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ВВЕДЕНИЕ
Развитие промышленной биотехнологии не-

возможно без формирования нормативной базы,
позволяющей осуществлять государственное ре-
гулирование в целях обеспечения биобезопасно-
сти и в тоже время – не содержать чрезмерных
ограничений, затрудняющих использование эф-
фективных микробных продуцентов, которое опре-
деляет конкурентоспособность промышленных
биотехнологий. Правительственные организа-
ции различных стран мира разрабатывают на-
циональные правила для обеспечения биобез-
опасности в промышленной биотехнологии и
сотрудничают в рамках ряда международных

организаций для координации и выработки об-
щих принципов этой деятельности.

Для формирования в РФ такой нормативной
базы необходимо создание четких и понятных для
всех участников правил, основанных на накоп-
ленном мировом опыте. Положения, создавае-
мой в РФ базы, регулирующей оборот биотехно-
логической продукции, полученной с использо-
ванием ГММ, должны соответствовать основным
положениям существующих нормативных баз ве-
дущих промышленно-развитых стран в этой об-
ласти, уже доказавших свою эффективность. Од-
ним из важнейших условий, которым должна
отвечать эта нормативная база, является то, что
регистрация продукции отечественных произво-
дителей не должна быть сложнее, чем аналогич-
ной импортной, а сроки начала промышленного
использования штаммов ГММ и выведения про-
дукции на рынок не должны превышать анало-
гичные сроки, например, установленные в США.
Интерес представляет также опыт Китая в предо-
ставлении государственных дотаций, позволяю-
щих компенсировать финансовые затраты мест-
ных биотехнологических компаний, связанные с
регистрацией продукции.

Список сокращений: ГММ – генно-инженерно-модифици-
рованный микроорганизм; EFSA (European Food Safety
Authority) – Европейская комиссия по безопасности про-
дуктов питания; QPS (Qualified Presumption of Safety) –
квалифицированный статус безопасности; FDA (Food and
Drug Administration) – федеральное агентство по контролю
продуктов питания и лекарственных веществ; GRAS (Gen-
erally Recognized As Safe) – общепризнан как безопасный
(в целом, рекомендуемый, как безопасный); ЕРА (Environ-
ment Protection Agency) – Агентство по защите окружаю-
щей среды; GLSP (Good Large Scale Practice) – надлежа-
щая крупномасштабная практика; NIH (National Institute
of Health) – Национальный институт здоровья, BL (Bio-
safety Level) – уровень биобезопасности.

УДК 57.011:573.7

ПРОБЛЕМЫ И ПЕРСПЕКТИВЫ



6

БИОТЕХНОЛОГИЯ  том 38  № 6  2022

ВОЮШИН, СИНЕОКИЙ

Нормативная база для обеспечения биобезопас-
ности в промышленной биотехнологии включает
два основных блока: вопросы обеспечения био-
безопасности в условиях промышленного произ-
водства и безопасности при использовании био-
технологической продукции.

ПРОЦЕДУРА ДЛЯ ОЦЕНКИ 
БИОБЕЗОПАСНОСТИ ПРОМЫШЛЕННЫХ 

ШТАММОВ-ПРОДУЦЕНТОВ, 
ПОЛУЧЕННЫХ ТРАДИЦИОННЫМИ 

МЕТОДАМИ СЕЛЕКЦИИ
В РФ биобезопасность использования штам-

ма-продуцента в условиях промышленного про-
изводства (для замкнутых промышленных систем
определяется в результате проведения комплекса
исследований, в соответствии с методическими
указаниями [1, 2] и методами, описанными в ли-
тературе1. В тестах на лабораторных животных
для каждого штамма проверяется его соответ-
ствие существенным критериям безопасности.

