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Введение. Биотехнология как отрасль промышленности интенсивно развивается не только за рубе-
жом, но и в нашей стране. Издавна «полезные» бактерии и микроскопические грибы использовали в пи-
щевой промышленности: в производстве кисломолочных продуктов и сыра, дрожжевого хлеба, кваше-
ной капусты и т.д. 

В настоящее время ассортимент используемых штаммов-продуцентов и производимой продукции 
значительно расширился. Биотехнологическая промышленность на основе управления жизнедеятель-
ностью мельчайших организмов получает широкий ассортимент продукции, используемый в медици-
не, ветеринарии, сельском хозяйстве, пищевой и химической промышленности и др. 

К биотехнологической продукции относятся антибиотики, витамины, ферменты, вакцины, гормоны, 
аминокислоты и нуклеотиды, комплемент и препараты крови, иммуномодуляторы и антитела, диагно-
стические препараты, сердечно-сосудистые, противоопухолевые и множество других фармакологи-
ческих препаратов. С помощью биотехнологий получают пищевые и кормовые белки, биологические 
средства защиты растений, инсектициды, сахара, спирты, липиды, дрожжи, органические и неоргани-
ческие кислоты, бутанол, ацетон и многие другие вещества, без которых немыслимо существование 
современного человека.

Методом генной инженерии получены рекомбинантные штаммы-суперпродуценты, многие из кото-
рых нашли практическое применение в медицине. С их помощью производят вакцины против гепати-
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та В, интерлейкины, инсулин, гормоны роста, ин-
терфероны, фактор некроза опухолей, пептиды 
тимуса, миелопептиды, антигены ВИЧ, фактор 
свертываемости крови, моноклональные анти-
тела, а также многие антигены для диагностиче-
ских целей. 

Биотехнологические процессы (биодеградация 
и биоконверсия) используются в оздоровлении 
окружающей среды, в частности, с их помощью 
проводят очистку почвы, водоемов и воздуха от 
загрязняющих веществ.

Ряд принципиальных особенностей промыш-
ленной биотехнологии (высокая рентабельность, 
технологическая простота) позволяет отнести 
микробиологическую промышленность к одной 
из наиболее перспективных и экологически без-
опасных отраслей народного хозяйства, которая 
может стать первым типом производств, действи-
тельно не имеющих отходов, что еще раз подчер-
кивает актуальность проблемы биобезопасности 
промышленных микроорганизмов, полученных 
методами селекции и генной инженерии.

В начальный период использования штаммов 
микроорганизмов в  биотехнологиях полагали, 
что данные микроорганизмы безопасны для че-
ловека и окружающей среды, т.к. они выделены 
из природной экологической «ниши». 

Однако дальнейшие исследования показали, 
что биотехнология, как и любая промышленная 
деятельность человека, является источником за-
грязнения окружающей среды. Медико-экологи-
ческая опасность выбросов микробиологических 
предприятий определяется в  первую очередь 
присутствием в них живых или убитых клеток 
микроорганизмов. Хотя в биотехнологии имеют 
дело только с непатогенными формами организ-
мов, но даже попадание их в высоких концентра-
циях в окружающую среду может вызывать в ней 
нежелательные и неконтролируемые изменения.

Следствием выброса живых клеток микроор-
ганизмов-продуцентов из биореакторов, сброса 
сточных вод, содержащих значительные концен-
трации биотехнологических штаммов микроор-
ганизмов, принадлежащих к родам Pseudomo-
nas, Candida, может быть изменение структуры 
экологических ниш в окружающих предприя-
тия почве и воде. Результатом этого может быть 
также и нарушение состава сообществ микро-
организмов, взаимодействующих в этих нишах, 
а  значит, и  иная роль в  круговороте веществ 
в природе.

Специфические нарушения здоровья работаю
щих в  микробиологической промышленности 
и населения селитебных зон наблюдаются в виде 
перестройки иммунобиологической реактивнос
ти организма с признаками аллергического по-
вреждения респираторных органов, слизистых 
верхних дыхательных путей, кожных покровов, 

желудочно-кишечного тракта и дисбактериоза 
кишечника. 

