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Ре зю ме — В об зо ре рас смот ре ны основ ные по ло же ния нор ма тив но го ре гу ли ро ва ния ис по ль зо ва ния ген но-мо ди фи ци ро ван -
ных мик ро ор га низ мов (ГММ) в про мыш лен но раз ви тых стра нах и Рос сий ской Фе де ра ции. Об суж да ют ся во про сы улуч ше ния
нор ма тив но-пра во вой ба зы в об ла с ти обес пе че ния био бе зо пас но сти ис по ль зо ва ния ГММ в био тех но ло ги че ской про мыш лен -
но сти Рос сий ской Фе де ра ции и ее гар мо ни за ции с ана ло гич ны ми нор ма тив ны ми до ку мен та ми про мыш лен но раз ви тых стран.
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Ab s t ract — Re gu la to ry con t rol ba sic prin cip les of ge ne ti cal ly mo di fi ed mic ro or ga nisms (GMM) use in the de ve lo ped in dus t ri al co un t -
ri es and Rus si an Fe de ra ti on are dis cus sed in the re vi ew. Re gu la to ry and le gal fra me work im p ro ve ment of the GMM use bi o sa fe ty in the
bi o tec h no lo gi cal in dus t ry of Rus si an Fe de ra ti on is also dis cus sed. The prob lems of the nor ma ti ve do cu ments har mo ni za ti on with tho se
in de ve lo ped co un t ri es are re gar ded.
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Спи сок со кра ще ний: БРЦ — Био ре сур с ный центр; ВОЗ — Все мир ная ор га ни за ция здра во ох ра не ния; ГММ — ген но-мо ди фи -
ци ро ван ный(е) мик ро ор га низм(ы); ГМО — ген но-мо ди фи ци ро ван ный(е) ор га низм(ы); ЕС — Ес ро пей ский Со юз; ФЗ — фе де -
ра ль ный за кон; EFSA (Euro pe an Fo od Sa fe ty Aut ho ri ty) — Ев ро пей ская ко мис сия по бе зо пас но сти про дук тов пи та ния; EPA (En -
vi ron ment Pro tec ti on Agen cy) — Аген т ст во по за щи те окру жа ю щей сре ды; GILSP (Go od In dus t ri al Lar ge Sca le Prac ti ce) — над -
ле жа щая прак ти ка для круп но мас ш таб ной про мыш лен но сти; GLSP  — (Go od Lar ge Sca le Prac ti ce) — над ле жа щая круп но мас -
ш таб ная прак ти ка; MCAN (Mic ro bi al Com mer ci al Ac ti vi ty No ti ce) — Де кла ра ция о мик ро бной ком мер че ской ак тив но сти; NIH
(Na ti o nal In s ti tu te of He alth) — На ци о на ль ный ин сти тут здо ро вья, Аген т ст во Де пар та мен та здо ро вья че ло ве ка по про ве де нию и 
под держке ис сле до ва ний, свя зан ных со здо ро вь ем че ло ве ка; OECD — (Or ga ni sa ti on for Eco no mic Co-ope ra ti on and De ve lop -
ment) — Ор га ни за ция эко но ми че ско го со дей ст вия и раз ви тия; QPS (Qu a li fi ed Pre sum p ti on of Sa fe ty) — ква ли фи ци ро ван -
ный ста тус бе зо пас но сти; Ti e rI и Ti e rII — иск лю че ния I и II, пре ду смот рен ные TSCA; TSCA (To xic Sub s tan ces Con t rol Act) —
за ко н США, при ня тый в 1976 г. и ре гу ли ру ю щий про из вод ст во, рас про стра не ние, им порт со е ди не ний как но вых, так и уже су -
ще ст ву ю щих.



Со вре мен ный этап раз ви тия про мыш лен -
ной био тех но ло гии ха рак те ри зу ет ся ши ро ким ис -
по ль зо ва ни ем мик ро бных про ду цен тов, по лу чен -
ных с по мо щью ме то до ло гии ге не ти че ской ин же -
не рии. Бо ль шое зна че ние как для обес пе че ния
био бе зо пас но сти, так и для кон ку рен тос по соб но с -
ти био ло ги че ских тех но ло гий име ет нор ма тив ная
ба за, ре гу ли ру ю щая про мыш лен ное ис по ль зо ва -
ние по доб ных про ду цен тов. Важ ным тре бо ва ни -
ем к этой нор ма тив ной ба зе яв ля ет ся то, что, обес -
пе чи вая био бе зо пас ность про из вод ст ва, она не
дол жна со дер жать лиш них огра ни че ний, ме ша ю -
щих ис по ль зо ва нию эф фек тив ных мик ро бных
про ду цен тов и сдер жи ва ю щих раз ви тие про мыш -
лен ной био тех но ло гии. 

Тра ди ци он но пред став ле ние о био бе зо пас -
но сти ис по ль зо ва ния раз лич ных мик ро ор га низ мов 
в при клад ных це лях осно вы ва лось на на коп лен -
ных в те че ние дли те ль но го вре ме ни све де ни ях об
от сут ст вии их не га тив ных воз дей ст вий на че ло ве -
ка и окру жа ю щую сре ду. Для штам мов мик ро ор га -
низ мов, ис ход но вы де лен ных из при род ных ис точ -
ни ков и пред наз на чен ных для ис по ль зо ва ния в
про мыш лен но сти, бы ли раз ра бо та ны эк с пе ри мен -
та ль ные ме то ды оцен ки их био бе зо пас но сти в
опы тах на ла бо ра тор ных жи вот ных: опре де ле ние
па то ген но сти, токсич но с ти, раз дра жа ю ще го дей -
ст вия на ко жу и сли зи стые, ал лер ген но сти и т.д.

