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К
ак указано в Федеральном законе РФ № 61-

ФЗ от 2010 г. «Об обращении лекарствен-

ных средств» (глава 8 «Производство и маркировка 

лекарственных средств», п.7 статьи 46 «Маркиров-

ка лекарственных средств»), «На вторичную потре-

бительскую упаковку лекарственных растительных 

препаратов должна быть нанесена надпись: «Про-

дукция прошла радиационный контроль». В Руко-

водстве по стандартизации лекарственных средств 

(ЛС) в Перечне документов, данных и образцов, 

представляемых заявителем для проведения предре-

гистрационной экспертизы ФСП на отечественное 

лекарственное растительное сырье (ЛРС) с целью ре-

гистрации, отмечено, что в Пояснительной записке 

должна быть представлена информация о результатах 

анализа ЛРС на радионуклиды [12]. В Государствен-

ной фармакопее СССР XI издания (ГФХI) (моногра-

фии на лекарственное растительное сырье) показа-

тель «Радионуклиды» отсутствует [6]. При пересмотре 

действующей ОФС 42-0011-003 «Определение содер-

жания радионуклидов в лекарственном растительном 

сырье. Стронций-90 и цезий-137. Отбор проб, анализ 

и оценка результатов» [11] для включения в ГФ РФ 

XII статья должна быть гармонизирована с требова-

ниями отечественных и зарубежных документов. 

ОФС 42-0011-003 регламентирует содержание 

наиболее опасных для человека изотопов цезий-137 и 

стронций-90, которые являются долгоживущими ра-

дионуклидами техногенного происхождения, образу-

ющимися при делении тяжелых ядер, таких как уран 

и плутоний. Источники загрязнения окружающей 

среды – АЭС и предприятия по переработке отхо-

дов ядерной промышленности. Накапливают строн-

ций также такие растения, как аралия, арника, бадан, 

брусника, горец перечный, донник, дурман, зама-

ниха, каланхоэ, крапива, липа, мята, подорожник 

блошный, ортосифон, синюха, солодка, толокнян-

ка, череда, черника, шалфей, эвкалипт. Стронций-90 

– радиоактивный долгоживущий изотоп, представ-

ляет собой «чистый» β-излучатель, распад которого 

не сопровождается γ-излучением. Определение со-

держания стронция-90 и находящегося в равнове-

сии с ним дочернего короткоживущего радиоизото-

па иттрия-90, в соответствии с требованиями ОФС 

42-0011-003, можно проводить непосредственно в 

счетных образцах с высокой активностью (1-й вари-

ант измерений), в остальных случаях рекомендует-

ся использовать термическое или радиохимическое 

концентрирование (2-й и 3-й вариант измерений). 

Утвержденная методика радиохимического концен-

трирования (см. ОФС 42-0011-003) гарантирует вы-

деление более 90% равновесных изотопов строн-

ция-90 и иттрия-90. Однако в счетных образцах РЛС 

от момента заготовки с выдержкой менее 2 нед воз-

можно изменение стронций-иттриевого равнове-

сия. Накопление стронция происходит в основном 

в органах многолетних растений (кора крушины, 

кора дуба, корневища некоторых растений). Переход 

стронция-90 из ЛРС в водные извлечения составляет 

5–8%, что объясняется интрацеллюлярным накопле-

нием стронция-90 в растениях и выраженной способ-

ностью к комплексообразованию. Согласно ОФС 42-

0011-003, всего известно 40 изотопов цезия (с учетом 

ядерных изомеров), но с практической точки зрения 

представляют интерес лишь 4 изотопа (см. таблицу). 