На первом этапе определяется инфекцион-
ность (инвазивность) и патогенность штамма-
продуцента. Если в экспериментальных исследо-
ваниях не обнаружены какие-либо клинические
симптомы и отклонения в общем состоянии лабо-
раторных животных, штамм не инвазивный (т.е. не
способен проникать в клетки организма) и не ин-
фекционный, то его следует считать не патогенным.
При этом допускается, что исследованный штамм
может относиться к таксономическому виду, вклю-
ченному в списки патогенных в соответствии с
СанПиН 3.3686-21 [3]. В случае, если на основании
результатов экспериментальных проверок устанав-
ливается, что микроорганизм является патоген-
ным – дальнейшие исследования не проводятся.
Следует отметить, что несмотря на то, что в пере-
численных в этом СанПиН таксономических груп-
пах могут быть выявлены относящиеся к патоге-
нам, это не исключает что среди некоторых видов
могут быть биобезопасные линии штаммов. Подоб-
ные виды иногда относят к “условно-патогенным”,
хотя этот термин нормативно не закреплен.

На втором этапе проводятся исследования об-
щетоксического (в острых и субхронических экс-
периментах), иммунотоксического, антимикроб-
ного (дисбиотического), сенсибилизирующего дей-
ствий и аллергенности, раздражающего действия
на кожу и слизистые.

На основании результатов эксперименталь-
ных проверок определяются ПДК (предельно до-
пустимая концентрация) исследованного штамма
для воздуха рабочей зоны и атмосферного воздуха,

1 В настоящее время Роспотребнадзором готовятся обнов-
ленные методические указания, объединяющие в одном
документе все методы, необходимые для проведения оценки
безопасности штамма-продуцента и обоснования его ПДК.

окружающего предприятие, которые представля-
ются в виде отчета по обоснованию ПДК штамма
и разрабатываются методы контроля содержания
штамма2.

Комплект документов (отчет по обоснованию
ПДК и методы контроля штамма) направляются в
Роспотребнадзор в Отдел Госсанэпиднормирова-
ния3. После проведения экспертизы комплекта
документов независимыми экспертами и дора-
ботки методик, на основании их замечаний и ре-
комендаций, комплект документов поступает для
рассмотрения на бюро комиссии по гигиеническо-
му нормированию. Утверждение методик и внесе-
ние дополнений в гигиенические нормативы обыч-
но осуществляется одновременно для нескольких
штаммов (то есть комиссия собирается по мере
формирования пакета отчетов по нескольким
штаммам). Внесение в СанПиН гигиенического
норматива для штамма-продуцента означает без-
опасность его использования в условиях про-
мышленного производства при соблюдении соот-
ветствующих уровней ПДК в воздухе и разрешение
на использование этого штамма-продуцента в про-
мышленности. Кроме этого, для каждого штамма
отдельными документами утверждаются методы
контроля его содержания в окружающей среде.

В настоящее время действует СанПиН 1.2.3685-21
[4], который был разработан в рамках “регулятор-
ной гильотины” [5, 6]. В этом документе приведе-
ны обновленные4 перечни ПДК микроорганиз-
мов-продуцентов и компонентов бактериальных
препаратов в атмосферном воздухе городских и
сельских поселений (Раздел I. Гигиенические нор-
мативы содержания загрязняющих веществ в ат-
мосферном воздухе городских и сельских поселе-
ний. Таблица 1.7) и в воздухе рабочей зоны (Раздел
II. Химические и биологические факторы произ-
водственной среды, Таблица 2.4).

Поскольку существующий порядок получения
разрешения на использование штамма в промыш-
ленности предусматривает полный комплекс ис-
следований для каждого штамма без учета опыта
безопасного использования других штаммов этой
линии и не устанавливает предельные сроки рас-
смотрения результатов проверок в Роспотребнад-
зоре, процесс получения разрешения может затя-
гиваться на несколько лет. Эффективным подхо-
дом для ускорения получения разрешений на
промышленное использование штаммов в миро-

2 Проведение экспериментальной проверки безопасности и
разработка методов контроля исследованных штаммов в
воздухе рабочей зоны и окружающих населенных мест осу-
ществляется организациями, аккредитованными в нацио-
нальной системе аккредитации, с областью аккредитации
соответствующей проводимым исследованиям.

3 После сдачи документов в Роспотребнадзор можно начи-
нать опытно-промышленные испытания.

