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Представлены результаты разработки гигиенического норматива содержания марганца в атмосфер-
ном воздухе с использованием гармонизированных с международными подходами процедурами оценки 
риска. По результатам моделирования эволюции риска в качестве среднегодового норматива содержания 
марганца в атмосферном воздухе по критериям риска для здоровья предложена величина 0,00005 мг/м3, 
а критических эффектов – аллергические реакции. 
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 Вступление Российской Федерации 

во Всемирную торговую организацию, 
участие в Таможенном союзе в рамках 
Евразийского экономического сообщества 
делает вопросы сближения санитарного 
законодательства, в частности, гармони-
зации санитарно-гигиенических нормати-
вов качества окружающей среды с меж-

дународными стандартами, одними из 
наиболее приоритетных.   

На сегодняшний день оценка риска 
является ключевым элементом в установ-
лении стандартов, касающихся безопасно-
сти объектов среды обитания, и должна 
проводиться с применением структуриро-
ванного подхода, включающего идентифи-
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кацию опасности, оценку экспозиции, зави-
симости «доза–ответ», а также характери-
стику риска [6, 8, 13]. 

В соответствии, например, с Canadian 
Environmental Quality Guidance, Canadian 
Council of Ministers of the Environment [8], 
разработка стандартов качества атмосфер-
ного воздуха по критериям оценки риска 
проводится с учетом следующих принци-
пов: использование стандартов содержания 
поллютантов в атмосферном воздухе не 
должно создавать риск для здоровья насе-
ления; разработка стандартов должна про-
водиться для реального сценария воздейст-
вия; критический эффект со стороны здо-
ровья должен устанавливаться с учетом 
наиболее чувствительной группы населе-
ния; разработанные стандарты должны 
быть обоснованными и реальными для вы-
полнения. 

На территории Российской Федерации 
в качестве гигиенических нормативов содер-
жания загрязняющих веществ в атмосферном 
воздухе используются максимально разовые 
и среднесуточные предельно допустимые 
концентрации, которые не в полной мере от-
ражают ингаляционное воздействие химиче-
ских веществ в течение всей жизни и не мо-
гут быть использованы в рамках оценки рис-
ка здоровью, где необходимо применение 
величин, учитывающих безопасность пожиз-
ненного воздействия. Соответствующие стан-
дарты для Российской Федерации, использо-
вание которых возможно при проведении 
оценки риска, могут быть получены в резуль-
тате установления risk-based нормативов, 
имеющих среднегодовое осреднение. 

В соответствии с международно приз-
нанной методологией оценки риска здоро-
вью на этапе идентификации опасности  
по системе критериев проводится выбор 
приоритетного поллютанта, для которого 
будет осуществляться установление risk-
based норматива содержания в атмосфер-
ном воздухе. Разработанные критерии оп-
ределения приоритетных загрязнителей 
атмосферного воздуха при хроническом 
ингаляционном воздействии включают на-
личие различий в значениях стандартов, 

используемых в Российской Федерации  
и за рубежом; данные о токсичности и опас-
ности химических соединений, в том числе 
о канцерогенном потенциале; присутствие 
в международных и национальных спи-
сках приоритетных загрязнителей; данные 
о распространенности в объектах среды 
обитания [7]. 

На этапе оценки экспозиции проводится 
количественное установление поступления 
агента с атмосферным воздухом в организм 
в реальных условиях воздействия [6, 13]. 

Следующий этап процедуры оценки 
риска – оценка зависимости «экспозиция–
ответ» – подразумевает доказательное уста-
новление связи между экспозицией иссле-
дуемым химическим соединением и риском 
нарушений функций органов и систем ор-
ганизма с учетом степени их выраженности 
[6, 13]. 

