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Описаны методические подходы к обоснованию гигиенических нормативов по критериям риска 
здоровью. В качестве примеров реализации соответствующих методических подходов представлено 
обоснование risk-based норматива содержания никеля в атмосферном воздухе и остаточных количеств 
рактопамина в пищевых продуктах животного происхождения. 
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Вступление Российской Федерации во 

Всемирную торговую организацию, уча-
стие в Таможенном союзе в рамках Евра-
зийского экономического сообщества дела-
ет вопросы сближения санитарного законо-
дательства, в частности, гармонизации 
санитарно-гигиенических нормативов каче-
ства как окружающей среды, так и продук-
ции, с международными стандартами од-
ними из наиболее приоритетных.  

В настоящее время разработка показа-
телей качества объектов среды обитания и 
продукции предполагает обязательное 
применение методологии оценки риска для 
здоровья населения в соответствии с ее ос-
новными принципами, такими как приори-
тет обеспечения безопасности; применение 
концепции ненулевого (допустимого) рис-
ка; транспарентность оценки и описание 
неопределенностей; этапность процедуры 
оценки риска; учет особенностей норми-
руемых показателей и реципиентов риска; 
пересмотр нормативов по мере получения 
новых научных данных [6, 7, 11].  

В соответствии с принципом этапно-
сти процедуры оценки риска здоровью 

разработка стандартов качества по крите-
риям риска включает проведение иденти-
фикации опасности (Hazard Identification), 
оценки зависимости «доза – ответ» (Dose-
Response Assessment), оценки экспозиции 
(Exposure Assessment) и характеристики 
риска (Risk Characterization), которые, в 
соответствии с задачами обоснования ги-
гиенических нормативов, характеризуются 
рядом особенностей. 

На этапе идентификации опасности в 
этом случае не проводится установление 
всего спектра факторов опасности, по-
скольку разработка risk-based нормативов 
осуществляется для конкретных факторов 
риска. Основное внимание на этом этапе 
уделяется анализу имеющихся сведений о 
физико-химических, биологических и иных 
характеристиках исследуемого фактора, 
источниках его появления и фактических 
уровнях в среде обитания. Также считается 
необходимым исследовать наличие в миро-
вой практике соответствующих гигиениче-
ских нормативов и стандартов, определить 
вероятные эффекты воздействия, в первую 
очередь те, которые использовались для 
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установления стандарта (критические орга-
ны и системы), изучить, использовались ли 
при этом критерии риска здоровью. От-
дельным вопросом является идентификация 
наиболее чувствительных контингентов, 
которые могут различаться в зависимости 
от социально-экономической ситуации, ук-
лада жизни, национальных особенностей, 
поведенческих характеристик. Для этих 
контингентов целесообразно установление 
возможных нарушений здоровья населения 
в соответствии с принципиальными сцена-
риями воздействия.  

В качестве критериев определения 
приоритетных факторов риска, для которых 
необходимо установление гигиенических 
нормативов по критериям риска здоровью, 
предлагаются следующие: 

– наличие различий в значениях стан-
дартов, используемых в Российской Феде-
рации и за рубежом;  

– результаты ранжирования факторов 
риска по степени опасности для здоровья 
человека;  

– присутствие в международных и на-
циональных списках приоритетных загряз-
нителей;  

– данные о распространенности в среде 
обитания. 

В соответствии с указанными крите-
риями предложен список загрязнителей ат-
мосферного воздуха при хроническом ин-
галяционном воздействии, приоритетных 
для нормирования по критериям риска здо-
ровью и гармонизации гигиенических стан-
дартов [4]. 

По результатам идентификации опас-
ности принимается решение о необходимо-
сти проведения дальнейшей процедуры 
обоснования risk-based нормативов. Если в 
мировой практике уже существуют гигие-
нические стандарты, установленные на базе 
оценки риска с применением критериев до-
пустимого риска, соответствующие требо-
ваниям, принятым в Российской Федера-
ции, учитывающие в полной мере особен-
ности контингентов риска и базирующиеся 
на адекватном научном фундаменте, можно 
предложить принять существующий стан-

дарт в качестве отечественного гармонизи-
рованного гигиенического норматива. 

