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ПРАВОВЫЕ АСПЕКТЫ

Под генно модифицированным организмом (ГМО) отече­
ственный законодатель понимает любой организм, в котором 
генетический материал был изменён при помощи искусствен­
ных приёмов переноса генов, не происходящих в естественных 
условиях. Практическая сфера деятельности, связанная с соз­
данием, испытанием и внедрением ГМО в оборот, определяется 
при этом как генно инженерная деятельность [1].

Продукция, содержащая ГМО, появилась на мировом рынке 
в середине 1990-х годов. Такие товары практически беспрепят­
ственно распространялись в США и оттуда попадали в другие 
страны, включая республики бывшего СССР. Руководствуясь 
международными биоэтическими стандартами, правительства 
ряда европейских стран стали требовать от поставщиков инфор­
мирования о рисках потребления продуктов и лекарственных 
препаратов, содержащих компоненты ГМО. Затем Европейский 
Союз (ЕС) имплементировал в законодательство международ­
ные биоэтические стандарты, обеспечивающие биобезопасность 
в ходе применения ГМО, и разработал европейские стандарты 
оборота продукции, содержащей компоненты ГМО, и использо­
вания ГМО в замкнутых и открытых системах.

В соответствии с Законом Украины «О государственной си­
стеме биобезопасности при создании, испытании, транспорти­
ровке и использовании генетически модифицированных орга­
низмов» [1] замкнут ая система — это система осуществления 
генетически-инженерной деятельности, при которой генетиче­
ские модификации вносятся в организм или ГМО, культиви-
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руются, обрабатываются, хранятся, используются, подлежат 
транспортировке, уничтожению или захоронению в условиях 
существования систем защиты, которые предотвращают кон­
такт с населением и окружающей средой. В свою очередь, 
открытая система осуществления генетически-инженерной 
деятельности предполагает контакт ГМО с населением и окру­
жающей средой при запланированном высвобождении их в 
окружающую среду, применении в сельскохозяйственной прак­
тике, промышленности, медицине и в природоохранных целях, 
передаче технологий и других сферах обращения ГМО.

По отечественному законодательству общим условием ис­
пользования ГМО в открытой системе и высвобождения их в 
окружающую среду является государственная регистрация, до 
проведения которой использование последних запрещено. Ис­
ключением в данном случае является высвобождение с целью 
испытания конкретного ГМО, осуществляющееся на основании 
одноразового разрешения, которое выдаётся центральным ор­
ганом исполнительной власти, реализующим государственную 
политику в сфере охраны окружающей природной среды (Ми­
нистерство экологии и природных ресурсов Украины). Порядок 
выдачи разрешения на проведение государственной апробации 
(испытания) ГМО в открытой системе утверждён Кабинетом 
Министров Украины [2].

Законодательство ЕС регулирует использование ГМО в зам­
кнутой системе Директивой Европейского Парламента и Совета 
2009/41/ЕС [3]. Чрезвычайно ограниченным и жёстко регла­
ментированным является использование ГМО при осуществле­
нии исследований в сфере генной инженерии, а такж е во вре­
мя производства продуктов питания. Что касается обращения 
с ГМО в открытой системе, то после обнародования данных о 
существовании негативных последствий распространения про­
дуктов, содержащих компоненты ГМО, на территории США и 
других стран, продукция, которая может содержать ГМО, ста­
ла подвергаться контролю в специальных лабораториях перед 
тем, как выйти на рынок ЕС. В соответствии с существующими 
стандартами любой продукт, содержащий компоненты ГМО и 
не прошедший тщательной проверки его воздействия на здо-
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ровье человека, состояние экосистемы или её составляющих, 
как при краткосрочном, так и долгосрочном употреблении, не 
может поступать в оборот, а нарушение этих правил предусма­
тривает жёсткие санкции. Кроме того, на территории стран- 
членов ЕС применяются правила Картахенского протокола по 
биобезопасности в отношении трансграничного перемещения 
ГМО, к которому присоединилась и Украина.

Таким образом, на территории ЕС существует разрешитель­
ная система, то есть для осуществления деятельности, связанной 
с применением ГМО, необходимо получить специальное разре­
шение, выданное компетентным органом. При этом осуществля­
ется постоянный мониторинг ГМО и контроль за их использова­
нием с целью выявления любых отрицательных воздействий на 
состояние окружающей среды и здоровье человека; обществен­
ность имеет возможность влиять на принятие решений.

