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1.2. ГИГИЕНА, ТОКСИКОЛОГИЯ, САНИТАРИЯ

Система принятия решений по контролю 
нанобезопасности на базе оценки рисков производства, 
использования и утилизации наноматериалов на основе 

мониторинга данных процессов на предприятиях 
наноиндустрии

Методические рекомендации 
МР 1.2.0041-11

I. Область применения

1.1. Методические рекомендации предназначены для поддер
жки принятия решений в области контроля безопасности произ
водства, использования и утилизации наночастиц и наноматериа
лов (далее — нанобезопасности) на предприятиях наноиндустрии 
на базе оценки риска, основывающейся на данных мониторинга 
этих процессов.

1.2. Система принятия решений в области нано безопасности 
включает:

— проведение мониторинга промышленных объектов пред
приятий наноиндустрии, а также других предприятий и организа
ций, осуществляющих работы с наночастицами и наноматериала
ми на различных стадиях их жизненного цикла (включая транспор
тирование, хранение, оборот и утилизацию), на предмет получения 
и использования наночастиц и/или наноматериалов (НЧ/НМ), 
представляющих потенциальную опасность для здоровья человека 
и допускающих на любых стадиях их жизненного цикла экспони
рование человека и объектов окружающей среды;

— алгоритм оценки риска производства, использования и ути
лизации НЧ/НМ на основе выявления и идентификации их потен -
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циальной опасности для здоровья человека, установления рефе
рентных безопасных уровней (нормативов) содержания НЧ/НМ в 
объектах окружающей среды и потребительской продукции, 
определения экспозиции НЧ/НМ работников нанотехнологичес
ких производств и населения, расчёта количественных показателей 
риска;

-  алгоритм принятия решений, направленных на минимиза
цию рисков от внедрения и использования продукции, содержа
щей НЧ/НМ, базирующийся на учёте баланса (соотношения) 
риск—польза.

1.3. Методические рекомендации разработаны в целях унифи
кации требований, применяемых к процедуре принятия решений 
на основе оценки риска воздействия НМ/НЧ на здоровье человека 
с учетом материалов отечественных, зарубежных и международных 
организаций (Программы ООН по защите окружающей среды, 
Организации по экономическому сотрудничеству и развитию, Все
мирной организации здравоохранения, Международной организа
ции труда, Международной программы по химической безопас
ности, Комиссии Евросоюза и др.).

1.4. Методические рекомендации предназначены для специа
листов органов и организаций Федеральной службы по надзору в 
сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, а также 
могут быть использованы научно-исследовательскими организа
циями гигиенического профиля, медицинскими учебными заведе
ниями и иными организациями и учреждениями, проводящими 
исследования по оценке безопасности наноматериалов и аккреди
тованными для этой работы в установленном порядке.

1.5. В настоящих методических рекомендациях не рассматри
ваются:

-  вопросы принятия решений, связанных с риском воздей
ствия на организм человека частиц нанометрового размера 
(РМОД), образующихся при природных явлениях (лесных пожа
рах, извержениях вулканов и так далее), наночастиц техногенного 
происхождения, содержащихся в продуктах сгорания, образую
щихся при работе транспортных средств и тепловых электростан
ций, наночастиц радионуклидов, образующихся при авариях на ра- 
диационно опасных объектах;

-  вопросы оценки экологического риска, как вероятности 
развития у растений или животных (кроме человека) неблагопри
ятных эффектов, обусловленных воздействием НЧ/НМ;

-  вопросы оценки рисков, связанных с использованием нано
материалов в медицине для доставки лекарственных средств, в ка
честве диагностических препаратов и так далее.
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II. Нормативные ссылки

2.1. Единый перечень товаров, подлежащих санитарно-эпи
демиологическому надзору (контролю) на таможенной границе и 
таможенной территории Таможенного союза (утвержден решени
ем Комиссии Таможенного союза от 28.05.2010 № 299).

2.2. Единая форма свидетельства о государственной регистра
ции (утверждена Решением Комиссии Таможенного союза от 
28.05.2010 №299).

2.3. Положение о порядке осуществления государственного 
санитарно-эпидемиологического надзора (контроля) за лицами и 
транспортными средствами, пересекающими таможенную грани
цу Таможенного союза, подконтрольными товарами, перемещае
мыми через таможенную границу Таможенного союза и на тамо
женной территории Таможенного союза (утверждено решением 
Комиссии Таможенного союза от 28.05.2010 № 299).

2.4. Федеральный закон от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитар
но-эпидемиологическом благополучии населения».

2.5. Федеральный закон от 2.01.2000 № 29-ФЗ «О качестве и 
безопасности пищевых продуктов».

2.6. Федеральный закон от 10.01.2002 № 7-ФЗ «Об охране 
окружающей среды».

2.7. Федеральный закон от 4.05.1999 № 96-ФЗ «Об охране ат
мосферного воздуха».

2.8. Федеральный закон от 24.06.1998 № 89-ФЗ «Об отходах 
производства и потребления».

2.9. Федеральный закон от 19.07.1997 № 109-ФЗ «О безопас
ном обращении с пестицидами и агрохимикатами».

2.10. Федеральный закон от 17.07.1999 № 181-ФЗ «Об основах 
охраны труда в Российской Федерации».

2.11. Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите 
прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при 
осуществлении государственного контроля (надзора) и 
муниципального контроля».

2.12. Постановление Правительства Российской Федерации 
от 2.02.2006 № 60 «Об утверждении Положения о проведении соци
ально -гигиенического мониторинга».

2.13. Постановление Правительства Российской Федерации 
от 21.12.2000 № 987 «О государственном надзоре и контроле в об
ласти обеспечения качества и безопасности пищевых продуктов».

2.14. Постановление Правительства Российской Федерации 
от 15.09.2005 № 569 «О Положении об осуществлении госуда
рственного санитарно-эпидемиологического надзора в Россий
ской Федерации».
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2.15. Постановление Главного государственного санитарного 
врача Российской Федерации от 10.11.1997 № 25 и Главного ин
спектора Российской Федерации по охране природы от 10.11.1997 
№ 03-19/24-3483 «Об использовании методологии оценки риска 
для управления качеством окружающей среды и здоровья населе
ния в Российской Федерации».

2.16. Приказ Федеральной службы по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека от 1.06.2006 № 225 «О 
санитарно-эпидемиологической экспертизе пестицидов и агрохи
микатов».

2.17. Приказ Федеральной службы по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека от 19.07.2007 № 224 «О 
санитарно-эпидемиологических экспертизах, обследованиях, ис
следованиях, испытаниях и токсикологических, гигиенических и 
иных видах оценок».

2.18. Приказ Федеральной службы по надзору в сфере защиты 
прав потребителей и благополучия человека от 10.03.2010 № 86 «О 
создании межведомственной рабочей группы по гармонизации ги
гиенических нормативов».

2.19. Постановление Главного государственного санитарного 
врача Российской Федерации от 23.07.2007 № 54 «О надзоре за про
дукцией, полученной с использованием нанотехнологий и содер
жащей наноматериалы».

2.20. Постановление Г лавного государственного санитарного 
врача Российской Федерации от 31.10.2007 № 79 «Об утверждении 
Концепции токсикологических исследований, методологии оцен
ки риска, методов идентификации и количественного определения 
наноматериалов».

2.21. СанПиН 2.3.2.1078—01 «Гигиенические требования бе
зопасности и пищевой ценности пищевых продуктов».

2.22. СанПиН 2.3.2.1290—03 «Гигиенические требования к 
организации производства и оборота биологически активных доба
вок к пище (БАД)».

2.23. СанПиН 1.2.2584—10 «Гигиенические требования к бе
зопасности процессов испытаний, хранения, перевозки, реализа
ции, применения, обезвреживания и утилизации пестицидов и аг
рохимикатов».

2.24. СанПиН 2.1.6.1032—01 «Гигиенические требования к 
обеспечению качества атмосферного воздуха населённых мест».

2.25. СанПиН 1.2.2353—08 «Канцерогенные факторы и 
основные требования к профилактике канцерогенной опасности».

2.26. СанПиН 2.3.2.1293—03 «Гигиенические требования по 
применению пищевых добавок».

7



МР 1.2.0041-11

2.27. СанПиН 2.1.7.1322—03 «Гигиенические требования к 
размещению и обезвреживанию отходов производства и потребле
ния».

2.28. СанПиН 2.1.5.980—00 «Водоотведение населенных 
мест, санитарная охрана водных объектов. Гигиенические требова
ния к охране поверхностных вод. Санитарные правила и нормы».

2.29. СанПиН 2.2.1/2.1.1.1200—03 «Санитарно-защитные зо
ны и санитарная классификация предприятий, сооружений и иных 
объектов. Новая редакция».

2.30. СанПиН 2.6.1.2523—09 «Нормы радиационной безопас
ности (НРБ -99/2009).

2.31. СП 1.2.1170—02 «Гигиенические требования к безопас
ности агрохимикатов».

2.32. СП 2.1.5.1059—01 «Водоотведение населенных мест. Са
нитарная охрана водных объектов. Гигиенические требования к 
охране подземных вод от загрязнения. Санитарные правила».

2.33. СП 2.6.1.2612—10 «Основные санитарные правила обес- 
печения радиационной безопасности (ОСПОРБ 99/2010)».

2.34. ГН 1.2.2633—10 «Гигиенические нормативы содержания 
приоритетных наноматериалов в объектах окружающей среды».

2.35. ГН 2.3.3.972—00 «Предельно допустимые количества 
химических веществ, выделяющихся из материалов, контактирую
щих с пищевыми продуктами».

2.36. ГН 1.2.2701—10 «Гигиенические нормативы содержания 
пестицидов в объектах окружающей среды (Перечень)».

2.37. Р 2.1.10.1920—04 «Руководство по оценке риска для здо
ровья населения при воздействии химических веществ, загрязняю
щих окружающую среду».

2.38. МУ 1.2.2520—09 «Токсиколого-гигиеническая оценка 
безопасности наноматериалов».

2.39. МУ 1.2.2634—10 «Микробиологическая и молекуляр
но-генетическая оценка воздействия наноматериалов на предста
вителей микробиоценоза».

2.40. МУ 1.2.2635—10 «Медико-биологическая оценка безо
пасности наноматериалов».

2.41. МУ 1.2.2636—10 «Проведение санитарно-эпидемиоло
гической экспертизы продукции, полученной с использованием 
нанотехнологий и наноматериалов».

2.42. МУ 1.2.2637—10 «Порядок и методы проведения конт
роля миграции наночастиц из упаковочных материалов».

2.43. МУ 1.2.2638—10 «Оценка безопасности контактирую
щих с пищевыми продуктами упаковочных материалов, получен
ных с использованием нанотехнологий».
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2.44. МУ 1.2.2740—10 «Порядок отбора проб для выявления, 
идентификации и характеристики действия наноматериалов в вод
ных беспозвоночных».

2.45. МУ 1.2.2742—10 «Порядок отбора проб для выявления и 
идентификации наноматериалов в растениях».

2.46. МУ 1.2.2743—10 «Порядок отбора проб для выявления и 
идентификации наноматериалов в водных объектах».

2.47. МУ 1.2.2744—10 «Порядок отбора проб для выявления, 
идентификации и характеристики действия наноматериалов в 
рыбах».

2.48. МР 1.2.2639—10 «Использование методов количествен
ного определения наноматериалов на предприятиях наноиндус
трии. Методические рекомендации».

2.49. МР 1.2.2640—10 «Методы отбора проб, выявления и 
определения содержания наночастиц и наноматериалов в составе 
сельскохозяйственной, пищевой продукции и упаковочных мате
риалов».

2.50. МР 1.2.2522—09 «Выявление наноматериалов, представ
ляющих потенциальную опасность для здоровья человека».

2.51. МР 1.2.2566—09 «Оценка безопасности наноматериалов 
in vitro и в модельных системах in vivo».

2.52. МР 1.2.2641—10 «Определение приоритетных видов на
номатериалов в объектах окружающей среды, пищевых продуктах 
и живых организмах».

2.53. МР 1.2.0016—10 «Методика классифицирования нано
технологий и продукции наноиндустрии по степени их потенци
альной опасности».

2.54. Решение Коллегии Федеральной службы по надзору в 
сфере защиты прав потребителей и благополучия человека от 
5.02.2010 «О внедрении методологии оценки риска для здоровья 
населения и задачи по её совершенствованию».

2.55. Письмо Федеральной службы по надзору в сфере защи
ты прав потребителей и благополучия человека от 2.05.2007 
№ 0100/4502-07-32 «О надзоре за производством и оборотом про
дукции, содержащей наноматериалы».