4 Предыдущее обновление перечней было в 2018 г.
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вой практике является применение группового
нормирования для хорошо изученных биобез-
опасных линий штаммов.

Следует заметить, что в СССР при оценке био-
безопасности промышленных штаммов-проду-
центов групповое нормирование применялось
[7]. Этими методическими указаниями допуска-
лось формирование группы штаммов, имеющих
таксономическое родство и обладающих сходны-
ми показателями вирулентности. Групповые репре-
зентативные штаммы (типичные представители
данной группы микроорганизмов) необходимо бы-
ло исследовать по полной схеме, а остальных пред-
ставителей группы – только в остром опыте
(общетоксическое действие). Из более поздних
МУ 5789/1-91 [2] данное положение было удалено.

Создание в нормативной базе Российской Фе-
дерации механизмов группового нормирования
промышленных штаммов-продуцентов позволит
существенно сократить расходы и время на внед-
рение в производство улучшенных производных
штаммов, безопасность которых подтверждена экс-
периментально (внесенных в СанПиН 1.2.3685-21
[4]). Кроме того, это будет стимулировать разра-
ботчиков использовать штаммы, отнесенные к хо-
рошо изученным и биобезопасным группам штам-
мов, которые не различаются по генетическим фак-
торам, способным влиять на их биобезопасность.

ИСПОЛЬЗУЕМЫЙ В МИРОВОЙ 
ПРАКТИКЕ ПОДХОД ДЛЯ ОЦЕНКИ 

БИОБЕЗОПАСНОСТИ ПРОМЫШЛЕННЫХ 
ШТАММОВ-ПРОДУЦЕНТОВ, 

ПОЛУЧЕННЫХ ТРАДИЦИОННЫМИ 
МЕТОДАМИ СЕЛЕКЦИИ

В мировой практике обеспечение биобезопас-
ности при проведении любых видов работ зави-
сит от группы риска, к которой относятся штам-
мы микроорганизмов. Отнесение к одной из че-
тырех групп риска (от 1 до 4, по возрастанию
степени потенциальной опасности) осуществля-
ется на основании имеющихся научных дан-
ных, в т.ч. с учетом принадлежности штамма к
хорошо изученным линиям таксономически
сходных штаммов. В периодически обновляемых
нормативных базах промышленно развитых стран в
том или ином виде приводятся списки микроорга-
низмов с указанием их групп риска. Общим для
этих списков является то, что для промышленно-
го использования штаммов, относящихся к лини-
ям, включенным в перечень биобезопасных, преду-
сматривается использование минимальных мер
физической защиты и применяется упрощенный
порядок получения разрешений на промышлен-
ное производство, не требующий дополнитель-
ного проведения экспериментальных проверок.

В Руководстве NIH [8] обеспечению биобез-
опасности при проведении крупномасштабных
исследований (объем культуры превышает 10 лит-
ров) посвящен отдельный раздел GLSP, которым
также предусмотрены четыре уровня физической
защиты: GLSP, BL1 крупномасштабный, BL2 круп-
номасштабный и BL3 крупномасштабный5. Уро-
вень GLSP применяется, в частности, для штам-
мов, имеющих статус GRAS6, что стимулирует их
использование в биотехнологической промыш-
ленности, так как себестоимость конечной про-
дукции зависит от уровня мер физической защи-
ты, обеспечивающих безопасность производства.

В мировой практике накоплен значительный
опыт безопасного использования штаммов в про-
мышленной биотехнологии, позволяющий осу-
ществлять групповое нормирование штаммов-про-
дуцентов по аналогии, то есть без проведения экс-
периментальных проверок их биобезопасности.
Считается, что в случае отсутствия в геноме этих
штаммов факторов патогенности любые внутрен-
ние перестройки генома при помощи традицион-
ных методов селекции никак не сказываются на
биобезопасности новых штаммов. При этом
штамм, для которого были проведены экспери-
ментальные проверки биобезопасности, становит-
ся родоначальником линии, а все полученные на
его основе штаммы относят к группе общего нор-
мативного регулирования (к линии штаммов).

