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Вопросы нормативно-правового регулирования обеспечения химической и биологической безопасности являются 
важными и актуальными на современном этапе развития общества. Они связаны с регулированием использования 
химических и биологических веществ в различных сферах деятельности, таких как промышленность, здравоохранение, 
сельское хозяйство и другие.
Проблемы безопасности при использовании химических веществ становятся особенно актуальными в связи с уве-
личением объёмов и разнообразия химической продукции, а также со стремлением сократить затраты при её произ-
водстве. Химические вещества могут быть опасными для человека и окружающей среды, поэтому требуются строгие 
правила и нормы безопасности, которые регулируют хранение, транспортировку, использование и утилизацию хими-
ческих веществ.
В свою очередь, вопросы биологической безопасности становятся все более актуальными в свете развития биотехно-
логий и использования биологических веществ в медицине и сельском хозяйстве. Регламентирование использования 
биологических веществ требует значительных затрат и внедрения соответствующих правил и норм в различные отрасли.
Таким образом, вопросы нормативно-правового регулирования обеспечения химической и биологической безопас-
ности являются актуальными на современном этапе и требуют постоянного внимания со стороны государства, про-
изводителей и общественности в целом.
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The issues of regulatory regulation of chemical and biological safety are important and relevant at the present stage of 
development of society.
They are related to the regulation of the use of chemical and biological substances in various fields of activity, such as industry, 
healthcare, agriculture and others.
Safety problems in the use of chemicals are becoming particularly relevant due to the increase in the volume and variety 
of chemical products, as well as the desire to reduce costs in its production. Chemicals can be dangerous to humans and the 
environment, so strict safety rules and regulations are required that regulate the storage, transportation, use and disposal 
of chemicals.
In turn, the issues of biological safety are becoming more and more relevant in the light of the development of biotechnologies 
and the use of biological substances in medicine and agriculture.
Regulation of the use of biological substances requires significant costs and the introduction of appropriate rules and 
regulations in various industries.
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Thus, the issues of regulatory regulation of chemical and biological safety are relevant at the present stage and require constant 
attention from the state, manufacturers and the public as a whole.
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Введение. Обеспечение химической и биологической 
безопасности является важнейшей задачей, оказывающей 
значительное влияние на здоровье и благополучие населе-
ния. Химические вещества и биологические агенты могут 
представлять значительный риск для здоровья человека и 
окружающей среды если ими не управлять должным об-
разом. Эти риски могут возникнуть в результате воздей-
ствия опасных веществ на рабочем месте, в потребитель-
ских товарах или в окружающей среде [1]. Потенциальные 
последствия химического и биологического воздействия 
могут быть серьёзными, включая развитие болезней и 
травм, а также приводя к смертельному исходу. Особую 
важность в эффективном регулировании этих угроз [2] 
представляет наличие на международном и националь-
ном уровнях действенных нормативных правовых меха-
низмов и инструментов, обеспечивающих безопасность 
населения. Правовое регулирование вопросов химической 
и биологической безопасности [3] затрагивает широкий 
спектр отраслей промышленности и профессий.

Для получения полного представления о проблеме 
обеспечения химической и биологической безопасности 
необходимо изучение роли различных заинтересованных 
сторон, включая правительственные учреждения, объекты 
промышленности и организации гражданского общества, 
существующих правовых инструментов, оценку стандар-
тов безопасного обращения, хранения и утилизации опас-
ных материалов, внедрение эффективных механизмов мо-
ниторинга и правоприменения, а также обеспечение об-
разования и профессиональной подготовки отдельных лиц 
и организаций, участвующих в деятельности, которая мо-
жет представлять риск для химической и биологической 
безопасности.

Кроме того, важно обеспечить, чтобы нормативная 
правовая база была гибкой и могла адаптироваться к из-
меняющимся обстоятельствам и условиям, таким как по-
явление новых химических и биологических опасностей. 
Это требует постоянного сотрудничества между регули-
рующими органами, промышленностью и другими заин-
тересованными сторонами, позволяющими обеспечить 
баланс между необходимостью защиты общественного 
здоровья и безопасности с необходимостью поддержки 
экономического роста и инноваций.

Цель исследования — представление обзора су-
ществующих нормативных правовых актов, связанных 

с химической и биологической безопасностью, а также 
определение направлений изучения данного вопроса, от-
ражённых в отечественных и международных научных 
публикациях.

Для подготовки настоящего обзора составлена выбор-
ка из:

1) российских (n=18) и международных (n=18) публи-
каций, размещённых в научной электронной библиотеке 
Elibrary, Национальной медицинской библиотеке Нацио-
нального института здравоохранения (https://www.ncbi.
nlm.nih.gov) и базе данных PubMed за период с 2012 по 
2022 гг.

2) нормативных правовых документов, регламенти-
рующих вопросы обеспечения химической и биологи-
ческой безопасности в Российской Федерации (n=18), а 
также в отдельных странах Организации экономического 
сотрудничества и развития (ОЭСР), СНГ, Европейском 
Союзе (n=10), размещённых в справочных правовых си-
стемах «КонсультантПлюс» и «Гарант», базах данных 
международных нормативных, правовых и регламенти-
рующих документов (https://legalinstruments.oecd.org; 
https://eur-lex.europa.eu/homepage.html; https://www.
who.int)

На основе результатов проведённого анализа выде-
лены основные проблемы, с которыми сталкиваются все 
страны мира для обеспечения химической и биологиче-
ской безопасности, и постулаты нормативного правового 
характера, обеспечивающие их решение.

