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урхливий розвиток наукових
досліджень у галузі молекуляр�
ної та клітинної біології створив
передумови для розвитку ме�
тодології оцінки ефектів хіміч�
них речовин на здоров'я люди�
ни на альтернативних біологіч�
них моделях. Цей напрямок
токсикології (in vitro токсиколо�
гія) став останнім часом пріо�
ритетним через вплив еконо�
мічних (витрати коштів на до�
слідження зростаючих об'ємів
продуктів, що надходять на
ринок) та морально�етичних
(проблема антигуманності
дослідів на тваринах, захист
тварин) факторів розвитку сус�
пільно�політичного життя, що
відображено у регулюючих
вільний обіг товарів докумен�
тах ЄС. Маються на увазі Ди�
ректива 67/548/ЄЕС, Директи�
ва ЄС з косметики 76/768, Ди�
ректива 2003/15/ЄС, REACH
(Regulation of the European Par�
liament and of the Council con�
cerning the Registration, Evalua�
tion, Authorisation and Restric�
tion of Chemicals) [1�4]. Щодо
парфумерно�косметичної про�
мисловості, то для цієї галузі
відмова проведення тестів на
тваринах регламентована вже
з березня 2009 року Директи�
вою 2003/15/ЄС, але наявність
адекватної методичної бази
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OPERATING XENOBIOTIC ON A MUCOUS (REVIEW)
Voloschenko O.I., Rayetska O.V., Yalovenko O.I.

ГІГІЄНІЧНЕ ЗНАЧЕННЯ ІСНУЮЧИХ МЕТОДИЧНИХ
ПІДХОДІВ ДО ОЦІНКИ ПАРАМЕТРУ ПОДРАЗНЮЮЧОЇ

ДІЇ КСЕНОБІОТИКІВ НА СЛИЗОВУ ОБОЛОНКУ 

71*Е&H

ГИГИЕНИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ СУЩЕСТВУЮЩИХ
МЕТОДИЧЕСКИХ ПОДХОДОВ ОТНОСИТЕЛЬНО ОЦЕНКИ
ПАРАМЕТРА РАЗДРАЖАЮЩЕГО ДЕЙСТВИЯ
КСЕНОБИОТИКОВ НА СЛИЗИСТУЮ ОБОЛОЧКУ (ОБЗОР)
Волощенко О.И., Раецкая Е.В., Яловенко Е.И.
Проанализированы преимущества и недостатки
существующих альтернативных методов исследования
потенциала раздражающего действия на слизистую оболочку
глаза и рекомендации по их применению. Установлено
отсутствие адекватной замены модели in vivo для оценки
данного токсикологического параметра. 
Отмечена возможность использования in vitro моделей 
на скрининговом этапе исследования. Предложен
комплексный методический подход к исследованию 
влияния ксенобиотиков на слизистую оболочку глаза
с использованием анализа их физико7химических

параметров, альтернативных методов исследования 
и in vivo метода Low Volume Eye Test.
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для реалізації цієї вимоги ак�
тивно обговорюється вченими,
адже такий перехід не має за�
важати досягненню основної
мети гігієнічних досліджень —
оцінці ризику негативного
впливу ксенобіотиків на орга�
нізм людини. 

Мета роботи — виявити не�
доліки та переваги альтерна�
тивних методів дослідження
показника впливу на слизову
оболонку ока та сформулювати
стратегію оцінки цього показ�
ника з використанням сучасної
методичної бази.

Метод дослідження — ін�
формаційно�аналітичний з ви�
користання інформаційної ба�
зи даних СОLIPA (Європейської
асоціації з косметики, засобів
особистої гігієни та парфуме�
рії), SCCP (Наукового комітету
з продуктів споживання) і
ECVAM (Європейського центру
з валідації альтернативних ме�
тодів досліджень), EС Working
Document SEC, SCCNFP Opi�
nion та SCCP Opinion, офіцій�
них документів ЄС та інших лі�
тературних джерел. 