В США это, уже упоминавшийся выше, статус
GRAS (присваивается FDA) [9], а в ЕС – статус
QPS (присваивается EFSA) [10], причем послед-
ний предоставляется не только отдельным лини-
ям штаммов, но и видам, хотя содержит одно су-
щественное ограничение. При наличии статуса
QPS может быть разрешено использование толь-
ко в определенных целях, например, для Coryne-
bacterium glutamicum только в случае производства
аминокислот, а для Komagataella pastoris – фермен-
тов7. Создание промышленных штаммов-проду-
центов на основе штаммов, получивших статус
GRAS или QPS позволяет существенно сократить

5 При масштабировании процесса применяется следующий
уровень мер физической защиты (т.е. если для штамма при
проведении лабораторных исследований применяется
уровень BL1, то для крупномасштабных исследований не-
обходимо применять BL1 крупномасштабный, основные
критерии которого соответствуют уровню BL2). Следует
отметить, что эти уровни физической защиты также при-
меняются для обеспечения биобезопасности при исполь-
зовании штаммов в промышленном производстве.

6 Статус GRAS присваивают штаммам микроорганизмов,
безопасность работы с которыми подтверждается научны-
ми исследованиями и заключениями квалифицированных
экспертов и для которых накоплен длительный опыт без-
опасного использования (проведение работ с такими штам-
мами не требует специальных мер предосторожностей).

7 более подробно различия между правилами отнесения
микроорганизмов к категориям GRAS и QPS рассмотрен в
статье Т.А. Воейковой с соавторами [11].
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сроки и упростить процедуру их внедрения в про-
мышленное производство.

ПРОБЛЕМЫ НОРМАТИВНОЙ БАЗЫ РФ 
В ОБЛАСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ШТАММОВ 

ГММ В БИОТЕХНОЛОГИЧЕСКОЙ 
ПРОМЫШЛЕННОСТИ

Оценка безопасности для человека условий ис-
пользования в промышленном производстве штам-
мов ГММ осуществляется также, как и для штам-
мов, выделенных из природных источников или
полученных традиционными методами селекции.
Никаких дополнительных исследований биобез-
опасности для штаммов ГММ, предназначенных
для использования в промышленном производ-
стве, законодательством РФ не предусмотрено.

Применение ГММ в промышленности попа-
дает в область регулирования еще одного разра-
ботанного в рамках “регуляторной гильотины”
[5, 6] СанПиН 3.3686-21 “Санитарно-эпидемио-
логические требования по профилактике инфекци-
онных болезней” [3], который приравнивает ГММ
к патогенным биологическим агентам (ПБА). Этот
документ содержит требование наличия у органи-
зации лицензии на деятельность, связанную с ис-
пользованием генно-инженерно-модифицирован-
ных организмов, осуществляемую в замкнутых си-
стемах (пункт 134). Это положение противоречит
Статье 6 ФЗ № 86 “О государственном регулиро-
вании в области генно-инженерной деятельно-
сти” [12], которая определяет, что только “генно-
инженерная деятельность III и IV уровней риска,
осуществляемая в замкнутых системах, подлежит
лицензированию в соответствии с законодатель-
ством Российской Федерации”.

Таким образом, несмотря на это несоответствие,
оба документа приравнивают штаммы ГММ, пред-
назначенные для использования в биотехнологи-
ческой промышленности (при промышленных
объемах ферментаций), к возбудителям инфек-
ционных заболеваний. Безопасность использова-
ния в промышленности ПБА обеспечивается ме-
рами физической защиты (чем выше опасность,
тем больше мер физической защиты применяет-
ся), что вводит существенные ограничения на
использование в отечественной промышлен-
ной биотехнологии высокоэффективных и без-
опасных микробных продуцентов промышлен-
но-ценных веществ. Подобная практика не учи-
тывают современный мировой опыт безопасного
использования ГММ в промышленности и препят-
ствует использованию конкурентоспособных про-
мышленных биотехнологий основанных, преиму-
щественно, на использовании ГММ штаммов про-
дуцентов.

