
 

 

 

 

 
 

гр. София, 1618, бул. ”Цар Борис III” № 136 

http://corhv.government.bg, corhv@mzh.government.bg         

тел. 02/4273056 

Ф-НК-7.6-5/0 

1 

МИНИСТЕРСТВО НА ЗЕМЕДЕЛИЕТО, ХРАНИТЕ И ГОРИТЕ 

ЦЕНТЪР ЗА ОЦЕНКА НА РИСКА  

ПО ХРАНИТЕЛНАТА ВЕРИГА 

 

Информация за годишния доклад на Научната мрежа на ЕОБХ за 

оценка на риска от нанотехнологиите в храните и фуражите за 2018 г. 

Annual report of the EFSA Scientific Network of Risk Assessment of 

Nanotechnologies in Food and Feed for 2018 

Готовността за регулиране е важна стратегическа цел на Европейския орган за 

безопасност на храните (ЕОБХ), и по-специално по отношение на 

новоразработваните техники, използвани в хранителната и фуражната верига, 

като нанотехнологиите. За да се постигне хармонизирането на практиките и 

методологиите и да се подобри обмена на информация и данни между ЕОБХ и 

държавите членки по отношение на дейностите по оценката на риска, през 2010 г. 

е създадена Научна мрежа за оценка на риска от прилагането на нанотехнологии в 

храните и фуражите (Nano Network). През последните години тази научна мрежа 

се включи активно в процеса по регулиране на нанотехнологиите чрез практическо 

сътрудничество по отношение на изготвянето от ЕОБХ на Ръководство за оценка 

на риска от нанотехнологиите. След интензивни консултации с научната мрежа, 

през юли 2018 г., ЕОБХ публикува първата част на Ръководство за приложенията 

на нанонауката и нанотехнологиите в хранителната верига. Срещата на Nano 

Network през 2018 г. се съсредоточи върху прилагането на това ръководство и в тази 

връзка държавите членки представиха своя опит. Представеният годишен доклад 

има за цел да информира обществеността и заинтересованите страни за 

въпросите, свързани с прилагането на Ръководството на ЕОБХ.  

1. Ръководство за оценка на риска 

През 2018 г., EОБХ публикува  Ръководство  относно оценката на риска за 

човешкото здраве и здравето на животните от прилагането на нанонауката и 

нанотехнологиите в хранителната и фуражната верига. Това ръководство обхваща нови 

продукти, след публикуването на предишното ръководство от 2011 г., които попадат в 

компетенциите на ЕОБХ, като нови храни, материали, предназначени за контакт с храни, 

добавки в храните/фуражите и пестициди. При  изготвяне на Ръководството са взети 

предвид новите разработки относно физикохимичната характеристика на 
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наноматериалите по отношение на това как да се установи дали даден материал е 

наноматериал, ключовите параметри, които следва да се измерват, методите и 

техниките, които могат да бъдат използвани за определяне на наноматериалите и 

тяхното установяване в сложни матрици. Описани са също така аспектите, свързани с 

оценката на експозицията и определянето и характеризирането на опасността. Това 

ръководство предоставя подходи за характеризиране на риска и анализ на 

несигурността, а също и препоръки за по-нататъшни изследвания в тази област.  

2. Създаване на Nano Network 

В съответствие със стратегията на ЕОБХ за сътрудничество с държавите членки 

на ЕС, през 2010 г. е създадена Научна мрежа за оценка на риска от нанотехнологиите в 

храните и фуражите (Nano Network). Тази мрежа осигурява среда за обмен на данни и 

методологии, което улеснява  хармонизирането на практиките за оценка на риска.  

Настоящият мандат (от декември 2017 г. до декември 2020 г.) на Nano Network 

включва следните  специфични  цели:: 

 Подпомагане на хармонизирането на практиките и методологиите за 

оценка чрез: 

 споделяне на най-добри практики за оценка на риска от приложенията на 

нанотехнологии; 

 обсъждане на текущи въпроси относно оценката на риска от приложенията на 

нанотехнологиите, с цел избягване дублиране на дейности и на различни мнения; 

 обсъждане на  разработени и публикувани нови ръководства (насоки)  за оценка 

на риска от приложенията на нанотехнологиите. 

 Засилване на обмена на информация и данни между ЕОБХ и държавите 

членки на ЕС чрез: 

 обсъждане на въпроси, свързани с наличността и качеството на данните, 

необходими за целите на оценката на риска от приложенията на нанотехнологии; 

 споделяне на информация и опит в събирането на данни и наблюдението на 

приложенията на нанотехнологиите;  

 идентифициране и набелязване (представяне) на експертизата в специфични 

области и по конкретни въпроси за оценка на риска от прилагането на 

нанотехнологиите. 

