
Ю.И. Третьякова, А.П. Щекотова, И.А. Булатова, А.В. Кривцов 

Анализ риска здоровью. 2021. № 2 156 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ОБЗОРЫ 

УДК 613; 614  
DOI: 10.21668/health.risk/2021.2.15 

Читать 
онлайн 

Обзорная статья 
 

АНАЛИТИЧЕСКИЙ ОБЗОР ПОДХОДОВ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ 
ПРИ ОБОСНОВАНИИ ГИГИЕНИЧЕСКИХ НОРМАТИВОВ СОДЕРЖАНИЯ  
ХИМИЧЕСКИХ ВЕЩЕСТВ В АТМОСФЕРНОМ ВОЗДУХЕ 

П.З. Шур, А.А. Хасанова 
Федеральный научный центр медико-профилактических технологий управления рисками здоровью 
населения, Россия, 614045, г. Пермь, ул. Монастырская, 82 
 

 
Принимая во внимание закрепленную на федеральном уровне необходимость гармонизации российских санитарно-

эпидемиологических требований с международными стандартами, актуальным направлением является гармонизация нор-
мативов качества атмосферного воздуха с учетом периода их осреднения. Для этого ранее были предложены методические 
подходы к обоснованию ПДКсг химических веществ в атмосферном воздухе по критериям риска здоровью населения. 

Проведен обзор применяемых ранее методических подходов к установлению ПДКсс и вновь разработанных 
подходов к обоснованию ПДКсг с учетом анализа степени их гармонизации с международными подходами и обеспе-
чения безопасности. 

По результатам обзора данных научной литературы выделены ключевые элементы методических подходов, ис-
пользуемых в Российской Федерации и зарубежных странах при обосновании нормативов и стандартов качества атмо-
сферного воздуха с учетом хронического поступления, в соответствии с которыми был проведен дальнейший анализ. 

Установлено, что подходы, используемые при разработке ПДКсс, являются частично гармонизированными, так 
как не предполагают применение пороговых уровней (BMC, BMCL), использование результатов ранее проведенных 
исследований для установления отправных точек при разработке гигиенических нормативов, не позволяют учесть 
весь спектр неопределенностей. Не представляется возможным оценить их безопасность по критериям риска для 
здоровья человека в связи с отсутствием параметров. Методические подходы к обоснованию ПДКсг по критериям 
риска здоровью населения являются полностью гармонизированными. Так, они включают порядок использования BMC, 
BMCL для определения отправных точек при разработке нормативов, значения которых могут быть установлены 
в том числе по данным анализа опубликованных результатов ранее проведенных исследований, а также являются до-
полненными в области учета факторов неопределенности. Обеспечение безопасности разрабатываемых величин 
ПДКсг достигается, кроме всего прочего, благодаря верификации полученных нормативов по критериям приемлемого 
(допустимого) риска. В связи с этим они могут быть использованы для разработки гармонизированных ПДКсг. 

Ключевые слова: среднегодовая ПДК, среднесуточная ПДК, гигиенические нормативы, критерии риска, гар-
монизация, атмосферный воздух, безопасность, методические подходы. 
 

 
В соответствии с Постановлением Правитель-

ства РФ от 28.09.2009 № 761 «Об обеспечении гар-
монизации российских санитарно-эпидемиологичес-
ких требований, ветеринарно-санитарных и фитоса-
нитарных мер с международными стандартами» 

(с изменениями на 04.09.2012 г.) необходима модер-
низация нормативно-правового инструментария для 
контроля качества атмосферного воздуха1 [1]. Для 
этого в том числе проводится расширение отечест-
венного списка гигиенических нормативов путем 
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фитосанитарных мер с международными стандартами: Постановление Правительства РФ от 28.09.2009 № 761 (с измене-
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дополнительного включения среднегодовых пре-
дельно допустимых концентраций (ПДКсг) содержа-
ния химических веществ в атмосферном воздухе. 
Актуальность данного направления обусловлена 
тем, что в Российской Федерации для обеспечения 
безопасности для здоровья населения при неограни-
ченно долгом поступлении химических веществ до 
недавнего времени применялись среднесуточные 
предельно допустимые концентрации (ПДКсс)2. При 
этом в зарубежных странах величины среднесуточ-
ного периода осреднения применяются для оценки 
воздействия химических веществ в течение 24 ч и 
проявляющихся за период не более двух недель,  
а для оценки хронического воздействия используются 
концентрации среднегодового периода осреднения 
[1, 2]. Так, за рубежом для контроля качества атмо-
сферного воздуха применяются в том числе стан-
дарты качества, значения которых используются для 
оценки риска неблагоприятных последствий для 
здоровья при хроническом поступлении химических 
веществ [3]. К ним относятся референтные концен-
трации (RfCs) и минимальные уровни риска (MRL), в 
качестве периода хронического воздействия для 
которых используются величины, соответствующие 
среднегодовому периоду осреднения [4, 5]. 

