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ДЕФИНИЦИИ:

Опасност: Наличие на ситуация, при която може да се случи 
някое неблагоприятно събитие. Съгласно дефиницията на Кодекс 
Алиментариус, опасност е биологичен, химичен или физичен агент в 
храната или нейно състояние, което може да причини нежелан здравен 
ефект.

Риск: Вероятността да се случи някое неблагоприятно събитие и 
големината на последствията, които ще причини.

Анализ на риска: това е систематичен метод на събиране, записване и 
оценка на информация, който води до препоръки за действия в ответен 
отговор на заплахата (неблагоприятното събитие). Стандартната 
процедура за анализа на риска в методологията на Codex Alimentarius 
включва: 

• Оценка на риска (оценка на степента на опасност от 
идентифицираните опасности и на последствията от тях, в 
случай че те се реализират и определяне прага на допустимост – 
нивото на приемливия риск);

• Управление на риска (действия насочени към предотвратяване, 
ограничаване или елиминиране на идентифицираните опасности 
и свеждане на последствията от тях до приемливи граници);

• Комуникация на риска (обмяна на информация за 
съществуващите рискове и начините за тяхното елиминиране 
между лицата, които оценяват риска, тези които го управляват и 
всички заинтересовани лица). 

Оценката на риска преминава през четири стъпки: 

• Идентифициране на опасностите (т.е. на причините които 
могат да доведат до нежелани последствия );
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• Характеризиране на опасностите (количествена или 
качествена оценка на нежеланите последствия, свързани с 
идентифицираните опасности, като за химичните замърсители 
се изисква и оценка на ефекта „доза-отговор“;

• Оценка на експозицията (т.е. продължителността на 
въздействието в резултат от изложеността на индивидите 
на идентифицираните рискови фактори и количеството от 
замърсителя, което те биха поели);

• Характеризиране на риска (интегрирана оценка от предходните 
три стъпки на нежеланите последствия, които могат да възникнат 
за обществото, икономиката, околната среда, биоразнообразието 
и т.н., ако идентифицираните опасности се реализират).



5 БЪЛГАРИЯ
EFSA КОНТАКТЕН ЦЕНТЪР

НАСОКИ ЗА ИЗВЪРШВАНЕ ОЦЕНКА НА РИСКА ПО 
ОТНОШЕНИЕ ЗДРАВЕТО НА РАСТЕНИЯТА И ОСТАТЪЦИ 

ОТ ПЕСТИЦИДИ В ОКОЛНАТА СРЕДА И ХРАНИТЕ

СЪДЪРЖАНИЕ:

I. Оценка на риска от вредители по растенията (насекоми, болести, 
плевели и инвазивни чужди видове).

II. Оценка на риска от пестицидни остатъци. 
II A. Оценка на риска за консуматора, от наличие на пестицидни 
остатъци в храните (хранителна експозиция).
II В. Оценка на нехранителната експозиция от пестициди. 
II C. Оценка на риска за околната среда, от наличие на пестициди 
и други замърсители.

I. Оценка на риска от вредители по растенията (насекоми, болести, 
плевели и инвазивни чужди видове).

1. Идентификация на опасност: кой е проблемният организъм 
(вредителят), какъв е неговият произход, кои са векторите за 
разпространение, какви са пътищата и начините на проникване 
на вредителя на дадена територия, какви са нейните природни и 
климатични особености.

2. Характеризиране на опасността: кои обекти атакува вредителят 
(уточняване на гостоприемници), какви щети причинява на 
гостоприемника или на местните видове; разпространение 
на вредителя – природно, посредством човешката дейност, 
търговия и др.

3. Оценка на въздействието: оценка на вероятността за навлизане, 
установяване и разпространяване на вредителя; уточняване 
на потенциалните икономически последствия (включително 
върху добивите от културите и влияние върху околната среда) 
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от навлизането и/или разпространението на вредителя – 
увреждащи ефекти, взаимодействие с местните видове. Включва 
задължително проучване на научната литература, особено такава, 
която касае региони със сходни климатични условия, което би 
осигурило аналогично развитие на вредителя на територията на 
нашата страна.

4. Управление на риска: опции за намаляване на риска от 
вредителите – проучвания и характеризиране, какви мерки и 
действия да бъдат предприети за предотвратяване навлизането 
и/или разпространението на вредителя и съответно, мерките за 
борба с него.

5. Комуникация на риска. Европейски и световни източници на 
информация – различни организации в областта на растителната 
защита: 

● EFSA (Европейският орган по безопасност на храните) – 
чрез своята информационна платформа IEP или на сайта, Панел PLH 
(Здраве на растенията) – публикува становища за настоящи проблеми 
с вредители по растенията в Европа; 

●  EPPO (Европейска и средиземноморска организация по 
растителна защита) – изготвя препоръки/стандарти в областта на 
растителната защита и борбата с вредителите по растенията;

● IPPC (Международна конвенция по растителна защита), FAO 
(Организация по храни и земеделие на ОН) и др. 

На сайта на Българска агенция по безопасност на храните 
(БАБХ), дир-я „Растителна защита и контрол“, опция „Фитосанитарно 
състояние на земеделските култури“ – публикува се ежемесечна 
информация за състоянието на икономически важните вредители в 
България:

http://www.babh.government.bg/bg/Page/fito/index/fito/%D0%A4
%D0%B8%D1%82%D0%BE%D1%81%D0%B0%D0%BD%D0%B8%
D1%82%D0%B0

6. Инвазивни чужди видове. Това са животни, растения или 
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микроорганизми, които са били въведени в резултат на човешката 
дейност, в дадена област, където те сами не могат да проникнат. 
Много от инвазивните чужди видове, представени в Европа, са 
били въведени преднамерено, включващи дървета, култури, 
декоративни градински растения и животни – домашни любимци. 
Други пришълци са пристигнали инцидентно, като „нелегални“ 
чрез контейнери, пренасяни по въздушен път или чрез кораби. Те 
не представляват опасност, докато не достигнат други естествени 
местообитания, където за тях няма конкуренти или хищници. 
Независимо от начина им на транспортиране, заплахата от 
инвазивните видове се увеличава, в резултат на климатичните 
промени, нарастването на пътуването на хората и глобализацията 
на търговията. Науката класифицира инвазивните видове 
като една от главните причини за загуба на биоразнообразие, 
съвместно с фактори като унищожаване на местообитания, 
климатични промени и замърсяване. Проблемът идва от факта, 
че характерните за даден регион видове притежават устойчивост 
към местните вредители или болести, но нямат естествена защита 
срещу „чуждите“ организми и могат да пострадат катастрофално 
по численост, вследствие инвазията.

7. Законодателство в областта на здравето на растенията (някои по-
основни документи): 

● Директива 2000/29/ЕО, относно защитните мерки срещу 
въвеждането в общността на вредители по растенията или растителните 
продукти и срещу тяхното разпространение в общността (OB L 169, 
10.7.2000г., стр. 1—112);

● Регламент (ЕС) 1143/2014 на Eвропейския Парламент и на 
Съвета, относно предотвратяването и управлението на въвеждането и 
разпространението на инвазивни чужди видове (OB L 317, 4.11.2014г., 
стр. 35—55);

● Директива 93/85/ЕИО на съвета, относно борбата с 
пръстеновидното гниене по картофите (OB L 259, 18.10.1993г., стр. 
1—25); 

● Директива 2007/33/ЕО на Съвета относно контрола на 
картофените цистообразуващи нематоди и за отмяна на Директива 
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69/465/ЕИО (OB L 156, 16.6.2007г., стр. 12—22); 
● Регламент (EО) 2016/2031 от 26 октомври, 2016, относно 

защитните мерки срещу вредители по растенията, за изменение на 
Регламент 228/2013, Регламент 652/2014 и Регламент 1143/2014 и 
отменящ Директивите 69/464/EEК, 74/647/EEК, 93/85/EEК, 98/57/EК, 
2000/29/EО, 2006/91/EК и 2007/33/EК (OB L 317, 23.11.2016г., стр. 
4—104). 

8. Проблеми при извършване оценката на риска от вредители по 
растенията:

●  недостатъчно данни за търговията в ЕС;

● недостатъчно данни за движението на хора в ЕС и транспорта на 
растения и растителен материал;

● недостатъчно научна информация и данни от мониторингови 
проучвания и методи за проследяване и контрол на вредителите;

● недостатъчно коопериране с производителите – проблеми с 
мониторинга и приложните методи за контрол.

II. Оценка на риска от пестицидни остатъци 

II A. Оценка на риска за консуматора, от наличие на 
пестицидни остатъци в храните (хранителна експозиция).

