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Початок третього тисячоліття засвідчив необхідність правових механізмів регламентації впровадження новітніх наукових досягнень в усіх сферах людського життя, зокрема, в сфері біотехнологій. Реалії сьогодення є такими, що стрімкий розвиток науково-технічної бази та активне застосування результатів біотехнологічної діяльності випереджає процес розробки відповідних міжнародних і національних правових стандартів. Водночас, правове регулювання діяльності в галузі біотехнологій необхідне, оскільки поряд з користю та перевагами, які дає використання досягнень генної інженерії, існує реальна загроза її не передбачуваного і потенційно шкідливого впливу на довкілля, здоров’я і життя людини. Відсутність достатніх наукових даних та невизначеність суспільної думки зумовлюють те, що держави досі не виробили єдиного підходу і не дійшли згоди стосовно відповідних засобів міжнародно-правової регламентації цієї сфери діяльності. Сьогодні міжнародному співтовариству вкрай необхідно винайти ефективні універсальні, регіональні та національні інструменти нормативного регулювання, які здатні зафіксувати в правових формах основи біологічної, екологічної, генетичної та медичної безпеки таким чином, аби це не перешкоджало формуванню цивілізованого ринку біотехнологічного виробництва і розвитку новітніх засобів покращення здоров’я та життя людини. 
Науково-технічний прогрес в галузі біології та генетики, що знайшов прояв у практичному застосуванні результатів генно-інженерних розробок у сільському господарстві й медицині, ставить перед міжнародним правом низку проблемних питань як теоретичного, так і практичного характеру. Одним з таких складних завдань, перед яким постає сучасне МП, – уніфікувати та врегулювати порядок здійснення новітньої біотехнологічної діяльності шляхом вироблення єдиних для всіх держав стандартів, незважаючи на існування багатьох проблем морально-етичного характеру та неоднозначне ставлення до такої діяльності з боку науковців, громадськості, ключових акторів і суб’єктів міжнародного права. На сьогодні актуальним питанням є аналіз всіх протиріч та неузгодженостей, що виникають між нормами існуючих міжнародно-правових документів та національних правових актів різних держав, які певною мірою регламентують процес виробництва й застосування продуктів біотехнологічного походження, з тим, щоб окреслити головні напрями співробітництва держав у розв’язанні означених проблем. Разом з тим, існуючих на сьогоднішній день звичаєвих і конвенційних норм недостатньо для комплексного їх врегулювання. Потрібно відзначити, що саме зараз, у ХХІ столітті, поступово пожвавлюєтся правотворчість на рівні як міжнародного, так і національного права в напрямку вироблення принципів нормативного регулювання сфери біотехнологій. Від обраної моделі залежатиме безпечність впровадження генно-інженерних розробок у практичній діяльності. Сьогодні принциповим питанням є не те, чи дозволяти, чи забороняти застосування біотехнологій, а те, яким чином сформувати на універсальному рівні ефективний і надійний механізм регламентації використання генно-інженерних методів, що забезпечив би безпеку життя людини, захист навколишнього середовища, гарантії фундаментальних прав людини, повагу до людської гідності, упередивши в такий спосіб неправомірне застосування біотехнологій в сільському господарстві, медицині, промисловості, військовій сфері тощо.

Прагнення України брати активну участь у світових та загальноєвропейських процесах зумовлює необхідність розбудови й утвердження демократичних і правових засад державності. Це, в свою чергу, передбачає ухвалення відповідних нормативно-правових актів, спрямованих на гармонізацію національного законодавства з нормами міжнародного права і нормами права розвинених країн світу, створення урядових структур, відповідальних за практичне виконання приписів таких актів, а також забезпечення громадянам права користуватися досягненнями науково-технічного прогресу, зокрема, результатами генно-інженерних досліджень і розробок. Україна, яка прагне інтегруватися у світовий та європейський правовий простір, прагне до визнання себе міжнародною спільнотою як високорозвиненої, демократичної держави, що здатна гарантувати своїм громадянам безпеку і захистити їхні права, не може стояти осторонь новітніх досягнень у сфері біотехнологій та процесів, що відбуваються в сфері їх нормативно-правової регламентації.   
Для України гостро актуальною є проблема правового регулювання використання генетично модифікованих організмів, оскільки вона розглядається провідними біотехнологічними компаніями світу як привабливий ринок збуту трансгенної сільськогосподарської продукції. Для регулювання процесів ввезення, випробовування і виробництва ГМО, попередження проникненню на внутрішній ринок неякісних або небезпечних продуктів харчування нашій державі потрібна стабільна та ефективна система нормативно-правових актів і контрольно-наглядових органів. Так само стан нерегульованості досліджень та діяльності в сфері медичних біотехнологій може призвести до небезпечних наслідків: Україна ризикує, з одного боку, стати ринком збуту експериментальних біомедичних продуктів і технологій, а з другого, перетворитися на джерело експорту „живого матеріалу” для наукових біомедичних досліджень. Тому ухвалення відповідних правових актів і формування системи органів управління й контролю в цій сфері також вбачається необхідним.
Питання біотехнологій – багатомірне і включає екобіологічні, етичні, правові та соціально-економічні аспекти. Воно є комплексним й охоплює значну кількість складних і проблемних моментів, починаючи від правил торгівлі трансгенними продуктами та закінчуючи клонуванням людини.
Виходячи з усього вище викладеного, ми поставили перед собою мету здійснити комплексний і всебічний аналіз міжнародно-правових актів у галузі регулювання біотехнологічної діяльності, а також розкрити основні проблемні питання, які заважають державам досягти згоди стосовно єдиних принципів правової регламентації даної сфери. Для досягнення вказаної мети нами була обрана така структура монографії. В главі 1 ми досліджували загально-теоретичні питання міжнародно-правового регулювання генно-інженерної діяльності, приділяючи найбільшу увагу визначенню місця норм з регламентації використання біотехнологій в системі міжнародного права. Глава 2 присвячена міжнародно-правовому регулюванню співробітництва держав в сфері використання сільськогосподарських біотехнологій, глава 3 – міжнародно-правовому регулюванню співробітництва держав в сфері застосування медичних біотехнологій, глава 4 – механізму імплементації міжнародно-правових норм у галузі біотехнологій в правові системи зарубіжних країн та України. Ми також розробили практичні рекомендації з формування дієвого механізму правового регулювання генно-інженерної діяльності на міжнародному і національному рівні (висновки і пропозиції). 
ГЛАВА 1

ЗАГАЛЬНО-ТЕОРЕТИЧНІ ПИТАННЯ МІЖНАРОДНО-ПРАВОВОГО РЕГУЛЮВАННЯ БІОТЕХНОЛОГІЧНОЇ ДІЯЛЬНОСТІ 

1.1. Історія розвитку проблеми міжнародно-правового регулювання біотехнологічної діяльності

Проблема міжнародно-правового регулювання біотехнологічних досліджень постала перед державами в 70-ті роки ХХ століття. На нашу думку, історичний розвиток даної проблеми слід досліджувати, по-перше, в контексті основних наукових досягнень у галузі біології, медицини і генетики, що дали поштовх для розвитку сільськогосподарських чи медичних біотехнологій; по-друге, в контексті подій, пов’язаних із застосуванням генно-інженерних наукових розробок і відкриттів у практичній діяльності, наприклад, з допуском ГМО на споживацькі ринки, використанням в промисловості, сільському господарстві, впровадженням медичних біотехнологічних досягнень в клінічній практиці. Кожна така подія, як правило, спричиняла громадські дискусії та жваві обговорення в суспільстві, які, в свою чергу, виявлялися ініціаторами або „прискорювачами” правотворчого процесу на рівні як національного, так і міжнародного права: з метою встановлення контролю над використанням новітніх наукових досягнень уряди починали ухвалювати відповідні нормативно-правові акти, а також шукати консенсус для розробки універсальних конвенцій в зазначеній сфері.  
Різні автори наводять різну періодизацію нормативного регулювання генно-інженерної діяльності. Виходячи з вище означених нами критеріїв, всю історію правової регламентації біотехнологічної діяльності в сфері сільського господарства і медицини ми розподілили на три основні етапи: 1) 1973 – 1990 рр.; 2) 1990 – 2000 рр.; 3) 2000 р. – до цього часу. 

1) Період 1973 – 1990 рр. пов’язаний з нормативно-правовим регулюванням, перш за все, експериментальної генно-інженерної діяльності в сфері сільського господарства і медицини. На цьому етапі метою правової регламентації було сприяти науковим дослідженням в галузі біотехнологій і зменшити можливість настання технологічних ризиків в умовах лабораторних експериментів та польових випробувань. Спочатку нормативне регулювання здійснювалося на національному рівні, потім джерела МП в галузі медичних і сільськогосподарських біотехнологій розроблялися різними МО переважно у формі юридично не обов’язкових актів (резолюції, рекомендації, декларації, керівні принципи). Одночасно на рівні регіонального законодавства приймалися документи як зобов’язувального, так і рекомендаційного характеру.

1973 р. – дата початку „генетичної революції”. Саме в 1973 р. Пол Берг (Стенфордський університет, США) вперше застосував технологію рекомбінантної ДНК. Цій події передувало декілька наукових відкриттів, що відіграли свою роль в розробці сучасних методів маніпулювання з генетичним матеріалом. Так, в 20-х рр. ХХ ст. Х. Мюллер і Л. Стадлер продемонстрували, що іонізуюче випромінювання здатне продукувати мутації тварин та рослин, і це стало поштовхом для подальшого пошуку методів маніпуляції з хромосомами та генами. У 1953 р. Дж. Уотсон і Ф. Крік відкрили просторову структуру молекули ДНК і тим самим поклали початок активному втручанню в природу людини та інших організмів
. Але саме після опублікування результатів досліджень П. Берга в суспільстві розпочались численні дебати з приводу прийнятності та безпечності генної інженерії. В результаті науковці, представники громадськості й національні уряди визнали за необхідне накласти мораторій на дослідження в сфері генної інженерії до тих пір, поки не будуть вироблені чіткі правила техніки безпеки. В журналі „Сайенс” (1974 р.) американські вчені на чолі з Полом Бергом опублікували лист – заклик під назвою „Потенційні біоризики рекомбінантних молекул ДНК”, в якому визнавалась необхідність запровадження добровільної тимчасової заборони доти, поки потенційні біологічні ризики рекомбінантних молекул ДНК не будуть остаточно визначені й не будуть розроблені методи для попередження і контролю за їх розповсюдженням. Крім того, вчені рекомендували скликати міжнародну конференцію з метою вирішення означених питань
. В лютому 1973 р. в Асиломарі (Каліфорнія) відбулось наукове зібрання, на якому обговорювались питання біоризиків в роботі з тваринними вірусами. Однак ця зустріч не набула характеру міжнародної конференції. Лише в лютому 1975 р. пройшла Асиломарська міжнародна науково-практична конференція, в якій взяли участь близько 150 науковців й політиків з різних країн світу і на якій обговорювались проблеми ідентифікації та зменшення ризиків, пов’язаних з технологією рекомбінантної ДНК
. Учасники конференції дійшли висновку, що настав час зняти мораторій, а питання нормативної регламентації затосування даної технології потрібно залишити в компетенції національних урядів. 
В 1976 р. заборону було остаточно знято: уряд США ухвалив (пізніше – також уряди Канади та багатьох європейських держав) розроблені Дорадчим комітетом з технологій рекомбінантної ДНК Національного інституту здоров’я США „Керівні принципи проведення досліджень з рекомбінантними ДНК”. Положення визначило стандарти безпеки проведення лабораторних досліджень з рДНК, заборонило шість видів експериментів з ними, а також заборонило здійснювати навмисне вивільнення рДНК організмів у довкілля
. Таким чином, в первинному варіанті цей документ був спрямований на регулювання біотехнологічної діяльності в замкненій системі, тобто в умовах лабораторного експерименту.  Даним правилам було вирішено надати рекомендаційний характер з тим, щоб не покладати надмірні формальні зобов’язання на науковців, не порушувати принцип свободи проведення наукових досліджень, а також щоб мати можливість легко і швидко їх переглядати з розвитком технологічного прогресу в даній галузі. Саме такими причинами можна пояснити повний провал всіх законодавчих ініціатив з нормативно-правового регулювання цієї сфери діяльності: протягом 1976-1979 рр. в Конгрес США було внесено 12 законопроектів, які також мали на меті регламентувати проведення досліджень з рекомбінантними ДНК, проте жоден з них не отримав достатньої підтримки голосів конгресменів. „Керівні принципи” були переглянуті Національним інститутом здоров’я США у 1978 р., внаслідок чого обмеження на проведення будь-яких експериментів з рДНК, а також заборона на навмисне вивільнення рДНК організмів у довкілля були скасовані, а сфера дії правил розповсюджена на приватний сектор
. Принципи зі змінами діють в США і сьогодні. 

В Європі більшість країн розробляли власні положення, що базувались або повністю відтворювали „Керівні принципи проведення досліджень з рекомбінантними ДНК” США, які в такий спосіб набували транснаціонального характеру, а також створювали дорадчі комітети за аналогією з Дорадчим комітетом з технологій рекомбінантної ДНК Національного інституту здоров’я США. Перший такий орган – Дорадча група з питань генетичних маніпуляцій – був заснований у Великобританії у 1976 р.

Як в Європі, так і в США, 1976-1978 рр. позначились посиленням громадського протесту відносно використання новітніх технологій. Тим більше, запропонована П. Бергом технологія рекомбінантної ДНК знайшла свій подальший розвиток і практичне втілення: у 1978 р. в лабораторії вперше виготовлено людський рекомбінантний інсулін, що відкрило можливість для налагодження виробництва нового покоління ліків – рекомбінантних фармацевтичних препаратів. Суспільство хвилювали потенційні ризики, які такі технології здатні спричинити не лише людині, але і навколишньому середовищу. Однак з кінця 80-х років занепокоєння в американському суспільстві вщухло і більше не розгорталось з такою силою, як в Європі. Певною мірою, це пояснюється його переконанням аргументами вчених США про безпечність генної інженерії для здоров’я людей та стану довкілля, а також про великі переваги і перспективи, які відкриють біотехнології людству. Відповідно, з цього моменту два континенти пішли різними шляхами в плані правового регулювання генно-інженерної діяльності. Наприкінці 80-х років Національна академія наук США зробила висновок, який визначив майбутній напрямок державної політики стосовно біотехнологій: нема доказів існування ризику ні у використанні техніки отримання рекомбінантної ДНК, ні в перенесенні генів між неспорідненими організмами; ризик, пов’язаний з інтродукцією рекомбінантних-ДНК організмів, є таким само, як і ризик, пов’язаний з інтродукцією немодифікованих організмів і організмів, модифікованих іншими методами
. Згідно з Координованим рамковим актом з регулювання біотехнології 1986 р., в праві США було запроваджено “вертикальний” підхід: існуюче старе законодавство й існуючі органи цілком придатні для регламентації використання нових продуктів, вироблених за допомогою методів генної інженерії, без необхідності ухвалювати окремі нормативно-правові акти
. 

У Європі в цей час поступово визрівала потреба в ухваленні спеціального законодавства з даного питання, особливо з огляду на те, що біотехнологія почала виходити зі сфери суто теоретичних досліджень і відкрила можливості для активного застосовування в сфері практичних. Так, у 1983 р. в експериментальних умовах вирощена перша генетично модифікована рослина – ГМ тютюн, а в 1986 р. проведено перший польовий тест ГМО, що відкривало великі перспективи для подальшого інтенсивного розвитку сільського господарства. Як і в США, вкінці 80-х років біотехнологічна галузь починає визнаватись „ключовою”, „стратегічною”, „провідною” галуззю народного господарства. Наприклад, в доповіді Європейських Співтовариств під назвою „Біосуспільство” (1979 р.) біотехнологія визначалась „ключем” до підвищення економічної компетентноспроможності
. Однак на відміну від США, в європейських країнах біотехнологія визнавалась також технологією якісно новою і своєрідною (“sui generis”), що вимагала спеціальної нормативної регламентації (“горизонтальний” підхід). Оскільки вона стає проблемою не лише науковою, а й суспільно-політичною (проявляється зацікавленість громадськості, НУО), національні уряди країн Європи починають приймати спеціальні законодавчі акти. Данія стала першою державою в світі, яка ухвалила „горизонтальний” закон з питань генної інженерії. Разом з тим, Європейська Комісія та Європарламент  вбачали у національному правотворенні загрозу ефективному функціонуванню спільного ринку в сфері високих технологій, тому 1990 рік позначився ухваленням “горизонтального” законодавства у галузі біотехнологій на рівні Європейських Співтовариств: Директиви 90/219/EEC щодо використання ГМ мікроорганізмів у замкнених системах та Директиви 90/220/EEC щодо належного вивільнення у навколишнє середовище генетично модифікованих організмів
.     

Першим універсальним міжнародно-правовим актом юридично не обов’язкового характеру, що врегулював питання оцінки ризику при проведенні біотехнологічних лабораторних досліджень стали „Рекомендації щодо безпеки рекомбінантних ДНК: Рекомендації щодо безпеки використання організмів, отриманих за допомогою технології рекомбінантної ДНК, в сфері промисловості, сільського господарства та навколишнього середовища” („Блакитна книга”), ухвалені ОЕСР у 1986 р. У 1980-х рр. ця міжнародна організація офіційно проголосила, що питання правової регламентації використання біотехнологій, ухвалення єдиних принципів безпеки й гармонізація законодавства та практики держав-членів в даній сфері є частиною її робочої програми і одним з найбільш пріорітетних завдань. „Блакитна книга” ОЕСР розроблялась на основі доповіді, підготовленої вченими А.Буллом, Дж. Холтом та М.Ліллі, й базувалась на наукових даних, отриманих провідними експертами з Європи, Японії та США. У 1983 р. згідно з рекомендаціями Комітету з наукової та технологічної політики ОЕСР було створено спеціальну групу національних експертів, куди увійшло 80 чоловік і яка підготувала вище згадані „Рекомендації щодо безпеки рекомбінантних ДНК”. Підтримуючи американський „вертикальний” підхід і концепцію достатньої еквівалентності (про яку йтиметься згодом), Рекомендації, тим не менше, роблять чітке розрізнення між традиційними та новітніми біотехнологіями – технологіями рекомбінантної ДНК або методами генної інженерії). Документ вперше на універсальному рівні вводить поняття оцінювання ризику від використання біотехнологій та впроваджує ключові критерії Добросовісної промислової широкомасштабної практики (Good Industrial Large-Scale Practice – GILSP)
. Таким чином, „Рекомендації щодо безпеки рекомбінантних ДНК” стали першим міжнародно-правовим актом, який уніфікував наукові критерії оцінки ризику, що виникає внаслідок застосування генно-інженерних методів, та запровадили єдині критерії правового регулювання біотехнологічної експериментальної діяльності для всіх держав-членів ОЕСР. У 1983 р. в рамках цієї організації було створено Спеціальну робочу групу з безпеки і регулювання біотехнології. 

Своєрідним каталізатором правотворчого процесу в галузі медичної генно-інженерної діяльності стало отримання у 80-х рр. ХХ ст. стовбурових клітин з тваринних ембріонів, що в перспективі означало можливість виділення і використання людських ембріональних стовбурових клітин для боротьби з невиліковними до цього часу захворюваннями. В цей період активне нормотворення в сфері медичних біотехнологій спостерігається на рівні європейських МО: ухвалюються рекомендації РЄ про генетичну інженерію (1982), про права людини і науковий прогрес в сфері біології, медицини та біохімії (1985), про використання людських ембріонів та зародків в наукових дослідженнях (1989), про медичні дослідження над людьми (1990), резолюція Європараламенту щодо етичних і правових проблем генетичної інженерії (1989). МНУО також досить активно відреагували на проблему: ухвалюються Міжнародні етичні керівні принципи стосовно біомедичних досліджень над людьми Ради міжнародних організацій з медичних наук (1982), Гельсінська декларація (1964) та Положення про генетичне консультування і генну інженерію (1987) Всесвітньої медичної асоціації.    

Треба зазначити, що в тодішньому СРСР генетика довгий час була забороненою наукою, тому особливих занепокоєнь з приводу біотехнологічних методів не висловлювалося, тим більше, ніяких демонстрацій і громадських дискусій не організовувалося. В передмові до першої радянської публікації, присвяченій потенційним небезпекам трансгенних організмів, писалося: „ … шум, поднятый вокруг генетической инженерии … вызван тем, что легче запретить какую-либо науку … под флагом заботы о благополучии общества, чем устранить инфляцию, безработицу, социальное неравенство в том же обществе”
. Тим не менше, вкінці 80-х років радянський уряд розпочав програму державної підтримки даної галузі. Так, у 1988 р. в Академії наук СРСР було створено комісію для розробки правил безпеки робіт з генно-інженерними ДНК, результатом діяльності якої став аналіз стану біотехнології та генної інженерії в країні
.

2) Період 1990 – 2000 рр. Основне завдання в процесі розробки міжнародних і національних нормативних актів на даному етапі – встановлення стандартів безпеки вивільнення ГМО у довкілля і використання в якості продуктів харчування, регулювання комерційних аспектів застосування сільськогосподарських біотехнологій, а також клінічного впровадження медичних біотехнологій. В 90-х рр. відбувся новий сплеск громадського протесту стосовно генно-інженерних методів, що спонукало уряди держав шукати компроміс для розробки та ухвалення універсальних і регіональних загальнообов’язкових й рекомендаційних міжнародно-правових актів, спрямованих на регулювання як практичної, так і експериментальної діяльності в сфері біотехнологій. Такими документами стали: Конвенція про біологічне різноманіття 1992 р., Картахенський протокол з біобезпеки 2000 р., акти ОЕСР, кодекси поведінки ФАО, Добровільний кодекс поведінки ЮНІДО щодо випуску організмів у навколишнє середовище (1991), Технічні керівні принципи ЮНЕП з біобезпеки (1995), Конвенція щодо доступу до інформації, участі громадськості в прийнятті рішень та доступу до правосуддя в питаннях охорони навколишнього середовища (Орхуська конвенція) 1998 р.; Загальна декларація про геном людини і права людини 1997 р., численні резолюції Комісії ООН з прав людини щодо біоетики, резолюції ВООЗ, Європейська конвенція про права людини і біомедицину 1996 р. та Додатковий протокол до неї про заборону клонування 1998 р., резолюції Європарламенту. Крім того, оскільки відбувається комерціалізація діяльності, пов’язаної із застосуванням біотехнологій, врегулювати нові складні й суперечливі питання світова спільнота намагається шляхом звернення до принципів і норм міжнародного торгового права та права інтелектуальної власності (торговельних угод СОТ 1994 р. та Конвенцій УПОВ 1978 р. і 1991 р.). Цей етап позначився впровадженням de facto мораторію на імпорт і комерціалізацію ГМО в ЄС, а також початком „торгових війн” між ЄС та США. 


1994 р. вперше ГМ продукт (Flavr Savr tomato) випущено на ринок США. На комерційному етапі розвитку ГМО, коли вони почали надходити до споживацького ринку, виникла потреба у створенні нормативних правил, які б встановлювали систему регулювання на всіх етапах виробничо-побутової ланки. Розгорнулась жорстка конкурентна боротьба, що і до цього часу ведеться під гаслом гармонізації. Країни з розвиненою аграрною біотехнологічною промисловістю з метою завоювання потенційних ринків проводили політику з надання технічної, наукової, юридичної допомоги державам, які не мали власної бази для виробництва ГМ культур, в обмін на „гармонізацію” їх норм законодавства зі своїми, що надавало певні переваги виробникам ГМ продукції
. Так було „гармонізовано” законодавство Аргентини, Канади та інших держав Американського континенту з правом США.


Однак національного законодавства виявилось недостатньо для регулювання біотехнологічної діяльності, тому на цьому етапі назріла необхідність в ухваленні єдиних міжнародно-правових стандартів стосовно безпечного поводження з ГМО. Положення „Порядку денного на ХХІ століття” – першого акту універсального значення в цій сфері, прийнятого на Конференції ООН з навколишнього середовища і розвитку в 1992 р., мали рекомендаційний і суто теоретичний характер, тому було вирішено на його основі виробити ряд документів, які б мали практичне значення. Ними стали Конвенція про біологічне різноманіття 1992 р. та Картахенський протокол з біологічної безпеки 2000 р. 


Переговори з розробки Картахенського протоколу почались в 1996 р. і виявились надзвичайно складними та конфліктними. Відкрита спеціальна робоча група з біобезпеки, заснована Конференцією Сторін відповідно до п.3 ст. 19 Конвенції про біологічне різноманіття, провела шість засідань в липні 1996 р. – лютому 1999 р. і розробила проект протоколу з біологічної безпеки. На першій позачерговій нараді Конференції Сторін, що відкрилась 22 лютого 1999 р. в м. Картахена (Колумбія) з метою ухвалення остаточного тексту протоколу, держави не досягли згоди, оскільки до нього було висунуто багато заперечень і застережень. Дві групи країн мали кардинально протилежні позиції. Так звана Група Майямі (США, Канада, Австралія, Аргентина, Чілі, Уругвай – найбільші виробники і експортери ГМ зерна) блокували ті положення угоди, що стосувалися транскордонного руху ГМО, призначених для використання в якості продуктів харчування, корму чи для обробки. Ці країни прагнули виключити зі сфери дії протоколу названі категорії ГМО для того, щоб в торгівлі не застосовувати процедуру попереднього оповіщення країни-імпортера для отримання дозволу на експорт. Група Майямі негативно була налаштована і проти положень, що регулювали ідентифікацію товарів, які, на їх думку, протирічили нормам міжнародних торгівельних угод
. Так звана Компромісна Група (Норвегія, Швейцарія, Японія, Мексика, Південна Корея) разом з Групою ЄС та Групою однодумців (найменш розвинені країни) наполягали на тому, щоб протокол став міжнародним юридично обов’язковим інструментом, який регулюватиме транскордонне переміщення всіх ГМО, включаючи продукти харчування, корм, медикаменти тощо. ЄС особливо наполягав на правовому закріпленні принципу перестороги. Найменш розвинені країни боялися стати ринком збуту неконтрольованих і нетестованих ГМО, тому для них першочерговим завданням було досягти включення в протокол положень про обов’язкову процедуру заздалегідь обґрунтованої згоди з боку країни-імпортера для всіх видів ГМ продукції. Застереження найменш розвинених країн в основному стосувалися ст. 5, яка виключає зі сфери дії протоколу фармацевтичні препарати, ст. 6, що не застосовується до ГМО у випадку їх транзиту, а також ст. 11, яка виключає з-під сфери дії процедури попереднього оповіщення ЖЗО, призначені для безпосереднього споживання. Представники Бангладеш висловлювали невдоволення тим, що протокол приділяє мало уваги принципу перестороги і питанням відповідальності та відшкодування. У виступах делегатів від Єгипту, Гватемали, Індії та інших найменш розвинених країн підкреслювалося, що документ у запропонованому варіанті спрямований не стільки на регулювання питань біобезпеки та захист біорізноманіття, скільки на полегшення торгівлі ГМО. Представник Сальвадору назвав цей міжнародний акт протоколом з біоторгівлі. Наголошувалося також на необхідності створити цій групі держав умови для рівноправного партнерства на нових ринках через передачу аграрних біотехнологій, надання фінансової та інформаційної допомоги
. На переговорах були представлені також країни Центральної та Східної Європи, що обіймали позицію, середню між Групою ЄС та Групою однодумців, і мали на меті досягнення такого тексту, який би був практичним у застосуванні. Серед них були делегації України та Росії. Потрібно відмітити, що значний вплив на хід переговорів з Картахенського протоколу мали дві неурядові групи: Глобальна промислова коаліція (представляла інтереси сільськогосподарських, промислових та фармацевтичних фірм, а тому і Групи Майямі) та Міжнародна коаліція груп із захисту безпеки споживачів та навколишнього середовища (мала інтереси, спільні з Групою однодумців)
. 


Лише після проведення ряду регіональних та міжнародних неформальних консультацій, семінарів та громадських форумів компроміс з принципових питань був досягнутий в наступному 2000 р. в Монреалі, де 29 січня Конференція Сторін ухвалила Картахенський протокол з біобезпеки до Конвенції про біологічне біорізноманіття. В результаті ГМО, які надходять на ринок іншої держави в якості продуктів харчування чи корму, не виключені зі сфери дії протоколу, проте до них не застосовується процедура попереднього повідомлення. Таким чином, Картахенський протокол став першим загальнообов’язковим універсальним правовим актом, який на міжнародному рівні регулює транскордонне переміщення ГМО і торгівлю ними, хоча і не охоплює  багато інших важливих питань. Всього Протокол підписали більш ніж 130 держав світу
.


Розробка основних міжнародних актів з регламентації медичних біотехнологій також відрізнялась складністю й конфліктністю, як у випадку з Картахенським протоколом, і була пов’язана, передусім, з необхідністю врегулювати складні етичні питання, що виникли внаслідок таких подій: початку реалізації широкомасштабного проекту „Геном людини” (1990 р.), першого випадку застосування генної терапії в клініці (1990 р.), відкриття технології клонування на прикладі тварин (1997 р.), перших спроб клонувати людський ембріон (різні заяви, часто не підтверджені науковими даними й фактами, лунали, починаючи з 1998 р.), виділення перших стовбурових клітин ембріону людини (1998 р.). Процес ухвалення Загальної декларації про геном людини і права людини 1997 р. тривав 4 роки (1993-1997), Європейської конвенції про права людини і біомедицину 1996 р. – 6 років (1990-1996), що свідчить про довготривалість дискусій та неможливість досягти компромісу з принципових питань. Ухвалення Загальної декларації про геном людини і права людини розпочалось 1993 р., коли на своїй 27-й сесії Генеральна Конференція ЮНЕСКО попросила Генерального директора підготувати міжнародний документ стосовно захисту людського геному. Головні проблемні моменти в процесі підготовки тексту декларації були пов’язані з визначенням форми майбутнього акту, його юридичної сили, прав людини, що підлягають захисту, а також видів втручання в людський геном, які необхідно заборонити на універсальному рівні. 11 листопада 1997 р. Декларацію було схвалено одноголосно. Важливим моментом в історії формування нормативно-інституційної бази з регламентації біомедичних питань стало утворення в 1993 р. Міжнародного комітету з біоетики ЮНЕСКО. 

Процес ухвалення Європейської конвенції про права людини і біомедицину розпочався 1990 р., коли на своїй 17-й сесії Конференція європейських міністрів юстиції рекомендувала Комітету Міністрів РЄ доручити Комітету експертів з біоетики підготувати рамкову конвенцію про захист людини в умовах біомедичного експерименту. Попередній варіант проекту конвенції був відкритий для громадських консультацій і обговорень у 1994 р. В проекті від 1996 р. термін „біоетика”, вжитий в первинній назві документу, було замінено на термін „біомедицина” як такий, що найбільш відповідає меті, визначеній в цьому міжнародно-правовому акті. В процесі роботи над підготовкою тексту конвенції найбільш жваві дискусії серед делегацій різних держав викликало питання про необхідність надавати визначення поняттям „біоетика” і „людська істота”, а також положення статей 1, 6, 13, 17, 18 і 26, тобто тих, що стосуються, передусім, захисту осіб, неспроможних дати згоду на біомедичне втручання, а також сучасних біотехнологічних методів в медицині. 19 листопада 1996 р. Конвенцію було схвалено Комітетом Міністрів та відкрито для підписання 4 квітня 1997 р. в м. Ов’єдо
. 

3) Період 2000 р. – до цього часу. Завданням нормативного правотворення на даному етапі є регулювання тих питань, що не знайшли свого вирішення в попередніх міжнародно-правових документах. В цей період важливими подіями, що вплинули на процес нормативно-правової регламентації сфери сільськогосподарських біотехнологій, стали: ініціювання розгляду спору щодо торгівлі ГМ продукцією в СОТ (2003 р.), а також відміна мораторію на комерціалізацію ГМО в ЄС (2004 р.). Це призвело до відкриття міжнародних ринків для трансгенних продуктів харчування та до збільшення їх експорту з найбільш розвинених країн в найменш розвинені. Крім того, саме в цей період різні МО ініціюють діяльність по доповненню чи внесенню змін до існуючих нормативно-правових актів, які б враховували нові реалії. На даному етапі ухвалюються такі міжнародно-правові акти, як Міжнародна угода ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства (2001), розробляються міжнародні харчові стандарти ККА (2003). Третій етап у формуванні правової бази з регламентації виробництва й обігу ГМО характеризується активною правотворчою діяльністю на регіональному рівні: ухвалено Модельне законодавство ОАЄ з безпеки в біотехнології (2001), та національному рівні: ухвалюються нові акти і вносяться зміни до діючих з метою імплементації міжнародних правових норм. Особливо активна правотворча діяльність помітна в рамках ЄС, де ухвалюються Директива 2001/18 і Регламенти 1829/2003, 1830/2003, 1946/2003, 2004/35, що охопили практично весь спектр питань, пов’язаних з регулюванням біотехнологічної галузі в сфері сільського господарства. Наразі зусилля держав спрямовані на розробку нових стандартів ККА, тексту міжнародної угоди стосовно відповідальності за шкоду, спричинену в результаті транскордонного переміщення ГМО, в рамках ЮНЕП, вирішення торгового спору щодо товарів біотехнологічного походження між США, Канадою, Аргентиною та ЄС в рамках процедури СОТ, а також перегляд ст.27 ТРІПС відповідно до вимог Конвенції про біологічне різноманіття.