В связи с тем, что государственное управле-
ние в сфере обеспечения санитарно-эпидемиологи-
ческого благополучия населения развивается в 
русле совершенствования государственных меха-
низмов, ориентируясь на внедрение элементов ана-
лиза риска, каждому из элементов системы управ-
ления [6–8] необходимо дополнение перечня ги-
гиенических нормативов качества атмосферного 
воздуха ПДКсг, обоснованных по критериям допус-
тимого (приемлемого) риска для здоровья населе-
ния, что позволит применять их в качестве критери-
ев для оценки риска при хроническом ингаляцион-
ном воздействии [9–11]. Их соблюдение позволит 
обеспечить безопасность (отсутствие недопустимо-
го уровня риска для жизни и здоровья населения) 
при хроническом воздействии компонентов загряз-
нения атмосферного воздуха. 

Исходя из необходимости обоснования средне-
годовых гигиенических нормативов по критериям 
риска, целесообразным является разработка гармо-
низированных методических подходов на базе су-
ществующих отечественных подходов с таковыми, 
применяемыми для установления параметров для 
оценки риска [12]. Для этого были предложены ме-
тодические подходы к обоснованию ПДКсг химиче-
ских веществ в атмосферном воздухе по критериям 
риска здоровью населения [2]. Они включают в себя 
алгоритм установления ПДКсг, состоящий из опре-
деления отправных точек (LOAEL, NOAEL, BMC, 
BMCL, установленных по результатам анализа 

опубликованных результатов ранее проведенных 
исследований или по результатам проведения экс-
перимента), установления соответствующих факто-
ров неопределенности (от 1 до 10), обоснования и 
верификации полученных нормативов по критериям 
приемлемого (допустимого) риска и оценки безо-
пасности при экспозиции на уровне ПДКсг в течение 
всей жизни человека. Данные подходы могут быть 
использованы для установления и обоснования гар-
монизированных ПДКсг, что позволит применять их 
в качестве критериев для оценки риска при хрони-
ческом ингаляционном воздействии. Для этого не-
обходимо оценить применяемые ранее методиче-
ские подходы к установлению ПДКсс и вновь пред-
лагаемые подходы к разработке ПДКсг с учетом 
степени их гармонизации с международными под-
ходами и обеспечения безопасности разрабатывае-
мых на их основе нормативов. 

Цель работы – провести обзор отечествен-
ных методических подходов к обоснованию норма-
тивов содержания химических веществ в атмо-
сферном воздухе при хроническом поступлении 
(ПДКсс и ПДКсг) с учетом анализа степени их гар-
монизации с международными подходами и обес-
печения безопасности. 

Для достижения цели были поставлены сле-
дующие задачи: 

1) по результатам обзора данных научной ли-
тературы выделить ключевые элементы отечествен-
ных и зарубежных методических подходов, исполь-
зуемых при установлении нормативов и стандартов 
содержания химических веществ в атмосферном 
воздухе при хроническом поступлении (ПДКсс – 
в Российской Федерации, нормативы и стандарты 
среднегодового периода осреднения – за рубежом); 

2) в рамках выделенных элементов оценить 
степень гармонизации и обеспечения безопасности 
отечественных подходов к установлению ПДКсс 
вредных веществ в атмосферном воздухе; 

3) в соответствии с полученными результатами 
провести оценку методических подходов к обосно-
ванию ПДКсг химических веществ в атмосферном 
воздухе по критериям риска здоровью населения с 
учетом анализа степени их гармонизации с между-
народными подходами и обеспечения безопасности. 

Материалы и методы. Для достижения по-
ставленной цели выполнен анализ подходов, ис-
пользуемых в отечественной и международной 
практике, для установления нормативов и стандар-
тов качества атмосферного воздуха. Они были уста-
новлены на базе обзора нормативно-методической 
базы по данной тематике, а также поиска ранее про-
веденных исследований в базах данных Research 
Gate, Scopus, Web of Science, CyberLeninka, eLibrary, 
Google Scholar, NCBI PubMed, Elsevier. 

