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Введение. Замена опасных веществ менее опасными является основным принципом любого  
хорошего управления химическими рисками. На первом этапе выполнения научных иссле-
дований по разработке национальной концепции по замещению высокоопасных химических 
веществ в составе продукции (пищевая, синтетические моющие средства и товары бытовой  
химии, пестициды, лакокрасочные материалы, основная химия) более безопасными аналогами  
целью исследований являлось:

• изучение международных и отечественных подходов к организации мониторинга и регулирования 
высоко опасных химических веществ для здоровья человека и окружающей среды;

• анализ, выбор и научное обоснование критериев отбора химических веществ для их замещения 
более безопасными аналогами.

Материал и методы. Материалом для анализа послужили источники литературы из библиографи-
ческих баз Web of Science, MedLine, EMBASE, Global Health, PubMed, Scopus, РИНЦ. Изучены и 
проанализированы руководства и рекомендации ОЭСР, ВОЗ, МОТ, ФАО, ЮНЕП по организации 
и осуществлению мониторинга высоко опасных химических веществ в объектах окружающей сре-
ды. Рассмотрен ряд международных соглашений, в основе которых лежат критерии для запрета или 
ограничения использования на рынке веществ, вызывающих неприемлемый риск. 
Результаты. Анализ международных подходов по безопасному регулированию химических веществ 
показал, что определение причинно-следственных связей между состоянием здоровья и/или окру-
жающей среды и воздействием химического фактора является пусковым механизмом концепции 
замещения. В этой связи инструменты и базы данных социально-гигиенического мониторинга, осу-
ществляемого Роспотребнадзором, могут служить основой для выявления высоко опасных веществ, 
требующих принятия управленческих решений по запрещению, ограничению обращения и замене 
безопасными аналогами.
Изучение зарубежных и отечественных материалов по выбору приоритетных критериев для иденти-
фикации веществ, вызывающих наибольшую озабоченность, с целью оценки риска и дальнейшего 
регулирования показал, что основными являются следующие показатели:

• биологическая активность (канцерогены, мутагены, репротоксиканты 1А и 1В классов по СГС, 
эндокринные разрушители);

• стабильность в окружающей среде;
• способность к биоаккумуляции (фактор биоконцентрации BCF >2000, коэффициент распределения 

н-октанол/вода Log Kow ≥ 4);
• возможность межсредового переноса (воздушными, водными потоками);
• токсичность для представителей водной биоты (острая и хроническая токсичность 1-го класса 

опасности в соответствии с СГС);
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• объёмы производства (объёмы выбросов и сбросов);
• количество контактирующих лиц.
Заключение. Проведённый анализ международной практики регулирования высокоопасных хими-
ческих веществ свидетельствует о необходимости внедрения на национальном уровне и в рамках 
Евразийского экономического союза программы по систематическому мониторингу обращающих-
ся на рынке химических веществ, обладающих высокой степенью риска, с целью выведения из обо-
рота и замещения их безопасными аналогами. Установленные в ходе исследования критерии отбора 
веществ, вызывающих наибольшую озабоченность, а также анализ международных и национальных 
перечней запрещённых и ограниченных к обращению, позволят на следующем этапе исследований 
создать проект национального списка высокоопасных химических веществ, релевантных для раз-
личных отраслей промышленности (пищевая, синтетические моющие средства и товары бытовой 
химии, пестициды, лакокрасочные материалы, основная химия).
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Introduction. Replacing hazardous substances with less hazardous ones is a basic principle of any good 
chemical risk management. At the first stage of scientific research on the development of a national 
concept for the replacement of highly hazardous chemicals in the composition of products (food, synthetic 
detergents and household chemicals, pesticides, paints and varnishes, basic chemicals) with safer analogues,  
the purpose of the research was:

• to study international and domestic approaches to the organization of monitoring and regulation of 
substances highly hazardous to human health and the environment;

• analysis, selection and scientific substantiation of criteria for selecting chemicals for their replacement with 
safer analogues.

Materials and methods. Materials, used for the analysis were the literature sources from the bibliographic 
databases Web of Science, MedLine, EMBASE, Global Health, PubMed, Scopus, RSCI. The guidelines 
and recommendations of the OECD, WHO, ILO, FAO, UNEP on the organization and implementation 
of monitoring of highly hazardous chemicals in environmental objects have been studied and analyzed.  
A number of international agreements are considered, which are based on criteria for prohibiting or 
restricting the use of substances on the market that cause an unacceptable risk.
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Введение

В настоящее время в различных областях эконо-
мики обращаются чрезвычайно- и высокоопасные 
химические вещества, способные накапливаться в 
окружающей среде и загрязнять её. Наличие опас-
ных химических факторов, формирующих недопу-
стимый риск и способных привести к возникнове-
нию массовых отравлений, ухудшению ситуации 
в области химической безопасности и (или) пере-
растанию её в чрезвычайную ситуацию химиче-
ского характера, представляет собой химическую 
угрозу [1]. Поэтому одним из основных программ-
ных направлений деятельности Стратегического 
подхода к международному регулированию хи-
мических веществ (SAICM/СПМРХВ) является 
регулирование опасных химических веществ в со-
ставе продукции, например: свинца в лакокрасоч-
ных материалах, действующих веществ в составе  
пестицидов и др. [2, 3].