Законодателство в областта:
● Директива 91/414/ЕИО на Съвета, относно пускането на 

пазара на продукти за растителна защита (OB L 230, 19.8.1991г., 
стр. 1—32);

● Регламент (ЕО) 396/2005 относно максимално 
допустимите граници на остатъчни вещества от пестициди във и 
върху храни или фуражи от растителен или животински произход 
и за изменение на Директива 91/414/ЕИО на Съвета (OB L 70, 
16.3.2005г., стр. 1—16);

● Регламент 1107/2009 относно пускането на пазара на 
продукти за растителна защита и за отмяна на директиви 79/117/
ЕИО и 91/414/ЕИО (OB L 309, 24.11.2009г., стр. 1—50).



9 БЪЛГАРИЯ
EFSA КОНТАКТЕН ЦЕНТЪР

1. Идентификация на опасност: кой е пестицидът, какво е 
установеното количество в пробата, има ли превишаване на 
максимално допустимата норма (MRL), съгласно Регламент 
396/2005 год., относно максимално допустимите граници 
на остатъчни вещества от пестициди във и върху храни 
или фуражи от растителен или животински произход и за 
изменение на Директива 91/414/ЕИО на Съвета.

2. Характеризиране на опасността: установяване източника на 
замърсяване. Възможни източници на замърсяване на храната 
с пестициди: нерегламентирана употреба на продукти за 
растителна защита (ПРЗ), (неспазване на определените дози и 
срокове, третиране при неподходящи метеорологични условия, 
напр. при вятър), отглеждане на продукцията върху замърсени 
почви, поливане със замърсени води, съхранение на готовата 
продукция в складове, на които е извършена неправилна 
дезинфекция, обработка на продукцията с пестициди, с оглед 
по-продължителното и съхранение. Характеризиране на начина/
механизма на действие на пестицида и въздействието на 
възможните метаболити.

3. Оценка на въздействието/експозицията: има ли опасност 
за консуматора от установеното количество от пестицида в 
храната. В нея се включва и оценка на токсикологичния ефект 
от субстанцията – силна/слаба токсичност на субстанцията, 
проявява ли остра токсичност. 

3.1.  Оценката на експозицията/риска за консуматора от пестицидни 
остатъци се извършва посредством разработения от Панела по 
пестициди към EFSA PRIMo модел, който може да бъде намерен 
на следния линк:  

EFSA calculation model Pesticide Residue Intake Model “PRIMo” 
revision 2

Моделът PRIMo (Pesticide Residue Intake Model) е базиран на 
формули за оценка на експозицията и представлява модел за 
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оценка на риска за консуматорите (Европейското население) която 
се извършва посредством изчисление на острата (при еднократен 
прием) експозиция и хроничната (при дългосрочна консумация) 
на даден пестицид. Максимално допустимите нива на остатъци 
(MRL) са указание за това, дали са спазени изискванията на Добрите 
земеделски практики, но те не са токсикологични стойности и 
превишаването им не означава непременно, че храната е опасна/
рискова за консуматора. Именно за това е въведен модела  PRIMo, 
в който са заложени множество европейски диети, в смисъл на 
диета = начин на хранене на определена група консуматори, т.е. 
данни, в какво количество се консумират различни продукти от 
отделните групи от населението. 

PRIMo моделът изчислява острия и хроничен риск за 
консуматора, като работи на база токсикологични стойности 
ADI (приемлива дневна доза – количеството химическо в-во 
(пестицид), което може да бъде приемано всеки ден от живота на 
човека, без това да има увреждащ ефект (риск) за здравето му и 
ARfD (остра референтна доза – дозата от даден химикал, която 
не трябва да бъде превишавана в рамките на едно хранене), които 
са специфично определени за всяка отделна активна субстанция. 
За всеки отделен пестицид, тези стойности са налични в базата 
данни „ЕU pesticide database“, http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/
public/index.cfm?event=homepage

3.2. Отделните групи от Европейското население имат различни 
хранителни предпочитания/консумация, така че рискът от 
наличие на даден пестицид е различен за всяка групи, като в 
PRIMo модела са заложени данни за консумацията, разграничени 
по национална принадлежност и по възраст. За сега в модела 
не са заложени данни за консумацията в България и рискът за 
българското население се определя на база данните в диета 
Сluster D (съгласно класификацията на WHO). В PRIMo модела 
са въведени данни само за човешка консумация, за това той 
може да бъде прилаган само за оценка на риска от пестициди за 
хора. В PRIMo не са въведени данни за фуражи, за това  моделът 
не се прилага за оценка на риска за животни (примерно чрез 
хранене със замърсен фураж). (MRL за пестициди във фуражи са 
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определени в Регламент 396/2005, като за остатъчни количества 
от пестициди, които не фигурират в Приложенията, максимално 
допустимата граница е 0.01 мг/кг). 

3.3. В PRIMo модела са въведени данни само за сурови продукти 
(от растителен и животински произход) и за това той се прилага 
за оценка на риска само в сурови храни а не в преработени. За 
отделни продукти моделът представя резултати за експозицията 
в преработени (сок, вино, сушени плодове, брашно и пр.) или се 
работи чрез прилагане на „фактор на преработка“, който ще бъде 
представен в материала.

3.4. Работа с PRIMo модела. Моделът представлява таблица в Exel, 
като на стр. 1 от него са представени подробно инструкциите 
за работа с модела, както и разяснения относно тълкуването на 
резултатите. Необходимо е да се въведе името на пестицида, 
стойностите на ADI и ARfD (на стр. 2 – Report). Когато пестицидът 
не проявява остра токсичност, в базата данни не фигурира стойност 
за ARfD и в такъв случай, вместо стойност, за ARfD се въвежда 
„n.n.“. Въвежда се и измерената стойност на пестицида, според 
резултата от лабораторията (стр. 3 – acute_overview children), в 
зелената колонка, срещу съответния продукт (всеки хранителен 
продукт е с точно определен код, с който може да бъде намерен и 
в базата данни за пестицидни остатъци „ЕU pesticide database“). 
Всяко въвеждане се завършва с „Enter“. (Важно!: Абсолютно 
всички стойности, които се въвеждат в модела трябва да се 
представят по един и същи начин, като десетиците се отделят 
или само с точка, или само със запетайка, (примерно 0.05/0,05) 
защото при различни варианти моделът не сработва с единия от 
начините на изразяване).

След като се въведат всички данни, заключенията 
от оценката са видни в „Report“. Оценката на дългосрочната 
(дългосрочна/хронична експозиция е тази, на която е изложен 
консуматора при продължителна консумация на даден продукт) 
се базира на стойността на TMDI (теоретичен максимален дневен 
прием), който моделът калкулира като % от ADI (Таблицата 
„Chronic risk assessment“, в която са въвдени данни за консумацията 
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на различни европейски групи от населението, т.нар. „диети“). В 
модела не са заложени данни за хранителния прием на българите, 
за това хроничната експозиция за българския консуматор спада 
към диета WHO Сluster D. Когато стойността на TMDI е по-ниска 
от 100% от ADI, казваме, че няма хроничен риск или ако превишава 
100% от ADI, определяме за кои групи консуматори съществува 
риск и дали съществува риск за българския консуматор. 

За оценка на краткосрочната експозиция (при еднократен 
прием) моделът изчислява IESTI – теоретичен краткосрочен 
прием, като % от ARfD. Взема се пред вид стойността на IESTI 
1.  IESTI 1 и IESTI 2 се различават съгласно заложените в тях 
различни фактори на вариабилност (факторът на вариабилност се 
определя от теглото на единичен артикул; в IESTI 1 са 5 и 7, което 
означава по-прецизна калкулация, в IESTI 2 факторът е 5, което 
означава по-приблизително изчисление). В модела PRIMo острата 
експозиция за консуматора се разглежда поотделно за категориите 
„деца“ и „възрастни“. В случаите, когато е констатиран риск само 
за деца се счита, че като цяло е наличен риск за консуматора. 

При извършване на изчисления с PRIMo в модела 
се въвежда номиналната стойност, без да се включва 
неопределеност! (това е така защото неопределеността определя 
диапазон (+/–), в който се намира измереният резултат и ние не 
знаем кой от двата е верният). Когато са представени резултати от 
повече от едно измерване на даден пестицид се изчислява рискът 
за всяка стойност поотделно и след това, за усреднения резултат 
от всички измервания.