__________________________ 
 
2 Временные методические указания по обоснованию предельно допустимых концентраций (ПДК) загрязняющих 

веществ в атмосферном воздухе населенных мест. – М.: Минздрав СССР; Главное санитарно-эпидемиологическое 
управление / Утв. Минздравом СССР 15.06.88, № 4681-88. – 1989. – 110 с. 
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Подходы, используемые в Российской Федера-
ции для установления ПДКсс вредных веществ в ат-
мосферном воздухе, были установлены на базе Вре-
менных методических указаний по обоснованию 
предельно допустимых концентраций (ПДК) загряз-
няющих веществ в атмосферном воздухе населен-
ных мест № 4681-88 от 15.07.19883 и принципов 
парадигмы гигиенического нормирования. Для ана-
лиза подходов к обоснованию ПДКсг были исполь-
зованы методические подходы к обоснованию сред-
негодовых предельно допустимых концентраций 
вредных веществ в атмосферном воздухе населен-
ных мест по критериям допустимого риска здоро-
вью человека [2]. Для анализа мирового опыта про-
веден обзор руководящих документов в области 
качества атмосферного воздуха Агентства по охране 
окружающей среды США (US EPA), Европейского 
союза (ЕС), Агентства по регистрации токсичных 
веществ и заболеваний США (ATSDR) и Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ) [4, 5]3. 

Результаты и их обсуждение. По результатам 
проведенного обзора и анализа данных научной лите-
ратуры в качестве ключевых элементов отечественных 
и зарубежных методических подходов, используемых 
при установлении нормативов и стандартов содержа-
ния химических веществ при хроническом ингаляци-
онном поступлении, были выделены: 

1) время осреднения нормативов; 
2) использование критерия безопасности (от-

сутствия недопустимого риска) при обосновании 
нормативов/стандартов; 

3) использование опубликованных результатов 
ранее проведенных исследований для установления 
исходных параметров при разработке нормативов и 
стандартов; 

4) выбор уровней экспозиции, используемых в 
качестве исходных для установления гигиенических 
нормативов и стандартов; 

5) способ учета неопределенностей. 
Для оценки хронического воздействия химиче-

ских веществ при неограниченно долгом ингаляци-
онном поступлении в Российской Федерации в те-
чение длительного времени использовались ПДКсс. 
Среднегодовые концентрации были установлены 
только для взвешенных частиц PM10, PM2.5, и смоли-
стых веществ (возгоны пека) в составе электролиз-
ной пыли выбросов производства алюминия4. 
В мировой практике для обеспечения безопасности 
при хроническом поступлении химических веществ 
с атмосферным воздухом используются исключи-

тельно концентрации среднегодового периода ос-
реднения [2]. Их применение в большей мере обес-
печивает безопасность для человека в течение всей 
жизни в связи с тем, что позволяет применять их в 
качестве критериев для оценки риска здоровью 
населения, которая на современном этапе развития 
российского общества востребована на всех уров-
нях государственного управления, а в большинстве 
стран мира и международных организаций рассмат-
ривается в качестве одного из основных механизмов 
разработки политики, направленной на снижение 
негативного воздействия на здоровье населения [6–
8, 11, 13, 14]. Использование данной методологии 
закреплено в системе санитарного законодательства 
РФ, однако ограничено отсутствием достаточного 
количества среднегодовых нормативов и учета до-
пустимых уровней риска жизни или здоровью граж-
дан в качестве критериев безопасности факторов 
окружающей среды [7]. 

По результатам проведенного обзора и оценки 
степени гармонизации времени осреднения норма-
тивов, используемого для оценки хронического ин-
галяционного поступления химических веществ, 
установлено, что отечественные подходы, приме-
няемые для разработки ПДКсс, являются негармони-
зированными. Это связано с тем, что в мировой 
практике для оценки хронического действия вред-
ных веществ используются концентрации среднего-
дового периода осреднения [2]. 

В качестве следующего ключевого элемента 
была проведена оценка степени гармонизации в 
части использования в отечественной и междуна-
родной практике критерия безопасности (отсутст-
вия недопустимого риска) при обосновании норма-
тивов и стандартов содержания химических ве-
ществ в атмосферном воздухе при хроническом 
воздействии. 

В соответствии с методикой оценки риска для 
здоровья населения при воздействии химических 
веществ, загрязняющих окружающую среду, выде-
ляют критерии канцерогенного и неканцерогенного 
риска. В качестве критерия допустимого неканцеро-
генного риска принята величина HQ ≥ 1, а канцеро-
генного риска – более 1·10-6, но менее 1·10-4. Именно 
на этом уровне установлено большинство зарубеж-
ных и рекомендуемых международными организа-
циями гигиенических нормативов для населения 
в целом (например для атмосферного воздуха ВОЗ 
в качестве допустимого риска использует величину 
1·10-4)5. Отечественная методика установления 

__________________________ 
 
3 Air Quality Guidelines for Europe. Second Edition // World Health Organization, Regional Office for Europe, Copenhagen. – 

2000. – 288 p.; Technical Guidance Document on Risk Assessment // European Communities. – 2003. – 337 p.;  Guidelines for 
Human Exposure Assessment (EPA/100/B-19/001) // Risk Assessment Forum. – Washington, DC: U.S. Environmental Protection 
Agency, 2019. – 223 p. 