Минимизация риска здоровью и окружающей 
среде от воздействия опасных веществ – одна 
из ведущих задач таких структур Организации 

объединённых наций: Всемирная организация 
здравоохранения (ВОЗ), Продовольственная и 
сельскохозяйственная организация (ФАО), Меж-
дународная организация труда (МОТ), Програм-
мы по окружающей среде (ЮНЕП). Организа-
ция экономического сотрудничества и развития 
(ОЭСР) активно помогает странам в разработке 
и осуществлении политики и инструментов, ко-
торые делают их системы управления химически-
ми веществами максимально эффективными и 
надёжными, защищая при этом здоровье челове-
ка и окружающую среду.

В соответствии с подходами безопасного ре-
гулирования, разработанными структурами ООН 
и ОЭСР, первоочередным является надлежащим 
образом организованный мониторинг за обраще-
нием химических веществ с целью выявления 
вызывающих высокий (неприемлемый) уровень 
риска здоровью человека и окружающей среде для 
выведения из оборота как путём полного запрета 
производства и потребления, ограничения при-
менения, так и изменением технологии, реор-
ганизацией процесса работы или процедур [4].  

Results. An analysis of international approaches to the sound management of chemicals has shown that the 
identification of causal relationships between health and/or environmental conditions and exposure to a 
chemical factor is a trigger for the concept of substitution. In this regard, the tools and databases of socio-hygienic 
monitoring carried out by Rospotrebnadzor can serve as the basis for identifying highly hazardous substances 
that require management decisions to be made to ban, restrict circulation and replace them with safe analogues.
The study of foreign and domestic materials on the selection of priority criteria for identifying substances of 
greatest concern for the purpose of risk assessment and further regulation showed that the following indicators 
are the main ones:

• biological activity (carcinogens, mutagens, GHS class 1A and 1B reprotoxicants, endocrine disruptors),
• stability in the environment,
• bioaccumulative potential (bioconcentration factor BCF >2000, partition coefficient n-octanol/water Log Kow ≥ 4),
• the possibility of cross-media transfer (air, water flows),
• toxicity to representatives of aquatic biota (acute and chronic toxicity of hazard class 1 in accordance with GHS),
• production volumes (volumes of emissions and discharges),
• number of contacts.
Keywords: concept; substitution; monitoring; substance; hazard 

For citation: Proskurina A.S., Khamidulina Kh.Kh., Tarasova E.V. International approaches to reducing the risk of highly hazardous 
chemicals exposure on human health and to the selection criteria for substitution by safer analogues (literature review). 
Toksikologicheskiy vestnik (Toxicological Review). 2022; 30(2): 68-78. https://doi.org/10.47470/0869-7922-2022-30-2-68-78  
(In Russian)

For correspondence: Khamidulina Khalidia Khizbulaevna, Doctor of Medical Science, Professor, Director of the branch of 
«Russian Register of Potentially Hazardous Chemical and Biological Substances» FBES F.F. Erisman Federal Scientific Center of 
Hygiene of Rospotrebnadzor, Head of the Department of Hygiene of the Russian Medical Academy of Continuous Professional 
Education of the RF Ministry of Health. E-mail: director@rosreg.info

Author contribution: Khamidulina Kh.Kh. – concept and design of the study, editing, approval of the final version of the article, 
responsibility for the integrity of all parts of the article; Proskurina A.S. – collection and processing of material, writing the text, 
Tarasova E.V. – research concept, editing.
Conflict of interests. The authors declare no conflict of interest
Acknowledgment. The study was funded by the state program “Ensuring the chemical and biological safety of the Russian 
Federation”.
Received: February 28, 2022 / Accepted: March 21, 2022 / Published: April 30, 2022 



71

Токсикологический вестник · Том 30 · ¹ 2 · 2022Токсикологический вестник · Том 30 · ¹ 2 · 2022
М А Р Т –  А П Р Е Л Ьhttps://doi.org/10.47470/0869-7922-2022-30-2-68-78

Обзорная  статья

Примером тому могут служить Венская конвен-
ция об охране озонового слоя [5], Монреальский 
протокол по веществам, разрушающим озоно-
вый слой [6], Базельская конвенция о контроле за 
трансграничной перевозкой опасных отходов и их 
удалением [7], Стокгольмская конвенция о стой-
ких органических загрязнителях [8], Роттердам-
ская конвенция о процедуре предварительного 
обоснованного согласия в отношении отдельных 
опасных химических веществ и пестицидов в меж-
дународной торговле [9], Минаматская конвенция 
о ртути [10].

Замена опасных веществ безопасными альтер-
нативами, являясь основным принципом любо-
го хорошего управления химическими рисками, 
широко применяется в странах Европейского со-
юза и нашла свое отражение в законодательных 
актах ЕС [11–16]. 