В сфері медичних біотехнологій головними подіями, що стурбували міжнародне співтовариство і викликали відповідну реакцію на рівні правового регулювання, стали: офіційна і науково підтверджена заява вчених Південної Кореї про перше в історії людства вилучення стовбурових клітин з клонованого людського ембріону (2004 р.), а також видача першої ліцензії урядом Великобританії на проведення клонування людини з метою отримання стовбурових клітин (2004 р.). Починаючи ще з 2001 р., під егідою ГА ООН ведуться переговори щодо розробки міжнародної конвенції про заборону клонування людини, а також переговори під егідою ЮНЕСКО щодо розробки універсальної декларації з біоетики. На даному етапі активно ухвалюються нормативно-правові акти в сфері медичних біотехнологій на національному і регіональному рівні в рамках ЄС і РЄ (нові рекомендації та резолюції). Головні питання на порядку денному в РЄ на даний момент – це розробка і ухвалення інших, крім існуючих трьох (про заборону клонування людей 1998 р., трансплантацію органів і тканин людського походження 2002 р. та біомедичні дослідження 2004 р.), необхідних додаткових протоколів до Конвенції про права людини і біомедицину.

На сьогоднішній день можна спостерігати декілька цікавих тенденцій, що свідчать про різноманітність підходів до правової регламентації сільськогосподарських і медичних біотехнологій. По-перше, з одного боку, на рівні ЄС відміняється мораторій на комерціалізацію ГМО і поступово видаються дозволи на схвалення окремих видів трансгенних товарів, деякі урядовці найменш розвинених країн вже не так агресивно налаштовані проти реалізації продуктів біотехнологічного походження, а з другого,  деякі держави-члени ЄС вводять ще більш жорсткі нормативні правила, ніж передбачені відповідними регламентами й директивами Співтовариств (Німеччина, Італія), створюють „зони, вільні від ГМО” (Італія і навіть деякі штати в США – найбільшому виробнику й експортері даного виду продукції), що врешті-решт створює нові перешкоди для вільного вирощування, комерційного обігу й імпорту ГМО не лише в ЄС, а й інших країнах світу. По-друге, з одного боку, в деяких державах вчені вільно клонують людські ембріони (Великобританія, Південна Корея), оскільки будь-які законодавчі заборони зняті (внаслідок відсутності на міжнародному рівні у держав політичної волі для ухвалення універсального юридично обов’язкового правового акту в сфері медичних біотехнологій, про що свідчить прийняття в рамках ООН не конвенції, а декларації, а також виключення з проекту декларації ЮНЕСКО положень про клонування, генну терапію та ембріональні стовбурові клітини), а з другого, інші держави впроваджують законодавство, яке не лише забороняє нові види медичної біотехнологічної діяльності, але й традиційно дозволені форми біомедичних досліджень (наприклад, закон Італії). Таким чином, на даний момент відсутні єдині підходи до нормативно-правового регулювання генно-інженерної діяльності в сфері сільського господарства і медицини на рівні як міжнародного, так і національного права.  
1.2.  Місце норм з регламентації використання біотехнологій в системі міжнародного права

Питання використання біотехнологій сповнене протиріч: вони несуть потенційну користь людству і в той же час можуть мати невідворотні негативні наслідки. Поки що наука не може дати однозначну об’єктивну відповідь щодо можливих наслідків застосування методів генної інженерії, а це, в свою чергу, спричиняє невизначеність суспільної думки, породжує перманентні суспільні дебати та обумовлює відсутність консенсусу держав стосовно принципів міжнародно-правового регулювання даної сфери діяльності. Більше того, через те, що засоби масової інформації часто подають дещо спотворену інформацію, а деякі науковці іноді перебільшують дійсні ризики від сучасних біотехнологій, в суспільних колах склалися свого роду „страшилки” на адресу цих технологій. Таким чином, головна вісь дискусій зміщається зі справжніх проблем на проблеми надумані. На нашу думку, в даний момент зусилля держав й урядовців окремих країн повинні бути спрямовані на вироблення ефективних механізмів нормативного регулювання галузі біотехнологій з метою подолання існуючих ризиків для людей і навколишнього середовища, максимального збільшення користі від їхнього використання в сільському господарстві, харчовій промисловості, медицині, а також сприяння проведенню таких генно-інженерних досліджень, які не викликають заперечень морально-етичного характеру.     

На сьогоднішній день існує декілька визначень поняття біотехнології. Сам термін вперше був використаний у 1919 р. угорським інженером Карлом Ерекі
, а пізніше, наприкінці 70-х рр., повністю замінив відомий, широко вживаний термін „промислова мікробіологія”. На міжнародному рівні ОЕСР одна з перших запропонувала визначення біотехнології як застосування наукових та інженерних принципів до виробництва матеріалів за допомогою біологічних агентів з метою забезпечення товарами та послугами. „Наукові та інженерні принципи” охоплюють широкий спектр дисциплін: мікробіологію, біохімію, генетику, біохімічну та хімічну інженерію. „Біологічні агенти” включають  мікроорганізми, ферменти, тваринні та рослинні клітини. Поняття „товарів та послуг” означає, перш за все, продукти харчування, фармацевтичні препарати і біохімікати
. Схожі визначення надаються в сучасній науковій літературі, наприклад: „біотехнологія – це використання живих організмів і біологічних процесів в промисловому виробництві”
. Однак вони є надто широкими і одночасно вузькими, оскільки, по-перше, можуть застосовуватись до біотехнології як традиційної техніки бродіння при виробництві хліба, сира, йогурту чи пива, розмноження тварин і рослин (гібридизація і селекція), але ці види сільськогосподарської діяльності не входять до поняття сучасної біотехнології. По-друге, вони не охоплюють питання застосування біотехнологічних методів у медицині. Щодо нормативних визначень, які пропонуються в МП, Конвенція про біологічне різноманіття 1992 р. надає досить широке тлумачення даного поняття: біотехнологія – це будь-який вид технології, пов’язаний з використанням біологічних систем, живих організмів чи їх похідних для виготовлення чи зміни продуктів чи процесів з метою їх конкретного використання (ст.2)
. Останнє за часом нормативне визначення „біотехнології” міститься в Картахенському протоколі з біобезпеки 2000 р. до Конвенції про біологічне різноманіття, який відносить до неї застосування: а) методів in vitro з використанням нуклеїнових кислот, включаючи ДНК і пряму ін’єкцію нуклеїнових кислот в клітини та органели, або б) методів, заснованих на поєднанні клітин організмів з різним таксономічним статусом
. Основу сучасної біотехнології складає застосування методів цілеспрямованої зміни структури генетичного матеріалу будь-якого організму
 (мікроорганізму, рослини, тварини, людини). В цьому контексті ми виділяємо види біотехнологій, що потребують міжнародно-правової регламентації, відповідно до сфер людської діяльності, де використовуються методи генної інженерії: 

1) використання біотехнологій в сфері сільського господарства (сільськогосподарські біотехнології) – вирощування ГМ тварин і рослин з якісно новими характеристиками; 

2) використання біотехнологій в сфері медицини (медичні біотехнології): а) синтез рекомбінантних фармацевтичних препаратів; б) клонування (репродуктивне і терапевтичне); в) клітинна трансплантація, зокрема, трансплантація стовбурових клітин і ксенотрансплантація; г) генна терапія та генна інженерія (гермінативна, або спадкові генетичні модифікації, і соматична);

3) застосування біотехнологій у виробництві біологічної зброї (біотероризм) – використання ГМ мікроорганізмів та токсинів вірусного, бактеріального, рослинного чи тваринного походження з метою спричинення хвороб і смерті  людей, домашньої худоби чи знищення врожаю. 
Окремо виділяють застосування біотехнологій до мікроорганізмів (у будь-якій сфері людської діяльності), до аквакультур (морська біотехнологія), а також промислову, екологічну і космічну біотехнології. 
Термін „генна (трансгенна) інженерія” часто використовується як синонім біотехнології, проте вона є лише науковим інструментом останньої. Вважається, що в склад біотехнології входять генна, клітинна та екологічна інженерії. Слова „рекомбінантний” та „живий змінений” організм використовуються як синоніми до слів „генетично модифікований (або змінений)” та „трансгенний”, хоча на практиці це далеко не так. ГМО - це будь-який організм, що володіє новою комбінацією генетичного матеріалу, отриманої завдяки використанню сучасної біотехнології
, тобто організм, трансформований шляхом внесення одного або декількох чужорідних генів (трансгенів). Наприклад, Картахенський протокол використовує термін не „генетично модифіковані”, а  „живі змінені” організми, що значно звужує сферу регулювання, адже до неї не включені неживі модифіковані організми, які служать основою для багатьох сільськогосподарських товарів. Термін „рекомбінантний” застосовується до поняття ДНК для опису процесу, техніки перенесення генів за допомогою безпечних вірусів (векторів). 
Поняття „біотехнологія” застосовується найбільш часто до першої та другої названих категорій, що і є предметом нашого аналізу. Питання біотероризму виходить за межі даної роботи, хоча коротко розглядається в ній, оскільки метою нашого дослідження є аналіз механізму міжнародно-правового регулювання співробітництва держав в галузі дозволеної генно-інженерної діяльності, що здатна принести потенційну користь людству, а застосування біотехнологій у виробництві біологічної зброї – це діяльність, яка ab initio спрямована на спричинення шкоди і яка на сьогоднішній день заборонена нормами МП. Медичні та сільськогосподарські біотехнології – якісно нові для сучасного міжнародного права явища, що до останнього часу не підлягали глибокому, комплексному та системному дослідженню юридичною наукою, тоді як питання біотероризму та біологічної зброї вивчається вітчизняними й зарубіжними науковцями порівняно давно. Для порівняння наведемо такі факти: Конвенція про заборону розробки, виробництва і накопичення запасів бактеріологічної (біологічної) зброї та токсичної зброї і про їх знищення була ухвалена 1972 р., в той час, коли лише в 1973 р. вчений Пол Берг зробив своє відкриття, що стало початком „генетичної революції”, а перші міжнародні юридично обов’язкові акти в галузі сільськогосподарської та медичної генної інженерії починають ухвалюватися лише у 1990-х роках. Відповідно, наукові дискусії з проблем застосування сучасних біотехнологій також розгортаються значно пізніше. Використання методів генної інженерії у виробництві біологічної зброї – це лише невелика частина питання стосовно міжнародно-правового співробітництва держав у боротьбі з біотероризмом, а отже, основні принципи й норми регулювання цієї сфери діяльності залишаються незмінними, хоча і потребують деякої модернізації, та є достатньо дослідженими в міжнародно-правовій науці.  

Порівняно із сільськогосподарськими, медичними біотехнологіями та використанням генної інженерії у виробництві біологічної зброї, морська, промислова, екологічна і космічна біотехнології поки що не знайшли широкого практичного вжитку, спрямовані на перспективу та вимагатимуть розробки відповідних інструментів нормативно-правової регламентації у майбутньому. Необхідно відзначити, що хоча практичне застосування деяких видів медичних біотехнологій також можливе лише в перспективі (поки що проводяться наукові дослідження), однак, на відміну від названих форм генно-інженерної діяльності, вони піднімають складні й важливі морально-етичні питання, від розв’язання яких залежатиме їх ефективне міжнародно-правове регулювання.  
Для науки міжнародного права принциповим є питання про те, до якої галузі МП належить комплекс норм, що регулює використання біотехнологій в різних сферах суспільних відносин. Ми не можемо стверджувати, що такі норми притаманні якійсь одній галузі міжнародного права, оскільки вони одночасно являються елементами декількох його інститутів і галузей (підгалузей). Це пояснюється, передусім, складністю, специфічністю та різнорідністю питань, пов’язаних з міжнародно-правовою регламентацією генно-інженерної діяльності. Наприклад, Василенко В.А., визначаючи сутність такого роду міжнародно-правових норм, назвав їх полісистемними нормами, що забезпечують горизонтальні зв’язки між різними інститутами та галузями МП
.
1.2.1. Міжнародне право охорони навколишнього середовища

Норми, що регулюють використання сільськогосподарських біотехнологій, належать до міжнародного права охорони навколишнього середовища. На сьогодні відсутній єдиний міжнародно-правовий акт, який би регламентував всі аспекти поводження з ГМО. Виокремимо такі джерела цієї галузі МП, які прямо чи опосередковано спрямовані на захист навколишнього середовища від ризиків впровадження сільськогосподарських біотехнологій і на забезпечення біологічної безпеки: серед універсальних конвенцій - Конвенція про біологічне різноманіття (1992), Картахенський протокол з біобезпеки (2000), Міжнародна конвенція ФАО про захист рослин (1997), Міжнародна угода ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства (2001); серед міжнародних регіональних правових актів – Орхуська конвенція (1998) і Конвенція Ради Європи про цивільну відповідальність за шкоду, яка є результатом небезпечної для навколишнього середовища діяльності (Конвенція Лугано) (1993). В роботі аналізуються також акти ЄС, оскільки саме в рамках цієї МО відбувається активна правотворча діяльність з регулювання біотехнологічної діяльності, а для України важливим є питання гармонізації національного законодавства з правом Європейських Співтовариств. До міжнародних актів юридично не обов’язкового характеру віднесемо такі: Порядок денний на ХХІ століття (розділ 16), документи ОЕСР в даній галузі, кодекси поведінки ФАО, Добровільний кодекс поведінки ЮНІДО щодо випуску організмів у навколишнє середовище (1991), Технічні керівні принципи ЮНЕП з біобезпеки (1995), а також Модельне законодавство ОАЄ з безпеки в біотехнології (2001) в якості прикладу норм регіонального законодавства. 

Перераховані вище міжнародно-правові акти закріплюють та поглиблюють деякі принципи міжнародного екологічного права, дотримання яких держави зобов’язані забезпечити на міжнародному і національному рівні. Такими принципами визнаються: принцип міжнародного природоохоронного співробітництва, принцип попередження транскордонної шкоди навколишньому середовищу, принцип відповідальності за шкоду  навколишньому середовищу, принцип попередньої оцінки впливу на навколишнє середовище, принцип обміну інформацією про екологічну ситуацію на національному та регіональному рівнях, принцип оцінки транскордонних екологічних наслідків запланованої діяльності
, принцип свободи дослідження і використання навколишнього середовища та його компонентів
, а також інші принципи, зафіксовані в Стокгольмській декларації 1972 р. та Декларації Ріо-де-Жанейро з навколишнього середовища і розвитку 1992 р.: подолання можливих національних та міжнародних економічних наслідків внаслідок застосування заходів з охорони навколишнього середовища, здійснення завдань по плануванню, управлінню та контролю відносно ресурсів навколишнього середовища, особливе врахування потреб найменш розвинених країн, неприйняття таких заходів з охорони довкілля, які б слугували прихованим обмеженням торгівлі, визнання життєво важливої ролі корінних народів та місцевих общин в раціональному використанні навколишнього середовища з врахуванням їхніх традиційних знань
.

Принципи міжнародного природоохоронного співробітництва та попередження транскордонної шкоди навколишньому середовищу мають забезпечуватись в зв’язку з регулюванням транскордонного переміщення ГМО та встановленням державного контролю над транскордонним забрудненням з боку таких організмів. Стосовно принципу відповідальності, потрібно зазначити, що через недостатнє вивчення наслідків біотехнологічної діяльності важко оцінити ступінь і характер нанесеної шкоди, а також призначити відповідну міру покарання. Генно-інженерна діяльність, за яку наступає відповідальність, може мати як злочинний, так і правомірний характер. Як і у випадку з міжнародно-правовим регулюванням попередження транскордонної шкоди та відповідальності за її спричинення внаслідок космічної діяльності, використання ядерної енергії, перевезення морем забруднюючих речовин
, питання про відповідальність за шкоду, спричинену ГМО, може і, на наше переконання, повинно розглядатись в контексті питання про міжнародно-правову відповідальність за правомірну діяльність, яка наносить шкоду навколишньому середовищу чи людям. Принципи попередньої оцінки впливу на навколишнє середовище, обміну інформацією про екологічну ситуацію, оцінки транскордонних екологічних наслідків запланованої діяльності та  здійснення завдань по плануванню, управлінню та контролю відносно ресурсів навколишнього середовища стосуються таких аспектів поводження з ГМО, як правове регулювання оцінки, управління та повідомлення про ризик в сфері харчової та біологічної безпеки. Принцип свободи дослідження і використання навколишнього середовища означає, що наукові біотехнологічні дослідження не можуть заборонятися, однак вони повинні бути правомірними і не спричиняти шкоди довкіллю. Такі принципи, як подолання можливих національних та міжнародних економічних наслідків внаслідок застосування заходів з охорони навколишнього середовища, особливе врахування потреб найменш розвинених країн, неприйняття таких заходів з охорони довкілля, які б слугували прихованим обмеженням торгівлі, визнання життєво важливої ролі корінних народів та місцевих общин в раціональному використанні навколишнього середовища, знайшли своє відображення у зв’язку із здійсненням міжнародно-правової регламентації маркування ГМО, торгово-економічних аспектів застосування біотехнологій та прав інтелектуальної власності на генетичні ресурси (див. п. 2.2, 2.3). 
Окрім названих принципів, в міжнародному екологічному праві з метою прийняття ефективних правових заходів для попередження можливої загрози навколишньому середовищу було сформульовано два принципи – принцип попередження і принцип перестороги
. Між цими принципами є істотна відмінність: якщо перший вимагає вжиття заходів для відвернення наперед відомих ризиків і небезпек, які певний вид людської діяльності здатний спричинити навколишньому середовищу, то другий – для відвернення невідомих загроз і негативних наслідків. До останнього часу предмет міжнародно-правового регулювання був достатньо вивчений, а саме, ризики та негативні наслідки від впровадження тих чи інших технологій і від здійснення тієї чи іншої діяльності були цілком передбачуваними й відомими наперед, наприклад, наслідки для моря – від перевезення нафти, для атмосферного повітря, флори і фауни – від будівництва ядерного реактору. У випадку з генетично модифікованими організмами науковці неспроможні дати однозначну відповідь стосовно їхнього позитивного чи негативного впливу на життя людей і стан довкілля, ризики від їх впровадження до кінця не вивчені й невідомі, тому з метою попередження будь-яких загроз доречніше говорити про застосування саме другого принципу. Принцип попередження був сформульований в міжнародному екологічному праві значно раніше і зафіксований в ряді міжнародно-правових актів з охорони навколишнього середовища, наприклад, в принципі 7 Стокгольмської декларації 1972 р., ст.ст. 196, 207-212 частини ХІІ Конвенції ООН з морського права 1982 р. Принцип перестороги – відносно новий в системі принципів цієї галузі МП; він отримав нормативне закріплення в таких міжнародних угодах в сфері біотехнологій, як Конвенція про біологічне різноманіття 1992 р., Картахенський протокол з біобезпеки 2000 р., а також в Декларації Ріо-де-Жанейро 1992 р. 
Поняття ГМО тісно пов’язане з такими термінами міжнародного права охорони навколишнього середовища, як „біологічне різноманіття” та „сталий розвиток”. Біорізноманіття означає варіабельність живих організмів і включає різноманіття в рамках виду, між видами та різноманіття екосистем
. Існують побоювання, що трансгенні організми призведуть до зменшення біорізноманіття в природі. Тому правове регулювання сфери біотехнологій повинно здійснюватись з урахуванням збереження біорізноманіття та забезпечення його використання у довготривалій перспективі. Дане питання опосередковано висвітлюється в принципах 2, 4 та 21 Стокгольмської декларації 1972 р., а також у принципах 11, 14 та 15 Декларації Ріо-де-Жанейро 1992 р. Зв’язок між використанням біотехнологій та збереженням біорізноманіття простежується також в ст.ст. 16 і 19 Конвенції про біологічне різноманіття. Вперше генно-інженерна діяльність визнана способом подолання проблеми зменшення біорізноманіття та засобом захисту генетичних ресурсів в „Порядку денному на ХХІ століття” 1992 р. В п.15.4 h) глави 15 зазначається, що потрібно створювати механізми для розробки, розвитку та сталого використання біотехнології та її безпечної передачі за умови потенційного внеску в збереження біорізноманіття. Глава 14 (програмна область G) стале ведення сільського господарства обумовлює збереженням і раціональним використанням генетичних ресурсів рослин і головну роль в цьому надає біотехнологіям
. “Сталий розвиток” означає використання компонентів біологічного різноманіття таким чином і такими темпами (в тому числі в процесі застосування сільськогосподарських біотехнологій), які не призводять в довгостроковій перспективі до його зменшення, тим самим зберігаючи його здатність задовольняти потреби нинішнього та майбутніх поколінь. Дана концепція передбачає комплексне врахування як екологічних, так і економічних та соціальних факторів розвитку, а умовою ефективної реалізації визначає доступ до екологічно чистих біотехнологій. Яцик А.В. вважає, що стратегія сталого розвитку узагальнює собою процес виживання і відтворення генофонду нації, збереження природного середовища, формування умов для відновлення біосфери та її локальних екосистем при орієнтації на зниження рівня антропогенного впливу на довкілля й гармонізацію розвитку людини й природи
. Трегобчук В. стверджує, що сталий розвиток – це, насамперед, економічне зростання, за якого ефективно розв’язуються найважливіші проблеми життєзабезпечення суспільства без виснаження, деградації і забруднення довкілля
. Кукушкіна А.В. зазначає, що концепція сталого розвитку має два аспекти: соціально-економічний (що передбачає, крім іншого, міжнародне співробітництво в галузі навколишнього середовища та врахування екологічних вимог при прийнятті соціальних та економічних рішень) та екологічний (включає заходи, спрямовані на збереження біологічного різноманіття та екологічно безпечне використання біотехнологій)
.
Застосування медичних біотехнологій також регламентується деякими нормами міжнародного екологічного права, якщо розглядати людину як частину навколишнього природного середовища, якій загрожує небезпека. В деяких резолюціях та рекомендаціях міжнародних організацій наголос робиться на збереженні генетичного різноманіття людського роду
 в якості складової біологічного різноманіття. Деякі принципи міжнародного екологічного права рівною мірою відносяться і до біотехнологічної діяльності в сфері медицини: принцип охорони навколишнього середовища на благо нинішнього і майбутнього поколінь – принцип сталого розвитку і сталого використання природних ресурсів  (майбутні покоління мають право жити в умовах незмінених природних ресурсів, в тому числі з незміненим генетичним пулом), принцип попередньої оцінки впливу на навколишнє середовище (будь-яка біомедична діяльність повинна здійснюватись за попередньої оцінки ризиків та із визначенням заходів по управлінню ними), принцип перестороги (з огляду на існуючі ризики для людини і суспільства внаслідок застосування технологій генної інженерії та відсутність достатньої наукової інформації про ступінь їх тяжкості, право повинно дозволяти вживати заходи із заборони певних видів біотехнологічної діяльності, наприклад, репродуктивного клонування). Саме клонування людини являється прикладом того, коли правовий вплив носить випереджувальний характер
. Застосування принципу перестороги до сільськогосподарських біотехнологій буде детально розглянуто в другій главі, однак деякі науковці стверджують, що сфера застосування цього принципу розширюється і охоплює також галузь медичних біотехнологій
. Підтвердження цієї тези знаходимо в Загальній декларації ЮНЕСКО про геном людини і права людини 1997 р. – акті в сфері біомедицини, яка посилається на Конвенцію про біологічне різноманіття, що, в свою чергу, серед основних принципів регулювання екологічної діяльності згадує також принцип перестороги.      

Підводячи підсумки, зазначимо, що міжнародне екологічне право регулює забезпечення біологічної безпеки, біологічного різноманіття, сталого розвитку при здійсненні сільськогосподарської генно-інженерної діяльності, процес аналізу ризику, який сільськогосподарські біотехнології можуть спричинити здоров’ю людей, тварин і навколишньому середовищу, а також забезпечення генетичного різноманіття людського роду й сталого використання генетичних ресурсів в процесі здійснення медичної біотехнологічної діяльності.

1.2.2. Право міжнародної безпеки

Питання міжнародно-правового регулювання сільськогосподарських та медичних біотехнологій розглядається нами в контексті таких правових понять, як екологічна, біологічна та генетична безпека, які є поняттями міжнародного екологічного права, з одного боку, та права міжнародної безпеки, з другого. Загалом, безпека – це стан захищеності життєво важливих інтересів особи, суспільства, держави від внутрішніх та зовнішніх загроз
. До таких загроз в світлі нашого дослідження відноситься потенційний вплив ГМО, медичних біотехнологій та біологічної зброї на людину й довкілля. На сьогоднішній день в науці МП превалює підхід, згідно з яким міжнародна безпека не обмежується військово-політичною складовою, а має всеохоплюючий характер, тобто включає в себе економічні, політичні, військові, екологічні, продовольчі, гуманітарні, інформаційні та інші аспекти
. Різні спеціалісти та дослідники виокремлюють такі види міжнародної безпеки, як технологічна, медична, бактеріологічна, біологічна, репродуктивна, генетична
 тощо. Біологічна, екологічна та генетична безпека всіх держав та кожної окремої людини, забезпечення яких вкрай необхідне в зв’зку із застосуванням біотехнологій, є складовими національної безпеки та міжнародної безпеки, що і являється предметом регулювання права міжнародної безпеки. Наприклад, законодавство України серед загроз національним інтересам та національній безпеці називає неконтрольоване ввезення в Україну екологiчно небезпечних технологiй, речовин, матерiалiв i трансгенних рослин, екологiчно необґрунтоване використання генетично змiнених рослин, органiзмiв, речовин та похiдних продуктiв, небезпеку техногенного, у тому числi бiологiчного, тероризму, посилення впливу шкiдливих генетичних ефектiв у популяцiях живих органiзмiв, зокрема генетично змiнених органiзмiв, та бiотехнологiй
.

Генетична безпека – це сукупність заходів співтовариства держав, спрямованих на попередження і ліквідацію таких загроз (явищ, процесів, умов, факторів та дій), які призводять до порушення генетичного здоров’я людей, генетичної спадковості, генетичної інформації, генетичних і кровних зв’язків, традицій та устроїв
. Андрейцев В.І. екологічну безпеку пов’язує із реалізацією суб’єктивного права громадян на безпечне для життя і здоров’я довкілля, захист його в разі порушення, а також запобіганням погіршенню екологічної обстановки та здійсненням системи заходів у разі виникнення екологічної небезпеки щодо ліквідації небезпечних наслідків. Відповідно, міжнародна екологічна безпека – це такий ступінь розвитку міжнародного співробітництва та його міжнародно-правового опосередкування еколого-правових зв’язків між державами і відповідних відносин у сфері екологічної безпеки, які забезпечують високу якість довкілля для життя і здоров’я людей та інших живих організмів у транскордонному вимірі
. Більшість зарубіжних дослідників пов’язує питання правової регламентації біотехнологій з поняттям біологічної безпеки, під якою розуміють зусилля, спрямовані на зменшення і ліквідацію потенційних ризиків, що є результатом використання біотехнологій та їх продуктів, для людини та навколишнього середовища
. В такому значенні біологічна безпека включає заходи з правового регулювання безпеки поводження як з ГМО, так і безпеки застосування медичних біотехнологій для лікування людини, а також заходи по боротьбі з виробництвом та розповсюдженням біологічної зброї. Для забезпечення біологічної безпеки державам потрібно не лише підтримувати високий рівень біології
, але й впроваджувати міжнародні і національні правові механізми контролю над використанням біотехнологій в будь-якій сфері суспільного життя. Друга глава нашого дослідження сконцентрована на аналізі міжнародно-правових актів стосовно сільськогосподарських біотехнологій в двох сферах: біологічної безпеки та харчової безпеки. Як зазначає Л. Гловка, акти з біобезпеки стосуються засобів зменшення і попередження потенційних ризиків навколишньому середовищу і здоров’ю людини, коли здійснюється випуск ГМО в навколишнє середовище у наукових чи комерційних цілях, тоді як сфера харчової безпеки охоплює регулювання лише ризиків для людини при використанні ГМО в якості продуктів харчування
. 

Екологічна, біологічна чи харчова небезпека з боку ГМО зумовлює необхідність правового регулювання ризику – екологічного, біологічного чи харчового. Взагалі, ризик – це міра можливості реалізації небезпеки у вигляді певної шкоди чи негативних наслідків для життя, здоров’я людини, навколишнього середовища. Більшість науковців сходиться на думці, що міжнародно-правове регулювання процесу аналізу ризику, який сільськогосподарські біотехнології можуть спричинити здоров’ю людей, тварин і навколишньому середовищу, повинно включати такі елементи: правове регулювання оцінки ризику, правове регулювання управління ризиком та правове регулювання повідомлення про ризик. Цей підхід отримав нормативне закріплення в ряді міжнародних актів, що будуть нами  досліджуватися в другій главі. В основоположних документах із захисту прав людини в умовах біомедичного експерименту – Загальній декларації про геном людини і права людини 1997 р. та Європейській Конвенції про права людини і біомедицину 1996 р.,  також закріплена вимога проведення попередньої оцінки потенційних ризиків та переваг впровадження певної медичної технології
. Тобто йдеться про міжнародно-правове регулювання генетичного (біологічного) ризику з метою попередження його виникнення для здоров’я і життя людини.

1.2.3. Міжнародне право прав людини 

Окрім норм міжнародного екологічного права, регулювання біотехнологічної діяльності в сфері сільського господарства відбувається нормами міжнародного права захисту прав людини. Норми даної галузі МП спрямовані на захист групи так званих екологічних прав людини (прав “третього покоління”), куди входить право на безпечне і сприятливе навколишнє середовище, право на доступ до якісних і безпечних продуктів харчування, а також процесуальні екологічні права: право на доступ до екологічної інформації, право на участь у прийнятті рішень та право на доступ до правосуддя в екологічних питаннях
. Право на безпечне і сприятливе навколишнє середовище повинно гарантувати, що використання ГМО у довкіллі та харчовій промисловості здійснюватиметься таким чином, щоб не спричинити невідворотніх негативних наслідків для життя та здоров’я окремої людини і людства в цілому. З одного боку, це право визнається одним з принципів міжнародного права навколишнього середовища, а з другого, є одним з фундаментальних прав людини, тісно пов’язане з іншими правами та невіддільне від них
. Загалом, право на сприятливе навколишнє середовище не зафіксоване в якості самостійної норми в основних універсальних конвенціях з прав людини, однак регіональні міжнародні  договори – Американська конвенція з прав людини 1988 р. (ст.11) та Африканська хартія прав людини і народів 1981 р. (ст.24), закріплюють за кожною людиною/народами право жити у здоровому довкіллі. Крім того, хоча Європейська конвенція про захист прав і основних свобод людини 1950 р. також не містить категорії екологічних прав, практика Європейського Суду з прав людини показує, що забруднення навколишнього середовища визнається причиною порушення основних прав людини
.

Право на доступ до якісних і безпечних продуктів харчування прямо витікає зі ст.25 Загальної декларації прав людини 1948 р. і п.1 ст.11 Міжнародного пакту про економічні, соціальні та культурні права 1966 р., які закріплюють право кожного на достатній життєвий рівень, „включаючи їжу, необхідну для підтримки здоров’я”
. Комітет ООН з економічних, соціальних та культурних прав розтлумачив право на адекватне харчування як право на доступ до їжі, яка є поживною, безпечною і прийнятною з точки зору культури
. Право на доступ до якісних і безпечних продуктів харчування, в тому числі генетично модифікованих, гарантується споживачам в стандартах, розроблених Комісією Кодекс Аліментаріус (спільний орган ФАО і ВООЗ). Кодекс Аліментаріус є збірником міжнародних стандартів в сфері харчової безпеки у формі керівних принципів чи рекомендацій. Природа цих стандартів є подвійною: з одного боку, вони не мають юридично обов’язкового характеру, однак, з другого, кожна держава у зв’язку з прийняттям певних стандартів КА, повинна повідоміти Секретаріат ККА про їх статус в національному праві і зобов’язана їх дотримуватись, якщо висловить на це добровільну згоду.

В контексті сільськогосподарських біотехнологій право на доступ до екологічної інформації означає право робити вільний вибір стосовно ГМ продукції на основі достовірних даних про неї, право на участь у прийнятті рішень – право брати участь у дебатах щодо ГМО, які впливають на законотворчий процес та прийняття рішень уповноваженими державними структурами в даній сфері, право на доступ до правосуддя – звернення до суду за захистом своїх порушених прав, що стало наслідком застосування сільськогосподарських біотехнологій. Ці процесуальні екологічні права знайшли своє закріплення в принципі 10 Декларації Ріо-де-Жанейро 1992 р., п.2 ст.19 Міжнародного пакту про громадянські і політичні права 1966 р., Конвенції про оцінку впливу на навколишнє середовище в транскордонному контексті 1991 р., Європейській хартії з навколишнього середовища і здоров’я 1989 р., Орхуській конвенції 1998 р. 
Використання медичних біотехнологій також входить до предметної сфери міжнародного права захисту прав людини і регламентується нормами міжнародно-правових універсальних актів (рекомендаційних – Загальної декларації про геном людини і права людини 1997 р., резолюцій Комісії ООН з прав людини про права людини та біоетику, резолюцій Всесвітньої асамблеї охорони здоров’я ВООЗ) та регіональних актів (юридично обов’язкових – Європейської Конвенції про захист прав і гідності людини в зв’язку із застосуванням досягнень біології та медицини 1996 р. та Додаткових протоколів відносно заборони клонування людей 1998 р., щодо трансплантації органів і тканин людського походження 2002 р. та щодо біомедичних досліджень 2004 р.; юридично не обов’язкових – рекомендацій та інструкцій Ради Міністрів і Парламентської Асамблеї РЄ, окремих положень Хартії фундаментальних прав Європейського Союзу 2000 р., резолюцій Європарламенту ЄС щодо проблем генної інженерії та клонування людини, резолюцій ОАЄ), а також численних резолюцій і рекомендацій МНУО (Міжнародного комітету з біоетики Організації геному людини (HUGO), Міжнародної асоціації права, Всесвітньої медичної асоціації, Ради міжнародних організацій з медичних наук). 