4 ГН 2.1.6.3492-17. Предельно допустимые концентрации (ПДК) загрязняющих веществ в атмосферном воздухе 
городских и сельских поселений [Электронный ресурс]. – URL: https://docs.cntd.ru/document/556185926 (дата обраще-
ния: 03.04.2021). 

5 Руководство по оценке риска для здоровья населения при воздействии химических веществ, загрязняющих ок-
ружающую среду. – М.: Федеральный центр госсанэпиднадзора Минздрава России, 2004. – 143 с. 
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ПДКсс не предусматривает использование критериев 
допустимого риска. 

При оценке степени гармонизации было уста-
новлено, что данный элемент является негармони-
зированным в связи с тем, что методика установле-
ния ПДКсс не предусматривает использования кри-
териев допустимого риска для здоровья человека, 
однако они применяются при разработке большин-
ства зарубежных нормативов и стандартов. 

По результатам проведенного обзора уровней 
экспозиции, используемых в качестве исходных для 
установления гигиенических нормативов и стандар-
тов, было установлено, что в зарубежной практике 
применяются величины NOAEL (недействующий 
уровень), LOAEL (пороговый уровень), BMC (репер-
ная концентрация) и BMCL (нижний доверительный 
предел реперной концентрации)6[15–17]. 

Для большинства видов токсических эффектов 
считается, что существует концентрация, ниже ко-
торой не произойдет побочных эффектов (то есть 
порога), и она может рассматриваться в первом при-
ближении как пороговая. Одной из таких величин 
при оценке порога воздействия является NOAEL. 
В эксперименте NOAEL определяется как самый 
высокий экспериментально установленный уровень 
воздействия, при котором отсутствует статистиче-
ски или биологически значимое увеличение частоты 
или тяжести побочных эффектов7. Если невозможно 
оценить NOAEL, в оценке используется LOAEL с 
применением экстраполяции на NOAEL путем ис-
пользования модифицирующего фактора [15, 17]. 
LOAEL в эксперименте является самой низкой дозой, 
связанной с неблагоприятным эффектом. Использо-
вание NOAEL имеет ряд ограничений [16, 18–20]. 
Так, NOAEL по определению является одной из 
экспериментальных доз и учитывает изменчивость в 
определении ее статистической значимости по от-
ношению к контрольной группе. В связи с этим 
нельзя исключать появление неблагоприятных эф-
фектов при NOAEL по статистическим и аналитиче-
ским причинам. Кроме того, на величину NOAEL 
влияет величина выборки, так как ответ при опреде-
ленной концентрации сравнивается с ответом кон-
трольной группы [21]. В связи с этим возможность 
наблюдения статистической разницы будет умень-
шаться по мере того, как число подвергающихся 
воздействию животных уменьшается и, следова-
тельно, приводит к увеличению NOAEL [20]. Таким 

образом, значение NOAEL зависит от количества 
экспериментальных концентраций и интервала меж-
ду ними [22]. Эти и другие ограничения данного 
подхода побудили к поиску альтернатив, одной из 
которых стал метод реперной концентрации (BMC), 
которая представляет собой статистически нижнюю 
доверительную границу экспозиции, вызывающую 
установленный негативный эффект [16, 23–26]. 
BMC может использоваться как в исследованиях на 
животных, так и для установления контрольных по-
казателей состояния здоровья, на основе эпидемио-
логических данных8 [27, 28]. BMCL – это нижний 
доверительный предел реперной концентрации, оп-
ределяемый как точка кривой зависимости «доза – 
реакция», полученная из экспериментальных дан-
ных, обычно соответствующая низкому уровню воз-
действия (от 1 до 10 %). На международном уровне 
BMC используется US EPA для получения рефе-
рентных уровней9 [18]. В рамках ОЭСР и при пере-
смотре технических руководящих принципов для 
новых и существующих химических веществ в ЕС 
подход с применением реперной дозы также упоми-
нается как альтернатива традиционному подходу 
с использованием NOAEL [29]. 

В процессе разработки нормативов и стандар-
тов при наличии данных о нескольких отправных 
точках выбор делается в пользу показателей, кото-
рые требуют применения меньшего количества фак-
торов неопределенности. При этом оптимальным 
считается использование BMC и BMCL, так как 
данные показатели разработаны на основе матема-
тического моделирования зависимости «доза – от-
вет» с использованием доступной релевантной ин-
формации о других экспериментах [25–28]. 

В отечественной практике гигиенического нор-
мирования в качестве исходных параметров для ус-
тановления ПДКсс применяются величины пороговой 
и максимальной неэффективной концентраций, ана-
логичные зарубежным значениям NOAEL (недейст-
вующий уровень) и LOAEL (пороговый уровень), 
используемых за рубежом10 [30, 31]. При этом они не 
предусматривают использования реперных показате-
лей – BMC/BMCL, широко применяемых междуна-
родными организациями. Таким образом, по резуль-
татам проведенного обзора установлена частичная 
степень гармонизации отечественных подходов, ис-
пользуемых для установления ПДКсс, в части набора 
используемых уровней экспозиции. 

