
НАРЕДБА 
за работа с генетично модифицирани организми в контролирани условия 

(Приета с ПМС № 211 от 04.10.2005 г.) 
(Обн., ДВ, бр. 81 от 11.10.2005 г.) 

Глава първа 
ОБЩИ ПОЛОЖЕНИЯ

Чл. 1. С наредбата се уреждат: 
1. условията за безопасност, при които генетично модифицирани организми (ГМО) се включват в списъка по чл. 2, ал. 3 от 
Закона за генетично модифицираните организми (ЗГМО); 
2. условията и редът за извършване на оценката на риска от работата с ГМО в контролирани условия; 
3. предпазните и защитните мерки за съответния клас на работа с ГМО, които лицата по чл. 16 ЗГМО са длъжни да осигурят в 
помещенията за работа с ГМО в контролирани условия, и управлението на отпадъците от работата с ГМО в контролирани 
условия. 

Глава втора 
УСЛОВИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ, ПРИ КОИТО ГМО СЕ ВКЛЮЧВАТ В СПИСЪКА ПО ЧЛ. 2, АЛ. 3 ЗГМО

Чл. 2. (1) Министърът на околната среда и водите включва в списъка по чл. 2, ал. 3 ЗГМО генетично модифицирани 
микроорганизми (ГММ), които отговарят на следните условия за безопасност за човешкото здраве и околната среда: 
1. идентичността на щама е точно установена и модификацията е установена и доказана; 
2. наличие на документирани доказателства за безопасността на микроорганизма; 
3. наличие на доказателства за генетична стабилност на микроорганизма, когато генетичната нестабилност може да има 
неблагоприятно въздействие върху безопасността; 
4. генетично модифицираният микроорганизъм не причинява заболявания или увреждания на хората, растенията или 
животните (не е патогенен); 
5. генетично модифицираният микроорганизъм не е с повишена токсичност в резултат на генетичната модификация и не 
притежава токсични свойства; 
6. генетично модифицираният микроорганизъм не е с повишено алергизиращо действие в резултат на генетичната 
модификация и не е в списъка на микроорганизмите с алергични ефекти, посочени в Наредба № 4 от 2002 г. за защита на 
работещите от рискове, свързани с експозиция на биологични агенти при работа (ДВ, бр. 105 от 2002 г.); 
7. генетично модифицираният микроорганизъм не съдържа случайни вредни агенти, като други микроорганизми, които са 
активни или латентни, съществуващи във или извън генетично модифицирания  микроорганизъм, и които могат да увредят 
човешкото здраве и околната среда; 
8. модифицираният генетичен материал не е опасен, ако бъде прехвърлен в друг организъм или ако сам се предава или пренася 
с по-голяма честота, отколкото други гени на гостоприемника или родителския микроорганизъм; 
9. генетично модифицираният микроорганизъм не причинява непосредствени или забавени вредни последици върху  околната 
среда в случай на значимо и несъзнателно освобождаване в околната среда. 
(2) Безопасността на конкретен ГММ се преценява във всеки отделен случай. 

Глава трета 
УСЛОВИЯ И РЕД ЗА ИЗВЪРШВАНЕ НА ОЦЕНКАТА НА РИСКА ОТ РАБОТАТА С ГМО В КОНТРОЛИРАНИ 
УСЛОВИЯ

Чл. 3. (1) Целта на оценката на риска е на базата на всеки отделен случай да се идентифицират и оценят потенциалните 
неблагоприятни последици от ГМО върху  човешкото здраве и околната среда за всяка дейност, извършвана в контролирани 
условия. 
(2) Потенциални неблагоприятни последици при оценка на риска от работа с ГММ са: 
1. заболяване у хората, включително алергични или токсични последици; 
2. заболяване у животните и растенията; 
3. забавени последици, дължащи се на невъзможност за лечение на заболяването или за провеждане на ефективна 
профилактика; 
4. забавени последици, дължащи се на установяването или разпространението на ГМM в околната среда; 
5. забавени последици, дължащи се на естествен пренос на вмъкнатия генетичен материал в други организми. 
(3) Потенциални неблагоприятни последици при оценка на риска от работа с ГМО, различни от ГММ, са най-малко следните: 
1. заболяване у хората, включително алергични и токсични последици; 
2. полученият ГМО действа като преносител или източник на болест/болести у човека; 
3. неблагоприятни последици, дължащи се на промяна/промени в поведението или във физическата природа; 
4. неблагоприятни последици, дължащи се на невъзможност за лечение на заболяване у  хората или предлагане на подходяща 
профилактика. 
Чл. 4. Оценката на риска се основава на: 
1. идентификация на всички потенциални неблагоприятни последици от ГМО за човешкото здраве и околната среда, свързани 
със: 
а) приемащия организъм; 
б) вмъкнатия генетичен материал; 
в) вектора; 
г) донорния организъм (в случаите, когато такъв се използва при извършване на дейността); 
2. анализ на въздействието на потенциалните неблагоприятни последици; 
3. вероятността да настъпят потенциалните неблагоприятни последици; 
4. характеристиките на дейностите в контролирани условия. 
Чл. 5. Оценката на риска се извършва в следната последователност: 
1. първоначално определяне класа на риск в съответствие с класификацията по чл. 17 ЗГМО, като се вземат предвид: 
а) идентифицираните потенциални вредни свойства на приемащия и където е уместно - на донорния организъм; 
б) идентифицираните потенциални вредни свойства, свързани с вектора, вмъкнатия генетичен материал, включително всяка 
промяна в свойствата на приемащия организъм; 
в) в случаите на работа с ГММ  - класификацията по Наредба № 4 от 2002 г. за защита на работещите от рискове, свързани с 
експозиция на биологични агенти при работа, и по други национални или международни класификации на ГММ; 
2. оценка на вероятността за настъпване на идентифицираните потенциални неблагоприятни последици; 
3. оценка на последствията от настъпване на идентифицираните потенциални неблагоприятни последици; 
4. окончателно определяне на класа риск и избор на съответстващи предпазни и защитни мерки. 
Чл. 6. (1) При идентификация на потенциалните неблагоприятни последици от ГМО за човешкото здраве и околната среда се 
определят всички потенциални вредни свойства на ГМО, които са резултат от генетичната модификация, или всяко изменение 
на съществуващите свойства на гостоприемника. 
(2) В случаите по ал. 1 се определят: 
1. за гостоприемника, когато той е микроорганизъм: 



 