Як вже зазначалось вище, більшість науковців розглядають проблему правової регламентації застосування медичних біотехнологій в контексті захисту прав людини та забезпечення поваги до людської гідності. Концепція людської гідності визнається центральною в питанні юридичного захисту прав людини, хоча на сьогоднішній день відсутнє єдине її тлумачення як міжнародними, так і національними органами. В літературі ведуться дискусії з приводу того, чи вважати гідність правовою, чи морально-етичною категорією, і якщо людська гідність належить до останньої, то які існують межі врахування та закріплення морально-етичного критерію в правових нормах. 
Оскільки використання біотехнологій в медицині стосується, перш за все, проблем забезпечення прав людини, дане питання входить до сфери регулювання міжнародного права захисту прав людини. Міжнародні правові стандарти захисту прав людини містяться в Загальній декларації прав людини (1948), Міжнародному пакті про економічні, соціальні та культурні права (1966), Міжнародному пакті про громадянські та політичні права (1966) та двох Факультативних протоколах до нього (1966 і 1989). До міжнародних стандартів прав людини різні автори відносять, по-перше, перелік прав і свобод, що є обов’язковим для всіх держав, по-друге, визначення меж можливого і допустимого обмеження прав людини, по-третє, встановлення заборон певних дій. На думку Ігнатенка Г.В., міжнародні стандарти прав людини – це нормативний мінімум, який визначає рівень державної регламентації прав людини з допустимими відхиленнями в тій чи іншій державі у формі його перебільшення або конкретизації. Дослідник виділяє чотири функції міжнародних стандартів: визначення переліку прав і свобод, що є обов’язковим для всіх держав; формулювання основних рис змісту кожного з цих прав; встановлення зобов’язань держав по визнанню та забезпеченню проголошених прав з введенням на міжнародному рівні необхідних гарантій та фіксування умов користування правами і свободами з встановленням законних обмежень і заборон
. Черніченко С.В. під міжнародними стандартами прав людини розуміє міжнародно-правові зобов’язання держав, що розвивають і конкретизують принцип поваги прав людини. При чому, це обов’язки держав не тільки надавати особам, що знаходяться під їх юрисдикцією, певні права і свободи, але і не зазіхати на них. Разом з тим, в деяких випадах, передбачених міжнародними договорами, держави мають змогу допускати обмеження прав та свобод, закріплених в окремих стандартах
. Мовчан О.П. стверджує, що міжнародні стандарти прав людини – це норми сучасного МП, які передбачають такі загальнодемократичні вимоги і обов’язки держав, які вони повинні втілити і конкретизувати в своїх правових системах. До міжнародних стандартів прав людини, на думку автора, відносяться такі норми сучасного МП, які включають перелік прав та свобод, обсяг та зміст таких прав і свобод, межі їх можливого та допустимого обмеження, а також необхідність заборони певних дій з боку держав, окремих суспільних груп та фізичних осіб
. 
Що стосується медичних біотехнологій, на універсальному рівні поки що не сформувалося чітких міжнародних правових стандартів захисту прав людини. З усіх трьох елементів, які складають поняття міжнародних стандартів прав людини – перелік прав, можливі обмеження та заборони, – в галузі медичних біотехнологій існує лише комплекс міжнародно-правових норм, які встановлюють мінімальний обов’язковий рівень забезпечення прав і свобод людини в сфері здійснення генно-інженерної діяльності. З огляду на те, що на сьгодні не існує універсального юридично обов’язкового міжнародно-правового акту з проблем медичних біотехнологій, межі можливого і допустимого обмеження цих прав, а також необхідність заборони певних дій з боку держав, окремих суспільних груп та фізичних осіб не визначені. Єдина пряма заборона (репродуктивного клонування) встановлена на єврорегіональному рівні – у Додатковому протоколі про заборону клонування людей 1998 р. Щодо інших окремих видів медичної генно-інженерної діяльності, існує лише намір держав ввести на них заборону. Стосовно законних і допустимих обмежень, відповідні міжнародно-правові акти просто констатують, які права не можуть обмежуватись, проте не визначають меж такого можливого обмеження щодо інших прав людини в цій сфері. Обмеження і заборони в зазначеній галузі випливають із загальних приписів універсальних конвенцій з прав людини.

Отже, визначені в Загальній декларації та двох Міжнародних пактах права повинні гарантуватися державами кожній особі у зв’язку із здійсненням біотехнологічної діяльності в галузі медицини: право всіх людей бути вільними і рівними в своїй гідності і правах, право на життя, свободу і особисту недоторканність, право на свободу від тортур чи жорстокого, нелюдського або такого, що принижує гідність, поводження, право на свободу від медичних чи наукових дослідів без вільної на те згоди особи, право на свободу від рабства чи іншого підневільного стану, право на визнання правосуб’єктності, право на захист від будь-якої дикримінації, право на свободу від втручання в особисте і сімейне життя, право кожної сім’ї на захист з боку суспільства і держави, право користуватися результатами наукового прогресу і їх практичного застосування, право на такий життєвий рівень, включаючи медичний догляд, який необхідний для підтримання здоров’я, а також право на найвищий рівень фізичного і психічного здоров’я, право на свободу наукових досліджень
 тощо. 

Право на життя визнається основним і найважливішим правом людини, без забезпечення і гарантування якого стає безглуздою постановка питання про дотримання всіх інших прав і свобод
. Оскільки більшість сучасних медичних біотехнологій засновується на використанні та маніпулюванні з ембріональними клітинами і тканинами (клонування, спадкові генетичні модифікації, трансплантація ембріональних стовбурових клітин), зрозуміло, що з точки зору біоетики і права основним є питання, з якого моменту людський зародок стає повноцінною людською істотою, що має право на життя, а отже, на свободу, недоторканність і повагу до своєї гідності. На нього також розповсюджується право на свободу від тортур, якими вважається проведення будь-яких медичних досліджень та експериментів, що спричиняють надмірні страждання. Будь-які медичні досліди (генна терапія, клітинна трансплантація, ксенотрансплантація) потребують згоди донора генетичного матеріалу та особи, щодо якої здійснюється медичне втручання. Питання полягає в тому, чи порушуються права ембріону при здійсненні спадкових генетичних модифікацій, терапевтичного чи репродуктивного клонування в зв’язку з неспроможністю висловити самостійну й вільну згоду (порушення „прав ненародженої дитини”). В цьому контексті можна говорити також про порушення принципу попередньої інформованої згоди відносно всього майбутнього покоління, яке не має змоги висловити свою згоду на проведення будь-яких генетичних маніпуляцій, що матимуть довгострокові наслідки для всього людського роду. Оскільки деякі вчені визнають репродуктивне клонування рабством, кожна людина має право на свободу від нього. Право на визнання правосуб’єктності може бути (якщо це стане коли-небудь реальністю) гарантоване клонованій людині з метою попередження дискримінації в суспільстві та неправомірного обмеження в правах. Право на захист від будь-якої дикримінації передбачає і захист від дискримінації за генетичними ознаками, що може мати місце в результаті застосування біотехнологічних методів до людини і проявлятися, перш за все, в обмеженні трудових прав. Право на свободу від втручання в особисте і сімейне життя тлумачиться деякими прихильниками медичних біотехнологій як таке, що дозволяє батькам самим визначати долю і „генетичну сутність” майбутніх дітей (категорія так званих репродуктивних прав: право на аборт, на штучне запліднення, право проводити генетичний скринінг, спадкові генетичні модифікації ембріону та репродуктивне клонування у випадку безпліддя жінки). На наше переконання, право на свободу від втручання в особисте і сімейне життя підлягає законному обмеженню на загальних підставах, передбачених в ст.29 Загальної декларації прав людини та ст.4 Міжнародного пакту про економічні, соціальні і культурні права, а саме, з метою забезпечення належного визнання і поваги до прав і свобод інших, забезпечення справедливих вимог моралі, суспільного порядку та загального благополуччя в демократичному суспільстві. Саме на таких підставах деякі нормативно-правові акти окремих держав криміналізували репродуктивне клонування і спадкові генетичні модифікації людини. Виправдання втручання держави в сімейне і особисте життя, що має наслідком обмеження прав і свобод окремих індивідів чи груп людей, з гуманними цілями призвело до виникнення концепції „державного патерналізму”
. Право кожної сім’ї на захист з боку суспільства і держави в контексті медичних біотехнологій означає, що держава повинна вживати заходів з метою охорони моральних цінностей і традицій, що склалися в суспільстві, до яких, серед іншого, відноситься народження дітей природнім шляхом (а не методами клонування) і невикористання людського репродуктивного матеріалу в діагностичних, терапевтичних чи комерційних цілях. Право користуватися результатами наукового прогресу, право на такий життєвий рівень, включаючи медичний догляд, який необхідний для підтримання здоров’я, а також право на найвищий рівень фізичного і психічного здоров’я означають право вільного доступу до досягнень в галузі медичної біотехнолгії та генетики і використання їх практичних результатів з метою покращення здоров’я людей. Одночасно необхідно забезпечувати право на свободу наукових біотехнологічних досліджень з тим, щоб відкривати нові шляхи лікування людей від складних хвороб ХХІ ст. Разом з тим, така свобода повинна узгоджуватись з іншими правами людини: жодні наукові біомедичні дослідження не можуть превалювати над повагою прав людини, основних свобод і людської гідності. Тому будь-які обмеження цього права, встановлені державами з метою охорони громадського порядку і суспільної моралі, на нашу думку, будуть цілком виправданими і обґрунтованими.

Право на життя, право на свободу від тортур чи жорстокого, нелюдського або такого, що принижує гідність, поводження, право на свободу від медичних чи наукових дослідів без вільної на те згоди особи, право на свободу від рабства чи іншого підневільного стану, право на визнання правосуб’єктності, а також право на захист від будь-якої дикримінації не підлягають жодним обмеженням, як це визначено в п.2 ст.4 Міжнародного пакту про громадянські і політичні права та ст.26 Конвенції про права людини і біомедицину.

Такі права, як право користуватися результатами наукового прогресу, право на такий життєвий рівень, включаючи медичний догляд, який необхідний для підтримання здоров’я, право на найвищий рівень фізичного і психічного здоров’я, а також право на свободу наукових біотехнологічних досліджень вступають в конфлікт з правом людського ембріону на життя, оскільки передбачають його знищення при вилученні клітин і тканин в контексті подальшого розвитку новітніх наукових методів у медицині та генетиці, а також забезпечення права на життя дорослих людей. 

Підводячи підсумки, зазначимо, що міжнародне право захисту прав людини регулює порядок проведення біомедичних/біотехнологічних досліджень над людьми у відповідності до принципів поваги фундаментальних прав і гідності людини, а також забезпечує право на доступ до безпечного навколишнього середовища й продуктів харчування в процесі використання сільськогосподарських біотехнологій.

1.2.4. Міжнародне економічне право

Міжнародно-правова регламентація торгово-економічних аспектів біотехнологічної діяльності здійснюється нормами торговельних угод СОТ (ГАТТ, СФЗ, ТБТ, ТРІПС), тобто нормами міжнародного економічного права, а саме, міжнародного торгового права. Те, що спір між США, Канадою, Аргентиною і ЄС стосовно торгівлі ГМО переданий на розгляд СОТ, підтверджує необхідність залучення до даної сфери норм і принципів міжнародного економічного права. Деякі з принципів цієї галузі МП в повній мірі розкриваються при їх застосуванні до регулювання сільськогосподарської біотехнологічної діяльності: принцип невід’ємного суверенітету держав над їхніми природними ресурсами, включаючи право на володіння, використання і експлуатацію, а також контроль над діяльністю ТНК,  принцип економічного співробітництва, принцип взаємної вигоди, принцип економічної недискримінації
, принцип преференційного режиму для найменш розвинених країн. Принцип невід’ємного суверенітету держав над їхніми природними ресурсами, включаючи право на володіння, використання і експлуатацію, має особливе значення при розгляді питання про надання прав інтелектуальної власності на новітні біотехнологічні розробки в сфері сільського господарства, які використовують генетичні ресурси найменш розвинених країн (див. п.2.3). Принцип економічного співробітництва включає обов’язок держав враховувати законні інтереси найменш розвинених країн та право цих країн на сприяння їхньому економічному розвитку, в тому числі в сфері біотехнологічного виробництва. Принцип взаємної вигоди повинен закріплювати права і обов’язки держав стосовно справедливого розподілу прибутків від результатів використання біотехнологій. Принцип економічної недискримінації включає, серед іншого, право будь-якої держави на захист національного ринку від іноземного імпорту сільськогосподарських біотехнологій, що наносить шкоду економіці, шляхом прийняття заборонних заходів (наприклад, мораторій на імпорт ГМО). Принцип преференційного режиму для найменш розвинених країн означає надання їм пільг в доступі до результатів і продуктів генно-інженерної діяльності. Взагалі, такі категорії, як технічні бар’єри в торгівлі, санітарні та фітосанітарні заходи, подібність товарів, дискримінаційні заходи, невиправдане та самовільне обмеження торгівлі, а також створення надмірних перешкод у міжнародній торгівлі, що досліджуються нами в контексті теми про регулювання міжнародної торгівлі ГМ продукцією, є категоріями права СОТ.  

Регулювання біотехнологічної інноваційної діяльності нормами Міжнародної конвенції з охорони нових сортів рослин (в редакціях 1978 і 1991 рр.) та ТРІПС (1994 р.) дає підставу говорити про належність даної сфери до міжнародного права інтелектуальної власності. Тут необхідно зауважити: хоча ці угоди регулюють приватноправові питання – права інтелектуальної власності, однак мають яскраво виражений міжнародно-правовий публічний характер, тому в даному випадку становлять предмет регулювання не лише міжнародного приватного, але і публічного права (міжнародного економічного права).
1.2.5. Міжнародне гуманітарне право та міжнародне кримінальне право

 Використання біологічної та бактеріологічної  зброї, в тому числі тієї, що виготовлена за допомогою генної інженерії, входить до переліку заборонних засобів ведення війни, отже, регулюється нормами міжнародного гуманітарного права: Женевським протоколом про заборону застосування на війні задушливих, отруйних чи інших подібних газів та бактеріологічних засобів (1925), Конвенцією про заборону розробки, виробництва і накопичення запасів бактеріологічної (біологічної) зброї та токсичної зброї і про їх знищення 1972 р., Конвенцією  про заборону військового чи будь-якого іншого ворожого використання засобів впливу на природне середовище 1977 р., Додатковим протоколом до Женевських конвенцій від 12 серпня 1949 р., що стосується захисту жертв міжнародних збройних конфліктів 1977 р., а також деякими резолюціями Міжнародної конференції Червоного Хреста.
Відмінність біологічної зброї, особливо тієї, що виготовляється біотехнологічними методами, від інших видів зброї масового знищення полягає в її особливій небезпечності для біологічних об’єктів (людей, тварин, рослин), неможливості бути виявленою за допомогою традиційних систем безпеки, полегшеному транспортуванні й перевезенні на далекі відстані, що призводить до ускладнення контролю над її розповсюдженням
. Біологічна/біотехнологічна зброя – це використання досягнень генної інженерії у злочинних цілях. Наприклад, введення за допомогою вірусів гену холерного токсина в людський організм може використовуватись в позитивному напрямку – для розробки способів інактивації цих генів в природних холерних збудниках, або в негативному – для розробки біологічної зброї у вигляді кишкової палочки, яка несе холеру. Тому перед міжнародним правом постає досить складне завдання – провести межу між правомірним та неправомірним застосуванням біотехнологічних досягнень.    

Женевський протокол 1925 р. встановлює заборону на застосування на війні задушливих, отруйних чи інших подібних газів, бактеріологічних засобів, а також інших аналогічних речовин і процесів
. Звичайно, біотехногічні методи на той час не були відомі й тому не передбачені в Протоколі, однак визначений перелік заборонених засобів, процесів та речовин не є вичерпним, і це дає нам підстави зробити висновок, що до таких процесів відносяться також процеси генетичного модифікування вірусів, бактерій та інших мікроорганізмів.

Конвенція про заборону бактеріологічної (біологічної) та токсичної зброї 1972 р. зобов’язує держави не розробляти, не виробляти, не накопичувати, не набувати, не зберігати, не передавати мікробіологічні та інші біологічні агенти чи токсини, незалежно від їх походження і методу виробництва, таких видів і в таких кількостях, які не призначені для профілактичних, захисних чи інших мирних цілей, а також зброю, устаткування чи засоби доставки, що призначені для використання таких агентів чи токсинів у ворожих цілях чи у збройних конфліктах (ст.І). „Метод виробництва” включає також засоби генетичної інженерії. Разом з тим, держави заохочуються до використання бактеріологічних (біологічних) засобів та токсинів в мирних цілях, зокрема, для попередження і лікування захворювань (ст.Х)
. У зв’язку зі збільшенням загроз, які містить у собі біотехнологічна зброя, на міжнародній арені все частіше лунають заклики ухвалити конвенцію, яка б стала частиною міжнародного кримінального права. Якщо Конвенція 1972 р. покладає на держави – суб’єкти відповідальності – зобов’язання вжити на національному рівні заходів з метою криміналізації зазначених вище дій, то запропонований вченими Гарвардського університету проект Конвенції про попередження та покарання за злочин розробки, виробництва, набуття, накопичення, утримання, передачу або використання біологічної чи хімічної зброї визнає винними у скоєні цього злочину міжнародного характеру
 окремих індивідів. Для того, аби згаданий проект неофіційної кодифікації отримав юридичну силу міжнародної конвенції, потрібно, щоб він був ухвалений резолюцією ГА ООН після належного опрацювання Шостим комітетом.
Конвенція про заборону ворожого використання засобів впливу на природне середовище 1977 р. визначає заборонені засоби як будь-які засоби, призначені для зміни динаміки, композиції або структури Землі, включаючи біоту, літосферу, гідросферу і атмосферу чи космічний простір
. Поняття „біоти” включає сукупність видів рослин, тварин і мікроорганізмів окремої держави, яким може бути нанесена серйозна шкода внаслідок використання методів генної інженерії в злочинних цілях.     

Додатковий протокол щодо захисту жертв міжнародних збройних конфліктів 1977 р. забороняє нанесення будь-якої екологічної шкоди під час військових дій. Так, ст.55 забороняє використання методів та засобів ведення війни, які мають на меті спричинити довгострокову й серйозну шкоду природному середовищу і тим самим нанесуть шкоду здоров’ю та виживанню населення
.  
Міжнародний Комітет Червоного Хреста (МКЧХ) також проводить деяку роботу в напрямку недопущення зловживань в галузі біотехнологій і використання їх в злочинних цілях, зокрема, у військових діях. Так, у 2002 р. МКЧХ розповсюдив своє „Звернення щодо біотехнологій, зброї та гуманності”, в якому закликав уряди держав вжити заходів для зміцнення контролю над потенційно небезпечною генно-інженерною діяльністю, а також розробити міжнародну декларацію з однойменною назвою. Крім того, Рада делегатів Руху Міжнародного Червоного Хреста і Червоного Напівмісяця ухвалила резолюцію з такою ж назвою: „Біотехнології, зброя та гуманність” (2003).

Розглядаючи питання про біологічну/біотехнологічну зброю, потрібно згадати також про тісно пов’язане з ним поняття нанотехнологій. Нанотехнології – це будь-який вид технологій, пов’язаний із маніпулюванням матеріалом на рівні окремих атомів і молекул за допомогою контролювання форми і розміру з метою створення структур, пристроїв чи систем з новими якостями та функціями
. Один нанометр дорівнює одній більйонній метра, що в десятки сотень раз менше, ніж ширина волосинки людини
. Якщо біотехнології мають справу з генами, то нанотехнології – з найменшими частками – атомами і молекулами. Механізм нормативно-правового регулювання у випадку нанотехнологій ще менш розроблений, ніж у випадку біотехнологій. Дане питання зачіпає такі сфери, як обмеження озброєння, боротьба з тероризмом, захист прав людини, охорона навколишнього середовища, охорона прав інтелектуальної власності на винаходи в галузі нанотехнологій, стандартизація і метрологія тощо. Нанотехнології, як і біотехнології, можуть використовуватись з правомірними та злочинними цілями. До проявів останніх належить військове застосування нанотехнологій і нанобіотехнологій з деструктивною метою, наприклад, нові вибіркові хімічні й біологічні збройні агенти, які спричиняють надмірні страждання, автономні воюючі системи, які не роблять розрізнення між комбатантами і не комбатантами
. Таким чином, даний вид технологій також підлягає забороні існуючими правовими засобами (наприклад, Конвенцією про заборону бактеріологічної, біологічної і токсичної зброї 1972 р.), а також потребує розробки нових ефективних механізмів контролю над небезпечною діяльністю в цій сфері.   
Міжнародне кримінальне право регулюватиме (в перспективі) забезпечення заборон на окремі види біотехнологічної діяльності (наприклад, у випадку встановлення універсальної заборони на клонування людини та спадкові генетичні модифікації), які будуть визнані злочинами міжнародного характеру або міжнародними злочинами, а також регулює міжнародну боротьбу з біотероризмом (злочин міжнародного характеру).
1.2.6. Спільна спадщина людства

В цілях нашого дослідження важливим є аналіз концепції спільної спадщини людства, яку деякі науковці розглядають в якості окремого комплексного інституту МП
. Під спільною спадщиною людства розуміють простори та ресурси, які знаходяться поза межами державної юрисдикції і які належать міжнародному співтовариству в цілому, що визначає їх правовий режим, включаючи правила користування
. До спільної спадщини людства відносять, крім іншого, і навколишнє середовище
. Таким чином, всі біологічні та генетичні ресурси рослинного, тваринного та людського походження (включаючи ті, що використовуються біотехнологічними компаніями для виробництва ГМ продуктів) можуть претендувати на надання статусу спільної спадщини людства. В недалекому минулому не існувало будь-яких сумнівів щодо їх міжнародного публічно-правового характеру. Однак на сьогоднішній день важливою проблемою залишається узгодження між тими міжнародними актами, що визнають або схиляються до визнання за такими ресурсами статус спільної спадщини людства (Міжнародна угода ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства, Загальна декларація про геном людини і права людини, рекомендації РЄ), тими, що закріплюють суверенне право кожної держави визначати доступ до них виключно на основі норм національного законодавства (Конвенція про біологічне різноманіття), а також тими, що захищають, перш за все, приватний інтерес біотехнологічних компаній і права інтелектуальної власності на ці генетичні ресурси (ТРІПС, Конвенції УПОВ).

1.2.7. Міжнародно-правове співробітництво держав у галузі охорони здоров’я
Сьогодні деякі науковці говорять про оформлення міжнародно-правового регулювання співробітництва держав в сфері охорони здоров’я в окрему галузь МП „в процесі становлення” – міжнародного медичного права або міжнародного права охорони здоров’я
, а також про утворення такої нової галузі, як міжнародне біомедичне право
. На нашу думку, найбільш влучними термінами для позначення окремої міжнародно-правової галузі є „міжнародне медичне право” або „міжнародне право охорони здоров’я”. Стосовно терміну „міжнародне біомедичне право”, то корінь „біо” можна розуміти в двох значеннях: в широкому він позначає маніпулювання з живим матеріалом – людськими органами, тканинами і клітинами, у вузькому – проведення наукових досліджень та клінічне застосування сучасних методів генної інженерії відносно генетичного матеріалу людини. Якщо говорити про міжнародне біомедичне право саме в другому, вузькому, значенні, як це роблять деякі автори, то сфера регулювання такої майбутньої галузі МП буде обмеженою і не охоплюватиме значну кількість важливих питань. Навпаки, міжнародне медичне право (міжнародне право охорони здоров’я або міжнародне біомедичне право у широкому значенні) стосуватиметься як традиційних проблем (трансплантація, евтаназія, штучне запліднення, переривання вагітності, наукові дослідження і досліди над людьми, контроль над фармацевтичними препаратами), так і нових й найбільш гострих на сьогоднішній день (психохірургія, контроль над розповсюдженням інфекційних хвороб, корекція статі, медичні біотехнології, ГМО). Така нова галузь буде комплексною, оскільки використовуватиме принципи та норми інших міжнародно-правових галузей: міжнародного права прав людини, міжнародного екологічного права, міжнародного економічного права, а також існуючий нормативний матеріал в рамках ВООЗ: рекомендаційні акти ВООЗ, міжнародні конвенції, ухвалені під егідою ВООЗ, Міжнародні медико-санітарні правила (2005). 
Якщо говорити про регламентацію біотехнологічної діяльності нормами міжнародного права охорони здоров’я, то до даної сфери слід віднести, крім Загальної декларації ЮНЕСКО 1997 р. і Європейської конвенції 1996 р., відповідні документи ВООЗ та інших МО щодо забезпечення охорони здоров’я людей в умовах медичного біотехнологічного експерименту і лікування, а також документи Комісії Кодекс Аліментаріус щодо забезпечення харчової безпеки ГМО.
В сучасних умовах, коли виникають нові виклики й ризики для здоров’я людей, необхідним вбачається створення на універсальному рівні дієвого інституційного й нормативно-правового механізму. Більшість актів ВООЗ мають рекомендаційний характер, а тому не є достатньо ефективними засобами боротьби з такими новими небезпеками. Крім того, існуючі до сьогоднішнього дня нормативні правила не враховували сучасних реалій, наприклад, випадків спалахів пташиного грипу (серологічний тип H5N1) та гострого респіраторного синдрому (severe acute respiratory syndrome – SARS) – інфекційних хвороб ХХІ століття, а також використання методів генної інженерії для виробництва ліків і продуктів харчування.  Тим не менше, останнім часом ВООЗ зробила значний крок вперед в даному напрямку: в травні 2005 р. Всесвітня асамблея ВООЗ затвердила нові Міжнародні медико-санітарні правила, які були ухвалені ще 1951 р., переглянуті 1983 р. і набудуть чинності в новій редакції через 2 роки. Міжнародні правила є обов’язковими для всіх членів ВООЗ, крім тих, що зроблять відповідні застереження протягом визначеного періоду часу
. В контексті нашого дослідження важливість цих Правил полягає в тому, що вони відійшли від традиційного підходу до боротьби з інфекційними хворобами: якщо попередні варіанти (1951 і 1983 рр.) стосувалися лише трьох конкретних інфекційних хвороб (холера, чума, жовта лихоманка), то новий документ не містить подібних обмежень та визначає поняття „хвороба” в більш широкому розумінні – це захворювання або медичний стан, незалежно від джерела й походження, які спричиняють або можуть спричинити значну шкоду людині. Мета Правил – попередження, захист, контроль і відповідна реакція на розповсюдження інфекційних хвороб, які представляють ризик громадському здоров’ю, за умови мінімального втручання у міжнародний рух і торгівлю. „Ризик громадському здоров’ю” визначено як можливість настання події, яка може негативно повпливати на здоров’я людської популяції, особливо така, що призводить до транскордонного розповсюдження або може нанести серйозну шкоду
. Ризик може бути спричинений будь-яким джерелом: хімічним, радіологічним, біологічним тощо. Біологічне джерело може включати випадки, коли небезпечний ГМ вірус, введений з будь-якою метою в людину або продукти харчування, рослини, тварини, виходить з-під контролю і здатний розповсюджуватися в транскордонному вимірі. Якщо таке розповсюдження мало злочинний намір, то маємо справу з різновидом зброї масового знищення – біологічною зброєю, яка виготовляється методами генної інженерії. Таким чином, нові переглянуті Міжнародні правила розповсюджують сферу свого регулювання і на біологічні патологічні агенти, якими виступають ГМ віруси, бактерії, токсини, що можуть стати причиною інфекційних хвороб й здатні нанести серйозну шкоду громадському здоров’ю.
Інфекційні хвороби й біотехнології мають багато спільного в плані нормативно-правового регулювання, яке в обох випадках носить міжгалузевий характер. Так, контроль і боротьба з такими інфекційними хворобами, як SARS чи пташиний грипп, регулюється наступними галузями МП: 1) міжнародним торговим правом: регулює порядок встановлення заходів, які обмежують міжнародну торгівлю, з метою охорони здоров’я людей від ризиків, що виникають в зв’язку з проникненням і розповсюдженням хвороб, хвороботворних організмів та організмів-збудників хвороб, за умови наукового обґрунтування вжитих заходів та відсутності невиправданої дискримінації і прихованого обмеження торгівлі (угоди ГАТТ і СФЗ); 2) міжнародним правом прав людини: гарантує кожному право на найвищий рівень фізичного і психічного здоров’я, що передбачає обов’язок держави вживати заходів з попередження, лікування й боротьби з епідемічними та ендемічними хворобами (ст. 12 Міжнародного пакту про економічні, соціальні й культурні права), а також регулює порядок встановлення обмежень на політичні й громадянські права з метою охорони громадського порядку й здоров’я, наприклад, введення карантину й ізоляція хворих на інфекційні хвороби, які обмежують право на вільне пересування і право на особисту свободу (ст. 9, 12 Міжнародного пакту про громадянські й політичні права); 3) міжнародним екологічним правом: спрямоване на попередження й подолання негативних наслідків забруднення навколишнього середовища, що безпосередньо призводять до спалахів інфекційних хвороб (зпустелювання, транскордонне забруднення води, повітря, морів, пошкодження озонового шару, глобальне потепління) і з якими міжнародна спільнота намагається боротися за допомогою відповідних конвенційних норм; 4) міжнародним правом інтелектуальної власності: регулює порядок захисту ПІВ на технології діагностування інфекційних хвороб, анти-вірусні вакцини й терапію, а також порядок доступу до нових ліків й технологій населення з найменш розвинених країн; 5) міжнародним гуманітарним правом: встановлює заборону на розробку, накопичення і використання біологічної та бактеріологічної зброї (в тому числі тієї, яка спрямована на спричинення інфекційних хвороб), що входить до переліку заборонних засобів ведення війни; 6) міжнародним кримінальним правом: регулює міжнародну боротьбу з біотероризмом, що визнається злочином міжнародного характеру
.

Таким чином, контроль і боротьба з інфекційними хворобами регулюється декількома галузями МП (практично такими само, як і поводження з біотехнологіями), що пояснюється специфічною природою обох явищ та різнорідністю проблем, які посають в зв’язку із здійсненням нормативної регламентації на універсальному рівні.  
З огляду на все вище сказане можна зробити висновок, що міжнародно-правові норми, які регулюють використання біотехнологій, мають міжгалузевий характер і належать до таких галузей МП, як міжнародне екологічне право, міжнародне право захисту прав людини, право міжнародної безпеки, міжнародне економічне право, міжнародне право інтелектуальної власності, міжнародне гуманітарне право, міжнародне кримінальне право, до інституту спільної спадщини людства, а також до тих галузей, які знаходяться в стані формування (міжнародне медичне право або міжнародне право охорони здоров’я).

На сьогоднішній день ще не вироблено єдиних міжнародних правових стандартів співробітництва держав у галузі біотехнологій в якості загальновизнаних міжнародно-правових норм, які б визначали уніфіковані керівні засади регулювання застосування генної інженерії у сфері сільського господарства і медицини на універсальному рівні. Наразі існує лише намір держав визнавати за тими чи іншими міжнародними нормами характер загальнообов’язкових та єдиних для всіх стандартів співробітництва. Особливість таких норм полягає в тому, що, по-перше, вони „розпорошені” по міжнародно-правовим актам, які належать до сфер регулювання різних галузей МП; по-друге, містяться в універсальних і регіональних міжнародно-правових актах юридично обов’язкового і рекомендаційного характеру; по-третє, на процес їх формування здійснювався відчутний вплив з боку громадськості, НУО, норм етики і моралі, а також внутрішнього права держав; по-четверте, вони мають значну кількість неврегульованих питань.
ГЛАВА 2

МІЖНАРОДНО-ПРАВОВЕ РЕГУЛЮВАННЯ СПІВРОБІТНИЦТВА ДЕРЖАВ У СФЕРІ ВИКОРИСТАННЯ СІЛЬСЬКОГОСПОДАРСЬКИХ БІОТЕХНОЛОГІЙ
В дослідженнях вітчизняних та зарубіжних науковців вказується на зв’язок сільськогосподарських біотехнологій з такими правовими поняттями, як екологічна, біологічна, продовольча й харчова безпека, біологічне різноманіття, екологічний ризик, сталий розвиток тощо. Так, Андрейцев В.І. включає дане питання до галузі екологічного права – права екологічної безпеки, Тустановська І. – до інституту права навколишнього середовища – правового забезпечення біорізноманіття; Яцик А.В. проблему сільськогосподарських біотехнологій пов’язує з правовим регулюванням екологічної безпеки, Блюм Я.Б. і Коваль Г.М. – із забезпеченням міжнародної та національної біологічної безпеки, Іойриш А.І. та Красовський О.А. – із забезпеченням права людини на збереження і стале використання біологічного різноманіття, Дамгаард К. і Луккі Г., Кіндерлерер Дж., Н’юел П. – з правовим регулюванням екологічного ризику, Л.Гловка – з правовим регулюванням біологічної, харчової безпеки та прав споживачів, МакГаріті Т. і Гансен П. – з правовим регулюванням ризику та прав споживачів, Рао С.Р. – з правовим регулюванням біологічної безпеки, Джаффе Г. – з правовим регулюванням екологічної безпеки та безпеки людини. Кравченко С.М., Андрусевич А.О. та Бонайн Дж.Е. аналізують питання правового регулювання ГМО в контексті міжнародного права навколишнього середовища. Більшість науковців сходиться на думці, що міжнародно-правове регулювання аналізу ризику, який сільськогосподарські біотехнології можуть спричинити здоров’ю людей, тварин і навколишньому середовищу, повинно включати такі елементи: правове регулювання оцінки ризику, правове регулювання управління ризиком та правове регулювання повідомлення про ризик. При цьому, одна група авторів виступає з критикою концепції достатньої еквівалентності на підтримку принципу перестороги (МакГаріті Т., Дамгаард К.), а інша – з критикою принципу перестороги на підтримку концепції достатньої еквівалентності (Блюм Я., Бейлі Р.).