Обзор научных публикаций и отдельных положе-
ний международного законодательства. Один из наи-
более заметных трендов в глобальной безопасности за 
последние годы состоит в резком ограничении междуна-
родного экономического сотрудничества, увеличении гео-
политического напряжения в мире и пересмотре транс-
национальных договоров. Это в свою очередь усиливает 
угрозы, связанные с использованием инновационных раз-
работок в области молекулярной биологии и биотехноло-
гий [4].

Нормы международного права в сфере обеспечения 
химической и биологической безопасности предусматри-
вают положения, касающиеся определения форм взаи-
модействия между ключевыми субъектами, формирова-
ния международных обязательств по предотвращению 
чрезвычайных ситуаций и правил реагирования на них, 
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 распределения полномочий и моделей сотрудничества в 
соответствии с национальным законодательством и нор-
мами международного права, обязательств государств по 
предотвращению химического и биологического терро-
ризма в соответствии с договорным правом, международ-
ных обязательств по предотвращению промышленных ава-
рий, реагированию на вспышки эпидемий [5].

В зарубежных публикациях [6–12] значительное вни-
мание уделяется раскрытию понятий «биологическая 
безопасность» и «биологическая защита», а также иных 
дефиниций, предложенных в таких документах, как ру-
ководство по управлению лабораторными биорисками 
(CWA 15793) (Европейский комитет по стандартизации, 
2011 г.), Международные медико-санитарные правила 
(ВОЗ, 2005 г.); Резолюция 1540 Совета Безопасности 
Организации Объединённых Наций (Совет Безопасности 
Организации Объединённых Наций, 2004 г.); Конвенция 
о биологическом оружии (Конвенция о биологическом и 
токсинном оружии 1975 г.), Картахенский протокол по 
биобезопасности к Конвенции о биологическом разноо-
бразии (SCBD, 2000 г.), Нагойский протокол о доступе 
к генетическим ресурсам и совместном использовании на 
справедливой и равной основе выгод от их использова-
ния к Конвенции о биологическом разнообразии (SCBD, 
2011 г.).

Оценка тенденций в изменении законодательства 
стран СНГ, а также стран, граничащих с Российской Фе-
дерацией, показала, что переход на международные стан-
дарты обеспечения биологической безопасности в них 
проходил не одновременно. Так, в Кыргызской Республи-
ке в 2005 году совместно с Организацией Объединённых 
Наций была разработана национальная система биобезо-
пасности, основные вопросы в которой затрагивали био-
технологии [19]. Республика Беларусь присоединилась 
к  Картахенскому протоколу 6 мая 2002 г. Законодатель-
ство в области безопасности генно-инженерной деятель-
ности было принято в 2006 г., которое включало, прежде 
всего, Закон Республики Беларусь от 9 января 2006 г. 
№ 96-З «О безопасности генно-инженерной деятельно-
сти» и около 40  подзаконных актов [20]. Ратификация 
Картахенского протокола по биобезопасности к Конвен-
ции о биологическом разнообразии в Республике Казах-
стан произошла в 2008 г. [21]. Закон о биологической 
безопасности в Турции был принят в 2010 г. [22], в Тад-
жикистане — в 2021 г. [23]. В Китае третий законопро-
ект о  биологической безопасности [24] был рассмотрен 
на 22-м заседании Постоянного комитета Всекитайского 
собрания народных представителей 13-го созыва и при-
нят 17 октября 2020 г., вступив в силу с 15 апреля 2021 г.

В отношении химической безопасности к настояще-
му времени также проведено значительное количество 
исследований [13–17], посвящённых вопросам влияния 
химических веществ на организм человека, формализа-
ции, оценки и пересмотру перечня химических веществ, 
представляющих угрозу жизни и здоровью населения, а 
также правовому регулированию вопросов их использо-
вания в различных сферах промышленности и жизнедея-
тельности [18].

Большое внимание к вопросам обеспечения химиче-
ской и биологической безопасности уделяется со стороны 
научного сообщества и в Российской Федерации. Авторы 
исследования [25] предлагают рассмотреть вопросы безо-
пасности в свете уточнения нормативных и методологиче-
ских основ санитарного законодательства, которые позво-

лят устанавливать критерии безопасности и безвредности 
гигиенических и других нормативов окружающей среды, 
а также контролировать их применение с учётом дости-
жения приемлемого уровня риска на основе трех иннова-
ционных моделей. Для этого предлагается внести опреде-
ления таких понятий, как «риск для здоровья человека» 
и «приемлемый риск для здоровья человека», уточнить 
базовые понятия санитарного законодательства и опреде-
лить роль методологии оценки и управления риском для 
здоровья в системе разработки и выполнения санитарно-
эпидемиологических требований, чтобы обеспечить «без-
опасные и безвредные условия для человека» в различных 
сферах деятельности.

Ещё одно исследование [26] показывает, что состояние 
химической и биотехнологической отраслей промышлен-
ного комплекса играет важную роль в определении уров-
ня химической и биологической безопасности в России. 
Для достижения приемлемого уровня риска на опасных 
химических и биотехнологических производствах необхо-
димо использовать принцип устойчивого инновационно-
го развития. Это предполагает модернизацию технологий 
в указанных отраслях промышленности, создание новых 
высокотехнологичных производств и сокращение числа 
устаревших производств.