В США в соответствии с разрешительной процедурой — но­
тификацией компания, планирующая проводить испытания в 
открытых условиях, только уведомляет Отдел проверки здоро­
вья животных и растений Департамента сельского хозяйства 
(ИЗБА) о месте проведения испытаний и характеристиках ген­
но-модифицированных растений. В случае согласования испы­
таний с Агенством по охране окружающей среды (ЕРА) и при 
их соответствии процедуре нотификации заявителю выдаётся 
письмо-подтверждение для начала испытаний. Процедура пре­
доставления разрешения для генно-модифицированных расте­
ний, использующихся в фармации и промышленности, требует 
более жёсткого контроля.

Испытания и их контроль, проводимый БЭБА, — главные 
особенности системы, существующей в США, на основе которой 
принимается решение о предоставлении растениям статуса, по­
зволяющего коммерческое их использование. В случае предо­
ставления разработчиком растения достаточного количества 
подтверждений его безопасности для сельского хозяйства и 
окружающей среды он может подать ходатайство о получении 
для генно-модифицированной культуры или продукта, содер­
жащего генно-модифицированные компоненты, статуса — «не 
требует регулирования». Когда и в Б А  признаёт, что рассматри-
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ваемое растение не наносит большего ущерба, чем эквивалент­
ный генетически немодифицированный организм, то растение 
приобретает статус урегулированного и Управление по санитар­
ному надзору за качеством пищевых продуктов и медикамен­
тов (FDA) публикует решение о предоставлении генно-модифи­
цированному растению статуса «не требует регулирования» в 
Федеральном реестре.

Основным инструментом FDA по гарантированию безопасно­
сти продукции является добровольная дорыночная процедура 
консультаций для ГМО в продуктах питания. В данном случае 
FDA опирается на обязательства пищевой промышленности по 
производству и продаже безопасных продуктов питания, в том 
числе с содержанием компонентов ГМО, в соответствии с общи­
ми требованиями законодательства к безопасности продуктов 
питания. В соответствии с процедурой консультаций произво­
дители продуктов питания добровольно предоставляют FDA не­
обходимую информацию о своём продукте.

В свою очередь FDA сообщает производителю, что не имеет 
замечаний к предоставленным данным и напоминает об обяза­
тельности продажи безопасных продуктов питания, не предо­
ставляя при этом специального разрешения. FDA регулярно 
публикует список завершённых консультаций, содержащий на­
звание производителя, источник и описание введённых генов, 
новые свойства продукта, связанные с генными модификация­
ми, и дату завершения консультаций.

Основным отличием политики США по отношению к ГМО 
является то, что она основана на продукте, а не на процес­
се производства и рассматривает биотехнологию как безопас­
ную по своей природе, а её продукты как не отличающиеся 
от немодифицированных аналогов. С другой стороны, законо­
дательство ЕС и Украины рассматривает ГМО как результат 
специального процесса производства, в связи с чем в ЕС была 
разработана и действует с начала 90-х годов отдельная, специ­
альная система правил обращения с ГМО.

До сих пор не существует единых международных норм, ко­
торые регулировали бы все аспекты, связанные с производством 
ГМО и их оборотом. Изложенные выше особенности обращения
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с ГМО в замкнутой и открытой системах различных стран, в 
частности Украины, ЕС и США имеют ряд существенных отли­
чий. Это обусловлено существованием двух противоположных 
подходов к правовому регулированию данной сферы обществен­
ных отношений. На наш взгляд, существующие международ­
ные стандарты гарантирования биобезопасности, связанные с 
созданием и использованием продукции, содержащей ГМО или 
их компоненты, должны устанавливать такой правовой режим, 
при котором изучение последствий влияния ГМО на здоровье и 
жизнь человека, другие живые организмы и окружающую сре­
ду должны проводиться исключительно в закрытом простран­
стве и одновременно в различных частях планеты.

Регулирование обращения с ГМО в закрытой и открытой 
системах различных стран кардинально отличается, при этом 
законодательство Украины в данной сфере характеризуется си­
стемой регулирования, сформулированной на общих основани­
ях и требующей доработки.
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