2.56. Письмо Федеральной службы по надзору в сфере защи
ты прав потребителей и благополучия человека от 30.12.2010 
№ 01/18300-0-32 «О единой компьютерной базе данных по нано
материалам и нанотехнологиям, используемым в Российской 
Федерации (реестре)».

2.57. Письмо Федеральной службы по надзору в сфере защи
ты прав потребителей и благополучия человека от 16.05.2007 
№ 0100/4961-07-32 «О действующих нормативных и методических 
документах по гигиене труда».

9



МР 1.2.0041-11

2.58. ГОСТ Р 51898—2002 «Аспекты безопасности. Правила 
включения в стандарты».

2.59. ГОСТ 12.1.007—76 «Система стандартов безопасности 
труда. Вредные вещества. Классификация и общие требования 
безопасности».

2.60. ГОСТ 12.0.230—2007 «Система стандартов безопасности 
труда. Системы управления охраной труда. Общие требования».

2.61. ГОСТ Р ИСО 14001—2007 «Системы экологического ме
неджмента. Требования и руководство по применению».

2.62. ГОСТ 7.32—2001 «Отчет о научно-исследовательской 
работе. Структура и правила оформления».

III. Общие положения

3.1. Система принятия решений по контролю нанобезопас
ности на базе оценки рисков производства, использования и ути
лизации наноматериалов формируется в органах Федеральной 
службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополу
чия человека на основе мониторинга данных процессов на 
предприятиях наноиндустрии.

3.2. Важнейшей целью оценки соответствия является обеспе
чение безопасности предприятий и продукции для здоровья чело
века. При этом решаются задачи проверки соответствия установ
ленным санитарно-эпидемиологическим нормам и правилам. 
Оценка соответствия нанотехнологической продукции показате
лям качества и гигиеническим нормативам, установленным для 
аналогичной продукции традиционного состава, должна прово
диться в обязательном порядке в случаях, установленных законо
дательством Российской Федерации, и действующими техничес
кими регламентами на соответствующие виды продукции.

3.3. Основной принцип обеспечения безопасности предприя
тий и продукции для здоровья человека в отношении НЧ/НМ, как 
и любого другого источника вредного воздействия, формулируется 
как недопущение детерминированных эффектов и ограничение сто
хастических эффектов на достаточно низком, приемлемом уровне 
(приемлемый уровень риска)*

3.4. Выявление детерминированных эффектов осуществляется 
на основе результатов токсикологических исследований на адек
ватных биологических моделях с использованием стандартизован
ных и утверждённых в установленном порядке методов. В этих ис
следованиях определяется порог воздействия НЧ/НМ (порог де
терминированных эффектов) и уровни воздействия НЧ/НМ, 
находящиеся ниже этого порога, признаются безопасными.
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3.5. Выявление стохастических эффектов НЧ/НМ произво
дится на основе анализа зависимости «доза—эффект» в экспери
менте и эпидемиологических наблюдениях с учётом медико-де
мографических данных (МДД) для экспонируемой НЧ/НМ попу
ляции.

3.6. Установление НЧ/НМ, являющихся приоритетными объ
ектами оценки риска в условиях действующих производств, оборо
та и утилизации продукции наноиндустрии, осуществляется на 
основе выявления наноматериалов, представляющих опасность 
для здоровья человека, методом математического моделирования в 
соответствии с МР 1.2.2522—09 «Методические рекомендации по 
выявлению наноматериалов, представляющих потенциальную 
опасность для здоровья человека». Материалом для проведения 
этой оценки является информация, содержащаяся в специализи
рованных базах данных научной литературы по биологическим и 
токсикологическим свойствам НЧ/НМ (нанотоксикологии). 
Исследования токсикологических свойств определённых таким 
образом приоритетных наноматериалов с установлением порога 
действия детерминированных эффектов проводятся согласно 
МУ 1.2.2520—09 «Токсиколого-гигиеническая оценка безопаснос
ти наноматериалов», МУ 1.2.2635—10 «Медико-биологическая 
оценка безопасности наноматериалов», МР 1.2.2566—09 «Оценка 
безопасности наноматериалов in vitro и в модельных системах in 
vivo», МУ 1.2.2634—10 «Микробиологическая и молекулярно гене
тическая оценка воздействия наноматериалов на представителей 
микробиоценоза» и другими нормативными методическими доку
ментами, утверждёнными в установленном порядке.

3.7. Принятие решений по контролю нанобезопасности на ба
зе оценки рисков является заключительной процедурой многоста
дийного процесса оценки и анализа воздействия наноматериалов 
на здоровье населения и (или) профессиональных работников. 
Этой заключительной процедуре предшествует несколько этапов, 
представленных на рис. 1, в том числе: оценка (измерение) уровней 
НЧ/НМ в воздухе производственных помещений, объектах окру
жающей среды, потребительских товарах, пищевых продуктах и 
других объектах, способных экспонировать человека; идентифика
ция опасности; оценка «доз»; и собственно оценка риска.

3.8. Средства оценки разных величин на указанных этапах дол
жны быть представлены соответствующими методиками, руковод
ствами, расчетными компьютерными программами с необходимы
ми базами входных данных. Все эти средства и выполняющие 
оценки риска организации подлежат оценке соответствия в фор
мах, установленных законодательством Российской Федерации. 
Оборудование и средства измерения, применяемые в медико-био-
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Идентификация опасности
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Рис. 1. Этапы оценки риска для поддержки 
решений по безопасности НЧ/НМ

логических и токсиколого-гигиенических исследованиях безопас
ности Н Ч /Н М , должны быть метрологически аттестованы и 
поверены.

3.9. Для полного обеспечения стадии принятия реш ений по бе
зопасности последняя стадия — анализ риска и управление безо
пасностью — должна быть обеспечена методическими рекоменда
циями по оценке риска в экономических показателях. Без исполь
зования результатов оценки риска в этих показателях принятие 
управленческих реш ений может оказаться неполным или недоста
точно обоснованным, а по некоторым направлениям невозмож
ным.

3.10. Результаты оценки риска применяю тся для поддержки 
принятия реш ений по следующим направлениям:

— установление и пересмотр норм безопасности (Н Б), сани
тарно-гигиенических правил и нормативов, уровней принятия ре
ш ений по защитным мерам при внештатных ситуациях;

— управление системой защиты персонала и населения на на
нотехнологических предприятиях на основе оценки эфф ективнос
ти различных вариантов природоохранных и профилактических 
мероприятий, анализа затраты—выгоды и т. и.;

— планирование, осуществление и оценка результатов соци
ально-гигиенического мониторинга (СГМ);
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-  санитарно-эпидемиологическая экспертиза, направленная 
на установление и предотвращение вредного воздействия факто
ров среды обитания человека;

-  оценка ущерба (вреда) здоровью человека от воздействия 
НМ/НЧ и других факторов среды обитания, в том числе при чрез
вычайных ситуациях техногенного и природного характера;

-  принятие решений в отношении средств и способов защиты 
здоровья населения при чрезвычайных ситуациях техногенного и 
природного характера;

-  разработка технических регламентов;
-  гигиеническая паспортизация и лицензирование отдельных 

видов деятельности (работ, услуг), представляющих потенциаль
ную опасность для человека в соответствии с законодательством 
Российской Федерации;

-  определение зон санитарной охраны и санитарно-защитных
зон;

-  ранжирование территорий по уровням загрязнения окружа
ющей среды в связи с его опасностью для здоровья на любом уров
не административного деления страны;

-  медико-социальное и экономическое обоснование размеров 
и порядка возмещения гражданам или юридическим лицам ущерба 
(вреда) здоровью, причиненного негативными воздействиями 
НМ/НЧ.

3.11. Применение методологии оценки риска здоровью в ка
честве инструмента санитарно-эпидемиологической экспертизы и 
обоснования эффективных управленческих решений, а также 
ведения СГМ позволяет:

-  разрабатывать механизмы и стратегию различных регулиру
ющих мер по снижению риска;

-  получать количественные характеристики ущерба здоровью 
от воздействия НМ/НЧ в среде обитания человека с детальным 
представлением всех этапов исследований и анализом неопреде
ленностей, присущих этому процессу;

-  сравнивать и ранжировать различные по степени выражен
ности эффектов воздействия НМ/НЧ;

-  устанавливать более надежные безопасные уровни воздей
ствия и гигиенические нормативы, в том числе региональные уров
ни минимального риска и целевые концентрации, которые дол
жны быть достигнуты в процессе осуществления профилактичес
ких и оздоровительных мероприятий;

-  определять приоритеты экологической политики и полити
ки в области охраны здоровья населения на территориальном и 
особенно местном уровнях;
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-  осуществлять первоочередное регулирование тех источни
ков и факторов риска, которые представляют наибольшую угрозу 
для здоровья населения;

-  качественно и количественно характеризовать уровни рис
ка , которые сохранились после применения мер по его снижению;

-  корректировать планы проведения СГМ с учетом приори
тетных источников загрязнения среды обитания человека, приори
тетных загрязненных сред и НМ/НЧ, вносящих наибольший вклад 
в риск развития канцерогенных и неканцерогенных эффектов;

-  осуществлять отбор прямых и косвенных индикаторов уров
ней экспозиции, состояния здоровья и рисков для целей СГМ, в 
том числе, мониторинга экспозиций и рисков;

-  совершенствовать систему гигиенического нормирования и 
ее гармонизацию с международно признанными принципами, 
критериями и методами установления безопасных уровней воздей
ствия НМ/НЧ и других вредных факторов.

IV. Типы ситуаций и категории воздействия НЧ/НМ

4.1. При развитии системы принятия решений по контролю 
нанобезопасности на базе оценки риска выделяются три типа ситу
аций воздействия:

-  ситуации планируемого воздействия, когда осуществляется 
намеренный ввод в эксплуатацию источника НЧ/НМ или намеча
ется использование на производстве или в быту новых наноматери
алов или содержащей их продукции;

-  ситуации аварийного воздействия, которое может возник
нуть из ситуации планируемого воздействия, вследствие аварии, 
непреднамеренных и террористических действий, в результате 
природного явления (землетрясение, извержение вулкана, круп
ный лесной пожар и т. д.);

-  ситуации существующего воздействия, включающие уже су
ществующие источники НЧ/НМ, относительно которых принима
ется решение взять их под контроль (выхлопы автомобилей, вы
бросы тепловых электростанций, металлургических заводов, пред
приятий по производству стройматериалов, абразивов и так далее, 
в которых присутствуют НЧ/НМ).

4.2. Необходимо различать три категории воздействия НЧ/НМ:
-  профессиональное воздействие;
-  воздействие на население;
-  воздействие при доставке лекарств и других медицинских 

процедурах.
Развиваемая система принятия решений по контролю нанобе

зопасности относится к первым двум категориям.
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У. Требования к методике оценки риска

5.1. Оценка риска включает в себя несколько этапов: иденти
фикация опасности, оценка зависимости «доза—ответ», оценка 
экспозиции и оценка риска. Оценка риска в свою очередь является 
первым этапом в анализе и управлении риском (рис. 1). Собствен
но оценка риска может осуществляться, когда выполнены все 
предшествующие этапы и получены входные данные для оценки 
риска необходимого качества.

5.2. Под «дозой» Н Ч /Н М  в ходе оценки риска понимается при
емлемая в случае данного вида Н Ч /Н М  и сценария его воздействия 
количественная мера контакта организма с Н Ч /Н М . В зависимос
ти от размерности установленных референтных безопасных уров
ней (гигиенических нормативов) для Н Ч /Н М  «доза» может выра
жаться через а) суточное поступление (общее или удельное на 
килограмм массы тела); б) массовую концентрацию , число частиц 
или площадь их поверхности в единице объёма действующих сред 
(воздуха, воды и т. д.); в) экспозицию , равную произведению кон 
центрации Н Ч /Н М  на время пребывания человека в загрязнённой 
среде. Во всех практически важных случаях оценки рассматривает
ся экспозиционная (действующая) «доза» Н Ч /Н М , а не п о
глощённая «доза», поскольку коэффициенты биодоступности 
(усвояемости) Н Ч /Н М  при разных путях введения в организм в 
настоящее время надёжно не установлены.