Следует отметить, что в связи с появлением новых 
угроз здоровью населения страны и актуальными про-
блемами химической безопасности, необходимо наличие 
квалифицированных специалистов в различных областях 
токсикологии. В то же время сегодня подготовка студен-
тов медицинских и фармацевтических вузов по токсико-
логии фактически не проводится, а подготовка учёных-
токсикологов осуществляется только в ходе выполнения 
диссертационных работ [27].

В рамках оценки влияния химических веществ и про-
изводств на экосистему некоторыми авторами данный вид 
угроз рассматривается шире, как один из элементов эко-
логической безопасности [28–31]. Основные факторы, 
определяющие систему химической безопасности, мож-
но разделить на внутренние и внешние. Внутренние фак-
торы относятся к загрязнению потенциально опасными 
химическими веществами, которые производятся, транс-
портируются или хранятся на территории Российской Фе-
дерации. Они могут появляться в атмосферном воздухе, 
воде, почве, а также в продуктах питания и пищевом сы-
рье. Внешние факторы включают применение химическо-
го оружия, направленного против Российской Федерации, 
которое может вызвать серьёзный вред для здоровья чело-
века. Эксперты считают, что именно химические факторы 
оказывают наибольшее влияние на деградацию окружаю-
щей среды и среды обитания в целом [32].

Анализ нормативных правовых актов в сфере хими-
ческой безопасности показал, что в некоторых случаях 
они недостаточно защищают человека и окружающую 
среду от опасных химических веществ. Требуется закон, 
который обеспечит правовую основу защиты населения 
и окружающей среды от опасных веществ на всех стади-
ях их жизненного цикла. Работа в этом направлении на-
чалась в 2013 г., но на сегодняшний день не достигнуто 
соглашение между заинтересованными органами власти 
по решению важных вопросов в области химической без-
опасности. Это мешает разработке эффективных мер для 
обеспечения химической безопасности [33].

Особое место в анализе и оценке правоприменитель-
ной практики занимает трактовка норм уголовного права 
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в отношении применения химического и биологического 
оружия. Так, в одном из исследований [34] авторы про-
вели анализ норм Уголовного Кодекса Российской Феде-
рации и пришли к выводу, что из восьми статей (ст. 189, 
ч.  2 ст. 225, ч. 3 ст. 205, ч. 2 ст. 226, ч. 1 ст. 247, ч. 1 ст. 
248, ст. 355, ст. 356), по которым возможно преследова-
ние за преступления, связанные с использованием оружия 
массового поражения, только частью 3 статьи 205 уста-
новлена ответственность за биотерроризм. Статьёй 355 
Уголовного кодекса Российской Федерации предусмотре-
на ответственность за создание, хранение, приобретение 
или сбыт запрещённого международными договорами 
Российской Федерации биологического оружия массово-
го поражения. Основная специфика таких преступлений 
заключается в  том, что они направлены на безопасность 
человечества. Кроме того, существуют другие статьи Уго-
ловного кодекса Российской Федерации, которые устанав-
ливают ответственность за незаконный экспорт или пере-
дачу сырья, материалов, оборудования, технологий и на-
учно-технической информации, которые могут быть ис-
пользованы при создании оружия массового поражения 
и военной техники.

В настоящее время не уделяется достаточного вни-
мания вопросам уголовной ответственности в области 
генно-инженерной деятельности, так как нет опыта вы-
явления таких преступлений и отсутствуют необходимые 
теоретические и технические средства, которые позволя-
ют собрать достаточный уровень доказательства в случае 
использования биологических агентов для совершения 
преступлений.

Анализ нормативных правовых актов Российской 
Федерации. В целях охраны здоровья и жизни людей, за-
щиты окружающей среды и в связи с вызовами времени 
Указом Президента Российской Федерации от 11 марта 
2019 г. № 97 утверждены Основы государственной поли-
тики Российской Федерации в области обеспечения хими-
ческой и биологической безопасности на период до 2025 
года и дальнейшую перспективу1 (далее — Основы го-
сударственной политики Российской Федерации), кото-
рые являются основополагающим документом стратеги-
ческого планирования в области обеспечения националь-
ной безопасности Российской Федерации, определяющим 
цель, принципы, приоритетные направления и основные 
задачи государственной политики в области биологиче-
ской и химической безопасности, а также механизмы её 
реализации.

Во исполнение Основ государственной политики 
Российской Федерации разработан план мероприятий, 
утверждённый распоряжением Правительства Россий-
ской Федерации от 28 августа 2019 г. № 1906-р2 (далее 
— План).

Указанный План предусматривает совершенствование 
нормативно-правового регулирования в области обеспе-
1 Указ Президента Российской Федерации от 11 марта 2019 г. 
№ 97 «Об Основах государственной политики Российской Фе-
дерации в области обеспечения химической и биологической 
безопасности на период до 2025 года и дальнейшую перспекти-
ву (Собрание законодательства Российской Федерации, 2019, 
№ 11, ст. 1106).
2 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 
28 августа 2019 г. № 1906-р «Об утверждении плана меропри-
ятий по реализации Основ государственной политики Россий-
ской Федерации в области обеспечения химической и биоло-
гической безопасности на период до 2025 года и дальнейшую 
перспективу».