Основной путь поступления цезия-137 в организм 

человека – пероральный при употреблении загряз-

ненных продуктов питания. Коэффициент накопле-

ния Cs-137 наиболее высок у пресноводных водо-

рослей и арктических наземных растений, особенно 

– лишайников, а также у грибов [16]. Сразу после тех-

ногенных катастроф санитарно-эпидемиологическую 

опасность представляют оба изотопа, поэтому норма-

тивная документация, выпущенная после аварии на 

Чернобыльской АЭС, содержала нормативы как по 
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Сs-134, так и по Cs-137. Различия в периодах полу-

распада приводят к тому, что в настоящее время вклад 

Cs-134 в общую γ-радиоактивность счетных образ-

цов оказывается минимальным и им пренебрегают. 

ОФС 42-0011-003 регламентирует содержание толь-

ко Cs-137. Для определения соответствия ЛРС кри-

териям радиационной безопасности используется 

показатель соответствия (В) и погрешность его опре-

деления (ΔВ), значения которых рассчитывают по ре-

зультатам измерений удельной активности цезия-137 

и стронция-90 в пробе по предлагаемым формулам. 

Радиационная безопасность пищевых продуктов, за-

грязненных другими радионуклидами, определяется 

санитарными правилами по нормам радиационной 

безопасности. Растительное сырье можно признать 

безусловно соответствующим критерию радиацион-

ной безопасности (1-я группа), если B+ΔВ≤1. Расти-

тельное сырье можно признать безусловно не соот-

ветствующим критерию радиационной безопасности 

(2-я группа), если B-ΔВ>1. Если величина (B+ΔВ)>1, 

а (B-ΔВ)≤ 1 (3-я группа), то при проведении более 

точных измерений возможен переход в 1-ю группу. 

В ОФС 42-0011-003 указано, что, согласно Письму 

Управления государственного контроля лекарствен-

ных средств и медицинской техники № 29-4/854 от 

19.05.98, для определения соответствия ЛРС крите-

риям радиационной безопасности рекомендовано 

использовать нормативы СанПиН 2.3.2 1078-01 [13] 

для БАД на растительной основе – чаи (сухие): це-

зий-137 – 200 Бк/кг (400 Бк/кг – лекарственные рас-

тения); стронций-90 – 100 Бк/кг (200 Бк/кг – лекар-

ственные растения).

Ранее в нашей стране были установлены вре-

менно допустимые уровни (ВДУ) содержания це-

зия-137 и стронция-90 в пищевых продуктах и пи-

тьевой воде, установленные в связи с аварией на 

Чернобыльской АЭС (ВДУ-91) [2]. В Справочнике 

предельно допустимых концентраций вредных ве-

ществ в пищевых продуктах и среде обитания [1] 

указано, что, согласно ВДУ-91, удельная актив-

ность для лекарственных растений – 2,0•10-7 Ки/кг 

(Ки – 1 Кюри, 1 Ки = 3,7•1010 Бк). В документе ука-

зано, что соблюдение ВДУ по цезию, как правило, 

обеспечивает ВДУ по стронцию-90. 

Согласно Гигиеническим требованиям к качеству 

и безопасности продовольственного сырья и пище-

вых продуктов СанПиН 2.3.2 560-96 [4], радиацион-

ная безопасность пищевых продуктов определяет-

ся ее соответствием допустимым уровням удельной 

активности цезия-137 и стронция-90, радиационная 

безопасность пищевых продуктов, загрязненных дру-

гими радионуклидами, должна соответствовать нор-

мативам ГН 2.6.1.054-96 «Нормы радиационной без-

опасности (НРБ-96)». Методика расчета и оценки 

допустимой удельной активности цезия-137 и строн-

ция-90 указана в приложении 3 к СанПин 2.3.2 560-

96. Пределы допустимого содержания радионукли-

дов в БАД на растительной основе (сухие и жидкие) 

