
зиция может быть выражена как общее ко-
личество вещества в окружающей среде 
(в единицах массы, например, мг), или как 
величина воздействия – масса вещества, 
отнесенная к единице времени (например, 
мг/сут.), или как величина воздействия, 
нормализованная с учетом массы тела  
(мг/(кг⋅сут.)). Важным этапом оценки экс-
позиции является формирование сценариев 
воздействия (в том числе и наихудших ус-
ловий), включающих описание специфиче-
ских условий экспозиции; совокупности 
фактов, предположений и заключений о воз-
действии оцениваемого вредного фактора. 

Оценка экспозиции химического фак-
тора пищевых продуктов проводится в от-
ношении пищевых добавок, химических 
веществ, загрязняющих пищу, остаточных 
количеств пестицидов и ветеринарных пре-
паратов, химических веществ, мигрирую-
щих в продукты из контактирующих мате-
риалов. Для любых компонентов пищевой 
продукции оценка экспозиции зависит от 
количества контаминантов (микроорга-
низмов, химических веществ), присутст-
вующих в продукте, количества потреб-
ляемых продуктов (размер порции), часто-
ты употребления данного вида продуктов. 
Существующие методы оценки экспози-
ции в отношении химических веществ, 
контаминирующих пищу, комбинируют 
данные потребления пищевых продуктов 
населением (структура питания) с данными 
нагрузки контаминантами химической при-

роды пищевых продуктов (концентрации 
химических веществ) [12, 17, 32]. Исполь-
зуемые методы оценки экспозиции охваты-
вают весь диапазон возможных сценариев 
экспозиции – от «наихудших» до вероятно-
стно-реальной оценки воздействия. Суще-
ствует два основных подхода к оценке экс-
позиции от химических веществ, контами-
нирующих пищу, – детерминистический 
(точечная оценка, многоуровневый под-
ход), пробаболистический (вероятностная 
оценка). В настоящее время большинство 
документов отражают использование по-
этапного (многоуровневого) подхода для 
оценки экспозиции в отношении химиче-
ских факторов пищевой продукции [12, 25]. 

При выявлении микробиологического 
риска оценка экспозиции направлена на ус-
тановление фактического или ожидаемого 
количества патогенных микроорганизмов, 
поступающего в организм человека в ре-
зультате потребления загрязнённых пище-
вых продуктов, а также количественную 
и/или качественную оценку вероятности 
присутствия и уровня содержания патоген-
ного микроорганизма в определенном объ-
еме пищевой продукции или воды. В ходе 
оценки экспозиции определяется уровень 
контаминации пищевых продуктов иссле-
дуемым микроорганизмом с учетом его 
жизненного цикла, а также время, частота 
и продолжительность его воздействия на 
выбранную популяцию [21, 39]. 

При проведении оценки риска здоровью 
от воздействия шума определение экспози-
ции включает в себя выявление нормируе-
мых параметров шума в заданный момент 
времени и продолжительности его воздейст-
вия, а также оценку суточного взвешенного 
шума как меры контакта населения с вред-
ным фактором. В качестве основной едини-
цы действующих уровней шума при оценке 
риска, как правило, принимается показа-
тель Lden (эквивалентный уровень средне-
взвешенного суточного шума), который 
может быть определен с учетом дневных  
и ночных уровней шума [5, 15, 19]. 

В рамках оценки риска здоровью, свя-
занного с воздействием ЭМИ, выявление 
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экспозиции включает в себя определение 
электромагнитных характеристик воздейст-
вующего диапазона в заданный момент 
времени и длительности сохранения опре-
деленных уровней ЭМИ, а также оценку 
взвешенного уровня ЭМИ как меры кон-
такта потребителя с вредным фактором. 
Возможно проведение оценки экспозиции 
путем теоретических расчетов [6]. 

Характеристика риска – этап, на кото-
ром производится качественная оценка 
риска, расчет показателей и полуколичест-
венная и количественная оценка риска, 
классификация риска с оценкой его допус-
тимости. В методических документах, по-
священных оценке риска продукции, этап 
характеристики риска наиболее подробно 
описан в отношении микробиологических 
[8, 10, 16, 26–28, 38] и химических [12, 23, 
35, 38, 41] факторов пищевых продуктов. 

В соответствии с документом Комиссии 
Кодекс Алиментариус «Принципы и мето-
дические указания, касающиеся проведения 
оценки микробиологического риска» [16] 
определение характеристик риска представ-
ляет собой соединение результатов иденти-
фикации опасных факторов, выявления ха-
рактеристик опасных факторов и оценки 
экспозиции с целью получения итоговой 
оценки риска; оно позволяет получить каче-
ственную или количественную оценку веро-
ятности и степени тяжести отрицательных 
последствий, которые могут наступить 
в данной группе населения, включая описа-
ние неопределенностей, связанных с этими 
итоговыми оценками. Эти оценки могут 
быть получены посредством сравнения 
с независимыми эпидемиологическими дан-
ными, которые связывают опасные факторы 
с распространенностью заболеваний. 