 Постигане на полезно взаимодействие относно оценката на риска чрез: 
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 обсъждане на приоритетните дейности по оценката на риска от нанотехнологиите 

на национално и европейско равнище; 

 обсъждане на нови научни постижения в дейностите по оценка на риска от 

нанотехнологиите и тяхното отражение върху практиките за оценка на риска;  

 определяне на общи теми и области за взаимно сътрудничество по отношение 

дейностите по оценка на риска от нанотехнологиите. 

 Европейският орган за безопасност на храните може да възложи определени задачи 

на Nano Network , като например събиране на данни и идентифициране на възникващи 

рискове или някаква подготвителна работа за разработване на насоки в бъдеще. 

3. Методи на работа на Nano Network 

 Nano Network провежда по една среща годишно с участието на представители на 

държавите членки на ЕС, на Европейската комисия (Генерална дирекция SANTE и 

Съвместен изследователски център - JRC) и експерти на ЕОБХ. Протоколите от 

годишните заседания се публикуват на уебсайта на ЕОБХ. Представителите на 

държавите членки в тази мрежа се свързват по целесъобразност на национално равнище 

преди и след заседанието на мрежата, за да допринесат за постигане на целите на 

мрежата.  

4. Постигнати резултати от Nano Network  

Nano Network допринася за законодателната обезпеченост на ЕС относно 

нанотехнологиите, както следва. 

4.1. Законодателна рамка и нейното адаптиране 

Представителите на Nano Network се запознаха с  преглед на регулаторната рамка на 

ЕС по отношение изследванията относно безопасността на наноматериалите, 

присъстващи в храните както и с настоящата дефиниция за „наноматериали“ 

(понастоящем в процес на преразглеждане), която ще послужи като основа за 

преразглеждането на определението за „специално създадени наноматериали“ в 

контекста на новите храни. Ключов елемент от определението за наноматериали като 

нови храни е функционалната преднамереност, т.е. условието, че наноматериалът трябва 

умишлено  да бъде създаден, което да позволи нано-функцията  в хранителния продукт.  

Това от своя страна налага оценка на наномателиала преди пускането на пазара, 

съгласно законодателството за безопасност на храните, както и етикетирането му 

съгласно  законодателството за  предоставяне на информация за храните. Прилагането 
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на дефиницията за наноматериали в храни  поставя значителни предизвикателства, тъй 

като когато в даден продукт се идентифицира наноматериал, е много трудно да се 

докаже дали той е бил умишлено създаден и добавен или става въпрос за добавен 

конвенционален материал, който поради промени в неговото физическо състояние при 

преработката или поради  аналитични манипулации преминава в нано-форма. 

Независимо от това, този материал трябва да бъде оценен за неговата безопасност, както 

е посочено в Ръководството на ЕОБХ.  

Въпреки, че методологиите за изпитване на безопасността на храните са се 

подобрили в последно време, все още има нужда от аналитични инструменти 

(валидирани и стандартизирани аналитични методологии и стандарти за наноматериали 

самостоятелно и в хранителни матрици, изграждане на лабораторен капацитет и т.н.) за 

оценка на риска и прилагане на изискванията.  

4.2. Прилагане на Ръководството на ЕОБХ за оценка на риска 

От момента на своето публикуване, Ръководството на ЕОБХ е в пилотна фаза, което  

цели то да бъде прецизирано въз основа на опита на тези, които го прилагат, т.е. 

оценителите на риска от EОБХ, държавите членки и заинтересованите страни. 

Пилотната фаза се планира да приключи до края на 2019 г. След това ръководството ще 

бъде преразгледано и през 2020 г. ще бъде публикувана актуализирана версия. 

Членовете на Nano Network правят следните коментари по Ръководството:  

 предизвикателството при  прилагането на законодателството и на Ръководството 

на ЕОБХ, е необходимостта да се създаде специализиран експертен опит и 

аналитичен капацитет. С такъв капацитет разполагат други сектори, различни от 

хранително-вкусовия сектор и се препоръчва сътрудничество с тях;  

 предоставяне на адекватни данни за разпределението по големина на частиците, 

като част от физическата характеристика на субстанциите, които трябва да бъдат 

оценени от ЕОБХ. В момента, електронната микроскопия е техниката, която 

може адекватно да сканира наноразмерите и да покаже дали присъстват 

наночастици в прахообразен  материал. Ако електронната микроскопия не е 

приложима (например за някои органични наноматериали), се препоръчва да се 

използва друга техника за изобразяване вместо електронната микроскопия; 

 физикохимичната характеристика е призната като изключително важна 

първоначална стъпка за оценка на даден наноматериал. След това,  
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Ръководството на ЕОБХ препоръчва стъпаловиден подход за изпитване на 

токсичността, подобен на този представен в други ръководства на EОБХ относно 

регулирани продукти. При този подход не всички стъпки са задължителни и ако 

резултатите от изпитването на първоначалното ниво предоставят достатъчно 

данни за достигане до заключения относно безопасността на субстанцията при 

предложените употреби, допълнителни изпитвания не биха били необходими. 