Причина несоответствия ряда положений ФЗ-86
современной мировой практике как уже неодно-

кратно отмечалось [13], связана с тем, что исполь-
зуемый в нем подход к государственному регули-
рованию генно-инженерной деятельности, отве-
чал реалиям конца прошлого века и не учитывает
технологический и научный прорыв в этой обла-
сти произошедший за последние десятилетия. За
это время нормативная база США в области регу-
лирования промышленного использования ГММ
штаммов-продуцентов динамично развивалась и
ее принципы теперь применяются в большинстве
промышленно развитых стран мира. Например, в
Канаде нормативная база в этой области практи-
чески полностью соответствует американской, в
то время как в ЕС, используются только основ-
ные принципы и положения.

МИРОВАЯ ПРАКТИКА ОЦЕНКИ 
БИОБЕЗОПАСНОСТИ ПРОМЫШЛЕННЫХ 

ШТАММОВ-ПРОДУЦЕНТОВ, 
ПОЛУЧЕННЫХ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ 

МЕТОДОЛОГИИ ГЕНЕТИЧЕСКОЙ 
ИНЖЕНЕРИИ

В середине 80 годов прошлого века для обеспе-
чения биобезопасности при использовании штам-
мов ГММ в промышленной биотехнологии в
США были заложены основы нормативной базы,
действующей и в настоящее время и соответству-
ющей принципам “группового нормирования”.
В законодательстве США были нормативно за-
креплены правила безопасного конструирования
ГММ, включающие одобренные списки безопас-
ных штаммов-реципиентов и требования к клони-
руемой ДНК, а также алгоритм действий (с указа-
нием предельных сроков) при экспертизе воз-
можности применения штаммов ГММ, на основе
оценки потенциальных рисков их использования в
промышленной биотехнологии. С течением време-
ни, в списки рекомендованных реципиентов до-
бавлялись новые линии штаммов, корректирова-
лись формы и способы подачи информации, но
основные принципы оставались неизменными.

В настоящее время в США выбор варианта про-
хождения экспертизы осуществляется на основа-
нии предварительной проверки (анализ пакета до-
кументов) и зависит от того насколько полно были
выполнены требования, предъявляемые к внесен-
ному генетическому материалу, и рекомендации
при конструировании ГММ и заявляемые условия
его промышленного применения. При этом преду-
сматривается несколько вариантов действий по-
сле проведения проверки: уведомление, проведе-
ние упрощенной или полной экспертизы.

Если в ходе предварительной проверки уста-
новлено, что все требования и рекомендации для
биобезопасного конструирования ГММ выпол-
нены и меры обеспечения биобезопасности про-
изводства соответствуют требуемому стандарту
GLSP, заявитель направляет уведомление и мо-
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жет начинать производство через 10 дней после
поступления этого документа в ЕРА.

Упрощенная экспертиза проводится в случае,
если:

– заявитель выполнил все требования и реко-
мендации для биобезопасного конструирования
ГММ и намерен обеспечивать безопасность про-
изводства с незначительными отклонениями от
стандартов GLSP;

– при конструировании ГММ использовался
штамм-реципиент, имеющий длительную исто-
рию безопасного применения, но не включенный
в список рекомендованных реципиентов.

ЕРА может одобрить запрос, если сочтет доста-
точными меры по обеспечению биобезопасности
производства, предлагаемые заявителем. В слу-
чае, если предложенные меры, по мнению экспер-
тов являются недостаточными, ЕРА может одоб-
рить запрос, введя регулирующие меры, касаю-
щиеся снижения объемов производства, условий
использования конкретного штамма и т.д.

Во всех остальных случаях проводится полная
экспертиза. Наличие возможности получения раз-
решения на промышленное применение штамма
ГММ в уведомительном порядке формирует так
называемый “зеленый коридор”, стимулирую-
щий разработчиков промышленных штаммов-
продуцентов использовать при конструировании
штаммов ГММ рекомендованные реципиенты.

