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Введение. Проблемы воздействия эндокринных разрушителей (дизрапторов) на здоровье человека и окружающую среду вызывают сегодня серьёз-
ную озабоченность на международном, региональном и национальном уровнях. Несмотря на то что впервые о способности вещества наносить 
вред эндокринной системе заговорили ещё в 60-е годы XX века, чрезвычайно актуальными остаются вопросы обоснования критериев отнесения к 
эндокринным дизрапторам, выявления потенциальных разрушителей эндокринной системы, оценки и классификации их опасности для здоровья и 
окружающей среды с целью дальнейшего регулирования.
Цель исследования – изучение мирового опыта по отнесению химических соединений к эндокринным разрушителям; создание списка химических 
веществ, обращающихся на территории РФ, способных потенциально воздействовать на эндокринную систему; выбор критериев для их классифи-
кации по степени опасности.
Материалом для анализа послужили источники литературы из библиографических баз Web of Science, MedLine, EMBASE, Global Health, PubMed, 
Scopus, РИНЦ. Изучены и проанализированы документы международных организаций, Европейского союза, США, Канады, Японии, Индии и других 
государств по оценке опасности, классификации и регулированию эндокринных разрушителей. С учётом международного опыта обоснованы крите-
рии для отнесения химических соединений к эндокринным разрушителям, которые включают в себя три основные составляющие: неблагоприятное 
воздействие на организм, эндокринный механизм действия, биологическую связь между эндокринной активностью и неблагоприятным эффектом. 
Сравнительный анализ разработанных ЕС и Индией классификаций эндокринных разрушителей по степени опасности показал, что в их основе 
лежат принципы Согласованной на глобальном уровне системы классификации и маркировки опасности химических веществ и смесей. Принимая во 
внимание ограниченность научных знаний о веществах, способных разрушать эндокринную систему, целесообразным является введение класса 3 для 
веществ с ограниченными данными, полученными в опытах in vitro в тестах на беспозвоночных.
Заключение. Международные подходы к выбору, оценке и классификации химических веществ, оказывающих потенциальное воздействие на эндо-
кринную систему, позволят впервые в РФ сформировать национальный перечень эндокринных разрушителей, выявить вещества, приоритетные по 
опасности и степени риска, для принятия релевантных управленческих решений.
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Introduction. The problems of the impact of endocrine disruptors on human health and the environment are of serious concern today at the international, regional 
and national levels. Although the first mention about an ability of a substance to harm the endocrine system back in the 60 th of the XX century, the issues of substan-
tiating the criteria for classifying it as endocrine disruptors, identifying potential disruptors of the endocrine system, assessing and classifying their danger to health 
and the environment with the purpose of further regulation.
The aim of the study. To study of world experience in classifying chemical compounds as endocrine disruptors; creating a list of chemicals circulating on the territory 
of the Russian Federation that can potentially affect the endocrine system; selection of criteria for their classification according to the degree of hazard.
The material for the analysis was literature sources from the bibliographic databases Web of Science, MedLine, EMBASE, Global Health, PubMed, Scopus, 
RSCI. The documents of international organizations, the European Union, the USA, Canada, Japan, India and other states on the hazard assessment, classifica-
tion and regulation of endocrine disruptors have been studied and analyzed. Considering international experience, the criteria for classifying chemical compounds 
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Впервые о способности вещества наносить вред эндо-
кринной системе заговорили ещё в 60-е годы XX века. Под 
широким термином «эндокринные разрушители» (Endocrine 
Disruptors, эндокринные дизрапторы) понимают всевозмож-
ные химические вещества, которые при попадании в орга-
низм воздействуют на него подобно гормонам, могут изме-
нять функции гормональной системы, разрушают систему 
внутренней регуляции организма – гормональную или эн-
докринную. Некоторые из таких химических веществ встре-
чаются в природе, а их синтетические разновидности можно 
обнаружить в пестицидах, в пластмассе, в средствах личной 
гигиены и парфюмерно-косметической продукции. Они 
могут также использоваться в качестве пищевых добавок. 
Опасные химические вещества могут попадать в окружаю-
щую среду в основном с выбросами и сбросами предприя-
тий, с выбросами транспорта, с полигонов твёрдых бытовых 
отходов, из сельскохозяйственных отходов, при сжигании и 
утилизации мусора [1–3].