В про цес се раз ви тия био тех но ло гии се лек -
ци он ная ра бо та, на прав лен ная на по лу че ние про -
ду цен тов с уве ли чен ным вы хо дом це ле во го про -
дук та, транс фор ми ро ва лась в на прав лен ное из ме -
не ние свойств мик ро ор га низ мов с при ме не ни ем
ме то до ло гии ге не ти че ской ин же не рии. Сле ду ет
от ме тить, что ис сле до ва ния, на прав лен ные на со -
зда ние ГММ, ре гу ли ру ют ся пра ви ла ми1, в осно ве
ко то рых ле жат ре ко мен да ции ВОЗ. Наи бо лее
пол ны ми и по дроб ны ми в этой сфе ре яв ля ют ся
пра ви ла2, раз ра бо тан ные На ци о на ль ным ин сти -
ту том здра во ох ра не ния США (NIH).

При про вер ке воз мож но сти про мыш лен -
но го ис по ль зо ва ния штам мов-про ду цен тов, по -
лу чен ных в се лек ци он ных ла бо ра то ри ях, до ста -
точ ным усло ви ем обес пе че ния био бе зо пас но с -
ти яв ля ют ся эк с пе ри мен та ль ные ме то ды оцен -
ки, о ко то рых шла речь выше. По яв ле ние мик -
ро бных про ду цен тов, со здан ных с ис по ль зо ва -
ни ем ме то до ло гии ге не ти че ской ин же не рии,
по тре бо ва ло раз ра бот ки но вых под хо дов к оцен -

ке ри с ка, преж де все го по тен ци а ль но го. Это
объ яс ня ет ся тем, что в ря де слу ча ев ГММ су ще ст -
вен но от ли ча ют ся по сво им свой ст вам от при -
род ных изо ля тов и при от сут ст вии опы та ис по ль -
зо ва ния пер вых до пу с ка ет ся ве ро ят ность воз -
ник но ве ния их не га тив но го воз дей ст вия на окру -
жа ю щую сре ду.

Ре а ль ная оцен ка ри с ка воз мож на то ль ко
при на коп ле нии опы та ра бот с кон к рет ны ми
штам ма ми ГММ. За по след ние де ся ти ле тия по -
доб ный опыт уже в зна чи те ль ной сте пе ни на коп -
лен, что по зво ли ло раз ра бо тать до ста точ но эф -
фек тив ные и на деж ные под хо ды к оцен ке по тен -
ци а ль но го ри с ка ис по ль зо ва ния штам мов ГММ в
про мыш лен но сти. Эти под хо ды ре а ли зо ва ны в за -
ко но да те ль ст ве мно гих стран, по сто ян ное со вер -
шен ст во ва ние нор ма тив ной ба зы ко то рых на -
прав ле но на оп ти ми за цию ме ха низ ма вы бо ра не -
об хо ди мых и до ста точ ных мер для бе зо пас но го
при ме не ния раз но об раз ных штам мов мик ро ор га -
низ мов (в том чис ле и ГММ). Мак си ма ль ное ис -
по ль зо ва ние для этой це ли на кап ли ва е мых на уч -
ных зна ний и опы та ра бот яв ля ет ся основ ным
прин ци пом, по ло жен ным в осно ву со вре мен ных
под хо дов к обес пе че нию био бе зо пас но сти в стра -
нах с ин тен сив но раз ви ва ю щей ся био тех но ло -
гией. Важ ным эле мен том со от вет ст ву ю щей нор -
ма тив ной ба зы яв ля ют ся пра ви ла про ве де ния эк -
с пер ти зы для вы да чи раз ре ше ния на про мыш -
лен ное ис по ль зо ва ние штам мов ГММ.

ПРИНЦИПЫ ПРОВЕДЕНИЯ ЭКСПЕРТИЗЫ

Основ ной за да чей нор ма тив ной ба зы в об ла с -
ти ре гу ли ро ва ния про мыш лен но го ис по ль зо ва -
ния ГММ, как уже упо ми на лось, яв ля ет ся со зда -
ние бла го при ят ных усло вий для раз ви тия кон ку -
рен тос по соб ной про мыш лен ной био тех но ло гии и 
вы бор оп ти ма ль ных мер по обес пе че нию ее био -
бе зо пас но сти. Для до сти же ния этой це ли вы ра бо -
та ны сле ду ю щие прин ци пы про ве де ния эк с пер -
ти зы, ко то рые ис по ль зу ют ся по дав ля ю щим бо ль -
шин ст вом про мыш лен но раз ви тых и раз ви ва ю -
щих ся стран.

1. Не все штам мы, по лу чен ные с ис по ль зо -
ва ни ем ме то до ло гии ге не ти че ской ин же не рии,
от но сят к ка те го рии ГММ. Сфор му ли ро ва ны чет -
кие кри те рии от не се ния мик ро ор га низ мов к этой
ка те го рии.
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1 http://www.who.int/csr/re so ur ces/pub li ca ti ons/bi o sa fe ty/Bi o sa fe ty7.pdf
2 http://oba.od.nih.gov/ oba/rac/ Gu i de li nes/NIH_Gu i de li nes.htm



2. Эк с пер ти за про во дит ся на осно ве све де -
ний о ГММ, пре до став ля е мых за я ви те лем, ко то -
рый не сет от вет ст вен ность за до сто вер ность этих
све де ний в со от вет ст вии с на ци о на ль ным за ко но -
да те ль ст вом.

3. Эк с пер ти за про во дит ся упол но мо чен ны -
ми го су дар ст вен ны ми эк с пер т ны ми ор га ни за ци я -
ми в со от вет ст вии с чет ко сфор му ли ро ван ны ми
пра ви ла ми.

4. Эк с пер т ные ор га ни за ции под го тав ли ва -
ют обя за те ль ные тре бо ва ния и ре ко мен да ции по
кон ст ру и ро ва нию и усло ви ям ис по ль зо ва ния
ГММ. Вы пол не ние этих тре бо ва ний и ре ко мен да -
ций по зво ля ет ми ни ми зи ро вать по тен ци а ль ный
риск их при ме не ния на эта пе со зда ния про мыш -
лен ных про ду цен тов и при во дит к су ще ст вен но -
му упро ще нию про це ду ры про ве де ния эк с пер ти -
зы. Пре ду смот ре ны раз лич ные объ е мы до ку мен -
та ции и по ря док ее пред став ле ния для про ве де ния 
эк с пер ти зы.