Штаммы ГММ могут быть объединены в группу
общего нормативного регулирования. Также, как и
для селекционных штаммов, условиями отнесе-
ния к этой группе (линии штаммов ГММ) являет-
ся наличие общего предшественника. Для фор-
мирования линии штаммов ГММ необходимо
наличие изученного репрезентативного штамма.
Отнесение к линии штаммов ГММ, подлежащих
групповому нормированию, может применяться
в случае, если:

– внесенный генетический материал имеет
функциональное сходство (например, замена ре-
гуляторных последовательностей или генов заме-
на на аналогичные гены из других организмов);

– внесенный генетический материал не влияет
на токсигенность и патогенность штамма (напри-
мер, внесение генов, кодирующих шапероны).

В США принцип “группового нормирования”
для штаммов ГММ реализован в виде уведоми-
тельного порядка получения разрешения на про-
мышленное применение, который применяется в
случае использования рекомендованных штам-
мов-реципиентов при конструировании штамма
ГММ. В ЕС – в виде упрощенного порядка про-
ведения экспертизы если реципиентом является
штамм, имеющий статус QPS.

Одним из основополагающих моментов нор-
мативного регулирования использования ГММ яв-

ляется определение объекта, на которое оно рас-
пространяется. В нормативной базе США не все
микроорганизмы, генетический материал кото-
рых был изменен в результате генно-инженерных
манипуляций, относят к категории ГММ. Для вы-
деления категории микроорганизмов, на кото-
рые распространяются нормы регулирования
для ГММ, было введено понятие “intergeneric mi-
croorganisms”, то есть микроорганизмы, содержа-
щие генетический материал из таксономически не-
родственных видов. К этой категории относят мик-
роорганизмы, генетический материал которых
был изменен в результате генно-инженерных ма-
нипуляций за исключением следующих случаев:

1. не происходит внесение чужеродного гене-
тического материала:

– ослабление или усиление активности генов
происходит вследствие различных мутаций и, соот-
ветственно, уменьшается или увеличивается синтез
веществ, продуцируемых в данном микроорга-
низме;

– мутагенез осуществляется с использованием
любых мутагенов и генетических конструкций,
не связанный с внесением чужеродной ДНК

2. in vitro воспроизводятся известные есте-
ственные процессы, происходящие in vivo:

– перенос ДНК между микроорганизмами од-
ного таксономического вида или таксономически
близких видов.

– генетические изменения, получены путем
конъюгации клеток, трансформации ДНК, тран-
сдукции или слияния протопластов, эффектив-
ное осуществление которых возможно в природе;

3. в микроорганизм-реципиент переносится
чужеродная ДНК, содержащая только охаракте-
ризованные некодирующие регуляторные обла-
сти, включающие операторы, промоторы, терми-
наторы, точки начала репликации.

На микроорганизмы, генетический матери-
ал которых был изменен в результате перечис-
ленных выше генно-инженерных манипуляций
и которые не относятся к категории “intergener-
ic”, распространяются нормы регулирования
как для микроорганизмов, выделенных из при-
родных источников или полученных традицион-
ными методами селекции.

В Нормативной базе ЕС используется анало-
гичный подход: в Директиве 2009/41 ЕС [14] в
Приложении I часть А описаны условия создания
ГММ, а в части В перечислены методы, не приво-
дящие, в случае их использования, к получению
ГММ. Единственным отличием является иная
формулировка положения, касающегося чуже-
родной ДНК, содержащей некодирующие регу-
ляторные элементы – требуется наличие длитель-
ной истории их безопасного применения.
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ВОЮШИН, СИНЕОКИЙ

ФОРМИРОВАНИЕ НОРМАТИВНОЙ БАЗЫ 
РФ В ОБЛАСТИ ПРОМЫШЛЕННОГО 

ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ГММ

В отличии от определений, применяющихся в
нормативных базах США и ЕС, в Российском за-
конодательстве согласно ФЗ № 86 [12] ГММ явля-
ется любой микроорганизм, генетический материал
которого изменен с использованием методологии
генетической инженерии. То есть отечественная
нормативная база основана на процесс-ориентиро-
ванное определение ГММ, т.е к категории ГММ
относят любой микроорганизм, подвергшийся
генно-инженерным манипуляциям. В то время как
в промышленно-развитых странах применяется
продукт-ориентированное определение и к катего-
рии ГММ относят только те микроорганизмы, в
которые внесен генетический материал из таксо-
номически неродственных видов.