Проблемы воздействия эндокринных разрушителей на 
здоровье человека и окружающую среду занимают одно из 
главных мест в деятельности Всемирной организации здра-
воохранения (ВОЗ), Программы ООН по окружающей сре-
де (ЮНЕП), Организации экономического сотрудничества 
и развития (ОЭСР), Стратегического подхода к междуна-
родному регулированию химических веществ (СПМРХВ), 
Американского агентства по охране окружающей среды 
(ЕРА), Министерства охраны окружающей среды Японии, 
Европейского химического агентства (ECHA), Европейско-
го управления по безопасности пищевых продуктов (EFSA), 
а также министерств, ведомств других стран. Это обуслов-
лено данными ВОЗ о наличии связи между воздействием 
«эндокринных разрушителей» и проблемами со здоровьем, 
включая воздействие таких химических веществ на развитие 
неопущения яичка у мальчиков, раннего формирования мо-
лочных желёз у девочек, рака молочной железы у женщин, 
рака простаты у мужчин, развития бесплодия, последствий, 
связанных с развитием нервной системы у мальчиков, дефи-
цита внимания и гиперактивности у детей, рака щитовидной 
железы, а также развития диабета и ожирения. Из года в год 
в структуре заболеваемости злокачественными новообразо-
ваниями как за рубежом, так и в России устойчивое второе 
место занимает эндокринно-обусловленный рак молочной 
железы, четвёртое – рак предстательной железы [4–6].

В настоящее время государствами активно ведётся ра-
бота по обоснованию критериев отнесения к эндокринным 
дизрапторам, выявлению потенциальных разрушителей эн-
докринной системы, оценке и классификации их опасности 
для здоровья и окружающей среды с целью дальнейшего 
регулирования. Российская Федерация не может стоять в 
стороне от решения глобальной проблемы безопасного об-
ращения химических веществ, поэтому целью наших иссле-
дований являлось:

•	изучение мирового опыта по отнесению химических со-
единений к эндокринным разрушителям;

•	создание списка химических веществ, обращающихся на 
территории РФ, способных потенциально воздейство-
вать на эндокринную систему;

•	выбор критериев для их классификации по степени опас-
ности.
Материалом для анализа послужили источники лите-

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

Изучение и анализ Международной программы по хими-
ческой безопасности ВОЗ (2002, 2009) [7–9], Согласованной 
на глобальном уровне системы классификации и марки-
ровки опасности химических веществ и смесей (СГС) [10], 
Директивы ЕС 2018/605 по пестицидам [11], Директивы ЕС 
2017/2100 по биоцидам [12, 13], Руководства ОЭСР по ме-
тодам тестирования химических веществ с целью выявления 
свойств эндокринных разрушителей, документов Европей-
ского химического агентства (ECHA) [14], Европейского 
агентства по безопасности пищевой продукции (EFSA) [15] 
позволили определить критерии для отнесения веществ к 
эндокринным разрушителям, а также разработать подходы к 
классификации, принимая во внимание характер и степень 
их негативных эффектов.

В целях создания национального перечня веществ, об-
ладающих воздействием на эндокринную систему, для от-
бора веществ-кандидатов проведена научно-исследова-
тельская работа, включавшая анализ нормативных актов 
Европейского союза, таких как директива ЕС № 1907/2006 
REACH (Список веществ, вызывающих наибольшую оза-
боченность (Candidate List of substances of very high concern 
for Authorisation)) [16–18] и регламент ЕС № 1272/2008 о 
классификации, маркировке и упаковке химических ве-
ществ и смесей (Регламент CLP Classification, Labelling and 