__________________________ 
 
6 Air Quality Guidelines for Europe. Second Edition // World Health Organization, Regional Office for Europe, Copenhagen. – 

2000. – 288 p.; Technical Guidance Document on Risk Assessment // European Communities. – 2003. – 337 p.; Guidelines for 
Exposure Assessment (EPA/600/Z-92/001) // Risk Assessment Forum. – Washington, DC: U.S. Environmental Protection 
Agency, 1992. – 139 p. 

7 Benchmark Dose Technical Guidance (EPA/100/R-12/001) // Risk Assessment Forum. – Washington, DC: U.S. Envi-
ronmental Protection Agency, 2012. – 99 p. 

8  Там же. 
9 Technical Guidance Document on Risk Assessment // European Communities. – 2003. – 337 p. 
10 Air Quality Guidelines for Europe. Second Edition // World Health Organization, Regional Office for Europe, Copenhagen. – 

2000. – 288 p. 
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В качестве следующего ключевого элемента 
было проанализировано использование в процессе 
разработки нормативов и стандартов результатов 
опубликованных ранее исследований при установле-
нии исходных параметров. Данный подход широко 
используется в международной практике в связи с 
тем, что позволяет максимально использовать накоп-
ленные в отечественной и мировой научной литера-
туре сведения о действии токсикантов на здоровье, 
полученные в результате ранее проведенных токси-
кологических и эпидемиологических исследований, 
избегая дублирования результатов и, в какой-то мере, 
снижая трудоемкость процесса и финансовые затра-
ты. В рамках реализации данного этапа анализирует-
ся вся доступная информация о проведенных ранее и 
опубликованных результатах исследований негатив-
ного воздействия химического вещества с целью 
оценки их достаточности для установления исходных 
параметров для разработки норматива или стандарта 
[2]. Для этого проводится формирование базы дан-
ных ранее проведенных исследований негативного 
воздействия изучаемого химического вещества, соот-
ветствующих критериям релевантности. В качестве 
источников информации для них используются оте-
чественные и международные базы данных (в том 
числе Scopus, Web of Science, CyberLeninka, eLibrary, 
Google Scholar, NCBI PubMed, Elsevier, ResearchGate) 
и рецензируемые научные издания. Далее необходи-
мо провести качественную оценку сформированной 
базы данных, по результатам которой осуществляется 
выбор ключевых исследований, которые оценивают-
ся в соответствии с минимальными критериями пол-
ноты базы данных. Если они им соответствуют, то 
происходит количественная и интегральная оценка 
отобранных исследований с целью оценки достаточ-
ности данных для установления исходных парамет-
ров для обоснования гигиенического норматива. Если 
данных достаточно, то проводится установление 
норматива или стандарта по результатам ранее про-
веденных исследований. Если данных недостаточно, 
то необходимо проведение традиционных экспери-
ментальных токсикологических и / или эпидемиоло-
гических исследований или проведение повторного 
анализа опубликованных данных после появления 
новых исследований. В рамках данных подходов пре-
дусматривается также возможный пересмотр получен-
ных значений после появления новых опубликованных 
результатов экспериментов о влиянии исследуемого 
химического вещества, которые могут быть использо-
ваны в процессе их разработки и обоснования. 

При разработке отечественных ПДКсс анализ 
данных литературы используется для характеристи-
ки физико-химических и токсикологических свойств 

нормируемого химического вещества. При этом ус-
тановление исходных параметров, на основе кото-
рых проводится разработка норматива, осуществля-
ется исключительно по результатам проведения 
экспериментальных исследований.  

По результатам оценки степени гармонизации 
данного элемента установлено, что он является час-
тично гармонизированным, так как методика уста-
новления ПДКсс не предусматривает использования 
результатов ранее проведенных исследований при 
разработке нормативов, однако они применяются 
для характеристики вещества на этапе разработки 
дизайна эксперимента. 

В соответствии с результатами проведенного 
обзора отечественных и зарубежных нормативно-
методических документов, установление нормати-
вов и стандартов содержания химических веществ 
в атмосферном воздухе при хроническом поступле-
нии осуществляется на основе отправных точек 
с корректировкой при помощи факторов неопреде-
ленности при разработке зарубежных стандартов 
качества атмосферного воздуха и коэффициентов 
запаса в практике гигиенического нормирования, 
в том числе при разработке ПДКсс [4, 5, 32–34]. 

