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МИНИСТЕРСТВО НА ЗЕМЕДЕЛИЕТО 

ЦЕНТЪР ЗА ОЦЕНКА НА РИСКА  

ПО ХРАНИТЕЛНАТА ВЕРИГА 

 

 

 

Рискове за здравето, свързани с етилен оксид 

 

При осъществяване на мониторинг на различни храни и хранителни съставки 

като сусамови семена, подправки или добавки в храните, компетентните органи на 

Германия откриват остатъци от етилен оксид и от продукта на неговото преобразуване: 

2-хлороетанол. Използването на етилен оксид е забранено при производството на 

храни, тъй като веществото може да има мутагенни и канцерогенни ефекти. Продуктът 

на преобразуване - 2-хлороетанол - е предмет на предварителна оценка на риска от 

Германския федерален институт за оценка на риска (BfR).  поради това, че данните за 

2-хлороетанола са недостатъчни и непълни, здравният риск за потребителите, свързан с 

него е оценен като подобен на този на етилен оксида.  

 

Под формата на въпроси и отговори BfR представя възможните рискове за 

здравето в резултат на наличието на етилен оксид и 2-хлороетанол в храната. 

 

1. Какво представлява етилен оксидът? 

Етилен оксидът (накратко EtO или EO) е безцветен, силно запалим, много 

реактивен газ със сладка миризма, който убива бактерии, вируси и гъбички. В околната 

среда и различните култури, той се превръща в 2-хлороетанол. Превръщането на 

етилен оксида в 2-хлороетанол е сравнително бърз процес. По тази причина в 

растенията и в храните, произведени от тях, обикновено се открива само 2-хлоретанол. 

Самият 2-хлороетанол от своя страна е безцветна течност със слаба сладникава 

миризма. 

 

2. Кои са източниците на 2-хлоретанола? Може ли той да постъпи в храната от 

друг източник, освен етилен оксида? 

Следи от 2-хлоретанол, т.е. в диапазона на границата на количествено 

определяне (LOQ), могат да се появятв резултат освен от третиране с етилен оксиди от 

кръстосано замърсяване по време на производството. Възможно е образуването на 2-

хлороетанол и от други хлор-съдържащи химични вещества. 

 

3. Какво е приложението на етилен оксида? 

Етилен оксидът се използва в растителната защита, а също и като дезинфектант. 

Използването на етилен оксид в продукти за растителна защита е разрешено в 

Европейския съюз (ЕС) до 1991 г. Освен това, до 2011 г. веществото се използва и в ЕС 

за фумигация на храни и фураж, предпазвайки ги от гъбична и бактериална атака по 

време на транспортиране и съхранение. От 2011 г., всички приложения на етилен оксид 

в храни и фуражи са забранени. Използването на етилен оксид в биоциди вече е 
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разрешено само в областта на дезинфекцията и стерилизацията извън хранителния 

сектор, като например за стерилизация на медицински изделия. 

 

4. Защо е забранено използването на етилен оксид при производството и 

съхранението на храни в рамките на Европейския съюз и какво означава това? 

Етилен оксидът има мутагенни и канцерогенни свойства и поради това може да 

бъде генотоксичен или канцерогенен. Тъй като, той е дефиниран като "канцероген без 

прагова стойност", не е възможно да се определи ниво на прием без риск за здравето. 

Поради това, остатъци от веществото в храната се считат за нежелателни. При 

лабораторните анализи в хода на официалния контрол етилен оксидът и неговият 

продукт на преобразуване 2-хлороетанол, се докладват като сумарен параметър. 

Съответно храни, в които етилен оксид или 2-хлороетанол са открити над границата на 

количествено определяне (LOQ), не се допускат на пазара. Границата на количествено 

определяне, т.е. количеството, над което етилен оксидът или 2-хлороетанолът могат да 

бъдат надеждно открити в храната, е 0,02 милиграма (mg), 0,05 mg или 0,1 mg на 

килограм (kg) храна, в зависимост от вида на храната. 

 

5. Как BfR оценява здравния риск, свързан с 2-хлоретанол? 

Наличните данни за 2-хлороетанол са противоречиви и отчасти непълни. 

Поради това, понастоящем не може да се излезе с надеждно твърдение по отношение 

на канцерогенните свойства на 2-хлоретанола. Въз основа на наличните данни може да 

се предположи, че 2-хлороетанолът може също да има мутагенни ефекти. Към момента 

обаче няма индикации, че продуктът на преобразуване има по-висок потенциал на 

опасност (токсичност) от етилен оксида. Докато съществуват непълноти в данните за 

потенциалната токсичност, 2-хлороетанолът трябва да бъде токсикологично оценяван 

така, както етилен оксида. 

 

6. Защо научните институти, които се занимават с оценка на риска не инициират 

проучвания, които да запълнят непълнотите в данните за 2-хроретанола? 

Не е в отговорностите на органите за оценка на риска да инициират проучвания 

за здравния риск, свързан с метаболити на активно вещество, забранено в продуктите 

за растителна защита в Европейския съюз, нито да ги финансират с пари на 

данъкоплатците. Такива изследвания се изискват при подаване на заявления за 

одобрение на активно вещество за продукт за растителна защита или на заявленията за 

допустимост на вноса. Те се извършват и представят от заявителя. 