В современных биотехнологиях используются 
около сотни видов микроорганизмов, принадле-
жащих к различным таксономическим группам 
микроорганизмов: грамотрицательные и грам-
положительные спорообразующие и  не имею-
щие спор бактерии, коринеформные бактерии, 
нокардиоформные актиномицеты и собственно 
актиномицеты, дрожжеподобные грибы и  ми-
кромицеты. 

 Токсикологические и  гигиенические иссле-
дования промышленных микроорганизмов бы-
ли начаты примерно в середине прошлого века. 
Большой вклад в изучение проблемы гигиениче-
ского нормирования биотехнологических штам-
мов внесли сотрудники ряда научно-исследо-
вательских институтов, в том числе института 
экологии человека и гигиены окружающей сре-
ды им. А.Н.Сысина, НИЦ антибиотиков, Госу-
дарственного медицинского университета им. 
Н.И.Пирогова, НИИ биологического приборо-
строения и ВНЦ по безопасности биологически 
активных веществ. Были сформулированы ос-
новные методологические подходы к оценке не-
благоприятного действия штаммов-продуцентов, 
предложена принципиальная схема проведения 
токсиколого-гигиенических исследований новых 
биотехнологических штаммов [1-3]. 

В основу решения проблемы биобезопасности 
промышленных микроорганизмов в нашей стра-
не положены общие методологические принци-
пы нормирования вредных веществ в объектах 
окружающей среды – определение порогового 
уровня биологического воздействия и установ-
ление на этой основе гигиенического нормати-
ва (ПДК в воздухе рабочей зоны и атмосферном 
воздухе населенных мест) [4]. 

Согласно принципиальной схеме токсиколо-
го-гигиеническую оценку и  санитарную стан-
дартизацию промышленных микроорганизмов 
целесообразно производить по трем основным 
этапам [5,6]: 

Первый этап исследования включает в  себя 
сбор информации об интересующем исследова-
теля микроорганизме и проведение первичной 
токсикологической оценки – исследование пато-
генных свойств нового штамма. Результатом яв-
ляется решение вопроса о возможности исполь-
зования его в биотехнологиях.

 Второй этап предусматривает полную токси-
кологическую оценку штамма с последующим 
экспериментальным обоснованием норматива 
(ПДК в атмосферном воздухе и воздухе рабочей 
зоны). 

На третьем этапе проводят клинико-гигиени-
ческие исследования с целью корректировки экс-
периментально установленных ПДК.
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Однако нельзя забывать, что принципиально 
важным является положение о том, что воздей-
ствие биотехнологических штаммов на организм 
определяется взаимодействием между двумя био-
логическими системами «микроорганизм – мак
роорганизм», что определяет специфические 
особенности нормирования их в объектах окру-
жающей среды.

Исследованиями академика РАН Ю.П. Пиво-
варова и его сотрудников в однократных опы-
тах выявлена зависимость между степенью по-
тенциальной опасности и  количественными 
характеристиками «ферментов патогенности», 
установлены количественные критерии оцен-
ки потенциальной опасности производствен-
ных штаммов, которые позволяют разделить их 
на три группы: штаммы, не рекомендуемые для 
использования; штаммы, находящиеся на грани 
риска их применения; штаммы, рекомендован-
ные для использования их в биотехнологии [2].

При проведении длительных экспериментов 
было показано, что воздействие биотехноло-
гических штаммов не оказывает токсического 
действия на функциональное состояние органов 
и систем животных. Основными проявлениями 
вредного действия промышленных микроорга-
низмов являются иммунотропный и сенсибили-
зирующий эффекты, дисбиотическое действие 
и снижение неспецифической защиты организма 
(альвеолярный фагоцитоз) [7].