3.5.  По отношение определянето на риска за деца – пред вид 
особеностите на детския организъм, в България на национално 
ниво е взето  решение, конкретно за детски храни да не се 
прилага PRIMo, а да се считат за опасни винаги, когато има 
констатирано превишаване на нормите на остатъци от пестициди 
в тях. За изчисляване на експозиция при детски храни – съгласно 
Регламент 396/2005, MRL за детски храни е винаги 0.01 мг/кг.

3.6.  Изчисляване на риска при наличие на остатъци от дитиокарбамати 
в пробата. Групата на дитиокарбаматните пестициди включва 



13БЪЛГАРИЯ
EFSA КОНТАКТЕН ЦЕНТЪР

редица субстанции (манкоцеб, манеб, пропинеб, метирам, тирам, 
зирам). За някои от тях има специфични аналитични методи за 
определяне и рискът може да бъде изчислен за самата субстанция 
– пропинеб, тирам, зирам, като се използват съответните 
токсикологични референтни стойности за тях. За манкоцеб, манеб 
и метирам няма специфични аналитични методи за определяне 
и те се определят като CS2 (въглероден дисулфид), но ние не 
знаем остатъци от коя точно субстанция се съдържат в пробата и 
съответно, за коя се отнася полученият резултат. В базата данни 
„ЕU pesticide database“ са заложени данните за токсикологичните 
стойности – допустима дневна и остра референтна доза. За да 
бъде оценката най-прецизна, при изчисляването на риска се 
прилагат най-ниските стойности за ADI и ARfD. За момента най-
ниските са: ADI за метирам – 0.03 mg/kg и ARfD за манеб – 0.2 
mg/kg (Табл. 1), те като най-критични стойности се въвеждат в 
модела. Тъй като тези стойности е възможно да бъдат променени, 
при всеки конкретен случай би трябвало да бъдат проверявани в 
базата данни. 

Табл. 1  

Субстанция ADI (mg/kg
bw per day)

ARfD
(mg/kg

bw per day)

Metiram 0.03 Not applicable

Mancozeb
0.05 0.6

Maneb 0.05 0.2

3.7. Комбинирана/кумулативна оценка на риска – оценка на риска 
при наличие на повече от един пестицид в пробата, в един и същ 
момент; извършва се в случаите, когато е възможна експозиция 
от няколко пестицида. При изясняване механизма на действие на 
активната субстанция, трябва да се има пред вид, че пестициди 
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със сходен механизъм на токсикологично действие ще действат 
по аналогичен начин; пестициди с различен механизъм на 
токсикологично действие ще действат независимо един от друг. 
Не съществува стандарт, по който да се оцени до каква степен е 
възможно взаимодействие между субстанциите. В зависимост от 
това, дали установените пестициди в пробата, които превишават 
нормата са със сходен или с различен начин на действие се 
прилагат различни математически подходи, за изчисляване на 
експозицията за консуматора. 

Съществуват множество методи за оценка на кумулативната 
токсичност. Всички те са взаимно свързани, но някои от тях са 
математически по-сложни, отколкото други. Най-полезните методи, 
с повишаване нивото на сложност и прецизност при изчисленията 
са: Hazard index method, Reference point index, Relative Potency Factor 
method,  Рhysiologically based toxicokinetic modelling, като последният 
метод може да бъде прилаган само когато е необходимо извършване 
на по-високо рафинирана оценка.

За изчисляване на хроничната експозиция от пестициди със 
сходен начин на действие, един сравнително лесен за прилагане метод 
е т.нар “Hazard index method“. Калкулирането става като се изчисли 
поотделно експозицията за всяка установена субстанция:

Експозиция (Еn)= измерен пестицид (мг/кг) × тегло порция (кг)
                                    телесно тегло (кг)

Всяка получена стойност за Е (Е1, Е2, Е3...) се дели със стойността 
на ADI за съответния пестицид (ADI1, ADI2, ADI3....) и получените 
стойности се сумират:
Ако получената стойност за Е е по-малка от 1, тогава считаме, че 
няма риск от комбинираното влияние на няколко субстанции, но ако 
стойността е > от 1, то е наличен риск. Този метод се прилага само 
за изчисляване на хроничната експозиция, защото при краткосрочна 
експозиция е налице приемане на висока доза за кратък период от 
време и картината не е реалистична. 

За повече информация относно изчисляването на комбинирания 
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ефект е полезна статията: „Risk assessment of mixture of pesticides. 
Current approaches and future strategies”, Trine Klein Reffstrup, John 
Christian Larsen, Otto Meyer, Regulatory Toxicology and Pharmacology, 
56 (2010) 174–192. 

В дългосрочен план, EFSA възнамерява да стартира въвеждането 
на високо ниво на кумулативни оценки на риска в своите анализи 
на хроничния и острия риск, който пестицидите представляват за 
консуматора. Разработен е софтуерен инструмент за извършване на 
оценка на експозицията от множество пестициди. Софтуерът, известен 
като „Монте Карло“ (Monte Carlo Risk Assessment (MCRA) е разработен 
и доразвит така, че да позволи извършването на кумулативна оценка 
на риска за групи пестициди, съдържащи до 100 активни субстанции. 
EFSA ще осигури по-нататъшна подкрепа за подобряване на този ин-
струмент, по отношение на неговата достъпност за външни потреби-
тели и по отношение организирането и форматирането на данните.

За справка: Pesticides: breakthrough on cumulative risk assessment http://
www.efsa.europa.eu/en/press/news/160127

3.8. Прилагане на фактор на преработка. PRIMo моделът се прилага 
за оценка на риска само в сурови храни, а не в преработени, за 
това, за преработени храни е необходимо прилагане на „фактор на 
преработка“. Факторът на преработка е цифрова стойност, която 
се прилага (умножава се) към измерения резултат за съдържание 
на пестицида и след това се пристъпва към изчисляване на 
експозицията (калкулация с PRIMo). Стойностите на MRL 
за различни продукти се определят за целия продукт, а не за 
отделни негови части. Т. нар. „фактор на преработка“ се прилага 
при извършването на оценката на риска за консуматора, за да 
се предвиди нивото на остатъците в преработен продукт, ако са 
налични данни за остатъци от пестициди, само за непреработен 
(цял) земеделски продукт. Когато се взима лабораторна проба 
за анализ за пестицидни остатъци, обикновено тя се взема от 
целия продукт (примерно лимони заедно с корите, зърно заедно 
с люспата и пр.). Но тъй като активните субстнации се натрупват 
предимно във външната част на продукта (кори, люспи), за да 
се предвиди какво ще е нивото на остатъците в плодов сок или 
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в брашно респективно, е необходимо прилагането на фактор 
на преработка/белене (processing/peeling factor). Същото важи 
и когато се взима проба от пресни плодове, за да се предвиди 
нивото на остатъците в сушени плодове (примерно грозде за 
стафиди, където пестицидът се концентрира), също е необходимо 
прилагане на фактор на преработка. 

3.9. За изчисление на острата и хронична експозиция експозиция 
може да се прилага и въведената по-горе формула: 

Експозиция (Е)= измерен пестицид (мг/кг) × тегло порция (кг)
                                    телесно тегло (кг)

Полученият резултат се изчислява като процент от стойността на 
ARfD/ADI за съответната субстанция и ако полученият резултат е 
под 100% от ARfD/ADI се счита, че не е налице остър/хроничен 
риск за консуматора.

4. Управление на риска. Ако бъде установено наличие на риск 
за консуматора от даден пестицид в храната, се пристъпва към 
управленчески мерки: забрана на внос, изтегляне на продукцията 
от пазара или изземване от производителя. Ако замърсената 
продукция не може да бъде използвана за технически цели, то 
следва нейното унищожаване. 