На этом же этапе необходимо опреде-
лить, имеется ли необходимость в проведе-
нии дополнительных токсикологических 
и/или эпидемиологических исследований. 
Это решение может уточняться по мере 
проведения последующих этапов обосно-
вания гигиенических нормативов по крите-
риям риска.  

Особенностью этапа оценки зависимо-
сти «экспозиция–ответ» (Dose-Response 
Assessment) для химических факторов и ха-
рактеристики опасности (Hazard Characteri-
zation) для микробиологических факторов 
является установление в токсикологиче-
ских и эпидемиологических исследованиях 
недействующих и/или пороговых уровней 
экспозиции для факторов с установленным 
пороговым типом воздействия. В качестве 
таких уровней чаще всего рассматриваются 
величины, характеризующие отсутствие 
вредного эффекта (NOAEL), минимально 
действующие уровни экспозиции (LOAEL) 
и реперные уровни воздействия (BMD, 
BMC) [8, 10, 11, 13]. 

Важной составляющей этапа оценки 
зависимости «экспозиция–эффект (ответ)» 
является анализ и, при необходимости, раз-
работка математических моделей, количе-
ственно описывающих эти зависимости. 
Данные модели применяются для опреде-
ления уровня экспозиции, при которой риск 
здоровью не будет превышать допустимый, 
и должны в максимальной степени количе-
ственно описывать зависимость критиче-
ских эффектов (ответов) от нормируемого 
фактора. 

Для задач обоснования risk-based нор-
мативов с целью проведения оценки экспо-
зиции производится разработка ряда сцена-
риев воздействия. Как правило, формируют-
ся детальные сценарии, предусматривающие 
максимально возможный уровень экспози-
ции, стандартный и реальный. Сценарий 
стандартной (нормативной) экспозиции 
предполагает использование нормативных 
(рекомендуемых) величин, например, по-
требления воды, пищевых продуктов, пре-
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бывания на открытом воздухе, в помещении 
и так далее. В сценарии реальной экспози-
ции должны применяться аналогичные па-
раметры, установленные в исследованиях, а 
иногда и с применением прогнозных вели-
чин. В сценариях, предусматривающих 
стандартный и фактический уровень экспо-
зиции, целесообразно рассматривать осо-
бенности формирования экспозиции для 
наиболее чувствительных групп населения, 
например, рацион беременных и кормящих 
женщин отличается от стандартного, лица 
пожилого возраста больше времени прово-
дят в жилище и т.д. 

Оценка экспозиции для задач обосно-
вания гигиенических нормативов по крите-
риям риска здоровью может производиться 
прямыми и косвенными методами, при 
этом очень востребованными являются ме-
тоды, направленные на исследование мар-
керов экспозиции [13]. 

Основной задачей этапа характеристи-
ки риска при обосновании risk-based нор-
мативов качества объектов среды обитания 
является установление уровней экспозиции, 
при которой риск здоровью гарантировано 
будет допустимым. Для этой цели на осно-
вании анализа неопределенностей оценки 
риска устанавливаются коэффициенты за-
паса/модифицирующие факторы, на вели-
чину которых необходимо разделить поро-
говые или недействующие уровни экспози-
ции. Эти факторы учитывают объем 
исследований, виды животных в токсико-
логических анализах, дизайн эпидемиоло-
гических исследований, ряд токсикологи-
ческих показателей. Величина фактора не-
определенности устанавливается с учетом 
возможного влияния на достоверность 
оценки ряда данных. При выборе значений 
компонентов фактора неопределенности 
рекомендуется учитывать экстраполяцию 
одного порогового уровня на другой 
(LOAEL – на NOAEL), межвидовую и 
внутривидовую экстраполяцию, распро-
странение данных, полученных в условиях 
относительно непродолжительного воздей-
ствия, на более длительные экспозиции, 
влияние на развивающийся организм, экст-

раполяцию одного пути поступления на 
другой, переход с минимальной к полной 
базе данных и др. [3]. 