5. Основ ное вни ма ние при эк с пер ти зе уде -
ля ет ся тем за яв кам на ис по ль зо ва ние ГММ, в ко -
то рых до пу с ка ют ся су ще ст вен ные от кло не ния от
ре ко мен да ций эк с пер т ных ор га ни за ций. 

6. Эк с пер т ные ор га ни за ции по сто ян но осу -
ще ст в ля ют мо ни то ринг био бе зо пас но сти ис по ль -
зо ва ния ГММ, ре зу ль та ты ко то ро го до ступ ны для 
всех. На осно ва нии ре зу ль та тов мо ни то рин га и
ана ли за име ю щих ся све де ний пре ду смот рен ме -
ха низм кор рек ти ров ки мер обес пе че ния био бе зо -
пас но сти при ис по ль зо ва нии ГММ.

В со от вет ст вии с вы ше пе ре чис лен ны ми
прин ци па ми в США дей ст ву ет ско ор ди ни ро ван -
ная про грам ма1, опре де ля ю щая основ ные под хо -
ды к осу ще ст в ле нию го су дар ст вен ной ре гу ля ции
и кон т ро лю био бе зо пас но сти про из вод ст ва про -
дук тов со вре мен ной био тех но ло гии со сто ро ны
со от вет ст ву ю щих фе де ра ль ных ве домств. В ЕС
эти прин ци пы за креп ле ны в нор ма тив ной до ку -
мен та ции, от но ся щей ся к ком пе тен ции эк с пер тов
GMO Pa nel (по драз де ле ние EFSА). В обо их слу -
ча ях нор ма тив но опре де ле ны ге не ти че ские мо ди -
фи ка ции, ис по ль зо ва ние ко то рых при со зда нии
штам мов-про ду цен тов не при во дит к по лу че нию
ГММ и, со от вет ст вен но, не тре бу ет про ве де ния
эк с пер ти зы.

ГЕНЕТИЧЕСКИЕ МОДИФИКАЦИИ, 
НЕ ПОДЛЕЖАЩИЕ ЭКСПЕРТИЗЕ

Аген т ст во по за щи те окру жа ю щей сре ды
ЕРА осу ще ст в ля ет ре гу ли ро ва ние ис по ль зо ва ния
ГММ в био тех но ло гии в рам ках За ко на TSCA2,
ко то рый кон т ро ли ру ет, сре ди про че го, ис по ль зо -
ва ние в США но вых хи ми че ских со е ди не ний.
Пра ви ла, на осно ва нии ко то рых ЕРА осу ще ст в ля -
ет ре гу ли ро ва ние био тех но ло ги че ско го про из -
вод ст ва в ком мер че ских це лях с ис по ль зо ва ни ем
ГММ в рам ках За ко на TSCA, бы ли вклю че ны в
до пол ни те ль ный раз дел За ко на TSCA (Sec ti on 5) и
по лу чи ли на зва ние «Мик ро бные про дук ты био тех -
но ло гии. За клю чи те ль ные пра ви ла За ко на TSCA»3.
В этих пра ви лах сфор му ли ро ва ны тре бо ва ния для 
про из вод ст ва, им пор та, пе ре рас пре де ле ния в ком -
мер че ских це лях но вых («in ter ge ne ric») мик ро ор -
га низ мов. При этом тер мин «in ter ge ne ric» для ГММ
в этих пра ви лах был вве ден для то го, что бы диф -
фе рен ци ро вать ГММ, ко то рые по па да ют под
юрис дик цию За ко на TSCA. В ЕС ана ло гич ные
пра ви ла и диф фе рен ци ров ка ге не ти че ских мо ди -
фи ка ций со дер жат ся в Ди рек ти ве 2009/41/EC4.

Пра ви ла рас про стра ня ют ся на мик ро ор га -
низ мы, ге не ти че ский ма те ри ал ко то рых из ме нен
с ис по ль зо ва ни ем ме то до ло гии ге не ти че ской ин -
же не рии, за иск лю че ни ем слу ча ев, ког да: 

1) не про ис хо дит вне се ние чу же род но го ге -
не ти че ско го ма те ри а ла, а имен но:

 — осу ще ст в ля ет ся ослаб ле ние или уси ле -
ние ак тив но сти ге нов вслед ст вие раз лич ных му -
та ций и, со от вет ст вен но, уме нь ше ние или уве ли -
че ние син те за ве ществ, при сут ст ву ю щих в дан -
ном мик ро ор га низ ме;

 — про во дит ся му та ге нез с ис по ль зо ва ни ем 
лю бых му та ге нов и ге не ти че ских кон ст рук ций,
не свя зан ный с вне се ни ем чу же род ной ДНК;

2) in vit ro вос про из во дят ся из ве ст ные ес те ст -
вен ные про цес сы, про ис хо дя щие in vi vo, а имен но:

 — пе ре нос ДНК меж ду мик ро ор га низ ма ми
од но го так со но ми че ско го ви да или так со но ми че -
ски близ ких ви дов;

 — ге не ти че ские из ме не ния в ре зу ль та те
конъ ю га ции кле ток, транс фор ма ции ДНК, транс -
дук ции или сли я ния про то пла с тов, эф фек тив ное
осу ще ст в ле ние ко то рых воз мож но в при ро де.
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ПРИН ЦИ ПЫ ОБЕС ПЕ ЧЕ НИЯ БИО БЕ ЗО ПАС НО СТИ

1 http://www.epa.gov/sci po ly/bi o tech/pubs/fra me work.htm
2 http://www2.epa.gov/laws-re gu la ti ons/sum ma ry-to xic-sub s tan ces-con t rol-act
3 https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-1997-04-11/pdf/97-8669.pdf. 

http://www.epa.gov/fedrgstr/EPA-TOX/1997/Ap ril/Day-11/ t8669.htm
4 http://eur-lex.euro pa.eu/Le xU ri Serv/ Le xU ri Serv.do?uri=OJ:L:2009:125:0075:0097:EN:PDF



Так же За кон TSCA не рас смат ри ва ет мик -
ро ор га низ мы, по лу чен ные в ре зу ль та те пе ре но са
в мик ро ор га низм-ре ци пи ент чу же род ной ДНК,
со дер жа щей то ль ко оха рак те ри зо ван ные не ко ди -
ру ю щие ре гу ля тор ные об ла с ти: опе ра то ры, про -
мо то ры, тер ми на то ры, точ ки на ча ла реп ли ка ции
и т.д. (в Ди рек ти ве 2009/41/EC дан ное по ло же ние
от сут ст ву ет).