В соответствии с законодательством в послед-
ние годы компании государств ЕС активно ведут 
работу по замене опасных химических веществ и 
производственных процессов более безопасными 
химическими веществами и более экологичными 
технологиями. Это приносит значительную поль-
зу самим компаниям, окружающей среде и здоро-
вью рабочих и потребителей, а также оказывает 
значительное положительное влияние на внедре-
ние экономики замкнутого цикла. В рамках этих 
усилий по развитию бизнес-сообщество стре-
мится снизить потенциальные риски, вызванные 
используемыми веществами. В этой оценке, по-
мимо рассмотрения опасности, условий и пара-
метров воздействия, технических характеристик 
и экономических аспектов, важно также рассмот-
реть более широкие последствия, такие как ис-
пользование энергии и ресурсов, отходы, перера-
ботка и социально-экономические последствия. 
Как правило, рассматривается несколько вари-
антов замены: переход на менее опасный хими-
кат, использование альтернативной техники или 
создание продукта с другим дизайном. На прак-
тике обычно сочетание этих действий приводит к 
успеху.

В Российской Федерации, как и в других го-
сударствах ЕАЭС, высокоопасные вещества, 
запрещённые и строго ограниченные конвенци-
ями, регулируются Решениями и Техническими 
регламентами ЕЭК. Так, например, Решением 
ЕЭК от 21 апреля 2015 года № 30 «О мерах нета-
рифного регулирования» регламентируется об-
ращение озоноразрушающих веществ и продук-
ции, содержащей их, опасных отходов, средств 
защиты растений и других стойких органических 
соединений, попадающих под действие приложе-
ний А и В Стокгольмской конвенции, перечис-

ленных в приложении № 1 «Перечень товаров, в 
отношении которых установлен запрет ввоза на 
таможенную территорию Евразийского эконо-
мического союза и (или) вывоза с таможенной 
территории Евразийского экономического сою-
за, а также перечень товаров приложения № 2, в 
отношении которых установлен разрешительный 
порядок ввоза для некоторых пестицидов и опас-
ных отходов, наркотических средств, психотроп-
ных веществ и их прекурсоров. Помимо конвен-
циональных веществ, регулируемых документами 
ЕАЭС, в РФ, к сожалению, нет законодательно 
установленного механизма по выявлению, запре-
ту и ограничению производства и потребления 
высокоопасных соединений.

Принимая во внимание огромную роль в 
области химической безопасности создания и 
реализации на межгосударственном и наци-
ональном уровнях программ по систематиче-
скому изучению обращающихся на рынке ве-
ществ, обладающих высокой степенью риска, 
с целью выведения их из оборота и замещения 
их безопасными аналогами на первом этапе 
выполнения научных исследований по разра-
ботке национальной концепции по замещению 
высокоопасных химических веществ в составе 
продукции (пищевая, синтетические моющие 
средства и товары бытовой химии, пестициды, 
лакокрасочные материалы, основная химия) 
более безопасными аналогами.

Целью исследований явилось:
• изучение международных подходов к органи-

зации мониторинга и регулированию высоко 
опасных для здоровья человека и окружающей 
среды;

• анализ, выбор и научное обоснование крите-
риев отбора химических веществ для их заме-
щения более безопасными аналогами.

Материал и методы 
Материалом для анализа послужили источ-

ники литературы из библиографических баз Web 
of Science, MedLine, EMBASE, Global Health, 
PubMed, Scopus, РИНЦ. 

Изучены и проанализированы руководства и 
рекомендации ОЭСР, ВОЗ, МОТ, ФАО, ЮНЕП 
по организации и осуществлению мониторинга 
высокоопасных химических веществ в объек-
тах окружающей среды. Рассмотрен ряд между-
народных соглашений, в основе которых лежат 
критерии для запрета или ограничения исполь-
зования на рынке веществ, вызывающих не-
приемлемый риск: Стокгольмская конвенция о 
стойких органических загрязнителях (СОЗ) [8], 
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Роттердамская конвенция о процедуре предва-
рительного обоснованного согласия в отноше-
нии отдельных опасных химических веществ 
и пестицидов в международной торговле [9], 
Монреальский протокол по веществам, разру-
шающим озоновый слой [6], Венская конвенция 
об охране озонового слоя [5], Минаматская кон-
венция о ртути [10].

 Проведён анализ подходов к регулированию 
химических веществ в государствах Европейско-
го союза. Директивы ЕС по оценке безопасности 
химических веществ в составе различных видов 
продукции позволили выявить критерии опасно-
сти для отнесения химических веществ к высо-
коопасным. 

Сравнительный анализ критериев приоритет-
ности для оценки опасности веществ, принятых 
за рубежом и в РФ, осуществлялся на основании 
изучения Решений и директив ЕС и национальных 
нормативно-методических документов социаль-
но-гигиенического мониторинга и оценки риска. 

Результаты
Подходы к организации мониторинга и регули-

рованию высокоопасных веществ для здоровья че-
ловека и окружающей среды. В цепочке действий, 
направленных на достижение цели – мини-
мизации негативного воздействия химических 
веществ на здоровье человека, важным звеном 
является их мониторинг в объектах окружающей 
среды. ОЭСР был разработан ряд документов, 
в том числе Руководящий документ по оценке 
воздействия на основе мониторинга окружа-
ющей среды [18], в котором описывается базо-
вая методология, используемая для проведения 
оценки воздействия на основе данных монито-
ринга окружающей среды, с кратким изложени-
ем основных фактов и вопросов, которые необ-
ходимо рассмотреть. 

Ключевыми вопросами для использования 
данных мониторинга при оценке воздействия яв-
ляются:

• Общие соображения при использовании дан-
ных экологического мониторинга для оценки 
воздействия.

• Фундаментальные свойства данных монито-
ринга.