Характеристика риска производится 
поэтапно для сценариев, рассмотренных на 
этапе оценки экспозиции с применением 
параметров и моделей, выбранных при 
оценке зависимости «экспозиция – эффект 
(ответ)». В случае, если максимально воз-
можный уровень экспозиции не приводит к 
недопустимому риску для здоровья, ос-
тальные сценарии можно не рассматривать. 

Существенным вопросом при установ-
лении risk-based нормативов является опре-
деление допустимого уровня риска. В на-
стоящее время в качестве такого уровня ре-
комендуется вероятность смерти или 
тяжелого заболевания равная 1·10–4. Для 
менее тяжелых эффектов целесообразно 
применять с учетом их тяжести менее же-
сткие величины. 

В результате выполнения этапа харак-
теристики риска устанавливаются уровни 
факторов риска в объектах среды обитания 
или продукции, обеспечивающие макси-
мальную величину экспозиции, обусловли-
вающую допустимый (приемлемый) уро-
вень риска для здоровья. Эти величины и 
рассматриваются в качестве risk-based нор-
мативов. 

Как в гигиеническом нормировании, 
так и в методологии анализа риска здоро-
вью приоритет отдается стандартам, уста-
новленным на основании эпидемиологиче-
ских исследований. В этой связи установ-
ление гармонизированных по критериям 
риска здоровью нормативов качества целе-
сообразно проводить с использованием 
гармонизированной методологии, в соот-
ветствии с которой обоснование реперных 
уровней факторов риска следует осуществ-
лять на основе результатов эпидемиологи-
ческого анализа с использованием между-
народно признанных методик, например, 
Benchmark Dose Technical Guidance (US 
EPA, 2012). 

Следует отметить, что обоснование ги-
гиенических нормативов качества объектов 
среды обитания по критериям риска здоро-
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вью является одним из ключевых элемен-
тов гармонизации со стандартами, приня-
тыми в мировой практике.  

В результате гармонизации гигиениче-
ских нормативов с обоснованием их по кри-
териям риска нормативы, действующие в 
нашей стране, могут сохраняться без изме-
нения; корректироваться с изменением вре-
мени осреднения; может быть рекомендова-
на разработка нового норматива с использо-
ванием опыта зарубежных стандартов. В 
этом случае проводится сравнительный ана-
лиз источников информации (с учетом на-
дежности данных, наличия экспертной 
оценки, цитируемости), качества проведен-
ных исследований (адекватность объектов 
наблюдения, достаточный объем выборки, 
длительность эксперимента и др.), результа-
тов исследования (сопоставимость, воспро-
изводимость полученных данных). Итогом 
является установление значения гармонизи-
рованного норматива и критических эффек-
тов, связанных с установленным уровнем и 
продолжительностью воздействия иссле-
дуемого соединения.  

Реализация вышеизложенных методи-
ческих подходов представлена на примере 
разработки risk-based норматива содержа-
ния никеля в атмосферном воздухе и обос-
нования безопасного уровня содержания 
рактопамина в пищевых продуктах. 

Выбор никеля в качестве объекта для 
разработки risk-based норматива объясняет-
ся наличием значительных отличий в пока-
зателях нормирования его содержания в 
атмосферном воздухе при хроническом 
воздействии в Российской Федерации и за 
рубежом (величины показателей варьиру-
ются от 0,000014 мг/м3 (OEHHA) [9] до 
0,001 мг/м3 (РФ) [1]); никель обладает кан-
церогенными свойствами как в соответст-
вии со стандартами Российской Федерации, 
так и с классификацией МАИР (группа 
2B – возможный канцероген для человека) 
и US EPA (группа A – канцероген для че-
ловека) [3]; никель входит в международ-
ные (например, ATSDR, EU и др.) и нацио-
нальный списки приоритетных загрязните-
лей; кроме того, никель включен в прог-

рамму отбора проб в рамках системы соци-
ально-гигиенического мониторинга ряда 
субъектов Российской Федерации. 