Результати роботи. Серед
основних токсикологічних екс�
периментів на тваринах най�
більш жорстокою є оцінка
впливу на слизову оболонку
ока. Широко відоме дослід�
ження подразнюючої дії речо�
вини на слизову оболонку ока,
яке було розроблене Draize та
прийняте за основу міжнарод�
ного стандарту OECD TG 405
[5]. Іспит передбачає введення
речовини у кон'юнктивальний
міхур ока тварини з наступною
оцінкою фізіологічних змін ро�
говиці, оболонки ока, кон'юнк�
тиви у балах, що характеризу�
ють ступінь подразнення сли�
зової оболонки ока, яка вира�
жена в MAS (максимальне се�
реднє подразнення) та MMAS
(модифіковане максимальне
середнє подразнення). Дані
цих показників враховуються
гармонізованою системою
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класифікації та маркування хі�
мічних речовин GHS, прийня�
тою в усьому світі [6]. Тест Dra�
ize дозволяє ідентифікувати
подразнюючі та корозійні речо�
вини, встановити помірний по�
тенціал подразнення речови�
ни, поріг подразнення слизової
оболонки, оцінити безпечність
косметичних засобів та лікар�
ських препаратів, що вводять�
ся в око або контактують без�
посередньо з оком. Але цей
дослід є дуже болісним для
тварин. Серед інших недоліків
— суб'єктивність оцінки, низь�
ка міжлабораторна відтворю�
ваність іспиту, розходження
між чутливістю слизової обо�
лонки ока кролика та людини
до субстанцій. 

Пошуки альтернативи тесту
Draize є нелегкою справою.
Певною альтернативою йому є
менш хворобливий і гнітючий
для кролів in vivo тест знижено�
го обсягу (Low Volume Eye
Test), за якого в око кролика
вводяться менші кількості те�
стованого матеріалу. Робиться
це не лише з гуманних мірку�
вань, але і для більш точної імі�
тації кількості речовини, випад�
ковому впливу якої можуть під�
даватися люди [7, 8]. Ще одні�
єю перевагою є те, що речови�
ни з рН нижче 2 та вище 11,5 не
випробовуються на тваринах
через відому здатність викли�
кати тяжку форму пошкоджен�
ня ока. Але всі ці вдосконален�
ня дозволяють лише частково
вирішити проблему, тож потре�
ба у розробці in vitro альтерна�
тиви тесту на тваринах є над�
звичайно великою.

Проведені дослідження впли�
ву на слизову оболонку ока по�
казали, що ПАР, вибілюючі ре�
човини, кислоти, спирти, аль�
дегіди спричиняють дуже вира�
жену руйнівну (пошкоджуючу)
дію без зворотної реакції від�
новлення. Зв'язок між макро�
скопічними змінами при по�
шкодженні ока і цитотоксичною
дією речовин на клітини (руй�
нування мембрани, коагуляція
білків тощо) дає підстави для
розвитку in vitro методів прог�
нозування саме глибокої по�
шкоджуючої дії речовин на око. 

Запропоновані дослідниками
альтернативні тести для випро�
бування подразнення слизової
оболонки ока базується на ви�
користанні різноманітних біо�
логічних моделей: ізольованих
органів, органотипових, рекон�
струйованих тканин людини,

культур рослинних та тварин�
них клітин та фізико�хімічних
методів [9]. Найперспективні�
шими моделями ізольованих
органів є такі: 
� тест на проникливість та