• Аналитические методы: их избирательность и 
чувствительность.

• Репрезентативность данных мониторинга в 
пространственном и временном распределе-
нии концентраций в окружающей среде.

• Согласованность подходов к мониторингу и 
моделированию, временные колебания кон-

центраций в окружающей среде и плотность то-
чек отбора проб для конкретных целей оценки.

• Анализ статистических данных и выбор пока-
зателей.
Основываясь на указанных принципах ОЭСР 

была создана база данных EXICHEM, представ-
лявшая собой систему указателей на текущую, 
планируемую и завершённую деятельность по 
существующим химическим веществам в стра-
нах-членах ОЭСР для предоставления странам 
информации о том, “кто, что и с какими хими-
ческими веществами делает” (например, сбор 
информации, тестирование, оценка), с тем, 
чтобы помочь государствам определить воз-
можности для сотрудничества по конкретным 
мероприятиям, связанным с существующими 
химическими веществами и избежать дублиро-
вания работы. Решением Совета ОЭСР были 
приняты Рекомендации о совместном изучении 
и оценке риска обращающихся химических ве-
ществ с высоким объёмом производства (HPVS) 
c тем, чтобы выявить потенциально опасные для 
окружающей среды и/или для здоровья населе-
ния. Репрезентативный список ОЭСР химиче-
ских веществ с высоким объёмом производства 
регулярно обновляется [19]. Список содержит 
те химические вещества, которые производят-
ся на уровнях, превышающих 1000 тонн в год, 
по крайней мере, в одной стране/регионе-чле-
не ОЭСР. Он был составлен на основе матери-
алов, представленных 24 странами-членами, 
включая список HPVS Европейского союза в 
соответствии с Регламентом Совета ЕС 793/93 
от 23 марта 1993 г. по оценке и контролю рис-
ков применения существующих веществ. Он ис-
пользуется странами-членами с целью выбора 
химических веществ для оценки опасности для 
здоровья человека и окружающей среды с тем, 
чтобы ресурсы могли быть сосредоточены на 
проведении дальнейшей работы по веществам, 
вызывающим озабоченность.

Рекомендации ОЭСР по организации и осу-
ществлению мониторинга легли в основу меж-
дународных, региональных и национальных за-
конодательств. Под эгидой ЮНЕП при участии 
государственных органов стран-членов ООН, 
научного, бизнес-сообществ, неправительствен-
ных организаций для рационального регулиро-
вания химических веществ с определённой пери-
одичностью готовится доклад «Глобальная пер-
спектива по химическим веществам» [20]. Доклад 
вносит огромный вклад в стратегию устойчивого 
развития и представляет собой всеобъемлющую 
и практическую публикацию, в которой собрана 
научная, техническая и социально-экономиче-
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ская информация, охватывающая три широкие 
взаимосвязанные области:

1. Тенденции и показатели химического 
производства, транспортировки, использования 
и удаления и связанные с этим воздействия на 
здоровье и окружающую среду.

2. Экономические последствия этих тенден-
ций, включая издержки бездействия и выгоды от 
действий по рациональному регулированию хи-
мических веществ.

3. Инструменты и подходы для рациональ-
ного регулирования химических веществ, вклю-
чая продвижение более безопасных альтернатив и 
руководство по ускорению реализации Стратеги-
ческого подхода к международному регулирова-
нию химических веществ.

Стратегия устойчивого развития в области 
химических веществ на пути к окружающей сре-
де, свободной от токсичных веществ, принятая 
Европейской комиссией [11] поставила целью 
улучшить охрану здоровья человека и окружа-
ющей среды в рамках амбициозного подхода 
к борьбе с загрязнением из всех источников и 
переходу к окружающей среде, свободной от 
токсичных веществ. Особую озабоченность для 
государств ЕС представляют химические веще-
ства, вызывающие рак, оказывающие воздей-
ствие на иммунную, дыхательную, эндокрин-
ную, репродуктивную и сердечно-сосудистую 
системы. В системе регулирования особая роль 
отводится мониторингу химических веществ  
не только в объектах окружающей среды, но и 
биомониторингу человека.

ЕС имеет комплексный механизм регулиро-
вания химических веществ, в том числе в соста-
ве продукции, включающей около 40 законо- 
дательных актов, среди них основными являют-
ся [11–16].

Мониторинг приоритетных по опасности и 
широте распространения химических веществ в 
объектах окружающей среды Российской Феде-
рации осуществляется Федеральной службой по 
гидрометеорологии и мониторингу окружающей 
среды – Росгидромет Министерства природных 
ресурсов и экологии – посредством создания и 
обеспечения функционирования наблюдатель-
ных сетей и информационных ресурсов в рамках 
единой системы государственного экологическо-
го мониторинга (государственного мониторинга 
окружающей среды). В компетенцию Росгидро-
мета входит ведение Единого государственного 
фонда данных о состоянии окружающей природ-
ной среды, её загрязнении. Действующая систе-
ма мониторинга загрязнения окружающей сре-
ды предназначена для решения таких задач, как 

наблюдение за уровнем загрязнения атмосферы, 
почв и водных объектов, обеспечение органов 
государственного управления своевременной ин-
формацией.