Коэффициент запаса устанавливается в зависи-
мости от общего представления об опасности веще-
ства как по параметрам токсикометрии, так и по ка-
чественным показателям его действия; вариабельно-
сти видовой чувствительности; условий и факторов, 
влияющих на точность обоснованных в эксперименте 
пороговых величин, коэффициента экстраполяции 
данных, полученных на ограниченном числе экспе-
риментальных животных, на человеческую популя-
цию11. То есть они учитывают, во сколько раз ПДКсс 
вредного вещества, устанавливаемая для человека, 
меньше порога хронического действия этого вещест-
ва, установленного в опытах на животных. 

Международные организации и страны ЕС при 
разработке стандартов качества атмосферного воздуха 
при учете неопределенностей используют факторы 
неопределенности (UF), разработанные для большин-
ства областей, в которых возможно возникновение 
неопределенностей [35, 36]. Так, выделяют факторы, 
которые учитывают внутривидовую неопределенность 
(наиболее чувствительные группы), межвидовую не-
определенность (при переносе результатов лаборатор-
ных экспериментов на человека), экстраполяцию дан-
ных, полученных в острых, субхронических, хрониче-
ских исследованиях на период всей жизни, 
использование порогового уровня вместо недейст-
вующего, использование неполных массивов данных12 

[32, 34, 37, 38]. Таким образом, подход с использо-
ванием UF позволяет учесть большее количество 

__________________________ 
 
11 Временные методические указания по обоснованию предельно допустимых концентраций (ПДК) загрязняющих 

веществ в атмосферном воздухе населенных мест. – М.: Минздрав СССР; Главное санитарно-эпидемиологическое 
управление / Утв. Минздравом СССР 15.06.88, № 4681-88. – 1989. – 110 с. 

12 Air Quality Guidelines for Europe. Second Edition // World Health Organization, Regional Office for Europe, Copenhagen. – 
2000. – 288 p.; Guidelines for Human Exposure Assessment (EPA/100/B-19/001) // Risk Assessment Forum. – Washington, DC: 
U.S. Environmental Protection Agency, 2019. – 223 p. 
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неопределенностей, чем подход, реализуемый по-
средством применения коэффициентов запаса, и 
позволяет разрабатывать нормативы, соответст-
вующие более низким уровням воздействия, чем те, 
которые по имеющимся данным могут вызывать 
неблагоприятные последствия для здоровья у наи-
более чувствительных групп населения.  

На основании проведенного обзора установле-
но, что данный элемент является частично гармони-
зированным, так как методика установления ПДКсс 
с использованием коэффициентов запаса не позво-
ляет учесть весь спектр неопределенностей, форми-
рующихся в процессе разработке нормативов. 

Таким образом, по результатам обзора и оценки 
степени гармонизации отечественных методических 
подходов, используемых при установлении ПДКсс, 
установлено, что они являются частично гармонизи-
рованными, так как не предполагают использования 
критериев допустимого риска для здоровья человека, 
применения пороговых уровней (BMC, BMCL) и 
факторов неопределенности, а также использования 
опубликованных результатов ранее проведенных ис-
следований при обосновании нормативов. Оценить 
безопасность (отсутствие недопустимого риска) 
ПДКсс, разработанных на базе существующих подхо-
дов, не представляется возможным в связи с тем, что 
для них отсутствуют необходимые параметры. 

В соответствии с полученными результатами 
были разработаны предложения, позволяющие 
обеспечить полную степень гармонизации отечест-
венных подходов в рамках выделенных элементов 
(таблица). 

В соответствии с разработанными предложения-
ми проведена оценка методических подходов к обос-
нованию ПДКсг химических веществ в атмосферном 
воздухе по критериям риска здоровью населения с 
учетом анализа степени их гармонизации с междуна-
родными подходами и обеспечения безопасности.  
Установлено, что они являются полностью гармонизи-
рованными с международными подходами, так как 
предусматривают установление ПДКсг и критериев 
допустимого риска при их обосновании для оценки 
хронического ингаляционного воздействия химиче-
ских веществ. В рамках данных подходов разработан 
порядок использования NOAEL, LOAEL, BMC, BMCL 
для установления гигиенических нормативов, значе-
ния которых могут быть установлены в том числе по 
данным анализа опубликованных результатов ранее 
проведенных исследований. Для учета неопределенно-
стей предусмотрен расширенный список областей, 
дополненный в области уточнения значений в гармо-
низированных диапазонах. С позиции оценки безопас-
ности среднегодовые нормативы, разработанные в 
соответствии с данными методическими подходами, 
обеспечивают отсутствие недопустимого риска в связи 
с тем, что при их установлении используются крите-
рии приемлемого риска, а также предусматривается 
верификация полученных величин ПДКсг с примене-
нием эволюционных моделей для расчета соответст-
вия риска здоровью при пожизненной экспозиции 
уровню допустимого риска. Все это позволяет разра-
батывать ПДКсг, не приводящие к возникновению не-
приемлемого риска для здоровья населения, в том чис-
ле чувствительных групп в течение всей жизни. 