5. Комуникация на риска. При установено наличие на риск за 
консуматора, задължително се изготвя нотификация до системата 
за бързо съобщаване за храни и фуражи (RASFF). Системата 
съществува от 1979 год. и нейната база за публикуваните съобщения 
са: официален контрол на пазара на ДЧ, официалния контрол в 
нечленуващите държави, мониторинг на медиите, оплаквания от 
консуматори, граничния контрол, собствени проверки на фирми и 
пр. RASFF работи в мрежа, като сътрудничеството се осъществява 
посредством контактни точки в отделните членуващи държави. 
В случай на спешни нотификации, всички членове на системата 
работят 24 часа, 7 дни в седмицата. RASFF не е контролна система, 
а нотификационна и отделните държави, членуващи в нея, вземат 
решенията за мерките, които трябва да бъдат предприети в случай 
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на несъответствие. Нотификациите са класифицирани като: 
предупредителни – наличие на сериозен риск и необходимост 
от предприемане на действия; информационни: за проследяване 
и за насочване на вниманието, не се изискват действия; за 
недопуснат внос – при отхвърляне на границата; новини – те не са 
нотификации. Съгласно анализи на RASFF, направени в ЦОРХВ, 
едни от най-разпространените нотификаци са тези, касаещи 
наличие на пестицидни остатъци, главно в категорията „плодове 
и зеленчуци“.

https://webgate.ec.europa.eu/rasff-window/portal/?event=SearchForm&cl
eanSearch=1

II В. Оценка на нехранителната експозиция от пестициди.
Замърсената с пестицидни остатъци храна не е единственият 
възможен източник на експозиция. Пестицидните субстанции могат 
да попаднат в организма и по други пътища, т.нар. нехранителна 
експозиция. EFSA е изготвил ръководство по оценка на риска от 
експозиция с пестициди за оператори, работници, минувачи и жители. 
Ръководството установява за първи път хармонизирана методология 
и предоставя средство за калкулиране на нехранителна експозиция 
от пестициди за всяка от тези групи. Ръководството е предназначено 
да подпомага оценителите на риска и заявителите на продукти за 
растителна защита от индустрията, при изчисляването на риска, 
вследствие нехранителна експозиция, като част от регулаторната 
оценка на риска за ПРЗ. Ръководството служи за оценяване на 
нехранителната експозиция от пестициди чрез вдишване и абсорбция 
през кожата за хора, които са изложени на експозиция от пестициди 
чрез своята работа или физическа близост (местоживеене, работа, 
училище) до области, където се използват тези химикали, като полета 
или парници.  
 Ръководството покрива четири главни групи от населението:

● оператори – селскостопански специалисти и потребители в 
дома, градината, които извършват дейности, свързани с прилагането 
на пестициди, т.е. смесване и зареждане на пестициди в машините 
за пръскане, които също работят с тях и извършват освобождаване и 
почистване, или ремонт на този вид оборудване;

● работници – тези, които работят в области, където се използват 
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пестициди, или които работят с култури , третирани с химикали;
● жители – хора, които живеят, работят или посещават училище 

в райони, където се използват пестициди, и които не взимат предпазни 
мерки като обличането на специално облекло за намаляване на 
експозицията. Тази експозиция е възможно да бъде за дълъг период 
от време; 

● минувачи – хора, които могат да бъдат вътре или близо до 
район, третиран с пестициди и които не взимат предпазни мерки. 
Експозицията е възможна за кратък период от време.

Същността на този метод е разработен от EFSA инструмент, 
който се основава на наличните данни, за да подпомогне оценителите 
на риска и заявителите на ПРЗ да извършват оценки на експозицията. 
Чрез въвеждане на ключови части от информация, като например името 
на пестицида, вида на формулацията, начина и мястото на прилагане 
на дадена субстанция, ще се предоставят оценки в реално време на 
нехранителната експозиция при специфични условия на употреба, 
за всяка от гореизброените четири групи от населението. Той също 
така сравнява направените оценки на експозицията с предварително 
определени нива в ръководството за приемлива експозиция от 
пестициди.

За справка: European Food Safety Authority, Guidance on the 
assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders in 
risk assessment for plant protection products.

EFSA JournalVolume 12, Issue 10, Version of Record online: 23 OCT 2014

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2014.3874/pdf

II C. Оценка на риска за околната среда, от наличие на 
пестициди и други замърсители.

1. Оценката на риска за околната среда (ОС) е процес, при който 
се оценяват негативните ефекти върху околната среда, които 
могат да се случат в резултат на експозицията от един или повече 
стресови фактори. Европейският орган по безопасност на храните 
е отговорен за извършването на оценка на риска от регулирани 
продукти (пестициди и генетично-модифицираните организми) и 
инвазивните видове, свързани с веригата на храните и на фуражите. 
Главните стресови фактори, които представляват потенциален 
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риск за околната среда са: продуктите за растителна защита, 
добавките във фуражите, генетично-модифицираните организми 
(ГМО), антимикробни субстанции и инвазивните чужди видове.

Стабилната и ефикасна оценка на риска за околната среда 
изисква определяне на ясни обекти на защита, специфициране на това, 
какви и кои  обекти трябва да бъдат защитени, къде и за какъв период 
от време. Обектите на защита не трябва да имат неприемлив ефект 
върху околната среда, нецелевите организми, биоразнообразието и 
екосистемите. В този процес трябва да бъдат включени и екосистемните 
служби – това са ползите, които хората получават от екосистемите и 
техните обитатели.
2. Процесите на оценката на риска за ОС включват стъпките: 

1. Формулиране на проблема. Тази стъпка изяснява какво 
точно се е случило и каква опасност представлява (оценка на 
опасността).
2. Определяне на общи и специфични обекти на защита.
3. Оценка на риска (характеристика на риска – оценка на 
експозицията и оценка на ефекта). 
4. Управление на риска – изисква се регулаторно решение.
Най-важните въпроси при извършването на оценка на риска 
за ОС от различни замърсители са: от какво е причинена 
експозицията, каква е нейната сила, каква е честотата на 
експозицията, какви са пътищата за попадане на замърсителя в 
различни части на ОС и какви са механизмите на транспорт и 
разпространение. Необходимо е да се извърши предвиждане на 
това, каква концентрация от замърсителя ще попадне в околната 
среда. 

3. Оценка на експозицията – сценарии и модели. Съгласно 
дефиницията, сценарият е комбинация от качества на околната среда 
в даден регион, за който очакваните концентрации от замърсители 
са еквивалентни на определен процент от разпространението на 
замърсителите. Общите стъпки при разработването на сценария 
са: 

1. Събиране на данни и формиране на база данни.
2. Разработване на подходящи модели. 
3. Идентифициране параметрите на модела, с оглед осигуряването на 
най-силно влияние вълху целевите организми. 
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4. Селекция на най-подходящ модел. 
5. Избор на най-подходящ сценарий.
4. Модели за оценка на експозицията. Моделите на експозиция 

са важни, защото те описват връзката между емисиите и 
концентрацията на експозицията; те позволяват да се оценят 
резултатите от множество едновременно случващи се процеси; 
позволяват идентифицирането на ключови процеси и пътища за 
разпространение на замърсители; позволяват статистическа оценка; 
те са интегрална част от процедурата по оценка на експозицията и 
оценката на риска за околната среда. Необходимо е разработването 
на модели, съобразно географското разпространение на отделни 
популационни групи. Основните процеси, необходимо да 
бъдат включени в моделите са: репродукция на популацията, 
разпространение, етапи на растеж и развитие, смъртност. 

5. Примери на ръководства по оценка на риска за околната среда, 
разработени от EFSA.

5.1.  Оценка на риска за пчели. EFSA е разработил ръководство за 
оценка на риска от ПРЗ върху пчели. Този документ е предназначен 
да предостави ръководство на заявителите и официалните органи, 
в контекста на на прегледа на ПРЗ и техните активни субстанции, 
съгласно Регламент (EC) 1107/2009, относно разпространението на 
продукти за растителна защита на пазара. Ръководният документ 
предлага въвеждането на стъпаловиден подход при оценката на 
риска с упростена и икономически изгодна първа стъпка, към по-
комплексни стъпаловидни проучвания, при полеви условия. Всяка 
от стъпките ще трябва да осигури достигането на подходящо ниво 
на защита. 

За справка: EFSA Guidance Document on the risk assessment of plant 
protection products on bees (Apis mellifera, Bombus spp. and solitary 
bees). 

EFSA Journal 2013; 11(7): 3295
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2013.3295/pdf

5.2.  Оценка на риска за нецелеви организми. Панелът по 
продукти за растителна защита и техните остатъци към EFSA е 
разработил научно становище, в подкрепа на разработването на 
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схема за оценка на риска от ПРЗ върху нецелеви членестоноги. 
Становището е изготвено с оглед определянето на специфични 
обекти на защита, като от особена важност е биологичното 
разнообразие. Биоразнообразието трябва да бъде поддържано, с 
оглед предоставянето на важни екосистемни услуги, като напр. 
опрашването на растенията, контрола на вредителите, както и 
поддържането на подходящо ниво на нецелеви артроподи, за 
биологичното разнообразие в ландшафта. Идентифицирани са 
главните пътища за експозиция на нецелеви членестоноги и са 
направени предложения как те да бъдат интегрирани в оценката на 
риска. Предложено е включване на тест за оценка на експозицията, 
посредством орално приемане на остатъци от пестициди и оценка 
на несигурността, дължаща се на разликите в чувствителността 
на видовете. 