2.1. Міжнародно-правове регулювання аналізу ризику від застосування генетично модифікованих організмів

Завдяки біотехнологіям в сільському господарстві стає можливим досягнення стійкого врожаю на малоплодючих землях, збереження ґрунтів, зменшення використання енергії та агрохімікатів. Основними трансгенними культурами є ГМ соя, картопля, томат, рис, кукурудза, бавовна, рапс. Серед головних ознак ГМО першого покоління виділяють стійкість до гербіцидів, шкідників, хвороб, несприятливих кліматичних факторів, а серед ознак другого покоління – покращення харчової цінності. 

З іншого боку, занепокоєння виникає з приводу можливого впливу ГМО на здоров’я людини та оточуюче середовище, зокрема, на біологічне різноманіття та баланс в природі. Закладені в ГМО якості можуть повпливати на характеристики цільових видів (тих, проти яких створюються ГМО), наприклад, на їхню конкурентноздатність; здійснювати негативний вплив на нецільові види, наприклад, на корисних комах, ґрунтові мікробактерії; ускладнювати боротьбу з бур’янами (адже ознаки стійкості до гербіцидів можуть передаватися диким спорідненим видам шляхом запилення). Загроза людині, домашнім і диким тваринам виникає внаслідок можливої токсичності чи алергенності трансгенних рослин, а також можливих генетичних мутацій.
Тому ключовим питанням, що потребує ґрунтовного дослідження, є те, яким чином  міжнародно-правові акти регулюють питання аналізу ризику, який ГМО можуть спричинити здоров’ю людей, тварин і навколишньому середовищу. Процес аналізу ризику складається з трьох взаємопов’язаних компонентів: оцінки ризику, управління ризиком та повідомлення про ризик. Зупинімось детальніше на кожному з цих компонентів, а також проаналізуємо питання відповідальності за діяльність в галузі сільськогосподарських біотехнологій.
2.1.1. Міжнародно-правова регламентація оцінки ризику від ГМО
2.1.1.1. Концепція достатньої еквівалентності

Правова регламентація оцінки ризику від ГМО означає регулювання на нормативному рівні процедури наукового аналізу існуючих даних про продукт (організм) з метою визначення ступеню шкоди, яку може спричинити цей продукт (організм) навколишньому середовищу чи здоров’ю людини. Стратегії правового регулювання оцінки ризику ГМО, взятих за основу деякими МО і національними органами, будуються на концепції „достатньої еквівалентності” (англ. – substantial equivalence) і концепції „схожості” (англ. – familiarity). Суть принципу „достатньої еквівалентності”, розробленого ОЕСР, ФАО, ВООЗ, полягає в тому, що ГМ продукт, який визнається достатньо еквівалентним до вже існуючих продуктів, не повинен бути предметом додаткових вимог регулювання і вважається настільки безпечним, наскільки такими є організми,  вироблені традиційними методами. Це означає, що будь-які подальші тестування й випробовування, а також маркування ГМО не потрібні. Даний підхід має свої переваги і недоліки. З одного боку, він дає змогу уникнути непотрібних і коштовних тестувань, але з другого, застосування концепції достатньої еквівалентності залежить багато в чому від суб’єктивних оцінок іноді далеко не кваліфікованих посадових осіб і часто використовується не як науковий засіб оцінки безпеки, а як засіб заохочення і сприяння торгівлі ГМО
. Крім того, дана концепція не враховує важливих даних стосовно генетики, хімічного складу та токсикологічних ризиків ГМ продукції. Досі на міжнародному рівні не прийнято єдиного погодженого визначення достатньої еквівалентності, не визначено механізм її застосування, тим більше, не ухвалено жодного юридично обов’язкового акту, який би закріпив саме цей принцип оцінки ризику від ГМО.   
В результаті застосування даної концепції можливі три варіанти: 1) ГМО визнається достатньо еквівалентним до традиційного аналогу; 2) ГМО визнається достатньо еквівалентним до традиційного аналогу, за винятком певних виявлених розбіжностей; 3) неможливо встановити достатню еквівалентність або через те, що не можна чітко визначити розбіжності, або через відсутність відповідного аналогу, з яким проводиться порівняння. В першому випадку процедура оцінки ризику не застосовується взагалі, в другому – лише щодо виявлених розбіжностей, а в третьому – щодо всього ГМО чи його компоненту
. Щодо принципу „схожості”, то він вважається синонімом принципу достатньої еквівалентності, хоча деякі науковці стверджують, що перший застосовується головним чином до сфери біобезпеки, а другий – до сфери харчової безпеки ГМО
. 
Свою історію концепція достатньої еквівалентності розпочинає з 1986 р., коли Група національних експертів ОЕСР з біотехнології досягла згоди з приводу того, що ризики від використання рДНК організмів можуть оцінюватись такими само методами, як і ризики, що виникають від не рДНК організмів. Висновки експертів були оформлені в документі ОЕСР під назвою „Рекомендації щодо безпеки рекомбінантних ДНК: Рекомендації щодо безпеки використання організмів, отриманих за допомогою технології рекомбінантної ДНК, в сфері промисловості, сільського господарства та навколишнього середовища” (вже згадувана „Блакитна книга” ОЕСР). Цей документ дав поштовх до поступового утвердження концепції достатньої еквівалентності на міжнародному рівні. Перша міжнародна міжурядова конференція, на якій піднімалось питання оцінки ризиків від новітніх сільськогосподарських технологій, пройшла у 1990 р. в Женеві під егідою ФАО і ВООЗ. І хоча безпосередньо термін достатня еквівалентність не використовувався, проте наголошувалось, що ГМО не є абсолютно новою категорією продукції, а лише результатом продовження застосування традиційних технологій. Вперше концепцію було визначено на нормативному рівні ОЕСР у 1993 р. (тобто за рік до першого випуску ГМО на ринок) в документі „Оцінка безпеки продуктів, отриманих за допомогою сучасної біотехнології: концепції та принципи”, де вона характеризується як найбільш практичний підхід до оцінювання безпеки продуктів, виготовлених методами новітніх біотехнологій
. ОЕСР визначила даний принцип в якості найбільш практичного міжнародного стандарту і запровадила програму гармонізації з ним законодавств держав-членів в сфері контролю над біотехнологічними методами
. Пізніше свою підтримку концепції достатньої еквівалентності висловили ФАО і ВООЗ, ухваливши доповідь за результатами спільних експертних консультацій з питань біотехнологій та харчової безпеки, проведених у 1996 р. в Італії. У доповіді зазначалось, що концепція достатньої еквівалентності не є безпосередньою оцінкою безпеки новітніх продуктів харчування, а „динамічним й аналітичним” інструментом її проведення
. З 2000 р. ККА починає розробляти харчові стандарти відносно ГМ продуктів і розвиває положення концепції в своїх документах. Державами, які одні з перших закріпили дану концепцію в нормативно-правових актах, стали США, Канада, Японія, Великобританія. Регламент ЄС 258/97 щодо нових продуктів і нових харчових домішок в своєму первинному варіанті також передбачав застосування концепції у зв’язку з проведенням спрощеної процедури оцінки ризику генетично модифікованих продуктів харчування. 

Термін „достатня еквівалентність” „прийшов” у міжнародне право з національного права США: він був запозичений з визначення, наданого Адміністрацією США з контролю над продуктами харчування і медикаментами. Вперше на практиці концепцію було реалізовано у зв’язку з оцінкою безпеки ГМ томатів (Flavr Savr tomato) перед їх допуском на ринок США в 1994 р. Загалом, концепція достатньої еквівалентності активно підтримується і просувається урядом США на різноманітних міжнародних форумах та в міжнародних організаціях (ФАО, ВООЗ, ОЕСР, ККА), оскільки вона усуває практично будь-які перепони до експорту ГМ продукції в інші країни. 
 

Дослідники застерігають, що принцип достатньої еквівалентності не може виступати в якості заміни чи альтернативи процесу оцінки ризику, заснованому на наукових параметрах. Швидше він є допоміжним аналітичним інструментом, ніж головним кількісним критерієм
. Намагання підмінити наукову оцінку ризику концепцією достатньої еквівалентності часто підлягали критиці. Так, Королівське товариство Канади (Академія наук Канади) визнало „застосування достатньої еквівалентності в якості ... засобу для виключення ГМ сільськогосподарських продуктів з-під суворого наукового оцінювання науково невиправданим і несумісним із застережливим регулюванням технології”
. На противагу даній концепції висувається концепція „науково обґрунтованого” оцінювання ризику, що базується на оцінці вірогідностей специфічних екологічних сценаріїв. Недоліком концепції достатньої еквівалентності (схожості) дослідники визначають її нездатність оцінити непередбачувані екологічні ризики при впровадженні ГМО у навколишнє середовище та ідентифікувати раптові зміни в продукті, а також те, що вона заснована переважно на знаннях в сфері сільського господарства, а не на знаннях в сфері екології. Ризик в контексті екологічної та харчової безпеки, на думку прихильників цієї концепції, включає два елементи: 1) негативний ефект, який вказує на шкоду, що може настати (наприклад, взаємодія введеного в продукт гену або маркерного гену з геномом людини з потенційною можливістю спричинення зворотного негативного впливу на здоров’я або небезпека вторгнення ГМО в природне середовище і витіснення корінних видів); 2) вірогідність або шанс того, що така шкода настане. Тому процес оцінки ризику поділяється на дві частини: вирахування можливості настання певної події та обчислення обсягу її негативного впливу
. Як вважає дана група дослідників, саме концепція „науково обґрунтованого” оцінювання ризику повинна лягти в основу всіх міжнародних та національних правових актів з метою попередження потенційної шкоди з боку ГМО. 
На нашу думку, право (як міжнародне, так і національне) має забезпечувати, щоб в процесі науково обґрунтованого оцінювання ризику головна увага приділялась, перш за все, довгостроковим тестуванням, які слід проводити в декілька етапів з певною кількістю повторювань для того, аби виключити будь-яку похибку, а також виключити можливість настання негативних наслідків через декілька поколінь. Наприклад, під час розробки нової ГМ рослини вона має пройти in vitro (в пробірці) тести в лабораторії, а потім – тести в теплиці і польові випробування. Окрема процедура оцінки ризику, здійснювана незалежними експертами, повинна застосовуватись до ГМО під час звернення заявника до національних компетентних органів щодо його комерціалізації. З цією метою державам необхідно вдосконалювати і розробляти нові якісні технології тестування й випробовування ГМО.  
2.1.1.2. Міжнародно-правові акти про оцінку ризику від ГМО

Питанню регулювання оцінки ризику ГМО в сфері біобезпеки присвячено декілька міжнародно-правових актів. Так, Конвенція про біологічне різноманіття 1992 р. (набула чинності 29.12.1993, підписали 168 держав) торкається питання біобезпеки в ст.14(1)(а), яка покладає на держави обов’язок проводити екологічну експертизу нових проектів, що здатні здійснити значний несприятливий вплив на збереження і стале використання біологічного різноманіття. Дана стаття має пряме відношення до регламентації поводження з ГМО. 
На основі ст.19(3) Конвенції був розроблений Картахенський протокол з біобезпеки 2000 р. (набув чинності 11.09.2003 р., підписали 130 держав). Норми Протоколу застосовуються в обов’язковому порядку при транскордонному переміщенні ГМО  між Сторонами, а у випадку, коли задіяні Сторона і не Сторона, переміщення здійснюється у відповідності з метою Протоколу. Метою Картахенського протоколу є сприяння належному поводженню з ГМО, а основним обов’язком держав – забезпечення того, щоб обробка, транспортування, використання, передача і вивільнення трансгенних організмів здійснювались таким чином, аби не допустити чи зменшити ризики для біологічного різноманіття і здоров’я людини. Проведення оцінки ризиків ГМО здійснюється відповідно до ст.15 і Додатку ІІІ до Протоколу. Основними принципами цього процесу визначені такі: оцінка ризиків повинна здійснюватись науково обґрунтовано і відкрито; відсутність наукових знань не повинна  трактуватися як вказівка на певний рівень наявності ризику, відсутність ризику чи прийнятність ризику; ризики, пов’язані з ЖЗО, повинні розглядатися в контексті ризиків, викликаних немодифікованими реципієнтами чи батьківськими організмами у потенційному приймаючому середовищі; оцінка ризиків має здійснюватись на індивідуальній основі, тобто інформація, що вимагається, може відрізнятися по характеру і рівню деталізації в кожному конкретному випадку залежно від ЖЗО, його запланованого використання та потенційного приймаючого середовища. Саме Сторона імпорту ЖЗО забезпечує проведення оцінки ризиків і може вимагати цього від експортера. 

У „Порядку денному на ХХІ століття”, ухваленому на Конференції в Ріо-де-Жанейро 1992 р., в Програмній області D глави 16 наголошується на необхідності продовжувати розробку міжнародних узгоджених принципів оцінки і регулювання ризиків, пов’язаних з усіма аспектами біотехнологій
.

„Рекомендації ОЕСР щодо безпеки біотехнології” 1992 р. стосуються двох питань: біотехнологічного промислового виробництва (практика широкомасштабного виробництва) та польових експериментів з ГМО (практика вузькомасштабних польових досліджень). Метою документу є забезпечення належного аналізу ризику від ГМО в лабораторних умовах і безпеки роботи дослідників в зв’язку з їх випробовуваннями
. ОЕСР був ухвалений ще один, вже згадуваний нами, документ в цій галузі – „Оцінка безпеки продуктів, отриманих за допомогою сучасної біотехнології: концепції та принципи” 1993 р., який розкриває суть принципу достатньої еквівалентності. 

В сфері харчової безпеки ГМО міжнародні стандарти розробляються Комісією Кодекс Аліментаріус з 2000 р. КА – це збірник міжнародних уніфікованих стандартів стосовно продуктів харчування, які гарантують споживачам право  отримувати продукти, що відповідають міжнародно прийнятому мінімальному рівню якості, не представляють небезпеки для здоров’я, а також забезпечують чесну торгову практику. Деякі з них безпосередньо стосуються ГМО, проте досі не розроблено єдиного визначення цього поняття. ККА – це міжурядовий орган, створений 1962 р. під спільним керівництвом ФАО і ВООЗ для виконання Програми з харчових стандартів. ККА має три комітети, які безпосередньо займаються розробкою міжнародних стандартів щодо ГМО:  Комітет з маркування продуктів,  Комітет із загальних принципів та Тимчасова міжурядова група спеціального призначення щодо продуктів, отриманих за допомогою біотехнології. „Принципи аналізу ризику від продуктів, отриманих за допомогою сучасної біотехнології” (2003), вимагають, щоб аналіз ризику здійснювався на основі загальних рішень ККА та „Робочих принципів аналізу ризику для застосування в межах Кодексу Аліментаріус” (2003), до якого дані Принципи є додатковими. Згідно з Принципами, оцінка ризику включає процес оцінки безпеки, спрямованої на виявлення шкоди, харчової або іншої небезпеки, а у випадку виявлення – на збір інформації щодо її природи та складності
. Принципи підтримують застосування концепції достатньої еквівалентності. „Керівництво для проведення оцінки харчової безпеки продуктів, отриманих з рекомбінантних-ДНК рослин” (2003), а також „Керівництво для проведення оцінки харчової безпеки продуктів, отриманих з рекомбінантних-ДНК мікроорганізмів” (2003), виступають доповненням до вищезгаданих Принципів і так само ґрунтуються на концепції  достатньої еквівалентності
. 

Прикладами регіонального законодавства в сфері регулювання харчової та біологічної безпеки ГМО є Модельне законодавство ОАЄ з безпеки в біотехнології (2001) та директиви і регламенти ЄС. Модельне законодавство ОАЄ слугує рамковим документом, на основі якого національні уряди розробляють власні правові акти з біобезпеки, забезпечуючи в такий спосіб гармонізацію законодавства на Африканському континенті
. Цей документ носить рекомендаційний характер і стосовно принципів оцінки ризику ГМО повторює положення Картахенського протоколу. 
Акти ЄС мають зобов’язувальний характер для всіх держав-членів. Регламент є правовим актом загального характеру, обов’язковим у всіх своїх елементах, і має пряму дію для всіх суб’єктів права ЄС; директива теж має обов’язкову силу, проте тільки стосовно необхідного результату і мети, а форма і засоби їх досягнення визначаються самими державами-членами
. Регламентацію використання ГМ мікроорганізмів у замкнених системах здійснює Директива 90/219/ЕЕС Ради ЄС. Директива 2001/18 Європейського Парламенту і Ради щодо належного вивільнення у навколишнє середовище генетично модифікованих організмів, яка відмінила Директиву Ради 90/220, в Додатку ІІ містить принципи екологічної оцінки ризику, а Додатку ІІІ – список даних про ГМО, необхідних для її проведення. Загальним принципом оцінки екологічної безпеки визначено аналіз так званих „кумулятивних довгострокових наслідків” від вивільнення чи комерціалізації ГМО
. Регламент 258/97 щодо нових продуктів і нових харчових домішок передбачав застосування концепції достатньої еквівалентності, однак Регламент 1829/2003 Європейського Парламенту і Ради щодо генетично модифікованих продуктів і кормів відмінив її, пославшись на ненауковість такої оцінки ризику
. Регламент 258/97 втратив чинність щодо оцінки ризику від ГМО, проте залишає свою силу по відношенню до інших нових продуктів та харчових домішок. До процедури оцінки харчової безпеки ГМО застосовуються також  положення Регламенту 178/2002 Європейського Парламенту і Ради, який містить загальні принципи й вимоги до харчової безпеки продуктів і яким створено Європейський орган з харчової безпеки. ГМ продукти і корми можуть бути дозволеними для продажу на ринку лише після наукової їх оцінки цим органом на предмет присутності ризику
. Комісія ЄС ще в 1999 р. у „Білому листі щодо харчової безпеки” зазначила про необхідність створення такого єдиного незалежного органу задля досягнення головної мети – забезпечення того, щоб ЄС мав найвищі стандарти безпеки продуктів харчування у світі
. 

2.1.2. Міжнародно-правова регламентація управління ризиком від ГМО
2.1.2.1. Принцип перестороги

Основним завданням правового регулювання управління ризиком є вжиття заходів з метою ліквідації або зменшення до допустимого рівня ризиків, виявлених в процесі їх оцінки. Управління ризиком здійснюється на рівні прийняття компетентним органом рішення, чи може конкретний ГМО отримати схвалення. Управління ризиком визначається як процес винайдення, оцінювання, вибору та впровадження в життя заходів, спрямованих на зменшення або попередження ризику здоров’ю людини і екосистемам, які повинні бути науково обґрунтованими, заощадливими, інтегрованими, а також враховувати соціальні, культурні, етичні, політичні та правові аспекти
. Науковці визначають основні принципи правового регулювання процедури управління ризиком: необхідності (наскільки виправданим і доцільним є застосування тих чи інших заходів), пропорційності (обрані заходи мають відповідати встановленому рівню ризику) та об’єктивності (обов’язкове науково-технічне обґрунтування заходів). В межах даної процедури застосовуються механізми моніторингу після схвалення, маркування та відслідковування. Моніторинг ГМО здійснюється шляхом збору інформації з метою виявлення несподіваних наслідків, що настали після схвалення продукту. Відслідковування (англ. – traceability) запроваджується з метою полегшення вилучення ГМО з навколишнього середовища або з ринку, коли виявлено непередбачений ризик для людини чи довкілля. Такий механізм дозволяє отримувати інформацію про ГМО, де б він не знаходився на даному етапі (від місця виробництва до кінцевого споживача), завдяки відповідній супровідній документації. Проблеми маркування ГМО будуть детально досліджуватися нами в п.2.2.1 монографії.

Одним з центральних принципів правового регулювання управління ризиком від ГМО є принцип перестороги (англ. – precautiоnary principle). Його сутність виразимо так: якщо існує причина вважати, що певна технологія або діяльність може спричинити шкоду, і існує наукова невизначеність стосовно природи й розміру такої шкоди, заходи з попередження й відвернення цієї шкоди є необхідними і цілком виправданими
. Критики принципу перестороги вважають, що він використовується, передусім, з метою прихованого торгового протекціонізму, є ірраціональним в системі наукових принципів, що йому бракує наукового підґрунтя, універсального визначення і що його застосування призводить до значних економічних втрат. Прихильники принципу, навпаки, стверджують, що він не протирічить науковим принципам управління ризиком, оскільки вимагає досконалого аналізу наявних наукових даних, визначення ступеню наукової невизначеності і лише тоді дозволяє застосовувати відповідні попереджувальні заходи, коли наукового знання виявляється недостатньо для повного гарантування безпеки продуктів споживання
. Одні дослідники (в основному європейці) визнають принцип перестороги об’єктивним критерієм управління ризиком, інші (американці) ставлять під сумнів його науковість, оскільки прийняття рішення відбувається за відсутності достатньої об’єктивної наукової інформації.
Одна з головних ознак принципу перестороги – переміщення тягарю доведення вини з тих, хто стверджує, що нові технології чи діяльність небезпечні (наприклад, з противників сільськогосподарських біотехнологій – громадських організацій із захисту довкілля, споживачів), на тих, хто стверджує, що вони безпечні (наприклад, на прихильників сільськогосподарських біотехнологій – виробників ГМО). В транскордонному контексті це означає перенесення тягарю доведення вини з імпортера/країни імпорту на експортера/країну експорту ГМО: саме він/вона має довести безпечність ГМО для навколишнього середовища чи для споживання. Таким чином, принцип перестороги заперечує традиційний підхід до доведення вини – принцип „невинний, поки не буде доведено протилежне” або, у контексті нашої теми, – принцип „безпечні (будь-яка діяльність, технологія чи продукти споживання), поки не буде доведено протилежне”. 

Деякі автори тлумачать принцип перестороги таким чином, що він набуває зовсім протилежного змісту: з огляду на потенційні ризики та негативні наслідки, які можуть настати внаслідок заборони використання ГМО, наприклад, посилення голоду в найменш розвинених країнах, зменшення біорізноманіття, погіршення стану громадського здоров’я, заходи із запобігання і відвернення таких негативних наслідків, а саме, масове виробництво і розповсюдження трансгенної продукції, є виправданими і правомірними
. В нашій роботі ми посилаємось на традиційний підхід до визначення принципу перестороги.

В основу принципу покладені такі критерії перестороги: 1) пропорційність, який зобов’язує того, хто приймає рішення, вживати пропорційні до ступеню потенційного ризику заходи; 2) відповідність, що означає неприпустимість дискримінації по відношенню до подібних видів діяльності та ризику однакового рівня; 3) зворотність, що дозволяє компетентним органам завдяки додатковим механізмам оцінки і управління ризиком переглядати раніше вжиті заходи перестороги, які виявились занадто або недостатньо жорсткими; 4) порівняльний аналіз, що зобов’язує уряди розглядати альтернативні заходи перестороги і зважувати їх на предмет нанесення шкоди суспільним цінностям та інтересам
.
Перший випадок застосування принципу перестороги стався у 1854 р. під час епідемії холери в Лондоні, коли місцевий лікар запідозрив зв’язок між питною водою, яка постачалась мешканцям міста, і спалахом хвороби. І хоча на той момент не було доведено цей причинно-наслідковий зв’язок, лікарю вдалося переконати міську владу закрити водну станцію. Таким чином, запобіжний захід передував виявленню й оцінці дійсної шкоди та небезпеки
. Джерело принципу перестороги в тому вигляді, в якому він сформувався в сучасному міжнародному екологічному праві, – принцип Vorsorgeprinzip (принцип передбачення), закріплений у Федеральному законі Німеччини з регулювання викидів 1974 р
. 

Формування й правове закріплення принципу перестороги на універсальному рівні починається в середині 1980-х рр. у галузі міжнародного права охорони навколишнього середовища. На сьогоднішній день існує близько 20 міжнародних угод, протоколів, конвенцій і декларацій, які містять посилання на принцип перестороги під різними назвами (принцип перестороги, застережливий підхід, принцип застережливих дій, заходи з перестороги тощо). Вперше його визнано у Всесвітній Хартії Природи, схваленій ГА ООН 1982 р., хоча деякі посилання на нього були зроблені ще під час Міністерської конференції стосовно забруднення Північного моря у 1970 р
. Згадки про принцип містяться також у Віденській конвенції про охорону озонового шару 1985 р. та Монреальському протоколі щодо речовин, які знищують озоновий шар 1987 р. Але загального визнання він отримав у 1992 р. на Конференції з навколишнього середовища в Ріо-де-Жанейро та був втілений у міжнародні документи, ухвалені на ній: Декларацію з навколишнього середовища і розвитку (принцип 15), Порядок денний на ХХІ століття, Конвенцію про біологічне різноманіття та Рамкову конвенцію про зміну клімату. В 1990-х рр. принцип знаходить відображення в інших універсальних і регіональних актах, зокрема, в Конвенції щодо охорони і використання транскордонних водотоків та міжнародних озер 1992 р., Конвенції про захист морського середовища Балтійського моря 1992 р., Кіотському протоколі зі зміни клімату (1997), Картахенському протоколі з біобезпеки (2000), Африканській конвенції щодо збереження природи і природних ресурсів (2003) тощо. 

Для нас особливо цікавим є аналіз принципу перестороги, зафіксованому в тих міжнародно-правових документах, які регулюють використання сільськогосподарських біотехнологій, ГМО або такі близькі до нашої теми сфери, як стале використання генетичних ресурсів, стале ведення сільського господарства, збереження біологічного різноманіття та забезпечення біологічної безпеки, а саме, в Декларації Ріо-де-Жанейро з навколишнього середовища і розвитку (1992), Порядку денному на ХХІ століття (1992), Конвенції про біологічне різноманіття (1992) та Картахенському протоколі з біобезпеки (2000). Так, Декларація Ріо зазначає: „з метою захисту навколишнього середовища держави залежно від своїх можливостей ... застосовують принцип вжиття заходів перестороги; в тих випадках, коли існує загроза серйозної й невідворотної шкоди, відсутність повної наукової впевненості не використовується в якості приводу для відстрочки застосування ефективних з точки зору витрат заходів з попередження погіршення стану навколишнього середовища”
 (принцип 15). Потрібно відзначити, що дане визначення принципу перестороги є „слабким”, оскільки обмежене таким критерієм, як загроза „серйозної й невідворотної шкоди”, не містить чіткого заклику вживати запобіжні заходи, а обов’язки держав поставлено в залежність від їхніх різних можливостей та ефективності необхідних заходів з точки зору витрат
, що значно пом’якшує відповідальність за невиконання цих зобов’язань. Конвенція про біологічне різноманіття містить таке формулювання принципу перестороги: „коли існує загроза значного скорочення чи втрати біологічного різноманіття, відсутність безперечних наукових фактів не повинна слугувати причиною відстрочки застосування заходів для відсторонення чи зведення до мінімуму такої загрози”
. Тобто даний документ містить також „слабкий” варіант принципу: його застосування обмежене таким критерієм, як загроза „значного скорочення чи втрати біологічного різноманіття” і не містить чіткого заклику вживати запобіжні заходи. Хоча принцип перестороги не включено в главу 16 „Порядку денного на ХХІ століття” під назвою „Екологічно безпечне використання біотехнологій”, однак глави 17-20 і 22 передбачають вжиття застережливих заходів. 

Саме Картахенський протокол з біобезпеки містить найбільш „сильний” варіант принципу перестороги: „відсутність наукової вірогідності в зв’язку з недостатніми відповідними науковими інформаційними даними та знаннями, що стосуються масштабів можливого несприятливого впливу живого зміненого організму на збереження і стале використання біологічного різноманіття в Країні імпорту, з врахуванням також ризиків для здоров’я людини, не служить перепоною для Країни імпорту в прийнятті відповідного рішення відносно імпорту такого ... організму з метою попередження чи максимального обмеження такого можливого несприятливого впливу”
. Це означає, що урядові структури можуть накладати обмеження на будь-яку ризиковану діяльність, пов’язану з ГМО, як на національному рівні, так і в сфері міжнародної торгівлі, якщо вісутні наукові дані стосовно природи і ступеню тяжкості ризиків. Дане визначення є значно жорсткішим, ніж надане в Декларації Ріо і у Конвенції про біологічне різноманіття, оскільки запобіжні заходи дозволено вживати не у зв’язку із загрозою серйозної й невідворотної шкоди, а у зв’язку з можливим несприятливим впливом, тобто коли існує не пряма загроза, а лише можливість такої загрози.

Одним з найбільш гострих в сучасній науці міжнародного права питань – статус принципу перестороги в системі принципів МП. Погляди науковців на дану проблему різні: принцип перестороги – це принцип звичаєвого міжнародного права, принцип звичаєвого міжнародного екологічного права, принцип міжнародного екологічного права, один з основоположних принципів міжнародного права, загальний принцип права. Кожна з цих концепцій має вірні й хибні судження. Для того, аби бути визнаним нормою звичаєвого міжнародного права, принцип повинен відповідати двом умовам, викладеним у ст.38(1)(b) Статуту Міжнародного Суду ООН, а саме, бути наслідком однорідної і постійної практики держав, а також їхнього суб’єктивного переконання у тому, що певна норма є нормою міжнародного права – так званий opinio juris sive necessitatіs. Різні автори зазначають: на сьогодні дуже сумнівно, що принцип перестороги відповідає цим двом умовам
, не в останню чергу через те, що досі нема єдиного його визначення й розуміння на універсальному рівні. А той факт, що принцип перестороги виходить за межі міжнародного екологічного права і поступово входить в систему принципів інших галузей МП (міжнародне право охорони здоров’я, міжнародне торгове право, міжнародне право прав людини), не свідчить про набуття ним рис звичаєвої норми. Так само викликають сумніви твердження про те, що принцип перестороги є загальним принципом права в сенсі статті 38(1)(c) Статуту Міжнародного Суду ООН.  

Безперечним є той факт, що принцип перестороги є принципом міжнародного екологічного права. Питання полягає в тому, чи є він принципом звичаєвого міжнародного екологічного права. Будь-який міжнародний юридично не обов’язковий акт, наприклад, декларація, може стати зобов’язуючим для держав в силу відтворення ним норм звичаєвого права, що відбувається шляхом ухвалення наступних юридично обов’язкових конвенцій, угод і договорів, які закріплюють подібні положення, або шляхом включення цих норм в національні правові акти як доказ загальної постійної практики держав. Деякі науковці вважають, що норми Декларації Ріо – кодифікації принципів міжнародного екологічного права, відтворюють звичаєві норми цієї галузі МП. Відповідно, принцип перестороги також має звичаєвий характер, тим більше, що в подальшому був інкорпорований в загальнообов’язкові міжнародно-правові акти та національні нормативно-правові акти різних держав. 

Принцип перестороги не є одним з основоположних принципів міжнародного права, оскільки має специфічний зміст, характерний для окремого сектору – навколишнього середовища, а основні принципи МП, перелік яких є вичерпним, стосуються загальних питань співробітництва, мирних і дружніх відносин між державами. Таких принципів, як відомо, десять, і закріплені вони в Статуті ООН, Декларації принципів міжнародного права, що стосуються дружніх відносин і співробітництва між державами 1970 р. та Заключному акті Гельсінської декларації Наради з безпеки і співробітництва в Європі 1975 р.

З огляду на все вище сказане, підсумуємо, що принцип перестороги є принципом міжнародного екологічного права і звичаєвим принципом міжнародного екологічного права, проте ні в якому разі не є принципом звичаєвого міжнародного права, одним з основоположних принципів міжнародного права чи загальним принципом права. На нашу думку, найбільш влучним терміном для позначення статусу даного принципу в системі МП може стати термін „полісистемний” або „міжгалузевий” принцип міжнародного права.

Рішення міжнародних судів і трибуналів теж не проливають достатньо світла на означену нами проблему. Міжнародний Суд ООН виніс рішення у двох справах, що торкалися питання статусу принципу перестороги в міжнародному праві: Gabcikovo-Nagymaros (1997) і Nuclear tests (1995). В справі Gabcikovo-Nagymaros, яка стосувалася спору між Угорщиною і Словаччиною з приводу дамби Дан’юб, Угорщина стверджувала, що принцип перестороги являє собою „зобов’язання erga omnes стосовно попередження шкоди” і посилалась на ст.33 Проекту статей Комісії ООН з міжнародного права щодо міжнародної відповідальності держав. Міжнародний Суд погодився, що дана стаття інкорпорує концепцію перестороги, однак інтерпретував її досить обмежено, постановивши: держава може застосувати даний принцип, лише коли продемонструє, що існуючий реальний ризик матеріалізується у найближчому майбутньому та що він є більшим, ніж проста можливість чи вірогідність
. В справі Nuclear tests Нова Зеландія посилалась на принцип перестороги як „загальноприйнятий і дійсний принцип міжнародного права”. Франція (відповідач) зазначила, що статус принципу в міжнародному праві не визначено. Хоча Суд не ухвалив будь-якого рішення стосовно означеної проблеми, проте в окремих думках декількох міжнародних суддів зазначалось, що принцип став „частиною міжнародного права охорони навколишнього середовища” й „може бути визнаний принципом звичаєвого міжнародного екологічного права”
.

Міжнародний трибунал з морського права також розглянув дві справи, що демонструють нам аргументи сторін і відношення цієї судової установи до принципу перестороги. В справі Southern Blue-Fin Tuna (1999) Австралія і Нова Зеландія посилались на принцип перестороги в обґрунтування своїх звинувачень проти Японії. В своєму рішенні Трибунал висловив побажання, що сторонам слід діяти з „обережністю і пересторогою” і що хоча існувала „наукова невизначеність стосовно необхідних заходів з метою збереження запасів ... тунця, ... такі заходи потрібно було застосовувати з огляду на терміновість .. задля попередження подальшого знищення”. Тим не менше, як зазначив суддя Тулліо Тревес, Трибунал не висловив свою позицію з приводу того, чи є принцип перестороги обов’язковим принципом МП
. В справі MOX Plant (2001) в аргументах проти Об’єднаного Королівства Ірландія наполягала, що принцип перестороги відображає „норму загального міжнародного права європейських країн” і має „статус звичаєвого міжнародного права”
.