для цезия-137–200 Бк/кг, для стронция-90–100 Бк/

кг. Нормативы удельной активности стронция-90 

и цезия-137 в продовольственном сырье и пище-

вых продуктах обоснованы следующими положе-

ниями: 1) предлагаемые нормативы для конкрет-

ных отечественных и импортных продуктов должны 

обеспечивать непревышение предела годовой дозы 

облучения (1 мЗв), а также пределов годовых посту-

плений стронция-90 и цезия-137 с пищей 3,6•104 Бк 

и 7,7•104 Бк соответственно; 2) указанным пределам 

годовых поступлений соответствует активность су-

точного рациона: 100 Бк /сут – для стронция-90, 210 

Бк /сут – для цезия-137. Значения допустимой удель-

ной активности пищевых продуктов рассчитывались 

с учетом доли вклада данного конкретного вида про-

дукта в загрязненность суточного рациона (1860 г/

сут) и реальной удельной активности стронция-90 и 

цезия-137 в пищевых продуктах. Как отмечено в до-

кументе, для отдельных территорий эти нормативы 

могут быть изменены в порядке, установленном нор-

мами радиационной безопасности (НРБ-96). Пище-

вой продукт годен к употреблению, если (A/H)90Sr + 

(A/H)137Cs ≤ 1, где А – значение удельной активности 
90Sr и 137Cs в данном пищевом продукте, Бк/кг; Н – 

допустимый уровень удельной активности 90Sr и 137Cs 

в том же продукте, Бк/кг. Если (A/H)90Sr + (A/H)137Cs 

>1 или когда в пищевых продуктах или пищевом сы-

рье присутствуют другие радионуклиды техногенного 

происхождения, то следует руководствоваться НРБ-

96. В пункте 7.2.4 этого документа указано, что кон-

троль за удельной активностью пищевого продукта 

проводится в соответствии с требованиями действу-

ющих ГОСТов, методических указаний, утвержден-

ных Минздравом России.

Согласно СанПиН 2.3.2 1078-01 от 

14.11.2001/22.03.02 (с изменениями и дополнениями 

I/14), 2009 [13], радиационная безопасность пище-

вых продуктов по цезию-137 и стронцию-90 опреде-

ляется их допустимыми уровнями удельной актив-

ности, установленными настоящими санитарными 

правилами. Для определения соответствия пищевых 

продуктов критериям радиационной безопасности 

используется показатель соответствия (В), значе-

ние которого рассчитывают по результатам измере-

ХАРАКТЕРИСТИКА НЕКОТОРЫХ 
ИЗОТОПОВ ЦЕЗИЯ-137

Нуклид Распространенность 
в природе, %

Период 
полураспада

Тип и энергия 
распада, МэВ

Cs-133 100 Стабилен –

Cs-134 0 2,065 лет β (2.06); γ

Cs-135 0 3×106 лет β (0.205); γ

Cs-137 0 30,17 лет β (1.17); γ
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ния удельной активности цезия-137 и стронция-90 

в пробе: B=(A/H)90Sr +( A/H)137Cs, где А – значение 

удельной активности 90Sr и 137Cs в пищевом продук-

те, Бк/кг; Н – допустимый уровень удельной актив-

ности 90Sr и 137Cs в том же пищевом продукте, Бк/

кг. Радиационная безопасность пищевых продук-

тов, загрязненных другими радионуклидами, опре-

деляется санитарными правилами по нормам ради-

ационной безопасности. В разделе документа 1.10. 

«Биологически активные добавки к пище» (пункт 

1.10.7 «БАД на растительной основе, в том числе 

цветочная пыльца») в показатели безопасности для 

сухих чаев входят: цезий-137 – 200 Бк/кг (400 Бк/кг 

– лекарственные растения и стронций-90–100 Бк/кг 

(200 Бк/кг – лекарственные растения). Для жидких 

форм (эликсиры, бальзамы настойки др.) показате-

ли безопасности следующие: цезий-137 – 200 Бк/кг; 

стронций-90 – 100 Бк/кг.

В документе «Дополнения и изменения 18 к Сан-

ПиН 2.3.2.1078-01» (СанПиН 2.3.2. 2650-10) в п.1.33 

указано: «В пункте 1.10.7 показатель «Радионуклиды: 

цезий-137 и стронций-90 исключить» [3].