Предложения по гармонизации отечественных методических подходов к установлению ПДКсс содержания 
химических веществ в атмосферном воздухе 

Существующее положение 
Точка гармонизации Российская Федерация Зарубежные страны и меж-

дународные организации 

Предложения по гармониза-
ции отечественных подходов

1. Осреднение нормативов при 
хроническом ингаляционном 
поступлении 

В основном ПДКсс и несколько 
ПДКсг 

Нормативы и стандарты со 
среднегодовым периодом 
осреднения 

Дополнить перечень отечест-
венных нормативов ПДКсг 

2. Использование критерия 
безопасности (отсутствия не-
допустимого риска) при обос-
новании нормативов / 
стандартов 

Не используются Используются критерии 
допустимого риска  

Предусмотреть использование 
критериев допустимого риска 
при обосновании гигиениче-
ских нормативов 

3. Выбор уровней экспозиции, 
используемых в качестве ис-
ходных для установления 
гигиенических нормативов и 
стандартов 

Минимальная действующая кон-
центрация и максимально недей-
ствующая концентрация 

LOAEL (минимально дей-
ствующая концентрация), 
NOAEL (максимально не-
действующая концентра-
ция), BMC, BMCL (порого-
вые уровни)  

Разработать порядок ис-
пользования NOAEL, 
LOAEL, BMC, BMCL для 
установления гигиениче-
ских нормативов 

4. Использование результатов 
ранее проведенных исследо-
ваний для установления ис-
ходных параметров при разра-
ботке нормативов 

Анализ ранее проведенных ис-
следований используется для 
характеристики вещества, а от-
правные точки устанавливаются 
по результатам проведения экс-
периментальных исследований 

Отправные точки могут 
быть установлены только по 
результатам анализа ранее 
проведенных опубликован-
ных исследований 

Разработать методические 
подходы по обоснованию 
нормативов с использованием 
результатов ранее проведен-
ных исследований 

5. Способ учета неопределен-
ностей 

Коэффициенты запаса  Факторы неопределенности 
(позволяют учесть более 
широкий спектр неопреде-
ленностей)  

Модифицировать отечествен-
ную систему учета неопреде-
ленностей при разработке 
нормативов путем включения 
дополнительных областей 
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Гармонизированные методические подходы к 
обоснованию ПДКсг химических веществ в атмо-
сферном воздухе по критериям риска здоровью на-
селения были использованы в рамках СанПиН 
1.2.3685-21 «Гигиенические нормативы и требова-
ния к обеспечению безопасности и (или) безвредно-
сти для человека факторов среды обитания»13. Од-
нако некоторые из полученных значений численно не 
совпадают с референыми уровнями (RfC) изложен-
ными в рамках «Руководства по оценке риска для 
здоровья населения при воздействии химических ве-
ществ, загрязняющих окружающую среду»14, являю-
щегося основополагающим документом при прове-
дении процедуры оценки риска. Это обусловлено 
действием так называемого принципа обновления 
установленных значений после появления новых 
данных, которые могут быть использованы в процес-
се их разработки и обоснования. Так, для ртути ПДКсг 
была установлена на два порядка ниже, чем RfC, что 
обусловлено тем, что OEHHA в 2008 г. было утвер-
ждено новое более низкое значение уровня LOAEL 
влияния на нервную систему человека [39]; отличия 
значений для этилбензола наблюдаются в связи с тем, 
что для данного вещества в 2010 г. ATSDR была об-
новлена LOAEL, на базе которого предложено более 
низкое значение MRL [40]; для этенилбензола значе-
ния LOAEL были обновлены ATSDR в 2012 г., что 
также привело к отличиям в разработанных на их 
основе нормативов [41]. Отличия значений ПДКсг 
от RfC для таких веществ, как тетрахлорметан, 
хлорэтан, хлорэтен, отмечаются в связи с тем, что 
значения RfC установлены по критериям только 
неканцерогенного риска, а значения ПДКсг были 
рассчитаны по критериям и неканцерогенного, и 
канцерогенного рисков, что обеспечивает большую 
степень безопасности при хроническом поступле-
нии данных веществ. В связи с вышеизложенным 
отличия количественных значений были обуслов-
лены появлением новых данных, позволивших 
принять новые значения. 

Таким образом, методические подходы к обос-
нованию ПДКсг химических веществ в атмосферном 
воздухе по критериям риска здоровью населения 
являются полностью гармонизированными с меж-
дународным подходами и позволяют разрабатывать 
ПДКсг, не приводящие к возникновению неприем-
лемого риска для здоровья населения, в том числе 
чувствительных групп, в течение всей жизни. 