Рішення Європейського Суду з прав людини у справі  Balmer-Schafroth v. Switzerland (1987) критикується в сімох окремих думках суддів на тих підставах, що воно „проігнорувало” принцип перестороги
. 

Таким чином, хоча на принцип перестороги держави посилались в своїх аргументах у міжнародних судових органах, жоден суд чи трибунал не надав чіткого роз’яснення стосовно його статусу в МП, намагаючись обійти це складне та суперечливе питання. Разом з тим, деякою мірою ці судові рішення можуть визнаватись в якості допоміжного джерела міжнародного права, яке свідчить про існування правової норми, в сенсі статті 38(1)(d) Статуту Міжнародного Суду ООН.
Якщо США – найбільший прихильник концепції достатньої еквівалентності, то ЄС – принципу перестороги. Пояснення цьому лежить в економічній площині: масовий імпорт ГМО із США – найбільшого конкурента ЄС, шкодить інтересам національних виробників Співтовариств. Тому ЄС стверджує, що принцип перестороги, який дозволяє обмежувати такий імпорт, поступово виходить за межі міжнародного екологічного права і перетворюється чи на принцип міжнародного звичаєвого права, чи на загальний принцип права, чи на загальний принцип міжнародного права
, а США не визнає за ним жодного з цих статусів і проголошує його лише підходом. Принцип інкорпорований як у первинне, так і у вторинне право ЄС, а саме, в ст.174(2) Договору про Європейський Союз, Директиву 2001/18, Регламенти 178/2002, 1946/2003, 1830/2003 та 1829/2003, а також не один раз застосовувався під час розгляду справ Судом ЄС
. Суд ЄС у своїх рішеннях визнав принцип перестороги таким, що розповсюджується не лише на сферу охорони навколишнього середовища, але й на сферу охорони здоров’я людини
. Крім ЄС, принцип перестороги було закріплено в якості визначального при проведенні екологічної політики у національному законодавстві або прецедентному праві таких країн, як Австралія, Індія (справа Vellor Citizens Welfare Forum v. Union of India), Камерун, Колумбія, Коста Ріка, Німеччина, Пакистан (справа Ms. Shehla Zia and others v. Wapda).
2.1.2.2. Міжнародно-правові акти про управління ризиком від ГМО 

Міжнародні акти в сфері біологічної безпеки закріплюють різні стратегії регулювання управління ризиком стосовно ГМО. Ст.8(g) Конвенції про біологічне різноманіття зобов’язує Договірні Сторони встановлювати засоби регулювання, контролю або обмеження ризику, пов’язаного з використанням і звільненням ЖЗО, які являються результатом біотехнологій і які можуть мати негативні екологічні наслідки, а також здатні здійснювати вплив на збереження та стале використання біологічного різноманіття, з врахуванням також небезпеки для здоров’я людини.

Картахенський протокол з біобезпеки передбачає дві різні процедури надання згоди на імпорт ГМО: 1) Процедура попередньої обґрунтованої згоди (ПОЗ) – ст.7; 2) Процедура стосовно ЖЗО, призначених для безпосереднього використання в якості харчових продуктів, корму чи для подальшої обробки – ст.11. ПОЗ застосовується до першого умисного транскордонного переміщення ЖЗО, призначених для інтродукції в навколишнє середовище сторони імпорту. Сторона експорту попередньо оповіщає в письмовому вигляді національного компетентного органа сторони імпорту про свій намір і забезпечує в зв’язку з цим необхідну інформацію, передбачену Додатком І. Протягом 90 днів сторона імпорту повинна прийняти рішення про дозвіл чи заборону імпорту і повідомити про нього експортера протягом 270 днів (з моменту отримання повідомлення). Якщо сторона імпорту не повідомляє про своє рішення протягом цього періоду, це не означає надання її згоди на умисне транскордонне переміщення ЖЗО (ст.10). Стосовно ЖЗО, призначених для безпосереднього використання в якості харчових продуктів, корму чи для обробки, застосовується спрощена процедура. Сторона, яка приймає рішення щодо внутрішнього використання цієї групи ЖЗО (включаючи реалізацію на ринку), які можуть також експортуватись в інші країни, інформує про це світове співтовариство через Механізм посередництва з біобезпеки (Клірингову палату з біобезпеки) протягом 15 днів після прийняття рішення. Держави зобов’язані надавати Кліринговій палаті мінімум інформації, передбачений Додатком ІІ. В обох процедурах застосовується принцип перестороги. Існують винятки зі сфери застосування Протоколу і сфери застосування процедури ПОЗ. В першому випадку існує лише одне виключення – ГМ фармацевтичні препарати для людей, що регулюються іншими міжнародними угодами (ст.5). В другому випадку до таких виключень відносяться чотири категорії: ЖЗО в транзиті (ст.6(1)), ЖЗО для використання в замкнених системах (ст.6(2)), ЖЗО, визначені в рішенні Конференції сторін як такі, що навряд чи здатні здійснити несприятливий вплив на збереження і стале використання біорізноманіття (ст.7(4)) та ЖЗО, призначені для безпосереднього споживання в якості продуктів харчування, корму чи для обробки (ст.11)
. 

Міжнародна конвенція ФАО про захист рослин 1951 р. (набула чинності 03.04.1952, переглянута версія 1979 р. – 04.04.1991, переглянута версія 1997 р. в силу не вступила; підписали відповідно 161, 73 і 56 держав) містить чи не найбільш повний набір принципів щодо управління ризиком з боку ГМО. Хоча метою Конвенції є попередження розповсюдженню й завозу шкідників рослин і рослинних продуктів, її положення застосовуються і до ГМО, які прямо чи непрямо можуть вражати рослини. З огляду на визначення шкідника („будь-який вид чи біотип рослини, тварини або патогенного агенту, який є небезпечним для рослин і рослинних продуктів”) та карантинного шкідника (шкідник, який має потенційну небезпеку для економіки країни і міжнародної торгівлі) можна зробити висновок, що свого роду шкідником є введені в рослину чужерідні гени або ГМО в цілому. З метою ефективної боротьби держави розробляють єдині міжнародні стандарти із запровадження фітосанітарних заходів, створюють національні організації захисту рослин. Проте такі заходи (законодавчі акти, правила чи офіційні процедури) не повинні бути дискримінаційними, а технічно виправданими і пропорційними
. Міжнародна угода ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства 2001 р. (набула чинності 29.06.2004, підписали 100 держав) зобов’язує держави вживати заходів з метою зменшення чи ліквідації загроз рослинним генетичним ресурсам (ст.5.2), серед яких маються на увазі загрози з боку продуктів біотехнологій, особливо в центрах біорізноманіття
. Проект Міжнародного кодексу поведінки ФАО щодо рослинної біотехнології в тій мірі, в якій вона впливає на збереження і використання рослинних генетичних ресурсів 1992 р. (наразі знаходиться в стані перегляду) передбачає стратегічний моніторинг, тобто запроваджений для всіх випусків ГМ рослин в межах території всієї країни на певний період часу
.

Добровільний кодекс поведінки ЮНІДО щодо інтродукції (випуску) організмів у навколишнє середовище (1991), підготовлений Секретаріатом ЮНІДО для неформальної робочої групи ЮНІДО/ЮНЕП/ВООЗ/ФАО, зазначає, що заходи перестороги і процедури контролю за їх виконанням мають відповідати рівню визначеного для конкретного ГМО ризику
. Технічні керівні принципи ЮНЕП з біобезпеки (1995) були розроблені з метою реалізації Глави 16 „Порядку денного на ХХІ століття” і покликані слугувати тимчасовим механізмом регулювання під час розробки та імплементації протоколу до Конвенції про біорізноманіття. В документі визначено правило, згідно з яким оцінка ризику засновується на принципі схожості, а якщо результати цієї процедури вказують на неприйнятний рівень ризику з боку ГМО, застосовуються додаткові заходи управління ризиком доти, поки всі ризики не буде зменшено до прийнятного рівня
.  

Стосовно харчової безпеки ГМО, „Принципи для аналізу ризику від продуктів, отриманих за допомогою сучасної біотехнології” ККА, визначають, що заходи з управління ризиком (маркування, процес комерційного схвалення та пост-ринковий моніторинг) повинні бути пропорційними до ризику, ґрунтуватись на результатах оцінки ризику і брати до уваги інші законні фактори (п.16). В межах стандартів ККА виявляється деяке протиріччя і неузгодженість: всі названі Принципи, що стосуються аналізу ризику і оцінки харчової безпеки продуктів біотехнологічного походження (див. стор.54), закріплюють концепцію достатньої еквівалентності, тоді як „Робочі принципи аналізу ризику для застосування в межах Кодексу Аліментаріус” (2003) містять посилання на принцип перестороги. Так, принцип 11 встановлює, що „пересторога – це невід’ємний елемент аналізу ризику”
. Свого часу на сесіях Комісії КА розгорталась досить запекла боротьба у зв’язку із затвердженням остаточного варіанту Робочих принципів: представники США наполягали на виключенні цього речення з документу, представники ЄС – на розширенні змісту даного принципу і закріпленні його в такому формулюванні, яке міститься в Картахенському протоколі з біобезпеки. Однак було обрано компромісний і дещо завуальований варіант, який не дає чіткого розуміння, що саме маєтся на увазі під словом „пересторога”.
Рішення щодо схвалення ГМО повинні базуватись на врахуванні не лише прямого ризику для людини і довкілля, але різних факторів, наприклад, соціально-економічних, культурних, етичних. Під час переговорів з укладання Картахенського протоколу велися дебати з приводу того, до якої міри соціально-економічні аспекти повинні враховуватись в процесі оцінки і управління ризиком ГМО. До таких відносяться загрози продовольчій безпеці країни, тобто залежність харчової промисловості від транснаціональних компаній – експортерів ГМО,  зменшення доходів від власного експорту, збільшення боргів через неспроможність повернути суму кредитів, наданих для розвитку біотехнологій тощо. Таким чином, держави, особливо найменш розвинені країни, мають змогу відмовити в імпорті ГМО, якщо він матиме негативні наслідки для їхньої економіки
. Ст. 26 Протоколу в теперішній редакції дозволяє посилатися на даний принцип, але обмежує його застосування несприятливим впливом ЖЗО на біорізноманіття, перш за все, по відношенню до цінності біорізноманіття для корінних народів і місцевих общин. Дане положення закріплено також в принципі 11 Декларації Ріо-де-Жанейро та інших міжнародних актах. Наприклад, програмна область D „Порядку денного на ХХІ століття” наголошує на необхідності брати до уваги етичні фактори. Кодекс поведінки ФАО щодо відповідального рибальства 1995 р., який застосовується і до ГМ рибних ресурсів, стверджує, що управлінські рішення мають ґрунтуватись на наукових даних і враховувати традиційні знання, екологічні, економічні та соціальні фактори (ст.6.4)
. 

Модельне законодавство ОАЄ з безпеки в біотехнології 2001 р. закріплює принцип перестороги
 в якості основного стандарту, на який слід орієнтуватися урядам африканських держав при розробці власних законодавчих актів. Законодавство ЄС найбільш чітко регламентує процедуру схвалення ГМО. Директива 2001/18 відрізняється від попередніх тим, що визнала принцип перестороги в якості основного, а не додаткового до концепції достатьої еквівалентності. Така позиція обумовлена необхідністю узгодження нормативних актів ЄС з Картахенським протоколом
. Директива розрізняє вивільнення ГМО у навколишнє середовище для дослідницьких цілей (частина В) та випуск на ринок в якості продуктів харчування (частина С). Відповідно застосовуються різні процедури схвалення. В першому випадку на основі представленої заявником заявки рішення приймається на рівні національних компетентних органів держав-членів ЄС. В другому випадку рішення приймається Комісією ЄС. Якщо в першому випадку компетентна влада може враховувати рекомендації Комісії та застереження держав-членів, то в другому – вона зобов’язана це робити. Потрібно звернути увагу на те, що Картахенський протокол встановлює більш жорсткі правила регулювання для ЖЗО, призначених для інтродукції у навколишнє середовище сторони імпорту, а акти ЄС – для ГМО, стосовно яких подана заявка на випуск на ринок в якості продуктів харчування. Така розбіжність пояснюється тим, що Протокол ухвалювався з метою забезпечення саме біологічної безпеки під час транскордонного переміщення трансгенних організмів, тобто обмеження несприятливого впливу на навколишнє середовище держав, а правові акти ЄС – з метою забезпечення харчової безпеки таких організмів для здоров’я людей і тварин. Строк дії дозволу на комерціалізацію ГМ продукту в ЄС – 10 років. Загальні засади регулювання управління ризиком передбачені в ст.ст. 4(1), 8 і 10; моніторингу – в ст.ст. 13(2)(е), 19(3)(d, f), 20, 23 та Додатку VІІ; відслідковування – в ст. 4(6) Директиви. Регламент 1829/2003 регулює правила надання згоди щодо ГМО для комерціалізації, доповнюючи відповідні положення частини С Директиви 2001/18. Основною відмінністю Регламенту є обов’язок національної компетентної влади інформувати і обов’язок Комісії консультуватися з Європейським органом з харчової безпеки та враховувати його думку. Регламент 1830/2003 Європейського Парламенту і Ради стосовно відслідковування і маркування генетично модифікованих організмів та відслідковування продуктів харчування і корму, отриманих з генетично модифікованих організмів, впроваджує систему унікальних ідентифікаторів (спеціальних кодів) для продуктів, які містять або складаються з ГМО
. Якщо три попередні акти  спрямовані на регламентацію процедури схвалення ГМО всередині ЄС, то Регламент 1946/2003 про транскордонне переміщення ГМО встановлює правила для регулювання відносин членів ЄС з третіми країнами в даній галузі. В цілому, норми цього Регламенту відповідають нормам, викладеним в Картахенському протоколі
.

Таким чином, процес вироблення єдиних міжнародних стандартів в сфері безпечного впровадження і використання сільськогосподарських біотехнологій ускладнюється боротьбою між двома конкуруючими правовими системами – США і ЄС. Через дискусію між прихильниками концепції достатньої еквівалентності (підхід, на якому засновується американська правова система в галузі ГМО) та прихильниками принципу перестороги (підхід, на якому засновується європейська правова система в галузі ГМО) на рівні МП досі не існує уніфікованого підходу щодо основних критеріїв аналізу ризику від сільськогосподарської біотехнологічної діяльності. Так, концепцію достатньої еквівалентності (схожості) закріплюють акти ОЕСР, ККА, ЮНЕП, а принцип перестороги – Конвенція про біологічне різноманіття, Картахенський протокол з біобезпеки та Модельне законодавство ОАЄ.
На нашу думку, концепцію достатньої еквівалентності, так само, як і принцип перестороги, слід застосовувати не відокремлено, а в поєднанні з науковими критеріями аналізу ризику. Ані концепція достатньої еквівалентності, ані принцип перестороги не повинні бути основним, керівним критерієм аналізу ризику від ГМО. Саме наукові принципи мають стати головним параметром проведення будь-якої оцінки ризику, в зв’язку з чим наголос повинен робитися на вдосконаленні науково-технічної бази (лабораторій, де проводиться оцінка ризику). Намагання США чи ЄС визнати ту чи іншу концепцію провідною в процесі аналізу ризику від ГМО призводить до того, що дійсний ризик залишається не дослідженим і не проаналізованим з наукової точки зору. Концепція достатньої еквівалентності і принцип перестороги мають стати допоміжними інструментами проведення такої оцінки ризику. Поступово на рівні МП відбувається відхід від концепції достатньої еквівалентності і принципу перестороги як від головних кількісних критеріїв оцінки ризику і визнання їх в якості допоміжних аналітичних інструментів. 

Потрібно відзначити, що принцип перестороги застосовується на міжнародно-правовому рівні значно раніше (1982 р.), ніж концепція достатньої еквівалентності (1993 р.). Він закріплений не лише у рекомендаційних документах, як концепція достатньої еквівалентності, але й у міжнародних конвенціях, протоколах, угодах. Дана концепція не отримала такого широкого вжитку в нормативно-правових документах та судових прецедентах, як принцип перестороги, однак на сьогоднішній день не існує чіткого і єдиного підходу до застосування й визначення статусу в системі принципів МП ані першої, ані другого.  
2.1.3. Міжнародно-правова регламентація повідомлення про ризик від ГМО

Правова регламентація повідомлення про ризик означає регулювання доступу громадськості до інформації та її участі в процесі прийняття рішень стосовно ГМО. Участь громадськості у вирішенні будь-яких питань в сфері навколишнього середовища включає доступ до „екологічної” інформації, участь у прийнятті рішень, участь в законотворчому процесі, а також доступ до системи правосуддя. Доступ до інформації в сфері сільськогосподарських біотехнологій охоплює такі проблеми, як доступ громадськості до конфіденційної інформації, обмін інформацією між державами та маркування продуктів, яке забезпечує споживачам право на вільний вибір
. Інформація може включати подані заявки на вивільнення чи комерціалізацію ГМО, результати оцінки екологічних та харчових ризиків, результати консультацій з громадськістю, а також  рішення компетентного органу про згоду чи відмову в схваленні ГМО. 

Участь громадськості в даному процесі не можна недооцінювати. Саме завдяки широким акціям протесту організацій захисту споживачів та соціально-екологічних груп, несприйняттю пересічними громадянами продукції біотехнологічного походження, 1998 р. в Європі було запроваджено de facto мораторій на виробництво та імпортування ГМО. В США споживачі висловлюють менше занепокоєння з приводу ризиків трансгенних продуктів харчування, і урядові структури пояснюють це відкритістю американської системи регулювання. Громадські дискусії, так само, як і процес прийняття рішень, повинні бути відкритими, прозорими та всеохоплюючими. В п.2.4 Заключного документу Консультативного форуму США – ЄС з питань біотехнології перераховуються елементи такої системи
. Оскільки недовіра широких громадських кіл виступає на сьогоднішній день основною перепоною для розвитку біотехнологічного виробництва, учасники Единбурзької конференції з питань харчової безпеки ГМО 2000 р. дійшли висновку, що необхідно вживати заходів з відновлення взаємної довіри між різними акторами, особливо, урядами, промисловцями, науковцями, контрольними структурами, споживачами та зацікавленими громадськими групами і що споживачі й громадяни мають не лише право знати, але й мають вагому позицію, яку необхідно зрозуміти і врахувати при ухваленні рішення чи нормативної настанови
.  

Принцип участі громадськості та доступу до інформації закріплений в міжнародних актах з біобезпеки.  Конвенція щодо доступу до інформації, участі громадськості в прийнятті рішень та доступу до правосуддя в питаннях охорони навколишнього середовища (Орхуська конвенція) 1998 р. (набула чинності 30.10.2001, підписали 40 держав) до екологічної інформації віднесла також відомості про ГМО (ст.2(3)(а)), отже, всі її положення стосуються пов’язаної з ними діяльності. Проте документ містить деякі неузгодженості
. Так, зі ст.6(1)(а) випливає, що рішення про видачу дозволу на здійснення видів діяльності, перерахованих в Додатку І, приймається Стороною тільки за умови участі у цьому процесі громадськості, але генно-інженерна діяльність до цього переліку не включена. В той же час п.(1)(b) дозволяє державам на основі свого національного законодавства застосовувати положення цієї статті також до рішень по запропонованим видам діяльності, не перерахованим в Додатку І, які можуть чинити значний вплив на навколишнє середовище. П.11 ст.6 передбачає, що кожна Сторона в рамках свого національного законодавства застосовує положення ст.6 про участь громадськості в прийнятті рішень відносно дозволів на вивільнення ГМО у навколишнє середовище. Тобто дане питання регулюється на рівні національного права окремої держави
, і залишається неясним, до якої міри і в яких ситуаціях положення ст.6 повинні використовуватись в процесі прийняття рішень стосовно ГМО. Єдиним виходом із ситуації, що склалася, може бути розробка додаткового протоколу чи керівних принципів до Конвенції, які б розв’язали означені вище проблемні питання.  

Громадськість має змогу отримати екологічну інформацію без необхідності формулювання своєї зацікавленості (ст.4(1)(а)). Доступ до інформації має бути адекватним, своєчасним і ефективним. Ст.7 закріплює право громадськості брати участь у вирішенні питань, що стосуються планів, програм і політики в сфері навколишнього середовища, а ст.8 – участь в підготовці нормативно-правових актів
. Останнє положення викликає дискусії, адже передбачає можливість участі в законотворчому процесі непрофесіоналів. Ст.9 Конвенції гарантує право кожному на доступ до системи правосуддя (адміністративних або судових органів) у випадку, якщо прохання про доступ до інформації не розглянуте, неправомірно відхилене або неадекватно задоволене. 

2.1.4. Міжнародно-правова відповідальність за шкоду, спричинену ГМО
Питання відповідальності за шкоду, спричинену ГМО, розроблене в науці і практиці МП чи не найменше. Це пояснюється, передусім, тим, що через специфічність біотехнологічних продуктів встановлення відповідальності за спричинену ними шкоду ускладнюється в деяких питаннях, наприклад, визначення потенційних довгострокових негативних наслідків в зв’язку з нестабільністю генетичного матеріалу в ГМО, спричинення шкоди не лише навколишньому середовищу і здоров’ю людини, але й соціально-економічних збитків. На сьогоднішній день відсутній уніфікований правовий акт про відповідальність в екологічному праві. Натомість існують „секторальні” режими відповідальності за небезпечну діяльність, наприклад, у випадку використання ядерної енергії, транскордонного перевезення небезпечних відходів чи нафти. Деякі загальні положення про міжнародно-правову відповідальність держав за екологічно небезпечну діяльність передбачені в принципі 22 Стокгольмської декларації, де зазначено, що держави зобов’язані співробітничати в питаннях відповідальності та компенсації шкоди, а також принципі 2 Декларації Ріо-де-Жанейро і ст.3 Конвенції про біологічне різноманіття, які констатують, що держави несуть відповідальність за забезпечення того, щоб діяльність в рамках їх юрисдикції не наносила шкоди навколишньому середовищу інших держав. 

Окрім міжнародно-правової відповідальності держав, деякі конвенції передбачають також цивільну відповідальність фізичних і юридичних осіб за неправомірну або правомірну наднебезпечну екологічну діяльність. 2 червня 1998 р. в Лондоні пройшов симпозіум, присвячений даній проблемі. Основне питання, яке обговорювалось делегатами: чи можна дії, пов’язані з ГМО, охарактеризувати як небезпечні чи наднебезпечні. Адже у випадку позитивної відповіді, за них буде накладатись відповідальність за аналогією з відповідальністю в цивільному праві, пов’язаною з джерелом підвищеної небезпеки
. Конвенція Ради Європи про цивільну відповідальність за шкоду, яка є результатом небезпечної для навколишнього середовища діяльності, 1993 р. (підписана 21.06.1993 9 державами, в силу не вступила) в ст.2(b) до поняття „небезпечна діяльність” відносить також виробництво, культивування, обробку, зберігання, використання, знищення, передачу, вивільнення та інші операції щодо одного чи декількох ГМО, які становлять значний ризик для людини, довкілля або власності. Ст.6 передбачає строгу (абсолютну) відповідальність оператора, тобто приватної особи, за шкоду, яка настала під час або протягом періоду здійснення контролю над небезпечною діяльністю. Розділ ІV встановлює строк давності в три роки з моменту, коли постраждалий взнав або повинен був узнати про спричинену шкоду (ст.17). Однак позов не може бути пред’явленим після сплину 30 років з моменту спричинення шкоди. Згідно зі ст.19 Конвенції, позови про компенсацію можуть подаватись до суду держави, де особа потерпіла від шкоди, де було здійснено небезпечну діяльність, або де відповідач має звичайне місце проживання
. Станом на 11.06.2005 р. жодна держава не ратифікувала цей міжнародно-правовий акт (достатня кількість ратифікацій для вступу його в силу – 3), що свідчить, на нашу думку, про небажання держав бути зв’язаними нормами конвенції, яка визначає загальні засади відповідальності за екологічну діяльність, і про їхню схильність підтримати „секторальні” режими відповідальності для кожного окремого виду екологічної діяльності, в тому числі діяльності в сфері сільськогосподарських біотехнологій.
На рівні права ЄС питання про цивільно-правову відповідальність приватних осіб за шкоду, завдану використанням ГМО в замкнених системах, вивільненням у навколишнє середовище, транспортуванням чи допуском їх на ринок, врегульовано Директивою 2004/35 стосовно відповідальності та відшкодування за шкоду, спричинену навколишньому середовищу, яка передбачає, на відміну від Конвенції Лугано, винну відповідальність
.

Значним недоліком Картахенського протоколу є відсутність положень про відповідальність і відшкодування, що обумовлена неспроможністю держав досягти згоди стосовно даного питання під час переговорів. Ст. 27 зобов’язує Конференцію Сторін ініціювати процес розробки відповідних правил і завершити його протягом 4 років. На першому засіданні Конференції Сторін Картахенського протоколу (23-27 лютого 2004 р., Куала Лумпур), було створено Відкриту спеціальну групу правових і технічних експертів з відповідальності та відшкодування
, яка безпосередньо вивчає всі питання, пов’язані з даною проблематикою і надає відповідні рекомендації. На сьогоднішній день головним форумом, де обговорюється дане питання в контексті Картахенського протоколу, є періодичні Семінари з відповідальності та відшкодування, під час проведення яких представники урядів окреслили коло питань, які слід включити в майбутній міжнародний акт стосовно відповідальності за шкоду від ГМО: 1) суб’єкти відповідальності (варіанти: відповідальність держав (держави-експортера і держави-імпортера ГМО), відповідальність приватних осіб (операторів – експортера, імпортера ГМО або заявника) чи субсидіарна (додаткова) відповідальність держави і оператора); 2) види діяльності, за які наступає відповідальність (умисне, ненавмисне і незаконне транскордонне переміщення ГМО, а також їх транзит); 3) визначення поняття „шкоди” (шкода навколишньому середовищу – біологічному різноманіттю, шкода здоров’ю людини і економічна шкода фермерам, в тому числі, фермерам найменш розвинених країн), а також мінімального порогового рівня шкоди; 4) стандарт відповідальності (відповідальність за винну діяльність чи абсолютна відповідальність); 5) часові та кількісні межі відповідальності; 6) форма відповідальності та відшкодування; 7) механізм страхування; 8) юрисдикція, визнання і виконання судових рішень інших держав; 9) юридична сила майбутнього міжнародно-правового акту (зобов’язувальна – у вигляді протоколу до Картахенського протоколу, внесених змін чи додатку до нього, або у вигляді протоколу до Конвенції про біологічне різноманіття; рекомендаційна – у вигляді керівних принципів, модельного законодавства; чи поєднання двох варіантів)
. Основним принципом, на якому ґрунтується Картахенський протокол, є принцип перестороги, тому ймовірно, що відповідальність за шкоду, нанесену ГМО, буде визначена як абсолютна (строга), оскільки наразі точно невідомо розмірів можливих збитків від сільськогосподарської біотехнологічної діяльності, неможливо чітко встановити причинно-наслідковий зв’язок між протиправними діями і нанесеною шкодою, а також вину суб’єкта відповідальності. На нашу думку, найбільш важливими на сьогоднішній день питаннями є, по-перше, те, яку саме відповідальність передбачатиме майбутня міжнародна угода – лише міжнародно-правову відповідальність держав, чи також цивільну відповідальність фізичних і юридичних осіб; по-друге, те, який стандарт відповідальності – відповідальність за винну діяльність чи абсолютна відповідальність, буде покладено в основу документу.
Деякі дослідники розглядають можливість встановлення для діяльності стосовно ГМО режиму відповідальності, подібного до того, що закріплений в Конвенції про міжнародну відповідальність за шкоду, спричинену космічними об’єктами 1972 р. В такому випадку зацікавлена держава (чиє навколишнє середовище або громадяни постраждали від негативного впливу ГМО) може порушити в Міжнародному Суді ООН справу проти іншої держави, яка є джерелом походження ГМО, держави, де здійснений випуск ГМО у довкілля, чи держави, що має юрисдикцію по відношенню до осіб, які на даний момент контролюють ГМО
. Важливим моментом узгодження майбутньої міжнародно-правової угоди є визначення сфери її дії в часі. Наприклад, згідно з Базельським протоколом щодо відповідальності й компенсації за шкоду, спричинену в результаті транскордонного перевезення небезпечних відходів та їх знищення 1999 р., транскордонне перевезення розпочинається з моменту завантаження відходів в країні експорту і закінчується моментом розвантаження в країні імпорту. Ст. 27 Картахенського протоколу визначає сферу дії майбутнього міжнародного інструменту щодо відповідальності за шкоду, спричинену ГМО, як час, протягом якого здійснюється їх транскордонне перевезення. Проте часові рамки, визначені в Базельському протоколі, не можуть застосовуватись в даному випадку, оскільки значні негативні наслідки можуть настати не лише під час безпосереднього переміщення, але і після того, як ГМО випущено в навколишнє середовище країни-імпортера
. Крім того, сфера дії Картахенського протоколу, визначена в ст.1, не обмежена транскордонним переміщенням, а розповсюджується також на передачу, обробку та використання ЖЗО. Таким чином, положення ст.27 можуть стати предметом розширеного тлумачення у зв’язку з визначенням сфери дії майбутнього міжнародно-правового акту щодо відповідальності за шкоду від ГМО.

Останній варіант статті 3 Проекта статей Комісії міжнародного права про „Попередження транскордонної шкоди від небезпечної діяльності” розроблявся в контексті теми „Міжнародна відповідальність за шкідливі наслідки дій, не заборонених МП”
. Цим ми ще раз підкреслюємо, що відповідальність за шкоду, спричинену транскордонним переміщенням ГМО, може мати абсолютний (об’єктивний, строгий) характер. 

2.2. Правовий аналіз торгово-економічних аспектів застосування сільськогосподарських біотехнологій

2.2.1. Маркування ГМО

Поява ГМ продукції справила вплив на розвиток міжнародно-правового регулювання міжнародної торгівлі, а саме, торгівлі сільськогосподарськими товарами. Одним з ключових питань, яке на сьогоднішній день залишається не врегульованим, а тому перешкоджає розвитку нормальних торговельних відносин між державами, – це проблема маркування ГМО. В суспільстві ведуться дискусії з приводу необхідності обов’язкового (примусового) чи добровільного маркування ГМО. Ті, хто підтримує примусове маркування, спираються на положення про захист прав споживачів, зокрема, на їхнє право знати, що вони купують,  право робити вільний вибір безпечних для здоров’я та навколишнього средовища продуктів
 і таких, які відповідають моральним та релігійним переконанням. Наприклад, особи, що сповідують іслам, не будуть купувати рослинні ГМ продукти, які містять гени тваринних білків
. Крім того, маркування виступає необхідною передумовою ефективного моніторингу ГМО; без нього неможливо прослідкувати за рухом схваленого продукту, а у випадку виникнення непередбачуваних ризиків – зняти з виробництва. Противники обов’язкового маркування стверджують, що воно вводить в оману споживача і заздалегідь налаштовує проти продуктів біотехнологій як чогось якісно нового, незвичного і загрожуючого. Це, в свою чергу, перешкоджає розвитку технологічного прогресу. Маркування також потребує додаткових коштів для тестувань на предмет присутності трансгенів у продуктах харчування, а також для ізоляції маркованого ГМ зерна від звичайного на всіх етапах виробництва
. 

Існує два підходи до регулювання ГМО, які визначають політику щодо їх маркування: 1) „орієнтований на продукт”, що підтримується США, Канадою та іншими країнами американського континенту. Згідно з цим підходом, трансгенні продукти визнаються аналогічними тим, що отримуються за допомогою традиційної техніки селекції, тому не вимагають спеціального додаткового регулювання. До них застосовуються загальні норми існуючого законодавства, і ухвалювати нові правила нема потреби. Маркуванню, таким чином, підлягатимуть не всі, а лише ті ГМ товари, які самі по-собі представляють значні зміни в показниках харчової якості та безпеки в порівнянні з аналогічними традиційними продуктами, на основі яких вони вироблені. 2) Країни-члени ЄС підтримують „орієнтований на процес” підхід. Технології генетичної модифікації визнаються якісно новими та своєрідними (sui generis), отже, вимагають специфічного регламентування та ухвалення спеціального законодавства. Маркуватися повинні абсолютно всі продукти, у виробництві яких задіяні біотехнології. Якщо в першому випадку наголос робиться на характеристиках окремого продукту, то в другому – на способі (методі, процесі) його виробництва. 