Для оценки экспозиции применялись 
расчетные данные о загрязнении атмосфер-
ного воздуха промышленно развитого го-
рода в местах проживания исследуемой 
группы населения, аппроксимированные по 
результатам инструментальных исследова-
ний. Диапазон концентраций никеля в ат-
мосферном воздухе составил от 0,0000067 

до 0,000073 мг/м3. 
Установление реперных уровней со-

держания никеля 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 
исследуемой группы оценивалось с исполь-
зованием многолетних данных об обра-
щаемости за медицинской помощью.  

В качестве ответов в ходе моделирова-
ния зависимости «концентрация никеля в 
атмосферном воздухе – отношение шансов» 
рассматривались нозологические формы – 
представители пяти классов болезней по 
МКБ-10 (II – новообразования, III – болезни 
крови, кроветворных органов и отдельные 
нарушения, вовлекающие иммунный меха-
низм; VI – болезни нервной системы; X – 
болезни органов дыхания; XII – болезни ко-
жи и подкожной клетчатки), соответствую-
щие критическим органам и системам для 
условий хронической ингаляционной экспо-
зиции никеля [12], а также ряд донозологи-
ческих эффектов.  

Было разработано и оценено 32 модели 
зависимости «концентрация никеля в атмо-
сферном воздухе – отношение шансов». 
Наиболее адекватными для задач исследо-
вания выбраны модели для некоторых за-
болеваний органов дыхания и лаборатор-
ных тестов. Полученные реперные уровни 
никеля в атмосферном воздухе составили: 
для астмы с преобладанием аллергического 
компонента (J 45.0), хронического тонзил-
лита (J 35.0), повышения процента фагоци-
тоза, повышения фагоцитарного числа, сни-
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жения уровня супероксиддисмутазы в кро-
ви – 0,00002 мг/м3; вазомоторного ринита (J 
30.0) – 0,00003 мг/м3; снижения уровня се-
ротонина в крови – 0,00004 мг/м3. 

По критерию лимитирующего показа-
теля в качестве реперного уровня никеля в 
атмосферном воздухе при хроническом 
воздействии может быть рассмотрена вели-
чина 0,00002 мг/м3. 

Однако неопределенности, связанные с 
присутствием в атмосферном воздухе иссле-
дуемой территории ряда загрязняющих ве-
ществ, обладающих однонаправленным с ни-
келем действием, оказывают существенное 
влияние на достоверность результатов эпи-
демиологических исследований, используе-
мых при установлении реперных уровней. 

С целью минимизации неопределенно-
стей в ходе установления величины risk-
based стандарта содержания никеля в атмо-
сферном воздухе проводилось моделирова-
ние эволюции риска, считающееся одним из 
наиболее адекватных методов для решения 
задач прогнозирования и оценки вероятного 
воздействия факторов среды обитания на 
здоровье населения. В рамках данного иссле-
дования моделирование эволюции риска здо-
ровью осуществлялось с использованием ли-
нейной беспороговой модели, вычислением 
коэффициента, отражающего силу влияния 
фактора на скорость накопления риска, и ус-
тановлением концентрации никеля в атмо-
сферном воздухе, соответствующей величине 
приведенного риска менее 0,05, оцениваемо-
го как пренебрежимо малый (приемлемый, 
допустимый), не отличающийся от обычных, 
повседневных рисков [2]. 