Минприроды России в ежегодных Государ-
ственных докладах «О состоянии и об охране 
окружающей среды Российской Федерации…» 
публикует показатели мониторинга состояния 
окружающей среды (атмосферного воздуха, воды, 
почвы).

На протяжении более 20 лет органами Роспо-
требнадзора реализуется социально-гигиениче-
ский мониторинг как государственная система 
наблюдений за состоянием здоровья населения 
и среды обитания, их анализа, оценки и прогно-
за, а также определения причинно-следственных 
связей между состоянием здоровья населения 
и воздействием факторов среды обитания [21].  
В рамках системы СГМ силами Роспотребнад-
зора с 1994 г. выполняются инструментальные 
измерения во всех субъектах Российской Феде-
рации. Только в 2015 г. измерения атмосферно-
го воздуха проводились в 2290 мониторинговых 
точках и постах наблюдения (исследовано более 
1350 тыс. проб атмосферного воздуха); измере-
ние показателей состояния питьевой воды си-
стем централизованного питьевого водоснабже-
ния – в 11145 мониторинговых точках; почв – в 
8165 мониторинговых точках [22, 23]. 

Мониторинг является средством управления 
рисками, а также системой, корректирующей 
принципы и критерии характеристики рисков и 
предоставляющей сведения о реальных концен-
трациях химических веществ в объектах среды 
обитания человека, факторах экспозиции и др. 
Методология оценки риска рассматривается в ка-
честве одного из основных системообразующих 
элементов социально-гигиенического монито-
ринга [21–24]. 

Оценка риска играет важную роль в оптимиза-
ции отбора приоритетных факторов для мони-
торинга, определении точек, средств, периодич-
ности и показателей для контроля экспозиций, 
обосновании выбора индикаторных показателей. 

Данные о состоянии среды обитания и её влия-
нии на здоровье населения публикуются в ежегод-
ных государственных докладах Роспотребнадзора 
«О состоянии санитарно-эпидемиологического 
благополучия населения в Российской Федера-
ции ...».

Поскольку СГМ изначально имел в качестве 
важнейшей задачи обоснование мер по устра-
нению вредного воздействия факторов среды 
обитания человека на население, то очевидно, 
что измерения и исследования максимально 
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ориентированы на зоны влияния источников 
вредных факторов. Важнейшая задача СГМ – 
научно-методическое обоснование выбора то-
чек мониторинга и формирование программ 
инструментальных исследований атмосферного 
воздуха, природных и питьевых вод и почв в зо-
нах влияния объектов чрезвычайно высокого, 
высокого и значительного риска для здоровья 
созвучно задачам первого этапа концепции за-
мещения высокоопасных веществ безопасны-
ми аналогами, в основе которого лежит мони-
торинг веществ, вызывающих недопустимый 
риск здоровью человека, в среде его обитания 
[21, 22].

Критерии отбора приоритетных химических 
веществ, подлежащих замене на безопасные ана-
логи. Вопросы критериев приоритетности хими-
ческих веществ по опасным свойствам нашли 
отражение в целом ряде международных и наци-
ональных законодательных и нормативно-мето-
дических документов. Стокгольмская конвенция 
о стойких органических загрязнителях, ратифи-
цированная в 2004 г. и направленная на решение 
глобальных экологических проблем, вызванных 
действием стойких органических веществ, и 
предотвращение дальнейшего ущерба здоровью 
человека и животных, содержит критерии от-
несения к данной группе веществ: стойкость к 
разложению в окружающей среде, способность 
к переносу на большие расстояния с водными и 
воздушными течениями, способность к накоп-
лению в биологических организмах и токсич-
ность [8].

Для стойких органических загрязнителей пе-
риод полураспада химического вещества в воде 
составляет более 2 мес, период полураспада в 
почве и донных отложениях составляет более  
6 мес [23, 24].

Факт переноса химического вещества на 
большие расстояния по воздуху, воде или с помо-
щью мигрирующих видов, доказанный путём мо-
ниторинга, является основанием для отнесения 
вещества к группе СОЗ. Результаты моделиро-
вания процессов переноса в окружающей среде, 
основанные на физико-химических свойствах со-
единений, также являются основанием для выяв-
ления свойств СОЗ.

Критерий биоаккумуляции определяется 
коэффициентом биоконцентрации (КБК) или 
фактором биоаккумуляции в водных видах хи-
мического вещества (требование для СОЗ – не 
менее 5000). В отсутствие этих данных исполь-
зуется коэффициент распределения соединения 
в водной фазе и фазе модельного органического 
вещества (октанола) – log Кow (требование для 

СОЗ – не менее 5) [25]. Дополнительно могут 
рассматриваться другие доказательства высокой 
биоаккумуляции, например, данные биомони-
торинга.

Обнаружение повышенного содержания ве-
щества в диагностических жидкостях человека 
(в крови или в грудном молоке), в тканях назем-
ных и морских млекопитающих является осно-
ванием для рассмотрения соединения в каче-
стве кандидата в СОЗ.

Для применения критерия токсичности требу-
ется доказательство неблагоприятных эффектов 
для здоровья человека или окружающей среды, 
либо указания на потенциальный ущерб для здо-
ровья человека или окружающей среды. Для мно-
гих СОЗ зафиксированы инциденты с экстремаль-
ным воздействием на группы риска, либо профес-
сиональные поражения, либо для населения.

