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Подходы к оценке рисков при работе с наночастицами и наноматериалами как в странах Евро-
пейского Союза, так и в Российской Федерации, в принципе, аналогичны. Никаких специфиче-
ских процедур при оценке риска при работе с наночастицами и наноматериалами не предусмо-

трено. Все подходы основаны на использовании тех же методов и приемов, как и для оценки веществ 
в микро- или макроформах (за исключением нановолокон). Однако в подходах стран к основам гиги-
енического регламентирования имеются определенные различия, которые подробно рассмотрены в 
представленной статье.
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Введение. Как известно, в условиях антропо-
генной нагрузки на экосистемы наноматериалы 
воздействуют на организм человека не изолиро-
ванно, а в сочетании с контаминантами объек-
тов окружающей среды. Совокупное действие 
на организм разных по механизму воздействия 
вредных факторов, при разных путях их посту-
пления, приводит либо к усилению токсическо-
го эффекта (синергизм), либо, напротив, к его 
ослаблению (антагонизм) [1]. Действенным ин-
струментом исследования безопасности являет-
ся анализ риска. 

Методы оценки риска воздействия наночастиц 
и наноматериалов – один из ведущих инструмен-
тов экологического менеджмента в Европейском 
союзе (ЕС), основанный на серии ISO-стандар-
тов и предназначенный для оценки эколого-эко-
номических, социальных аспектов и воздействий 
на окружающую среду в системах производства 
продукции и утилизации отходов. Принципы, со-
держание, требования этапов проведения оцен-

ки рисков регламентируются стандартами ISO и 
регламентом ЕС REACH (Registration Evaluation 
Authorization of Chemicals/Регистрация, оценка, 
авторизация химических веществ) [2, 3]. 

REACH является регулирующим докумен-
том, используемым в ЕС в отношении безопас-
ного обращения химических веществ, включая 
их оценку, регистрацию, авторизацию, 

Норвегия, являясь членом Европейской эконо-
мической зоны, при проведении процедуры оцен-
ки риска наночастиц и наноматериалов прини-
мает за основу регулирующие правила REACH, 
а также регламента ЕС CLP (Classification, 
Labelling and Packaging/Классификация, марки-
ровка, упаковка), регламентирующего процесс 
классификации, маркировки и  упаковки и мар-
кировки химических веществ.

На сегодняшний день правила REACH тре-
буют обязательного упоминания о наночасти-
цах (НЧ) на упаковке выпускаемой продукции, 
если таковые имеются в составе представлен-
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ной на рынке продукции, таким образом, при-
влекая участников рынка к социальной ответ-
ственности, а промышленность к управлению 
рисками.

Кроме того, как для персонала, так и для по-
требителей Европейское химическое агентство 
(ECHA) является основным регулирующим ор-
ганом в обновлении и регулировании химическо-
го законодательства ЕС, ориентируясь на преду-
преждение и сохранение здоровья населения [3]. . 
Для работы с НЧ также было создано отдельное 
подразделение в рамках Европейского химиче-
ского агентства [10].

Норвежское агентство по защите окружаю-
щей среды (подчиняется Министерству клима-
тических изменений и окружающей среды) явля-
ется авторизованным подразделением REACH и 
несет ответственность за обеспечение соблюде-
ния всех регламента REACH в Норвегии.

Для оценки содержания химических веществ в 
продуктах питания, в том числе НЧ и наномате-
риалов (НМ), в Норвегии под эгидой Научного 
комитета и Консультативного форума Европей-
ского ведомства по безопасности пищевых про-
дуктов была учреждена Научная сеть по оценке 
рисков, содержащихся в пищевых продуктах на-
ночастиц и наноматериалов. 

В свою очередь существующий в Норвегии На-
учный комитет по безопасности пищевых про-
дуктов выполняет независимую оценку риска со-
держащихся в пищевых продуктах химических 
компонентов и веществ зачастую по заказу Нор-
вежского агентства по пищевой безопасности [4].