5.3. М етодика оценки риска воздействия Н Ч /Н М  разрабаты
вается на основе единого подхода к  оценке риска воздействия раз
ных его источников. В этом едином подходе к  оценке риска иско
мая методика оценки риска, как и другие частные методики, стро
ится на основе общей методики. В качестве входных данных для 
оценки риска должны быть представлены:

— «дозы» воздействия Н Ч /Н М  на человека;
— зависимости «доза—эффект» («экспозиция—ответ») для дан 

ного источника вредного воздействия, в том числе в виде повозрас
тных коэффициентов смертности или заболеваемости;

— общегосударственные или региональные эконом ико-ста
тистические или медико-демографические данные в зависимости 
от постановки задачи и региона, для которого осуществляется 
оценка риска.

5.4. Общая методика оценки риска позволяет рассчитывать 
любые показатели риска при любых возможных зависимостях от 
возраста, пола и других параметров. Н а её основе разрабатываются 
частные расчётные методики, применимые к  конкретным услови
ям выбора Н Ч /Н М  и маршрутов их воздействия на экспонируемую 
популяцию с учётом особенностей ф ункционирования нанотехно-
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логических производств. Для выполнения расчетов по частным ме
тодикам разрабатываются расчетные и сервисные компьютерные 
программы, а также базы медико-демографических и других 
данных, используемых в расчете риска.

5.5. Полная частная методика оценки риска, применимая к 
воздействию НМ /НЧ, в таком подходе состоит из следующих 3 
частей:

1) общая методика оценки риска, применимая к любым изуча
емым источникам вредного воздействия;

2) зависимость «доза—эффект» («экспозиция—ответ») для дан
ного источника вредного воздействия, полученная в виде повоз
растных коэффициентов смертности или заболеваемости;

3) общегосударственные или региональные медико-демогра
фические данные (МДД).

Частные методики для разных источников вреда различаются 
только частью 2) и специфическими требованиями к предоставле
нию МДД. МДД могут быть получены из официальных публика
ций Росстата или баз данных ВОЗ, доступных через Интернет 
(http: / /ec.europa.eu/eurostat).

5.6. В дополнение к полной методике должна быть разработана 
упрощенная методика оценки риска. Она разрабатывается на осно
ве полной частной методики путем усреднения показателей риска 
по возрасту и, где это целесообразно, по полу. На временной осно
ве в упрощенной методике могут использоваться ограниченные, 
неполные данные о зависимости «доза (экспозиция)—ответ».

5.7. Полная методика оценки риска используется для углуб
ленной оценки и анализа ситуации, связанной с существованием 
изучаемого источника вредного воздействия. Данные такой оцен
ки и анализа необходимы для поддержки решений по ряду направ
лений, (раздел 8), но, прежде всего, по нормированию безопаснос
ти (разработке и обоснованию норм безопасности для персонала 
опасных производств и населения).

5.8. Оценки риска с использованием полных методик осуще
ствляются в специализированных научно-исследовательских орга
низациях и лабораториях, аккредитованных для проведения таких 
исследований в установленном порядке.

5.9. Оценка риска на базе упрощенной методики (УМ) может 
применяться для предварительной оценки ситуации до готовности 
к практическому использованию полной методики. Упрощенная 
методика применяется также для обоснования безопасности в 
условиях, когда основные регулирующие документы, включая нор
мы безопасности, уже разработаны и действуют. Оценка риска по 
УМ проводится при наличии соответствующих методических 
документов.
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5.10. Обязательной процедурой в оценке и анализе риска явля
ется оценка неопределенности. Источники неопределенности и 
способы их учета при принятии решений по разным аспектам обес
печения безопасности представлены в прилож. 4.

VI. Основные принципы принятия решений 
по системе безопасности

Принятие решений по контролю нанобезопасности на базе 
оценки рисков производства, использования и утилизации нано
материалов осуществляется на основе следующих базовых 
принципов.

1. Принцип обоснования: любое решение, изменяющее воздей
ствие НЧ/НМ, должно приносить больше пользы, чем вреда.

2. Принцип оптимизации защиты: индивидуальные риски воз
действия НЧ/НМ, общее число лиц, подвергающихся воздействию 
НЧ/НМ, должны удерживаться на таком низком уровне, насколь
ко это разумно достижимо с учетом социально-экономических 
факторов.

3. Принцип использования предела риска: суммарный риск воз
действия на человека разных источников НЧ/НМ не должен пре
вышать установленный предел риска (норму безопасности (НБ).

Последний принцип ориентирован на индивидуума и приме
няется в ситуации планируемого воздействия.

6А, Применение принципа обоснования
Следует выделять два различных подхода в применении прин

ципа обоснования защиты от воздействия НЧ/НМ на персонал и 
население. Это зависит от того, может ли источник воздействия 
быть контролируемым напрямую.

Первый подход используется при развертывании новых видов 
деятельности, когда защита от вредного воздействия еще только 
планируется, а необходимые мероприятия могут быть применены 
к источнику. Практические примеры такой ситуации — принятие 
решения о начале производства новых видов НЧ/НМ или о регис
трации новых видов потребительской продукции, содержащей 
НЧ/НМ. Использование принципа обоснования в таких ситуациях 
требует, чтобы никаких ситуаций планируемого воздействия не 
возникло до тех пор, пока не будет доказано, что такая ситуация бу
дет приносить значительную пользу индивидуумам или обществу, 
причем эта польза должна превышать вред здоровью, который 
будет наносить это планируемое воздействие.
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Второй подход используется, когда контроль над вредным воз
действием возможен посредством мероприятий, изменяющих пути 
воздействия, а не напрямую влияющих на его источник. Примера
ми такого подхода являются ситуации существующего и чрезвы
чайного воздействия НЧ/НМ. В этих ситуациях принцип обосно
вания используется при принятии решения о мерах предотвраще
ния или снижения дальнейшего воздействия. Любое решение, на
правленное на снижение воздействия, следует обосновывать в том 
смысле, чтобы принести больше пользы, чем вреда.

6.2. Применение принципа оптимизации
6.2.1. Процедура оптимизации

6.2.1.1. Оптимизация защиты применяется в ситуациях воз
действия НЧ/НМ , которое считается обоснованным (после приме
нения принципа обоснования). Принцип оптимизации защиты, 
устанавливающий определенные ограничения на величину инди
видуальной «дозы» или риска, является центральным принципом 
развития системы защиты и применяется во всех трех ситуациях 
планируемого, аварийного и существующего воздействия.

6.2.1.2. Оптимизация направлена на достижение наилучшего 
уровня защиты, что осуществляется посредством выполнения 
следующего процесса:

1) оценка ситуации воздействия НЧ/НМ , включая вариантные 
оценки «доз» и риска;

2) выбор соответствующего значения граничного (референт
ного) уровня «дозы» или риска;

3) идентификация возможных защитных мероприятий;
4) выбор наилучшего варианта защиты;
5) внедрение выбранного варианта защиты в практику;
6) контроль эффективности принятого решения в соответ

ствии с и. 1.
6.2.1.3. Процедура выбора наилучшего варианта защиты вклю

чает в себя численную оптимизацию, например, применением ана
лиза «затраты—польза». При этом необходимо учитывать возмож
ные неопределенности в оценке воздействия НЧ/НМ. Источники 
неопределенности и способы их учета при принятии решений по 
оптимизации безопасности представлены в прилож. 4.

6.2.1.4. В ситуациях планируемого воздействия принцип опти
мизации применяется практически на стадии проектирования 
предприятия наноиндустрии. В проекте предприятия должно со
держаться описание по обоснованию безопасности работников 
производства и населения. В этом описании должен быть представ
лен отчет о проделанных оценках и анализе безопасности будущего
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предприятия для персонала и населения прилегающих террито
рий, включая использование процедуры оптимизации защиты. 
Процедура оптимизации включает как внедрение средств защиты, 
так и при необходимости, внесение изменений в технологическую 
схему производства.

6.2.1.5. Оптимизация защиты осуществляется на основе со
ставления кратко- и среднесрочных прогнозов деятельности, при
водящей к воздействию НЧ/НМ  на работников производств и на
селения. При составлении краткосрочных прогнозов (не более 1—3 
лет) следует ориентироваться на текущие тенденции изменения 
объёмов существующих нанотехнологических производств, за
фиксированные в бизнес-планах и дорожных картах развития 
предприятий наноиндустрии. В случае среднесрочных (3—5 лет) 
прогнозов воздействия необходимо также учитывать возможность 
появления принципиально новых источников НЧ/НМ  и 
содержащих их видов продукции, что возможно на основании 
анализа трендов научно-технической и патентной информации.

6.2.1.6. Следует учитывать, что оптимизация защиты не есть 
минимизация уровня воздействия. Оптимизированная защита — 
это результат оценки, которая сбалансировала вред от воздействия 
НЧ/НМ  и ресурсы, необходимые для защиты персонала и (или) 
населения.

6.2.1.7. Оптимизация защиты в ситуациях аварийного и сущест
вующего воздействия практически сводится к техническим, орга
низационным и социальным мерам защиты работников произ
водств и/или населения без возможности влиять на сам источник 
НЧ/НМ. Здесь критерием оптимального решения по защите будет 
достижение максимума пользы — разницы между полным эффек
том от реализуемой защиты и затратами на защитные мероприя
тия. Полный эффект от реализации защиты рассчитывается как 
разность риска воздействия НЧ/НМ  в рассматриваемых аварий
ных условиях до и после введения мер защиты.

6.2.2. Граничные и референтные уровни воздействия
6.2.2.1. Концепция граничного уровня воздействия применя

ется в ситуации планируемого воздействия и реализуется в рамках 
процесса оптимизации защиты в нормальных условиях работы для 
ограничения индивидуальных уровней риска. Сначала надо напра
вить усилия на соблюдение основных НБ, а затем на снижение всех 
воздействий до уровней, настолько низких, насколько это разумно 
достижимо с учетом социально-экономических факторов. Эти 
уровни фиксируются в терминах граничных уровней в технических 
условиях организации работы на данном объекте или рабочем мес
те. Граничный уровень служит цели поддержания риска воздей-
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ствия НЧ/НМ  на уровне, не выше установленного процедурой 
оптимизации.

6.2.2.2. Уровень воздействия может выражаться либо непосред
ственно в показателях риска, либо, при отсутствии методической 
базы для их оценки, в показателях «дозы» НЧ/НМ . Вопрос о раз
мерности единиц «дозы» и методах её оценки решается в каждом 
конкретном случае воздействия НЧ/НМ  в индивидуальном поряд
ке в соответствии с характером воздействия и наличием 
утверждённых граничных уровней воздействия.

6.2.2.3. Граничный уровень применяется в качестве достижи
мого уровня воздействия в ситуации планируемого воздействия. В 
ситуациях аварийного воздействия он может быть в принципе не
достижим, поэтому используется референтный уровень, устанав
ливаемый путем оптимизации защитных мероприятий в аварий
ных ситуациях. Референтный уровень является ориентиром для 
принятия решения по требуемому объёму защитных мероприятий.

6.2.2.4. Граничные и референтные уровни воздействия 
НЧ/НМ  и соответствующие уровни вмешательства (защитных ме
роприятий) в аварийных ситуациях устанавливаются специальным 
регулирующим документом, утверждаемым в установленном 
порядке.

6.3. Установление пределов риска
6.3.1. Пределы риска, устанавливаемые нормами безопасности 

(НБ), используются в процедуре принятия решений только в ситу
ации планируемого воздействия.

6.3.2. Получение зависимостей «доза—эффект» для НЧ/НМ  из 
результатов экспериментальных токсиколого-гигиенических, а, в 
перспективе, также и эпидемиологических исследований (ЭИ) мо
жет занять длительное время, поэтому планирование таких иссле
дований для потенциально опасных НЧ/НМ , определённых в со
ответствие сп . 3.6, является приоритетной задачей органов Феде
ральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и 
благополучия человека вне зависимости от имеющихся в 
настоящее время объёмов производства НЧ/НМ  и возможных 
величин экспозиции.

6.3.3. Требования к исследованиям, направленным на уста
новление НБ для НЧ/НМ , устанавливаются в соответствии с раз
делом V настоящих методических рекомендаций.

6.3.4. Алгоритм (последовательность действий) при установле
нии НБ для НЧ/НМ  включает следующие шаги (стадии).

6.3.4.1. Определение приоритетов на основании выявления 
потенциально опасных НЧ/НМ  в соответствии с пунктом 3.6 и 
оценка вероятности экспозиции путём учёта объёмов производства
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действующих предприятий наноиндустрии и оборота продукции, 
содержащей Н Ч /Н М , а также краткосрочных прогнозных оценок 
(и. 6.2.1.5).