Про мыш лен ное ис по ль зо ва ние штам мов
мик ро ор га низ мов, по лу чен ных пе ре чис лен ны ми
выше спо со ба ми, ре гу ли ру ет ся так же, как и
штам мов, по лу чен ных без ис по ль зо ва ния ме то до -
ло гии ге не ти че ской ин же не рии. По э то му на пред -
ва ри те ль ном эта пе эк с пер ти зы опре де ля ет ся пра -
ви ль ность от не се ния штам ма к ка те го рии ГММ. В 
слу чае, ес ли штамм от но сит ся к ка те го рии ГММ,
про во дит ся эк с пер ти за воз мож но сти его про мыш -
лен но го при ме не ния в со от вет ст вии с пра ви ла ми
За ко на TSCA или Ди рек ти вы 2009/41/EC. 

ЭКСПЕРТИЗА ВОЗМОЖНОСТИ ПРОМЫШЛЕННОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ШТАММОВ ГММ

Эк с пер ти зу штам мов ГММ, пред наз на ча ю -
щих ся для ис по ль зо ва ния в про мыш лен но сти,
мож но услов но раз де лить на не ско ль ко эта пов, на
ко то рых про ве ря ет ся со блю де ние обя за те ль ных
тре бо ва ний, предъ яв ля е мых к вно си мо му ге не ти -
че ско му ма те ри а лу, ре ко мен да ций по вы бо ру
био бе зо пас но го штам ма-ре ци пи ен та и усло вий
обес пе че ния био бе зо пас но сти про из вод ст ва.

На пер вом эта пе про ве ря ет ся вы пол не ние
пе ре чня обя за те ль ных усло вий, свя зан ных с вне -
сен ным ге не ти че ским ма те ри а лом, ко то рый дол -
жен быть ли ми ти ро ван в раз ме ре и оха рак те ри зо -
ван (т.е. дол жен со дер жать то ль ко фун к ци о на ль -
но зна чи мые по сле до ва те ль но сти для син те за це -
ле во го про дук та), а так же иметь низ кую мо би ли -
за ци он ную спо соб ность. В пра ви лах За ко на
TSCA име ет ся до пол ни те ль ное усло вие о том, что 
вне сен ный ге не ти че ский ма те ри ал не дол жен со -
дер жать нук ле о тид ные по сле до ва те ль но сти, со -
сто я щие в спи с ке «за пре щен ных» (эти по сле до ва -
те ль но сти ко ди ру ют осо бо опас ные ток си ны или
их фраг мен ты, пе ре чень ко то рых при ве ден в па -
раг ра фе 725.421). Ес ли не вы пол ня ет ся хо тя бы
од но из обя за те ль ных тре бо ва ний, то рас смот ре -
ние за яв ки пре кра ща ет ся.

На вто ром эта пе про ве ря ет ся вы пол не ние 
ре ко мен да ций по вы бо ру био бе зо пас но го штам -
ма-ре ци пи ен та. В пра ви лах За ко на TSCA в па раг -
ра фе 725.420 при ве ден спи сок ре ко мен до ван ных
ре ци пи ен тов — хо ро шо изу чен ных мик ро ор га -
низ мов, име ю щих дли те ль ную ис то рию со зда ния
на их осно ве бе зо пас ных ГММ для при ме не ния в
про мыш лен ных це лях. Тща те ль ность рас смот ре -
ния за яв ле ний на вклю че ние то го или ино го мик -
ро ор га низ ма в спи сок ре ци пи ен тов, одоб рен ных
за ко ном TSCA, ил лю ст ри ру ет ся тем, что ЕРА в
1997 г. (на мо мент вступ ле ния пра вил в дей ст вие)
из пред ло жен ных 59 кан ди да тов вне сло в спи сок
то ль ко 10 мик ро ор га низ мов. За по сле ду ю щие 15
лет на коп лен ный опыт бе зо пас но го ис по ль зо ва -
ния штам мов ГММ дал воз мож ность внес ти в
2012 г. в спи сок ре ко мен до ван ных ре ци пи ен тов
еще два мик ро ор га низ ма Tric ho der ma re e sei и Ba -
cil lus amy lo li qu ef ci ens1.

В нор ма тив ной ба зе ЕС не су ще ст ву ет спи -
с ка ре ко мен до ван ных ре ци пи ен тов, од на ко в Ру -
ко вод ст ве EFSA2 со дер жит ся ука за ние, что при
оцен ке ри с ка, ес ли штамм-ре ци пи ент име ет ста -
тус QPS (ква ли фи ци ро ван ный ста тус бе зо пас но -
сти), осо бое вни ма ние уде ля ет ся оцен ке вно си мо -
го ге не ти че ско го ма те ри а ла. Тре бо ва ния, вы пол -
не ние ко то рых не об хо ди мо для при об ре те ния
ста ту са QPS, по дроб но опи са ны в ру ко вод ст ве3.

Фор ми ро ва ние этих спи с ков про из во дит ся
не то ль ко на осно ва нии де та ль но го ис сле до ва ния
бе зо пас но сти штам мов кон к рет но го так со но ми -
че ско го ви да или кон к рет ной ли нии штам мов для
че ло ве ка и окру жа ю щей сре ды, под твер ж ден ных
дли те ль ным опы том их ис по ль зо ва ния в про мыш -
лен но сти, но так же c уче том све де ний о не спо соб -
но сти этих штам мов под дер жи ва ть ся в ор га низ ме
че ло ве ка и опы та ис по ль зо ва ния скон ст ру и ро ван -
ных на их осно ве штам мов ГММ.