В Приложении к документу СанПиН 2.6.1.2523-09 

«Нормы радиационной безопасности (НРБ-99/2009) 

[9] приведены значения пределов годового поступле-

ния стронция-90 и цезия-137 с пищей – 1,3•104 Бк и 

7,7•104 Бк соответственно. Таким образом, значение 

предела годового поступления стронция-90 (в срав-

нении НРБ-96) уменьшено в 3 раза. 

В монографиях на ЛРС в Фармакопее США [21] и 

Европейской фармакопее [17] в разделе «Радиоактив-

ная контаминация» предусматривается оценка риска 

ЛРС по данному показателю в случае необходимости 

и при определенных обстоятельствах. В фармакопе-

ях Японии, Китая, Украины и Международной фар-

макопее данный показатель не предусмотрен [7, 8, 

15, 19]. В фармакопее Белоруссии [5] описан подход 

к оценке радиационной безопасности ЛРС только с 

точки зрения оценки активности цезия-137, норма-

тивы удельной активности в статье не приведены.

В монографии ВОЗ на лекарственные растения 

[22] включен показатель «Radioactive residues», указы-

вающий на необходимость для анализа стронция-90, 

йода-131, цезия-134, цезия-137 и плутония-239 учиты-

вать рекомендации Руководства ВОЗ по методам кон-

троля качества для лекарственных растений [20]. ВОЗ 

рекомендует оценку безопасности по данному пока-

зателю проводить в соответствии с национальными 

требованиями радиационной безопасности и с учетом 

рекомендаций международных организаций [20, 23]. 

Определенное количество ионизирующей радиации 

неизбежно, так как многие источники, включая ра-

дионуклиды, встречаются в почве и воздухе. Опасная 

контаминация может являться следствием ядерных 

несчастных случаев (катастроф) или может возникать 

из других источников. ВОЗ в тесном сотрудничестве 

с другими организациями разработала Руководство 

[180] для использования в случае широкомасштаб-

ного загрязнения радионуклидами, включая долго- и 

короткоживущие продукты расщепления, актиниды 

и продукты активации. В документах ВОЗ отмечено, 

что природа и интенсивность высвобождаемых ра-

дионуклидов могут значительно различаться и зави-

сеть от источника (реактор, вид производства, в том 

числе производства изотопов). Риск медицинского 

применения лекарственного растительного продукта 

зависит не только от вида радионуклида и уровня за-

грязненности продукта, но также от дозы и продолжи-

тельности его применения, веса, возраста пациента и 

метаболических особенностей его организма. Наряду 

с этим отмечено, что даже при максимально наблюда-

емом уровне радиоактивной контаминации ЛРС наи-

более опасными радионуклидами значительный риск 

может представить только потребление свыше 20 кг 

растительного материала в год, т.е. риск вряд ли может 

быть связан с количеством растительного продукта. 

Кроме того, уровень контаминации может быть сни-

жен в процессе производства. Поэтому не предлагает-

ся пределов допустимого содержания радионуклидов 

в лекарственных растительных препаратах. Соглас-

но документам, важным при проведении испытания 

по оценке риска радионуклидного загрязнения в рас-

тительном сырье и продуктах является выбор методо-

логии и оборудования, причем особое внимание об-

ращается на такой фактор риска, как перекрестная 

контаминация продуктов в процессе производства, 

транспортирования и хранения. Активность радио-

нуклидов в растениях и тип радиоактивного загряз-

нения должны быть оценены компетентными наци-

ональными радиогигиеническими лабораториями, с 

учетом рекомендаций международных организаций, в 

частности Codex Alimentarius, the International Atomic 

Energy Agency, FAO, WHO. Так как радионуклиды мо-

гут варьировать в разных случаях, общий метод изме-

рения отсутствует.