Това води до по-малко изпитвания върху животни и намаляване на разходите, без 

да се прави компромис с оценката на риска на наноматериалите; 

  ОМИКС подходите1, като цяло могат да бъдат полезни при оценките на 

пътищата, водещи до нежелани последици (adverse outcome pathways - AOPs), 

при което  са необходими  нови разработки за токсичност (като цяло) за 

механизма на действие (mode of action - MoA) и ключовите събития (key events - 

KEs). Предполага се, че наноматериалите ще следват същите пътища за 

увреждане на човешкото  здраве. Все пак,  наличните омикс данни, особено от  

метаболомиката2, не позволяват количествена оценка (например за нивото на 

оксидативен стрес). Чрез метаболомиката ще се постигне по-голямо разбиране за 

това, което се случва в клетката във връзка с наночастиците. Съществуват данни 

от анализи in vitro и са  разработени  модели, за да се види какви са ефектите 

върху целевата тъкан, както и нейната връзка с AOPs; 

 оценката на риска от наночастици, освободени от материали,  предназначени за 

контакт с храни, като квазикерамични незалепващи покрития, показва, че има 

нужда от бъдещи разработки, които също така да вземат предвид многото 

неопределености, свързани с физикохимичното характеризиране при 

характеризирането на опасността  и оценката на експозицията. 

4.3.Сигнали за необходимост от допълнително регулиране 

Представител на Нидерландия в Nano Network представи инструмент, разработен от 

Нидерландия, за „определяне и приоритизиране на сигнали“, които помагат за 

„обхващането “ на продукти/материали, които следва да привличат вниманието на 

оценителите на риска. Инструментът прави разлика между продуктите, разработките и 

                                                           
1 ОМИКС технологии (геномика, протеомика, метаболомика): съвременно понятие за едновременно 

изследване (интегриран подход) потенциала на живата клетка на равнище ген, белтък, метаболити, с 

помощта на високите модерни технологии, включително и информационните (компютърни) технологии 
2 Метаболомиката има за цел да идентифицира и определи всички метаболити в контекста на изучаването 

на функционалната геномика. 
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материалите. Той се основава на консервативен подход, който включва механизмите за 

предупреждение (alerts), например, когато се открива реакция, увреждаща здравето. 

Инструментът ще бъде общодостъпен през следващата година. 

4.4.Проучвания 

Държавите членки представиха данни за национални проучвания, които се планират, 

продължават или наскоро приключват. Членовете на Nano Network дадоха следните 

становища и коментари за научноизследователската дейност:  

 необходимо е сътрудничество в областта на научните изследвания;  

 представи се изследване относно достоверността на външните и вътрешните дози 

за  метални наночастици; 

 необходими са анализи и детекция на наноцелулоза или подобни наноматериали 

от различни смеси, за да се съберат данни за извършване на оценката на 

безопасността. Например, трябва да се разработят достатъчно чувствителни 

методи за проучвания на миграцията; 

  относно  миграцията на наночастици от покрития, се препоръчват  последващи 

изследвания, които да включват: проверка на устойчивостта на отделените 

частици в храни и стомашно-чревни сокове по време на храносмилането; 

проверка на въздействието на взаимодействието между  наночастиците и  реални 

хранителни компоненти; изпитване в реални храни и разработване на по-

адекватни  условия за изпитване и събиране на адекватни данни за токсичността 

на  наночастиците, отделени  от такива покрития. 

5. Заключения и препоръки 

Nano Network на EОБХ функционира като платформа за обмен на научна 

информация, свързана с оценката на риска на наноматериалите в селскостопанските 

продукти, храните и фуражите. По време на годишната среща през 2018 г., са обсъдени 

въпроси, свързани с развитието на законодателството в областта на нанотехнологиите, 

прилагането на Ръководството на EОБХ и научноизследователските дейности. 

Препоръчва се следващото годишно заседание да се съсредоточи върху по-нататъшното 

техническо изпълнение и разпространение на Ръководството на ЕОБХ. 
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