Минаматская конвенция о ртути также, как и 
Роттердамская конвенция о процедуре предвари-
тельного обоснованного согласия в отношении 
отдельных опасных химических веществ и пе-
стицидов в международной торговле для выбора 
высокоопасных веществ опирается на биологиче-
скую активность вещества (высокая токсичность, 
способность вызывать специфические и отдалён-
ные эффекты); устойчивость в окружающей сре-
де; способность к миграции; накопление в пище-
вых цепочках и экосистемах; распространённость 
в окружающей среде (объёмы производства, вы-
бросов и сбросов).

Международный опыт показывает, что 
большую озабоченность вызывают вещества с ха-
рактеристиками, относящимися к устойчивым, 
биоаккумулятивным и токсичным или высоко-
устойчивым, высокобиоаккумулятивным.

Одним из этапов такой оценки является иден-
тификация опасности, которая представляет 
собой процесс установления причинной связи 
между воздействием химического вещества и 
развитием неблагоприятных эффектов для здо-
ровья человека. Она предусматривает анализ 
всех имеющихся научных данных о поведении 
вещества в окружающей среде, воздействии на 
организм человека, вредных эффектах у чело-
века/животных и зависимости эффектов от пу-
тей поступления вещества в организм, уровнях 
и продолжительности воздействия, механизмах 
развития нарушений состояния здоровья, источ-
никах загрязнения.

Согласно «Руководства по оценке риска для 
здоровья населения при воздействии химиче-
ских веществ, загрязняющих окружающую среду»  
Р 2.1.10.1920-04 [24], ведущими критериями для 
выбора приоритетных, целевых загрязняющих 
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веществ являются их токсические свойства, рас-
пространённость в окружающей среде и вероят-
ность их воздействия на человека, а именно: 

• количество вещества, поступающее в окружа-
ющую среду;

• численность населения, потенциально под-
верженного воздействию;

• высокая стойкость (персистентность) веще-
ства в окружающей среде, которая характери-
зуется временем полураспада в объектах окру-
жающей среды; 

• способность к биоаккумуляции, которая от-
ражает способность вещества переходить из 
окружающей среды в биообъекты (например, 
водные организмы);

• способность вещества к межсредовому распре-
делению, миграции из одной среды в другую, 
что проявляется одновременным загрязнени-
ем нескольких сред, пространственным рас-
пространением загрязнения;

• опасность для здоровья человека, т.е. способ-
ность вызывать негативные эффекты;

• токсичность для организмов в окружающей  
среде (водные и наземные животные, растения);

• другие эффекты: нарушение химических про-
цессов в атмосфере, цветение водоёмов;

• широкая сфера применения;
• наличие аналогов. 

Также к настоящему времени повсеместное 
распространение и широкое применение полу-
чили критерии опасности, установленные Регла-
ментом Европейского Парламента и Совета ЕС 
1907/2006 от 18 декабря 2006 г. по регистрации, 
оценке, разрешению и ограничению использова-
ния химических веществ (REACH) [12]. 

Согласно настоящему регламенту, опасное ве-
щество (вещество, вызывающее очень серьёзную 
озабоченность), определяется следующими кри-
териями: 

а) вещества, отвечающие критериям отнесе-
ния к классу опасности категории канцерогенно-
сти 1A или 1B;

b) вещества, отвечающие критериям отнесе-
ния к классу опасности мутагенности зародыше-
вых клеток категории 1A или 1B; 

c) вещества, отвечающие критериям клас-
сификации опасности для репродуктивной ток-
сичности категории 1A или 1B, неблагоприятного 
воздействия на половую функцию и фертиль-
ность или на развитие; 

d) вещества, которые являются стойкими, 
способными к биоаккумуляции и токсичными;

e) вещества, которые являются очень стой-
кими и обладают высокой способностью к биоак-
кумуляции; 

f) вещества – обладающие, например, эн-
докринными разрушающими свойствами или 
обладающие стойкими, биоаккумулятивными и 
токсическими свойствами, или очень стойкими 
и очень биоаккумулятивными свойствами, ко-
торые не соответствуют критериям пунктов (d) 
или (e), для которых имеются научные доказа-
тельства вероятности серьёзных последствий для 
здоровья человека или окружающей среды, ко-
торые вызывают такой же уровень беспокойства, 
как и другие вещества, перечисленные в пунктах 
(a) – (e), и которые выявляются в каждом кон-
кретном случае в соответствии с установленной 
процедурой в статье 59. 

Следует отметить, что в соответствии в Согла-
сованной на глобальном уровне системой клас-
сификации и маркировки опасности химических 
веществ и смесей (СГС) [26] к классу 1А относятся 
вещества с доказанным воздействием на организм 
человека, к 1В – с достаточными доказательствами 
воздействия на животных, к классу 2 – при огра-
ниченных доказательствах для животных. 

В настоящее время помимо воздействия на 
организм человека большое внимание уделяется 
способности химических веществ оказывать воз-
действие на окружающую среду. Озабоченность 
вызывают вещества, устойчивые в окружающей 
среде (Р), способные к биоаккумуляции (В) и 
обладающие токсичностью (Т), так называемые 
PBТ, и высокоустойчивые и высокобиоаккумуля-
тивные вещества (vPvB).

