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Выполнен обзор основных подходов к оценке безопасности генно-инженерно-модифицированных организмов 

(ГМО), предназначенных для использования при производстве пищевой продукции. Приведены данные об объемах 
мирового производства ГМО, охарактеризованы основные направления развития системы оценки безопасности 
ГМО в Российской Федерации. 

Показано, что формирование российской системы оценки безопасности ГМО началось на базе отечественного 
опыта в области медико-биологических исследований белковых продуктов микробиологического синтеза с учетом 
существующих международных подходов. Был обоснован комбинированный алгоритм, включающий исследование 
свойств ГМО, обязательный блок исследований in vivo: токсикологических – в хроническом эксперименте на крысах, 
аллергологических – в модельном эксперименте на крысах, иммунологических и генотоксикологических – в эксперимен-
тах на мышах. Система развивалась в направлении, во-первых, поиска биомаркеров, позволяющих повысить чувстви-
тельность токсикологических исследований, во-вторых, изучения репродуктивной функции и развития потомства. 
Была подтверждена возможность применения показателей активности апоптоза в качестве биомаркеров, изучены 
репродуктивная функция и развитие потомства в поколениях, определены наиболее чувствительные показатели ре-
продуктивной функции крыс в условиях модельного токсического воздействия, изучено влияние фактора сезонности на 
репродуктивную функцию, пренатальное и постнатальное развитие потомства. Были сформированы новые требова-
ния к проведению медико-биологической оценки ГМО. Начиная с 2011 г., оценка репродуктивной токсичности ГМО 
выполняется в обязательном порядке в рамках государственной регистрации новых ГМ-линий.  

На основании анализа отечественного и международного опыта разработаны требования к оценке безопас-
ности ГМО с комбинированными признаками, соответствующие принципам регулирования использования ГМО для 
пищевых целей. 

Ключевые слова: генно-модифицированные организмы, пищевая продукция, оценка безопасности, биологиче-
ские маркеры.  
 

 
Научные достижения в области молекулярной 

биологии и генетической инженерии позволили 
создать новые методы селекционной работы, 
основанной на направленной модификации генома 
растений. За период с 1996 по 2016 г. мировые пло-
щади посевов генно-инженерно-модифицированных 
(ГМ) культур возросли более чем в 100 раз, достиг-
нув 185,1 млн га [1, с. 2], ГМ-аналоги имеют 28 ви-
дов растений, общее количество существующих 
ГМ-линий составляет 495, из них 462 линии сель-
скохозяйственных растений (табл. 1) [2]. Основны-
ми ГМ-культурами являются соя, посевы которой 
занимают 91,4 млн га (49 % от общей площади по-
севов ГМО и 78 % от общей площади посевов сои), 
кукуруза – 60,6 млн га (33 и 33 % соответственно), 
хлопок – 22,3 млн га (12 и 64 %), рапс – 8,6 млн га 
(5 и 24 %) [1, с. 90]. 

Появление пищи и кормов, произведенных из 
генно-инженерно-модифицированных организмов 

растительного происхождения, повлекло за собой 
потребность в разработке подходов к комплексной 
оценке такой продукции, в первую очередь – 
к оценке безопасности. Предложенный в 90-е гг. 
ХХ в. порядок оценки безопасности ГМ-пищи вклю-
чал, помимо анализа свойств организма-донора и 
организма-реципиента, способа генетической моди-
фикации и характеристик полученного организма, 
оценку безопасности нового белка, экспрессируемо-
го на основе рекомбинантной ДНК, оценку эквива-
лентности химического состава ГМО и его традици-
онного аналога по основным макро- и микронутри-
ентам, минорным веществам, антинутриентам, 
природным и антропогенным контаминантам,  
а также характеристику технологических парамет-
ров ГМ растительного сырья [3, с. 30–39; 4, с. 10–13; 
5, с. 6–9; 6, с. 4–11]. Данный подход к оценке ГМО 
лег в основу национальных систем, действующих 
в разных странах в настоящее время (таблица).  
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Перечень растений, имеющих ГМ-аналоги (по ситуации на июль 2017 г.) 