По результатам математического мо-
делирования эволюции риска для астмы с 
преобладанием аллергического компонента 
как специфичного ответа для хронического 
ингаляционного воздействия никеля кон-
центрация, при которой риск здоровью на-
селения характеризуется как пренебрежимо 
малый, составила 0,00005 мг/м3, именно 
таковая может быть рассмотрена в качестве 
недействующей и использоваться для по-
следующего установления risk-based нор-
мативов качества атмосферного воздуха. 

Расчет окончательной величины risk-
based нормативов качества атмосферного 
воздуха для никеля проводился с использо-
ванием установленной по результатам эво-
люционного моделирования недействую-
щей концентрации и суммарного коэффи-
циента неопределенности. 

Для данного исследования анализиро-
вались следующие факторы неопределен-
ности: фактор неопределенности, учиты-
вающий межвидовую экстраполяцию – 1, 
фактор неопределенности, учитывающий 
внутривидовую экстраполяцию – 1, фактор 
неопределенности, связанный с переносом 
результатов исследования с высоких уров-
ней экспозиции на низкие – 1. 

В результате величина норматива ка-
чества атмосферного воздуха, установлен-
ная на базе оценки риска здоровью, для ни-
келя составляет 0,00005 мг/м3, в качестве 
критических эффектов предложены нару-
шения со стороны органов дыхания.  

В ходе обоснования максимально до-
пустимого уровня содержания рактопамина 
в пищевых продуктах по критериям риска 
учитывались как канцерогенные, так и не-
канцерогенные эффекты со стороны здоро-
вья населения.  

В качестве исходной информации для 
формирования модели зависимости «экспо-
зиция – эффект» для расчета уровня канцеро-
генного риска использовалась информация о 
развитии лейомиомы матки в эксперименте 
на мышах [14]. Расчет канцерогенного риска, 
связанного с поступлением рактопамина 
с пищевыми продуктами на уровне, реко-
мендуемом Комиссией Codex Alimentarius 
(1 мкг/кг массы тела в сутки), показал, что 
уровень верхней 95%-ной границы канцеро-
генного риска составит 1,32·10–6, что класси-
фицируется как уровень, соответствующий 
предельно допустимому риску. 

В отношении неканцерогенного воздей-
ствия моделирование зависимости «экспози-
ция – эффект» проводилось на основании 
информации, приведенной в докладах 
ФАО/ВОЗ [5,14]. В качестве базовой модели 
применялась эволюционная модель накопле-
ния риска нарушений функций сердечно-
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сосудистой системы, описанная в методиче-
ских рекомендациях «Количественная оцен-
ка неканцерогенного риска при воздействии 
химических веществ на основе построения 
эволюционных моделей» [2]. Оценка экспо-
зиции производилась для двух сценариев: 
содержание рактопамина в количествах, ре-
комендуемых в качестве МДУ Комиссией 
Codex Alimentarius (сценарий 1), и на уровне 
предела количественного определения рак-
топамина в мясопродуктах (сценарий 2). В 
результате моделирования нарушения функ-
ций сердечно-сосудистой системы установ-
лено, что при реализации как первого, так и 
второго сценария экспозиции приведенный 
индекс риска нарушения функций сердечно-

сосудистой системы составит 0,47 и 0,141 
соответственно и классифицируется как не-
приемлемый [2], что может привести к со-
кращению прогнозируемой продолжитель-
ности жизни за счет дополнительных случаев 
заболеваний сердечно-сосудистой системы 
(болезней, характеризующихся повышенным 
артериальным давлением, ишемической бо-
лезни сердца). 

Таким образом, апробация предложен-
ных методических подходов к обоснова-
нию гигиенических нормативов по крите-
риям риска здоровью показала возмож-
ность их применения для разработки risk-
based стандартов качества объектов среды 
обитания и продукции. 
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The article describes the methodological approaches to the verification of hygienic standards with the use 
of health risk criteria. As examples of such approaches we have demonstrated the verification of risk-based 
standard for the presence of nickel in ambient air and ractopamine residues in products of animal origin.  
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