В процессе оценки неканцерогенного 
риска здоровью при воздействии химиче-
ских веществ могут применяться парные 
математические модели, приведенные в ме-
тодических руководствах и рекомендациях 
ведущих международных организаций 
(WHO, OECD и др.) или содержащиеся 
в опубликованных научных исследованиях 
(EPA, ATSDR и др.). При отсутствии моде-
лей «экспозиция–ответ» могут использо-
ваться результаты специальных эпидемио-
логических исследований. 

При моделировании зависимостей «экс-
позиция–ответ» в рамках оценки неканце-
рогенного риска закладывается принцип 
пороговости действия, согласно которому 
негативные эффекты или ответы со сторо-
ны здоровья проявляются, начиная с ре-
перного уровня. 

В ходе исследования рассматривается 
ряд гипотез о наличии связи между экспо-
зициями разного уровня и развитием нару-
шений со стороны здоровья, при этом 
группа населения, находящаяся под уров-
нями воздействия ниже исследуемого, рас-
сматривается в качестве контрольной, вы-
ше исследуемого – опытной. Для каждой 
гипотезы проверяется наличие связи по 
критерию отношения шансов, по значению 
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которого строятся математические модели 
зависимости «концентрация химического 
вещества в атмосферном воздухе–отноше-
ние шансов». В качестве реперного уров-
ня содержания поллютанта в атмосферном 
воздухе принималась величина, соответст-
вующая верхней 95%-ной доверительной 
границе полученной модели. 

Кроме того, для целей оценки зависимо-
сти «экспозиция–ответ» могут использовать-
ся множественные эволюционные модели, 
отражающие влияние комплекса химических 
веществ на риск развития различных нару-
шений здоровья в зависимости от возраста 
и длительности воздействия и учитываю-
щие процессы накопления функциональ-
ных нарушений в организме за счет естест-
венных причин. 

Установление значения risk-based нор-
матива содержания химического агента  
в атмосферном воздухе проводится с ис-
пользованием реперного уровня и величи-
ны фактора неопределенности (UF). 

Величина фактора неопределенности 
устанавливается с учетом возможного влия-
ния на достоверность оценки ряда факторов. 
При выборе значений компонентов фактора 
неопределенности рекомендуется учиты-
вать: внутривидовую экстраполяцию; рас-
пространение данных, полученных в услови-
ях относительно непродолжительного воз-
действия, на более длительные экспозиции; 
влияние на развивающийся организм; экст-
раполяцию с одного пути поступления на 
другой, переход от минимальной к полной 
базе данных и др. [5, 13]. 

На этапе характеристики риска прово-
дится оценка приемлемости риска для здо-
ровья в условиях использования установ-
ленных нормативов качества атмосферно-
го воздуха. 

В рамках разработки risk-based норма-
тивов качества атмосферного воздуха в Рос-
сийской Федерации на основе гармонизи-
рованной с международными подходами 
процедуры оценки риска на этапе иденти-
фикации опасности на базе указанных вы-
ше критериев выбора веществ марганец 
был включен в список приоритетных для 

установления risk-based нормативов хими-
ческих веществ в атмосферном воздухе. 

Выбор марганца в качестве объекта для 
разработки risk-based норматива объясняет-
ся наличием значительных отличий в пока-
зателях нормирования содержания марганца 
в атмосферном воздухе при хроническом 
воздействии в Российской Федерации и за 
рубежом. 