Следует отметить, что 31.05.2022 на рассмотре-
ние Государственной Думы был внесен Законо-
проект № 134176-8 О внесении изменений в Феде-
ральный закон “О государственном регулировании
в области генно-инженерной деятельности” [15], в
котором предлагается изменить понятийный аппа-
рат (статья 2). Это позволит перейти от процесс-
ориентированного определения ГММ к продукт-
ориентированному определению, что полностью
соответствует современной мировой практике.

Еще одним важным предложением в данном за-
конопроекте является отмена части 4 Статьи 7, кото-
рая относит к III или IV уровню риска работы, про-
водимые с микроорганизмами в замкнутых систе-
мах в масштабе, превышающем лабораторные
исследования. Это позволит снять устаревшие огра-
ничения на использование в промышленной био-
технологии высокоэффективных штаммов ГММ.

Следует отметить что в случае принятия пред-
лагаемых поправок к ФЗ-86 потребуется разра-
ботка дополнительных нормативных документов,
регламентирующих использование ГММ в про-
мышленности, и корректировка ряда устаревших
и противоречивых нормативных документов Ро-
спотребнадзора, необоснованно затрудняющих
использование ГММ в промышленности.

К актуальным требующим решения задачам в
области формирования в РФ современной нор-
мативной базы использования ГММ в промыш-
ленной биотехнологии можно отнести необходи-
мость введения в нормативную практику ряда до-
полнительных положений, в частности:

– требования и рекомендации по безопасному
конструированию штаммов ГММ, предназначен-
ных для использования в промышленности (одоб-
ренные списки безопасных экспрессионных си-
стем, требование биобезопасности клонированной
ДНК и т.д.), включая порядок внесения изменений
и дополнений в эти рекомендации/требования;

– правила группового нормирования для
штаммов, предназначенных для использования в
промышленности, в том числе штаммов ГММ
(для этого необходимо введение понятия линии
ГММ штаммов и критериев отнесения к ней);

– порядок контроля выполнения требований
и рекомендаций по безопасному конструирова-
нию штаммов ГММ и возможность упрощенного
порядка проверок при строгом соблюдении всех
требований и рекомендаций;

– введение обоснованных предельных сроков
для рассмотрения Роспотребнадзором материа-
лов на внесение ПДК для штаммов, предназна-
ченных для использования в промышленности.

Динамичное развитие промышленной биотех-
нологии, быстрое расширение масштабов приме-
нения, полученных с использованием методологии
генетической инженерии штаммов-продуцентов,
связано с постоянным их совершенствованием и
необходимостью быстрого внедрения в произ-
водство с обеспечением норм биобезопасности.
Подобная задача может решаться только на осно-
ве группового нормирования, с выделением хоро-
шо охарактеризованных групп штаммов-продуцен-
тов, разработка которых проводилась с учетом пра-
вил безопасного генетического конструирования,
для начала промышленного использования кото-
рых не требуется проведение дополнительных
экспериментальных проверок. Нормативная база
должна постоянно совершенствоваться на про-
фессиональной основе с учетом накапливаемого
мирового опыта безопасного использования ГММ.
Решение этой задачи в РФ имеет большое значе-
ние для обеспечения конкурентоспособности
отечественной биотехнологии.
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Problems of the Regulatory Framework in the Field of Application of Genetically 
Modified Microorganisms in Industry and the Registration of Products Obtained 

with Their Help. I. Biosafety in Industrial Processes
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Abstract—The main issues of regulation in the Russian Federation and industrialized countries in the field of
ensuring the biosafety of biotechnological processes when using producer strains obtained by traditional se-
lection and genetic engineering are considered. The problems of development of the domestic regulatory
framework in this area are discussed.
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