 №  
п/п 

Культура Количество ГМ-линий 
Количество линий с комбинированными 

признаками, полученные методом гибридизации 
Сельскохозяйственные растения 

1 Баклажаны 1 – 
2 Бобы 1 – 
3 Дыня 2 – 
4 Кабачковые 2 – 
5 Картофель 47 – 
6 Кукуруза 233 187, из них 63 (2х), 67 (3х), 41 (4х), 12 (5х), 4 (6х)  
7 Лен 1 – 
8 Папайя 4 – 
9 Пшеница 1 – 

10 Рапс 43 24, из них 12 (2х), 2 (3х)  
11 Рис 7 – 
12 Сахарная свекла 3 – 
13 Сахарный тростник 4 – 
14 Сладкий перец 1 – 
15 Слива 1 – 
16 Соя 36 11, из них 9 (2х), 1 (3х), 1 (4х)  
17 Томаты 11 – 
18 Хлопок 58 23, из них 12 (2х), 7 (3х), 4 (4х)  
19 Цикорий 3 – 
20 Яблоки 3 – 

Прочие 
21 Гвоздика 19 – 
22 Люцерна 5 2 (2х)  
23 Петуния 1 – 
24 Полевица ползучая 1  
25 Роза 2 – 
26 Табак 2 – 
27 Тополь 2 – 
28 Эвкалипт 1 – 
 
Формирование российской системы оценки 

безопасности ГМО было начато в 1995–1996 гг. 
Данная система была разработана на основании оте-
чественного опыта в области медико-биологических 
исследований белковых продуктов микробиологи-
ческого синтеза [7, с. 59–70], а также с учетом суще-
ствующих международных подходов [3, с. 30–39; 4, 
с. 10–13; 5, с. 6–9; 6, с. 4–11], и представляла собой 
комбинированный алгоритм, включающий, помимо 
вышеперечисленных исследований свойств ГМО, 
обязательный блок исследований in vivo: токсиколо-
гических – в хроническом эксперименте на крысах, 
аллергологических – в модельном эксперименте на 
крысах, иммунологических и генотоксикологиче-
ских – в экспериментах на мышах (МУ 2.3.2.970-00, 
2000)1. Начиная с момента оценки безопасности 
первых ГМ-линий, проходивших процедуру госу-
дарственной регистрации, данная система получила 
международное признание и была квалифицирована 
как самая строгая из используемых для оценки безо-
пасности ГМО. Опыт исследований ГМО, накоп-
ленный в России за период 1999–2005 гг., подтвер-

дил эффективность применяемого подхода, однако 
развитие методологии токсикологических исследо-
ваний, а также наметившаяся в тот период устойчи-
вая тенденция к росту посевов ГМ сельскохозяйст-
венных культур и расширению перечня ГМ-линий 
и видов растений, имеющих ГМ-аналоги, определи-
ли необходимость дальнейшего развития системы 
оценки безопасности в опережающем режиме. 

Наиболее перспективными направлениями 
развития системы оценки безопасности ГМО явля-
лись, во-первых, поиск биомаркеров, позволяющих 
повысить чувствительность токсикологических ис-
следований, во-вторых, изучение репродуктивной 
функции и развития потомства. На основании про-
веденных исследований, во время которых была 
подтверждена возможность применения показателей 
активности апоптоза в качестве биомаркеров [8, с. 35; 
9, с. 997; 10, с. 194; 11, с. 213; 12, с. 172; 13, с. 203], 
изучены репродуктивная функция и развитие по-
томства в поколениях, определены наиболее чувст-
вительные показатели репродуктивной функции 
крыс в условиях модельного токсического воздейст-

__________________________ 
 
1 МУК 2.3.2.970-00. Медико-биологическая оценка пищевой продукции, полученной из генетически модифициро-