Выводы. По результатам аналитического об-
зора данных научной литературы были выделены 
ключевые элементы отечественных и зарубежных 
методических подходов, используемых при уста-
новлении нормативов и стандартов содержания хи-
мических веществ в атмосферном воздухе при хро-
ническом ингаляционном поступлении, включаю-

щие в себя время осреднения нормативов, выбор 
отправных точек, использование опубликованных 
результатов ранее проведенных исследований для 
установления исходных параметров при разработке 
нормативов, способ учета неопределенностей и ис-
пользование критерия безопасности (отсутствия 
недопустимого риска). Установлено, что подходы, 
используемые при разработке ПДКсс являются час-
тично гармонизированными, так как не предполага-
ют применение пороговых уровней (BMC, BMCL) и 
использование опубликованных результатов ранее 
проведенных исследований для установления от-
правных точек при разработке гигиенических нор-
мативов, а также не позволяют учесть весь спектр 
неопределенностей, формирующихся в процессе их 
разработки. Не представляется возможным оценить 
безопасность среднесуточных нормативов по крите-
риям риска для здоровья человека в связи с тем, что 
для них отсутствуют необходимые параметры для 
проведения оценки риска. На основе полученных 
результатов были разработаны предложения, позво-
ляющие обеспечить полную степень гармонизации 
отечественных подходов с мировой практикой, ко-
торые были полностью учтены в рамках методиче-
ских подходов к обоснованию ПДКсг химических 
веществ в атмосферном воздухе по критериям риска 
здоровью населения. Данные подходы являются 
полностью гармонизированными, так как преду-
сматривают установление ПДКсг для оценки влия-
ния хронического поступления вредных веществ; 
предлагают порядок использования NOAEL, 
LOAEL, BMC, BMCL для установления отправных 
точек при разработке нормативов, значения которых 
могут быть установлены в том числе по данным 
анализа опубликованных результатов ранее прове-
денных исследований; являются дополненными в 
области факторов неопределенности. Обеспечение 
безопасности разрабатываемых величин ПДКсг дос-
тигается, кроме всего прочего, благодаря использо-
ванию при их разработке критериев приемлемого 
риска, что позволяет разрабатывать среднегодовые 
нормативы, не приводящие к возникновению непри-
емлемого риска для здоровья населения, в том числе 
чувствительных групп населения, в течение всей 
жизни. Методические подходы к обоснованию 
ПДКсг химических веществ в атмосферном воздухе 
по критериям риска здоровью являются полностью 
гармонизированными и могут быть использованы 
для разработки гармонизированных ПДКсг. 
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ANALYTICAL REVIEW OF APPROACHES TO PROVIDING SAFETY  
WHEN SUBSTANTIATING HYGIENIC STANDARDS FOR CHEMICALS  
CONTENTS IN AMBIENT AIR 

P.Z. Shur, A.A. Khasanova 
Federal Scientific Center for Medical and Preventive Health Risk Management Technologies, 82 Monastyrskaya 
Str., Perm, 614045, Russian Federation 
 

 
A necessity to harmonize Russian sanitary-epidemiologic approaches with international standards is fixed in the fed-

eral legislation in the RF; given that, it seems vital to harmonize standards for ambient air quality taking into account a 
period of their averaging. To do that, previously methodical approaches were suggested to substantiating average annual 
MPC of chemicals in ambient air as per health risk criteria. 

The research goal here was to make a review of previously applied and newly created methodical approaches to estab-
lishing average annual MPC taking into account an extent to which they were harmonized with international approaches and 
their capacity to provide safety for population. 

As per results obtained via the performed literature review, we spotted out key elements in methodical approaches ap-
plied in the RF and abroad when substantiating standards for ambient air quality taking into account chronic inhalation 
exposure; the further analysis was performed in accordance with them. 

It was detected that approaches applied to establish average annual MPC were partially harmonized since they didn’t 
involve using threshold levels (BMC, BMCL); use of results obtained in previous studies to establish starting points in devel-
oping hygienic standards does not allow taking all the existing uncertainties into account. It seems impossible to estimate 
their safety as per health risk criteria due to absence of relevant parameters. Methodical approaches to substantiating aver-
age annual MPC as per health risk criteria are fully harmonized. Thus, they involve using BMC and BMCL for determining 
starting points when standards are being developed; values for such starting points can be established, among other things, 
as per data obtained via analyzing results of previous studies and are also supplemented when it comes down to taking un-
certainty factors into account. Safety of developed average annual MPC is provided, among other things, due to obtained 
standards being verified as per acceptable (permissible) risk criteria. Given that, they can be used for developing harmo-
nized average annual MPC. 

Key words: average annual MPC, average daily MPC, hygienic standards, risk criteria, harmonization, ambient air, 
safety, methodical approaches. 
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