чения химической и биологической безопасности, в том 
числе присоединение Российской Федерации к междуна-
родным договорам в области трансграничного перемеще-
ния генно-модифицированных организмов (Картахенско-
му протоколу по биобезопасности к Конвенции о биоло-
гическом разнообразии, Нагойскому протоколу регули-
рования доступа к генетическим ресурсам и совместно-
го использования на справедливой и равной основе выгод 
от их применения к Конвенции о биологическом разноо-
бразии, Нагойско-Куала-Лумпурскому дополнительному 
протоколу об ответственности и возмещении за ущерб к 
Картахенскому протоколу по биобезопасности), гармони-
зацию нормативной правовой базы в Российской Федера-
ции, а также принятие новых федеральных законов.

Так, пункты 1 и 2 Плана предусматривают подготов-
ку проектов федеральных законов «О биологической без-
опасности в Российской Федерации» и «О химической 
безопасности в Российской Федерации» (который до на-
стоящего времени не принят), и актов, необходимых для 
их реализации.

30 декабря 2020 г. во исполнение Плана принят Феде-
ральный закон № 492-ФЗ «О биологической безопасности 
в Российской Федерации»3 (далее — Федеральный закон 
№ 492-ФЗ), который определил основы государственно-
го регулирования в области обеспечения биологической 
безопасности в Российской Федерации и комплекс мер, 
направленных на защиту населения и охрану окружаю-
щей среды от воздействия опасных биологических угроз 
(опасностей), создание и развитие мониторингов биоло-
гических рисков.

Федеральным законом № 492-ФЗ впервые установлен 
понятийный аппарат в области обеспечения биологиче-
ской безопасности, полномочия Правительства Россий-
ской Федерации, федеральных органов государственной 
власти, органов государственной власти субъектов Рос-
сийской Федерации, органов местного самоуправления, 
а также права и обязанности граждан и организаций в об-
ласти обеспечения биологической безопасности.

Кроме того, определены основные виды биологиче-
ских угроз (например, изменение свойств и форм пато-
генов, а также свойств и мест обитания их переносчиков, 
проектирование и создание патогенов с помощью тех-
нологий синтетической биологии, распространение ре-
зистентности и т. д.), а также комплекс мер, направлен-
ных на защиту населения и охрану окружающей среды от 
воздействия опасных биологических факторов, на предот-
вращение биологических угроз (опасностей), создание и 
развитие системы мониторинга биологических рисков 
(например, борьба с распространением инфекционных 
болезней, формирование, сохранение и развитие коллек-
ций патогенных микроорганизмов и вирусов, проведение 
фундаментальных и прикладных научных исследований в 
области биологической безопасности).

Одним из важных нововведений Федерального закона 
№ 492-ФЗ является положение о формировании государ-
ственной информационной системы в области обеспе-
чения биологической безопасности в целях управления 
биологическими рисками, обеспечения обмена информа-
цией между органами государственной власти различных 
уровней.
3 Федеральный закон от 30 декабря 2020 г. № 492-ФЗ «О био-
логической безопасности в Российской Федерации» (Собрание 
законодательства Российской Федерации, 2021, № 1 (часть I), 
ст. 31).
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В соответствии с Федеральным законом № 492-ФЗ 
Правительством Российской Федерации издано Поста-
новление от 30 ноября 2021 г. № 2145 «Об утверждении 
Правил предоставления информации (сведений) о реали-
зуемых научных исследованиях в области биологической 
безопасности и проведения мониторинга разработок в 
области биологической безопасности, а также разрабо-
ток продукции, в том числе созданной с использованием 
генно-инженерных технологий и технологий синтетиче-
ской биологии»4. Согласно указанному Постановлению 
организации, независимо от их организационно-правовой 
формы и формы собственности, предоставляют информа-
цию (сведения) о реализуемых научных исследованиях в 
области биологической безопасности путём их размеще-
ния в единой государственной информационной системе 
учета научно-исследовательских, опытно-конструктор-
ских и технологических работ гражданского назначения. 
Кроме того, приложением к Постановлению определены 
направления научных исследований.

Во исполнение части 2 статьи 10 Федерального за-
кона № 492-ФЗ утверждены Порядок проведения про-
филактических мероприятий, выявления и регистрации 
в медицинской организации случаев возникновения ин-
фекционных болезней, связанных с оказанием медицин-
ской помощи (ИСМП), и номенклатура инфекционных 
болезней, связанных с оказанием медицинской помощи, 
подлежащих выявлению и регистрации в медицинской ор-
ганизации (приказ Минздрава России от 29 ноября 2021 г. 
№ 1108н5). Приказом определены критерии, на основании 
соответствия которым инфекционное заболевание паци-
ента или медицинского работника признается ИСМП, 
предлагаются мероприятия, направленные на профилак-
тику ИСМП, определяется порядок действий сотруд-
ников медицинской организации в случае выявления  
ИСМП.

Важным нововведением приказа Минздрава России 
№ 1108н является номенклатура ИСМП, подлежащих 
выявлению и регистрации в медицинской организации, 
включающая в себя две группы: клинические (нозологиче-
ские) группы ИСМП, вызываемые условно-патогенными 
микроорганизмами, и нозологические формы инфекцион-
ных болезней, вызываемые патогенными микроорганизма-
ми, и паразитарных болезней.