Важная роль в освобождении организма от по-
павших в него микроорганизмов принадлежит 
неспецифическим факторам защиты или не-
специфической резистентности организма. Не-
специфическая или естественная резистентность 
к инфекции обусловлена действием множества 
гуморальных и  клеточных факторов неспеци-
фической защиты, к которым относятся физио-
логические барьеры (кожа, слизистые, вещества, 
оказывающие бактерицидное действие), гумо-
ральные (лизоцим) факторы и фагоцитирующие 
клетки или фагоциты (полиморфноядерные лей-
коциты, моноциты и макрофаги). 

При попадании микробов в организм развива-
ется воспалительная реакция, при которой на-
блюдается усиление фагоцитирующей актив-
ности клеток. Образующийся воспалительный 
экссудат характеризуется повышением бактери-
цидного действия лизоцима, комплемента, про-
пердина и фибронектина. Значимым фактором 
защиты являются интерлейкин-1, интерферон. 

Несомненно, наиболее эффективным компо-
нентом защиты от микроорганизмов является 
фагоцитоз, когда они преодолевают эпителиаль-
ные барьеры. При попадании микроорганизмов 
через органы дыхания важным защитным барье-
ром являются альвеолярные макрофаги и ней-
трофилы.

Роль альвеолярных макрофагов при воздей-
ствии микроорганизмов-продуцентов и продук-
тов микробиологического синтеза изучена доста-
точно хорошо [6]. 

В основе разработок, посвященных альвео-
лярным макрофагам, как критериальной мише-
ни неблагоприятного эффекта биологических 
загрязнителей, лежит сравнительное изучение 
ферментов различной локализации: ферментов, 
растворимых в цитозоле (лактатдегидрогеназа) 
и связанных с субклеточными структурами ли-
зосом (кислые гидролазы, кислая фосфатаза). 
Определение ферментов производится как в сус
пензии альвеолярных макрофагов, так и в супер-
натанте с последующим расчетом распределения 
активности ферментов внутри клеток и в надоса-
дочной жидкости.

При неблагоприятном воздействии промыш-
ленных микроорганизмов в легких изменяется 
абсолютное число альвеолярных макрофагов, 
способность их к адгезии, количество лизосом 
и  лизосомоподобных структур в  них. Присут-
ствие в макрофагах чужеродных микроорганиз-
мов вызывает активацию лизосомальных гидро-
лаз и выход энзимов в цитоплазму.

При изучении влияния промышленных микро-
организмов (бактерии, актиномицеты, дрожже-
подобные грибы Candida) на количественные 
и  качественные показатели состояния альвео-
лярных макрофагов установлено, что общая кар-
тина реакции неспецифической защиты при ин-
галяционном поступлении строго подчиняется 
зависимости концентрация/доза – эффект. 

Исследованиями Н.П. Сергеюк проведено срав-
нение информативности тестов при оценке сен-
сибилизирующих свойств различных промыш-
ленных микроорганизмов. Были определены 
минимально эффективные уровни сенсибили-
зирующего действия штаммов-продуцентов по 
разным тестам: показатель повреждения ней-
трофилов (ППН), реакция специфической агло-
мерации лейкоцитов (РСАЛ) и  реакция тор-
можения миграции макрофагов (РТММ). При 
сравнении выраженности эффектов установле-
но, что наиболее чувствительным оказался тест 
РСАЛ. Как правило, результаты РТММ соответ-
ствовали данным по тесту РСАЛ, а положитель-
ные результаты теста ППН были выявлены на 
более высоких уровнях воздействия биотехноло-
гических штаммов. 

Наряду с  тем, что принципиальные подходы 
к проблеме биобезопасности промышленных ми-
кроорганизмов были определены, многие аспек-
ты этой проблемы остаются еще не изученными 
на сегодняшний день: отсутствует классифика-
ция промышленных микроорганизмов по сте-
пени опасности, которая гармонично учитывала 
бы международные рекомендации, не выявлены 
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приоритетные микроорганизмы, в методическом 
плане не выделены наиболее информативные по-
казатели оценки вредного действия биотехноло-
гических штаммов и, наконец, не разработаны 
подходы к оценке риска воздействия биологиче-
ского фактора на здоровье человека. 