ванных источников: методические указания [Электронный ресурс] // КОДЕКС: электронный фонд правовой и норматив-
но-правовой-технический документации. – URL: http://docs.cntd.ru/document/1200006955 (дата обращения: 05.07.2018). 
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вия, оценено влияние фактора сезонности на репро-
дуктивную функцию, пренатальное и постнатальное 
развитие потомства [14, с. 45–47; 15, с. 24; 16, с. 259; 
17, с. 334–339; 18, с. 73; 19, с. 36–42], сформированы 
новые требования к проведению медико-биологи-
ческой оценки ГМО, обобщенные в методических 
указаниях МУ 2.3.2.2306-072. Начиная с 2011 г. оценка 
репродуктивной токсичности ГМО выполняется в обя-
зательном порядке в рамках государственной регист-
рации новых ГМ-линий. 

В настоящее время согласно существующей 
неофициальной классификации ГМО растительного 
происхождения подразделяют на культуры первого, 
второго, третьего и последующих поколений. Пред-
ставленные на мировом продовольственном рынке 
ГМ-культуры первого поколения, созданные в пери-
од с 1994 по 2004 г., обладают улучшенными агро-
номическими свойствами, такими как устойчивость 
к пестицидам, вредителям, вирусам, грибковым ин-
фекциям, новыми потребительскими качествами. 
В начале 2000-х гг. предполагалось [20, с. 849–851], 
что ГМО второго и последующих поколений будут 
характеризоваться, помимо улучшенных агрономи-
ческих свойств, пролонгированным сроком хране-
ния, улучшенной пищевой ценностью и вкусовыми 
свойствами, отсутствием аллергенов, способностью 
к продуцированию иммунных препаратов и ле-
карств, изменением времени цветения и плодоно-
шения, изменением размера, формы и количества 
плодов, повышением эффективности фотосинтеза, 
продуцированием пищевых веществ с повышенным 
уровнем ассимиляции и т.п. Однако большинство 
ГМ-культур второго поколения по своим характери-
стикам аналогичны ГМО первого поколения, разница 
между ними заключается лишь в использовании бо-
лее современных, усовершенствованных методов 
трансформации генома растений, позволяющих из-
бежать использования маркерных генов устойчиво-
сти к антибиотикам, а также регуляторных элемен-
тов транскрипции (промоторов и терминаторов). 
Кроме того, значительное количество ГМ-культур 
второго поколения представлено так называемыми 
«гибридизационными стеками» (от англ. GM stacks), 
полученными в результате традиционного скрещива-
ния двух и более линий ГМО и характеризующимися 
комбинацией признаков, присущих родительским ГМ-
линиям. Таким образом, данная неофициальная клас-
сификация в большей степени рассматривает период 
создания ГМО и, несмотря на достаточно широкое 
использование, она весьма условна и не позволяет 
однозначно разделять классифицируемые объекты 
в соответствии с их специфическими свойствами. 

Появление ГМО с комбинированными призна-
ками и рост мировых объемов их производства, 
привело к необходимости формирования новых под-