as endocrine disruptors have been substantiated, including three main components: an adverse effect on the body, an endocrine mechanism of action, and a 
biological relationship between endocrine activity and an adverse effect. A comparative analysis of the hazard classifications of endocrine disruptors developed by 
the EU and India showed to be based on the principles of the Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Hazards of Chemicals and Mixtures. 
Considering the limited scientific knowledge about substances capable of destroying the endocrine system, it is advisable to introduce class 3 for substances with 
limited data obtained in “in vitro” experiments in invertebrates tests.
Conclusion. International approaches to the selection, assessment and classification of chemicals that have a potential impact on the endocrine system will allow 
for the first time in the Russian Federation to form a national list of endocrine disruptors, to identify substances that are the priority in terms of hazard and degree 
of risk for making relevant management decisions.
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Packaging of Substances and Mixtures) [19], а также перечни 
эндокринных разрушителей Европейского агентства по 
химической безопасности (ECHA) (134 вещества), Между-
народного химического секретариата Chemsec, Швеция (32 
вещества), Управления по санитарному надзору за каче-
ством пищевых продуктов и медикаментов FDA USA, Ка-
надского центра гигиены и безопасности труда, перечень 
эндокринных разрушителей, созданный Институтом мате-
матических наук Индии (792 вещества) [20–22], перечень 
эндокринных разрушителей Национальной программы по 
токсикологии США TEDX (1482 вещества) [23], Междуна-
родной сети действий в отношении пестицидов (PAN). По-
тенциальные эндокринные разрушители из разных переч-
ней могут составить основу национального списка и быть 
идентифицированы по номерам CAS (численный инди-
катор, присваиваемый химическим веществам американ-
ской Химической реферативной службой (англ. Chemical 
Abstracts Service (CAS)), по области применения, параме-
трам острой токсичности, воздействию на эндокринную 
систему.

Изучение документов ВОЗ, ЮНЕП, Европейского со-
юза, США, Канады, Японии, Индии позволило установить 
критерии отнесения химических веществ к эндокринным 
разрушителям. Так, вещество считается эндокринным раз-
рушителем, если установлены:

•	неблагоприятное воздействие на интактный организм 
или его потомство, вызывающее изменения морфологии, 
физиологии, роста, развития, воспроизводства или про-
должительности жизни организма, системы или (под)
популяции, приводящие к нарушению функциональной 
способности, способности компенсировать дополни-
тельный стресс или повышению восприимчивости к дру-
гим воздействиям;

•	эндокринный механизм действия, то есть способность 
изменять функцию(и) эндокринной системы;

•	биологическая связь между эндокринной активностью и 
неблагоприятным действием (рак молочной железы, на-
рушение обменных процессов, сперматогенеза и т. д.).
Принимая во внимание широкое внедрение в мире 

СГС [10], направленной на унификацию подходов к оцен-
ке опасности в целях взаимного признания данных между 
государствами, возможно её использование для класси-
фикации опасности эндокринных разрушителей. Анализ 
классификации по СГС отдалённым и специфическим эф-
фектам показывает, что к классу 1А относятся вещества с 
доказанным эффектом на людях. К классу 1В следует от-
носить вещества, для которых доказательства для живот-
ных достаточны. Класс 2 присваивается в тех случаях, когда 
данные на людях отсутствуют, а доказательства для живот-
ных ограничены (см. таблицу).

Комиссия ЕС, взяв за основу СГС [10], предложила юри-
дически обязательные критерии для выявления и классифи-
кации эндокринных разрушителей с целью их дальнейшего 
включения во все законодательные акты, в том числе Регла-
мент ЕС № 1272/2008 о классификации, маркировке и упа-
ковке химических веществ и смесей (CLP) [19]. Эти крите-
рии первоначально разработаны для биоцидов и пестицидов, 
нарушающих работу эндокринной системы.

Вещества классифицируются как эндокринные разру-
шители класса 1, когда известно или допускается, что они 
оказывают эндокринно-опосредованные неблагоприятные 
воздействия на людей или связанные с популяцией эндо-
кринно-опосредованные неблагоприятные воздействия на 
виды животных, живущих в окружающей среде, или когда 
имеются данные экспериментальных исследований (in vivo), 
возможно, подкреплённые другой информацией (например, 

Критерии классификации опасности эндокринных разрушителей
Endocrine Disruptor Hazard Classification Criteria

Согласованная на глобальном уровне 
Система классификации и маркировки 

химических веществ 
Globally Harmonized System of Classification 

and Labeling of Chemicals (GHS)

Европейский союз 
European Union

Индия 
India

1А – доказано для человека 
Largly based on evidence from humans

1А – доказано для человека (наличие негативного эффекта,  
ЭД механизм действия, биологическая связь между эндокринной 
активностью и неблагоприятным воздействием) 
Largеly based on evidence from humans; negative effect, ED mechanism of 
action, biological relationship between endocrine activity and adverse effects