С учетом прежних научных достижений нами 
была продолжена исследовательская работа по 
оценке характера вредного воздействия более 30 
новых биотехнологических штаммов, принадле-
жащих к различным таксономическим группам 
(бактерии, актиномицеты, микроскопические 
грибы) (табл.1). 

При однократном внутрибрюшинном введении 
высоких доз биотехнологических штаммов была 
изучена потенциальная патогенность по таким 

показателям как вирулентность, токсигенность, 
определение скорости проникновения в кровь, 
а  также диссеминация штамма в  кровь и  вну-
тренние органы. 

При длительном ингаляционном воздействии 
биотехнологических штаммов были изучены 
общетоксическое действие (динамика массы те-
ла, анализ состава периферической крови, по-
казатели функционального состояния нервной 
системы, почек, печени) и специфические пока-
затели взаимодействия «микроорганизм – макро-
организм»  – раздражающее и  дисбиотическое 
действие, иммунотоксичность и диссеминация во 
внутренние органы.

Оценка иммунотропной активности штам-
мов-продуцентов включала количественное изу

 Таблица 1
Изученные штаммы микроорганизмов,  их биотехнологическая активность и гигиенический 

норматив

Штамм Биотехнологическая активность

Величина 
гигиенического 
норматива (ПДК) 
в воздухе рабочей 
зоны

1. Грамположительные бактерии
Bacillus subtilis 65
Bacillus subtilis 72
Bacillus subtilis 103
Bacillus licheniformis 1001
Bacillus licheniformis 60 

Bacillus licheniformis 103 

Продуцент нейтральной протеиназы и амилазы
Продуцент щелочной протеазы
Продуцент нейтральной протеазы
Продуцент бацитрацина
Продуцент комплекса амилолитических 
и протеолитических ферментов
Продуцент -амилазы

40 000 А
50 000
50 000
50 000 А
50 000 А

50 000 А

2.Грамотрицательные бактерии
Alcaligenes denitrificans С-32
Pseudomonas caryophylii 102/1

Продуцент нитрилазы
Деструктор стирола

4 000 А
5 000 А

3.Нокардиоформные актиномицеты
Rhdococcus corallinus
Rhodococcus erythropolis

Деструкторы углеводородов нефти и нефтепродуктов 50 000
50 000

4. Микромицеты
Candida tropicalis Y-456
Aspergillus terreus 44-62
Aspergillus awamori 120/177
Aspergillus awamori Nakazawa ВУД Т-2 
Penicillium funiculosum F-149
Penicillium funiculosum 18.2 
Penicillium canescens PlPh 33
Trichoderma viride 44-11-62/3

Продуцент ксилита
Продуцент ловастатина
Продуцент глюкоамилазы
Продуцент глюкоамилазы

Продуцент декстраназы
Продуцент комплекса карбогидраз
Продуцент пектинлиазы и фитазы
Продуцент комплекса целлюлолитических ферментов

300 А
300 А
2 000 А
2 000 А

2 000 А
2 000 А
2 000 А
2 000 А

Примечание: А – штаммы-продуценты, нормированные по сенсибилизирующему эффекту
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чение показателей клеточного звена иммунной 
системы (Т- и В-лимфоциты), антигенности, им-
муномодулирующего и сенсибилизирующего эф-
фектов. Для оценки дисбиотического эффекта 
была использована качественная и количествен-
ная характеристика аутомикрофлоры кишечни-
ка (E.coli и другие энтеробактерии, энтерококки, 
бифидо- и лактобактерии, дрожжеподобные гри-
бы Candida). 

 Наши многолетние исследования показали, 
что специфическими показателями вредного 
действия промышленных микроорганизмов при 
ингаляционном и энтеральном пути введения яв-
ляются иммунотропный и дисбиотический эф-
фекты, проявление которых зависит от таксоно-
мической характеристики биотехнологических 
штаммов, а выраженность эффектов – от воздей-
ствующей концентрации/дозы [8-11]. 