За справка: Scientific Opinion addressing the state of the science on 
risk assessment of plant protection products for non-target arthropods. 
EFSA Journal 2015;13(2):3996  

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3996.htm

Заключение: 

При наличие на някъкъв проблем или затруднение, касаещи оценката 
на риска е нeобходимо незабавно да се уведомява ЕFSA, който от своя 
страна информира Европейската Комисия. При всяко възникване на 
неясноти и/или въпроси, експертите от ЕFSA са на разположение за 
оказване на съдействие.

Изготвил:
Д-р Ирена Богоева, 
Дирекция „Оценка на риска по хранителната верига“ 
ЦОРХВ, МЗХГ

IBogoeva@mzh.government.bg
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МЕТОДОЛОГИЯ ЗА ОЦЕНКА НА РИСКА, ОТНОСНО 
МАТЕРИАЛИ И ПРЕДМЕТИ, ПРЕДНАЗНАЧЕНИ ДА ВЛИЗАТ 

В КОНТАКТ С ХРАНИ

 Анализът на риска от химични замърсители в храни позволява 
да бъдат подредени потенциалните рискове в една система и на база 
на възможните щети при реализация на тези рискове, да се вземат 
необходимите мерки за сигурността. 

      I. Основни стъпки в анализа на риска за опаковки (Фигура 1)
1. Оценка на риска (Фигура 2)

2. Управление на риска – вземане на мерки, избор на 
възможности за превенция и контрол

3. Комуникация на риска – обмен на информацията

Фигура 1 Схематично представяне на Анализ на риска
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Фигура 2 Компоненти за оценка на риска

Опаковките, които използваме в нашето ежедневие, играят 
важна роля за качеството на хранителните продукти, като осигуряват 
постоянна защита на храните от заобикалящата ги среда, а така също 
и от химически и физически замърсители.

При производство на материали в контакт с храни, трябва да 
се използват само материали и предмети, които при съхранение и 
употреба не отделят в храната съставки в количества, представляващи 
опасност за човешкото здраве, а така също и не променят нейният 
външен вид, мирис, вкус и състав.

II. Получаване и приложение на опаковки предназначени 
за контакт с храни

1. Видове опаковки в нашето ежедневие. Източници на 
тяхното получаване

В нашето ежедневие използваме голяма гама от опаковки, 
като източниците за тяхното получаване са предимно от пластмаса 
и хартия. В Таблица 1 са изброени най-масовите видове пластмаси и 
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хартии, които използваме в нашето ежедневие. 

Таблица 1 Източници за получаване на опаковки

Източник Употреба

Полиетилен терефталат 
(PET или PETE)

- опаковки на бисквити, 
- производство на бутилки за 
минерална вода,
- газирани и безалкохолни напитки, 
- сиро III. Етикетиране на опаковки 
предназначени за контакт с храни
Съгласно чл. 15 (1) на 
РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 1935/2004 
материалите и предметите, които 
все още не са в контакт с храни, 
когато са пуснати на пазара, се 
придружават от:
а) думите „за контакт с храни“ или 
конкретно означаване на тяхната 
употреба, като например кафе 
машина, бутилка за вино, лъжица за 
супа, или знака:
пи за кашлица, 
- лейкопласт,
 - полиестерни влакна и др.

Полиетилен висока плътност 
(HDPE) 

- бутилки, 
- пликчета за пазаруване,
- торбички за фризер, 
- бутилки за прясно мляко,
- кутии за сладолед и сокове,
- опаковки на шампоан и 
почистващи препарати,
- тръбопроводи за напояване на 
селскостопанска продукция, 
- кошчета за отпадъци, 
- имитация на дърво, 
- за капачките на минералната вода 
и др.
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Полиетилен ниска плътност 
 (PELD или LDPE)

- торбички за еднократна употреба,
-  различни контейнери, 
- диспенсери за течни сапуни, 
- меки бутилки, 
- опаковки на шампоани, 
- миещи препарати , 
- домакинско фолио, 
- опаковки на козметични продукти,
- лабораторно оборудване и т.н.

Поливинилхлорид
 (V или PVC)

- производство на бутилки за 
съхранение на нехранителни 
продукти, 
- опаковки за козметични продукти, 
- блистери, 
- изолация на електрически 
уреди,тръбопроводи, 
- канализация, 
- огради, 
- дограма, 
- подови настилки.

Полипропилен 
(PP)

- сламки, 
- чинии за микровълнови фурни, 
- градински пластмаси, 
- чаши, 
- контейнери за храна, 
- домакински съдове, 
- опаковки на солети, 
- бисквити и др. сладкарски и 
тестени продукти, 
- кофички за кисело мляко и 
плодови млека,
-памперси.
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Полистирен
(PS)

- чашки за кафе за еднократна 
употреба, 
- кутии за храна за вкъщи, 
- саксии, 
- играчки, 
- видео и аудио касети, 
- пепелници, 
- вентилационни тръб, 
- кутийки за CD/DVD, 
- имитации на стъклени чаши, 
- играчки, 
- видео и аудио касети,  
- кофички за кисело мляко.

Полистирен
 (PS-Е)

- пенообразни чаши за топли 
напитки, 
- контейнери за топла храна.

други (OTHER или О) 
(смесени; най-често polycarbon-

ate - PC, но също polylactide 
- PLA, продукти направени от 

възобновяеми суровини)

- бебешки шишета, 
- бутилки за вода за многократна 
употреба,
- кутии за съхранение на храна, 
- опаковки за медицински нужди.

Акрилонитрил бутадиен 
стирол
 (ABS)

- монитори, 
- кутии за телевизори, 
- кафе машини, 
- мобилни телефони, 
- повечето компютърни 
компоненти.
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Полиeтер сулфон/ PES 
пластмаси (Polyethersulfone)

- медицината, 
- хранително-вкусовата 
промишленост, 
- за производство на бебешки 
шишета,
- кухненско оборудване, 
- електрически уреди, 
- автомобилостроене.

Хартиени и картонени 
опаковки

- кутии,
- тави, 
- капаци за комбинирани 
транспортни опаковки или 
палетизирани товари и др.;
- картонени опаковки за хранителни 
продукти (бонбони, яйца),
- и др. 

III. Етикетиране на опаковки предназначени за контакт с 
храни
Съгласно чл. 15 (1) на РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 1935/2004 

материалите и предметите, които все още не са в контакт с храни, 
когато са пуснати на пазара, се придружават от:

а) думите „за контакт с храни“ или конкретно означаване на 
тяхната употреба, като например кафе машина, бутилка за вино, 
лъжица за супа, или знака:

б) при необходимост, указания за спазване на специални 
условия с цел безопасна и подходяща употреба;
в) името или търговското наименование и в единия, и в другия 

случай, адреса или седалището на производителя, преработвателя или 
продавача, отговорен за пускането на пазара, създаден в рамките на 
Общността;

г) съответстващо етикетиране или идентификация, за да се 
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осигури проследимост на материала или предмета по смисъла на член 
17 от настоящия регламент;

д) когато става въпрос за активни материали и предмети, 
информация за разрешената употреба или употреби и друга важна 
информация, като например името и количеството на веществата, 
отделени от активния компонент, за да се даде възможност на 
стопанските оператори в сектора на храните, които използват тези 
материали и предмети, да спазват всички релевантни разпоредби на 
Общността или, при отсъствието на такива, националните разпоредби, 
приложими за храните, включително и разпоредбите за етикетирането 
на храните.

Съгласно чл. 5 от НАРЕДБА ЗА ОПАКОВКИТЕ И 
ОТПАДЪЦИТЕ ОТ ОПАКОВКИ Приета с ПМС № 271 от 30.10.2012 
г., обн., ДВ, бр. 85 от 6.11.2012 г., в сила от 6.11.2012г., изм. и доп., бр. 
76 от 30.08.2013 г., в сила от 30.08.2013 г. (1) Лицата по чл. 14, ал. 1 
ЗУО маркират всяка пусната от тях на пазара опаковка със:

1. идентификационен номер и/или абревиатура съгласно 
таблиците по-долу (Таблица 2 – Таблица 8);

2. маркировка за рециклиране на опаковката и вида на 
материала, от който е изработена, съгласно Фигура 3;

3. маркировка за разделно събиране на отпадъците от 
опаковки (Фигура 4).