Норвежский институт гигиены труда (STAMI) 
и Норвежский институт общественного здоровья 
(NIOH), подчиняющиесяся Министерству здра-
воохранения и социального развития, выполня-
ют исследования по оценке безопасности нано-
частиц и наноматериалов, а также оказывают 
консультативные услуги по заказу государствен-
ных контролирующих органов, отвечающих за 
безопасность и охрану здоровья населения. 

В Российской Федерации основным контроли-
рующим органом является Федеральная служба 
по надзору в сфере защиты прав потребителей 
и благополучия человека (Роспотребнадзор), од-
ной из важных задач которого является оценка 
токсичности и опасности НЧ и НМ и утвержде-
ние гигиенических нормативов для НЧ и НМ в 
объектах среды обитания человека.

Ряд научно-исследовательских институтов, ак-
кредитованных Роспотребнадзором, могут прово-
дить исследования для определения токсических 
свойств химических веществ (в том числе НЧ и 
НМ) и разрабатывать гигиенические нормативы 
для них (в т.ч. НЧ и НМ). В этих случаях использу-
ются традиционные методы и приемы исследова-
ния с веществами в микро- или макроформе. 

Что касается вопросов оценки риска, то, в 
принципе, данный процесс как в странах ЕС, 
так и в России практически идентичен и бази-
руется на оценке эффектов, возникающих при 
воздействии той или иной дозы или концентра-
ции. В обоих случаях, как в РФ, так и в странах 
ЕС, за основу принимаются приемы и методы 
для работы с веществами в микро- и макрофор-
мах при оценке их токсичных свойств, а также 
при оценке рисков. Что же касается регулятор-
ной политики, то в России регуляторная поли-
тика осуществляется на уровне федерального 
законодательства, в в странах Евросоюза  дан-
ная деятельность осуществляется в рамках ре-
гламента ЕС REACH.

Впервые на уровне Европейского парламента 
заговорили о потенциальном влиянии НЧ и НМ 
на здоровье населения и окружающую среду в 
2009 году. Данная тема была поднята именно на 
законодательном уровне в связи с бурно развива-
ющимся рынком производства НЧ и НМ и отсут-
ствием регулирующих нормативных документов.

В последние годы именно большинство ис-
следований было сосредоточено на указанных 
моментах, пытаясь сократить разрыв в уровне 
знаний. Кроме того, например, в России, были 
предприняты важные шаги с целью расшире-
ния знаний о токсических эффектах НЧ и НМ 
на здоровье населения и влиянии их на объекты 
окружающей среды. 

Бурно развивающиеся технологии производ-
ства НЧ и НМ в последние годы, а также их 
применение в промышленности, медицине, на-
уке и технике представляют по сути революци-
онный прорыв с огромными потенциальными 
экономическими выгодами. Тем не менее, во-
просы негативного влияния технологий, свя-
занных с использованием и применением НЧ и 
НМ, до сих пор остаются еще не до конца изу-
ченными. Также остается открытым на сегод-
няшний день вопрос, касающийся подходов к 
оценке рисков при работе с НЧ и НМ, а так-
же вопрос гигиенического нормирования НЧ в 
объектах  среды обитания человека..

Оценка риска при работе с НЧ и НМ в странах 
ЕС (в том числе и в Норвегии) основана на прин-
ципах оценки и идентификации потенциальной 
опасности НЧ и НМ, а также на оценке экспо-
зиции.

В странах ЕС потенциальный риск, как пра-
вило, рассчитывается на основе объединенных 
данных об опасности того или иного вещества, 
полученных в ходе экспериментальных иссле-
дований на животных с последующей экстрапо-
ляцией данных на человека. В настоящее время 
характеристика опасности основывается на ре-
зультатах исследований, полученных на живот-
ных и клеточных культурах. 
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Несмотря на то, что НЧ имеют новые или 
улучшенные свойства по сравнению с их более 
крупными аналогами, на сегодняшний день не 
существует специального регулирования имен-
но для НЧ или веществ в наноформе. За основу 
регулирования принимаются правила и требова-
ния  ргламентов REACH  и CLP, которые регу-
лируют содержание химических веществ в ми-
кро- и макроформах.