6.3.4.2. Проведение токсиколого-гигиенических исследова
ний Н Ч /Н М  в эксперименте с установлением зависимости «до
за-эф ф ект»  и нахождением референтных безопасных уровней воз
действия («доз») для детерминированных эффектов в соответствии 
с и. 3.6.

6.3.4.3. Установление на этой основе временных Н Б для 
Н Ч /Н М , включающих ориентировочные безопасные уровни их 
воздействия на человека в условиях планируемого воздействия.

6.3.4.4. Проведение СГМ Н Ч /Н М  на обследуемой территории 
с выявлением реальных уровней воздействия от всех возможных 
источников Н Ч /Н М .

6.3.4.5. Проведение эпидемиологических исследований, на
правленных на установление уровней воздействия на население и 
работников Н Ч /Н М  с учётом возможных стохастических эф ф ек
тов и привлечением информации, содержащейся в банках меди
ко-демографических данных. Наиболее полные и достоверные 
данные о стохастических эффектах и их зависимостях от возраста 
могут быть получены в когортных эпидемиологических исследова
ниях с разбивкой исследуемых (подвергшихся воздействию 
Н Ч /Н М ) и контрольных групп населения (не подвергавшихся воз
действию Н Ч /Н М ) на возрастные подгруппы. Такие исследования 
возможны при достаточной статистической мощности изучаемого 
эффекта, позволяющей количественно выделить эффекты воздей
ствия Н Ч /Н М  на ф оне так называемых спонтанных эффектов того 
же вида. И з опыта исследований по риску воздействия вредных хи
мических веществ можно ожидать, что большинство, если не все, 
эффекты воздействия Н Ч /Н М  носят неспецифический характер, 
то есть, они не отличимы от таких же эффектов, которые присут
ствуют в обычной ж изни человека и которые обычно называют 
спонтанными эффектами.

6.3.4.6. При недостаточной статистической мощности изучае
мых эффектов применяю т методику «случай—контроль». Обе ме
тодики: когортные ЭИ  и «случай—контроль» представлены в «Ру
ководстве по оценке риска для здоровья населения при воздей
ствии химических веществ, загрязняющих окружающую среду» 
(Р 2.1.10.1920-04).

6.3.4.7. Установление на этой основе постоянных Н Б для 
Н Ч /Н М , учитывающих как детерминированные, так и стохасти
ческие эффекты.

Примечание. Следует указать, что включение результатов оценки стохастичес
ких эффектов в процесс совершенствования НБ НЧ/НМ  может в перспективе при-
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вести к значительному ужесточению постоянных НБ по сравнению с временными 
по аналогии с тем, как это имело место для ионизирующего излучения.

VII. Мониторинг процессов 
на предприятиях наноиндустрии

7.7. Назначение и содержание мониторинга
7.1.1. Санитарно-эпидемиологический мониторинг (далее — 

мониторинг) процессов на предприятиях наноиндустрии является 
частным случаем С ГМ, осуществляемого органами Федеральной 
службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополу
чия человека в отношении НЧ/НМ  на подведомственной 
территории.

7.1.2. Одно из основных назначений мониторинга — получение 
исходных входных данных для оценки риска. Таковыми данными 
являются:

-  концентрация НЧ/НМ  (максимально разовая, среднесуточ
ная, среднегодовая):

• в воздухе производственных помещений;
• в объектах окружающей среды (атмосферный воздух, водоп

роводная вода, вода открытых водоемов, почва, растительный по
кров, сельскохозяйственная продукция, организмы промысловых 
животных, рыб, птиц и млекопитающих и другое);

-  удельное содержание НЧ/НМ  в потребительской продук
ции, находящейся в обороте (пищевые продукты, парфюмер
но-косметическая продукция, товары бытовой химии, дезинфици- 
рующе средства).

7.1.3. На основе этих данных производится оценка пиковых, 
среднесуточных и среднегодовых «доз» в тех единицах, в которых 
выражаются уровни воздействия НЧ/НМ  в действующих НБ и ги
гиенических нормативах. Затем эти данные используются для 
оценки риска.

7.1.4. При штатных режимах работы предприятия и при уста
новлении постоянных НБ (как правило, это ПДК и (или) ПДД) 
достаточно ограничиться только измерением концентраций 
НЧ/НМ  или мощностью их выбросов и подтверждением, что они 
удовлетворяют этим НБ. Кроме того, эти данные используются для 
подтверждения модельных расчетных значений. Последние произ
водятся, в частности, на стадии проектирования предприятия и его 
средств защиты.

7.1.5. В условиях аварийных воздействий мониторинг НЧ/НМ  
осуществляется не только относительно выбросов предприятия, но 
и во всех основных видах окружающей среды, для которых возмож-
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но загрязнение НЧ/НМ. Мониторинг осуществляется в режиме ре
ального времени на протяжении всего периода до устранения 
источника аварийного загрязнения.

План аварийных мероприятий на случай возникновения ава
рии должен быть подготовлен руководством предприятия и содер
жаться в документации относительно обеспечения его безопаснос
ти. Этот план, как и другие проектные документы по обеспечению 
безопасности, должны быть утверждены в установленном порядке.

7.1.6. Мониторинг НЧ/НМ в составе потребительской продук
ции осуществляется в случаях, предусмотренных п. 8.2.2, в ходе са
нитарно-эпидемиологического надзора за потребительской 
продукцией наноиндустрии.

7.2. Требования к системе мониторинга
7.2.1. Система мониторинга предприятия должна быть обеспе

чена:
-  метрологически аттестованными и поверенными средства

ми измерений;
-  методиками измерений, специфичными по отношению к 

выявляемым НЧ/НМ, обеспечивающими чувствительность (пре
дел открытия) на уровне не более 50 % от величины референтной 
концентрации НЧ/НМ (гигиенического норматива) и утверждён
ными в установленном порядке;

-  специализированным программным обеспечением для мо
дельных расчетов концентраций НЧ/НМ в разных средах;

-  учебными программами подготовки и переподготовки спе
циалистов в области безопасности НЧ/НМ.

7.2.2. Мониторинг НЧ/НМ осуществляется территориальны
ми органами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и благополучия человека на подведомственных им 
территориях. В зависимости от характера и объёма задач монито
ринга уполномоченные органы Федеральной службы по надзору в 
сфере защиты прав потребителей и благополучия человека могут 
привлекать к проведению мониторинга НЧ/НМ научно-исследо
вательские организации (лаборатории, испытательные центры), 
аккредитованные на проведение исследований по безопасности 
НЧ/НМ в установленном порядке.

7.2.3. Требования, предъявляемые к организациям при их ак
кредитации на проведение мониторинга НЧ/НМ, включают нали
чие:

7.2.3.1) в организации утверждённых в установленном порядке 
методов определения НЧ/НМ в объектах окружающей среды, под
лежащих мониторингу;
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7.2.3.2) соответствующих метрологически аттестованных и по
веренных средств измерений, а также вспомогательного 
оборудования;

7.2.3.3) стандартных образцов НЧ/НМ, позволяющих прово
дить калибровку средств измерений и идентификацию НЧ/НМ в 
подлежащих мониторингу объектах путём сличения их параметров 
и этими стандартными образцами;

7.2.3.4) системы повышения квалификации сотрудников в об
ласти выявления, идентификации и количественного определения 
НЧ/НМ;

7.2.3.5) системы контроля качества проводимых исследова
ний.

7.2.4. При проведении мероприятий по мониторингу НЧ/НМ 
на предприятиях наноиндустрии, прилегающих территориях и по
требительской продукции должны применяться методики отбора 
проб и анализа, утверждённые для этих целей в установленном по
рядке. Перечень нормативно-методических документов, содержа
щих основные методики и действующих по состоянию на май 2011г., 
представлен в табл. 1.

7.2.5. Организация, осуществляющая мониторинг НЧ/НМ, 
представляет в уполномоченный орган Федеральной службы по 
надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия челове
ка результаты проведённого мониторинга в виде отчёта о про
ведённых исследованиях. К отчёту предъявляются следующие 
требования.

7.2.5.1. Оформление отчёта — в соответствии с ГОСТ 7.32—2001.
7.2.5.2 Представление результатов мониторинга НЧ/НМ для 

каждого из подлежащих мониторингу НЧ/НМ по следующему 
плану:

— основания для проведения мероприятий по мониторингу 
(плановый санитарно-эпидемиологический надзор, мониторинг в 
аварийных ситуациях);

— ситуация воздействия НЧ/НМ (планируемое воздействие, 
существующее воздействие, аварийное воздействие);

— физико-химическая и токсиколого-гигиеническая характе
ристика воздействующего НЧ/НМ в соответствии с МУ 
1.2.2636-10;

— применяемые методики отбора проб и анализа;
— результаты мониторинга по каждому виду сред (объектов) с 

привязкой к территории и времени обследования, представленные 
в виде обобщающих статистически обработанных таблиц или гра
фиков;
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Таблица 1
Действующие нормативно-методические документы, 

используемые при мониторинге НЧ/НМ на предприятиях 
наноиндустрии, в объектах окружающей среды и продукции

Объект мониторинга
Ссылки на действующий документ

Отбор проб Методы анализа
Воздух рабочей зоны 
и населённых пунктов - М Р 1.2.2639-10, 

и. 6.4.1

Водопроводная вода, 
вода открытых водоёмов МУ 1.2.2743 - 1 0

М Р 1.2.2639-10, 
и. 6.4.5,

М Р 1.2.2641-10, 
и.и. 6.1, 6.2

Сточные воды предприятий МУ 1.2.2743 - 1 0 М Р 1.2.2639-10, 
и. 6.4.6

Почвы - М Р 1.2.2639-10, 
и. 6.4.7

Компоненты биоты, в том числе:

Растения М Р 1.2.2639-10, 
и. 6.4.4

Водные беспозвоночные МУ 1.2.2740 - 1 0 М Р 1.2.2639-10, 
и. 6.4.4

Рыбы МУ 1.2.2744 - 1 0 М Р 1.2.2639-10, 
и. 6.4.4

М лекопитающие М У 1.2. 2741-10 М Р 1.2.2641-10, 
и. 5.1

Сельскохозяйственное сырьё, в том числе:

Растительного происхождения М Р 1.2.2640-10, 
МУ 1.2.2742 - 1 0

М Р 1.2.2639-10, 
и. 6.4.4

Животного происхождения М Р 1.2.2640-10, 
М У 1.2. 2741-10

МР 1.2.2641-10, 
п. 5.1

МР 1.2.2639-10, 
п. 6.4.4

Продукция, в том числе:

Пищевые продукты, пищевые 
добавки и БАД к пище М Р 1.2.2640-10

МР 1.2.2639-10, 
п.п. 6.4.2, 6.4.3, 

МР 1.2.2641-10, 
п.5.1

Упаковочные материалы М Р 1.2.2640-10 МР 1.2.2640-10

Косметическая продукция - МР 1.2.2639-10, 
п.п. 6.4.2, 6.4.3

Препараты бытовой химии - МР 1.2.2639-10, 
п.п. 6.4.2, 6.4.3
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-  сопоставление полученных результатов с утверждёнными 
референтными уровнями воздействия (гигиеническими нормати
вами) (при наличии);

-  результаты оценки количественных показателей риска в со
ответствии с методиками по оценке риска, утверждёнными в уста
новленном порядке;

-  выводы и рекомендации.
7.2.5.3. Данные по различным видам НЧ/НМ, представляемые 

в отчёте, должны быть проранжированы и сгруппированы в соот
ветствии с гигиенической значимостью (величиной риска) отдель
ных видов НЧ/НМ.

7.2.5.4. При наличии нескольких видов приоритетных 
НЧ/НМ, являющихся загрязнителями окружающей среды на дан
ной территории, должна быть представлена обобщающая характе
ристика их совокупного воздействия.

7.2.5.5. Отчёт должен содержать конкретные рекомендации по 
проведению мероприятий, направленных на снижение рисков от 
НЧ/НМ, удовлетворяющих требованиям принципа оптимизации 
(п. 6.2.1).