Таблица 2 Код и абревиатура 1) на пластмасите

Материал на 
опаковката Абревиатура Идентификационен 

код

полиетилен терефталат PET 1

полиетилен висока 
плътност HDPE 2

поливинил хлорид PVC 3
полиетилен ниска 
плътност LDPE 4
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полипропилен PP 5
полистирен PS 6
други пластмаси - 7 - 19

1) Използват се само главни букви

Таблица 3 Код и абревиатура 1) на хартията и картона

Материал на 
опаковката Абревиатура Идентификационен код

вълнообразен 
картон PAP 20

друг картнон PAP 21

хартия PAP 22
хартия PAP 23 - 39

1) Използват се само главни букви

Таблица 4 Код и абревиатура 1) на металите

Материал на 
опаковката Абревиатура Идентификационен 

код
стомана FE 40

алуминий ALU 41
други метали - 42 - 49

1) Използват се само главни букви

Таблица 5 Код и абревиатура 1) на дървените материали

Материал на 
опаковката Абревиатура Идентификационен 

код
дърво FOR 50
корк FOR 51

други дървесни 
материали FOR 52 - 59

1) Използват се само главни букви
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Таблица 6 Код и абревиатура 1) на текстила

Материал на 
опаковката Абревиатура Идентификационен 

код
памук ТЕХ 60
юта ТЕХ 61

друг текстил ТЕХ 62 - 69
1) Използват се само главни букви

Таблица 7 Код и абревиатура 1) на стъклото
Материал на 
опаковката Абревиатура Идентификационен 

код
безцветно стъкло GL 70
зелено стъкло GL 71
кафяво стъкло GL 72
друго стъкло GL 73 - 79

1) Използват се само главни букви

Таблица 8 Код и абревиатура 1) на композитните материали

Материал на опаковката Абревиатура 2) Идентификационен 
код

хартия и картон/метал 80
хартия и картон/пластмаси 81
хартия и картон/алуминий 82
хартия и картон/бяла
ламарина 83

хартия и картон/пластмаси
/алуминий 84

хартия и картон/пластмаси
/алуминий/бяла ламарина 85 - 89

пластмаса/алуминий 90
пластмаса/бяла ламарина 91
пластмаса/метали 92 - 94
стъкло/пластмаса 95
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стъкло/алуминий 96
стъкло/бяла ламарина 97

стъкло/метали 98 - 99
1) Използват се само главни букви.

2) За композитните опаковки се изписва буква «С» и се поставя 
наклонена черта (С/), като след наклонената черта се изписват 
абревиатурите за съответните компоненти, разделени с наклонени 
черти (например за опаковки от хартия, полиетилен и алуминий се 
използва абревиатурата С/РАР/РЕ/ ALU).

IV. Маркировка за рециклиране на опаковката и вида на 
материала, от който е изработена

Международният символ за рециклиране е широко възприет 
символ обозначаващ материали, които подлежат на рециклиране 
(Фигура 3). Съставен е от три „гонещи“ се стрелки образуващи т. 
нар. Мьобиусова лента с триъгълно очертание и символизиращи 
кръговрата в природата. 

Фигура 3 Маркировка за рециклиране на опаковката и вида на 
материала от който е изработена

Съгласно Приложение 3 към чл. 5, ал. 1, т. 2 от НАРЕДБА ЗА 
ОПАКОВКИТЕ И ОТПАДЪЦИТЕ ОТ ОПАКОВКИ между трите 
стрелки се поставят цифрите посочени в Таблици от 2 до 8 (т. нар. 
идентификационен код), а абревиатурата за материала на опаковката 
се поставя под графичния знак.

Маркировка за разделно събиране на отпадъците от 
опаковки

Всеки производител или вносител трябва да поставя означение, 
че отпадъкът от опаковката се събира разделно. Най-популярния знак 
за означаване на разделното събиране е т. нар. “човече с кошче”, което 
изглежда по следния начин (Фигура 4):
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Фигура 4 Знак за разделно събиране

Разделното събиране може да се означава и по друг начин, 
включително и чрез надпис: “Разделно събиране”. 

Символът на “зелената точка” е въведен от Duales System 
Deutschland (Фигура 5). Организацията е създадена през 1990г. Нейната 
цел е развитие чрез «зелената точка» на екологично съобразена, 
пестяща ресурси икономика, движеща се в затворен кръг по отношение 
на опаковките. Тя е териториално ориентирана система за събиране, 
сортиране и преработка на отпадъци от опаковки, работеща на база на 
частната икономика. Нещо повече, Duales Systеm, която понастоящем 
има структурни единици в лицето на над 600 промишлени и търговски 
предприятия, гарантира, че употребените опаковки не се събират на 
сметищата, не се изгарят, а в съответствие с определените квоти в 
Наредбата за опаковките в Германия /в сила от 1991г./ се преработват 
като материали», т. е се рециклират.

                   или           

Фигура 5 Лого за разделно събиране и преработка на боклук

 V. Законодателство за материалите и предметите, 
предназначени да влизат в контакт с храни

Европейското законодателство в областта на материалите и 
предметите, предназначени за контакт с храни, включва хармонизирани 
в тази област правила с цел защита здравето на потребителите 
и отстраняване на техническите пречки за свободна търговия на 
територията на Общността.

Политиката на Република България е синхронизирана с тази 
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на Общността по отношение на безопасността на храните и се 
регламентира с нормативни актове, които имат за цел да установяват 
изискванията към храните, задълженията на производителите, 
преработвателите и търговците на храни и опаковки.

Производителите и търговците на материали и предмети, 
предназначени за контакт с храни, трябва да спазват изискванията 
по отношение на проследимостта им, определени в Рамковия 
РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 1935/2004.

1. Регламенти в областта на материалите и предметите, 
предназначени за контакт с храни

ОСНОВНО ЗАКОНОДАТЕЛСТВО

РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 1935/2004 НА ЕВРОПЕЙСКИЯ 
ПАРЛАМЕНТ И НА СЪВЕТА от 27 октомври 2004 година относно 
материалите и предметите, предназначени за контакт с храни, и за 
отмяна на Директиви 80/590/ЕИО и 89/109/ЕИО.

Основният принцип, който е залегнал в този регламент, е че 
всички материали или предмети, предназначени за контакт с храни, 
трябва да бъдат достатъчно инертни, за да не допускат пренасянето 
на вещества в храната в количества, които са достатъчно големи и 
застрашават здравето на хората или предизвикват недопустима 
промяна в състава на храната или влошаване на органолептичните ѝ 
качества. 

В този регламент са приложени групите материали и предмети, 
които могат да бъдат обхванати от специфични мерки, а именно: 
активни и интелигентни материали и предмети; лепила; керамика; 
корк; каучук; стъкло; йонообменни смоли; метали и сплави; хартия 
и картон; пластмаси; печатарски мастила; регенерирана целулоза; 
силикон; текстил; лакове и покрития; парафин; дърво.

РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 2023/2006 на Комисията от 22 декември 
2006 година относно добра производствена практика за материали 
и предмети, предназначени за контакт с храни.

Той определя правилата за добра производствена практика 
(ДПП) за групите материали и предмети, предназначени за контакт 
с храни, изброени в приложение I към Регламент (ЕО) № 1935/2004 
и комбинации от тях или рециклирани материали и предмети, 
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използвани в тези материали и предмети.
РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 2023/2006 се прилага за всички сектори и 

всички етапи на производството, обработката и разпространението на 
материали и предмети, без да включва производството на изходните 
вещества.

Според РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 2023/2006 ДПП обхваща онези 
аспекти на гарантиране на качеството, които осигуряват постоянно 
производство и контрол на материалите и предметите, така че да 
съответстват на правилата, приложими за тях, и на стандартите за 
качество, съответстващи на предназначението им, като не застрашават 
здравето на хората или не предизвикват неприемливо изменение в 
състава на храната, или не причиняват влошаване на органолептичните 
ѝ характеристики. 

В регламента са залегнали също й подробни правила, 
включващи използването на печатарски мастила върху страната на 
материала или предмета, която не влиза в контакт с храни. 

ЗАКОНОДАТЕЛСТВО НА СПЕЦИФИЧНИ 
МАТЕРИАЛИ

РЕГЛАМЕНТ (ЕС) № 10/2011 НА КОМИСИЯТА от 14 януари 
2011 година относно материалите и предметите от пластмаси, 
предназначени за контакт с храни.

С настоящия регламент следва да се установят специфичните 
правила за материалите и предметите от пластмаси, които да се 
прилагат с оглед на тяхната безопасна употреба.

РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 450/2009 НА КОМИСИЯТА от 29 
май 2009 година относно активните и интелигентните материали и 
предмети, предназначени за контакт с храни.