На тре тьем эта пе про ве ря ет ся обес пе че -
ние био бе зо пас но сти про из вод ст ва (кон к рет но го
пред при я тия) и со блю де ние опре де лен ных пра -
вил, ко то рые свя за ны с ми ни ми за цией по ступ ле -
ния мик ро ор га низ мов в окру жа ю щую сре ду и
кон так та пер со на ла с ис по ль зу е мым ГММ. В пра -
ви лах За ко на TSCA в раз де ле 725.422 пе ре чис ле ны 
основ ные кон т ро ли ру ю щие ме ры и прин ци пы обес -
пе че ния био бе зо пас но сти про из вод ст ва. Крат кость
из ло же ния объ яс ня ет ся тем, что в США на уч -
но-ис сле до ва те ль ские ра бо ты с ис по ль зо ва ни ем
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ре ком би нан т ной ДНК, а так же по сле ду ю щие
опыт но- про мыш лен ные ис пы та ния осу ще ст в ля -
ют ся в со от вет ст вии с Ру ко вод ст вом NIH1. Это
ру ко вод ст во со дер жит раз дел GLSP (Good Lar ge
Sca le Prac ti ce — над ле жа щая круп но мас ш таб ная
прак ти ка), в ко то ром при ве де ны тре бо ва ния к
обес пе че нию био бе зо пас но сти при ра бо те с бо ль -
ши ми объ е ма ми ГММ в за ви си мо сти от сте пе ни
по тен ци а ль ной опас но сти (уров ня ри с ка), ко то -
рую пред став ля ет дан ный штамм.

В нор ма тив ной ба зе ЕС су ще ст ву ет ана ло -
гич ное ру ко вод ст во2, раз ра бо тан ное эк с пер та ми
OECD, в ко то ром обес пе че нию био бе зо пас но сти
про мыш лен но го про из вод ст ва по свя ще на от де ль -
ная гла ва. Стан дар ты GILSP (Go od In dus t ri al Lar -
ge Sca le Prac ti ce — над ле жа щая прак ти ка для
круп но мас ш таб ной про мыш лен но сти) так же име -
ют гра да цию в за ви си мо сти от сте пе ни по тен ци а -
ль ной опас но сти (уров ня ри с ка), ко то рую пред -
став ля ет штамм ГММ, и прак ти че ски пол но стью
сов па да ют с тре бо ва ни я ми GLSP. 

ПОРЯДОК (ОБЪЕМ) ПРОВЕДЕНИЯ ЭКСПЕРТИЗЫ

За клю чи те ль ные пра ви ла за ко на TSCA и
ди рек ти ва 2009/41/EC пред став ля ют со бой ал го -
ритм дей ст вий при эк с пер ти зе воз мож но сти про -
мыш лен но го при ме не ния штам мов ГММ. За я ви -
тель пре до став ля ет в со от вет ст ву ю щую эк с пер т -
ную ор га ни за цию (ЕРА или EFSA) ин фор ма цию с 
по дроб ным опи са ни ем штам ма ГММ и усло ви я -
ми его ис по ль зо ва ния. ЕРА для по мо щи в офор м -
ле нии за яв ле ния (де кла ра ции MCAN) из да ла спе -
ци а ль ное ру ко вод ст во3, в ко то ром да ны по дроб -
ные ком мен та рии к каж до му па раг ра фу раз де ла 5
за ко на TSCA, а EFSA в 2006 г. вы пу с ти ла ру ко -
вод ст во4, в ко то ром по дроб но из ло же ны тре бо ва -
ния к со про во ди те ль ной ин фор ма ции. 

Све де ния обо всех по сту па ю щих за яв ле ни -
ях и ре ше ни ях эк с пер тов вно сят ся в ин вен тар ный
спи сок, ко то рый до сту пен для озна ком ле ния на
сай те со от вет ст ву ю щей эк с пер т ной ор га ни за -
ции. При по да че за яв ле ния в обя за те ль ном по -
ряд ке пре до став ля ет ся ин фор ма ция о стан дар т -
ных про вер ках, пре ду смот рен ных при по лу че -
нии раз ре ше ния для ис по ль зо ва ния в про мыш -
лен но сти мик ро ор га низ мов, не от но ся щих ся к
ка те го рии ГММ. 

Вы бор ва ри ан та про хож де ния эк с пер ти зы
осу ще ст в ля ет ся на осно ва нии пред ва ри те ль ной
про вер ки и за ви сит от то го, на ско ль ко пол но бы -
ли вы пол не ны тре бо ва ния и ре ко мен да ции к
ГММ при его кон ст ру и ро ва нии и к за яв ля е мым
усло ви ям его ис по ль зо ва ния.

Пра ви ла ми За ко на TSCA пре ду смат ри ва ет -
ся не ско ль ко ва ри ан тов дей ст вий по сле про ве де -
ния про вер ки: уве дом ле ние, про ве де ние упро -
щен ной или пол ной эк с пер ти зы.

В слу чае ис по ль зо ва ния ре ко мен до ван но го
штам ма-ре ци пи ен та и его со от вет ст вия тре бу е мо -
му стан дар ту GLSP за я ви тель мо жет пре тен до -
вать на иск лю че ние из пра вил — Ti e rI (уве дом ле -
ние). В ЕРА на прав ля ет ся уве дом ле ние о стро гом
со от вет ст вии ГММ и спо со бов его ис по ль зо ва ния 
тре бо ва ни ям раз де лов 725.420; 725.421; 725.422,
и ком мер ци а ли за ция мо жет быть на ча та уже че -
рез 10 дней по сле по ступ ле ния уве дом ле ния.