Было показано, что длительное воздействие 
большинства штаммов микроорганизмов родов 
Candida, Aspergillus, Penicillium, Pseudomonas 
и др. приводило к изменению баланса иммуно-
компетентных клеток в  сторону снижения Т- 
и увеличения В-лимфоцитов, при этом наиболее 
информативным показателем явилось соотноше-
ние иммунокомпетентных клеток (Т/В-лимфо-
цитов) [12-14].

Вместе с тем, в периферической крови экспе-
риментальных животных наблюдалось значи-
тельное увеличение эозинофилов, которое слу-
жит признаком аллергеноопасности штаммов, 
хотя не исключается непосредственное участие 

эозинофилов в сенсибилизации организма, опо-
средованное через Fc – рецепторы этих клеток 
к IgE. 

При этом происходило формирование гипер-
чувствительности немедленного типа (ГНТ), 
опосредованной антителами-реагинами, которая 
определялась нами в реакции прямой дегрануля-
ции перитонеальных тучных клеток. 

Показано, что ингаляция промышленных мик
роорганизмов родов Bacillus, Alcaligenes, Pseudo-
monas, Streptomyces и др., обладающих сенсиби-
лизирующими свойствами, вызывала значимые 
изменения секреторной активности тучнокле-
точной популяции в сторону увеличения числа 
дегранулированных форм (рис.1). 

Наряду с  этим было отмечено формирова-
ние гиперчувствительности замедленного типа 
(ГЗТ), опосредованной Т-лимфоцитами. 

Регрессионный анализ наиболее информатив-
ных показателей иммунотропной активности 
(Т- и В-лимфоциты, соотношение Т/В, показа-
тели ГЗТ и ГНТ) изученных биотехнологичес
ких штаммов, принадлежащих к  различным 
таксономическим группам, выявил статисти-
чески значимую связь между показателем де-
грануляции тучных клеток и  соотношением 
Т/В-лимфоцитов (рис.2). Данные регрессион-
ного анализа возможно использовать при прог
нозировании иммунотропных свойств новых 
штаммов-продуцентов с учетом их таксономи-
ческой характеристики. 

Дисбаланс микроэкологии кишечника при дли-
тельном воздействии 
выражался в  изме-
нении концентрации 
и  частоты высевае-
мости E.coli и  дру-
гих представителей 
условно-патогенной 
микрофлоры, а  так-
же в снижении содер-
жания бифидобакте-
рий и  лактобацилл, 
поддерж и вающ и х 
гомеостаз микроэ-
кологии кишечника 
(табл.2). Наиболее 
опасными в плане раз-
вития дисбактериоза 
кишечника являются 
грамотрицательные 
бактерии (Pseudo-
monas) и  микроско-
пические, включая 
дрож жеподобные, 
грибы (Aspergillus, 
Penicillium,Candida) 
[15,16].

Рис.1. Фазы секреторного цикла тучноклеточной популяции при ингаляции промышленных 
микроорганизмов. По оси x: к – контроль, а – A.denitrificans 4х104 , А – A.denitrificans 4х105 

кл/м3. 1,2, 3, 4 – фазы секреции тучных клеток. По оси y – % тучных клеток
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Рис.2. Связь между показателем дегрануляции тучных клеток и соотношением Т/В-
лимфоцитов при ингаляционном воздействии биотехнологических штаммов на 
минимально эффективных уровнях в зависимости от их таксономической характеристики

 Таблица 2
Характеристика микроэкологических изменений кишечника животных при воздействии 

биотехнологических штаммов

Группа промышленных 
микроорганизмов

Минимально 
эффективные уровни 
воздействия, кл/м3

Степень выраженности 
микроэкологических 
изменений (дисбактериоз)

Ассоциации измененной 
микрофлоры

Дрожжеподобные грибы 
Candida 103-104 Выраженный

↓ E.coli, ↑стафилококки,
↑ стрептококки, 
↓ лактобациллы

Микромицеты
(Aspergillus,Penicillium) 104 Выраженный или умеренно 

выраженный

↓ E.coli, ↑энтеробактерии,
↑ стафилококки, 
↓ лактобациллы
↓ бифидобактерии

Грамотрицательные 
бактерии 104 Умеренно выраженный

(1 степень)