Правительством Российской Федерации в соответ-
ствии с частью 8 статьи 10 Федерального закона № 492-ФЗ 

4 Постановление Правительства Российской Федерации от 
30 ноября 2021 г. № 2145 «Об утверждении Правил предо-
ставления информации (сведений) о реализуемых научных 
исследованиях в области биологической безопасности и про-
ведения мониторинга разработок в области биологической 
безопасности, а также разработок продукции, в том числе 
созданной с использованием генно-инженерных технологий 
и технологий синтетической биологии» (Собрание законо-
дательства Российской Федерации, 2021, № 50 (часть IV), ст. 
8541).
5 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федера-
ции от 29 ноября 2021 г. № 1108н «Об утверждении порядка 
проведения профилактических мероприятий, выявления и ре-
гистрации в медицинской организации случаев возникновения 
инфекционных болезней, связанных с оказанием медицинской 
помощи, номенклатуры инфекционных болезней, связанных 
с оказанием медицинской помощи, подлежащих выявлению и 
регистрации в медицинской организации» (зарегистрирован 
Министерством юстиции Российской Федерации 30 декабря 
2021 г., регистрационный № 66772).

издано постановление от 16 апреля 2022 № 6766 (далее — 
Постановление № 676), содержащее Правила формирова-
ния, сохранения и развития государственной коллекции 
представителей нормальной микрофлоры человека, сель-
скохозяйственных животных и растений, а также криоген-
ных банков образцов природных нормальных микробио-
ценозов (биоматериалов).

Постановление № 676 является важным норматив-
ным документом, который направлен на сохранение и 
рациональное использование биологического разноо-
бразия микроорганизмов — представителей нормаль-
ной микрофлоры, применяемых или перспективных 
для применения в области разработки, технологическо-
го производства и контроля качества лекарственных 
средств, пищевой продукции, средств защиты растений, 
кормов и кормовых добавок для сельскохозяйственных  
животных.

Кроме того, на основании Постановления № 676 при-
казом Минздрава России от 21 июня 2022 г. № 4287 и при-
казом Россельхознадзора от 17 мая 2022 г. № 7148 утверж-
дены перечни организаций, на базе которых создаются 
фонды коллективных штаммов.

В свою очередь, в соответствии с частью 2 статьи 11 
Федерального закона № 492-ФЗ Постановлением Прави-
тельства Российской Федерации от 30 сентября 2021 г. 
№ 16689 утверждены Правила создания, пополнения, 
ведения и использования коллекций патогенных микро-
организмов и вирусов и Правила создания и ведения 
 национального каталога коллекционных штаммов пато-
генных микроорганизмов и вирусов (далее — Правила 
по коллекциям, Правила по национальному каталогу).

Правилами по коллекциям установлено, что в Россий-
ской Федерации создаются три вида коллекций патоген-
ных микроорганизмов и вирусов человека, животных и 
растений (далее — коллекции патогенов): государствен-

6 Постановление Правительства Российской Федерации от 
16  апреля 2022 г. № 676 «Об утверждении Правил форми-
рования, сохранения и развития государственной коллекции 
представителей нормальной микрофлоры человека, сельскохо-
зяйственных животных и растений, а также криогенных банков 
образцов природных нормальных микробиоценозов (биомате-
риалов)» (Собрание законодательства Российской Федерации, 
2022, № 17, ст. 2890).
7 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федера-
ции от 21 июля 2022 г. № 428 «Об определении организации, 
уполномоченной на ведение единого каталога государственной 
коллекции представителей нормальной микрофлоры человека, 
сельскохозяйственных животных и растений, и утверждении 
перечня организаций, на базе которых создаются фонды коллек-
ционных штаммов микроорганизмов — представителей нор-
мальной микрофлоры».
8 Приказ Федеральной службы по ветеринарному и фитоса-
нитарному надзору от 17 мая 2022 г. № 714 «Об утверждении 
перечня подведомственных Россельхознадзору федеральных 
государственных бюджетных учреждений, на базе которых 
создаются фонды коллекционных штаммов микроорганизмов 
— представителей нормальной микрофлоры» (зарегистриро-
ван Министерством юстиции Российской Федерации, 21 июня 
2022 г., регистрационный № 68937).
9 Постановление Правительства Российской Федерации от 
30 сентября 2021 г. № 1668 «Об утверждении Правил создания, 
пополнения, ведения и использования коллекций патогенных 
микроорганизмов и вирусов, а также Правил создания и ведения 
национального каталога коллекционных штаммов патогенных 
микроорганизмов и вирусов» (Собрание законодательства Рос-
сийской Федерации, 2021, № 41, ст. 6979).
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ные, исследовательские и рабочие, а также даны опреде-
ления каждого из видов.

Правилами по коллекциям определены организации, 
в которых могут создаваться коллекции патогенов, го-
сударственные коллекции патогенов разделены на 3 ка-
тегории по степени опасности возбудителей и объёмам 
коллекционных фондов. Кроме того, государственные 
коллекции патогенов определены как объекты научной 
инфраструктуры.

Исследовательские коллекции патогенов разделены на 
две группы: А и Б в зависимости от уровня патогенности 
для человека, животных и растений (критерии патогенно-
сти также определены Правилами по коллекциям).

Рабочие коллекции патогенов согласно Правилам по 
коллекциям подразделяются на коллекции патогенов, соз-
даваемые для осуществления контроля качества питатель-
ных сред и иных препаратов и для научно-исследователь-
ской работы (например, коллекция штаммов, обладающих 
устойчивостью к лекарственным препаратам), а также кол-
лекции штаммов, полученных в рамках международной де-
ятельности, и коллекции производственной направленно-
сти — штаммы патогенов, используемые для производства 
иммунобиологических препаратов и бактериофагов.