Упро щен ная эк с пер ти за про во дит ся в слу -
чае, ес ли за я ви тель вы пол нил ре ко мен да ции по
кон ст ру и ро ва нию ГММ (пол ное со от вет ст вие
тре бо ва ни ям раз де лов 725.420 и 725.421) и на ме -
рен обес пе чи вать бе зо пас ность про из вод ст ва с
не зна чи те ль ны ми от кло не ни я ми от стан дар тов
GLSP. Рас смот ре ние за яв ле ния на иск лю че ние
Ti e rII (упро щен ная эк с пер ти за) про ис хо дит в
те че ние 45 дней. ЕРА мо жет одоб рить за прос, ес -
ли со чтет до ста точ ны ми ме ры по обес пе че нию
био бе зо пас но сти про из вод ст ва, пред ла га е мые
за я ви те лем. В слу чае, ес ли пред ло жен ные ме ры,
по мне нию эк с пер тов, яв ля ют ся не до ста точ ны -
ми, ЕРА мо жет одоб рить за прос, вве дя ре гу ли -
ру ю щие ме ры, ка са ю щи е ся сни же ния объ е мов
про из вод ст ва, из ме не ния усло вий ис по ль зо ва -
ния кон к рет но го штам ма и т.д. Упро щен ная эк -
с пер ти за так же мо жет про во ди ть ся в слу чае ис -
по ль зо ва ния штам ма-ре ци пи ен та, име ю ще го
дли те ль ную ис то рию бе зо пас но го при ме не ния,
но не вклю чен но го до на сто я ще го вре ме ни в
спи сок ре ко мен до ван ных ре ци пи ен тов.

При при ме не нии штам мов ГММ в от кры -
тых си с те мах, а так же в за кры тых си с те мах при
су ще ст вен ном от кло не нии от стан дар тов обес пе -
че ния бе зо пас но сти про из вод ст ва или ис по ль зо -
ва нии при кон ст ру и ро ва нии ГММ ре ци пи ен та, в
от но ше нии ко то ро го от сут ст ву ет опыт бе зо пас -
но го при ме не ния, про во дит ся пол ная эк с пер ти за.
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В этих слу ча ях ор га ни за ции, пла ни ру ю щие про -
из вод ст во или им порт ГММ в США обя за ны
пред ста вить в ЕРА Де кла ра цию MCAN как ми ни -
мум за 90 дней до на ча ла про из вод ст ва или им -
пор та. За это время ЕРА при ни ма ет ре ше ние,
пред став ля ет ли про мыш лен ное ис по ль зо ва ние
дан но го ГММ неп ри ем ле мый риск для окру жа ю -
щей сре ды и здо ро вья че ло ве ка или нет.

Так же, как и пра ви ла За ко на TSCA, Ди рек -
ти ва 2009/41/EC пре ду смат ри ва ет про ве де ние уп -
ро щен ной (45 дней) и пол ной (90 дней) эк с пер ти -
зы. Сле ду ет от ме тить, что в нор ма тив но-пра во -
вых до ку мен тах стран ЕС до пу с ка ют ся от ли чия
от ря да по ло же ний ди рек ти вы 2009/41/EC, свя -
зан ные с гар мо ни за цией с дру ги ми на ци о на ль ны -
ми нор ма тив ны ми до ку мен та ми и уче том спе ци -
фи ки на ци о на ль ных ин те ре сов.

В от ли чие от рас смот рен ных выше основ -
ных по ло же ний нор ма тив ной до ку мен та ции в об -
ла с ти го су дар ст вен но го ре гу ли ро ва ния про мыш -
лен но го при ме не ния ГММ в за ко но да те ль ст ве РФ 
не су ще ст ву ет нор ма тив ных до ку мен тов, фор му -
ли ру ю щих прин ци пы про ве де ния эк с пер ти зы
био бе зо пас но сти ГММ, от сут ст ву ют пра ви ла ее
про ве де ния, тре бо ва ния к кон ст ру и ро ва нию ГММ
(тре бо ва ния к штам му-ре ци пи ен ту и вно си мо му
ге не ти че ско му ма те ри а лу) и стан дар ты обес пе че -
ния био бе зо пас но сти про из вод ст ва.

СОСТОЯНИЕ НОРМАТИВНОЙ БАЗЫ РФ 
В ОБЛАСТИ ОБЕСПЕЧЕНИЯ БИОБЕЗОПАСНОСТИ
ПРИ ПРОМЫШЛЕННОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ГММ

Осно вой нор ма тив ной ба зы Рос сий ской
Фе де ра ции в об ла с ти кон т ро ля ген но-ин же нер -
ной де я те ль но сти яв ля ет ся Фе де ра ль ный за кон
№ 86 от 5.06.1996 го да [1], ко то рый впо след ст вии
пре тер пел не ско ль ко ре дак ций и дей ст ву ет по на -
сто я щее вре мя. Этот до ку мент со дер жит об щие
по ло же ния, ко то рые яв ля ют ся адап ти ро ван ным
ва ри ан том ре ко мен да ций ВОЗ по го су дар ст вен -
но му кон т ро лю ис сле до ва ний, свя зан ных с со зда -
ни ем и ис по ль зо ва ни ем ГМО. Го су дар ст вен ное
ре гу ли ро ва ние про мыш лен но го ис по ль зо ва ния
ГМО в тек сте до ку мен та упо ми на ет ся дваж ды. В
ста тье 7, в ча ст но сти, опре де ле но, что ра бо ты,
про во ди мые с мик ро ор га низ ма ми в зам кну тых
си с те мах в мас ш та бе, пре вы ша ю щем ла бо ра тор -
ные ис сле до ва ния, от но сят ся к III или IV уров ню
ри с ка (со по ста ви мым с опас но стью при ра бо тах с
мик ро ор га низ ма ми, по тен ци а ль но спо соб ны ми к
пе ре да че ин фек ции, и с опас но стью при ра бо тах с
воз бу ди те ля ми осо бо опас ных ин фек ций, со от вет -
ст вен но). Как уже го во ри лось выше, дан ный ФЗ

не был пред наз на чен для ре гу ли ро ва ния про мыш -
лен но го ис по ль зо ва ния ГММ, хо тя со дер жит ука -
за ние, что про дук ция, по лу чен ная с при ме не ни ем
ГМО или их со дер жа щая, под ле жит го су дар ст -
вен ной ре ги ст ра ции в по ряд ке, уста нов лен ном
Пра ви те ль ст вом Рос сий ской Фе де ра ции (дан ное 
по ло же ние бы ло вве де но Фе де ра ль ным за ко ном 
от 04.10.2010 № 262 [2]).