На міжнародному рівні питання маркування ГМО торкається Картахенський протокол з біобезпеки, проте не з точки зору захисту прав споживачів, а з точки зору гарантування біобезпеки, тобто захисту навколишнього середовища. Це означає, що вимоги до маркування ГМО, призначених для використання в якості продуктів споживання, є менш жорсткими, ніж до маркування ГМО, призначених для випуску у навколишнє середовище. Так, ст.18 вимагає, щоб у відповідній документації ЖЗО, призначені для безпосереднього споживання в якості продуктів харчування, ідентифікувались як такі, що „можливо містять” ЖЗО, а ЖЗО, призначені для використання в замкнених системах, і ЖЗО, призначені для умисної інтродукції у навколишнє середовище, чітко ідентифікувались як ЖЗО. Протокол не визначає і не містить жодних принципів визначення порогового рівня випадкової та ненавмисної присутності ЖЗО, який вимагає дотримання правил ідентифікації (маркування). Під час другого засідання сторін Протоколу в Монреалі 30 травня – 3 червня 2005 р. згоди з даного питання не було досягнуто. Представники різних держав пропонували встановити в якості такого порогового рівня 5% або визнати відповідні правила, затверджені в стандартах ККА чи в рамках Міжнародної конвенції із захисту рослин, або взагалі не встановлювати будь-яких вимог маркування ЖЗО. У заключному документі засідання міститься пропозиція, щоб у супровідній документації ГМ продукти споживання чітко визначались як такі, що „містять” ЖЗО, якщо експортер напевно знає про їхню присутність, тобто встановити більш жорсткі правила для цієї категорії трансгенної продукції, ніж передбачені в самому Протоколі. Якщо ж експортер не знає, чи наявні ЖЗО серед його товару, позначка має залишатися „можливо містять” ЖЗО з обов’язковим зазначенням країни походження. Так само не було погоджено списку ідентифікаційних даних, які експортер повинен вказувати у документації
, що супроводжує ГМ продукти споживання. На відміну від цієї категорії ГМО, список таких даних відносно ГМО, призначених для випуску у навколишнє середовище, на сьогоднішній день повністю узгоджено.     
Комітет з маркування продуктів ККА встановлює правила маркування з точки зору харчової безпеки, тобто захисту прав споживачів, однак на сьогодні він остаточно не визначився стосовно характеру маркування ГМО. В запропонованому ним Проекті „Керівних принципів щодо маркування продуктів та інгредієнтів продуктів, отриманих за допомогою технологій генетичної модифікації/генетичної інженерії” береться до уваги як підхід, „орієнтований на процес”, так і підхід, „орієнтований на продукт”. В першому випадку маркування повинно вказувати на метод виробництва ГМО (коли продукти містять, складаються або вироблені з ГМО), в другому – на характеристики остаточного продукту (зміни у структурі, харчовій цінності або запланованому способі використання по відношенню до традиційного аналогічного продукту)
. Комітет досі не визначив порогового рівня присутності ГМО, який вимагає маркування. Разом з тим, в документі міститься посилання на п.4.2.1.3 Загального стандарту Кодексу з маркування продуктів, що підлягають упакуванню (1999), який визначає досить високий пороговий рівень – 5%. Однак це процентне співвідношення не може використовуватись державами на практиці, оскільки „Керівні принципи щодо маркування продуктів та інгредієнтів продуктів, отриманих за допомогою технологій генетичної модифікації/генетичної інженерії” ще не отримали остаточного схвалення ККА. 

Таким чином, зазначимо, що на сьогоднішній день жоден міжнародно-правовий акт не дає чіткої відповіді на питання про характер маркування ГМО: Картахенський протокол розглядає його з точки зору біобезпеки, а ККА остаточно не затвердила відповідний проект керівних принципів; жоден документ не визначає порогового рівня вмісту ГМО, який підлягає маркуванню.

Принципи обов’язкового і добровільного маркування підтримуються відповідно законодавством ЄС і США. Практика ЄС і внутрішня практика США є основними визначальними чинниками в процесі вироблення єдиних міжнародних стандартів в сфері маркування ГМО. Боротьба між прихильниками обов’язкового і добровільного маркування (тобто державами, що підтримують і впроваджують у своє внутрішнє законодавство практику ЄС, і державами, що підтримують практику США) на сьогоднішній день є найбільшою перепоною для ухвалення таких стандартів. Від обрання єдиного уніфікованого підходу залежить ефективне регулювання міжнародної торгівлі. З метою розкриття суті добровільного і примусового маркування проаналізуємо, як ці питання вирішуються у внутрішньому праві ЄС і США.
Регламент ЄС 258/97 щодо нових продуктів харчування та нових харчових інгридієнтів започатковує систему примусового маркування ГМ продуктів
. В п.1 ст.26 Директиви 2001/18 йдеться про обов’язкове маркування, проте не встановлюється мінімальний пороговий рівень, який вимагає такого маркування. Регламент 1139/98 щодо примусового маркування певних продуктів харчування, отриманих з ГМО, разом з поправками до нього визначав, що продукти харчування, вироблені з ГМ сої чи ГМ кукурудзи, підлягають обов’язковому маркуванню, а мінімальна кількість вмісту ГМ матеріалу, яка цього не вимагає, сягає 1%
. Дане процентне співвідношення змінили нові Регламенти 1829/2003 і 1830/2003. Вони визначили, що маркуватися повинні всі продукти, які містять, складаються або вироблені з ГМО (тобто підхід, орієнтований на процес). Звільняються від вимоги маркування ті продукти харчування і корми, які містять ГМО не більше 0,9% за умови, що присутність трансгенів випадкова і технічно неминуча.

Законодавство ЄС з питанням маркування пов’язує проблему співіснування ГМ продуктів та не ГМ продуктів харчування. Концепція співіснування означає, що жодна форма ведення сільського господарства – традиційна, органічна чи із застосуванням біотехнологій – не може бути виключена з промислового комплексу. Питання співіснування стосується виключно потенційних економічних збитків та наслідків ненавмисного, випадкового змішування схвалених ГМ і не ГМ культур (на відміну від наслідків для довкілля і здоров’я людини, що регулюються Директивою 2001/18). Адже ненавмисна присутність ГМ компонентів у продукті понад допустимий пороговий рівень (0,9%) змушує фермерів маркувати його. Збитки несуть як виробники не ГМ, так і ГМ продукції. З метою розв’язання проблеми Єврокомісія ухвалила відповідну рекомендацію, яка залишає за державами право розробляти та імплементувати заходи по співіснуванню згідно з принципом субсидіарності
. 
Починаючи з 1998 р., в ЄС існував de facto мораторій (тимчасова заборона) на комерціалізацію та імпорт ГМ продуктів. Юридично заборона на ГМО не оформлювалася, але фактично вона діяла 6 років. Шість держав-членів ЄС (Австрія, Данія, Франція, Греція, Італія та Люксембург) заявили, що вони не видадуть дозвіл на жоден ГМО принаймні доти, поки не буде переглянута Директива 90/220
 і не будуть розроблені нові правила маркування та відслідковування ГМО
. В даному випадку була використана клаузула ст.16 Директиви 90/220, яка дозволяє державам-членам на тимчасовій основі обмежувати або забороняти на своїй території використання і продаж ГМО, якщо в результаті отримання нової чи додаткової наукової інформації існують всі підстави розглядати ГМО як такий, що становить ризик здоров’ю людини чи довкіллю
. Хоча з 2002 р. нове законодавство діє й детально регламентує процедуру надання згоди компетентними органами на випуск трансгенної продукції на ринок і вимоги до маркування, проте до травня 2004 р. жоден ГМ продукт в ЄС не отримав схвалення. ГМО, схвалені до введення мораторію (близько 18 найменувань), були заборонені для використання на внутрішньому ринку та для імпортування. Наразі близько 20 заявок чекають на свій розгляд. Тим не менше, 19 травня 2004 р. Комісія легалізувала імпорт консервованого ГМ  зерна солодкої кукурудзи компанії Сінхента. Таким чином, поступово ЄС рухається в напрямку відміни мораторію на комерціалізацію трансгенної продукції. 

Якщо ЄС ухвалює нові норми щодо ГМО, то США, виходячи з концепції регулювання, „орієнтованого на продукт”, використовує старе законодавство. В 1992 р. Адміністація з контролю над продуктами харчування та медикаментами (англ. – Food and Drug Administration, FDA) визначила, що продукти генної інженерії не будуть регулюватися інакше, ніж продукти, створені традиційними способами, доки не виникнуть специфічні обставини
. Хоча сільськогосподарська біотехнологічна продукція не вимагає спеціального маркування в США, однак вона повинна відповідати загальним вимогам маркування, що застосовуються до всіх харчових продуктів згідно із Законом про харчові продукти, медикаменти і косметику 1992 р. Параграф 201(n) перераховує „суттєві факти про продукт”, нерозкриття яких на етикетці вважається таким, що вводить в оману споживача
. В Законі 1992 р. про політику щодо продуктів, отриманих з нових сортів рослин, пояснюється, що технології генетичної модифікації є нічим іншим, як простим розширенням на молекулярному рівні традиційних методів, тому дані про метод отримання нового сорту не можуть вважатись суттєвою інформацією в сенсі параграфу 201 (n). Заради сприяння виробникам, які бажають добровільно маркувати ГМ продукти, FDA розробила відповідне Керівництво, в якому визначаються положення, що в обов’язковому порядку повинні відображатись на етикетці; вимога про біотехнологічний метод виробництва завжди є факультативною
. У листопаді 1999 р. і лютому 2000 р. в США відбулися спроби внести на розгляд Конгресу законопроекти про примусове маркування всіх продуктів, що містять ГМО (Закон Кучініча H.R.3377 та Закон Боксер S.2080), проте вони не отримали належної підтримки
. 
Компанія, яка не бажає маркувати свою ГМ продукцію, може заявити, що вимоги примусового маркування несумісні з Першою поправкою до Конституції – правом мовчати. У справі 1996 р. International Dairy Foods Association v. Amestoy декілька компаній по виробництву молока оскаржили статут Вермонта, що вимагав ідентифікувати продукти, отримані з молока корів, які вирощувались на кормах з домішками рекомбінантного соматотропного гормону (rBST). Вермонтський статут був визнаний неконституційним. В рішенні Апеляційного суду Другого округу зазначалося, що маркування продуктів не може вимагатись тільки тому, що деякі люди хочуть отримати інформацію. Влада штату не змогла довести, що маркування було введене не з метою задоволення права споживачів на інформацію, а з метою захисту здоров’я і безпеки громадян
. Зараз в науковій літературі висловлюються сумніви з приводу правильності вирішення справи і можливості визнання її в якості прецеденту. В справі Alliance For Bio-Integrity v. Shalala суд підтвердив позицію FDA стосовно маркування, відкинувши аргумент сторони позивача про те, що забезпечення споживача достовірною інформацією, врахування інтересів релігійних груп та сам метод генетичної модифікації є суттєвими фактами в сенсі параграфу 201 (n) Закону про харчові продукти, медикаменти і косметику
. 

Таким чином, в ЄС, як і в США, маркування ГМО визначається з точки зору харчової безпеки, тобто захисту прав споживача, однак принципи такого маркування різні (примусове  і добровільне маркування відповідно). На нашу думку, основна причина існування різних систем регулювання практики маркування ГМО – американської та європейської – полягає у тому, що США прагнуть знайти нові ринки збуту для своєї біотехнологічної продукції в той час, коли ЄС і держави-члени накладають необґрунтовані заборони на імпорт ГМО. Часто права споживача в цій боротьбі виступають не самоціллю, а лише прикриттям. Виникла ситуація, коли США, активно пропагуючи товари новітніх технологій, не бажають ухвалювати нові закони, які б враховували потреби сучасного споживацького ринку, а ЄС, маючи розгалужену систему нормативних актів, не здатний застосовувати їх на практиці, побоюючись конкуренції з боку своїх торгових партнерів. Звідси беруть свій початок торгові війни між двома континентами.

2.2.2. Торгово-правові аспекти застосування Картахенського протоколу з біобезпеки і принципу перестороги

Крім проблеми маркування ГМО, сьогодні залишаються невизначеними деякі торгово-правові аспекти застосування Картахенського протоколу і, зокрема, принципу перестороги. По-перше, цей принцип дозволяє вводити обмеження на імпорт ГМО у випадку відсутності достовірної наукової інформації стосовно ризиків і небезпеки з його боку, а згідно з нормами СОТ, будь-які обмеження торгівлі повинні бути науково обґрунтованими. В противному випадку заходи, засновані на принципі перестороги, визнаються перешкодами і бар’єрами в торгівлі. Органи СОТ повинні обрати, яке визначення принципу перестороги вони будуть застосовувати при вирішенні торгових спорів: надане в ст.ст. 10, 11 Протоколу чи ст. 5.7 Угоди про застосування санітарних і фітосанітарних заходів (СФЗ). Адже між ними є істотна відмінність. Згідно з СФЗ, заходи, застосовані на базі існуючих даних у випадку недостатності наукового обґрунтування, повинні бути тимчасовими, при цьому держави зобов’язані намагатись отримувати додаткову інформацію, необхідну для більш об’єктивної оцінки ризику і переглянути відповідний захід протягом розумного періоду часу
. Тоді як зі ст.ст.10, 11 Картахенського протоколу витікає, що обмежувальні заходи можуть бути безстроковими, оскільки від держав не вимагається одержання додаткових даних. Крім того, у випадку, коли сторона експорту звертається до сторони імпорту з проханням переглянути рішення, прийняте на основі принципу перестороги, обов’язок останньої полягає лише у наданні відповіді протягом 90 днів, що дозволяє їй діяти на власний розсуд і продовжувати застосовувати обмеження у торгівлі ГМО, посилаючись на відсутність наукового обґрунтування, оскільки прямого обов’язку переглянути захід не визначено. Більше того, така вимога про перегляд розповсюджується лише на ГМО, призначені для випуску у навколишнє середовище, і не стосується ГМ продуктів харчування (ст.12).

Наступна сфера „конфліктності” між Картахенським протоколом і СФЗ відносно тлумачення принципу перестороги – умова його застосування. Ст.5.7 СФЗ вимагає, щоб заборонний захід був впроваджений за „недостатності наукового обґрунтування”, а ст.ст.10, 11 Картахенського протоколу – за „відсутності наукової вірогідності” (визначеності). Різницю між цими двома ситуаціями підкреслив Апеляційний орган СОТ в справі Apples (2003), зазначивши, що застосування статті 5.7 зумовлюється не існуванням наукової невизначеності, а недостатністю наукових доказів
. Це означає, що згідно з СФЗ невизначеність сучасної науки відносно ризиків ГМО не може слугувати підставою для введення заборон (наприклад, мораторію) і що існуючого наукового обґрунтування (наявних інформаційних даних) достатньо для того, аби не впроваджувати їх. Згідно ж із Протоколом, не лише відсутність наукових даних, але й наукова невизначеність (сумніви науковців щодо безпечності ГМО) є підставою для вжиття застережливих заходів. 

По-друге, неясним залишається те, який саме механізм вирішення спорів (визначений правилами СОТ чи передбачений Конвенцією про біологічне різноманіття, до якої прийнятий Протокол) повинен застосовуватись при виникненні суперечок між державами в сфері торгівлі ГМО
. Згідно зі ст. 23 Правил СОТ з розгляду спорів, будь-який член може ініціювати справу в СОТ, якщо вважає, що порушені його права по доступу на ринки
, незалежно від процедур, які існують в системі інших договорів. Однак інша сторона для обґрунтування переваги процедури розв’язання спору згідно з Протоколом над механізмом СОТ, має право використати загальні принципи права lex specialis derogat lex generalis та lex posterior derogat legi priori. Дане твердження справедливе при вирішенні спору між членами СОТ, що одночасно є сторонами Протоколу. Якщо ж спір виникає між членами СОТ, хоча б один з яких не є учасником Протоколу, існує ймовірність того, що він буде розглядатись органами цієї організації. СОТ самостійно вирішує, до якої міри враховувати норми інших міжнародно-правових актів
. Треба зазначити, що ще під час переговорів з Картахенського протоколу Група Майямі заперечувала проти включення в нього принципу перестороги, а навіть якщо і погоджувалась, то вимагала надати договору статус, підпорядкований нормам угод СОТ
, для того аби поставити принцип перестороги в залежність від торговельних правил. В преамбулі документу, однак, визначено, що він не змінює права й обов’язки Сторін у відповідності з існуючими міжнародними угодами і, в той же час, не може їм підпорядковуватись
, тобто фактично підтверджується незалежність Картахенського протоколу і торговельних угод СОТ.

Правовий відділ Секретаріату СОТ порекомендував Генеральній Раді надати тлумачення торгівельних угод та Картахенського протоколу з метою уникнення правових конфліктів і колізій. Вироблений підхід буде застосовуватись в майбутньому при аналізі багатосторонніх договорів в галузі міжнародного права охорони навколишнього середовища, норми яких використовуються державами для обґрунтування запроваджених протекціоністських інструментів  регулювання торгівлі
.
Серед прецедентів СОТ є такі, де піднімалось питання про статус принципу перестороги в міжнародному торговельному праві. Дві справи були розглянуті до набуття чинності Картахенським протоколом, і в жодному з трьох вирішених спорів Апеляційний орган не застосував закріплене в ньому визначення принципу перестороги. В справі Hormones (1998) ЄС посилався на принцип перестороги у виправдання своєї заборони на імпорт м’яса і молока американського походження, виробленого на основі коров’ячого гормону росту. Спочатку спір розглядався за процедурою, передбаченою ГАТТ, потім – у СОТ, в результаті чого в 1999 р. рішення було винесене не на користь ЄС, оскільки він не зміг обґрунтувати заборону і надати докази проведеної наукової оцінки ризику щодо можливих негативних наслідків цих продуктів для здоров’я людини
. В ході розгляду спору постало питання про співвідношення принципу перестороги з нормами СФЗ. ЄС стверджував, що принцип „вже є ... загальною звичаєвою нормою міжнародного права або принаймні загальним принципом права”
. Зі свого боку, США зазначили, що „він може бути охарактеризований як підхід – зміст якого змінюється від випадку до випадку”
. Цікаву точку зору висловила Канада: „застережливий підхід ... ще не став частиною міжнародного публічного права”, однак є „принципом міжнародного права, який формується і який в майбутньому може викристалізуватися в один із загальних принципів права, визнаних цивілізованими націями в сенсі статті 38(1)(с) Статуту Міжнародного Суду ООН”
. Група експертів і Апеляційний орган в своїх доповідях не надали чіткого роз’яснення стосовно статусу принципу в МП та його змісту в застосуванні до угод СОТ, зазначивши, що наразі „це менш ніж зрозуміло”, чи держави погодились на визнання принципу перестороги загальним або звичаєвим міжнародним правом, та що „це важливе, але абстрактне питання”
. Разом з тим, Апеляційний орган зробив декілька важливих, з нашої точки зору, висновків. По-перше, визнав, що принцип перестороги включено, крім ст.5.7, також в ч.6 преамбули і ст.3.3 СФЗ, які дозволяють державам-членам вводити санітарні чи фітосанітарні заходи, що призводять до більш високого рівня захисту, ніж це досягалося б на базі відповідних міжнародних стандартів, рекомендацій і приписів, за умови наявності наукового обґрунтування. По-друге, Апеляційний орган постановив, що принцип перестороги не може виправдовувати заходи держав, несумісних з іншими положеннями Угоди. Тому положення ст.5.1 і 5.2 щодо наукової оцінки ризику і наукового обґрунтування превалюють над ст.5.7 СФЗ. Таким чином, сама можливість впроваджувати застережливі заходи не заперечується, однак за дотриманням умови про здійснення належного наукового обґрунтування таких заходів. Апеляційний орган визнав, що порушення ЄС норм права СОТ мало місце, і рекомендував Співтовариствам привести вжиті заходи у відповідність до своїх зобов’язань згідно із СФЗ.
В справі Japan varietals (1999) Апеляційний орган визначив 4 умови ст.5.7 СФЗ, невиконання хоча б однієї з яких не може слугувати виправданням для впровадження заходів, що обмежують торгівлю
. В справі Apples (2003) Орган надав тлумачення першій вимозі – „недостатності наукового обґрунтування”, про яку ми згадували вище.

Таким чином, СОТ не висловила чіткої та однозначної позиції щодо статусу принципу перестороги ані в міжнародному торговельному праві, ані в міжнародному публічному праві взагалі. Тим не менше, цей скупий досвід в справі тлумачення й розуміння принципу перестороги може бути використаний СОТ при розгляді одного з найбільш гучних спорів ХХІ століття – спору відносно торгівлі трансгенними товарами.      
2.2.3. Торговельний спір EU-Biotech
Неспроможність ЄС ефективно подолати мораторій на комерціалізацію ГМО, жорсткі правила їх маркування та схвалення стали причиною „торгових війн” між ЄС та США, Аргентиною і Канадою. Міжнародна спільнота в особі СОТ намагається віднайти шляхи вирішення спору засобами міжнародного економічного права. Підтримуваний ЄС мораторій на імпортування ГМО, що може розглядатися в сенсі торгових бар’єрів, спричиняє США збитків на суму в 300 млн. дол. щороку
. Уряди держав-позивачів оскаржують такі дії ЄС: 1) припинення ЄС розгляду заявок чи надання дозволів щодо схвалення продуктів сільськогосподарських біотехнологій (загальний мораторій), 2) неспроможність ЄС розглянути кожну з 27-ох поданих заявок щодо схвалення конкретних біотехнологічних продуктів (мораторій стосовно окремих ГМО) та 3) заборони, введені на національному рівні компетентними органами держав-членів щодо реалізації на внутрішньому ринку та імпортування ГМ продуктів
. США вважають, що такі заходи ЄС є несумісними з положеннями Угоди про застосування санітарних і фітосанітарних заходів (СФЗ) 1994 р., Канада і Аргентина – що дії ЄС порушують також Генеральну угоду по тарифам і торгівлі (ГАТТ) 1994 р. й Угоду про технічні бар’єри в торгівлі (ТБТ) 1994 р. Зі свого боку, ЄС заперечує той факт, що запроваджені заходи підпадають під сферу дії зазначених торговельних угод СОТ і стверджує: Картахенський протокол є найбільш підходящим документом для регулювання міжнародної торгівлі ГМО. Тому, на думку ЄС, принципи, закладені в Картахенському протоколі, в тому числі принцип перестороги, повинні обов’язково братися до уваги при тлумаченні норм торговельних угод СОТ
. Однак із застосуванням Картахенського протоколу в даному спорі існують певні проблеми. В своїх прецедентах СОТ не раз підтверджувала, що ГАТТ (відповідно, і всі додаткові до неї угоди) не повинна тлумачитись у „клінічній ізоляції від міжнародного публічного права”
. Згідно зі ст.3.2 Правил СОТ з розгляду спорів, положення угод, ухвалених під час Уругвайського раунду (а значить, в тому числі і ст.5.7 СФЗ), повинні розглядатися у відповідності до звичайних правил тлумачення міжнародного публічного права. Звичайні правила тлумачення міжнародного публічного права закріплені у Віденській конвенції про право міжнародних договорів (1969). В ст.31 Конвенції зазначається, що договір повинен тлумачитись не лише у відповідності до його контексту, об’єкту і мети, але й інших норм міжнародного права, що застосовується між сторонами. Такими нормами можуть бути або норми звичаю (про суперечливість концепції щодо визнання принципу перестороги міжнародним звичаєм сказано вище), або норми договору, якщо сторони спору є одночасно сторонами цього договору. Зрозуміло, що США заперечують проти застосування норм Картахенського протоколу для вирішення спору щодо торгівлі ГМО. Певною мірою вони мають рацію, оскільки США не підписали Конвенцію про біологічне різноманіття, а тому не є стороною Протоколу, а Аргентина та Канада не ратифікували його. Таким чином, Протокол не може застосовуватись між сторонами даного спору, хоча США заявили, що будуть використовувати його положення у міжнародних торговельних відносинах з іншими державами – сторонами цього міжнародно-правового акту. Разом з тим, Протокол може виступити в спорі EU-Biotech в якості джерела фактичної інформації для доказу фактичних даних, що мають відношення до виконання норм СОТ
.   
Скарги позивачів спрямовані проти старого законодавства ЄС, яке діяло під час мораторію (Директиви 2001/18, 90/220 та Регламент 257/97), і не зачіпають нових змін в ньому (Регламенти 1829/2003 та 1830/2003). 

Згідно з правилами СОТ, перевага надається спеціальній угоді перед більш загальною, тобто при вирішенні даного спору застосовуватимуться скоріше норми СФЗ чи ТБТ, ніж ГАТТ
. Крім того, існує презумпція відповідності національного законодавства положенням ГАТТ, якщо такі національні норми не суперечать СФЗ. Однак норми СФЗ не застосовуються до захисту прав споживачів, і в цьому сенсі аналіз ГАТТ може виявитися необхідним. СФЗ регулює впровадження заборонних заходів з харчової безпеки та стандартів для охорони тварин і рослин, незалежно від того, чи є вони технічними нормами, тоді як ТБТ охоплює всі технічні вимоги, необов’язкові стандарти та процедури, якщо вони не являються санітарними чи фітосанітарними заходами. ТБТ застосовується не до заборонних заходів (мораторій), а до вимог маркування (в сферу дії угоди входить як добровільне, так і примусове маркування, а також вимоги до упакування товарів)
. СФЗ і ТБТ взаємовиключають одна одну, і тому при вирішенні будь-якого торгового спору в рамках СОТ застосовується лише одна з них. Після того, як органи з вирішення спору СОТ підготують відповідну доповідь, стане ясно, чи порушував ЄС норми торгівельних угод і якщо так, то яких саме. 
Обидві угоди, СФЗ і ТБТ, хоча і вимагають проведення наукового обґрунтування впроваджених заборонних заходів, проте дещо відрізняються за ступенем своєї „науковості”. Вважається, що вимога СФЗ про застосування санітарних і фітосанітарних заходів, які засновані виключно на наукових принципах і які мають достатнє наукове обґрунтування (ст.2.2), є більш об’єктивною
 в науковому аспекті, ніж вимога ТБТ лише враховувати науково-технічну інформацію при оцінці ризиків (ст.2.2). Крім того, „більша науковість” СФЗ прослідковується і в тих положеннях, які присвячені взаємозв’язку угод з міжнародними стандартами (наприклад, Кодексом Аліментаріус). Згідно зі ст.3.3 СФЗ, члени можуть вводити більш високий рівень захисту, ніж той, що передбачений відповідними міжнародними стандартами (наприклад, менший пороговий рівень для маркування), лише коли існує наукове обґрунтування або такий рівень визнається належним в результаті проведеної наукової оцінки ризику. Ст.2.4 ТБТ є більш гнучкою, адже зазначає, що якщо виникає потреба в застосуванні подібних міжнародних стандартів, держава використовує їх, за винятком випадків, коли вони виявилися б „неефективними чи непридатними засобами досягнення законних цілей”, дозволяючи державам в такий спосіб вводити більш жорсткі правила регулювання. Якщо ст.3.2 СФЗ вимагає, щоб члени СОТ  узгоджували свої заходи з міжнародними стандартами, то ст.2.4 ТБТ зобов’язує держави лише використовувати їх в якості основи для своїх технічних регламентів
. 
На даний момент США доводять, що дії ЄС підпадають під сферу регулювання СФЗ, а саме, під визначення санітарних і фітосанітарних заходів в сенсі п.1(a-d) Додатку А до Угоди. Органу з вирішення спорів доведеться з’ясувати, чи дійсно обмежувальні заходи ЄС приймались з метою: 1) захисту життя чи здоров’я людей і тварин від ризиків, що виникають від домішок, забруднюючих речовин, токсинів чи хвороботворних організмів в продуктах харчування (підпункт b), або 2) захисту людей, тварин і рослин від ризиків, що виникають в зв’язку з проникненням і розповсюдженням шкідників, хвороб, організмів-збудників хвороб (підпункти a, c, d). ЄС, зі свого боку, стверджує: основна мета, визначена в ухвалених директивах і регламенті, – захист навколишнього середовища, що взагалі виключає їх з-під сфери дії СФЗ. Крім того, якщо США доводять, що загальний мораторій і мораторій стосовно конкретних продуктів, хоча і не закріплені в нормативних документах, є заходами в сенсі СФЗ, то ЄС зазначає, що мова повинна йти не про мораторій чи припинення розгляду заявок в якості таких заходів, а про їх відстрочку (відкладення) з поважних причин. Більшість звинувачень США, на думку ЄС, повинні бути відкинуті, оскільки вони стосуються змісту, суті заходів, тоді як відстрочка має процедурний характер і стосується способу застосування, а не змісту такого заходу. Представники ЄС вказують на недостатність доказової бази позивачів стосовно існування постійної і систематичної практики припинення розгляду заявок в ЄС протягом 6 років, оскільки рішення ухвалювались в кожному випадку окремо.
ЄС, за твердженнями США, порушив настанови ст.8 та п.1(а) Додатку С до СФЗ, відповідно до яких будь-які процедури (мається на увазі процедура ЄС стосовно комерціалізації ГМО) повинні проводитись і завершуватись без необґрунтованої затримки. ЄС доводить, що такі затримки (відстрочки) – цілком обґрунтовані й правомірні, оскільки були спричинені необхідністю вимагати від заявників додаткову інформацію про аналіз ризику від ГМО відповідно до діючого законодавства. ЄС звинувачується в порушенні ст.7 та п.1 Додатку b до СФЗ, згідно з якими ухвалені санітарні і фітосанітарні правила мають публікуватись негайно з тим, щоб зацікавлені держави-члени СОТ мали можливість ознайомитись з ними. ЄС стверджує, що звинувачення позивачів є абсолютно безпідставними і не підтверджуються достатніми доказами.

Ст.5.1 Угоди зобов’язує держави забезпечити, щоб в основу санітарних чи фітосанітарних заходів була покладена відповідна до обставин оцінка ризику. В цьому контексті США стверджують, що мораторій і національні заборони були запроваджені без попередньої оцінки ризику, а рішення про заборону окремих ГМ продуктів, навіть там, де оцінка ризику проводилась, не базувались на її результатах, хоча в більшості випадків вони виявлялись позитивними. Дана стаття є спеціальною нормою по відношенню до ст.2.2, яка зобов’язує держави застосовувати такі заходи, якщо вони засновані на наукових принципах і мають достатнє наукове обґрунтування, отже, порушення приписів ст.5.1 автоматично веде до порушення норм ст.2.2. ЄС стверджує, що проводив екологічну оцінку ризику, відповідну до обставин, які характеризувались відсутністю достатніх наукових даних про ризики від ГМО. ЄС виправдовує свої дії статтею 5.7 СФЗ, адже наукове обґрунтування стосовно ризиків від ГМО було і залишається недостатнім, заборони держав-членів ґрунтувались на існуючій науковій інформації, що свідчила про можливість негативних наслідків від використання ГМО, такі заборонні заходи були тимчасовими, оскільки приймалися відповідно до клаузули ст.16 Директиви 90/220 та ст.12 Регламенту 258/97 і ґрунтувалися на принципі перестороги, що інкорпорований в СФЗ, Картахенський протокол та інші міжнародно-правові акти. Відношення США до цього принципу залишається незмінним: він не визнаний міжнародним правом і є скоріше підходом, ніж науковим принципом.

Ст.5.5 СФЗ зазначає, що кожен член СОТ повинен уникати самовільного і невиправданого проведення різниці в рівнях захисту, які він вважає належними в різних ситуаціях, якщо такі розбіжності приводять до дискримінації чи прихованого обмеження міжнародної торгівлі. США доводять, що для регулювання однакового рівня ризиків в подібних ситуаціях (наприклад, ризики від ГМО дорівнюють ризикам від продуктів, в яких нема ГМ матеріалу, але до яких в процесі виробництва застосовувались методи генної інженерії) ЄС застосовує різні рівні захисту (різні процедури схвалення), тому Група експертів повинна визнати, що дискримінація присутня. Крім того, свідченням прихованого обмеження міжнародної торгівлі є той факт, що наслідки введених заборон для країн-експортерів ГМО (США, Канади і Аргентини) – значно більш негативні, ніж для виробників ГМ продукції всередині ЄС. ЄС стверджує, що не порушував ст.5.5, тому що його дії підпадають під виняток ст.5.7, а проведення різниці в рівнях захисту не є самовільним і невиправданим, оскільки ГМ продукти є відмінними від не ГМ продуктів
.

Щодо ТБТ, то Аргентина і Канада вважають, що заходи ЄС є технічними регламентами як вони визначені в п.1 Додатку І до ТБТ – це документ, в якому встановлюються характеристики товару чи пов’язані з ними процеси і методи виробництва, дотримання яких є обов’язковим. На що ЄС відповідає: в даному визначенні йдеться, передусім, про нормативний документ, який встановлює в досить абстрактних термінах вимоги до певних товарів чи груп товарів. Такими „абстрактними” технічними регламентами можуть вважатися правові акти ЄС (зазначені вище регламент і директиви), однак до юрисдикції СОТ не входить питання про визнання невідповідності законодавства ЄС нормам торгових угод. Стосовно безпосередніх заборон на імпорт ГМО, то вони є нічим іншим, як конкретними адміністративними рішеннями відносно конкретних товарів конкретних виробників, тому не можуть вважатися технічними регламентами в сенсі Додатку І до ТБТ. Позивачі звинувачують ЄС в порушенні ст.2.1 Угоди (вимога про недискримінацію подібних товарів), ст.2.2 (технічні регламенти не повинні прийматися таким чином, щоб створювати надмірні перешкоди в міжнародній торгівлі; з цією метою вони не повинні здійснювати на міжнародну торгівлю більш обмежувальний вплив, ніж це необхідно для досягнення законних цілей). Наприклад, свого часу Швейцарія пропонувала ЄС вдатися до альтернативної схеми „негативного” маркування (написи типу „вільний від ГМО” або „не генетично модифікований”) в якості заходу, що здійснює на міжнародну торгівлю менш обмежувальний вплив, ніж застосування правил про примусове маркування. Проте представники ЄС впевнені, що така схема обтяжена технічними та комерційними труднощами, але головне – споживачі бажають знати, що є в продукті, а не чого в ньому немає
. Заборонні заходи ЄС розглядаються як такі, що створюють надмірні перешкоди в торгівлі, виходячи з відсутності науково обґрунтованих доказів існування ризиків з боку ГМО для здоров’я людей чи довкілля в порівнянні з традиційними аналогічними продуктами. ЄС також звинувачується в порушенні ст.2.9 ТБТ, яка зобов’язує держави публікувати повідомлення про передбачуване введення технічного регламенту, якщо відповідний міжнародний стандарт відсутній або зміст розробленого регламенту не відповідає змісту міжнародних стандартів і якщо такий регламент може суттєво вплинути на торгівлю інших членів. ЄС відкидає всі звинувачення на тій підставі, що його дії не є технічними регламентами, а тому порушень статей ТБТ не може бути
. 