Анализ существующих гигиенических 
нормативов содержания марганца в атмо-
сферном воздухе, принятых в России и за ру-
бежом, показал различия как в методологии 
их установления, так и в значениях данных 
показателей, например, Агентством по реги-
страции токсичных веществ и заболеваний 
(ATSDR) рекомендуется величина MRL 
(Minimal Risk Level – минимальный уровень 
риска) для марганца – 0,00004 мг/м3 [14];  
в соответствии с данными ВОЗ (1999) [9], 
рекомендуемый уровень содержания мар-
ганца в атмосферном воздухе составляет 
0,00015 мг/м3; кроме того, группой авторов 
M. Egyed, G.C. Wood (1996) [11] в качестве 
нормативного уровня содержания марганца 
в атмосферном воздухе предложена величина 
0,0001 мг/м3; Агентством по защите окру-
жающей среды США (US EPA) разработана 
величина рекомендуемого уровня содержа-
ния для марганца и его соединений, равная 
0,00005 мг/м3 [10]; в качестве REL (Refer-
ence Exposure Level – референтный уро-
вень воздействия) марганца Департамен-
том оценки экологической опасности для 
здоровья (OEHHA – The Office of Environ-
mental Health Hazard Assessment) принята 
величина 0,0002 мг/м3. В соответствии  
с ГН 2.1.6.1338–03 [1] значение ПДКсс, 
установленное для резорбтивных эффек-
тов, марганца и его соединений в РФ, со-
ставляет 0,001 мг/м3. 

Кроме того, марганец включен в меж-
дународный (ATSDR) список приоритет-
ных загрязнителей и программу отбора 
проб в рамках системы социально-гигиени-
ческого мониторинга ряда субъектов Рос-
сийской Федерации. 

Для оценки экспозиции применялись 
расчетные данные о загрязнении атмосфер-
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ного воздуха промышленно развитого го-
рода в местах проживания каждого ребенка, 
аппроксимированные по результатам инст-
рументальных исследований [2]. Диапазон 
концентраций марганца в атмосферном 
воздухе территории проживания исследуе-
мой группы населения составил от 0,000014 

до 0,00022 мг/м3.   
Установление реперных уровней со-

держания марганца в атмосферном воздухе 
проводилось по результатам поперечного 
эпидемиологического исследования, в ко-
тором участвовало 382 ребенка в возрасте 
от 3 до 7 лет, проживающих в промышлен-
но развитом городе. Состояние здоровья 
данной группы оценивалось с использова-
нием многолетних сведений об обращаемо-
сти за медицинской помощью. 

В качестве ответов в ходе моделирова-
ния зависимости «концентрация марганца  
в атмосферном воздухе–отношение шансов» 
рассматривались нозологические формы – 
представители трех классов болезней по 
МКБ-10 (V – психические расстройства  
и расстройства поведения; VI – болезни 
нервной системы; X – болезни органов ды-
хания), соответствующие критическим ор-
ганам и системам для условий хронической 
ингаляционной экспозиции марганца [6], 
кроме того, так как марганец является дока-
занным аллергеном, в ходе моделирования 
зависимости «концентрация марганца в ат-
мосферном воздухе–отношение шансов» 
учитывались соответствующие эффекты со 
стороны здоровья, в том числе и донозоло-
гические [12, 14]. 

В ходе математического моделирования 
было разработано и оценено 29 моделей зави-
симости «концентрация марганца в атмосфер-
ном воздухе–отношение шансов». Наиболее 
адекватными для задач исследования выбра-
ны модели и значения реперных уровней для 
расстройств сна (G 47) – 0,00009 мг/м3; атопи-
ческого дерматита (L 28.0) – 0,00008 мг/м3; 
повышения абсолютного числа эозинофилов – 
0,0002 мг/м3, повышения уровня IgE общего – 
0,00004 мг/м3. 

По критерию лимитирующего показа-
теля в качестве реперного уровня марганца 

в атмосферном воздухе может быть рассмот-
рена величина 0,00004 мг/м3. 

Однако неопределенности, связанные 
с присутствием в атмосферном воздухе ис-
следуемой территории ряда загрязняющих 
веществ, обладающих однонаправленным 
с марганцем действием, оказывают сущест-
венное влияние на достоверность результа-
тов эпидемиологических исследований, ис-
пользуемых при установлении реперных 
уровней. 

С целью минимизации неопределенно-
стей в ходе установления величины risk-
based стандарта содержания марганца в ат-
мосферном воздухе проводилось модели-
рование эволюции риска, считающееся од-
ним из наиболее адекватных методов для 
решения задач прогнозирования и оценки 
вероятного воздействия факторов среды 
обитания на здоровье населения [3]. 