В со от вет ст вии с Фе де ра ль ным за ко ном
№ 86 [1] бы ли при ня ты по ста нов ле ния Пра ви -
те ль ст ва РФ № 120 от 16.02.2001 «О го су дар ст -
вен ной ре ги ст ра ции ген но-ин же нер но-мо ди фи -
ци ро ван ных ор га низ мов» [3] и № 26 от 18.01.2002
«О го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции кор мов, по лу -
чен ных из ген но-ин же нер но-мо ди фи ци ро ван ных
ор га низ мов» [4], ко то рые впер вые в Рос сий ской
Фе де ра ции вво ди ли го су дар ст вен ную ре ги ст ра -
цию ГММ и со дер жа ли по ло же ния о го су дар ст -
вен ной ре ги ст ра ции. В ча ст но сти, дан ные по ло -
же ния опре де ля ли основ ные эта пы го су дар ст вен -
ной ре ги ст ра ции и от вет ст вен ные за нее фе де ра -
ль ные ве дом ст ва.

По ря ду при чин дан ные По ста нов ле ния
Пра ви те ль ст ва не при ве ли к со зда нию эф фек тив -
ной нор ма тив ной ба зы для про мыш лен но го ис по -
ль зо ва ния ГММ; в то же вре мя, впо след ст вии был 
под го тов лен ряд до ку мен тов, ре гу ли ру ю щих ис -
по ль зо ва ние ГМО и про дук ции, по лу чен ной с ис -
по ль зо ва ни ем ГМО.

Так на при мер, При ка зом Ми ни стер ст ва
сель ско го хо зяй ст ва РФ № 466 от 6.10.2009 [5]
был утвер ж ден ад ми ни ст ра тив ный рег ла мент ис -
пол не ния Фе де ра ль ной служ бой по ве те ри нар но -
му и фи то са ни тар но му над зо ру (Рос се ль хоз над -
зо ром) фун к ции по го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции
кор мов, по лу чен ных из ген но мо ди фи ци ро ван ных 
ор га низ мов. В этом при ка зе опре де лен по ря док
осу ще ст в ле ния го су дар ст вен ных фун к ций (ре ги -
ст ра ции, ве де ния ре ест ров, вы да чи сви де тельств
о го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции и т.д.), воз ло жен -
ных на Рос се ль хоз над зор.

Для кон т ро ля био бе зо пас но сти при им пор -
те про дук ции, со дер жа щей ГМО, ве дом ст вом
Глав но го го су дар ст вен но го са ни тар но го вра ча РФ
со вме ст но с Фе де ра ль ной служ бой по над зо ру в
сфе ре за щи ты прав по тре би те лей и бла го по лу чия
на се ле ния (Рос пот реб над зор) раз ра бо тан ряд по -
ста нов ле ний, рег ла мен ти ру ю щих ис по ль зо ва ние, 
ре ги ст ра цию и про вер ку на био бе зо пас ность пи -
ще вой про дук ции, со дер жа щей ГМО 

Од на ко в нор ма тив ной ба зе РФ в на сто я -
щее вре мя не су ще ст ву ет до ку мен тов, опре де ля -
ю щих пра ви ла про ве де ния эк с пер ти зы при рас -
смот ре нии воз мож но сти ис по ль зо ва ния ГММ в
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про мыш лен но сти, от сут ст ву ют тре бо ва ния и ре -
ко мен да ции для кон ст ру и ро ва ния про мыш лен -
ных штам мов ГММ. До на сто я ще го вре ме ни не
раз ра бо та ны так же рег ла мен ты или пра ви ла обес -
пе че ния био бе зо пас но сти про мыш лен но го про из -
вод ст ва с ис по ль зо ва ни ем ГММ.

Зна чи те ль ным ша гом в на прав ле нии со зда -
ния нор ма тив ной ба зы в об ла с ти про мыш лен но го
ис по ль зо ва ния ГММ ста ло По ста нов ле ние Пра -
ви те ль ст ва РФ от 23 сен тяб ря 2013 г. № 839 [6] “О
го су дар ст вен ной ре ги ст ра ции ген но-ин же нер но-
 мо ди фи ци ро ван ных ор га низ мов, пред наз на чен -
ных для вы пу с ка в окру жа ю щую сре ду, а так же
про дук ции, по лу чен ной с при ме не ни ем та ких ор -
га низ мов или со дер жа щей та кие ор га низ мы”, ко -
то рое от ме ня ет дей ст вие по ста нов ле ний Пра ви те -
ль ст ва РФ № 120 и № 26 от 1 июля 2014 г. (вве де -
ние в дей ст вие это го По ста нов ле ния Пра ви те ль -
ст ва РФ бы ло от ло же но на три го да По ста нов ле -
ни ем Пра ви те ль ст ва РФ № 548 от 16.06.2014). В
По ста нов ле нии Пра ви те ль ст ва РФ № 839 опре де -
ле ны об щие пра ви ла го су дар ст вен ной ре ги ст ра -
ции ГМО и про дук ции, по лу чен ной с ис по ль зо ва -
ни ем ГМО. В за ви си мо сти от на зна че ния ГМО
опре де ле ны ви ды ис по ль зо ва ния и фе де ра ль ные
ве дом ст ва, от вет ст вен ные за го су дар ст вен ную ре -
ги ст ра цию и мо ни то ринг био бе зо пас но сти при -
ме не ния. По су ти дан ное по ста нов ле ние яв ля ет ся
про грам мным и ста вит кон к рет ные за да чи по да -
ль ней ше му раз ви тию нор ма тив ной ба зы в об ла с -
ти ис по ль зо ва ния ГМО, и в ча ст но сти про мыш -
лен но го ис по ль зо ва ния ГММ.

ЗАДАЧИ ПО РАЗВИТИЮ НОРМАТИВНОЙ БАЗЫ РФ
ДЛЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ БИОБЕЗОПАСНОСТИ 
ПРИ ПРОМЫШЛЕННОМ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ГММ

Основ ным эле мен том со вре мен ной нор ма -
тив ной ба зы для про мыш лен но го ис по ль зо ва -
ния ГММ яв ля ют ся до ку мен ты, рег ла мен ти ру ю -
щие про ве де ние эк с пер ти зы с це лью ре ги ст ра ции
ГММ, пред наз на чен ных для про мыш лен но го ис -
по ль зо ва ния. При раз ра бот ке та ких до ку мен тов
важ но учесть зна чи те ль ный опыт, на коп лен ный в
этой об ла с ти в ве ду щих про мыш лен но раз ви тых
стра нах.