VIII. Применение системы принятия решений

8.1. Применение системы принятия решений 
на предприятиях наноиндустрии

8.1.1. Система принятия решений по обеспечению безопас
ности НЧ/НМ в условиях предприятия наноиндустрии включает 
следующие элементы:

— принятие решения о размещении предприятия наноиндус
трии на данной территории;

— принятие решения об установлении санитарно-защитных
зон;

— принятие решения о мерах по защите работников произ
водств и населения от вредных производственных факторов пред
приятия наноиндустрии в условиях планируемого воздействия;

— принятие решения о мерах по защите работников производ
ства и населения от воздействия НЧ/НМ в ситуации существующе
го воздействия;

— принятие решений о мерах по устранению последствий ава
рий на предприятии наноиндустрии в ситуации аварийного воздей
ствия;

— принятие решения о надлежащих мерах обеспечения безо
пасности хранения и транспортирования продукции наноиндус
трии.
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8.1.2. Идентификация опасных факторов и потенциальных ис
точников риска, действующих в условиях предприятия наноиндус
трии, осуществляется на основе данных экспертизы технической 
документации предприятия. Экспертиза проводится учреждения
ми, аккредитованными на проведение таких исследований. В ходе 
проводимой экспертизы требуется установить:

— имеет ли место использование и/или производство потен
циально опасных НЧ/НМ (в первую очередь НЧ/НМ, используе
мых в порошкообразной, твёрдой форме, то есть способных к обра
зованию аэрозолей);

— предусмотрены ли на производстве средства защиты работ
ников и окружающей среды от этих вредных факторов.

8.1.3. Документальным подтверждением отсутствия на произ
водстве опасности, обусловленной воздействием наночастиц и на
номатериалов, является заключение по результатам классифициро
вания технологии производства по степени потенциальной опас
ности, составляемое по форме, предусмотренной МР 1.2.0016—10. 
При составлении такого заключения руководствуются перечнем 
основных видов производств, могущих служить источником нано
опасности. Основными их видами являются:

— производства, основанные на принципах порошковой ме
таллургии или керамики, связанные с получением нанопорошков 
металлов или керамических веществ, их дозированием, формиро
ванием заготовок, прессованием и спеканием;

— производства, связанные с напылением нанопорошков на 
поверхность деталей и изделий;

— производства, основанные на принципах гидрометаллургии 
(шликерное литьё), когда заготовка формируется из жидкой или 
полужидкой суспензии, золя, геля, пасты наноматериала или ими 
пропитывается пористый материал с последующим удалением дис
персионной среды при термическом отжиге и спекании материала;

— производства, связанные с получением нанодисперсных по
рошков веществ путём измельчения в планетарных мельницах, ат- 
триторах или родственном оборудовании, термическом, термоме
ханическом, термоэлектрическом, ультразвуковом, лазерном и 
другом диспергировании веществ;

— производства, основанные на конденсации наночастиц или 
нанообъектов из жидкой или газообразной фазы;

— производства, использующие эффекты самосборки биоген
ных наночастиц на основе ДНК, белков, липидов (липосом), поли
сахаридов;

— производства, использующие наноразмерные абразивы, ка
тализаторы, присадки;
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— другие производства, в которых применяются или образуют
ся нанообъекты в свободном виде.

8.1.4. При установлении того, обладают ли перечисленные в 
пункте 8.1.3 производства наноопасностью, следует определить:

а) предусмотрено ли наличие наноматериала в актуально реа
лизуемой производственной схеме, или же оно только деклариру
ется заявителем как одна из возможностей;

б) проводится ли технологический процесс в изолированных 
объёмах аппаратуры (предпочтительно, находящихся в вакууме 
или при пониженном давлении), или же манипуляции с наномате
риалами осуществляются в объёмах производственных помеще
ний;

в) используются ли в производстве наноматериалы в виде по
рошков, или же в виде жидких суспензий, паст, гелей, препрегов 
ит. д.;

г) утилизируется ли наноматериал полностью в процессе про
изводства, или же возможно его накопление в отходах производ
ства;

д) возможно ли для концентрации аэрозолей наноматериалов 
превышение безопасных уровней в воздухе производственных по
мещений согласно ГН 1.2.2633—10 и другим нормативам, утверж
дённым в установленном порядке.

На основании этих данных определяется наличие наноопас
ности согласно алгоритму (рис. 2).

8.1.5. В случае если источник наноопасности отсутствует, при
нятие решения о размещении потенциально опасного производ
ства осуществляется для каждого из видов производств согласно 
действующим отраслевым нормам безопасности и гигиеническим 
нормативам содержания вредных веществ в традиционной (натив
ной) форме.

8.1.6. В случае, если источник наноопасности на производстве 
присутствует, решение о его размещении принимается в зависи
мости:

— от наличия в производственной документации сведений о 
применяемых на производстве методах улавливания, нейтрализа
ции, утилизации отходов, содержащих НЧ/НМ , с обязательной 
оценкой их эффективности;

— от наличия на производстве в достаточном количестве инди
видуальных и коллективных средств защиты работников произ
водств, сертифицированных для целей защиты от воздействия 
НЧ/НМ  в установленном порядке;

— от возможности размещения предприятия с условием вы
деления санитарно-защитной зоны, соответствующей уровню 
потенциальной наноопасности производства в соответствии с
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Рис. 2. Алгоритм установления источника опасности 
на предприятии наноиндустрии

норм ам и безопасности, утверждённы ми в установленном  поряд
ке, с исклю чением  в этой зоне ж илищ ного строительства, рекре
ационной деятельности и любых видов хозяйственной деятель
ности, не предусмотренны х для санитарно-защ итны х зон в соот
ветствии с действую щ им законодательством;

-  от наличия лабораторных средств контроля Н Ч /Н М  в объ
ектах окружающей среды, специфичных в отнош ении Н Ч /Н М
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данного вида и имеющих чувствительность (предел обнаружения) 
на уровне не выше 50 % величины действующего гигиенического 
норматива;

-  от наличия на предприятии условий для безопасного хране
ния (складирования) НЧ/НМ , представляющих собой произво
дственное сырьё либо готовую продукцию;

-  от наличия гигиенических нормативов НЧ/НМ  для атмос
ферного воздуха и сточных вод предприятия;

-  от выполнения условий, предусмотренныхп. 8.1.5, для опас
ных факторов производства, не связанных с воздействием нано
частиц и наноматериалов (физические факторы, токсичные хими
ческие вещества в форме традиционной дисперсности, ионизиру
ющее излучение, источники биологической опасности).

8.1.7. При отсутствии в отношении НЧ/НМ , применяемых 
или производимых на предприятии, утверждённых гигиенических 
нормативов (референтных безопасных уровней воздействия), уста
новление и утверждение в установленном порядке таких нормати
вов должно предшествовать принятию решения о размещении 
предприятия (производственного объекта). В качестве минималь
ной программы при этом рассматривается разработка и утвержде
ние временных гигиенических нормативов (ОБУВ, ОДУ), устанав
ливаемых в эксперименте на основе анализа зависимости «до
за-эффект» для детерминированных эффектов. В перспективе эти 
временные показатели подлежат замене на постоянные величины 
ПДК, устанавливаемые путём учёта зависимости «доза—ответ» для 
стохастических эффектов на основании анализа медико-демогра
фической информации.

8.1.8. Гигиенические нормативы содержания приоритетных 
для данного производства НЧ/НМ  устанавливаются по результа
там токсиколого-гигиенических и медико-биологических исследо
ваний, проводимых в аккредитованных лабораториях по стандар
тизованным утверждённым методикам (МУ 1.2.2520—09, 
МР 1.2.2566—09, МР 1.2.2634—10, МР 1.2.2635—10 и др.), и утвер
ждаются в порядке, установленном законодательством Российской 
Федерации.

8.1.9. Принятие решения о мерах по защите работников произ
водства и населения от воздействия НЧ/НМ  в ситуации существу
ющего воздействия осуществляется на основании результатов мо
ниторинга НЧ/НМ  на предприятии наноиндустрии, в его санитар
но-защитной зоне и на прилегающих территориях.

8.1.10. Основанием для выбора НЧ/НМ , подлежащих монито
рингу на территориях, указанных в пункте 8.1.9, в соответствии с 
рекомендациями национальных и международных организаций 
(OECD, NIOSH, EFSA и др.), служат следующие критерии:
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-  наличие у НЧ/НМ потенциального риска для здоровья насе
ления;

-  введение мер по регулированию НЧ/НМ в объектах окружа
ющей среды и/или продукции на национальном или международ
ном уровне;

-  наличие на данной территории крупнотоннажных произ
водств, выпускающих НЧ/НМ, в особенности, в формах, способ
ных к образованию аэрозолей и пылеобразованию.

8.1.11. Мониторинг проводится путём отбора в предваритель
но определенных контрольных точках проб объектов окружающей 
среды и анализа в них содержания наноматериалов. При этом дол
жны применяться методы отбора проб, позволяющие получить ре
презентативные средние пробы, не приводящие к видоизменению 
анализируемых НЧ/НМ. Чувствительность применяемых методов 
анализа должна быть достаточной для определения регистрируе
мых концентраций НЧ/НМ на уровне не более 50 % от установлен
ных референтных безопасных уровней воздействия.

Порядок установления контрольных точек, выбор методик 
пробоотбора и анализа, периодичность проведения мониторинга 
определяются нормативно-методическими документами по кон
тролю за наноматериалами в объектах окружающей среды, утвер
ждёнными в установленном порядке.

Контрольные точки при проведении мониторинга НЧ/НМ 
должны располагаться как в очагах загрязнения (на промышлен
ных площадках промышленных предприятий и в их санитар
но-охранных зонах), где под воздействием высоких концентраций 
оказывается небольшая часть населения, так и на территориях на
селённых пунктов и объектов рекреации, где экспонированию 
объектами окружающей среды подвергается большинство населе
ния.

8.1.12. В ходе мониторинга должна быть получена информа
ция, позволяющая определить не только уровень НЧ/НМ в данной 
точке, но и распределение экспозиции по группам населения.

8.1.13. Результаты мониторинга могут оказаться неадекватны
ми, если:

-  точки экспозиции пространственно изолированы от точек 
мониторинга (например, в случае межсредовых переходов или 
транспорта НЧ/НМ);

-  применяемые методы анализа НЧ/НМ недостаточно чув
ствительны, либо недостаточно специфичны;

-  применяемые процедуры отбора проб приводят к потере 
НЧ/НМ или их необратимой трансформации, не допускающей 
корректного аналитического определения;

31



МР 1.2.0041-11

-  не определяется временное распределение концентраций 
НЧ/НМ. Типичной ошибкой является сбор аналитических данных 
за ограниченный интервал времени. Такие данные хорошо харак
теризуют условия на момент исследования, однако не отражают 
продолжительные или очень кратковременные воздействия.

В этих случаях необходимо дополнять результаты мониторин
га данными, полученными с использованием моделирования воз
действия НЧ/НМ  по методикам, утверждённым в установленном 
порядке.

8.1.14. Результаты мониторинга НЧ/НМ  анализируются с ис
пользованием полных или упрощённых методик оценки риска, 
утверждённых в установленном порядке. Выбор методики оценки 
риска осуществляется в зависимости:

-  от полноты данных мониторинга по параметрам охвата тер
ритории, населения и временного интервала наблюдения;

-  от наличия и формата (размерности) референтных безопас
ных уровней воздействия НЧ/НМ ;

-  от доступности и полноты медико-демографических данных 
для населения, подвергаемого экспонированию НЧ/НМ;

-  от данных о наличии у НЧ/НМ  отдалённых вредных воздей
ствий на здоровье, что в обязательном порядке требует оценки рис
ка на основе стохастических эффектов.

8.1.15. В ситуации выявления неприемлемого риска для здо
ровья, создаваемого предприятиями наноиндустрии на данной 
территории, принимается решение в отношении производствен
ного объекта, являющегося источником загрязнения, которое мо
жет включать следующие меры:

-  введение дополнительных мер защиты против выбросов 
НЧ/НМ  в окружающую среду, включая создание новых дополни
тельных очистных сооружений или реконструкцию действующих;

-  внесение изменений в технологию производства, приводя
щих к уменьшению выбросов опасных НЧ/НМ  (снижение норм 
использования опасных НЧ/НМ , замену более опасных НЧ/НМ  
менее опасными, отказ от использования НЧ/НМ  в случаях, где 
это допускается по технологии производства);

-  реконструкция и/или перепрофилирование предприятий на
ноиндустрии;

-  закрытие предприятия в порядке, установленном законода
тельством Российской Федерации.
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8.2. Применение системы принятия решений 
в ходе государственной регистрации и контроля в обороте 

продукции наноиндустрии
8.2.1. Система принятия решений по обеспечению безопас

ности НЧ/НМ в составе продукции наноиндустрии включает сле
дующие элементы:

— санитарно-эпидемиологический надзор за продукцией, со
держащей НЧ/НМ;

— государственная регистрация продукции, содержащей 
НЧ/НМ.