ЄС звинувачується Канадою і Аргентиною у порушенні ст.ІІІ.4 ГАТТ - обов’язку надавати імпортованим товарам не менш сприятливий режим, ніж подібним продуктам національного походження
. Хоча ЄС стверджує, що його заходи застосовуються в однаковій мірі до ГМО, вироблених в ЄС і цих країнах, проте його інститути звинувачуються в проведенні різниці між імпортованими ГМ продуктами і національними традиційними аналогічними продуктами, які, на думку позивачів, є абсолютно подібними. Група експертів СОТ має вирішити, чи є ці дві категорії товарів подібними в сенсі ст.2.1 ТБТ та ст.ІІІ.4 ГАТТ і чи можуть дії ЄС вважатись такими, що порушують їх настанови. Якщо виявиться, що ГМО та їхні традиційні не ГМ аналоги не є подібними, ЄС має право запроваджувати до них різні методи регулювання, а значить і мораторій – до ГМО. Апеляційний орган окреслив 4 фактори, що впливають на подібність продуктів: фізичні характеристики, кінцеве споживання, вподобання споживача і тарифна класифікація. Подібність визначається в кожному окремому випадку на індивідуальній основі
. ЄС доводить, що ГМО не можуть мати однакові з традиційними товарами фізичні характеристики через присутність чужерідних ДНК і що споживач вважає їх різними, оскільки в більшості випадків надає перевагу не ГМ продуктам харчування. Канада і Аргентина, зі свого боку, стверджують, що дані категорії товарів являються подібними, оскільки кінцева мета біотехнологічних продуктів – замінити собою традиційні аналоги і що тарифні системи не класифікують по-різному ГМО і не ГМО. Каменем спотикання між сторонами спору є питання, чи стають неподібними ГМО і традиційні продукти внаслідок застосування до перших технологій генетичної модифікації. Позивачі наполягають на визначенні подібності товарів на основі тесту на достатню еквівалентність (про суперечливість цієї концепції сказано вище). ЄС, як відомо, висловлюється проти застосування даної концепції в процедурі оцінки ризику від ГМО. На думку представників ЄС, єдиною категорією товарів, подібних до імпортованих ГМО, є ГМО, вироблені в середині ЄС, і до обох застосовуються однакові правила
.  

Якщо Група експертів СОТ встановить факт порушення ЄС норм згаданих торговельних угод, Співтовариства для виправдання своїх дій будуть посилатися на ст.ХХ ГАТТ, а саме, пп.b), d) і g)
. В них йдеться про те, що держави-члени мають право застосовувати певні обмежувальні заходи з метою захисту публічного порядку, здоров’я і життя людей, тварин, рослин, задля попередження обманної практики (тобто захисту прав споживачів), а також збереження вичерпних природніх ресурсів. В своїх документах, що компетентні органи США, Канади та Аргентини подають до комітетів СОТ, висловлюється здивування, яким чином примусове маркування може допомогти Комісії ЄС у досягненні задекларованої мети про захист прав споживача. На це представники ЄС відповідають: метою маркування є забезпечення споживача повною та достовірною інформацією про продукти харчування, яка, згідно з положеннями нормативних актів ЄС, включає не лише дані про природу, властивості, структуру продукту, але й про метод виробництва. Оскільки за результатами останніх опитувань більшість європейців не підтримують ГМ продукцію, ЄС задовільняє їх право знати, що вони купують, шляхом маркування
.

В ході обговорення поблеми на засіданнях комітетів СОТ уряди США, Канади і Аргентини вимагали від ЄС пояснень не лише стосовно старого законодавства, але й нового. Зокрема, позивачі зазначили, що суперечливим вбачають положення ст.13 Регламенту 1829/2003 щодо необхідності враховувати при маркуванні фактори етично-релігійного характеру
. Адже ні ТБТ, ні СФЗ не згадують про таку можливість: список умов, за яких національні заходи з обмеження торгівлі можуть бути виправданими, є виключним і не містить посилання на етично-релігійні аспекти. Сторони не можуть дійти згоди навіть з приводу застосування термінів: США наполягає на терміні “біотехнологічні продукти”, а ЄС – “генетично модифіковані продукти”, який, на думку США, заздалегідь налаштовує потенційного споживача проти такого роду продукції і є необґрунтованим, оскільки до модифікацій генів в організмі призводять не лише методи сучасних біотехнологій. Європейські Співтовариства надають перевагу терміну „ГМО” з метою задоволення потреб споживача, тому що переконані: модифікації генів за допомогою методів генної інженерії – якісно нові та значно відрізняються від традиційних способів за своїми наслідками, що до цього часу не достатньо вивчені й досліджені. Тому, на їхню думку, спопоживачі мають право бути обізнаними з можливою небезпекою і шкодою, яка може настати внаслідок споживання подібної категорії продукції. Крім того, терміни, що використовуються в маркуванні продуктів, повинні бути такими, які може розрізнити, впізнати, ідентифікувати споживач. Саме через це немає необхідності заміняти звичайний, звичний для нього термін „ГМО”, з яким він асоціює саме таку особливу категорію продукції, вироблену сучасними генно-інженерними методами, іншим, не зовсім зрозумілим терміном – „біотехнологічні продукти”
. 
Крім питання про застосування у даній справі норм Картахенського протоколу з біобезпеки, особливо принципу перестороги, перед Групою експертів/Апеляційним органом СОТ може постати питання про застосування стандартів Комісії Кодекс Аліментаріус, а саме, концепції достатньої еквівалентності. Хоча норми Керівних принципів цієї організації є рекомендаційними, однак згідно зі ст.ст. 3, 5.1 СФЗ, п.3(а) Додатку А до СФЗ та ст. 2.4 ТБТ держави-члени СОТ зобов’язані їх дотримуватись. Міжнародними стандартами, на основі яких члени СОТ мають право впроваджувати санітарні і фітосанітарні заходи та на які спирається ЄС, є Картахенський протокол і документи ККА (в тій мірі, в якій вони не протирічать праву ЄС). США надають перевагу закріпленій в стандартах ККА концепції достатньої еквівалентності. 

Безпосереднім вирішенням торгових спорів в рамках СОТ займається Орган з вирішення спорів, в якому представлені всі члени організації. Процедура складається з двох стадій: 1) консультації, коли сторони самі намагаються розв’язати суперечку; 2) якщо перша стадія завершується безрезультатно, Орган створює спеціальну Групу експертів, рішення якої може оскаржуватись до Апеляційного органу. Протягом 30 днів Орган з вирішення спорів має прийняти або відхилити рішення апеляції. Якщо після цього країна-відповідач відмовляється привести свої дії у відповідність з положеннями торгівельних угод і виплатити компенсацію позивачу, СОТ вправі накласти на неї торгові санкції. Орган з вирішення спорів здійснює контроль за реалізацією рішень СОТ. 20 травня 2003 р. Аргентина, Канада й США ініціювали процедуру розгляду спору з ЄС в рамках СОТ. В результаті проведених 19 червня 2003 р. консультацій сторони не досягли компромісу. Оскільки ЄС вдалося блокувати процес формування Групи експертів, США звернулись до Генерального директора з проханням призначити її склад, що і було зроблено 4 березня 2004 р. Підготовка доповіді у справі планується на грудень 2005 р. Той, хто програє справу, повинен буде компенсувати іншій стороні завдані збитки або постати перед можливістю накладення торгових санкцій.

На сьогоднішній день в рамках СОТ діє 4 інститути, де обговорюються питання торгівлі продуктами біотехнологій: Комітет із санітарних та фітосанітарних заходів, Комітет з технічних бар’єрів в торгівлі, Комітет з торгівлі та навколишнього середовища, Комітет із сільського господарства та Спеціальна робоча група ad hoc. Ймовірно, що тлумачення, надані цими органами, в тому числі відносно застосування принципу перестороги, матимуть вплив на регулювання міжнародної торгівлі іншими сільськогосподарськими товарами
. Разом з тим, оскільки всі розглянуті угоди були ухвалені на Уругвайському раунді, коли біотехнології не отримали ще такого масштабного розвитку, члени СОТ не можуть досягти консенсусу з приводу способу і меж застосування їх норм до регулювання міжнародної торгівлі ГМО.
Таким чином, держави-позивачі (США, Канада, Аргентина) звинувачують ЄС у невиправданому, науково не обґрунтованому та самовільному обмеженні торгівлі, а також створенні надмірних перешкод в міжнародній торгівлі. Зі свого боку, посадові особи ЄС виправдовують впроваджені заборонні заходи і жорсткі правила законодавчих актів тими положеннями угод СОТ, які передбачають їх застосування у зв’язку із захистом здоров’я і життя людей, тварин, рослин, охороною навколишнього середовища, а також захистом прав споживачів. Головні суперечливі питання, які необхідно буде з’ясувати Групі експертів/Апеляційному органу СОТ, є такі: 1) до сфери регулювання якої з торговельних угод підпадають дії ЄС (СФЗ, ТБТ чи ГАТТ); 2) до якої міри СОТ застосовує норми інших міжнародно-правових актів, зокрема, Картахенського протоколу і стандартів ККА; 3) чи є дії ЄС мораторієм, заходами в сенсі СФЗ, технічними регламентами в сенсі ТБТ, чи простою відстрочкою розгляду заявок, і чи вважаються такі дії невиправданим і прихованим обмеженням торгівлі; 4) чи визнаються імпортовані ГМ товари подібними до національних традиційних аналогічних продуктів харчування в сенсі торгівельних угод СОТ; 5) як узгодити право держави впроваджувати обмежувальні заходи у зв’язку із захистом здоров’я і життя людини, охороною навколишнього середовища, ґрунтуючись на принципі перестороги, з обов’язком забезпечити наукове обґрунтування впроваджених заборон; 6) який статус принцип перестороги має в праві СОТ. Рішення у справі EC – Biotech стане першим прецедентом в праві СОТ, що визначить, до сфери дії якої з торговельних угод належать заходи з обмеження торгівлі ГМО. СОТ не зможе проігнорувати існування спеціального договору в сфері транскордонного переміщення ГМО – Картахенського протоколу і закріпленого в ньому принципу перестороги, й вимушена буде висловити своє ставлення до них. Однак найбільш ймовірно, що захист торговельних інтересів своїх членів отримає перевагу над захистом довкілля і прав споживачів. Загалом, спір EC – Biotech – один з проявів довготривалого протистояння й конфлікту між приписами багатосторонніх угод з охорони навколишнього середовища і нормами торговельних угод. І хоча всі міжнародно-правові акти юридично зобов’язувального характеру мають однаковий статус в МП, на думку представників багатьох НУО, останнім часом прослідковується тенденція до підпорядкування перших останнім, до вирішення спору в інтересах торгівлі, а не безпечного довкілля
. На наше переконання, зобов’язання держав за всіма міжнародними угодами повинні виконуватись одночасно, тобто багатосторонні угоди з охорони навколишнього середовища, так само, як і норми права СОТ, мають застосовуватись до торгівлі трансгенними продуктами в такий спосіб, щоб уникати прихованого протекціонізму і одночасно забезпечувати біологічну, харчову безпеку та захищати довкілля від несприятливих наслідків такої торгівлі.     
2.3. Міжнародно-правова регламентація захисту результатів новітніх біотехнологічних розробок у галузі сільського господарства

2.3.1. Патенти і права селекціонерів рослин

Основою сучасної біотехнології в сфері сільського господарства виступають генетичні ресурси рослинного, тваринного та мікробіологічного походження. Донедавна такі генетичні ресурси вважались спільною спадщиною людства, і кожен мав право вільного доступу до них
. Сьогодні вкорінюється тенденція набуття транснаціональними компаніями прав інтелектуальної власності на продукти і методи біотехнологій, що використовують генетичний матеріал. Результати будь-яких досліджень вимагають правового захисту, і біотехнологічні фірми справедливо претендують на охорону своїх інноваційних розробок. Відомо, що генно-інженерна індустрія затрачає близько 45% щорічного прибутку для інвестування в сферу наукових досліджень (наприклад, Монсанто – 1,3 млрд. дол. США
), тому права інтелектуальної власності (ПІВ) вбачаються нею як засіб захисту нових ідей, компенсування витрачених коштів, а також заохочення для продовження дослідницької діяльності.  
Однак міжнародний режим інтелектуальної власності (ІВ), встановлений для захисту біотехнологічних розробок, перш за все, в розвинених країнах, вступає в конфлікт з розвитком сільського господарства й досліджень у цій галузі в найменш розвинених країнах
. Для останніх доступ до продуктів генної інженерії й новітніх технологій виявляється занадто дорогим. Крім того, представники цих країн захищають суверенні права держави на генетичні ресурси, що знаходяться в межах національної юрисдикції, і права місцевих фермерів на „традиційне знання”, яке застосовувалось з давніх-давен для вирощування рослин і тварин, а також виробництва ліків. В той час, коли ТНК розвинених країн намагаються досягти необмеженого доступу до генетичного різноманіття, найменш розвинені країни вимагають рівноправного розподілу вигод, отриманих на основі використання їхнього біологічного потенціалу. 
Стосовно захисту ПІВ на біотехнологічні винаходи в сфері сільського господарства серед держав нема єдності. В даному питанні конкурують принципи трьох правових систем, в яких відображаються інтереси трьох груп суб’єктів МП. З одного боку, законодавство європейських країн виключає можливість патентувати живі форми (в тому числі ГМО), посилаючись на морально-етичні аспекти проблеми. З другого боку, право США без всіляких винятків морально-етичного характеру дозволяє патентувати живі форми, як мікроорганізми, так і рослини й тварини, згідно з визначеними в законодавстві критеріями. З третього боку, найменш розвинені країни заперечують проти охорони засобами ПІВ будь-якого біологічного матеріалу і вимагають визнання традиційних прав корінних народів та рівноправного розподілу вигод від результатів біотехнологічної інноваційної діяльності. 
Основними методами захисту інноваційних розробок в галузі сільськогосподарської біотехнології є надання патенту або „прав селекціонера рослин”. Міжнародні стандарти щодо патентування закріплені в Угоді про деякі торгові аспекти прав інтелектуальної власності (ТРІПС) 1994 р., яка є юридично обов’язковою для всіх членів СОТ. Ст. 27(1) дозволяє видачу патентів на будь-які винаходи, незалежно від того, чи є вони продуктом чи способом, в усіх сферах технології
. Таким чином, біотехнологічні методи так само, як і живі організми, можуть вимагати надання патенту. Разом з тим, в науковій літературі точаться дискусії з приводу того, чи підлягатиме цілий ГМ організм патентуванню і якщо так, то в якій формі. Так само викликає питання можливість запатентувати окремі гени, що несуть необхідні характерні ознаки (наприклад, стійкість до хвороб, шкідників чи гербіцидів), регуляторні послідовності ДНК, що контролюють експресію цих генів, а також білки, ізольовані від генетичного ресурсу. Але ні в кого не викликає сумніву можливість надання патенту на методи переносу ДНК з одного організму в інший та методи ідентифікування рослинних клітин, які вдало інкорпорували чужерідний ген. 

ТРІПС встановлює три вимоги для отримання патенту на продукт чи спосіб: вони мають бути новими, містити рівень винахідливості та мати промислове застосування
. В зв’язку з цим потрібно чітко усвідомлювати різницю між винаходом і простим відкриттям, яке не може бути запатентованим. Так, Верховний Суд США в рішенні 1948 р. по справі Funk Brothers Seed Company v. Kalo Innoculant постановив, що відкриття ряду бактерій, які існують в природі, не є винаходом, тому не підлягає патентуванню. А при вирішенні справи Diamond v. Chakrabarty 1980 р. Верховний Суд зробив висновок, що живу генетично змінену бактерію можна запатентувати, оскільки вона являється „результатом людської винахідливості та наукових досліджень”
. Справа  Chakrabarty стала правовим підґрунтям для надання ПІВ на продукти і процеси біотехнологій, включаючи гени, віруси, бактерії і навіть вищі живі організми. У 1988 р. вчені Гарвардського університету отримали перший патент на ГМ тварину - мишу, якій був введений ген, чутливий до раку
. Щодо інших двох вимог ТРІПС, то тут виникає менше проблем. Новизна вимагає, щоб біотехнологічний винахід не був раніше опублікований чи використаний на ринку. Для з’ясування можливості промислового застосування вимагається, щоб винахід та методи його виробництва детально були описані в заявці з тим, аби можна було застосувати його на практиці та робити нові відкриття. 

Основна мета ТРІПС – встановлення мінімальних стандартів захисту ІВ, поза якими держави мають право діяти на власний розсуд. Не зважаючи на те, що п.1 ст.27 закріплює право патентувати будь-які продукти і способи, п.3 цієї ж статті  дозволяє державам виключати зі сфери патентування рослини і тварини, крім мікроорганізмів, а також біологічні способи вирощування рослин і тварин, крім небіологічних і мікробіологічних способів. Проте держави-учасниці в будь-якому разі зобов’язані передбачити охорону сортів рослин патентами або шляхом застосування системи sui generis, чи їх поєднанням. П.2 ст.27 дозволяє державам-учасницям не надавати патенти на винаходи, комерційне використання яких необхідно попередити з метою охорони громадського порядку і моралі, включаючи охорону життя чи здоров’я людей, тварин і рослин, а також з метою охорони навколишнього середовища. 

На відміну від законодавства США, яке дозволяло патентувати певні види рослин, вирощених традиційними методами, в більшості країн застосування патентів до рослинних сортів
 вважалось неприпустимим та пояснювалось такими причинами: по-перше, відсутністю повної впевненості в тому, що один і той же вид рослини можна відтворити кожного разу без будь-яких змін шляхом застосування певної технології, адже патентування вимагає точного опису винаходу і процесу його виробництва; по-друге, невідповідністю критерію винахідливості, оскільки нові сорти рослин створюються шляхом селекції вже існуючих сортів і, по-третє, захист за допомогою патентів перешкоджає розвитку сільськогосподарського сектору, оскільки обмежує права фермерів на збереження та використання насіння із захищеного патентом сорту
. В результаті в 1960-х рр. держави почали запроваджувати спеціальне законодавство про охорону прав селекціонерів рослин (ПСР), а 1961 р. був заснований Міжнародний союз з охорони нових сортів рослин (УПОВ) та укладена відповідна Міжнародна конвенція (набула чинності 10.08.1968, підписали 55 держав). Загалом, захист, передбачений патентами (зокрема, ТРІПС), значно сильніший, ніж захист, передбачений ПСР, отже, обсяг прав інтелектуальної власності в сфері сільського господарства є вужчим, ніж в сфері промисловості
, а значить, обмеженою є і охорона біотехнологічних розробок, надана за Міжнародною конвенцією з охорони нових сортів рослин 1961 р. Цей міжнародно-правовий акт було переглянуто 1972, 1978 та 1991 р., і різні країни приєдналися до різних редакцій документу (Україна – до варіанту 1978 р.). Виходячи з визначення рослинного сорту, наданого в ст.1 Акту 1991 р. та положень ст.14(5)(b), можна зробити висновок, що всі норми цього документу стосуються і ГМО. Наразі точиться боротьба між прихильниками версії 1978 та 1991 р. Конвенція УПОВ 1978 р. передбачає захист нових сортів рослин за допомогою лише однієї форми: або шляхом надання патенту, або шляхом видачі спеціального охоронного документу про захист ПСР, на відміну від Акту 1991 р., на основі якого біотехнологічні компанії зможуть отримувати обидві форми охорони своїх винаходів. Різниться і строк охорони: Акт 1978 р. встановлює 15 років, Акт 1991 р. – 20 (як передбачено ТРІПС). 

Обмеження обсягу охорони прав інтелектуальної власності в сфері сільськогосподарських біотехнологій за даною схемою досягається за рахунок встановлення обмежень ПСР (англ. – exemptions to breeder’s rights), які, в свою чергу, є привілеями іншим селекціонерам (дослідникам) та привілеями фермерам (англ. – breeder’s privilege і farmer’s privilege). Згідно з Актом 1978 р., для того, щоб виробляти сорт з метою комерційного продажу, пропонувати для продажу або продавати сорт, необхідним є одержання дозволу від селекціонера (ст.5). Привілеї іншим селекціонерам (дослідникам) полягають в тому, що вони можуть без дозволу використовувати виведений сорт як вихідний матеріал для виведення інших сортів або для збуту на ринку, а  привілеї фермерам – в тому, що вони можуть зберігати частину врожаю, отриманого на основі такого сорту, для використання в майбутньому у вигляді насіння
. Ці привілеї були значно звужені в Акті 1991 р., який мав на меті посилення міжнародного захисту прав інтелектуальної власності на рослинні сорти і, в тому числі, на продукти біотехнології. Так, ст.14(1) розширює права селекціонера на дії, пов’язані з виробництвом чи відтворенням насіння або іншого рослинного матеріалу
. Тобто мається на увазі, що фермери вже не можуть зберігати і використовувати в комерційних цілях насіння із захищеного сорту без отримання відповідного дозволу від селекціонера. Тим не менше, ст.15(2) дає право державам забезпечувати фермерські привілеї на свій вибір. Якщо в Акті 1978 р. дані привілеї визнавались автоматично в разі приєднання держави до Конвенції, то в Акті 1991 р. це положення отримало факультативний характер. Крім того, таке обмеження прав селекціонера повинно відбуватись з урахуванням його „законних інтересів”, тобто виплатою винагороди. Обсяг привілеїв дослідників в Акті 1991 р. також звужено: ст.15(1) дозволяє іншим селекціонерам вільний доступ до захищеного матеріалу з метою проведення наукових експериментів, проте існують обмеження щодо свободи досліджень з використанням сортів, які „істотним чином” походять із сорту, що знаходиться під охороною Конвенції. До такої групи ст.14(5)(b) відносить сорти, отримані за допомогою застосування методів генної інженерії. 

Конвенція УПОВ (1991), на відміну від ТРІПС, встановлює 4 вимоги для надання охорони рослинному сорту: він має бути новим; відрізнятись однією або більше явно вираженими істотними ознаками від будь-якого іншого сорту, існування якого на момент подачі заявки та надання правової охорони є загальновідомим; виведений сорт повинен бути достатньо гомогенним (однорідним) відносно своїх характерних ознак; виведеному сорту повинна бути властива стабільність його істотних ознак
. Для отримання правової охорони ГМ рослина має відповідати всім переліченим критеріям, проте виникають проблеми в зв’язку із виконанням вимог про гомогенність та однорідність ознак, адже існує загроза, що використані для модифікації чужерідні гени можуть повестися непередбаченим чином.
Cеред членів СОТ не існує єдиного підходу до розуміння поняття sui generis, більше того, жоден офіційний документ не прояснює його суть. В літературі висловлюється припущення, що посилання ст. 27 (3)(а) ТРІПС на систему sui generis має на увазі саме Конвенцію УПОВ, хоча прямої вказівки на неї нема. Взагалі, термін „sui generis” позначає феноменальність та неординарність будь-якого явища. В даному випадку він використовується для того, щоб підкреслити особливість, складність, специфічність та різнорідність питань, пов’язаних з міжнародно-правовою регламентацією захисту ПІВ на біотехнологічні винаходи. Однак ст. 27 (3)(а) ТРІПС прямо не вказує на те, чи мається на увазі національне законодавство, чи певна міжнародна угода. Деякі автори стверджують, що система sui generis – альтернативна до патентування, особлива форма захисту прав інтелектуальної власності, покликана сприяти задоволенню особливих інтересів держави. Це означає, що держави можуть ухвалювати власні закони про охорону нових сортів рослин, якщо така охорона виявиться ефективною
. Отже, права селекціонерів рослин, передбачені Конвенцією УПОВ, є лише однією із форм захисту sui generis. Тому відповідна стаття ТРІПС залишає широке поле для тлумачення. 
2.3.2. Доступ до генетичних ресурсів і права фермерів найменш розвинених країн на традиційне знання

Другою складовою проблеми, що стосується міжнародного захисту права інтелектуальної власності на біотехнологічні винаходи, є доступ до генетичних ресурсів, на базі яких провідними ТНК розробляються ГМО, та захист прав корінних народів й місцевих фермерів на „традиційне знання”. Найменш розвинені країни звинувачують розвинені країни в тому, що вони „крадуть” їхній генетичний матеріал без надання справедливої компенсації та розподілу вигод від використання „традиційного знання” для потреб біотехнологічного виробництва. Останнім часом концепція прав корінних народів знаходить все більшого розповсюдження в міжнародному праві. До таких прав, зокрема, відноситься право на розвиток та право користуватися надбаннями наукового та технологічного прогресу
. Відстоюючи своє право на розвиток, фермери найменш розвинених країн посилаються на положення Конвенції про біологічне різноманіття: ст.15 (суверенне право кожної держави визначати доступ до генетичних ресурсів), ст.16 (полегшений доступ та передача біотехнологій найменш розвиненим країнам), ст.19 (пріоритетний доступ на справедливій і рівній основі до результатів та вигод, що виникають внаслідок застосування біотехнологій). Виходячи з цього, представники даної групи держав висувають вимогу гармонізації ст.27(3)(b) ТРІПС з відповідними положеннями Конвенції про біологічне різноманіття. Перегляд статті був запланований на 1999 р., проте через відсутність консенсусу серед членів СОТ цей процес не завершений і досі. Розвинені країни розглядають даний процес в якості простого перегляду способу імплементації, тоді як найменш розвинені країни наполягають на перегляді істотних положень тексту Угоди. В 2000 р. Рада ТРІПС окреслила коло питань, які передбачалось розглянути в контексті даної проблеми, серед яких: зв’язок між ст.27.3(b) і розвитком, технічні питання патентування згідно зі ст. 27.3(b), технічні питання захисту sui generis нових сортів рослин, етичні питання патентування живих форм, зв’язок зі збереженням і сталим використанням генетичного матеріалу, зв’язок з концепцією традиційного знання та прав фермерів
.

США, ЄС та інші розвинені країни вважають, що головна перевага ТРІПС – у її гнучкості і що немає потреби вносити зміни до ст.27, оскільки вона дозволяє державам діяти на власний розсуд, обираючи таку модель регулювання, яка найбільш відповідає їхнім потребам, інтересам та традиціям. На їхню думку, між Конвенцією про біологічне різноманіття і ТРІПС не існує жодного правового конфлікту; вони не виключають, а доповнюють одна одну і застосовуються одночасно.

Найменш розвинені країни вимагають зміни положень ст. 27.3(b) ТРІПС. По-перше, вони вимагають визнання того, що живі організми та існуючі в природі біологічні процеси ні в якому разі не можуть патентуватися, бо є відкриттями, а не винаходами. Замість цього пропонується включити в ТРІПС положення про захист рослинних сортів виключно системою sui generis або, в крайньому випадку, Міжнародною конвенцією з охорони нових сортів рослин в редакції 1978 р. (Акт 1991 р. наближений до стандартів ТРІПС і передбачає більшу охорону прав інтелектуальної власності розробників біотехнологічних винаходів за рахунок обмеження прав дослідників і фермерів з найменш розвинених країн). Друга поправка стосується визнання  і захисту „традиційного знання” корінних народів стосовно методів вирощування рослин і тварин. Група африканських країн запропонувала внести доповнення до ст.27 такого змісту: „будь-яка система sui generis повинна забезпечувати захист винаходів корінних народів і місцевих фермерських общин в найменш розвинених країнах ...”
. 

Прихильники перегляду положень ст.27 Угоди говорять про необхідність нового режиму „ТРІПС Плюс”, що означає гармонізацію положень ТРІПС з вимогами Конвенції про біологічне різноманіття стосовно рівноправного розподілу вигод (ст.19) та попередньої обґрунтованої згоди сторони, яка надає генетичні ресурси (ст.15). Слово „Плюс” відноситься до рівності й етики в питаннях ПІВ на генетичні ресурси
. З метою забезпечення такої рівності захисники інтересів найменш розвинених країн пропонують встановити додаткову до критеріїв патентоспроможності винаходу вимогу про обов’язкову вказівку на країну походження генетичних ресурсів або традиційного знання. Наразі ТРІПС не передбачає такого обов’язку. Розвинені країни, зі свого боку, вважають, що дана вимога повинна мати факультативний характер і не визнаватись в якості одного з критеріїв патентоспроможності. Відповідно, у випадку її недотримання дійсність патенту не може бути оскаржена
.

Таким чином, юридичний зміст вимог найменш розвинених країн про захист „традиційного знання” в контексті перегляду положень ТРІПС полягає в наступному: 1) закріпленні обов’язку біотехнологічної компанії отримати попередню обґрунтовану згоду носіїв такого знання: фермерів, місцевих общин або офіційної влади найменш розвиненої країни відповідно до ст. 15 Конвенції про біологічне різноманіття; 2) встановленні додаткової до критеріїв патентоспроможності винаходу вимоги про обов’язкову вказівку на країну походження генетичних ресурсів або традиційного знання; 3) визначенні обов’язку сплачувати справедливу компенсацію в результаті промислового використання біотехнологічного винаходу, розробленого на основі „традиційного знання”, відповідно до ст.19  Конвенції про біологічне різноманіття. 

Деякі захисники прав фермерів намагались навіть розповсюдити на „традиційне знання” режим права інтелектуальної власності у формі надання патентів, проте з точки зору міжнародного права це виявляється неможливим. По-перше, такі вміння і знання є „традиційними”, тобто такими, що передаються з покоління в покоління, і ніяк не новими, тому вони не відповідають критерію винахідливості; по-друге, такими знаннями володіє спільнота, а не окремий індивід, якому можна видати патент; по-третє, стосовно „традиційного знання” не існує достатньої описової документації
. Крім цього, лунали пропозиції запровадити спеціальну систему захисту ПІВ на генетичні ресурси спільноти/общини (англ. – Community intellectual rights)
.
Подібні тенденції призвели до того, що на міжнародному рівні було визнано концепцію прав фермерів, верше сформульовану резолюцією 8/89 ФАО у 1989 р. В ній зазначалось, що права фермерів – це права, які випливають з минулого, теперішнього і майбутнього внеску фермерів в справу збереження та вдосконалення генетичних ресурсів, особливо тих, що знаходяться в центрах різноманіття
. Потрібно звернути увагу на те, що концепція „прав фермерів” тлумачиться в двох значеннях. В широкому розумінні концепція прав фермерів відповідає тому визначенню, яке було надане ФАО в резолюції 1989 р., тобто передбачає визнання історичної ролі фермерів у збереженні світового біорізноманіття і надання їм відповідної винагороди за цю особливу місію. Безпосередньо з ПІВ дана концепція не пов’язана. У  вузькому розумінні права фермерів – одне з обмежень ПСР за рахунок надання їм певних привілеїв відновно посівного матеріалу, що захищений ПІВ. Про вузьке розуміння прав фермерів йшлося в п.2.3.1 роботи. 
На сьогодні документом, який регулює доступ до генетичних ресурсів, справедливий розподіл вигод та захист прав фермерів, є Міжнародний договір ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства 2001 р. Його попередником вважається Міжнародна угода щодо рослинних генетичних ресурсів 1983 р., що мала юридично не обов’язковий характер і закріплювала за рослинними генетичними ресурсами статус спільної спадщини людства. Через загрозу привласнення біологічного матеріалу окремими біотехнологічними компаніями та урядами держав в 1994 р. Центри Консультативної групи з міжнародних досліджень у сфері сільського господарства (англ. абр. – CGIAR), які мали в своєму розпорядженні колекції ex situ
, уклали угоду з ФАО про їх передачу під егіду цієї міжнародної організації. Згідно з Угодою, гарантувався вільний доступ до біологічного матеріалу за умовами спеціальних договорів і заборонялось набувати будь-яких прав приватної чи інтелектуальної власності стосовно цих ресурсів. Самі Центри, які представляють 16 міжнародних сільськогосподарських дослідницьких інститутів, визнавались не власниками біоматеріалу, а їх „опікунами”
. Угода 1994 р. мала тимчасовий строк дії, що повинен закінчитися при ухваленні юридично обов’язкового міжнародного акту, яким і став Міжнародний договір ФАО 2001 р. Певною мірою він прояснив механізм взаємодії між ”традиційними” правами місцевих фермерів та правами інтелектуальної власності, наданими біотехнологічним компаніям. Договір визнає суверенне право кожної держави стосовно своїх генетичних ресурсів, однак зобов’язує держави створити багатосторонню систему для полегшення доступу до них. Така Багатостороння система доступу і розподілу вигод включає ресурси, що знаходяться під контролем і управлінням Договірних Сторін, ресурси, що зберігаються в колекціях ex situ CGIAR, а також  може включати ресурси, що  знаходяться під контролем фізичних і юридичних осіб цих держав (ст.11). Багатостороння система дає можливість отримати полегшений доступ до рослинних генетичних ресурсів на умовах спеціальних угод з передачі матеріалу, які в обов’язковому порядку мають містити положення про справедливий розподіл вигод. Тобто одержувач (біотехнологічна компанія) у випадку комерціалізації продукту, що є рослинним генетичним ресурсом, повинен сплатити певну суму отриманих коштів спеціальному довірчому органу. Керівний орган, створений на виконання Договору, повинен визначити рівень, форму і спосіб здійснення платежів у відповідності з комерційною практикою, і має право надавати певні пільги малим фермерствам в найменш розвинених країнах. Даний механізм нагадує механізм, передбачений Конвенцією ООН з морського права 1982 р. в частині, що стосується використання ресурсів Району морського дна, а також той, який Угодою про діяльність держав на Місяці й інших небесних тілах 1979 р. планується запровадити для регулювання експлуатації природних ресурсів Місяця. Відношення до ПІВ регулюється п.d) і f) ст. 12.3 Договору. Одержувачі не повинні заявляти про будь-які права інтелектуальної власності, що обмежують полегшений доступ до рослинних генетичних ресурсів. Разом з тим, доступ до ресурсів, які вже захищені ПІВ, повинен узгоджуватися з відповідними міжнародними угодами. На відміну від цього положення Договору, Конвенція про біологічне різноманіття в ст.16 вимагає, щоб доступ і передача технології, обумовленої патентами чи іншими правами інтелектуальної власності, здійснювались на умовах, які лише враховують достатню та ефективну охорону ПІВ.
Окрім CGIAR, на міжнародному рівні питаннями передачі біотехнологій займаються такі інституції, як CAMBIA (Центр застосування молекулярної біології), ICGEB (Міжнародний центр генетичної інженерії та біотехнології), ISNAR (Міжнародна служба з національних сільськогосподарських досліджень), ISAAA (Міжнародна служба по застосуванню агробіотехнологій) тощо. Їхнє головне завдання – сприяти передачі біотехнологій від розвинених країн в найменш розвинені країни, а також сприяти обміну інформацією та технологіями між публічним сектором (науково-дослідними інститутами) і приватним (біотехнологічними корпораціями).  