помутніння роговиці бика (The
Bovine Corneal Opacity and Per�
meability (BCOP) Assay), розро�
блений P. Gautheron [10, 11]. У
моделі використовується сві�
жевиділена роговиця ока бика,
яка вставляється горизонталь�
но у середину пристрою з спе�
ціальним оптичним приладом.
Роговиця поділяє іспитову ка�
меру на два відділення з керо�
ваною температурою. Речови�
на подається до відділення, що
досліджує епітеліальну поверх�
ню роговиці. Після вимірюван�
ня її помутніння додається
флюоресцентний розчин, щоб
визначити проникливість рого�
виці за допомогою оцінки оп�
тичної щільності (OD) середо�
вища у нижчому відділенні. По�
казник подразнення обчислю�
ється при використанні показ�
ників помутніння та проникли�
вості роговиці, як додатковий
— фіксується гістологічна оцін�
ка оброблених роговиць. Коре�
ляційний коефіцієнт між MAS та
BCOP — 0,73, але метод може
давати помилковонегативні та
помилковопозитивні результа�
ти. Метод рекомендується ви�
користовувати при класифіка�
ції та маркуванні сильно�
подразнюючих речовин (за
класифікацією R41) при отри�
манні позитивних результатів.
Іспит придатний для скринінго�
вих досліджень помірного, не�
сприятливого і дуже несприят�
ливого подразнення ока, але
не для слабко подразнюючих
речовин. Проте ефект від по�
мірного до дуже помірного мо�
же бути оцінений на епітеліаль�
ній тканині або у цитотоксично�
му іспиті. Тому цей іспит реко�
мендується використовувати
тільки для розчинних речовин у
тандемі з іншими in vitro моде�
лями, а також для удоскона�
лення методики виконання
експерименту для скорочення
% варіабельності з наступним
використанням гістологічної
експертизи і модернізованого
оптичного приладу [10�12];
� іспит на ізольованому оці

кролика (The Isolated Rabbit
Eye (IRE) Test), розроблений
Burton та співавторами [13]. В
іспиті IRE використовують
ізольоване око здорового кро�
лика, розміщене вертикально у
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фізіологічному розчині з керо�
ваною температурою та вологі�
стю. Він визначає помутніння
роговиці і набряк після експо�
зиції з подразнюючою речови�
ною, яку оцінюють за реєстра�
цією ступеня пенетрації флюо�
ресцеїну до та після експозиції.
Для підтвердження рівня та
глибини пошкодження викори�
стовують гістологічні дослід�
ження. Якщо субстанція спри�
чиняє набряк на понад 15%, це
означає, що вона здатна спри�
чиняти подразнення в умовах
in vivo, але висновок про по�
дразнення роблять на основі
комплексу характеристик: по�
мутніння, набряку роговиці, гі�
стологічного аналізу. Метод є
найбільш придатним для виз�
начення наявності чи відсутно�
сті ефекту "подразнюючий�не
подразнюючий". Метод прий�
нятий в ЄС для використання
при класифікації та маркуванні
лише сильноподразнюючих
речовин (R41 згідно з EU клас�
ифікацією) як скринінговий ме�
тод з урахуванням тільки пози�
тивного результату. При його
застосуванні необхідно обо�
в'язково використовувати гі�
стологічні дослідження. Метод
потребує доопрацювання ме�
тодики дослідження і не дозво�
ляє ідентифікувати нерозчинні
речовини [12�14];
� метод "виділене око кур�

чати" (The Chicken Enucleated
Eye Test (CEET)), розроблений
Prinsen і Коеtеr [15]. CEET ви�
користовує ізольоване око
здорового курчати, розміщене
вертикально у фізіологічному
розчині з керованою темпера�
турою та вологістю. Перед ек�
спозицією та після неї речови�
ни (проміжок 10 с), а також за
30, 75, 120, 180 і 240 хвилин
реєструють базові параметри
(товщину роговиці, помутніння
роговиці і збереження флуо�
ресцеїну), на базі яких обчи�
слюється подразнюючий ін�
декс CEET для речовини. CEET

занесено як стандартний ме�
тод до INVITTOX банку даних.
При апробації у різних лабора�
торіях було отримано різні кое�
фіцієнти кореляції. Іспит прог�
нозує ефект впливу на рого�
вицю, прийнятий до регламен�
тації для використання при
класифікації та маркуванні
сильноподразнюючих речовин
як скринінговий, коли резуль�
тати позитивні, потребує під�
твердження результатів гісто�
логічними дослідженнями, від�
працювання методики дослід�
ження, не дозволяє ідентифіку�
вати нерозчинні речовини [16].