ходов к оценке безопасности и процедуры государст-
венной регистрации этих ГМО в Российской Федера-
ции (в 2015 г. площади посевов, занятых такими 
ГМО, составляли 58,5 млн га, что соответствовало 
33 % от всех площадей, занятых ГМ-культурами,  
а в 2016 г. – 75,4 млн га – 41 % от площадей, занятых 
ГМ-культурами) [1, с. 94; 21, с. 34]. Анализ мирового 
опыта в данной области свидетельствует о необходи-
мости дифференцирования набора исследований  
в зависимости от метода получения ГМО с ком-
бинированными признаками: 1-й метод – «транс-
формационный» (Transformation stack) – новый 
ген (гены) методом генной инженерии вводят  
в геном уже существующего и зарегистрирован-
ного ранее ГМО; 2-й метод – «молекулярный» 
(Molecular stack) – геном растения-донора методом 
генной инженерии трансформируют с помощью век-
тора, содержащего два гена или более, отвечающих 
за новые признаки, или с помощью множественных 
векторов; 3-й метод – «гибридизационный» (Breeding 
stack) – два уже существующих ГМО используют 
в качестве родительских форм для получения гибри-
да методами традиционной селекции. Линии, полу-
ченные с помощью трансформационного и молеку-
лярного методов, считаются новыми ГМО и подле-
жат регистрационным испытаниям в полном объеме 
[22, с. 1; 23, с. 2]. Регулирование в области использо-
вания гибридизационных ГМО наиболее сложно, так 
как идентифицировать такой продукт нельзя: резуль-
таты ПЦР-анализа указывают на наличие двух (и бо-
лее) линий ГМО, как если бы это была их смесь.  
Линии, полученные с помощью гибридизации, рас-
сматриваются в разных юрисдикциях по-разному:  
в США, Канаде, Австралии и Новой Зеландии – как 
продукт обычной селекции, не требующий регистра-
ции при условии, что исходные ГМ-линии уже заре-
гистрированы [24, с. 45]; в странах Европейского 
союза требуется регистрация каждого нового ГМО, 
полученного с использованием уже зарегистрирован-
ных родительских ГМ-линий, однако с точки зрения 
безопасности рассматриваются только возможные 
эффекты взаимодействия двух белков (генов), обес-
печивающих проявление новых признаков. 

Необходимо принимать во внимание тот факт, 
что при регистрации ГМО с комбинированными при-
знаками, полученного гибридизацией трех родитель-
ских линий и более (ГМО высокого порядка), автома-
тически следует считать зарегистрированными все 
возможные комбинации, сформировавшиеся в резуль-
тате генетической сегрегации таких ГМО (расщепле-
ния признаков в поколениях F1 и выше в соответствии 
с законами Менделя). Например, при регистрации 
ГМО, полученного гибридизацией шести родитель-
ских линий, должны быть зарегистрированы все 
63 возможных гибрида поколения F1, содержащие 

__________________________ 
 
2 Осуществление надзора за производством и оборотом пищевых продуктов, содержащих ГМО: сборник методиче-

ских указаний [Электронный ресурс]. – М., 2008. – Ч. 2. – URL: http://files.stroyinf.ru/Data2/1/4293785/4293785688.htm (дата 
обращения: 05.07.2018). 
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рекомбинантную ДНК. Подобный подход применяет-
ся в Европейском союзе, Аргентине, Бразилии, Филип-
пинах, Парагвае, Уругвае и Японии [25, с. 8; 26; 27].  

На основании анализа отечественного и меж-
дународного опыта были разработаны требования 
к оценке безопасности ГМО с комбинированными 
признаками, соответствующие принципам регули-
рования использования ГМО для пищевых целей, 
обобщенные в МУ 2.3.2.3388-163. Данные требова-
ния во многом повторяют действующую в России 
систему оценки безопасности ГМО, принципиаль-
ное различие касается лишь ГМО с комбинирован-
ными признаками, полученных гибридизационным 
методом: в случае, если исходные ГМ-линии имеют 
свидетельства о государственной регистрации на 
территории Таможенного союза, набор исследова-
ний может быть сокращен, и оценка безопасности 
должна включать в себя экспертный анализ и оценку 
данных, представленных заявителем, а также пред-
ставленных/полученных на этапе регистрации исход-
ных ГМ-линий; экспертную оценку методов обнару-
жения, идентификации и количественного определе-
ния ГМО; подтверждение соответствия показателей 
качества и безопасности ГМО (содержание токсич-
ных элементов, микотоксинов, радионуклидов, пес-
тицидов и др.) требованиям технических регламентов 
Таможенного союза (ТР ТС 021/2011 «О безопасно-
сти пищевой продукции» и/или соответствующих 
Технических регламентов, устанавливающих обяза-
тельные требования к отдельным видам пищевой 
продукции»)4. Также анализируются данные о компо-
зиционной эквивалентности исходных ГМ-линий 
и их традиционных аналогов (содержание макро- 
и микронутриентов), результаты токсикологических, 
аллергологических и других исследований, результа-
ты пострегистрационного мониторинга, осуществ-
ляемого в странах, где ГМО с комбинированными 
признаками был зарегистрирован ранее. 