Според РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 450/2009:
1. „активни материали и предмети“ са материалите и 
предметите, предназначени за удължаване на трайността или за 
запазване или подобряване на състоянието на пакетираните храни; 
те са предназначени за съзнателно включване на компоненти, 
които отделят вещества в пакетираните храни или средата, която ги 
заобикаля, или абсорбират от тях вещества;
2. „интелигентни материали и предмети“ са материали и 
предмети, които наблюдават състоянието на пакетираните храни или 
средата, която ги заобикаля;
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3. „компонент“ е отделно вещество или комбинация от отделни 
вещества, които предизвикват активната и/или интелигентната 
функция на материал или предмет, включително продуктите от 
реакцията in situ на тези вещества. Пасивните части, като например 
материалът, в който са добавяни или включвани веществата, не се 
считат за компоненти;
4. „функционална бариера“ е бариера, състояща се от един 
или повече слоеве от материали, предназначени за контакт с храни, 
и гарантираща, че материалът или предметът в завършен вид е в 
съответствие с разпоредбите на член 3 от Регламент (ЕО) № 1935/2004 
и на настоящия регламент;
5. „отделящи активни материали и предмети“ са активните 
материали и предмети, предназначени за съзнателно включване на 
компоненти, които отделят вещества във или върху пакетираните 
храни или средата, която ги заобикаля;
6. „отделени активни вещества“ са веществата, предназначени 
за отделяне от отделящите активни материали и предмети във или 
върху пакетираните храни или средата, която ги заобикаля, и с които 
се цели постигането на определена цел по отношение на храните.

РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 282/2008 НА КОМИСИЯТА от 27 
март 2008 година относно материали и предмети от рециклирана 
пластмаса, предназначени за контакт с храни, и за изменение на 
Регламент (ЕО) № 2023/2006.

Настоящият регламент се прилага за материали и предмети от 
пластмаси и части от тях, предназначени за контакт с храни, както 
са определени в член 1 от Директива 2002/72/ЕО, които съдържат 
рециклирана пластмаса (наричани по-долу „материали и предмети от 
рециклирана пластмаса“).

РЕГЛАМЕНТ (ЕС) № 284/2011 НА КОМИСИЯТА от 
22 март 2011 година за определяне на специфични условия и 
подробни процедури за вноса на пластмасови кухненски съдове 
и прибори от полиамид и меламин с произход или изпратени от 
Китайската народна република и специалния административен 
район Хонконг, Китай.

РЕГЛАМЕНТ (ЕС) № 321/2011 НА КОМИСИЯТА от 1 април 
2011 година за изменение на Регламент (ЕС) № 10/2011 във връзка 
с ограничението по отношение на употребата на бисфенол А в 
пластмасови шишета за хранене на кърмачета.
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ЗАКОНОДАТЕЛСТВО ЗА СПЕЦИФИЧНИ СЪСТАВКИ
РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 1895/2005 НА КОМИСИЯТА от 18 

ноември 2005 година за ограничаване на употребата на определени 
епоксидни производни, използвани за производство на материали и 
предмети, предназначени за контакт с храни.

РЕГЛАМЕНТ (ЕО) № 597/2008 НА КОМИСИЯТА от 24 
юни 2008 година за изменение на Регламент (ЕО) № 372/2007 
за определяне на преходни норми за граници на миграция на 
пластификатори в уплътнители на капачки, предназначени за 
контакт с храни.

2. Директиви в областта на материалите и предметите, 
предназначени за контакт с храни 

ДИРЕКТИВИ ЗА МАТЕРИАЛИ И ПРЕДМЕТИ ОТ 
ПЛАСТМАСИ

ДИРЕКТИВА 2008/39/ЕО НА КОМИСИЯТА от 6 март 2008 
година за изменение на Директива 2002/72/ЕО относно материали 
и предмети от пластмаси, предназначени за контакт с храни.

ДИРЕКТИВА 97/48/ЕО НА КОМИСИЯТА от 29 юли 
1997 година относно второ изменение на Директива 82/711/ЕИО 
на Съвета за установяване на основните правила, необходими 
за изпитване на миграцията на съставките на пластмасови 
материали и изделия, предназначени за контакт с храни.

ДИРЕКТИВА 93/8/ЕИО НА КОМИСИЯТА от 15 март 1993 
година за изменение на Директива 82/711/ЕИО на Съвета относно 
установяване на основните правила, необходими за изпитване на 
миграцията на съставките на пластмасови материали и изделия, 
предназначени за контакт с храни.

ДИРЕКТИВА 2007/19/EO НА КОМИСИЯТА от 30 март 
2007 година за изменение на Директива 2002/72/ЕО относно 
материали и предмети от пластмаси, предназначени за контакт 
с храни, и на Директива 85/572/ЕИО на Съвета за определяне на 
списък на симуланти, които да бъдат използвани за изпитване 
на миграцията на съставките на пластмасовите материали и 
предмети, предназначени за контакт с храни.

ДИРЕКТИВА НА СЪВЕТА (78/142/ЕИО) от 30 януари 
1978 година за сближаване на законодателствата на държавите-
членки относно материалите и предметите, които съдържат 
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винилхлориден мономер и са предназначени за контакт с храни.
ДИРЕКТИВА НА КОМИСИЯТА (80/766/ЕИО) от 8 юли 

1980 година за определяне на общностен метод за анализ за 
официален контрол на съдържанието на винилхлориден мономер 
в материали и предмети, които са предназначени за контакт с 
храни. 

ДИРЕКТИВА НА КОМИСИЯТА(81/432/ЕИО) от 29 
април 1981 година за определяне на общностен метод за анализ 
за официален контрол на винилхлорид, отделян от материали и 
предмети в храните.

ИЗИСКВАНИЯТА НА ТЕЗИ ДИРЕКТИВИ СА ВЪВЕДЕНИ 
В НАЦИОНАЛНОТО ЗАКОНОДАТЕЛСТВО С НАРЕДБА № 2 
ОТ 23 ЯНУАРИ 2008г. за материалите и предметите от пластмаси, 
предназначени за контакт с храни Издадена от Министерството на 
здравеопазването и Министерството на околната среда и водите
Обн. ДВ. бр.13 от 8 Февруари 2008г., изм. ДВ. бр.86 от 3 Октомври 
2008г., изм. ДВ. бр.62 от 10 Август 2010г., изм. ДВ. бр.44 от 10 Юни 
2011г., изм. ДВ. бр.2 от 6 Януари 2012г., доп. ДВ. бр.25 от 27 Март 
2012г., изм. и доп. ДВ. бр.72 от 16 Август 2013г.

ДИРЕКТИВИ ЗА МАТЕРИАЛИ И ПРЕДМЕТИ, 
РАЗЛИЧНИ ОТ ПЛАСТМАСИ

ДИРЕКТИВА 2007/42/ЕО НА КОМИСИЯТА от 29 юни 2007 
година относно материалите и предметите, изработени от филм от 
регенерирана целулоза, предназначени за контакт с храни. 

ДИРЕКТИВА 2005/31/EО НА КОМИСИЯТА от 29 април 
2005 година за изменение на Директива 84/500/EИО на Съвета 
относно декларацията за съответствие и критериите за резултатите 
от работата, на които трябва да отговаря методът за анализ на 
керамични предмети, предназначени за контакт с храни. В тази 
директива има „ПРИЛОЖЕНИЕ II“, в което са описани методите 
на анализ за определяне на миграцията на олово и кадмий.

ДИРЕКТИВА 93/11/ЕИО НА КОМИСИЯТА от 15 март 
1993 година за изпускане на N-нитрозамини и N-нитрозиращи 
вещества от биберони и залъгалки, произведени от еластомер или 
каучук.

ИЗИСКВАНИЯТА НА ТЕЗИ ДИРЕКТИВИ СА ВЪВЕДЕНИ 
В НАЦИОНАЛНОТО ЗАКОНОДАТЕЛСТВО С НАРЕДБА № 3 
от 4.06.2007г. за специфичните изисквания към материалите и 
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предметите, различни от пластмаси, предназначени за контакт с 
храни издадена от министъра на здравеопазването и министъра на 
околната среда и водите, обн., ДВ, бр. 51 от 26.06.2007г., с последно 
изменение – ДВ бр. 83 от 23.09.2008 г., в сила от 23.09.2008 г.