Найпоширенішими органо�
типовими методами є досліди
з використанням хоріоалан�
тоїсної мембрани заплідненого
курячого яйця, наприклад ме�
тод HET�CAM (The Hen's Egg
Test on the Chorio�allantoie
Membrane (HET�CAM) Assay),
розроблений Luepke [17].
Хоріоалантоїсна мембранна
(САМ) заплідненого курячого
яйця є придатною моделлю
для оцінки впливу речовини на
кон'юнктивальні тканини ока.
Існує декілька модифікацій ме�
тоду HET�CAM, пристосованих
для оцінки речовин з різними
фізико�хімічними властивостя�
ми. Іспити HET�CAM дозволя�
ють ідентифікувати подраз�
нюючі реакції, подібні до тих,
що реєструються при викори�
станні стандарту Draize по�
дразнюючої дії на око. Тобто пі�
сля 5 хв експозиції речовини
реєструються три реакції: ге�
морагія, лізис, коагуляція, що
спричинені речовиною у 9�до�
бового ембріону — стадія, коли
нервова система ще не розви�
нена. Методи HET�CAM поділя�
ються на такі, що 
� реєструють всі три реакції

подразнення за дії розчинних
речовин;
� визначають поріг подраз�

нюючої дії розчинного засобу
на ембріон;
� пристосовані виключно

для дослідження нерозчинних
(твердих) речовин. 

Методи використовують для
ідентифікації потенціалу (наяв�
ність чи відсутність подразнен�
ня), для класифікації сильно
подразнюючих речовин, але не
для оцінки небезпеки з метою
маркування і класифікації че�
рез доволі велику варіабель�
ність. HET�CAM тести пройшли
апробацію, потребують по�
дальшої стандартизації та валі�
дації іспитового протоколу,
критеріїв оцінки. Хоча тести
HET�СAM застосовуються до
всіх типів речовин незалежно
від їхніх фізико�хімічних вла�
стивостей, при оцінці нероз�
чинних, липких та твердих ре�
човин можуть виникнути про�
блеми, пов'язані з термінами
відтворювання результатів, та�
кож барвники можуть виклика�
ти інтерференцію фарбування.
Водночас хороша кореляція
спостерігалася при тестуванні
поверхнево�активних речовин,
за винятком етилових спиртів і
складних ефірів. Методи реко�
мендуються тільки для тестів з
оцінки подразнюючої дії на
слизову оболонку ока. На базі
моделі хоріоалантоїсної мем�
брани заплідненого курячого
яйця розроблено кілька мето�
дів оцінки впливу на слизову
оболонку ока: The Chorio�allan�
toic Membrane Vascular Assay
(CAMVA); The Chorio�allantoic
Membrane: Trypan Klue Staining
(CAM�TB) Test та інші, якими
дослідники намагаються удос�
коналити базовий протокол та
позбавитися від його недоліків,
але дані порівняльного аналізу
їх не дозволяють визначити
найкращий [18].

Останнім часом активно
впроваджуються на сринінго�
вому етапі досліджень для
оцінки подразнення слизової
оболонки ока моделі рекон�
струйованої тканини людини —
зокрема The EpiOcular™ (ET50�
based) Assay, The SkinEthic In
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Vitro Reconstituted Human Cor�
neal Epithelium (HCE) Model,
The Gillette HCE�T Tissue Con�
struct Model та інші. Методи
оцінки цитотоксичності у клі�
тинних культурах: The Neutral
Red Uptake (NRU) Assay, The
Neutral Red Release (NRR) As�
say, The Red Blood Cell (RBC)
Haemolysis Test, The Fluoresrein
Leakage (FL) Test, The Silicon
Microphysiometer (SM) or Cy�
tosensor Microphysiometer As�
say, моделі рослинних об'єктів
— The Pollen Tube Growth (PTG)
Assay, фізико�хімічні методи —
The Irritection assay, матема�
тичні моделі [9]. 

Найбільш відомими, простими
у використанні й апробованими
серед них вважаються такі:
� тест NRU (Neutral red Up�

take Test (NRU) Assay), цитото�
ксичні тести для оцінки потен�
ціалу подразнення слизової
оболонки ока засновані на спо�
стереженні, що деякі речови�
ни, які ушкоджують око, є цито�
токсичними для різних типів
клітинних культур (у тому числі
епітеліальних та ендотеліаль�
них культур клітин ока), тому за
основний критерій оцінки ци�
тотоксичної дії обрано маркер�
ний показник клітинної жит�
тєздатності — зміну поглинан�
ня нейтрального червоного
барвника під дією речовини.
Барвник проникає крізь клітин�
ні мембрани і накопичується ін�
трацеллюлярно у лізосомах.
Зміни поверхні клітин або чут�
ливості мембрани лізосом
спричиняють зменшення по�
глинання барвника. Після екс�
позиції з речовиною 24 чи 48
годин клітини промивають та
культивують у живильному се�
редовищі з барвником протя�
гом 3 годин і вимірюють оптич�
ну щільність розчину при
540 нм. Для оцінки ступеня
токсичності речовини (екстра�
поляції доза — відповідь) обчи�
слюється значення NKU50 чи
IC50, яке показує співвідношен�
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ня концентрації досліджуваної
речовини, що спричиняє заги�
бель 50% клітин порівняно з
контрольними зразками. Ре�
зультати всіх порівняльних
досліджень показали хороші
кореляції з Draize MAS для
оцінки ПАР та засобів на основі
ПАР і його суттєві обмеження:
визначення потенціалу лише
розчинних речовин з невисо�
кою кислотністю або лужністю,
нездатність оцінювати вибухові
речовини, кольорові, а також ті,
які за метаболізмом здатні ло�
калізуватись на лізосомах. Мо�
же використовуватись у комбі�
нації з НЕТ�САМ тестом. Подіб�
ним до цього методу є The
Neutral Red Release (NRR) As�
say [19]; 
� RBC тест (The Red Blood

Cell (RBC) Haemolysis Test),
розроблений Pape і співробіт�
никами [20]. RBC тест заснова�
ний на здатності речовин руй�
нувати мембрани еритроцитів,
наслідком якого є витік гемо�
глобіну в оточуюче середови�
ще (гемоліз) і зміна кольору
оточуючого середовища, яка
оцінюється фотометрично. Як
модельне середовище в іспиті
використовується культура
еритроцитів ссавців (бичачі
еритроцити). Оцінку провадять
у два етапи: визначення кон�
центрації, що спричиняє 50%
гемоліз еритроцитів (L), та
оцінка % денатурації оксигемо�
глобіну (D). Коефіцієнт L/D по�
казує високий ступінь кореляції
з Draize тестом. Стандартизо�
вані протоколи досліджень за
таким методом — INVITTOX
Протокол 37 та INVITTOX Про�
токол 99. Тест RBC рекоменду�
ється використовувати для
оцінки сурфактантів та засобів
на основі сурфактантів і має
недоліки, подібні до тесту NRU
[21]; 
� метод PTG з використан�

ням пилкової трубки, що зрос�
тає (The Pollen Tube Growth
(PTG) Assay), вимагає викори�
стання пилкової трубки тютю�
ну, базується на фотометрич�
ному аналізі утвореної маси
рослини після обробки пилку
засобом, що досліджується.
Токсичність впливу хімічних ре�
човин на ріст пилкової трубки
Nicotiana sylvestris оцінювали
спочатку мікроскопічно, потім
було запропоновано фотоме�
тричний кількісний аналіз про�
дукції пилкової трубки. Врахо�
вувалося, що пилкова трубка
нефотосинтезуюча тканина,

тому не має ніяких пігментів.
Для оцінки токсичності пилкову
трубку культивують протягом
18 годин з розчинами речовин
різної концентрації. Фотоме�
трично визначали масу продук�
ції пилкової трубки за цей пе�
ріод. Токсикологічний показник
цього методу — середня ефек�
тивна концентрація ED50 те�
стованої речовини, що спричи�
няє редукцію 50% матеріалу
пилкової трубки порівняно з
контролем, розраховується
при використанні принаймні
п'яти наборів концентрацій. Іс�
пит не використовується при
оцінці етилових спиртів, по�
верхнево�активних речовин,
сильних кислот і лугів; викори�
стовується у комплексі з інши�
ми in vitro методами [22];
� метод випробування по�

дразнення (The Irritection as�
say) є модифікацією EYTEX і
базується на спектрофотоме�
тричній оцінці змін макромо�
лекул під дією тестованої ре�
човини, яка реєструється за
ступенем помутніння стан�
дартного реагенту (розчину
макромолекул). Стандартний
реагент (суміш рослинного
білка, глікопротеїну, ліпідів, та
компонентів з невеликою мо�
лекулярною вагою) має струк�
туру, подібну до макромолеку�
лярного комплексу прозорої
роговиці, тобто помутніння
реагенту вказує на здатність
пошкоджувати роговицю ока.
Використання The Irritection
assay дозволяє досить швидко
визначити рівень токсичності
речовин, характеризується
простотою виконання, але по�
казує різний рівень кореляції
(від 30% до 95%) з методами
in vivo (залежно від складу
композицій, які досліджують�
ся), має певні обмеження при
застосуванні (не дозволяє оці�
нити подразнюючу дію препа�
ратів, що містять темно�фіо�
летовий барвник, карбамід у
концентрації понад 5%, алюмі�
ній хлоргідрат — понад 3%,
окис цинку — понад 5% та по�
верхнево�активні речовини —
понад 40%), оцінює подраз�
нення лише за одним критері�
єм (помутніння водного роз�
чину, який корелює тільки з
показником помутнінням ро�
говиці) [23].

Подразнення слизової обо�
лонки ока — складний показ�
ник для моделювання зв'язку
між хімічною будовою, фізико�
хімічними властивостями і біо�
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логічними механізмами ток�
сичної дії. Більшість підходів
моделювання ризику подраз�
нення слизової оболонки ока in
silico призначена для оцінки
токсичної дії на слизові обо�
лонки лише деяких груп хіміч�
них речовин (серед них — тра�
диційні кількісні моделі, розро�
блені Сronin, Abraham, кла�
сифікаційні моделі, розроблені
Barratt, моделі тощо) і потребу�
ють удосконалення [24].

Висновки
Аналіз та узагальнення існую�

чих методів випробувань впли�
ву ксенобіотиків на слизову
оболонку ока дозволяє зроби�
ти певні висновки щодо суча�
сної методології оцінки пара�
метру у гігієнічних досліджен�
нях.

1. Не існує жодної досконалої
адекватної альтернативної мо�
делі для випробовування по�
дразнюючої дії на слизову обо�
лонку ока, в якій не використо�
вуються живі ссавці. 

2. Труднощі з впровадженням
існуючих альтернативних мето�
дів оцінки впливу на слизову
оболонку ока пов'язані з їх об�
меженою відтворюваністю у
межах і між лабораторіями, їх
біологічною варіабельністю,
недосконалістю існуючої си�
стеми класифікації на основі
встановлених критеріїв, розхо�
дженнями у схемах регламен�
тованих класифікацій, наявні�
стю порогів обмеження випро�
бувань на тваринах, нездатні�
стю деяких in vitro іспитів вимі�
рювати глибину подразнення
та ідентифікувати весь спектр
подразнюючих ефектів; недос�
коналістю прогнозуючих in sili�
co моделей.

3. З метою гармонізації мето�
дичних підходів України і ЄС
щодо визначення впливу на
слизову оболонку ока є сенс
рекомендувати застосування
такої поетапної стратегії оцінки
цього показника:
� речовини з рН нижче 2 та

вище 11,5 не випробовувати на
тваринах через відому здат�
ність викликати тяжку форму
пошкодження ока;
� не провадити дослідження

впливу на слизову оболонку
ока засобів у високих концен�
траціях, які викликають коро�
зійний ефект на моделях оцін�
ки подразнення шкіри: EPI�
SKІN, EpiDеrm та The Mouse
Skin Integrity Function Test
(SIFT);
� на скринінговому етапі

досліджень та для підтвер�
дження високотоксичної дії за�
собів використовувати бата�
рею in vitro тестів та in silico мо�
делі;
� дослідження на тваринах

провадити тільки in vivo мето�
дом зниженого обсягу (Low Vo�
lume Eye Test);

4. Незважаючи на збільшення
етапів досліджень у запропо�
нованій стратегії, її засто�
сування дозволяє скоротити
термін та собівартість обов'яз�
кових випробувань та створює
умови для обґрунтованого гу�
манного використання тварин
у дослідах, що скорочує кіль�
кість тварин, необхідних для
використання у випробуванні
та спрощує проведення гігіє�
нічної експертизи визначення
ризику впливу хімічних препа�
ратів на здоров'я людини. 
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Україні до цього часу
були відсутні санітарні
вимоги щодо якості та
безпеки фасованої пи�
тної води. Згідно з По�
становою МОЗ України
від 04.09.08 р. №12 за�
тверджено Державний