Требования и правила REACH являются осно-
вополагающими в процессе регулирования в от-
ношении химических веществ и их безопасного 
использования в странах ЕС.

Требования REACH вступили в силу 1 июня 
2007 года. Регламент REACH обеспечивает по-
вышенную степень защиты здоровья населения 
и окружающей среды от рисков, которые могут 
быть связаны с химическими веществами, пу-
тем выявления опасных свойств химических ве-
ществ, а также дополнительно путем рекомен-
даций и указаний по безопасному обращению с 
химическими веществами [5]. 

Изначально требования REACH разрабатыва-
лись для улучшения защиты здоровья человека 
и окружающей среды, а также замены законода-
тельной базы для химических веществ, исполь-
зуемых в ЕС до 2007 года. Начиная с 2007 года, 
требования REACH распространяются на все 
химические вещества, используемые как в про-
мышленных целях, так и в быту, а не только на 
те химические вещества, которые используются 
в промышленных процессах [5].

Кроме того, REACH был разработан для по-
вышения конкурентоспособности химической 
промышленности ЕС. Требования REACH при-
ветствуют альтернативные методы оценки опас-
ности веществ, с тем, чтобы уменьшить количе-
ство используемых в экспериментах животных 
[5]. 

Хотя на сегодняшний день нет никаких спец-
ифических требований к регулированию НЧ, 
предполагается, что должны использоваться 
подходы к регулированию и регламентированию 
НЧ в соответствии с требованиями REACH, ис-
пользуемыми для регулирования химических ве-
ществ в производственных условиях и окружаю-
щей среде [5]. 

Система регулирования CLP является частью 
глобальной системы регулирования и гармони-
зации, которая используется в странах Евросо-
юза.

Система CLP обязывает компании-производи-
тели надлежащим образом классифицировать, 
наносить маркировку и использовать специаль-
ную упаковку с указанием всех содержащихся 
веществ в продукте, размещенном на рынке. 

Все вещества, в зависимости от степени выра-
женности оказываемых ими на организм челове-

ка канцерогенных, мутагенных и репродуктив-
ных эффектов, делятся на вещества 1 и 2 класса, 
причем 1 класс подразделяется на 1А и 1В.

Для отнесения веществ к классу  1А обязатель-
ны данные по их влиянию на организм человека, 
для веществ класса 1В требуются убедительные 
данные  об их влиянии на организм животных.

Что касается данных о НЧ и веществах в нано-
формах, то согласно требованиям REACH, ин-
формация о наноформе должна быть включена 
в Паспорт безопасности продукции [15].

Паспорт безопасности обычно должен содер-
жать информацию о размере вещества в на-
ноформе, если оно присутствует в продукте. 
Паспорта безопасности в целом содержат адек-
ватную информацию о наноматериалах, содер-
жащихся в продукте.

Следует отметить, что любой производитель 
или импортер химических веществ или НЧ и 
НМ в количестве одной тонны или более в год 
должен быть зарегистрирован в Европейском 
химическом агентстве. Каждый производитель 
или импортер готовит техническое досье, кото-
рое включает в себя полную информацию о хи-
мическом веществе, а также данные о химиче-
ской безопасности представленного вещества.

В реестр Европейского химического агентства 
на сегодняшний день включено порядка 20-30 
НЧ и НМ [15]. 

Норвежское агентство по охране окружающей 
среды несет ответственность за безопасность хи-
мических веществ, включая НЧ и НМ, находя-
щихся в объектах окружающей среды, в пище-
вых продуктах и воздухе рабочей зоны. 

Министерство по охране климата и окружаю-
щей среды отвечает за мониторинг содержания 
химических веществ в потребительских товарах 
и на объектах окружающей среды. 

Также Министерство здравоохранения и со-
циальной защиты играет определенную роль в 
оценке воздействия некоторых загрязнителей на 
здоровье населения. 