8.2.2. В соответствии с «Единым перечнем товаров, подлежа
щих санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю) на та
моженной границе и таможенной территории Таможенного сою
за», продукция, подлежащая санитарно-эпидемиологическому 
контролю (надзору), перечислена в разделе I указанного документа 
и включает следующее.

«1. Пищевые продукты (продукты в натуральном или перерабо
танном виде, употребляемые человеком в пищу), в том числе полу
ченные с использованием генно-инженерно-модифицированных 
(трансгенных) организмов (из следующих групп единой Товарной 
номенклатуры внешнеэкономической деятельности Таможенного 
союза (ТН ВЭД ТС): 02-05, 07-09 ,11-25 ,27-29 , 32-34, 35).

2. Товары для детей: игры и игрушки, постельное белье, одеж
да, обувь, учебные пособия, мебель, коляски, сумки (ранцы, рюк
заки, портфели и т. и.), искусственные полимерные и синтетичес
кие материалы для изготовления товаров детского ассортимента 
(из следующих групп ТН ВЭД ТС: 32, 34, 39, 40, 42—44, 46, 48—56, 
60-65,87,94, 95).

3. Материалы, оборудование, вещества, устройства, применя
емые в сфере хозяйственно-питьевого водоснабжения и при очист
ке сточных вод, в плавательных бассейнах (из следующих групп ТН 
ВЭД ТС: 38-40, 48, 84, 85).

4. Парфюмерно-косметические средства, средства гигиены 
полости рта (из группы ТН ВЭД ТС 33).

5. Химическая и нефтехимическая продукция производствен
ного назначения, товары бытовой химии (из следующих групп ТН
ВЭД ТС: 32-34,38).

6. Полимерные и синтетические материалы, предназначенные 
для применения в строительстве, на транспорте, а также для изго
товления мебели и других предметов домашнего обихода; мебель; 
текстильные швейные и трикотажные материалы, содержащие хи
мические волокна и текстильные вспомогательные вещества; ис
кусственные и синтетические кожи и текстильные материалы для
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изготовления одежды и обуви (из следующих групп ТН ВЭД ТС: 32,
39, 40, 42-44, 46, 48, 50, 51, 53, 55-59).

7. Продукция машиностроения и приборостроения производ
ственного, медицинского и бытового назначения, кроме запасных 
частей к транспортным средствам и бытовой технике (за исключе
нием контактирующих с питьевой водой и пищевыми продуктами) 
(из следующих групп ТН ВЭД ТС: 38, 84, 85, 90).

8. Издательская продукция: учебные издания и пособия для 
общеобразовательных средних и высших учебных заведений, 
книжные и журнальные издания для детей и подростков (из следу
ющих групп ТН ВЭД ТС: 48,49).

9. Изделия из натурального сырья, подвергающегося в процес
се производства обработке (окраске, пропитке и т. д.) (из следую
щих групп ТН ВЭД ТС: 43,44, 46, 50-53).

10. Материалы для изделий (изделия), контактирующих с ко
жей человека, одежда, обувь (из следующих групп ТН ВЭД ТС: 39,
40, 42,43,50-60).

11. Продукция, изделия, являющиеся источником ионизирую
щего излучения, в том числе генерирующего, а также изделия и то
вары, содержащие радиоактивные вещества (из следующих групп 
ТН ВЭД ТС: 25, 26,28, 68, 69, 72, 74-76, 78-81, 84, 87).

12. Строительное сырье и материалы, в которых гигиенически
ми нормативами регламентируется содержание радиоактивных ве
ществ, в том числе производственные отходы для повторной пере
работки и использования в народном хозяйстве, лом черных и 
цветных металлов (металлолом) (из следующих групп ТН ВЭД ТС: 
25, 26, 28, 68, 69, 72, 74-76, 78-81, 84, 87).

13. Табачные изделия и табачное сырье (из группы ТН ВЭД 
ТС 24).

14. Средства индивидуальной защиты (из следующих групп ТН 
ВЭД ТС: 39,40, 64).

15. Пестициды и агрохимикаты (из следующих групп ТН ВЭД 
ТС: 31, 38).

16. Материалы, изделия и оборудование, контактирующие с 
пищевыми продуктами (из следующих групп ТН ВЭД ТС: 39, 44, 
45,48,63,70, 73,76).

17. Оборудование, материалы для воздухоподготовки, воздухо- 
очистки и фильтрации (из следующих групп ТН ВЭД ТС: 38—40, 
48, 84, 85).

18. Антигололедные реагенты (из группы ТН ВЭД ТС 38).
19. Иные товары, в отношении которых одной из Сторон введе

ны временные санитарные меры (из следующих групп ТН ВЭД ТС: 
02-96)».
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Примечание. В скобках указаны коды товарной номенклатуры внешнеэконо
мической деятельности Таможенного союза (ТН ВЭД ТС в редакции 2010 г.), к ко
торым принадлежат товары и изделия, подлежащие санитарно-эпидемиологичес
кому контролю (надзору). Товары, изделия и материалы, формально отвечающие 
пунктам вышеприведённого списка, но не имеющие кода ТН ВЭД ТС, подлежат са
нитарно-эпидемиологическому контролю (надзору) после присвоения им кодов ТН 
ВЭД ТС.

8.2.3. Продукция, содержащая НЧ/НМ , должна рассматри
ваться как подлежащая санитарно-эпидемиологическому контро
лю (надзору) в соответствии с её принадлежностью к одному из 
пунктов вышеприведённого перечня (с учётом действующих кодов 
ТН ВЭД ТС) согласно её функциональному назначению.

8.2.4. Санитарно-эпидемиологический контроль (надзор), 
осуществляется территориальными органами Федеральной служ
бы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия 
человека в плановом или во внеплановом порядке в соответствии с 
законодательством Российской Федерации. Предметом контроля 
(надзора) может быть безопасность продукции, то есть отсутствие 
угрозы для жизни, здоровья людей, для животных, растений, окру
жающей среды, безопасности государства, возникновения чрезвы
чайных ситуаций природного и техногенного характера, а также 
недопущение необоснованного ограничения прав и законных ин
тересов граждан, юридических лиц, индивидуальных предприни
мателей. В том случае, если заявителем декларируется наличие в 
составе производимой или находящейся в обороте продукции или 
её компонентов наночастиц и наноматериалов, в ходе проведения 
санитарно-эпидемиологического контроля (надзора) в орган, осу
ществляющий санитарно-эпидемиологический контроль (над
зор), представляются от производителя (поставщика) продукции 
сведения о безопасности этих наночастиц и наноматериалов. В 
случае, если декларация или заключение отсутствуют, проводится 
экспертиза безопасности продукции в аккредитованной лаборато
рии (испытательном центре). Порядок проведения экспертизы 
определяется МУ 1.2.2636—10 «Проведение санитарно-эпидемио
логической экспертизы продукции, полученной с использованием 
нанотехнологий и наноматериалов».

В случае если продукция, произведённая с использованием на
нотехнологий, содержащая наночастицы и наноматериалы, не вхо
дит в вышеприведённый перечень с указанными кодами ТН ВЭД 
ТС, она является предметом санитарно-эпидемиологического 
контроля (надзора) после присвоения ей кодов ТН ВЭД ТС.

8.2.5. Перечень продукции, подлежащей государственной ре
гистрации, приведён в разделе II указанного документа (и. 8.2.2) и 
включает следующие позиции.
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«1. Минеральная вода (природная столовая, лечебно-столо
вая, лечебная), бутилированная питьевая вода, расфасованная в 
емкости (в том числе для использования в детском питании), тони
зирующие напитки, алкогольная продукция, включая слабоалко
гольную продукцию, пиво.

2. Специализированные пищевые продукты, в том числе про
дукты детского питания, продукты для беременных и кормящих 
женщин, продукты диетического (лечебного и профилактическо
го) питания, продукты для питания спортсменов (далее — специа
лизированные пищевые продукты); биологически активные добав
ки к пище, сырье для производства биологически активных доба
вок к пище, органические продукты.

3. Пищевые продукты, полученные с использованием генно
инженерно-модифицированных (трансгенных) организмов, в том 
числе генетически модифицированные микроорганизмы.

4. Пищевые добавки, комплексные пищевые добавки, арома
тизаторы, растительные экстракты в качестве вкусоароматических 
веществ и сырьевых компонентов, стартовые культуры микроорга
низмов и бактериальные закваски, технологические вспомогатель
ные средства, в том числе ферментные препараты.

5. Косметическая продукция; средства и изделия гигиены по
лости рта.

6. Дезинфицирующие, дезинсекционные и дератизационные 
средства (для применения в быту, лечебно-профилактических 
учреждениях и на других объектах (кроме применяемых в ветери
нарии).

7. Товары бытовой химии.
8. Потенциально опасные химические и биологические вещес

тва и изготавливаемые на их основе препараты, представляющие 
потенциальную опасность для человека (кроме лекарственных 
средств), индивидуальные вещества (соединения) природного или 
искусственного происхождения, способные в условиях производ
ства, применения, транспортирования, переработки, а также в бы
товых условиях оказывать неблагоприятное воздействие на здо
ровье человека и окружающую природную среду.

9. Материалы, оборудование, устройства и другие технические 
средства водоподготовки, предназначенные для использования в 
системах хозяйственно-питьевого водоснабжения.

10. Предметы личной гигиены для детей и взрослых; предметы 
детского обихода до трех лет: посуда и изделия, используемые для 
питания детей, предметы по гигиеническому уходу за ребенком; 
одежда для детей (первый слой).
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11. Изделия, предназначенные для контакта с пищевыми про
дуктами (кроме посуды, столовых принадлежностей, технологи
ческого оборудования)».

8.2.6. Решение о ввозе и обращение товаров и продукции, со
держащей НЧ/НМ, в случае её принадлежности по своему функ
циональному назначению к пунктам 1—11 приведённого перечня, 
принимается при наличии документа, подтверждающего их безо
пасность в соответствии с пп. 17 и 30 «Положения о порядке осу
ществления государственного санитарно-эпидемиологического 
надзора (контроля) за лицами и транспортными средствами, пе
ресекающими таможенную границу Таможенного союза, под
контрольными товарами, перемещаемыми через таможенную 
границу Таможенного союза и на таможенной территории Тамо
женного союза».

8.2.7. Продукция, содержащая НЧ/НМ, подлежит государ
ственной регистрации только в том случае, если она содержится в 
списке, приведённом в п. 8.2.5, в соответствии со своим функцио
нальным назначением, и при этом на неё распространяются коды 
ТН ВЭД ТС, перечисленные в разделе II документа «Единый пере
чень товаров, подлежащих санитарно-эпидемиологическому над
зору (контролю) на таможенной границе и таможенной террито
рии Таможенного союза». Это могут быть следующие виды продук
ции:

-  по и. 2 списка — произведённые с использованием НЧ/НМ 
специализированные пищевые продукты и БАД к пище, сырьё для 
производства БАД к пище;

-  по и. 4 списка — НМ, используемые в качестве пищевых до
бавок;

-  по и. 5 списка — косметическая продукция, содержащая 
НЧ/НМ;

-  по и. 6 — дезинфицирующие средства, применяемые в быту и 
в медицине, содержащие НЧ/НМ (в том числе, дисперсии НЧ се
ребра и других НМ с антимикробным действием);

-  по и. 7 — товары бытовой химии, содержащие НЧ/НМ (чис
тящие пасты и порошки с наночастицами и др.);

-  по и. 9 — НМ, применяемые для очистки воды, включая на- 
нофильтрационные мембраны и химикаты;

-  по и. 11 — упаковочные материалы для пищевых продуктов с 
наночастицами (наночастицы диоксидов кремния и титана, оксида 
цинка, наноглины, наночастицы серебра и др.);

-  по и. 8 — отдельные виды продукции с НЧ/НМ, рассматри
ваемые как потенциально опасные для здоровья человека и состоя
ния окружающей среды, а именно:
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• красящие вещества; неорганические продукты, используе
мые в качестве люминофоров, определенного или неопределенно
го химического состава, относящиеся к кодам ТН ВЭД ТС № 3206, 
3207;

• грунтовки, пигменты, краски, эмали, водоэмульсионные 
краски, замазки, шпаклевки (коды ТН ВЭД ТС № 3212, 3214);

• краски и лаки (включая эмали и политуры) на основе синте
тических полимеров или химически модифицированных природ
ных полимеров, диспергированные или растворенные в водной 
или неводной среде (коды ТН ВЭД ТС № 3208, 3209);

• краски и лаки прочие (включая эмали, политуры и клеевые 
краски); готовые водные пигменты, используемые для отделки кож 
(код ТН ВЭД ТС № 3210 00).