В рабочие коллекции патогенов входят патогены высо-
кого, среднего и низкого уровня патогенности для чело-
века, животных или растений. Для всех видов коллекций 
помимо прочего определены правила их ведения, попол-
нения и использования.

Кроме того, Правилами по коллекциям установлены 
порядок создания коллекций патогенов, система дубли-
рования коллекционных фондов коллекций патогенов и 
организация взаимодействия.

В свою очередь Правилами по национальному катало-
гу устанавливается, что национальный каталог коллекци-
онных штаммов патогенных микроорганизмов и вирусов 
(далее — национальный каталог) является программным 
продуктом, содержащим сведения о патогенах, хранящих-
ся в государственных коллекциях патогенов.

Отдельно Постановлением Правительства Россий-
ской Федерации от 30 сентября 2021 г. № 166910 утверж-
дены правила финансового и материально-технического 
обеспечения создания, пополнения и ведения коллекций 
патогенов.

Одним из важных нормативных правовых актов, разра-
ботанных в соответствии с требованиями, установленны-
ми Федеральным законом № 492-ФЗ, является Постанов-
ление Правительства Российской Федерации от 2 апреля 
2022 г. № 572 «Об утверждении Правил ввоза на террито-
рию Российской Федерации и вывоза за пределы террито-
рии Российской Федерации патогенных микроорганизмов 
и вирусов» (далее — Правила ввоза и вывоза).

Указанные правила устанавливают порядок ввоза на 
территорию Российской Федерации и вывоза за пределы 
территории Российской Федерации патогенных микроор-
ганизмов и вирусов, за исключением патогенных микроор-
ганизмов и вирусов, подлежащих экспортному контролю 
согласно Списку микроорганизмов, токсинов, оборудова-
ния и технологий, подлежащих экспортному контролю, ут-
10 Постановление Правительства Российской Федерации от 
30  сентября 2021 г. № 1669 «Об утверждении Правил финан-
сового и материально-технического обеспечения создания, по-
полнения и ведения коллекций патогенных микроорганизмов и 
вирусов» (Собрание законодательства Российской Федерации, 
2021, № 41, ст. 6980).

верждённому Постановлением Правительства Российской 
Федерации от 16 июля 2022 г. № 128711 (далее — Поста-
новление № 1287), а также биологических материалов, 
полученных при проведении клинического исследования 
лекарственного препарата для медицинского применения.

Следует отдельно отметить, что Постановление 
№ 1287 издано во исполнение Плана, в соответствии с ко-
торым также утверждено Постановление Правительства 
Российской Федерации от 16 июля 2022 г. № 128412, ко-
торым утверждён список химикатов, оборудования и тех-
нологий, которые могут быть использованы при создании 
химического оружия и в отношении которых установлен 
экспортный контроль.

Кроме того, Правилами ввоза и вывоза устанавлива-
ются цели перемещения патогенных микроорганизмов и 
вирусов, порядок получения разрешения на ввоз (вывоз) 
патогенных микроорганизмов и вирусов I–IV групп па-
тогенности — возбудителей инфекционных заболеваний 
человека и животных и разрешение на ввоз (вывоз) ми-
кроорганизмов и вирусов — возбудителей инфекционных 
и паразитарных заболеваний животных и растений, кото-
рые не отнесены к I–IV группам патогенности.

В целях предупреждения и предотвращения аварий 
и(или) диверсий на потенциально опасных биологических 
объектах, иных преднамеренных биологических угроз 
(опасностей), бесконтрольного осуществления опасной 
техногенной деятельности в области биологии, террори-
стических актов и(или) диверсий с использованием пато-
генов в соответствии с частью 2 статьи 12 Федерального 
закона № 492-ФЗ Постановлением Правительства Россий-
ской Федерации от 4 июля 2022 г. № 120313 утверждены 
перечень потенциально опасных биологических объектов 
и Правила осуществления мер по локализации и ликвида-
ции зон биологического заражения, возникших вследствие 
аварий и(или) диверсий.

В соответствии с Планом также издан ряд других 
нормативных правовых актов, не связанных с Федераль-
ным законом № 492-ФЗ. Например, Постановление Пра-
вительства Российской Федерации от 17 октября 2019 г. 
№ 133314, которым утверждён порядок функционирова-
ния сети наблюдения и лабораторного контроля граждан-
ской обороны и защиты населения, которая представляет 
собой совокупность действующих специализированных 