1 – доказано для человека 
Supporting evidence from  
in vivo human experiments 

1В – доказательства для животных 
достаточны 
Largly based on well performed animal 
studies

1В – доказательства для животных достаточны (наличие  
негативного эффекта, ЭД механизм действия, биологическая  
связь между эндокринной активностью и неблагоприятным  
воздействием) 
Largеly based on well performed animal studies; negative effect,  
ED mechanism of action, biological relationship between endocrine activity 
and adverse effects

2 – доказательства для 
животных in vivo 
Supporting evidence from  
in vivo experiments  
on animals 

2 – доказательства для животных 
ограничены 
Supporting evidence from animal 
experiments is limited 

2 – доказательства для животных ограничены (нет убедительных 
доказательств по всем трём критериям: наличие негативного  
эффекта, ЭД механизм действия, биологическая связь между  
эндокринной активностью и неблагоприятным воздействием) 
Supporting evidence from animal experiments is limited; no conclusive  
evidence on all three criteria: negative effect, ED mechanism of action,  
biological relationship between endocrine activity and adverse effects

3 – доказательства только 
для животных 
Supporting evidence from 
only in vivo rodent  
experiments

3 – доказательства in vitro 
Supporting evidence from in vitro experiments

4 – доказательства только 
для человека in vitro 
Supporting evidence from 
only in vitro human  
experiments
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ствия химических веществ, и их следует изучить, поскольку 
они могут указывать на то, что эти химические вещества мо-
гут нарушать эндокринную систему других видов. Посколь-
ку в наших знаниях о видах беспозвоночных имеются боль-
шие пробелы, предпочтительнее более осторожный подход, 
предполагающий, что эффекты эндокринных разрушителей 
актуальны для беспозвоночных, если только обратное не 
было чётко продемонстрировано. Соответственно к резуль-
татам, полученным в экспериментах in vitro, следует отно-
ситься очень критично.

Следовательно, новые горизонтальные критерии эндо-
кринных разрушителей должны основываться на комплекс-
ном подходе к охране здоровья человека и окружающей 
среды. В этой связи Европейским союзом предложено для 
классификации эндокринных дизрапторов введение класса 
опасности 3.

Класс 3: вещество, проявляющее эндокринную актив-
ность. Вещества относятся к классу 3, если они проявили 
эндокринную активность in vitro и не относятся к классам  
1 или 2.

Вещества могут быть отнесены к классу 3 по эндокрин-
ной активности на основании данных экспериментальных 
исследований in vitro, показывающих эндокринно-активные 
свойства (доказательства получены из тестов in vitro, указан-
ных для вариантов действия эндокринных разрушителей, 
или аналогичных тестов к требованиям по информации/дан-
ным (недавно обновлённым или обновляемым)).

Большая работа по классификации эндокринных раз-
рушителей проведена в Индии Институтом математиче-
ских наук (IMSC), основанным Аллади Рамакришнаном 
в 1962 году IMSC является автономным национальным 
институтом фундаментальных исследований в области 
теоретической физики, математики, теоретической ин-
форматики и вычислительной биологии, который управ-
ляется Советом и Учёным советом. Исследования в IMSС 
поддерживаются Департаментом атомной энергии пра-
вительства Индии и правительством штата Тамилнад. 
Индийская классификация состоит из четырёх классов  
(см. таблицу):

•	класс 1 – доказано для человека (когда известно или до-
пускается, что вещества оказывают эндокринно-опосре-
дованные неблагоприятные воздействия на людей);

•	класс 2 – доказательства для животных in vivo;
•	класс 3 – доказательства только для животных;
•	класс 4 – доказательства только для человека in vitro.

Проведённый анализ международных подходов по 
оценке опасности и регулированию позволил обосновать 
критерии для отнесения химических соединений к эндо-
кринным разрушителям, которые включают в себя три ос-
новные составляющие: неблагоприятное воздействие на 
организм, эндокринный механизм действия, биологиче-
скую связь между эндокринной активностью и неблагопри-
ятным эффектом.

Сравнительный анализ разработанных ЕС и Индией 
классификаций эндокринных разрушителей по степени 
опасности показал, что в их основе лежат принципы СГС. 
Принимая во внимание ограниченность научных знаний 
о веществах, способных разрушать эндокринную систему, 
оправданным является введение класса 3 для веществ с огра-
ниченными данными, полученными в опытах in vitro в тестах 
на беспозвоночных. Это так называемая группа риска, требу-
ющая дальнейших углублённых исследований.