При разработке подходов к оценке безопасности 
ГМО с комбинированными признаками, полученны-
ми помощью метода гибридизации, эксперты исхо-
дили из двух предпосылок: во-первых – целесообраз-
ности требований (основаны на анализе мировой на-
учной литературы, анализе подходов, существующих 
в других странах, анализе российских подходов  

к оценке безопасности ГМО, накопленной научной 
базе) [28, с. 2–14; 29, с. 1845–1849; 30, с. 71–73; 31, 
с. 104–107]; во-вторых – возможности обеспечения 
выполнения этих требований (поскольку идентифи-
кация ГМО, полученных гибридизационным мето-
дом, может быть проведена только на основании экс-
пертизы документации, так как результаты ПЦР-ана-
лиза таких ГМО указывают только на присутствие 
в образце родительских ГМ-линий, как если бы обра-
зец содержал их смесь, у производителя всегда оста-
ется альтернативный путь регистрации отдельных 
линий, а не комбинированного события). ГМ-соя ли-
нии MON87701×MON89788 является единственным 
примером ГМО с комбинированными признаками, 
который может быть однозначно определен методом 
ПЦР, это происходит за счет того, что линия 
MON87701 в коммерческом обращении существует 
лишь в комбинации с другой линией. Очевидно, что 
при установлении максимально жестких требований 
к подтверждению безопасности ГМО с комбиниро-
ванными признаками, родительские линии которых 
уже прошли весь комплекс исследований и зарегист-
рированы на территории Таможенного союза, боль-
шинство таких ГМО останутся вне регулирования. 
Предложенный подход создает для производителей 
условия, максимально благоприятствующие выходу 
в правовое поле и обеспечивающие возможность кон-
троля за ГМО с комбинированными признаками. Ра-
зумеется, такой подход возможен только для ГМО, 
родительские линии которых всесторонне изучены 
и разрешены для использования в питании населения. 

Таким образом, сложность проблемы регули-
рования ГМО требует максимального взаимодей-
ствия контролирующих органов и производителей, 
создания открытой и прозрачной системы, которая 
позволит реализовать требования Федерального 
закона № 358-ФЗ от 03.07.2016 г.5 и поручения 
Президента Российской Федерации № Пр-1178 от 
22.06.2016 г.6 по обеспечению мониторинга воз-
действия ГМО на человека и окружающую среду. 
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The paper gives an overview of basic approaches to assessing safety of genetically modified organisms (GMOs) that 

are used in food products manufacturing. It contains data on overall volumes of GMOs production in the world and outlines 
basic trends in development of GMOs safety assessment in the Russian Federation.  

In Russia a system for GMOs safety assessment was first created on the basis of domestic experience accumulated via 
medical and biological research on protein products of microbiological synthesis taking into account all the approaches that 
existed in the world. A combined algorithm was substantiated; the algorithm includes examinations of GMOs properties and 
obligatory examinations in vivo: toxicological ones performed via a chronic experiment on rats; allergic ones performed via 
a modeling  experiment on rats; immunologic and genotoxic ones performed via  experiments on mice. The system was de-
veloped further as, first of all, there was a search for biomarkers that allow to make toxicological research more sensitive; 
secondly, reproductive functions and offspring development were studied. Experts confirmed that parameters of apoptosis 
activity could be used as biomarkers; reproductive functions and offspring development were studied over several genera-
tions; the most sensitive parameters of rats' reproductive functions were determined under modeled toxic exposure; experts 
examined an influence exerted on reproductive functions by the seasonal factor and studied prenatal and postnatal develop-
ment of offspring. New requirements to conducting medical and biological assessment of GMOs were formulated. Starting 
from 2011, reproductive toxicity of GMOs has been an obligatory part in the state certification of new GM products.  

Requirements to safety assessment of GMOs with combined features have been developed on the basis of domestic and 
international experience; these requirements correspond to regulation principles for GMOs application in food products. 
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