11 Постановление Правительства Российской Федерации от 16 
июля 2022 г. № 1287 «Об утверждении списка микроорганиз-
мов, токсинов, оборудования и технологий, подлежащих экс-
портному контролю» (Собрание законодательства Российской 
Федерации, 2022, № 30, ст. 5621).
12 Постановление Правительства Российской Федерации от 
16  июля 2022 г. № 1284 «Об утверждении списка химикатов, 
оборудования и технологий, которые могут быть использованы 
при создании химического оружия и в отношении которых уста-
новлен экспортный контроль» (Собрание законодательства 
Российской Федерации, 2022, № 30, ст. 5618).
13 Постановление Правительства Российской Федерации от 4 
июля 2022 г. № 1203 «Об утверждении перечня потенциально 
опасных биологических объектов и Правил осуществления мер 
по локализации и ликвидации зон биологического заражения, 
возникших вследствие аварий и(или) диверсий» (Собрание за-
конодательства Российской Федерации, 2022, № 28, ст. 5118).
14 Постановление Правительства Российской Федерации от 
17 октября 2019 г. № 1333 «О порядке функционирования сети 
наблюдения и лабораторного контроля гражданской обороны 
и защиты населения» (Собрание законодательства Российской 
Федерации, 2019, № 42, ст. 5923).
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учреждений, подразделений и служб федеральных орга-
нов исполнительной власти, органов государственной 
власти субъектов Российской Федерации и организаций, 
осуществляющих функции наблюдения и контроля за ра-
диационной, химической, биологической обстановкой на 
территории Российской Федерации. Кроме того, в рам-
ках данного постановления обозначены основные задачи 
и функции сети наблюдения и лабораторного контроля, 
а также определены функции федеральных подсетей се-
ти наблюдения и лабораторного контроля гражданской 
обороны и защиты населения (МЧС России, Минздрава 
России, Минобрнауки России, Минприроды России, Мин-
промторга России, Минсельхоза России, Роспотребнад-
зора, Государственной корпорации по атомной энергии 
«Росатом»).

Многие вопросы, связанные с химической и биологи-
ческой безопасностью, раскрываются в санитарно-эпиде-
миологических нормах и правилах, утверждённых поста-
новлениями главного государственного санитарного врача 
Российской Федерации.

Чрезвычайно опасной угрозой для человечества стал 
вирус Эбола, поскольку он является тяжёлым инфекцион-
ным заболеванием, которое может поражать людей, чело-
векообразных приматов и некоторых других животных. 
Высокая летальность этого вируса, в сочетании с отсут-
ствием на данный момент эффективной противовирусной 
терапии и вакцинации переводит его в категорию серьёз-
ного биологического риска [35]. Для контроля над рас-
пространением инфекционных заболеваний необходимо 
сотрудничество между государствами и международными 
организациями в борьбе с эпидемиями и разработка чёт-
ких правил и механизмов ответственности за распростра-
нение эпидемий [36, 37]. При этом важную роль играют 
вопросы ответственности государств и международных 
организаций за распространение эпидемий, пандемий и 
массовых заболеваний с точки зрения международного 
права. Эти вопросы являются очень актуальными в ус-
ловиях глобализации. При этом международные право-
вые нормы требуют дальнейшей проработки, в том числе 
необходимо развитие именно превентивных мер борьбы 
с биологическими угрозами, механизмов ответственности 
и контроля за распространением инфекционных заболе-
ваний [38].

Большой объём нормативных правовых актов, связан-
ных с биологической безопасностью, был выпущен в связи 
с главным вызовом последних лет — распространением 
COVID-19. Главный государственный санитарный врач 
Российской Федерации опубликовал несколько поста-
новлений, включая постановления от 22 мая 2020 г. о са-
нитарно-эпидемиологических правилах для профилакти-
ки COVID-1915 и от 16 октября 2020 г. о дополнительных 
мерах по снижению рисков распространения COVID-19 
в период сезонного подъёма заболеваемости острыми ре-
спираторными вирусными инфекциями и гриппом16.

15 Постановление Главного государственного санитарного врача 
Российской Федерации от 22 мая 2020 г. № 15 «Об утверждении 
санитарно-эпидемиологических правил СП 3.1.3597-20 «Про-
филактика новой коронавирусной инфекции (COVID-19)» (за-
регистрирован Министерством юстиции Российской Федера-
ции 26 мая 2020 г., регистрационный № 58465).
16 Постановление Главного государственного санитарного вра-
ча Российской Федерации от 16 октября 2020 г. № 31 «О до-
полнительных мерах по снижению рисков распространения 
COVID-19 в период сезонного подъема заболеваемости остры-

Минздравом России как федеральным органом ис-
полнительной власти, осуществляющим функции по вы-
работке и реализации государственной политики и нор-
мативно-правовому регулированию в сфере здравоохра-
нения17 приказом от 19 марта 2020 г. № 198н18 утверж-
ден временный порядок организации работы медицинских 
организаций в целях реализации мер по профилактике и 
снижению рисков распространения COVID-19 (далее — 
приказ № 198н). Приказ № 198н стал основополагающим 
при борьбе с распространением COVID-19 в Российской 
Федерации.

Обсуждение и заключение. Нормативные правовые 
акты в сфере биологической и химической безопасности 
играют важную роль в установлении правил и стандартов, 
которые необходимы для обеспечения безопасности лю-
дей и окружающей среды [39]. Нормативные акты в этой 
области устанавливают требования к условиям хранения, 
использования и транспортировки опасных веществ и ор-
ганизмов, определяют процедуры обращения с ними, уста-
навливают правила обработки, ввоза/вывоза и утилизации 
отходов, а также требования к персоналу, работающему 
с ними [40].

Эти правила и стандарты охватывают не только произ-
водственные процессы, но также и области научных иссле-
дований, лабораторной диагностики, медицины, сельско-
го хозяйства и других сфер деятельности. Нормативные 
акты в сфере биологической и химической безопасности 
также способствуют развитию новых средств и методов, 
направленных на предотвращение возможных негатив-
ных последствий при работе с опасными веществами и 
организмами.

Без выполнения нормативных актов в этой области 
существует вероятность наступления серьезных послед-
ствий для здоровья людей и окружающей среды. Поэтому 
соблюдение правил и стандартов в сфере биологической 
и химической безопасности является крайне важным ус-
ловием для обеспечения безопасности и здоровья людей, 
сохранения экосистемы и биоразнообразия.