НАРЕДБА ЗА ОПАКОВКИТЕ И ОТПАДЪЦИТЕ ОТ 
ОПАКОВКИ

С НАРЕДБА ЗА ОПАКОВКИТЕ И ОТПАДЪЦИТЕ ОТ 
ОПАКОВКИ Приета с ПМС № 271 от 30.10.2012 г., обн., ДВ, бр. 85 
от 6.11.2012г., в сила от 6.11.2012г., изм. и доп., бр. 76 от 30.08.2013 г., в 
сила от 30.08.2013 г. се определят изискванията към продуктите, след 
чиято употреба се образуват масово разпространени отпадъци, редът 
и начините за тяхното разделно събиране, многократна употреба, 
рециклиране, оползотворяване и/или обезвреждане, включително 
целите за рециклирането или оползотворяването им.

VI. Основни стъпки при оценката на риска за материалите и 
предмети, предназначени за контакт с храни

1 ЕТАП
Искане за становище (по официален път)
При възникване на проблем относно материали и предмети 

влизащи в контакт с храни съответните компетентни органи 
(институции/министерства/агенции/организации) изискват изготвяне 
на становище, което трябва да послужи за вземене на решение за 
управление на рисковете по хранителната верига. Много важен момент 
при получаване на искане за становище, е че опасността трябва да е 
упомената в заявлението за извършване на анализ.

2 ЕТАП
Проверка при оценката на риска за материалите и предмети, 

предназначени да влизат в контакт с храни

Много важен етап при оценката на риска за материалите 
и предмети, предназначени за контакт с храним е провеждане на 
проверка за съответното вещество, което трябва да бъде оценено. 
Проверката включва: 

- проверка дали веществото отговаря на специфичните 
изисквания за активните и интелигентни материали и предмети, 
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предназначени за контакт с храни;
- проверка дали веществото попада в списъка на субстанциите, 

разрешени за използване при производство на материали и предмети за 
контакт с храни, критерия за неговата чистота и специфични условия 
за използването на субстанциите и/или материалите и предметите, в 
които то се използва;

- проверка за допустимите граници на специфична и обща 
миграция на веществото;

- проверка дали са спазени изискванията за етикетиране и 
начина, по който се означава.

Полезна информация при оценката на риска за материали 
и предмети, влизащи в контакт с храни служи базата данни на 
Европейската комисия за тях (https://webgate.ec.europa.eu/foods_
system/main/?event=substances.search&substances.pagination=1 ). 
В нея може да се види, кои субстанции (вещества) се допускат да 
бъдат влагани в материали и предмети, влизащи в контакт с храни. 
Те са разделени по категории и вид. Също така, има и приложено 
законодателство и полезни документи за различните видове вещества, 
използвани за материали и предмети, влизащи в контакт с храни. 

3 ЕТАП
Събиране/търсене на наличната научна информация
Съществен етап при оценката на риска за материали и 

предмети, влизащи в контакт с храни е т. нар. изследователски етап. 
Той включва:
	научен анализ – той се прави на базата на намерената научна 

информация по съответния проблем, за който се изготвя 
становището, по отношение на материали и предмети, влизащи в 
контакт с храни; 

	изучаване на споделени в специализираната научна литературата 
резултати, мнения, опит, методи, резултати от предишни 
изследвани и др.

Събирането/търсенето на наличната научна информация при 
оценката на риска за материали и предмети, влизащи в контакт с храни 
се осъществява посредством разнообразни източници, такива като:
	SCOPUS - библиографска и реферираща база данни. Тя индексира 

научни списания, материали от конференции и серийни книжни 
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издания(https://www.scopus.com/search/form.uri?zone=TopNavBar
&origin=searchbasic);

	ScienceDirect - е една от най-големите онлайн колекции в света за 
публикувани научни изследвания (http://www.sciencedirect.com/);

	EURLex - достъп до правото на Европейския съюз (http://eur-lex.
europa.eu/homepage.html?locale=bg );

	EFSA - Европейски орган по безопасност на храните (https://www.
efsa.europa.eu/ );

	ANSES - Френска агенция по безопасност на храните, околната 
среда и професионалното здраве (https://www.anses.fr/en );

	BfR - Федерален институт за оценка на риска, Германия (http://
www.bfr.bund.de/en/home.html );

	European Commission – (https://ec.europa.eu/food/safety_en );
	RASFF Portal – система за бързо предупреждение за храни и 

фуражи (https://webgate.ec.europa.eu/rasff-window/portal/?event=Se
archForm&cleanSearch=1 );

	Други източници.
При извършването на оценка на риска от химически 

замърсители трябва да се вземат предвид следните фактори:
1. Какъв е токсичният ефект на активната субстанция – дали е 

силно, слабо или умерено токсична;
2. Ефектът „доза–отговор“. Отговорът не винаги е в право 

пропорционална зависимост от дозата, т.е. не винаги увеличаването 
на дозата води до съответния отговор;

3. Кои са уязвимите групи (хората, консумиращи храни със 
съответния замърсител);

4. Какво е консумираното количество от даден вид замърсена 
храна; от дадена група консуматори (например по национална или 
възрастова принадлежност). Дали дадения вид замърсена храна се 
консумира от най-рисковите групи (бебета, малки деца или бременни 
жени);

5. Какво е разпространението в човешкото тяло на замърсителя 
и къде се отлага в най-големи количества;

6. Какъв е метаболизмът на дадената химическа субстанция 
(до какви вещества се разгражда; дали метаболитите не са по-силно 
токсични от изходното съединение; дали не протича реакция с други 
химически съединения в организма);
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7. Каква е абсорбцията на химикала в органите на тялото 
и през храносмилателния тракт и каква част от него се изхвърля 
(екскрецията);

8. Какъв е ефектът от наличието на химикалите в човешкото 
тяло (промени в морфологията, физиологията, растежа и развитието, 
репродуктивните функции);

Ефектът може да бъде:
- Увреждащ ефект: увреждане на някои функции и органи на 

тялото; увеличаване възприемчивостта към други вредни влияния; 
причиняване на рак (канцерогенност); увреждане на централната 
нервна система (невротоксичност) и репродуктивните органи, 
увреждане на генетичния материал (генотоксичност); мутагенен 
ефект и др.

- Неувреждащ ефект: промени в генната експресия; промени 
в някои биохимични параметри (напр. ензими); намаляване на 
телесното тегло; поради промяна във вкусовите качества на храната, 
вследствие замърсяването, промяна цвета на някои органи/тъкани и 
др.

- Критичен ефект: това е ефектът, който се предизвиква от 
най-ниската доза от замърсителя.

9. Оценката на несигурността – несигурността произтича от 
непълни или противоречиви данни; субективна преценка; разминаване 
в методологията. 

10. Използването на подхода Benchmark моделирана доза 
(BDM) в оценката на риска, дава възможност за прилагането й за 
всички видове химични субстанции. Tя се базира на математически 
модели, получени от експериментални данни в определени граници 
и се отнася до централна оценка на дозата, която се очаква да бъде 
опасна за здравето на човека. Границата на експозицията (MOE), 
както е известно се изчислява по следния начин:

MOE= BDM/излагане (на опасност)

Според Европейския орган по безопасност на храните (EFSA) 
стойностите за MOE изчислени на базата на BDM числено трябва да 
са по-високи от 10 000, тогава се смята, че няма опасност за човека.

11. При извършване на характеристика на опасността 
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най- често се използват понятията: критичен ефект, връзката доза 
– отговор, приемлива дневна доза, теоретичен дневен прием, остра 
референтна доза, ниво на неблагоприятен ефект и др. 

12. Вероятностно моделиране – подход при оценката на риска, 
когато се взимат под внимание данните за токсикологично замърсяване 
на храни и стоки и данните за човешка консумация от дадена група 
от населението. Подходът не дава възможност да се предвиди точно 
каква ще бъде експозицията за всеки ден и всеки отделен индивид, но 
може да се предвиди цялостното ниво на потенциална експозиция за 
населението.

4 ЕТАП
Обработване, обобщаване, анализиране 
След като бъдат спазени всички етапи при оценката на 

риска за материали и предмети, влизащи в контакт с храни, следва 
обработване, обобщаване и анализиране на данните, които са 
събрани за съответния казус, за който е изисквано изготвянето на 
становището. 

Заключителният етап при оценката на риска за материали и 
предмети, влизащи в контакт с храни, включва изготвяне на становище, 
което задължително трябва да включва заключения, препоръки и 
насоки, по съответния проблем, за който се изработва становището. 
Също така може да се предложи избор на възможности за превенция 
и контрол.

Изготвил:

д-р инж. Снежана Тодорова

Дирекция „Оценка на риска по хранителната верига“ 
ЦОРХВ, МЗХГ

 STodorova@mzh.government.bg
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