Зарубежный подход к нормированию радиону-

клидов в продуктах питания представлен в докумен-

тах FDA (Food and Drug Administration, Center for Food 

Safety and Applied Nutrition Office of Plant and Dairy 

Foods and Beverages), США «Compliance Policy Guide 

(CPG): Guidance Levels for Radionuclides in Domestic 

and Imported Foods» (CPG 7119.14), 2004 и «Supporting 

Document for Guidance Levels for Radionuclides in 

Domestic and Imported Foods», 2004. При этом опре-

делены рекомендуемые допустимые уровни (DIL 

– derived intervention levels, Bq/kg – Бк/кг) для 9 ра-

дионуклидов, объединенных в 5 групп, имеющих об-

щие характеристики: стронций-90 – 160 Бк/кг, йод-

131 – 170 Бк/кг, (цезий-134+цезий-137) – 1200 БК/

кг, (плутоний-238+плутоний-239+Americium-241) – 

2 Бк/кг, (Ruthenium-103+Ruthenium-106) – ( С3/6800 

+С6/0450) <1 Bq/kg (где С
3
 и С

6
 – концентрации 
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радионуклидов в момент измерений). Для каждо-

го радионуклида рассчитывают допустимые уров-

ни по предлагаемой в документе формуле с учетом 

PAG (protective action guides – предельно допустимые 

уровни радиационной дозы для индивидуума, требу-

ющие мер защиты, 5 mSv – 5 миллизиверт), дозовых 

коэффициентов (mSv/Bq), содержания загрязнен-

ной фракции в продукте (принято: для взрослых – 30 

и для детей – 100%) – для каждого радионуклида с 

учетом возрастной группы и органа-мишени. Значе-

ние PAG (5 mSv) – определено на практике линейной 

экстраполяцией номинального риска смертности от 

рака в течение жизни для общей популяции при до-

зовом эквиваленте 100 mSv для всего тела. При значе-

нии удельной активности продукта менее DIL он раз-

решен к употреблению без ограничений. 

Современный отечественный гармонизирован-

ный подход к оценке радиационной безопасности 

изложен в нормативном документе «Основные са-

нитарные правила обеспечения радиационной без-

опасности СП 2.6.1.2612-10» (ОСПОРБ 99/2010) 

[10]. В документе указаны основные принципы ра-

диационной безопасности персонала, населения и 

окружающей среды (обоснования, оптимизации и 

нормирования), показатели оценки (в том числе по-

казатель радиационного риска), пути обеспечения 

радиационной безопасности (в том числе санитарно-

эпидемиологическая оценка изделий и технологий), 

общие требования к радиационному контролю и 

оценка радиационной безопасности в зависимости 

от объекта излучения. В документе также приведены 

основные термины, определения и показатели удель-

ной активности техногенных радионуклидов, при ко-

торых не допускается неограниченное использование 

материалов (в п. 3.11.3. подчеркнуто «кроме продо-

вольственного сырья, пищевой продукции, питьевой 

воды и кормов для животных»). В п. 3.11.1 указано, 

что критерием для принятия решения о возможном 

применении в хозяйственной деятельности сырья, 

материалов и изделий, содержащих радионуклиды, 

является ожидаемая индивидуальная годовая эф-

фективная доза облучения, которая при планируе-

мом виде их использования не должна превышать 

10 мкЗв.

Таким образом, результаты проведенных 

информационно-аналитических исследований оте-

чественных и зарубежных подходов к нормированию 

радионуклидов в лекарственном сырье и других про-

дуктах послужат обоснованием нормирования допу-

стимых пределов удельной активности радионукли-

дов в ЛРС для включения указанных нормативов в 

проект ОФС «Определение содержания радионукли-

дов в лекарственном растительном сырье» ГФ РФ ХII 

изд. 4 ч.
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The paper gives the results of information-and-analytical studies 
comparing the current approaches to assessing the radionuclide pollu-
tion of medicinal plant raw materials in Russia and foreign countries. 
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