На сегодняшний день в странах Евросоюза ис-
пользуются следующие нормативные докумен-
ты – директивы ЕС по безопасности и гигиене 
труда на рабочих местах (Директива 89/391 EEC 
(безопасность на рабочих местах и охране здоро-
вья персонала), Директива 98/24/EC (риски, свя-
занные с воздействием химических веществ на 
рабочих местах) и Директива 2004/37/EC (мута-
генные и карциногенные эффекты).

Что касается НЧ, то к ним применяются эти 
же самые директивы, согласно которым одни 
НЧ могут быть признаны опасными, а другие – 
нет [10, 11,12, 13, 14].

В соответствии с указанными директива-
ми, Комиссия ЕС обязана установить предель-
ные значения воздействия химических веществ 
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на рабочих местах и биологически предельные 
значения там, где это возможно. Работодатели 
обязаны оценивать риски, связанные с опасны-
ми химическими веществами и обеспечить про-
ведение мероприятий для сведения к минимуму 
рисков, связанных с воздействием опасных хими-
ческих веществ на здоровье населения. 

В свою очередь норвежский институт гигиены 
труда выполняет исследования в области нано-
токсикологии, нанобезопасности и гигиены тру-
да на рабочих местах.

Норвежский институт гигиены труда играет 
ведущую роль по обновлению гигиенических ре-
гламентов и нормативных документов в соответ-
ствии с последними научными достижениями в 
области безопасности использования НЧ и НМ, 
а также по и вопросам безопасного обращения с 
НЧ и НМ как персонала, так и производителей.

Следует отметить, что на сегодняшний день в 
странах ЕС не существует официально утверж-
денных ПДК для веществ в наноформе [12, 13, 
14].

В свою очередь использование нанотехно-
логий в пищевой промышленности контро-
лируется Европейским Агентством по безо-
пасности пищевых продуктов. В этом секторе 
экономики основной акцент направлен на кон-
троль за пищевыми добавками и материалами, 
непосредственно контактирующих с пищевы-
ми продуктами (например, упаковка, содержа-
щая НЧ). В обязанности указанного Агентства 
также входит оценка риска и контроль за про-
довольственной безопасностью. Для обеспече-
ния практического применения оценки рисков, 
связанных с использованием нанотехнологий 
в пищевой промышленности, Агентством по 
безопасности пищевых продуктов было опу-
бликовано «Руководство по оценке риска при 
использовании нанотехнологий и наноматери-
алов в пищевой промышленности и пищевых 
цепях» (2011). Данное руководство обеспечи-
вает практический подход к оценке потенци-
альных рисков, возникающих в связи с исполь-
зованием нанотехнологий и наноматериалов в 
пищевой промышленности и пищевых цепях 
[15]. 

В Руководстве представлены данные, касаю-
щиеся требований к физико-химическим харак-
теристикам используемых НЧ, а также подходы 
к идентификации и характеристике потенциаль-
ной опасности используемых НЧ в зависимости 
от их свойств.

Руководство распространяется на 2 вида ситу-
аций: 

- имеется отсутствие экспозиции НЧ, но отсут-
ствие миграции НЧ в окружающие среды (пище-
вые продукты) не подтверждены исследователь-
скими данными;

- полная деградация/разложение НЧ, при этом 
миграция в окружающие среды как таковая от-
сутствует.

В РФ используется традиционная система ана-
лиза риска, включающая четырехэтапный про-
цесс оценки  риска, управление риском и инфор-
мирование о риске.

При рассмотрении вопроса о гигиеническом 
нормировании содержания химических веществ, 
в том числе НЧ, в Российской Федерации следу-
ет отметить, что головным регулирующим уч-
реждением является Роспотребнадзор, одной из 
важных задач которого является оценка опасно-
сти НЧ и НМ и их гигиеническое регламентиро-
вание [15,17,20].

Роспотребнадзор придает большое значение 
соблюдению безопасности условий труда на 
объектах, которые работают с НЧ и НМ, и без-
опасности нанотехнологической продукции. На 
сегодняшний день в РФ создано более 50 методи-
ческих документов, регламентирующих содер-
жание НЧ и работу с НМ [17].

В отличие от стран Евросоюза в РФ разработа-
ны ПДК для ряда НЧ. 