Заключение
Международные подходы к выбору, оценке и классифи-

кации химических веществ, оказывающих потенциальное 
воздействие на эндокринную систему, позволят впервые в 
РФ сформировать национальный перечень эндокринных 
разрушителей, выявить вещества, приоритетные по опасно-
сти и степени риска, для принятия релевантных управленче-
ских решений.

(Q)SAR, AOP, аналоговые и категориальные подходы), что-
бы обеспечить твёрдое предположение о том, что вещество 
обладает способностью оказывать эндокринно-опосредо-
ванные неблагоприятные воздействия на людей или на виды 
животных, обитающие в окружающей среде.

Классификация вещества дополнительно различается в 
зависимости от того, базируются ли доказательства для клас-
сификации в первую очередь на данных человека (класс 1A) 
или данных животных (класс 1B).

Класс 1A: известный эндокринный разрушитель. Отне-
сение веществ к этому классу в значительной степени осно-
вано на данных, полученных на людях/животных, живущих 
в окружающей среде. Это могут быть, например, эпидеми-
ологические исследования, описания случаев или полевые 
исследования обитателей окружающей среды, возможно, 
дополненные другой информацией.

Класс 1B: вероятный эндокринный разрушитель. Отнесе-
ние вещества к данному классу во многом основывается на 
результатах экспериментальных исследований in vivo. Это 
могут быть экспериментальные исследования на животных, 
возможно, дополненные другой информацией.

Класс 2: предполагаемые эндокринные разрушители. 
Вещества могут быть отнесены к классу 2 по эндокринным 
нарушениям, если есть некоторые доказательства эндокрин-
но-опосредованных неблагоприятных воздействий, то есть 
связанные с неблагоприятными воздействиями, эндокрин-
ным механизмом действия или вероятной связью, получен-
ные на людях, животных, живущих в окружающей среде, или 
в экспериментальных исследованиях, возможно, дополнен-
ных другой информацией, и в тех случаях, когда доказатель-
ства недостаточно убедительны, чтобы отнести вещество к 
классу 1.

В случаях когда недостатки в исследовании (или исследо-
ваниях) или в демонстрации биологически вероятной связи 
делают качество доказательств менее убедительным, класс 2 
может быть более подходящим для классификации.

Для многих химических веществ отсутствие данных о 
безопасности является общей проблемой. Это особенно 
актуально для информации, относящейся к свойствам эн-
докринных разрушителей. Отсутствие достаточных данных 
частично объясняется как общими пробелами в законода-
тельстве по химическим веществам, поскольку, например, 
промышленность не всегда обязана производить или соби-
рать данные о химических веществах, которые они размеща-
ют на рынке, так и в научных исследованиях.

Хорошо известно, что гормональная система у позво-
ночных хорошо сохраняется с небольшими вариациями. 
Таким образом, воздействие на эндокринную систему у од-
ного вида позвоночных является прогнозируемым для раз-
рушающих эндокринную систему эффектов у других видов 
позвоночных, если соответствующие научные данные явно 
не демонстрируют обратное. Следовательно, доказательства, 
основанные на данных на людях и животных для оценки воз-
действия на здоровье человека, также могут иметь значение 
для оценки воздействия на окружающую среду, а также дан-
ные о животных для оценки воздействия на окружающую 
среду могут также иметь значение для оценки воздействия 
на здоровье человека. И в целом, когда воздействие на эндо-
кринную систему обнаруживается у одного вида, всегда сле-
дует тщательно учитывать, может ли это иметь отношение к 
подозрению на нарушение эндокринной системы у других 
видов, независимо от того, являются ли они позвоночными 
или беспозвоночными.

Эффекты эндокринных разрушителей более неопреде-
лённы, когда речь идёт о беспозвоночных. Поскольку знания 
об эндокринных нарушениях в большей степени основаны 
на знаниях о функциях гормонов позвоночных, которые ча-
сто отсутствуют или сильно различаются у беспозвоночных, 
экстраполяция эффектов у беспозвоночных на виды позво-
ночных может быть сложной задачей. Тем не менее явные 
неблагоприятные воздействия, связанные с эндокринной 
системой, обнаруживаются у беспозвоночных после воздей-
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