В рамках данного исследования модели-
рование эволюции риска здоровью осущест-
влялось с использованием линейной беспо-
роговой модели, вычислением коэффициен-
та, отражающего силу влияния фактора на 
скорость накопления риска, и установлением 
концентрации марганца в атмосферном воз-
духе, соответствующей величине приведен-
ного риска менее 0,05, оцениваемого как 
пренебрежимо малый (приемлемый, допус-
тимый), не отличающийся от обычных, по-
вседневных рисков [4]. 

По результатам математического моде-
лирования эволюции риска для атопическо-
го дерматита как специфичного ответа для 
марганца в условиях хронического ингаля-
ционного воздействия концентрация, при 
которой риск здоровью населения характе-
ризуется как пренебрежимо малый, состави-
ла 0,00005 мг/м3. Уровень 0,00005 мг/м3 для 
марганца в атмосферном воздухе может 
быть рассмотрен в качестве недействующе-
го и использоваться для последующего ус-
тановления risk-based норматива качества 
атмосферного воздуха. 

Расчет окончательной величины risk-
based-норматива качества атмосферного 
воздуха для марганца проводился с исполь-
зованием установленной по результатам 
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эволюционного моделирования недейст-
вующей концентрации и суммарного коэф-
фициента неопределенности [5]. 

Для данного исследования рассматрива-
лись следующие факторы неопределенности: 

– фактор неопределенности, учитываю-
щий межвидовую экстраполяцию – 1, по-
скольку использовалась недействующая кон-
центрация, полученная по результатам эпи-
демиологического исследования; 

– фактор неопределенности, учитываю-
щий внутривидовую экстраполяцию – 1, по-
скольку рассматривалось воздействие на чув-
ствительную группу (дети в возрасте 3–7 лет); 

– фактор неопределенности, связанный 
с переносом результатов исследования с вы-
соких уровней экспозиции на низкие – 1, по-
скольку исследование проводилось в услови-
ях реальной экспозиции. 

В результате величина норматива каче-
ства атмосферного воздуха, установленная 

на базе оценки риска здоровью, для марган-
ца составляет 0,00005 мг/м3; критический 
эффект для марганца – аллергические ре-
акции. Полученные результаты адекватны 
данным US EPA. 

Таким образом, основным направле-
нием гармонизации санитарно-гигиеничес-
ких нормативов качества окружающей 
среды Российской Федерации с междуна-
родными стандартами является разработ-
ка risk-based нормативов, учитывающих 
среднегодовой период осреднения, с ис-
пользованием эпидемиологических мето-
дов исследования. Разработанные подходы 
были апробированы на примере установ-
ления risk-based норматива содержания 
марганца в атмосферном воздухе, и в даль-
нейшем планируется их широкое внедре-
ние в практику совершенствования гигие-
нического нормирования в Российской 
Федерации.  
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METHODOLOGICAL APPROACHES TO THE DEVELOPMENT OR HYGIENIC  
STANDARDS USING HEALTH RISK CRITERIA AND THEIR  
APPLICATION IN THE CASE OF AMBIENT AIR MANGANESE  

N.V. Zaitseva1, P.Z. Shur1, M.A. Zemlyanova1, N.G. Atiskova1, A.A. Khasanova2,  
K.V. Romanenko2, V.A. Fokin2, D.L. Masunina2 
1 FBSI “Federal Scientific Center for Medical and Preventive  
Health Risk Management Technologies”,  
82, Monastyrskaya St., Perm, 614045, Russia, 
2 Perm State University, 15, Bukireva St., Perm, 614990, Russia 

Results of ambient air manganese hygienic standard development using health risk assessment approaches 
harmonized with international ones are presented. According to health risk level evolutionary modeling results  
as annual average ambient air manganese standard 0.00005 mg/m3 was offered, as relevant critical effects –  
hypersensitivity reactions.  
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