Все учреждения, занимающиеся разработкой 
гигиенических стандартов химических веществ 
(в том числе и НЧ), должны быть аккредитова-
ны в установленном порядке. На сегодняшний 
день специальной сертификации для работы с 
НЧ не требуется. 

На сегодняшний день ряд государствен-
ных учреждений аккредитованы на выполне-
ние исследовательских работ с НЧ с последую-
щей разработкой гигиенических нормативов и 
утверждением их в органах Роспотребнадзора. 
Среди таковых можно отметить Научно-иссле-
довательский институт гигиены, профпатологии 
и экологии человека (НИИ ГПЭЧ) (г. Санкт-Пе-
тербург), Институт питания Российской Акаде-
мии Наук (г. Москва) и Государственный центр 
гигиены и эпидемиологии (г. Москва). Конечно 
же, список учреждений, не является исчерпыва-
ющим.

Также на российском рынке представлены и 
коммерческие организации, работающие в сфе-
ре обеспечения безопасности при работе с НЧ и 
НМ, например, РОСНАНОТЕХ. Данная корпо-
рация как таковая не работает с НЧ и НМ, однако 
выдает экспертные заключения о безопасности 
нанотехнологической продукции в соответствии 
с проведенными исследованиями, специально 
аккредитованными для подобных исследований 
лабораториями и учреждениями [18].

Основной миссией РОСНАНО является ком-
мерческая поддержка предприятий, работаю-
щих с нанотехнологической продукцией. Ин-
тересен тот факт, что, например, РОСНАНО 
подразделяет НЧ на 2 разные категории: наноо-
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бъекты как таковые (например, НЧ TiO2 в кра-
ске) и продукты наноиндустрии (например, ав-
томобильные шины, покрытые углеродными 
нанотрубками). 

РОСНАНО не выполняет каких-либо экспе-
риментов и не выдает каких-либо рекомендаций 
в отношении стандартов содержания НЧ в воде, 
атмосферном воздухе, в воздухе рабочей зоны и 
иных объектах окружающей среды [19].

Тем не менее, РОСНАНО классифицирует все 
НЧ по степени опасности, базируясь на следую-
щих 3 принципах:

- принцип безопасности НЧ (токсикологиче-
ская, экологическая, экотоксикологическая без-
опасность);

- техническое регулирование;
- санитарно-эпидемиологические требования.
Заключение. Таким образом, сравнительный 

анализ между российской и норвежской регуля-
торной политикой в области регламентирования 
безопасности НЧ и НМ в объектах окружающей 
среды показал, что принципы и подходы к гигие-
ническому регламентированию и оценке рисков 
в странах Евросоюза и в Российской Федерации 
аналогичны и основываются, в первую очередь, 
на взаимосвязи «доза-эффект», как и для хими-
ческих веществ в целом. Что касается самой ре-

гуляторной политики, то одним из важных от-
личий является тот факт, что Роспотребнадзор 
выполняет регулирующую роль при утвержде-
нии нормативов при работе с различными хими-
ческими веществами, в том числе и НЧ в различ-
ных объектах окружающей среды. Это является 
преимуществом, давая согласованный и скоор-
динированный подход в области регуляторной 
политики. Для сравнения, в ЕС в области регуля-
торной политики участвует большое количество 
министерств и ведомств, как на европейском 
международном уровне, так и на национальном.

Таким образом, оценка рисков и управление 
рисками для НЧ и НМ создают проблемы для 
регулирующих органов, промышленности, ра-
ботников и потребителей как в ЕС (включая 
Норвегию), так и в Российской Федерации. Из-за 
отсутствия или слабых научных данных об опас-
ности и способах экспозиции, это все еще пред-
ставляет определенные затруднения для многих 
НЧ. Примечательно, что не существует каких-то 
специфических токсических эффектов, которые 
кажутся уникальными для НЧ. В настоящее вре-
мя существующие методы оценки риска, при-
менимы для НЧ, хотя по-прежнему существует 
необходимость их разработки именно для НЧ и 
НМ. 
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