↓ лактозоположительные E.coli, 
↑ лактозонегативные E.coli, 
↑ энтеробактерии, 
↑ стафилококки, 
↑ стрептококки 

Грамположительные 
бактерии 105 Начальные признаки ↓ E.coli, ↑энтеробактерии

Нокардиоформные 
актиномицеты 104-107 Отсутствует нормофлора

Примечание:  ↑ – увеличение показателя по сравнению с контролем или физиологической нормой
 ↓ – снижение показателя по сравнению с контролем или физиологической нормой
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Анализ полученных результатов многолет-
них экспериментальных исследований позволил 
усовершенствовать программу исследования 
на основе гигиенически значимых показателей 
вредного действия промышленных микроорга-
низмов, разработать классификацию промыш-
ленных микроорганизмов и  обосновать вели-
чины гигиенических нормативов как основной 
критерий биобезопасности их в объектах окру-
жающей среды. 

Мы полагаем, что программа эксперименталь-
ных исследований по установлению гигиениче-
ских нормативов промышленных микроорга-
низмов в воздухе рабочей зоны и атмосферном 
воздухе в целом определяется их таксономиче-
ским положением. 

Для представителей родов микроорганизмов 
Lactobacillus, Micrococcus, Rhodococcus и др., не 
проявляющих неблагоприятных свойств на вы-
соких уровнях воздействия, рекомендуется груп-
повое (родовое) нормирование на уровне макси-
мально безвредных концентраций, т.е. на уровне 
5х104 и 5х103 кл/м3 в воздухе рабочей зоны и ат-
мосферном воздухе населенных мест соответ-
ственно. 

Для представителей родов Bacillus, Streptomy-
ces, Trichoderma, обладающих слабо выраженны-
ми сенсибилизирующими свойствами, возможно 
сокращение программы экспериментальных ис-
следований за счет оценки только иммунотроп-
ной и сенсибилизирующей активности. 

Наиболее аллергеноопасными являются гра-
мотрицательные бактерии родов Pseudomo-

nas, Alcaligenes и микромицеты родов, Aspergil-
lus, Penicillium, Candida, исследования которых 
необходимо проводить по полной программе, 
включающей оценку всех неблагоприятных эф-
фектов [17]. 

Нами разработана и предложена классифика-
ция микроорганизмов по степени опасности воз-
действия на организм. Она включает комплекс 
гигиенически значимых показателей, характе-
ризующих патогенные свойства микроорганиз-
мов, пороговые концентрации при хроническом 
ингаляционном воздействии по иммунотропно-
му, сенсибилизирующему и  дисбиотическому 
эффектам, ПДКр.з. и ПДКа.в (табл.3). 

 Таблица 3
Гигиеническая классификация микроорганизмов по степени опасности воздействия на организм

показатели

1 класс  
(особо 
опасные 
инфекции)

2 класс  
(опасные микроорга-
низмы, возбудители 
других инфекционных 
заболеваний)

3 класс  
(умеренно  
опасные микро-
организмы)

4 класс  
(мало опасные 
микро
организмы)

Показатели патогенности
- пороговая доза, кл/жив. ≤ 107 ≤ 107 > 107 > 107

-минимальная доза высевания, кл/жив. ≤ 107 ≤ 107 > 107

> 107

-диссеминация в кровь и органы, дни Диссеминация
1-30 дней

Персистирование
1-15 дней

ПДКр.з., кл/м3

Не рекомендуются 
к использованию 

в биотехнологической 
промышленности

≤ 5х103 >5х103

ПДКа.в., кл/м3 ≤ 5х102 >5х102

Limch sens, кл/м3 ≤ 5х104 >5х104

Limch imm, кл/м3 ≤ 5х104 >5х104

Limch dis, кл/м3 ≤ 5х105 >5х105

 

Актиномицеты

 Бактерии
А 

А 

А 

Рис.3. Структура массива (%) промышленных 
микроорганизмов в зависимости от таксономического 
положения и лимитирующего показателя вредного 
действия.
Обозначения: А – микроорганизмы, нормированные по 
аллергенному эффекту
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В целом, предложенная классификация на-
ходится в  гармоничном соответствии с  клас-
сификацией микроорганизмов по степени ри-
ска Европейской Федерации Биотехнологии 
и ОЕСD (Оrganization of economical cooperation 
& development). Согласно последней микроорга-
низмы, используемые в биотехнологии, подраз-
деляют на 4 класса – безвредные, мало опасные, 
умеренно опасные и высоко опасные микроор-
ганизмы, причем микроорганизмы 1 и 2 классов 
опасности не рекомендуются к использованию 
в биотехнологической промышленности. 