8.2.8. В целях проведения государственной регистрации про
дукции её производитель (поставщик) обращается с заявлением в 
территориальный орган Федеральной службы по надзору в сфере 
защиты прав потребителей и благополучия человека, осуществля
ющий функции по государственной регистрации. В случае наличия 
в составе продукции, подлежащей государственной регистрации, 
наночастиц и наноматериалов, их наличие должно быть деклари
ровано в соответствии с постановлением Главного государственно
го санитарного врача Российской Федерации от 23 июля 2007 г. 
№ 54 «О надзоре за продукцией, полученной с использованием на
нотехнологий и содержащих наноматериалы»). Производитель 
(поставщик) продукции представляет в орган, осуществляющий 
государственную регистрацию, заключение от аккредитованной 
(уполномоченной) организации или испытательного центра о бе
зопасности данного вида продукции, в том числе в части эффектов, 
обусловленных НЧ/НМ. В случае отсутствия такого заключения 
орган Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потре
бителей и благополучия человека, осуществляющий государствен
ную регистрацию, направляет продукцию на экспертизу в аккреди
тованную лабораторию (испытательный центр). Экспертиза про
водится в соответствии с положениями МУ 1.2. 2636—10 «Проведе
ние санитарно-эпидемиологической экспертизы продукции, полу
ченной с использованием нанотехнологий и наноматериалов». Ре
шение о государственной регистрации принимается уполномочен
ным органом Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав 
потребителей и благополучия человека на основании экспертного 
заключения о безопасности данного вида продукции, содержащей 
НЧ/НМ.

8.2.9. По отдельным группам продукции наноиндустрии, вы
пускаемым и находящимся в обороте на территории Российской 
Федерации, представленным в рубрикаторе ГК Роснанотех
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(http://thesaurus.rusnano.com/wiki/), решение о санитарно-эпиде
миологическом надзоре и государственной регистрации принима
ется в следующих случаях.

8.2.9Л Наноматериалы.
Подлежат государственной регистрации следующие виды про

дукции из данной категории:
-  НМ, используемые как биологически активные добавки к 

пище (БАД);
-  НМ, используемые как сырьё для производства БАД;
-  НМ, используемые как пищевые добавки;
-  НМ , используемые как дезинфицирующие средства в быту и 

медицине;
-  НМ, используемые в качестве средств бытовой химии;
-  НМ, используемые в качестве реагентов для очистки воды;
-  НМ, используемые при упаковке пищевой продукции в ка

честве упаковочных материалов;
-  НМ, представляющие собой краски, лаки, пигменты (при 

наличии на эту продукцию кодов ТН ВЭД ТС).
Объектами санитарно-эпидемиологического контроля и над

зора в обороте являются:
-  НМ, используемые в качестве реагентов для очистки воды;
-  НМ, контактирующие с кожей человека в качестве состав

ных частей одежды и обуви (при наличии на эти изделия кодов ТН 
ВЭД ТС);

-  НМ, являющиеся или содержащие в своём составе источни
ки ионизирующего излучения;

-  НМ, используемые в качестве пестицидов и агрохимикатов 
(при наличии на эти изделия кодов ТН ВЭД ТС из групп 31, 38);

-  НМ, контактирующие с пищевыми продуктами (при нали
чии на эти изделия кодов ТН ВЭД ТС из групп 39,44, 45,48, 63, 70, 
73,76);

-  НМ, применяемые для воздухоподготовки, воздухоочистки 
и фильтрации (при наличии на эти изделия кодов ТН ВЭД ТС из 
групп 38—40, 48, 84, 85);

-  НМ — антигололедные реагенты ( при наличии на эти изде
лия кодов ТН ВЭД ТС из группы 38).

8.2.9.2. Наноэлектроника.
Изделия наноэлектроники согласно рассматриваемому доку

менту Таможенного союза не подлежат государственной регистра
ции. Необходимость государственной регистрации для их поста
новки на производство и ввоза в страну отсутствует.

Санитарно-эпидемиологическому контролю и надзору в обо
роте подлежат изделия наноэлекгроники, которые могут быть от
несены к продукции машиностроения и приборостроения произ-
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водственного, медицинского и бытового назначения, кроме запас
ных частей к транспортным средствам и бытовой технике (за ис
ключением контактирующих с питьевой водой и пищевыми 
продуктами) (при наличии на эти изделия кодов ТН ВЭД ТС из 
групп 38, 84, 85, 90).

8.2.9.3. Нанофотоника.
Изделия нанофотоники согласно рассматриваемому докумен

ту Таможенного союза не подлежат государственной регистрации. 
Это положение распространяется, в частности, на изделия, ис
пользуемые в качестве источников света или солнечных фотопре
образователей, в том числе, предназначенных для использования в 
быту.

Санитарно-эпидемиологическому контролю и надзору в обо
роте подлежат изделия нанофотоники, которые могут быть отнесе
ны к продукции машиностроения и приборостроения производ
ственного, медицинского и бытового назначения, кроме запасных 
частей к транспортным средствам и бытовой технике (за исключе
нием контактирующих с питьевой водой и пищевыми продуктами) 
(при наличии на эти изделия кодов ТН ВЭД ТС из групп 38, 84, 85, 
90).

8.2.9.4. Нанобиотехнологии.
Продукция нанобиотехнологий подлежит государственной 

регистрации, если она является:
-  специализированными пищевыми продуктами, в том числе 

продуктами детского питания, продуктами для беременных и кор
мящих женщин, продуктами диетического (лечебного и профилак
тического) питания, продуктами для питания спортсменов (да
лее — специализированные пищевые продукты);

-  БАД к пище;
-  сырьём для производства БАД к пище;
-  продукцией, содержащей компоненты генно-инженер

но-модифицированных (трансгенных) организмов (рекомбинан
тную ДНК или РНК);

-  пищевыми добавками;
-  косметической продукцией; средствами и изделиями гигие

ны полости рта.
Продукция нанобиотехнологий подлежит санитарно-эпиде

миологическому надзору, если она является:
-  пищевыми продуктами (продукты в натуральном или пере

работанном виде, употребляемые человеком в пищу), в том числе 
полученными с использованием генно-инженерно-модифициро
ванных (трансгенных) организмов (при наличии на эти изделия ко
дов ТН ВЭД ТС из групп 0 2 -0 5 ,0 7 -0 9 ,1 1 -2 5 ,2 7 -2 9 ,3 2 -3 4 ,3 5 ) ;
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-  парфюмерно-косметическими средствами, средствами ги
гиены полости рта (при наличии на эти изделия кодов ТН ВЭД ТС 
из группы 33);

-  изделиями из натурального сырья, подвергающегося в про
цессе производства обработке (окраске, пропитке и т. д.) (при на
личии на эти изделия кодов ТН ВЭД ТС из групп 43, 44, 46, 
50-53);

-  материалами для изделий (изделия), контактирующих с ко
жей человека, одежда, обувь (при наличии на эти изделия кодов ТН 
ВЭД ТС из групп 39, 40,42,43, 50-60);

-  пестицидами и агрохимикатами (при наличии на эти изде
лия кодов ТН ВЭД ТС из групп: 31, 38);

-  материалами, контактирующими с пищевыми продуктами 
(при наличии на эти изделия кодов ТН ВЭД ТС из групп 39,44,45, 
48,63,70,73,76).
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Приложение 1
Рекомендуемая литература по развитию системы 

принятия решений по контролю нанобезопасности на базе оценки 
рисков производства, использования и утилизации наноматериалов

1. Публикация 103 Международной Комиссии по радиацион
ной защите (МКРЗ). Пер с англ. /Под общей ред. М. Ф. Киселёва и 
Н. К. Шандалы. М.: Изд. ООО ПКФ «Алана». 2009. 344 с.

2. Авалиани С. Л., Андрианова М. М., Печенникова Е. В., По
номарева О.В. Окружающая среда. Оценка риска для здоровья (ми
ровой опыт). М.: Консультационный центр по оценке риска, 1996.

3. Новиков С. М. Алгоритмы расчета доз при оценке риска, 
обусловленного многосредовым воздействием химических ве
ществ. М.: Консультационный центр по оценке риска, 1999.

4. Демин В. Ф., Голиков В. Я., Иванов Е. В. и др. Нормирова
ние и сравнение риска здоровью человека от разных источников 
вреда//Атомная энергия. 2001. Т. 90. Вып. 5. С. 385—397.

5. Демин В. Ф., Голиков В. Я., Иванов Е. В. и др. Нормирование 
различных видов риска / /Гигиена и санитария. 2002. № 6. С. 30—35.

6. Онищенко Г. Г., Новиков С. М., Рахманин Ю. А. и др. Осно
вы оценки риска для здоровья населения при воздействии хими
ческих веществ, загрязняющих окружающую среду. М. 2002.

7. Онищенко Г. Г. идр. Методические подходы к оценке безопас
ности наноматериалов //Гигиена и санитария. 2007. № 6. С. 3—10

8. Р 2.1.10.1920—04 «Руководство по оценке риска для здоровья 
населения при воздействии химических веществ, загрязняющих 
окружающую среду». М.: Федеральная служба по надзору в сфере 
защиты прав потребителей и благополучия человека, 2004.

9. Рахманин Ю. А., Демин В. Ф., Иванов С. И. Общий подход к 
оценке, сравнению и нормированию риска здоровью человека от 
разных источников вреда //Вестник РАМН. 2006. № 4. С. 5—8.

10. Breggin L., Falkner R., et. al. Securing the Promise of Nano- 
techologies //Материалы общеевропейской международной конфе
ренции по нанотехнологии «Нанотех-Европа-2009», 28—30 сентября 
2009 г., Берлин, Германия, http://www.nanotech.net.

11. Wakeford R., Antell В.А., Leigh W.J., A review of probability of 
causation and its use in a compensation scheme for nuclear industry in the 
United Kingdom//Health Physics. 1998. Yol. 74, N 1. P. 1—9.

12. Probabilistic Accident Consequence Uncertainty Analysis, Late 
Health Effects Uncertainty Assessment. 1997,NUREG/CR-6555, V. 1,2.

13. Uncertainties in fatal cancer risk estimates used in radiation 
protection. NCRP report № 126, Bethesda, MD, 1997.

14. Соловьев В. Ю. Проблемы обеспечения безопасности нано
технологий и производимой с их помощью продукции для здо
ровья человека и среды обитания //Материалы Международного 
форума по нанотехнологиям 3—5 декабря 2008 г. М., Т. 2. С. 286—288.
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Приложение 2
Термины и определения

Анализ риска — процесс получения информации, необходимой для 
предупреждения негативных последствий для здоровья насе
ления, состоящий из трех компонентов: оценка риска, управ
ление риском, информирование о риске.

Безопасность — высокая вероятность отсутствия вредного эффекта 
при определенном режиме и условиях воздействия анализиру
емого фактора. На практике соответствует либо отсутствию 
риска, либо его приемлемым уровням.

Безопасность наноматериалов (нанообъектов, наночастиц), нанотех
нологий и продукции наноиндустрии — отсутствие у наноматери
алов (нанообъектов, наночастиц), нанотехнологий и продук
ции наноинд устрии опасности для здоровья людей нынешнего 
и будущего поколений и окружающей среды.

Безопасность продукции, процессов производства, эксплуатации, хра
нения, перевозки, реализации и утилизации — состояние, при ко
тором отсутствует недопустимый риск, связанный с причине
нием вреда жизни или здоровью граждан, имуществу физичес
ких или юридических лиц, государственному или муници
пальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью 
животных и растений.

Биологически активные добавки — природные (идентичные природ
ным) биологически активные вещества, предназначенные для 
употребления одновременно с пищей или введения в состав 
пищевых продуктов.

Вредное воздействие на человека — воздействие факторов среды оби
тания, создающее угрозу жизни или здоровью человека либо 
угрозу для жизни и здоровья будущих поколений.

Детерминированный эффект — повреждение клеточной популяции,
обнаруживаемое исследованиями in vitro и (или) in vivo и харак
теризующееся порогом дозы воздействия вредного фактора, 
тяжесть развития которого увеличивается при увеличении до
зы. В зависимости от уровня повреждения детерминирован
ный эффект на организменном уровне может привести к забо
леванию или смерти. Детерминированные эффекты могут 
быть предметом изучения в оценке риска, если действие ис
точника опасности, приведшее к детерминированному эф-
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фекгу, носит вероятностный характер, например, аварии на 
транспорте или промышленном предприятии.

Доза — основная мера экспозиции, характеризующая количество 
вещества, воздействующего на организм.