Вещество соответствует критерию устойчиво-
сти (Р), если: 

а) период полуразложения в морской воде 
выше 60 дней; или

b) период полуразложения в пресной или 
устьевой воде выше 40 дней; или

c) период полуразложения в морском иле 
выше 180 дней; или

d) период полуразложения в иле пресной или 
устьевой воды выше 120 дней; или

e) период полуразложения в почве выше  
120 дней.

Вещество соответствует критерию биоаккуму-
лятивности (В), если фактор биоконцентрации 
(BCF) в водных особях выше 2000.

Вещество соответствует критерию токсично-
сти (Т), в следующих случаях:

a) долгосрочная концентрация, не вызываю-
щая видимых отрицательных эффектов (NOEC) 
или EC10 для организмов, находящихся в мор-
ской и пресной воде, менее 0,01 мг/л;

b) вещество, отвечающее критериям классифи-
кации как канцерогенное (категории 1А или 1В), му-
тагенное для половых клеток (категории 1А или 1В)  
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или токсичное для репродуктивной функции 
(категории 1А, 1В или 2), согласно Регламенту 
ЕС 1272/2008 CLP [13];

c) существует доказательство хронической 
токсичности, определённой веществом, отвеча-
ющим критериям классификации специфиче-
ской системной токсичности на определённый 
орган после повторяющегося воздействия (STOT 
RE категории 1 или 2), согласно Регламенту ЕС 
1272/2008 CLP [13].

Вещество, которое соответствует критериям 
устойчивости и биоаккумулятивности, считается 
высокоустойчивым и высокобиоаккумулятив-
ным (vPvB).

Вещество соответствует критерию «высокой 
устойчивости» (vP) в следующих ситуациях:

а) период полуразложения в морской, прес-
ной или устьевой воде выше 60 дней;

b) период полуразложения в иле морской, 
пресной или устьевой воды выше 180 дней; или

c) период полуразложения в почве выше  
180 дней.

Вещество соответствует критериям «высо-
кой биоаккумулятивности» (vВ), если фактор  
биоконцентрации в водных особях выше 5000.

Вещества со следующими опасными свойства-
ми могут быть идентифицированы как SVHC:

1. Вещества, отвечающие критериям клас-
сификации как канцерогенные, мутагенные или 
токсичные для репродуктивной системы (CMR) 
категории 1A или 1B, в соответствии с Регламен-
том CLP.

2. Вещества, которые являются стойкими, 
способными к биоаккумуляции и токсичными 
(PBT) или очень стойкими и очень способными к 
биоаккумуляции (vPvB), в соответствии с Прило-
жением XIII REACH.

3. Вещества, которые в каждом конкретном 
случае, вызывают такой же уровень беспокой-
ства, как вещества CMR или PBT / vPvB.

Решение Совета ОЭСР по новым химическим 
веществам сформировало основу для проведения 
значимой первоначальной оценки потенциаль-
ной опасности химического вещества. Рекомен-
дуемый минимальный набор предварительных 
данных включает следующие показатели: 

• острая токсичность для рыб (96 ч тест); 
• острая токсичность для дафний (48 ч тест);
• острая токсичность для водорослей (72 ч тест);
• коэффициент распределения н-октанол/вода 

(Log Kow);
• биодеградация;
• биоаккумуляция; 
• острая токсичность при пероральном, накож-

ном, ингаляционном поступлении в организм;

• повторная токсичность;
• генетическая токсичность;
• репродуктивная токсичность;
• токсичность для развития;
• токсикокинетика;
• раздражение кожи и глаз;
• сенсибилизация;
• канцерогенность; 
• нейротоксичность. 

Риски химических веществ для здоровья че-
ловека и окружающей среды оцениваются путем 
объединения данных о конкретных химических 
опасностях и оценке степени воздействия хими-
ческих веществ на человека и другие организмы.

Критерии, определяющие особо опасные пе-
стициды (ООП), разработаны совместно ФАО и 
ВОЗ. Под особо опасными пестицидами изна-
чально понимались пестициды, представляющие 
риск острого воздействия на здоровье человека – 
то есть те, которые могут нанести серьёзный вред 
при кратковременном воздействии. Позже тер-
мин был расширен для включения в него тех пе-
стицидов, которые также обладают хроническим 
воздействием на здоровье человека. 

Особо опасные пестициды должны быть опре-
делены как имеющие одну или несколько ниже-
следующих характеристик:

• пестицидные составы, подпадающие под кри-
терии классов 1А или 1B Рекомендуемой ВОЗ 
классификации для пестицидов по степени 
опасности (критерий острой пероральной 
или кожной токсичности по СГС был взят за 
отправной для распределения пестицидов по 
классам опасности в списке ВОЗ); 

• активные ингредиенты пестицидов и их соста-
вы, которые подпадают под критерии канце-
рогенности (классы 1A и 1B Согласованной на 
глобальном уровне системы классификации и 
маркировки химических веществ (СГС));

• активные ингредиенты пестицидов и их соста-
вы, которые подпадают под критерии вызыва-
ющих мутации (классы 1А и 1В СГС);

• активные ингредиенты пестицидов и их соста-
вы, которые подпадают под критерии токсич-
ных для репродуктивной системы (классы 1А 
и 1В СГС);

• активные ингредиенты пестицидов, вклю-
чённые в список Стокгольмской конвенции о 
СОЗ (в приложениях А и В), а также те, кото-
рые подпадают под все критерии, перечислен-
ные в пункте 1 приложения D к Конвенции; 

• активные ингредиенты пестицидов и их соста-
вы, перечисленные в приложении III к Рот-
тердамской конвенции о процедуре предвари-
тельного обоснованного согласия в отноше-
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нии отдельных опасных химических веществ 
и пестицидов в международной торговле; или

• пестициды, перечисленные в Монреальском 
протоколе по веществам, разрушающим озо-
новый слой;

• активные агенты пестицидов и их составы, 
которые в большинстве случаев привели к 
тяжёлым или необратимым неблагоприятным 
последствиям для здоровья человека или окру-
жающей среды.