В соответствии с методическими реко-
мендациями «Оценка риска здоровью насе-
ления при воздействии факторов микроб-
ной природы, содержащихся в пищевых 
продуктах. Методические основы, принци-
пы и критерии оценки» [8] рекомендуется 
выделять два основных компонента харак-
теристики риска: установление и описание. 
В процессе установления риска проводится 

описание типов и степени неблагоприятных 
эффектов. Результатом характеристики от-
ветов может быть вероятность развития за-
болевания при поступлении определенного 
количества микроорганизмов. Второй ком-
понент характеристики риска (описание 
риска) проводится с учетом природы, тяже-
сти и последствий случая заболевания. 

В совместной публикации Всемирной 
организации здравоохранения (WHO) и Про-
довольственной и сельскохозяйственной ор-
ганизации Объединенных Наций (FAO) [38] 
выделяется качественная, полуколичествен-
ная и количественная характеристика риска. 

Качественную оценку риска предлага-
ется проводить при скрининговых предва-
рительных исследованиях с целью обосно-
вания дальнейшей оценки риска и опреде-
ления недостающей информации для его 
количественной оценки. В качестве основ-
ных ее достоинств можно выделить более 
простое и быстрое восприятие результатов, 
в том числе лицами, принимающими реше-
ния, возможность ее проведения при недос-
татке данных для количественной оценки. 
Процедура качественной ОМР включает 
анализ данных с оценкой их неопределен-
ности, обоснование и заключение, в кото-
ром содержится ответ на поставленные во-
просы в соответствии с задачами оценки 
риска. Полуколичественная характеристика 
микробиологического риска проводится 
с использованием методических подходов, 
которые применяются при качественной 
оценке риска. Однако ранжирование веро-
ятности и частоты экспозиции и воздейст-
вия позволяет более адекватно определять 
категории микробиологического риска по 
сравнению с качественной оценкой. При 
полуколичественной оценке производится 
категорирование вероятности и частоты 
экспозиции для каждого фактора микро-
биологического риска. Количественная ха-
рактеристика микробиологического риска 
может осуществляться с использованием 
вероятностных и детерминированных мо-
делей. При количественной характеристике 
микробиологического риска в зависимости 
от задач исследования рассматривается ве-
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роятность заболевания при однократном 
употреблении стандартной порции пищево-
го продукта и/или вероятность заболевания 
при употреблении пищевого продукта в те-
чение определенного периода. Второй под-
ход ближе к детерминированным моделям, 
так как предполагает, что экспозиция мо-
жет повторяться с определенной частотой. 
Эффект (ответ) может регистрироваться как 
в виде заболеваний, так и в виде показателей, 
учитывающих экономические аспекты (дни 
нетрудоспособности, QALY и пр.). 

При количественной характеристике 
риска пищевых продуктов для населения 
рассчитываются показатели индивидуально-
го и популяционного риска. Индивидуаль-
ный риск – вероятность случайного индиви-
дуума в исследуемой популяции (субпопу-
ляции) заболеть вследствие инфицирования 
при потреблении пищевого продукта одно-
кратно, в течение определенного периода 
или всей жизни, а также как ожидаемое чис-
ло негативных эффектов у индивидуума при 
потреблении определенного количества (на-
пример, 1 килограмма) пищевого продукта. 
В качестве показателей популяционного 
риска используются ожидаемое число слу-
чаев заболеваний или число дней нетрудо-
способности, связанных с потреблением 
пищевых продуктов в популяции, вероят-
ность 1 случая заболевания или смерти 
в популяции в течение 1 года и пр. 

В отношении других видов продукции 
характеристика риска проводится, главным 
образом, с целью обоснования уровней 
воздействия факторов, не связанных с не-
допустимым риском здоровью. Комиссия 
по безопасности потребительской продук-
ции США (CPSC) дает следующее описа-
ние процесса оценки риска: «Для целей на-
стоящего руководства мы определяем риск 
как вероятность того, что ущерб или вред 
причиняют или могут быть причинены ве-
ществом, технологией или деятельностью». 
Соответственно, результатом характеристики 
риска, проведенной экспертами этой ко-
миссии, является установление безопасных 
уровней химических и иных факторов про-
дукции с учетом критериев риска здоровью 

потребителей [18]. При отзыве продукции 
CPSC выделяет в характеристике рисков 
три уровня с целью определения риска про-
дукции, представляющей «существенный 
риск». Три класса риска основываются на 
двух факторах – серьезность ущерба/болезни 
и вероятность происхождения. 

В процессе характеристики рисков ис-
пользуется величина условно принимаемо-
го приемлемого риска – вероятность насту-
пления события, негативные последствия 
которого настолько незначительны, что ра-
ди получаемой выгоды от фактора риска 
человек или группа людей, или общество 
в целом готовы пойти на этот риск. 