Зависимость «доза—эффект» — связь между дозой и степенью выра
женности эффекта в экспонированной популяции.

Защитная мера — мера, используемая для уменьшения риска.
Мониторинг — компонент управления риском, предусматриваю

щий действия, предпринимаемые для динамического контро
ля уровней экспозиции вредного фактора.

Нанофотоника — область науки и техники, связанная с разработкой 
технических устройств, функционирующих на основе физи
ческих явлений, возникающих при взаимодействии фотонов с 
объектами нанометровых размеров.

Наноэлектроника — область науки и техники, связанная с разработ
кой архитектур и технологий производства функциональных 
устройств электроники с топологическими размерами элемен
тов, не превышающими 100 нм, а также с изучением физичес
ких основ функционирования таких устройств.

Неблагоприятный (вредный) эффект — изменения в морфологии, 
физиологии, росте, развитии или продолжительности жизни 
организма, популяции или экологической системы, проявля
ющиеся в ухудшении функциональной способности или спо
собности компенсировать дополнительный стресс, или в уве
личении чувствительности к другим воздействиям факторов 
окружающей среды.

Неопределенность — ситуация, обусловленная несовершенством зна
ний о настоящем или будущем состоянии рассматриваемой сис
темы. Характеризует частичное отсутствие или степень надеж
ности сведений об определенных параметрах, процессах или мо
делях, используемых при оценке риска. Неопределенность в ко
нечном итоге определяет надежность и достоверность оценок 
риска и может быть уменьшена путем дополнительных исследо
ваний или измерений.

Норма безопасности, или предел риска — уровень риска, выше кото
рого значения риска недопустимы.

Опасность — совокупность свойств фактора среды обитания чело
века (или конкретной ситуации), определяющих их способ-
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ность вызывать неблагоприятные для здоровья эффекты при 
определенных условиях воздействия.

Оценка риска — процесс установления вероятности развития и сте
пени выраженности неблагоприятных последствий для здо
ровья человека или здоровья будущих поколений, обусловлен
ных воздействием факторов среды обитания.

Пищевые добавки — природные или искусственные вещества и их 
соединения, специально вводимые в пищевые продукты в про
цессе их изготовления в целях придания пищевым продуктам 
определенных свойств и (или) сохранения качества пищевых 
продуктов;

Пищевые продукты — продукты в натуральном или переработанном 
виде, употребляемые человеком в пищу (в т. ч. продукты дет
ского питания, продукты диетического питания), бутилиро- 
ванная питьевая вода, алкогольная продукция (вт. ч. пиво), бе
залкогольные напитки, жевательная резинка, а также продо
вольственное сырье, пищевые добавки и биологически актив
ные добавки.

Потенциальная опасность наноматериалов (нанообъектов, наночас
тиц), нанотехнологий и продукции наноиндустрии — наличие у 
наноматериалов (наночастиц, нанообъекгов), нанотехноло
гий и продукции наноиндустрии потенциальной опасности 
для здоровья человека и окружающей среды, обусловленной 
специфической биологической активностью наноматериалов 
(нанообъектов, наночастиц), зависящей от их геометрических 
характеристик и физико-химических свойств.

Приемлемый риск — уровень риска развития неблагоприятного эф
фекта, который не требует принятия дополнительных мер по 
его снижению, и оцениваемый как независимый, как незначи
тельный по отношению к рискам, существующим в повседнев
ной деятельности и жизни населения.

Риск — вероятность причинения вреда жизни или здоровью граж
дан, имуществу физических или юридических лиц, государст
венному или муниципальному имуществу, окружающей среде, 
жизни или здоровью животных и растений с учетом тяжести 
этого вреда.

Социально-гигиенический мониторинг — государственная система 
наблюдений за состоянием здоровья населения и среды обита
ния, их анализа, оценки и прогноза, а также определения при-
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чинно-следственных связей между состоянием здоровья насе
ления и воздействием факторов среды обитания.

Стохастический эффект — злокачественное заболевание, наследуе
мое заболевание или некоторое соматическое заболевание, ве
роятность проявления (но не тяжесть) которого зависит от до
зы воздействия вредного фактора. Стохастические эффекты 
являются предметом изучения в оценке риска.

Типы ситуаций воздействия — классификация разных ситуаций воз
действия: планируемое, аварийное и существующие воздей
ствия.

Управление риском — процесс принятия решений, включающий 
рассмотрение совокупности политических, социальных, эко
номических, медико-социальных и технических факторов со
вместно с соответствующей информацией по оценке риска с 
целью разработки оптимальных решений по устранению или 
снижению уровней риска, а также способам последующего 
контроля (мониторинга) экспозиций и рисков.

Утилизация — использование некачественных и опасных продуктов 
и материалов в целях, отличных от целей, для которых продук
ты, материалы и изделия предназначены и в которых обычно 
используются.

Экспозиция (уровень воздействия) — контакт организма с химичес
ким, физическим или биологическим агентом.
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Приложение 3
Обозначения и сокращения

— Биологически активная добавка к пище
— Медико-демографические данные
— Методические рекомендации
— Методические указания
— Нормы безопасности
— Наночастица/наноматериал
— Ориентировочный безопасный уровень воздействия
— Ориентировочный допустимый уровень
— Предельно допустимая доза
— Предельно допустимая концентрация
— Предельно допустимое поступление
— Социально-гигиенический мониторинг
— Санитарные правила
— Упрощённая методика оценки риска
— Европейское агентство по безопасности пищи
— Национальный институт производственной 

безопасности и здоровья США
— Организация экономического сотрудничества 

и развития
— Взвешенные частицы размером <0,1 микрона 

(100 нм), загрязняющие атмосферу
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Приложение 4
Оценка неопределенности 

в расчетах риска и управления риском
П 1. Источники неопределенности

Оценка неопределенности является обязательной процедурой 
в оценке и анализе риска. Концептуально и методически эта про
цедура рассматривается во многих публикациях, например, [7—9], 
при лож. 1.

Неопределенности в оценке риска делятся на 2 принципиально 
различные группы. Первая связана с вероятностной вариабельностью 
изучаемого события, вторая — с недостатком знаний (данных) об из
учаемых событиях. В первом случае имеется точное вероятностное 
описание стохастических событий, и можно математически строго рас
считать все вероятностные или статистические характеристики. Во 
втором случае имеет место неопределенность в выборе самой модели 
зависимости «доза—эффект» и ее параметров, то есть ее источником 
является неточность знания об искомой зависимости.

Источники неопределенности связаны в основном с оценкой доз 
(экспозиций), базовыми медико-демографическими данными 
(МДЦ) и зависимостями «доза—эффект» (ЗДЭ). Последние и некото
рые дополнительные собственные неопределенности рассматрива
ются в конкретных моделях и методиках оценки доз и риска. Здесь, в 
основном, рассмотрены общие неопределенности, связанные с МДЦ.

Способ учета неопределенности в оценке риска зависит от об
ласти применения и от самого показателя риска.

П  2. Управление риском с учетом его неопределенности
Оценка неопределенности является обязательной процедурой 

в оценке и анализе риска. Способ учета неопределенности в оценке 
риска и при принятии решений по безопасности зависит от облас
ти применения и от самого показателя риска.

7727 .  Установление норм безопасности на основе оценки риска
Уместно отметить, что современные нормы радиационной бе

зопасности устанавливаются на основе результатов оценки риска 
воздействия ионизирующего излучения на здоровье людей. В по
следние годы происходит пересмотр по данным оценки риска норм 
безопасности (НБ) для ряда вредных химических веществ, которые 
ранее были установлены на базе токсикологических исследований 
(при рассмотрении только детерминированных эффектов).

В Европейских организациях рекомендуется руководствовать
ся принципом предосторожности (precaution principle). Он означа
ет, что при наличии неопределенности в показателе риска за осно-
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ву оценки следует принимать верхнюю границу 95 %-го довери
тельного интервала измеряемого показателя дозы. Однако следует 
иметь в виду, что абсолютизация этого принципа может служить 
серьезным препятствием инновационному развитию в некоторых 
новых областях техники и промышленности. Может возникнуть 
ситуация с новым материалом (химическое вещество или нанома
териал), который имеет новое важное практическое применение, 
но для него данные о риске весьма неопределенны и пока нет ка
ких-либо данных о том, что широкое практическое внедрение его в 
практику создаст серьезную угрозу для людей. Установление НБ 
для этого материала на принципе предосторожности может ока
заться организационно и (или) экономически неприемлемым для 
новой технологии. История развития НБ для ионизирующего из
лучения и вредных химических веществ показывает, что примене
ние этого принципа в полном объеме, как правило, было признано 
нецелесообразным.

Исходя из сказанного выше, при всяком решении вопроса об 
установлении НБ для вредных химических веществ и наноматери
алов способ учета неопределенности в показателях риска следует 
решать экспертным путем.

П  2.2. Оптимизация защитных мер
При принятии решений по комплексу защитных мер в отно

шении некоторого конкретного источника вреда (например, опас
ное производство) рассматривается полный риск (коллективный 
риск воздействия этого источника на всю доступную группу людей: 
население или персонал опасного производства). В этом случае це
лесообразно исходить из средних значений показателей риска.

П  2.3. Контроль за обеспечением безопасности 
персонала и населения

Эта безопасность обеспечивается соблюдением основных НБ. По 
утвержденной методике оценки риска рассчитывается риск и его не
определенность для персонала опасного производства и (или) для от
дельных лиц из населения (представителей критической группы), на ко
торый может оказывать воздействие контролируемый источник вреда.

Если значение риска г на верхней границе доверительного интер
вала средних значений уровня воздействия НЧ/НМ оказывается мень
шим НБ, то это и будет доказательством обеспечения безопасности.

Проблемы возникают при больших неопределенностях оцен
ки риска, которые бывают следствием незавершенности методики 
оценки риска для рассматриваемого источника. Их решение может 
быть достигнуто экспертным путем. В любом случае действуют НБ, 
основанные на ограничении детерминированных эффектов.
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Приложение 5

Рекомендуемая структура
нормативных правовых документов, разрабатываемых 

в ходе развития системы принятия решений по контролю 
нанобезопасности на базе оценки рисков производства, 

использования и утилизации наноматериалов 
и их научно-методическое обеспечение

Нормативные 
правовые документы

Научно-методическое обеспечение

научное
направление

средства
оценки и анализа

1 2 3
Основные нормы безопас
ности НТМ в показате
лях риска и (или) «дозо- 
вых» показателях

Производные нор
мы безопасности: 
П Д Д П Д Д П Д П  
и т. п.

Физико-химические 
и другие методы де
тектирования 
НЧ/НМ

• в живых организ
мах;
• в производствен
ных и жилых поме
щениях

Метрологически ат
тестованные сред
ства измерений, 
комплекс утвер
ждённых методик от
бора и анализа проб, 
аттестованные стан
дартные образцы 
НЧ/НМ. Утвер
ждённые методики 
оценки «доз» и выбо
ра «дозовых» показа
телей

Основные санитарные 
правила (СП) обращения 
с НЧ/НМ на произво
дстве

Конкретные произ
водственные СП 
(производство, 
хранение, транс
портирование, обо
рот, утилизация)

Токсикологические
исследования.
Эпидемиологичес
кие исследования

Комплекс утвер
ждённых методик

Основные санитарные 
правила обращения с 
НЧ/НМ для населения

Конкретные СП 
для разных сфер 
деятельности 
человека

Оценка риска 
воздействия НЧ/НМ 
на здоровье человека

Аттестованные моде
ли, базы данных 
и утверждённые ме
тодики оценки риска 
в натуральных и эко
номических показа
телях
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Продолжение прилож. 5

1 2 3
Нормативно-правовое ре
гулирование санитар
но-гигиенического мони
торинга НЧ/НМ в окру
жающей среде

Исследования пере
носа, преобразова
ния и накопления 
НЧ/НМ в объектах 
окружающей среды 
(вода, воздух, почва)

Утверждённые мето
дики детектирования 
НЧ/НМ в разных 
средах. Метрологи
чески аттестованные 
средства измерений 
и стандартные образ
цы

Регулирующие документы 
о сертификации (аттеста
ции) и метрологическом 
сопровождении приборов 
и методик измерения

Метрологические
исследования

Стандартные образ
цы, утверждённые 
методики

Информационная поддер
жка по разработке норма
тивных правовых доку
ментов

Разработка и сопро
вождение специали
зированных баз дан
ных

Источники инфор
мации, удовлетворя
ющие критериям 
полноты и научной 
достоверности. Заре
гистрированные 
базы данных и иные 
программные про
дукты
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