В настоящее время в Российской Федерации реализу-
ются меры, предусмотренные Основами государственной 
политики Российской Федерации. При этом если вопро-
сы биологической безопасности урегулированы Федераль-
ным законом № 492-ФЗ, то всестороннее государственное 
регулирование в области химической безопасности отсут-
ствует, что создаёт некий правовой дисбаланс. Необходи-
мо скорейшее принятие федерального закона, направлен-
ного на обеспечение химической безопасности, а также 
ряда подзаконных нормативных правовых актов.

Кроме того, в соответствии с Основами государствен-
ной политики Российской Федерации необходима прора-
ботка вопроса о присоединении к международным дого-
ми респираторными вирусными инфекциями и гриппом» (заре-
гистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 
26 октября 2020 г., регистрационный № 60563).
17 Постановление Правительства Российской Федерации от 
19 июня 2012 г. № 608 «Об утверждении Положения о Мини-
стерстве здравоохранения Российской Федерации» (Собрание 
законодательства Российской Федерации, 2012, № 26, ст. 3526)
18 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федера-
ции от 19 марта 2020 г. № 198н «О временном порядке органи-
зации работы медицинских организаций в целях реализации мер 
по профилактике и снижению рисков распространения новой 
коронавирусной инфекции COVID-19» (зарегистрирован Ми-
нистерством юстиции Российской Федерации 19 марта 2020 г., 
регистрационный № 57786)
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ворам и протоколам в сфере биологической и химической 
безопасности, в том числе регулирующим оборот генети-
чески модифицированных организмов.

На основе изучения и анализа нормативных правовых 
актов, касающихся вопросов обеспечения химической и 
биологической безопасности, а также результатов науч-
ных исследований и публикаций, в целях дальнейшего 
совершенствования законодательства Российской Феде-
рации, подзаконных актов и иных распорядительных до-
кументов в среднесрочной перспективе представляется 
целесообразным сконцентрировать усилия на следующих 
направлениях:

1. Гармонизация национальной и международной си-
стем оценки опасности химических веществ и биологи-
ческих агентов.

Разработанные при участии Программы ООН по 
окружающей среде, Международной организации тру-
да, Организации экономического сотрудничества и раз-
вития, Международной программы по химической без-
опасности, Химического бюро Европейского союза, 
Агентства по охране окружающей среды США и других 
международных и национальных структур базы данных 
CHRIP, EnviChem, ESIS, GHS-J, HPVIS, HSDB, HSNO 
CCID, INCHEM, JECDB, NICNAS PEC, OECD HPV, SIDS 
UNEP, UK CCRMP Outputs, US EPA IRIS, US EPA SRS не 
всегда соответствуют отечественной системе оценки опас-
ности и гигиенического регламентирования химических 
веществ [41].

2. Внедрение принципов надлежащей лабораторной 
практики, системы классификации опасных химических 
продуктов и их маркировки, а также создание националь-
ной программы для исследования веществ, представляю-
щих высокий риск на рынке, с целью их замещения без-
опасными аналогами и вывода из обращения [41].

3. Реформирование системы контроля химической 
опасности, заключающееся в пересмотре методов и при-
ёмов санитарно-химического анализа (пересмотр номен-
клатуры контролируемых показателей, внедрение целе-
вого и обзорного протоколов анализа для достоверных 
количественных оценок, внедрении в практику экспертиз 
новых аналитических технологий, ревизии и отмене уста-

ревших подходов), а также использование и стимулирова-
ние на законодательном уровне валидизированных атте-
стованных методик санитарно-химического анализа [42].

4. Улучшение методов оценки биологических ситуаций 
и мер, направленных на предотвращение опасных биоло-
гических ситуаций, возникающих в результате стихийных 
бедствий и человеческой деятельности [43] и разработка 
комплекса нормативно-методических документов, вклю-
чая новые санитарные правила и гигиенические нормы, 
которые регулируют санитарно-гигиенические требова-
ния при осуществлении любой деятельности с учётом обе-
спечения санитарно-эпидемиологического благополучия 
населения в соответствии с федеральным законом «О са-
нитарно-эпидемиологическом благополучии населения» 
и иными подзаконными актами [25].

5. Разработка новых образовательных программ, а так-
же внесение изменений и дополнений в существующие об-
разовательные программы в части, касающейся биологи-
ческой безопасности, а также подготовка специалистов по 
биологической безопасности в рамках дополнительного 
профессионального образования (профессиональной пе-
реподготовки и повышения квалификации специалистов), 
подготовка кадров высшей квалификации (аспирантура) 
с формированием отдельной специальности «Биологи-
ческая безопасность» для специалистов медицинского и 
биологического профиля [44].

6. Совершенствование правоприменительной практи-
ки и форм привлечения к ответственности медицинских 
организаций, которые своими действиями или бездействи-
ями создают условия для нарушений биологической без-
опасности (в сегменте санитарно-эпидемиологического 
благополучия населения) с учётом ранжирования биоло-
гических рисков, оценки эффективности реализации ме-
роприятий, направленных на обеспечение биологической 
безопасности [45]. 

7. Разработка при возникновении чрезвычайных ситу-
аций природного и техногенного характера блока законо-
дательства о резервах, специальных счетах и механизмах 
финансирования в условиях чрезвычайных ситуаций. Обе-
спечение социальной безопасности, в том числе в инфор-
мационной среде [46].
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