Обсуждение
Анализ подходов к безопасному регулирова-

нию химических веществ, разработанных струк-
турами ООН и ОЭСР показал, что в системе 
контроля и надзора за безопасным обращени-
ем химических веществ главенствующая роль в 
мире сегодня отводится созданию и реализации 
на межгосударственном и национальном уров-
нях программ по систематическому изучению 
обращающихся на рынке веществ с целью выве-
дения из оборота, обладающих высокой степенью 
риска, и замещения их безопасными аналогами. 

В цепочке действий, направленных на дости-
жение цели, – минимизации негативного воздей-
ствия химических веществ на здоровье человека 
и окружающую среду – важным звеном является 
их мониторинг в объектах окружающей среды. 
Определение причинно-следственных связей 
между состоянием здоровья и/или окружающей 
среды и воздействием химического фактора яв-
ляется пусковым механизмом концепции заме-
щения. Мониторинг, направленный на контроль 
узкой группы приоритетных загрязнителей и про-
водимый в Российской Федерации различными 
федеральными органами исполнительной власти, 
не позволяет выявлять высоко опасные вещества, 
используемые в экономике страны. В соответ-
ствии с мировой практикой, региональные, на-
циональные структуры, отвечающие за выпуск 
на рынок химических веществ на основе анализа 
досье по токсичности, опасности и оценке риска, 
создают перечни для приоритетного мониторин-
га, списки веществ-кандидатов на запрещение 
или ограничение. Примером тому могут служить 
регулирующие действия Европейского химиче-
ского агентства (ECHA), Европейского агентства 
по безопасности продуктов питания (EFSA), Аме-
риканского агентства по охране окружающей сре-
ды (US EPA) и т. д. В государствах ЕАЭС этот во-
прос регулируется Решением ЕАЭК от 21 апреля 
2015 года N 30 «О мерах нетарифного регулирова-
ния», однако он включает только ряд конвенцио-
нальных веществ, при этом многие высоко опас-

ные химические соединения не имеют ограниче-
ний и запрещений. Поэтому актуальным является  
создание проекта национального списка высо-
коопасных химических веществ, релевантных для 
различных отраслей промышленности (пищевая, 
синтетические моющие средства и товары быто-
вой химии, пестициды, лакокрасочные материа-
лы, основная химия) с учетом отечественного и 
международного опыта.

Анализ зарубежных и отечественных материа-
лов по выбору приоритетных критериев для иден-
тификации веществ, вызывающих наибольшую 
озабоченность, с целью оценки риска и дальней-
шего регулирования показал, что основными яв-
ляются следующие показатели:

• биологическая активность (канцерогены,  
мутагены, репротоксиканты 1А- и 1В-классов 
по СГС, эндокринные разрушители);

• стабильность в окружающей среде;
• способность к биоаккумуляции (фактор  

биоконцентрации BCF >2000, коэффициент 
распределения н-октанол/вода Log Kow ≥ 4);

• возможность межсредового переноса (воздуш-
ными, водными потоками);

• токсичность для представителей водной биоты 
(острая и хроническая токсичность 1-го класса 
опасности в соответствии с СГС);

• объёмы производства (объёмы выбросов и 
сбросов);

• количество контактирующих лиц.

Заключение
Проведённый анализ международной прак-

тики регулирования высокоопасных химических 
веществ свидетельствует о необходимости вне-
дрения на национальном уровне и в рамках Евра-
зийского экономического союза программы по 
систематическому мониторингу обращающихся 
на рынке химических веществ, обладающих вы-
сокой степенью риска, с целью выведения из обо-
рота и замещения их безопасными аналогами.

Изучение международных подходов по безо- 
пасному обращению химических веществ показа-
ло, что определение причинно-следственных свя-
зей между состоянием здоровья и/или окружаю-
щей среды и воздействием химического фактора 
является пусковым механизмом концепции заме-
щения. В этой связи инструменты и базы данных 
социально-гигиенического мониторинга, осуще-
ствляемого Роспотребнадзором, могут служить 
основой для выявления высоко опасных веществ, 
требующих принятия управленческих решений 
по запрещению, ограничению обращения и заме-
не безопасными аналогами.
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Установленные в ходе выполнения научной 
работы критерии отбора веществ, вызывающих 
наибольшую озабоченность, а также анализ меж-
дународных и национальных перечней запрещён-
ных и ограниченных к обращению, позволят на 

следующем этапе исследований создать проект 
национального списка высоко опасных хими-
ческих веществ, релевантных для различных от-
раслей промышленности (пищевая, материалы, 
основная химия).
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