Осо бен но важ ным пред став ля ет ся вве де ние 
в оте че ст вен ную нор ма тив ную ба зу прак ти че ски
об ще при ня тых в на сто я щее вре мя прин ци пов
про ве де ния эк с пер ти зы.

 1. Вы да ча раз ре ше ния на про мыш лен ное
ис по ль зо ва ние за ви сит от со во куп но сти све де ний 
о про ис хож де нии штам ма и про ве ден ных ге не ти -
че ских мо ди фи ка ци ях, за яв ля е мых усло вий про -

мыш лен но го ис по ль зо ва ния, за до сто вер ность ко -
то рых пол ную от вет ст вен ность не сет за я ви тель.

2. Тре бо ва ния по ме рам фи зи че ской за щи -
ты не дол жны н е оп рав дан но услож нять тех но ло -
ги че ский про цесс, так как это ве дет к сни же нию
кон ку рен тос по соб но сти ис по ль зу е мых тех но ло -
гий и по лу ча е мых про дук тов. При вы бо ре до пол -
ни те ль ных мер фи зи че ской за щи ты мак си ма ль но
учи ты ва ет ся име ю щий ся опыт бе зо пас но го ис по -
ль зо ва ния штам мов ГММ. По ме ре на коп ле ния
опы та, вы де ля ют ся ка те го рии штам мов ГММ,
свой ст ва ко то рых хо ро шо изу че ны и ис по ль зо ва -
ние ко то рых не свя за но с уве ли че ни ем тре бо ва -
ний к био бе зо пас но сти или пред по ла га ет ис по ль -
зо ва ние по доб ных мер в ми ни ма ль ном объ е ме.

3. Про цесс вы да чи раз ре ше ния на ис по ль зо -
ва ние штам мов ГММ про во дит ся упол но мо чен ны -
ми го су дар ст вен ны ми ве дом ст ва ми с при вле че ни -
ем эк с пер тов на осно ва нии лю бой со во куп но сти
све де ний, ко то рые, по мне нию эк с пер тов, мо гут
быть важ ны для оцен ки био бе зо пас но сти и до пу с -
ка ют уве до ми те ль ный, упро щен ный или пол ный
ва ри ан ты про ве де ния эк с пер ти зы в за ви си мо сти от 
ка те го рии изу чен но сти ГММ. Вы бор ва ри ан та
про ве де ния эк с пер ти зы за ви сит от про ве ден ных
ге не ти че ских мо ди фи ка ций и вы пол не ния ре ко -
мен да ций по вы бо ру штам ма-ре ци пи ен та. 

Важ ным след ст ви ем со блю де ния по доб но -
го прин ци па яв ля ет ся стрем ле ние раз ра бот чи ков
при ме нять то ль ко те ка те го рии штам мов-ре ци -
пи ен тов, при ис по ль зо ва нии ко то рых воз мож ны
уве до ми те ль ный или упро щен ный ва ри ан ты по лу -
че ния раз ре ше ния с ми ни ма ль ны ми до пол ни те ль -
ны ми тре бо ва ни я ми фи зи че ской за щи ты.

4. Кон т ро ли ру ю щие био бе зо пас ность го су -
дар ст вен ные ве дом ст ва по сто ян но осу ще ст в ля ют
мо ни то ринг по след ст вий ис по ль зо ва ния штам мов
ГММ. По ре зу ль а там ана ли за по доб ных све де ний
при ни ма ют ся ре ше ния о рас ши ре нии спи с ков ре ко -
мен ду е мых штам мов-ре ци пи ен тов и уточ не нии пе -
ре чня тре бо ва ний к ге не ти че ским из ме не ни ям, до -
пу с ка ю щих сни же ние тре бо ва ний к фи зи че ской за -
щи те и упро ще нию про це ду ры вы да чи раз ре ше ний.

В рам ках этой ра бо ты пред сто ит, в ча ст но с -
ти, ре шить за да чу под го тов ки ква ли фи ци ро ван -
ных спе ци а ли стов в об ла с ти про ве де ния эк с пер -
ти зы ГММ и при нять нор ма тив ные до ку мен ты
опре де ля ю щие:

— кри те рии от не се ния мик ро бных про ду -
цен тов к ГММ;

— обя за те ль ное де по ни ро ва ние штам мов
ГММ, про хо дя щих про це ду ру го су дар ст вен ной
ре ги ст ра ции, в упол но мо чен ных кол лек ци ях (на -
ци о на ль ных БРЦ);
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— обя за те ль ные тре бо ва ния и ре ко мен да ции
по кон ст ру и ро ва нию ГММ для обес пе че ния био бе -
зо пас но сти при их про мыш лен ном ис по ль зо ва нии;

— спи с ки нук ле о тид ных по сле до ва те ль но с -
тей, ко то рые не раз ре ше но вно сить в со став
ГММ, пред наз на чен ных для про мыш лен но го ис -
по ль зо ва ния;

— спи с ки одоб рен ных ре ци пи ен т ных мик -
ро ор га низ мов;

— стан дар ты обес пе че ния био бе зо пас но с -
ти про мыш лен ных про из водств.

Та ким об ра зом, для со зда ния в Рос сий ской
Фе де ра ции эф фек тив ной си с те мы го су дар ст вен -
но го ре гу ли ро ва ния про мыш лен но го ис по ль зо ва -
ния ГММ пред сто ит раз ра бо тать ком п лекс нор -
ма тив ных до ку мен тов с уча с ти ем раз лич ных го -
су дар ст вен ных ве домств. По доб ная нор ма тив ная
ба за име ет бо ль шое зна че ние для со зда ния кон ку -
рен тос по соб ной оте че ст вен ной про мыш лен ной
био тех но ло гии.

Бла го дар но сти

Ра бо та вы пол не на при фи нан со вой под дер -
ж ке Ми ни стер ст ва об ра зо ва ния и на у ки Рос сий -
ской Фе де ра ции (ГК № 14.512.11.0119).
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