В результате длительных и многосторонних 
исследований, проведенных нами и  другими 
российскими учеными, в настоящее время соз-
дан информационный банк данных по оценке 
токсичности и  опасности штаммов-продуцен-
тов. За весь период изучения проблемы биобе
зопасности микроорганизмов было разрабо-
тано и  законодательно утверждено около 200 
ПДК штаммов-продуцентов и микробиологи-
ческих препаратов на их основе в воздухе рабо-
чей зоны и атмосферном воздухе населенных 
мест. 

Проведенный анализ банка данных о характе-
ре вредного действия штаммов-продуцентов по-
казал, что большинство штаммов-продуцентов 
(около 80 %), принадлежащих к различным так-
сономическим группам (грибы, бактерии, акти-
номицеты), обладают аллергенными свойства-
ми. С учетом таксономической характеристики 
биотехнологических штаммов среди бактерий 
аллергенными свойствами обладали 75%, сре-
ди актиномицетов – 67%, среди грибов – 80 % 
(рис.3). 

Указанное еще раз подчеркивает актуаль-
ность обсуждаемой проблемы биобезопасно-
сти штаммов, используемых в биотехнологиях, 
и необходимость их регламентирования в объ-
ектах окружающей среды. 

Несмотря на определенные научно-практи-
ческие достижения в  области биобезопасно-
сти промышленных микроорганизмов, целый 
ряд вопросов требует дальнейшего изучения. 
Особенно актуален вопрос о развитии норма-
тивно-правовой базы в  области обеспечения 

биобезопасности генно-инженерных-модифи-
цированных микроорганизмов (ГММ), кото-
рые используются в биотехнологической про-
мышленности Российской Федерации. 

Основой нормативной базы Российской Фе-
дерации в  области контроля генно-инженер-
ной деятельности являются Федеральный за-
кон №  86 от 5.06.1996 г., а также Постановления 
Правительства РФ № 120 от 16.02.2001 г. [18,19] 
«О государственной регистрации генно-инже-
нерно-модифицированных организмов» и № 26 
от 18.01.2002 г. [20] «О государственной реги-
страции кормов, полученных из генно-инже-
нерно-модифицированных организмов», кото-
рые впервые в Российской Федерации вводили 
государственную регистрацию ГММ. Однако 
по ряду причин данные Постановления Пра-
вительства не привели к созданию эффектив-
ной нормативной базы для промышленного ис-
пользования ГММ. 

В настоящее время законодательство РФ не 
располагает действенными нормативными до-
кументами, формулирующими принципы про-
ведения экспертизы биобезопасности ГММ, 
отсутствуют правила ее проведения, требова-
ния к конструированию ГММ, в том числе тре-
бования к  штамму-реципиенту и  вносимому 
генетическому материалу, а также стандарты 
обеспечения биобезопасности производства. 
Вместе с  тем, в  США и  других зарубежных 
странах существуют полные и подробные пра-
вила создания ГММ и их экспертизы при про-
ведении государственной регистрации для 
использования в  биотехнологическом произ-
водстве [21].

Мы полагаем, что развитие дальнейших ис-
следований по обеспечению безопасности на-
селения РФ при контакте с  промышленными 
микроорганизмами связано с  совершенство-
ванием гигиенического нормирования, разви-
тием методологии оценки риска микробиоло-
гического фактора, гармонизацией научных 
результатов, полученных российскими учены-
ми, с международными рекомендациями и раз-
витием собственной нормативно-правовой базы 
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