 

7. Съществува ли максимално допустими нива на съдържанието на етилен оксид и 

2- хлоретанол в храните? 

Тъй като етилен оксидът е забранен да се използва в хранително-вкусовата 

промишленост, максималното съдържание на сумата на етилен оксид и 2-хлороетанол 

е равна на стойността на съответната LOQ за дадената храна (това включва и 

хранителните съставки, като напр. подправки и добавки в храните). 
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8. Как BfR оценява здравния риск, свързан с установени количества на етилен оксид и 

2-хлоретанол в храната?  

При оценката на риска за здравето, свързан със  съдържанието на етилен оксид 

и 2-хлороетанол в сусамови семена, BfR прилага процедурата за "голям фактор за 

оценка", препоръчана от Европейския орган за безопасност на храните (EFSA) за 

мутагенни и канцерогенни вещества. В случай на нежелани вещества, процедурата се 

използва за оценка на сериозността на възможния риск за здравето, за целите на 

управлението на риска. Тази процедура определя „нивото на прием с ниска степен на 

безпокойство за човешкото здраве“ за потенциално мутагенно и канцерогенно 

вещество, въз основа на прием за един ден и на един килограм телесно тегло. При това 

ниво (експозиция) дневният прием на такова вещество потенциално би довел до 

появата на един допълнителен случай на рак при случай един на 100 000 души. В 

своята оценка на риска BfR изчислява дневен прием с ниска степен на безпокойство за 

човешкото здраве от 0,037 µg на килограм телесно тегло за етилен оксид и 2-

хлороетанол. 

Нагледен пример: препълненият стадион Камп Ноу на ФК Барселона побира 100 

000 зрители. От тези 100 000 души, прибл. 25% - т.е. 25 000 души - ще развият рак в 

течение на живота им. Това е очакваният процент на рак при днешните условия на 

живот. Ако се приеме, че някой през живота си е приел генотоксично канцерогенно 

вещество (като етилен оксид), горната процедура изчислява дозата, при която 

допълнително още един човек потенциално ще развие рак. Това означава, че ако всеки 

от тези 100 000 души е поглъщал 0,037 µg етилен оксид дневно през целия си живот, не 

25 000, а 25 001 от 100 000 вероятно ще развият рак през целия си живот. 

 

9. Какво означава за здравето ниво на прием с ниска степен на безпокойство? 

Нивото на прием с ниска степен на безпокойство за здравето на потребителите 

не е мярка за безопасността на храните. Нивото на прием с ниска степен на 

безпокойство е по-скоро насока/ориентир за органите за управление на риска относно 

това колко спешно трябва да се предприемат  необходимите действия, за да се намали 

риска за здравето, породен от приема с храната на мутагенно и канцерогенно вещество. 

Нивото на прием с ниска степен на безпокойство от 0,037 µg на килограм телесно тегло 

следователно не е токсикологичен праг, под който не се очакват неблагоприятни 

последици за здравето. 

Ако се следва принципа ALARA ("as low as reasonably achievable" -  „толкова 

ниска ниво, колкото е разумно постижимо“), който се прилага за мутагенни и 

канцерогенни вещества, то влагането на етилен оксид и 2-хлороетанол в храната по 

принцип е нежелателно. 

 

10. Етилен оксидът е забранен за използване в храни и фуражи от 2011 г. Защо 

присъствието му в храните се коментира чак сега? 

Инструменталните анализи за откриване на етилен оксид и 2-хлороетанол в 

храната са налични от дълго време и непрекъснато се подобряват. Операторите в 

хранително-вкусовата промишленост са отговорни да гарантират, че продуктите 
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отговарят на законовите изисквания. Ако е необходимо, те също трябва да наблюдават 

и гарантират това чрез собствен анализ. Този принцип се прилага по цялата 

производствена и дистрибуторска верига до търговията на дребно. Компетентните 

контролни органи проверяват чрез произволна извадка дали участниците на пазара 

спазват задължението си. Ако се установи, че проба надвишава законово установеното 

максимално съдържание, конкретният продукт става обект на мерки за управление. 

При необходимост се извършват допълнителни изследвания в съответните продуктови 

групи, за да се определи дали превишението е индивидуален случай или систематично 

явление. Причините за честата поява на такива положителни резултати са 

многобройни, като например промени в производствените условия или увеличено 

вземане на проби. 

 

 

 

 

 

Източник: Health risk of ethylene oxide in food 

https://www.bfr.bund.de/en/health_risk_of_ethylene_oxide_in_food-299508.html 

 

 

 

 

 

 

 

Други информации в областта на новите храни, 

както и оценка на риска по цялата хранителна 

верига може да  намерите на сайта на Центъра 

за оценка на риска по хранителната верига: 

http://corhv.government.bg/ 

 

 

Изготвил: 

инж. Светлана Савова, старши експерт, дирекция „Оценка на риска по хранителната 

верига“ при ЦОРХВ 

04.07.2022 г.  
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