Методические подходы к количествен-
ной характеристике неканцерогенного риска 
базируются на результатах эпидемиологиче-
ских исследований [7]. Реализация данных 
методических подходов предполагает в слу-
чае отсутствия релевантной информации 
о недействующем уровне химического фак-
тора риска, установление реперного уровня 
воздействия с последующим формировани-
ем парных математических моделей «экспо-
зиция – вероятность ответа» для величин 
экспозиции выше реперных. При характери-
стике риска, рассчитанного на основе пара-
метров зависимости «экспозиция–ответ», 
полученных в эпидемиологических иссле-
дованиях, необходимо принимать во внима-
ние соответствие периодов усреднения оце-
ниваемых уровней экспозиции таковыми, 
при которых были установлены соответст-
вующие критерии. Однако химические 
факторы могут одновременно влиять на 
функции нескольких органов и систем, 
а также возможно одновременное воздей-
ствие нескольких химических факторов. 
В этом случае характеристика риска осу-
ществляется на базе использования моде-
лей эволюции риска. 

Характеристика риска на базе эволю-
ционных моделей производится с исполь-
зованием приведенного индекса риска здо-
ровью ( R ). Рекомендации по управлению 
риском нарушений здоровья, связанным 
с действием химических факторов, могут 
разрабатываться с учетом оценочной шка-
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лы индекса R . Величина R  менее 0,05 
оценивается как риск пренебрежимо малый 
(приемлемый, допустимый), не отличаю-
щийся от обычных, повседневных рисков, 
величина R  в диапазоне 0,05–0,35 – умерен-
ный риск, 0,35–0,6 – высокий, более 0,6 – 
очень высокий. Кроме того, при воздействии 
химических веществ оценивается сокраще-
ние прогнозируемой продолжительности 
жизни населения в условиях заданной экспо-
зиции. Значения риска отражают, главным 
образом, долгосрочную тенденцию к изме-
нению показателей здоровья, формирую-
щуюся при условии соблюдения всех приня-
тых в расчетах исходных условий (например, 
определенная продолжительность и интен-
сивность воздействия, конкретные значения 
факторов экспозиции и др.). 

Выводы. Таким образом, с учетом 
гармонизации с международным законода-
тельством и методическим обеспечением 
его исполнения для оценки риска продук-
ции (товаров) для здоровья населения стран 
Таможенного союза целесообразно выде-
лить следующие этапы: 

– идентификации опасности, вклю-
чающий установление факторов риска, вы-
деление контингентов риска с указанием 
наиболее чувствительных групп населения, 
характеристику эффектов (ответов) их воз-
действия, в том числе для наиболее чувст-
вительных групп населения; 

– оценки зависимости «экспозиция–
эффект (ответ)», включающий виды и па-

раметры математических моделей, в том 
числе недействующие уровни; 

– оценки экспозиции, включающий 
сценарии экспозиции, расчет интенсивно-
сти и продолжительности экспозиции для 
каждого сценария; 

– характеристики риска, включающий 
расчет индивидуальных и популяционных 
показателей риска здоровью населения, 
с учетом одновременного воздействия раз-
нородных факторов на формирование эффек-
тов различной тяжести, при рассматривае-
мых сценариях экспозиции, оценку инте-
грального риска продукции для здоровья, 
классификацию риска и оценку его соответ-
ствия приемлемому уровню. 

Для оценки риска продукции для здоро-
вья потребителя рекомендуется использова-
ние существующих методических подходов, 
в первую очередь к оценке риска пищевых 
продуктов. Данные подходы целесообразно 
дополнить оценкой интегрального риска, 
связанного с воздействием разнородных 
факторов продукции с учетом ответов раз-
личной тяжести на базе эволюционных мо-
делей. В качестве результатов оценки риска 
продукции для здоровья следует помимо 
обоснования характеристик продукции, со-
ответствующих допустимому уровню риска, 
рассматривать прогнозируемую количест-
венную оценку индивидуального и популя-
ционного риска здоровью в случае несо-
блюдения требований безопасности. 
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ACUTE ISSUES OF THE METHODICAL SUPPORT OF HEALTH RISK  
ASSESSMENT IN ENSURING PRODUCT SAFETY:  
FOREIGN EXPERIENCE AND CUSTOMS UNION PRACTICE 

N.V. Zaitseva, P.Z. Shur 
FBSI “Federal Scientific Center for Medical and Preventive Health Risk Management Technologies”,  
Russian Federation, Perm, 82 Monastyrskaya St., 614045 

An analysis of the methodical support of product safety assessment demonstrated that human health risk 
criteria are widely used for chemical and microbiological hazardous factors in food products. Furthermore, when 
developing product risk assessment methodology, it is feasible to utilize the experience of assessment of a risk 
related to exposure to environmental factors. It is reasonable to supplement the existing methodical approaches 
to product safety assessment in Customs Union practice with risk evolution assessment, taking into account  
effects of various severity and with quantitative assessment of individual and population health risks in case of 
non-compliance with safety requirements. 

Key words: product safety, methodcial approaches, health risk assessment, Customs Union. 
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