гігієнічний норматив (ДГН) "По�
казники безпеки та якості фа�
сованої питної води", який роз�
роблено ДУ "Інститут гігієни та
медичної екології ім. О.М. Мар�
зєєва АМН України" (Сер�
дюк А.М., Прокопов В.О., Кор�
чак Г.І., Лось І.П., Зоріна О.В.,
Горваль А.К., Чирська Н.В) за
участю Центральної санітарно�
епідеміологічної станції МОЗ
України (Некрасова Л.С., Про�
тас С.В.), Національного ме�
дичного університету ім.
О.О. Богомольця МОЗ України
(Бардов В.Г., Гаркавий С.І., Гон�
чарук Є.Г.), Інституту колоїдної
хімії  та хімії води ім. А.В. Ду�
манського НАН України (Гонча�
рук В.В.), Наукового інженер�
ного центру радіогідрогеоеко�

логічних досліджень НАНУ (Ше�
стопалов В.М., Набока М.В.),
Українського науково�дослід�
ного інституту медицини транс�
порту МОЗ України (Стрікален�
ко Т.В.), Комітету з питань гігіє�
нічного регламентування МОЗ
України (Кравчук О.П., Кор�
шун М.М.), ДП "Український
науково�дослідний і навчаль�
ний центр проблем стандарти�
зації, сертифікації та якості"
(Почекайлова Л.П.). 

Вимоги до фасованої питної
води гармонізовано з Директи�
вою 98/83/ЄС, відповідають
водному та санітарному зако�
нодавству України та урахову�
ють сучасні підходи щодо нор�
мування показників якості пи�
тної води. ДГН має стати базо�
вим при розробці ДСТУ на фа�
совану питну воду, розробку
якого передбачено згідно з
Законом України "Про Загаль�
нодержавну програму "Питна
вода України" на 2006�2020 ро�
ки" від 3 березня 2005 р.
№ 2455�ІV.

CRITERIA OF THE HYGIENIC SAFETY AND QUALITY 
OF PACKED DRINKING WATER

КРИТЕРІЇ ГІГІЄНІЧНОЇ БЕЗПЕКИ ТА ЯКОСТІ ФАСОВАНОЇ
ПИТНОЇ ВОДИ

Е&H*76

Â

№ Показники, одиниці
розмірності

Значення
показника,
не більше

Методики визначення

Органолептичні показники якості

1 Запах при 20оС, 
при нагріванні до 60оС

0
1

ГОСТ 3351�74, 
ДСТУ EN 1420�1:2004

2 Каламутність, НОФ 0,5 ГОСТ 3351�74, 
ДСТУ ISO 7027�2003

3 Кольоровість, градус 10 ГОСТ 3351�74, 
ДСТУ ISO 7887�2003

4 Присмак, бали 0 ГОСТ 3351�74

Державний гігієнічний норматив 
"ПОКАЗНИКИ БЕЗПЕКИ ТА ЯКОСТІ 

ФАСОВАНОЇ ПИТНОЇ ВОДИ"

Фізико�хімічні показники якості

а) неорганічні компоненти

5 Водневий показник,
одиниці рН 6,5�8,5 ДСТУ 4077�2001 [1]

6
Сухий залишок
оптимальний вміст, 
у межах, мг/дм3

1000 

200�400
ГОСТ 18164�72 

CRITERIA OF THE HYGIENIC SAFETY AND QUALITY 
OF PACKED DRINKING WATER
Hitherto there were no sanitary requirements for the quality and safety of
packed drinking water in Ukraine. The Standard "Indices for Safety and
Quality of Packed Water" was adopted according to the Directives N12
of the MPH of Ukraine, 04.09.08. Requirements to the packed drinking
water were harmonized with the Directive 98/83/EC. They correspon7
dent to the water and the sanitary legislation of Ukraine and take into
account the standardization of the indices of drinking water quality.

D4-08 b-.qxd  27.11.2008  0:20  Page 76