Зв’язок між генною інженерією та біорізноманіттям (генетичними ресурсами) став сильнішим з появою таких прикладних біотехнологічних наук, як біодослідження, геноміка (вивчення генів), протеоміка (вивчення білків) тощо. Біотехнологічні компанії, в основному фармацевтичні фірми, на основі укладеної угоди з найменш розвиненими країнами, багатими на генетичні ресурси, використовують такі ресурси в своїх дослідженнях з виплатою відповідної винагороди останнім. Наприклад, 1991 р. Національний інститут з біорізноманіття Коста Ріки уклав угоду з фармацевтичною фірмою Мерк і Ко., згідно з умовами якої компанія отримувала право досліджувати і вивозити біологічні зразки з території країни в обмін на виплату роялті від реалізації біотехнологічної продукції на ринку
.
2.3.3. Регіональні системи захисту прав інтелектуальної власності на генетичні ресурси і біологічний матеріал

На рівні європейського права питання біотехнологій і ПІВ регулюється ст.53 Європейської патентної конвенції 1973 р., Директивою 98/44 Європейського Парламенту і Ради  ЄС щодо правового захисту біотехнологічних винаходів 1998 р., а також Рекомендацією 1425 Парламентської Асамблеї Ради Європи щодо біотехнології та інтелектуальної власності 1999 р., яка не має юридично обов’язкового характеру. 

Вимоги  Європейської патентної конвенції до винаходів і наданий обсяг охорони такі самі, які передбачені в ТРІПС. Однак, якщо ТРІПС дозволяє державам на свій вибір виключати зі сфери патентування рослини, тварини та біологічні процеси, то даний документ в ст. 53 (b) встановлює це за обов’язок, обмежуючи в такий спосіб волю держав і їхнє право обирати модель регулювання залежно від своїх інтересів. Патенти не можуть надаватися на винаходи, що суперечать „публічному порядку” чи моралі
. 

В своєму документі ПАРЄ рекомендує розробити альтернативну систему захисту ІВ в галузі біотехнологій, враховуючи етичні аспекти патентування винаходів, отриманих на основі біологічного матеріалу, встановити баланс між захистом світових генетичних ресурсів засобами ПІВ та спільною спадщиною людства, а також визначає, що гени рослинного й тваринного походження не можуть вважатись винаходами і вимагати надання патенту
.

Директива 98/44 Європейського Парламенту і Ради ЄС щодо правового захисту біотехнологічних винаходів 1998 р. була схвалена, виходячи з того, що різний рівень захисту, наданий національними законами держав-членів біотехнологічним винаходам, може створювати бар’єри в торгівлі, а виключення зі сфери патентування видів рослин, тварин та біологічних процесів створює певні непорозуміння. Ст.3 Директиви дозволяє патентувати продукти, що складаються чи містять біологічний матеріал або процеси виробництва чи використання цього матеріалу. Патентуванню підлягає також біологічний матеріал, ізольований від свого природного середовища за допомогою технічних процесів, навіть якщо він раніше зустрічався в природі. Ст.4 виключає зі сфери патентування сорти рослин і тварин, а також біологічні процеси (оскільки вони підлягають охороні згідно із законодавством з охорони сортів), проте дозволяє надавати патенти на живі організми, якщо застосування винаходу не буде технічно обмежуватись окремим сортом рослини чи тварини. В параграфі 32 Директиви також зазначається, що якщо винахід полягає виключно в генетичній модифікації певного сорту рослини, він виключається зі сфери патентування. Це означає, що не можна запатентувати ГМ сорт, проте дозволяється патентувати генетичні модифікації більш широкого напрямку, наприклад, ГМ види рослин.
Забороняється патентувати винаходи, комерційна експлуатація яких може суперечити „публічному порядку” чи суспільній моралі, в тому числі патентувати процеси генетичної модифікації тварин, що ймовірно призведуть до їх страждань без отримання значних досягнень в сфері медицини для людини чи тварин (ст.6)
. Директива закріпила фермерські привілеї, проте оминула питання про привілеї іншим дослідникам
. Визнання Директиви 98/44 недійсною намамагалися добитися уряди Нідерландів, Італії та Норвегії в ході розгляду справи Королівство Нідерландів v. Європейського Парламенту і Ради ЄС в зв’язку з їхньою незгодою щодо можливості видачі патентів на продукти біотехнологій. Ці країни були занепокоєні тим, що документ може підірвати соціально-економічну й екологічну безпеку держав-членів. В скарзі позивача зазначалося, що Директива не відповідає і суперечить ст.27(3)(b) ТРІПС, Угоді СОТ про технічні бар’єри в торгівлі 1994 р., ст.53 Європейської патентної конвенції 1973 р. та Конвенції про біологічне різноманіття 1992 р., а саме, принципу рівного розподілу вигод в результаті використання генетичних ресурсів. Суд ЄС вирішив справу на користь інститутів Співтовариств
.
2.3.4. Інші суперечливі питання прав інтелектуальної власності у сфері біотехнологій

Окремого розгляду потребує питання захисту ПІВ на результати досліджень в сфері морської біотехнології. Морська біотехнологія – це новий розділ сучасної біоокеанології
, що означає застосування технологій генної інженерії для виробництва аквакультури і морепродуктів покращеної якості, наприклад, фармацевтичних препаратів, косметики, біомедичних продуктів. Питання ПІВ стосується в даному випадку проблеми володіння інформацією, зразками і результатами морських біотехнологічних досліджень, а також привласнення таким продуктам і процесам певних назв
. Морські наукові дослідження – сфера регулювання частини ХІІІ Конвенції ООН з морського права 1982 р., положення якої є свого роду обмеженням для надання ПІВ на морські ресурси. Так, ст.249 зобов’язує океанографів держави, що проводить дослідження у виключній економічній зоні прибережної держави, надавати останній за її вимогою доступ до всіх даних і зразків, з яких вона вправі зробити копію (!), а також до відповідної інформації. При цьому прибережна держава має повне право взагалі відмовити у згоді на проведення морських досліджень в її виключній економічній зоні чи на континентальному шельфі (положення, подібне до того, яке закріплене в ст.15 Конвенції про біологічне різноманіття). Ст.241 зазначає, що діяльність в галузі морських наукових досліджень не може створювати правового підґрунтя для претензій на будь-яку частину морського середовища чи на його ресурси
. Такі правила, звісно, не можуть не вступати в протиріччя з інтересами дослідників інших держав, які претендують на комерційне використання своїх біотехнологічних розробок. Теоретично зразки морської біоти можуть бути захищені спочатку згідно з нормами Будапештського договору про депонування мікроорганізмів з метою отримання патенту 1977 р., а потім – згідно з нормами відповідного міжнародного договору стосовно захисту ПІВ. 
Останнім часом гострі дискусії розгортаються в зв’язку із етичною прийнятністю й правомірністю застосування „технологій з обмеження використання генетичного матеріалу” (англ. – Genetic Use Restriction Technologies, GURT, або Terminator technology), які слугують своєрідними біологічним засобом захисту ПІВ на ГМО від несанкціонованого використання
 і, як вважають деякі науковці, порушують права фермерів найменш розвинених країн. Спеціально введені в рослину гени (Terminator genes) стерилізують її насіння, в результаті чого фермери, які придбали запатентований ГМ сорт рослини у біотехнологічної компанії згідно з умовами ліцензійного договору, не можуть використовувати таке насіння для вирощування наступного врожаю
. Отже, основне проблемне питання полягає в тому, як узгодити права власників патентів на ГМ рослини чи зерно і права фермерів найменш розвинених країн.

Таким чином, проаналізувавши відповідні міжнародно-правові акти, що регулюють порядок захисту результатів новітніх генно-інженерних розробок в галузі сільського господарства, виділимо декілька проблемних моментів. На рівні МП в сфері ПІВ між собою конкурують Угода ТРІПС, яка встановлює досить високий рівень захисту біотехнологічних винаходів шляхом патентування, та Конвенції УПОВ, що встановлюють менший обсяг охорони шляхом надання „прав селекціонера рослин”. При цьому, існує конфлікт між редакцією конвенції 1978 р. і редакцією 1991 р., що наближається до стандартів ТРІПС. Крім того, дещо суперечливими є положення Конвенції про біологічне різноманіття (що визнає суверенним правом кожної держави визначати доступ до генетичних ресурсів на основі норм національного законодавства) та Міжнародної угоди ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості і сільського господарства (встановлює, що використання таких ресурсів підлягає міжнародно-правовому, а не національному регулюванню на основі Багатосторонньої системи розподілу вигод), а також положення Конвенції про біологічне різноманіття (захищає права корінних народів найменш розвинених країн) і Угоди ТРІПС (захищає інтереси біотехнологічних компаній). 

Стосовно обмежень ПІВ на генно-інженерні розробки в сфері сільського господарства, потрібно відзначити, що, на відміну від американської, європейська система захисту ПІВ (Директива ЄС, Європейська патентна конвенція), а також ТРІПС встановлюють винятки на патентування таких винаходів, посилаючись на морально-етичні аспекти проблеми (захист публічного порядку і моралі). Винятки на надання ПСР обумовлюються необхідністю забезпечувати привілеї іншим дослідникам і фермерам, як це визначено в Конвенції УПОВ.
Поступово на рівні міжнародного права оформлюється згода держав на те, щоб дозволяти патентувати біотехнологічні методи й продукти, однак заборонити розповсюдження захисту ПІВ на генетичні ресурси, які просто знайдені в природі, ізольовані в чистій формі і не є результатом людської винахідливості.
ГЛАВА 3

МІЖНАРОДНО-ПРАВОВЕ РЕГУЛЮВАННЯ СПІВРОБІТНИЦТВА ДЕРЖАВ У СФЕРІ ЗАСТОСУВАННЯ МЕДИЧНИХ БІОТЕХНОЛОГІЙ
Проблема міжнародно-правової регламентації медичних біотехнологій розглядається в більшості наукових праць у контексті захисту прав людини, забезпечення поваги до людської гідності, а також генетичної (біологічної) безпеки та генетичного різноманіття людського роду. Дослідники  виправдовують втановлення  законодавчої заборони на різні види медичних біотехнологій ідеєю, згідно з якою вони порушують гідність людини, її автономність та унікальність, перетворюючи особистість на об’єкт виробництва і сприяючи формуванню інструментального підходу до неї. Автори праць наголошують на міжнародно-правовому забезпеченні саме громадянських прав людини, що визнаються найбільш важливими, основоположними, невід’ємними і життєво необхідними для особистості кожної людини. Не останнє місце серед наукових дискусій займає проблема доцільності та необхідності регулювання медичної  біотехнологічної діяльності етичними (біоетичними) нормами.

Так, Бахін С.В. доводить, що науково-технічний прогрес у галузі медицини піднімає питання про міжнародно-правовий захист прав людини та забезпечення особистої безпеки
. Калініченко П.А. стверджує, що з юридичної точки зору клонування людини вступає в протиріччя з рядом найважливіших прав: з правом на людську гідність та правом на цілісність особистості
. Іойриш А.І. та Красовський О.А. вважають, що застосування генної інженерії до людини зачіпає такі права, як право на життя та охорону здоров’я. Короткий Т.Р. зазначає, що розвиток біомедицини, необхідність забезпечення природних прав людини у зв’язку з новими досягненнями генетики, трансплантології, ембріології зумовили появу нової галузі прав людини у сфері біомедицини
. Деякі автори пов’язують проблему клонування з виникненням групи спеціальних „соматичних” прав людини, тобто прав людини самостійно розпоряджатися своїм тілом, куди, крім іншого, входить право на клонування і репродуктивне відтворення
 або право на “прокреативну автономію”
. Андорно Р. зазначає, що характерною рисою нової галузі МП – міжнародного біомедичного права – є те, що її принципи інтегровані в систему міжнародного права захисту прав людини. Дослідник вважає, що повага до гідності людини має стати основним принципом міжнародної універсальної біоетики
. Тейлор А.Л. стверджує, що реалізація проекту „Геном людини” мала вплив, перш за все, на такі права людини, як право на конфіденційність (приватність), право на свободу від дискримінації та право на „репродуктивну свободу”
. З огляду на те, що застосування  деяких видів медичних біотехнологій суперечить концепції прав людини, яка засновується на людській гідності та рівності, Аннас Дж. з групою дослідників пропонує укласти міжнародну конвенцію під назвою „Конвенція про збереження людського виду”, яка б встановлювала заборону на клонування та на будь-які спадкові модифікації людського геному. Зокрема, пропонується визнати клонування і спадкові генетичні модифікації злочинами проти людяності, оскільки вони спрямовані на зміну сутності самого поняття людяності та утворення нового виду -   „постлюдини”
. Як зазначив Ф. Фукуяма, „права людини повинні базуватись на ... концепції людської природи ... Якщо ви не розумієте ... що таке людська істота, ви не можете надавати такому створінню ніяких прав”, і таким чином підкреслив, що зміни людини на генетичному рівні загрожують належному забезпеченню її прав
. Кербі М. виклав „Десять правил Валенсії”, що покликані захищати свободу людини в епоху реалізації проекту „Геном людини”
. 

Втім, деякі автори висловлюють своє негативне ставлення до перспективи регулювання медичної біотехнологічної діяльності нормами біоетики чи етики, а також включення до міжнародно-правових актів в цій сфері таких абстрактних „етичних” категорій, як повага до людської гідності й недоторканності та повага до автономності й унікальності кожної особи. Спренгер Т. М. робить висновок, що більшість міжнародно-правових документів в питаннях медичних біотехнологій відображають в основному не правовий, а етичний принцип. Таке змішування норм права й етики, на думку науковця, може загрожувати виникненням правової неясності і невизначеності. Саме тому необхідно переосмислити роль етики в процесі прийняття правових рішень, тобто розподілити межі регулювання питання нормами етичними і правовими
. Надмірне посилання міжнародних та національних правових актів на етичні принципи унеможливлює, на думку Кнупперс М., встановлення відповідальності та санкцій за скоєні злочини в сфері клонування людини
. Т. Колфілд не погоджується з думкою багатьох вчених про те, що клонування порушує людську гідність, і доводить, що, по-перше, самі міжнародні та національні правові акти не дають визначення людської гідності і того, яким чином гідність порушується в контексті клонування, по-друге, законодавцям легше посилатися на таке порушення людської гідності, що отримує повне засудження з боку суспільної думки на основі загально прийнятих принципів моралі та релігії, аніж на наукове обргунтування ризиків та безпеки клонування. Автор вважає, що саме недостатність глибокого аналізу ролі людської гідності нівелює її цінність як нормативного принципу і робить неможливим піддавати критиці існуючі виправдання політики, спрямованої на повну заборону клонування
. 

Сенг Е. запропонувала підходити до проблем клонування і генетичних модифікацій людини не лише з точки зору захисту прав людини, а використовувати при ухваленні тексту майбутньої конвенції принципи міжнародного екологічного права та міжнародного права охорони здоров’я, зокрема, принцип перестороги, принципи концепції сталого розвитку, принцип спільної спадщини людства, а також принципи попередньої інформованої згоди, батьківської автономії та державного патерналізму
. Про зв’язок біомедичних технологій та принципу перестороги говорять Енгельгардт Х. та Джоттеранд Ф. Названі автори відносяться до тієї групи науковців, що активно підтримують концепцію, згідно з якою принцип перестороги визнається принципом не лише міжнародного екологічного права, але й міжнародного права охорони здоров’я (міжнародного медичного права), а також стосується регламентації не лише використання ГМО, але й застосування медичних біотехнологій.   

3.1. Норми етики та права у регулюванні біомедичних досліджень
Впровадження методів генної інженерії у сфері сільського господарства на сьогоднішній день обмежується розробкою і застосуванням ГМО, тоді як у сфері медицини способи впровадження цих методів відрізняються різноманітністю. Використання біотехнологій у галузі медицини включає: 1) синтез рекомбінантних фармацевтичних препаратів; 2) клонування (репродуктивне і терапевтичне); 3) клітинну трансплантацію, зокрема тансплантацію  стовбурових клітин і ксенотрансплантацію; 4) генну терапію та генну інженерію: гермінативну (або спадкові генетичні модифікації) і соматичну. Кожен вид медичної біотехнологічної діяльності піднімає ряд важливих етичних проблем, без розв’язання яких досягти будь-якого консенсусу на міжнародно-правовому рівні неможливо. Приклад з ухваленням багатосторонніх угод в сфері прав людини, розробкою „біоетичних кодексів” (про них йтиметься нижче), а також Загальної декларації про геном людини і права людини 1997 р. та Європейської конвенції про права людини і біомедицину 1996 р. показує, що знайти компромісне рішення щодо складних морально-етичних питань на рівні норм права реально і що держави повинні шукати шляхи досягнення згоди в напрямку вироблення єдиного універсального підходу до регулювання сучасних медичних біотехнологій. 

Якщо у випадку сільськогосподарських біотехнологій центральними поняттями є біобезпека і ризик, а завданням нормативно-правової системи – регулювання цього ризику (в якості одного з принципів міжнародного екологічного права), то у випадку медичних біотехнологій центральними поняттями є біоетика і забезпечення прав людини (в якості основного завдання міжнародного права захисту прав людини). Без сумніву, ряд етичних проблем постає і у зв’язку з впровадженням ГМО, наприклад, у зв’язку з маркуванням або застосуванням технологій GURT, проте міжнародно-правові й національні акти в цій сфері регулюють в основному питання їх безпечного використання. Більшість видів медичної біотехнологічної діяльності знаходиться в експериментальній стадії (репродуктивне клонування, трансплантація стовбурових клітин, генна терапія, генна інженерія), тому спроби перевести їх в практичну площину викликають проблеми, перш за все, етичного характеру, які стосуються принципу поваги фундаментальних прав людини: прав ембріону, прав пацієнта, прав дитини, прав батьків тощо. Поряд з цим, оскільки небезпека від застосування медичних біотехнологій до людини залишається на досить високому рівні, в різних міжнародних і національних актах визначаються також відповідні заходи з оцінки і управління генетичним (біологічним) ризиком
. Таким чином, головне завдання нормативно-правового регулювання на міжнародному і національному рівнях у випадку ГМО – забезпечити їх безпечність для навколишнього середовища і людини, а у випадку медичних біотехнологій – забезпечити їх етичну прийнятність з точки зору прав особистості та безпечність для здоров’я людини.   

Забезпечення прав людини в умовах біомедичного експерименту входить до кола завдань біоетики, яка займається питаннями соціального, культурного, правового та етичного впливу застосування новітніх досягнень і технологій в сфері медицини та охорони здоров’я на права людини. Виникнення такого наукового напряму, як біоетика, було зумовлене розвитком науково-технічного прогресу в галузі медицини і біології, а також можливістю впровадження його результатів на практиці. Проблема впливу технологічного прогресу на права і гідність людини здавна привертала увагу багатьох філософів і науковців. Ще І. Кант говорив, що означає гідність: до кожної людини потрібно відноситись не як до засобу, а як до кінцевої мети – мети в собі
. Інший відомий філософ Г. Йонас зазначив, що необхідно обмежувати „непомірні апетити індустрії наукових досліджень”
. А. Енштейн казав, що турбота про саму людину повинна бути центральним інтересом будь-якого технологічного проекту
. Проблеми біомедичного експерименту, генної інженерії, аборту, евтаназії, новітніх технологій штучного запліднення, вибору статі дитини, трансплантології, клонування останнім часом перетворюються на структурний підрозділ біоетики. Термін „біоетика” набув поширення в науці після виходу в світ у 1971 р. книги В.Р. Поттера „Біоетика – міст у майбутнє”
, де біоетика визначається як наука виживання. Біоетика – це суміжне вчення різних дисциплін: біології, медицини, гуманітарних наук, зокрема, соціології, права, теології, етичної філософії; її завданням є балансування інтересів права, науки, економіки та громадської думки
. Одні вчені розглядають біоетику як філософію життя і смерті, інші – як суто медичну або екологічну етику, а деякі з поняттям біоетики пов’язують саме новітні медичні біотехнології
. Масер Д. навіть запропонував новий термін – “генетика” (genethics), що означає етичне регулювання новітніх досягень в галузі науки генетики
. В середині ХХ ст. відбувається процес інтеграції медичної та біологічної етик
. Сьогодні біоетика охоплює не лише медичні дослідження, але й біологію, екологічну діяльність, в тому числі поводження з ГМО. 

Регулювання будь-якої медичної діяльності нормами біоетики відбувалось завжди там, де правові засоби були недостатньо ефективними. Феномен біоетики пов’язаний з тим, що вона виникла як відповідь на численні прогалини в соціальних регулятивних системах, які право не здатне заповнити. Питання взаємодії біоетики і права досить широко дискутується серед науковців різних галузей суспільного знання. Загалом, виділяють три моделі такої взаємодії: 1) соціологічна модель (роль права нівелюється; оскільки воно не здатне розв’язати етичні ділеми, індивідуальна свідомість і професійні стандарти медичної етики є головними регуляторами суспільних відносин); 2) формалістична модель (право відіграє провідну роль в регулюванні будь-яких біоетичних питань, визначаючи жорсткі санкції за порушення встановлених приписів); 3) ліберальна модель (право закріплює лише деякі загальні біоетичні принципи)
. Кожна з цих концепцій має свої недоліки, проте, на нашу думку, найбільш оптимальною моделлю взаємодії біоетики і права в питанні регулювання медичних біотехнологій є формалістична модель, оскільки без встановлення чітких і жорских правових рамок по відношенню до суперечливих етичних питань в цій сфері досягти уніфікованих принципів нормативного регулювання, а значить, і ефективного контролю й попередження можливих правопорушень буде неможливо. Так, якщо в одній державі заборонити те, що дозволено в іншій, то відбудеться переміщення біомедичної науково-дослідницької та клінічної діяльності в цю іншу країну, матимемо феномен „генетичного раю” та „офшорних біотехнологічних лабораторій”, де можна без перепон клонувати людей, змінювати їхню генетичну сутність всупереч загальновизнаним нормам моралі й етики. На наше переконання, ліберальна модель, що виражатиметься у розмитих, неясних і абстрактних формулюваннях міжнародних та національних нормативно-правових актів, буде залишати значне поле для такого роду маневрів, обходу закону і численних зловживань.
Національні законодавчі акти ухвалювалися спочатку саме в галузі сільськогосподарських біотехнологій, тоді як стрімкий розвиток технологічного прогресу і актуалізація багатьох етичних проблем в галузі медицини виявили неспроможність урядів виробити відповідні нормативні правила й призвели до правового вакууму. Так само і на міжнародно-правовому рівні: якщо транскордонне переміщення ГМО регламентується універсальним міжнародно-правовим актом – Картахенським протоколом з біобезпеки (хоча з деякими недоліками), то в сфері медичних біотехнологій досі не розроблено універсальних юридично обов’язкових міжнародно-правових норм. Внаслідок відсутності механізмів нормативного регулювання і сформувались міжнародні біоетичні стандарти стосовно проведення біомедичних досліджень над людьми. Такими першими своєрідними „біоетичними кодексами” стали Нюрнберзький кодекс (1947),  Гельсінська декларація про етичні принципи медичних досліджень за участю людини (1964 р. з останніми змінами від 2002 р.) Всесвітньої медичної асоціації та Міжнародні етичні керівні принципи стосовно біомедичних досліджень над людьми (1982 р. з останніми змінами від 2002 р.) Ради міжнародних організацій з медичних наук. До цього переліку додамо також Міжнародний кодекс медичної етики, ухвалений Всесвітньою медичною асоціацією в 1949 р. і доповнений у 1983 р. Ці документи, за винятком Нюрнберзького кодексу, були ухвалені МНУО і на сьогодні не мають юридичної сили. Їх положення були розвинені в Загальній декларації про геном людини і права людини 1997 р., Європейській конвенції про права людини і біомедицину 1996 р., Додатковому протоколі про біомедичні дослідження 2004 р., а також в проекті Декларації ЮНЕСКО стосовно універсальних норм з біоетики, в якому головна увага приділяється регулюванню саме біомедичної діяльності. В цих документах знаходимо свідчення про нероздільність регулювання етичними і правовими нормами такої сфери, як медичні біотехнології. Наприклад, в ч.8 преамбули Загальної декларації про геном людини і права людини йдеться про невіддільність таких понять, як етика і права людини. Крім того, деякі міжнародні договори й декларації з прав людини так чи інакше закріплюють загальні етичні принципи проведення медичних досліджень над людьми: Загальна декларація прав людини 1948 р., Міжнародні пакти про права 1966 р., Конвенція про попередження злочину геноциду і покарання за нього 1948 р., Конвенція про припинення злочину апартеїду і покарання за нього 1973 р., Конвенція ООН про ліквідацію всіх форм дискримінації стосовно жінок 1979 р., Конвенція ООН з прав дитини 1989 р., Конвенція Ради Європи про захист прав людини і основних свобод 1950 р.  

Нюрнберзький кодекс визначає умови етичного і гуманного здійснення досліджень над людьми
. Головним принципом Гельсінської декларації, що являє собою збірник етичних принципів проведення медичних досліджень на людях, визнається перевага загальноприйнятих наукових норм: біомедичні дослідження повинні базуватися на ретельно виконаних лабораторних дослідах, експериментах на тваринах і на досконалому знанні наукової літератури. Декларація зазначає, що всі біомедичні дослідження повинні підпорядковуватися етичним нормам і що при їх проведенні лікар зобов’язаний забезпечити, крім охорони життя і здоров’я людей, недоторканність людської гідності та захист цілісності особи
. Міжнародні етичні керівні принципи Ради міжнародних організацій з медичних наук встановлюють три базові етичні принципи: поваги до людської особистості, благодійності (обов’язок збільшити користь і мінімізувати ризик) та справедливості. Крім того, визначається 21 спеціальний керівний принцип, серед яких: етичне і наукове обґрунтування проведення біомедичних досліджень над людьми, заснування контрольних етичних комітетів, отримання проінформованої вільної згоди зацікавленої особи, оцінка переваг і ризиків дослідження, забезпечення конфіденційності
. 

Таким чином, в зазначених документах підкреслюється важлива роль норм етики й етичних принципів у регулюванні біомедичних досліджень над людьми. На нашу думку, фіксування існуючих стандартів біоетики в нормативно-правових документах, надання їм юридичної форми посилить механізм регулювання генно-інженерної діяльності в галузі медицини. Нові міжнародно-правові акти повинні базуватись на століттями розроблених етичних стандартах. Більшість правових норм у сфері прав людини, а також норми Загальної декларації про геном людини та Європейської конвенції про біомедицину теж мають за своє джерело норми етики й моралі і ґрунтуються на їхніх настановах. Тому загальні принципи будь-якого міжнародно-правового акту в цій сфері мають відображати етичні принципи і стандарти; стосовно ж конкретних принципів регулювання окремих видів медичної біотехнологічної діяльності, потрібен арсенал саме юридичних засобів, які є більш дієвими й ефективними, ніж часто абстрактні настанови етики. Такі засоби повинні включати жорсткі правові норми й санкції за їх порушення. За гармонійного поєднання етичних і правових методів можливо досягти ефективного регулювання сфери медичних біотехнологій.       

На ІV Всесвітньому конгресі з біоетики (Токіо, 1998 р.) були сформульовані глобальні біоетичні постулати: 1) визнання автономії особистості, права людини самій розв’язувати всі питання, що стосуються її соми, психіки, емоційного статусу, закріплення вимоги проінформованої згоди зацікавленої особи; 2) принцип справедливості – рівного доступу до суспільних благ; 3) дотримання гіппократівського „не зашкодь” та 4) розширення змісту клятви – „не лише не зашкодь, а й сотвори благо”
. Взагалі, застосування біотехнологій в медицині ґрунтується на таких принципах біоетики, як повага до людської гідності, корисність медичних втручань, оцінка користі й ризиків запланованого медичного втручання, пропорційність засобів до мети, отримання проінформованої вільної згоди зацікавленої особи, свобода наукових досліджень. Іноді говорять про ще один принцип – принцип біоетичного плюралізму
, який означає існування множинних різноманітних культурних, релігійно-етичних, соціальних традицій та особливостей і, як наслідок – різних підходів до проблем біоетики і медичних біотехнологій зокрема. До сфери прав, які захищаються біоетичними нормами, належать право на життя, на гідну смерть, на збереження тілесної та психологічної цілісності, на повагу людської гідності (при чому, ці права поширюються не лише на дорослу людину, а й на людський ембріон)
. 


Концепція людської гідності (основна біоетична категорія) визнається центральною в питанні юридичного захисту прав людини в умовах біомедичного експерименту, хоча на сьогоднішній день відсутнє єдине її тлумачення як міжнародними, так і національними органами. Разом з тим, основоположні документи в сфері медичних біотехнологій ґрунтуються саме на цій концепції. Так, в ст.1 Європейської конвенції про біомедицинув визначається її основна мета – захист гідності й індивідуальної цілісності людини. Крім того, слово „гідність” зустрічається декілька разів у преамбулі (ч.10, 11, 16), яка слугує одним з головних засобів тлумачення конвенції.  
На сьогоднішній день очевидною є необхідність узгодження єдиних засад проведення медичних біотехнологічних досліджень. Таке узгодження повинно відбуватись, перш за все, в рамках принципів міжнародного права прав людини. Однак в зв’язку з цим постають певні проблеми. Складно встановити єдині універсальні принципи з огляду на соціальне, політичне, культурне і релігійне різноманіття між різними країнами світу
. Так, одне з центральних етичних питань, пов’язаних з медичними біотехнологіями, – це  питання про статус ембріону. Головною етичною проблемою є те, чи можуть вважатися ембріони людськими істотами з притаманними їм якостями і правами (наприклад, правом на життя, на повагу людської гідності), а також те, з якого моменту вони набувають таких якостей і прав. В різних державах склалися свої традиційні погляди на початок життя. Так, представники християнства вважають початком життя індивідума момент зачаття, тобто злиття статевих клітин. Представники іудаїзму наполягають на тому, що ембріон набуває людських якостей в постімплантаційний період
 – через 7 днів. Особи, що сповідують іслам, займають найбільш ліберальну позицію, стверджуючи, що душа вселяється в ембріон на 40-й день його існування. Визначення статусу ембріону – питання не лише релігійне, але й медичне і юридичне. Однак і в наукових колах немає однозначного його розуміння. Загалом, виділяють три основні позиції відносно нормативного статусу людського ембріону: 1) ембріон з самого початку запліднення є повноцінною людською істотою, яка має право на такий само захист з боку закону, як і доросла людина; 2) ембріон є простою біологічною сукупністю клітин і тому може виступати об’єктом власності; 3) ембріон є своєрідним утворенням, яке заслуговує на певний правовий захист, оскільки є потенційною формою людського життя, однак не є таким життям з моменту запліднення. 
Представники другого підходу стверджують, що ембріон – це одна з форм людської тканини, частина материнського організму, тому не існує морально-етичних перешкод у його використанні в терапевтичних і діагностичних цілях за умови отримання згоди жінки-донора. Таким чином, згідно з цією позицією, право повинно узаконити застосування будь-яких біотехнологій до ембріону людини. Третя концепція не визнає ембріон ані людською істотою, ані біологічним матеріалом, проте схиляється до закріплення за ним спеціального статусу, який би гарантував йому певний рівень правового захисту. Однак головним проблемним питанням в межах цієї концепції залишається те, які критерії слід застосовувати для визначення стадій ембріогенезу, що вимагають такого правового захисту. Іншими словами, до якого моменту розвитку людського зародку право може дозволяти проведення окремих дослідів над ним, в тому числі отримання стовбурових клітин для трансплантацій: до імплантації в матку (до 7 днів), до утворення так званого раннього ембріону (до 14 днів), ембріону (до 56 днів) чи плоду (до народження). Запропоновані в науковій літературі критерії визначення стадій ембріогенезу, коли дозволяється або забороняється медичне втручання в зародок людини не з терапевтичною метою, такі як початок серцебиття, закінчення органогенезу, свідомість, здатність реагувати на оточуючий світ, є відносними й суперечливими, оскільки сприяють встановленню залежності життя людини від окремих фізичних і розумових здібностей.
Аргументами на користь першої позиції виступає те, що в момент зачаття утворена біологічна істота володіє геномом, відмінним від геному кожного з батьків (донорів), та генетичною інформацією, необхідною для формування окремої людини. На відміну від будь-якої іншої клітини людського організму, зигота володіє „тотальною потентністю”, тобто здатністю дати початок новому життю. Саме тому право повинно забороняти будь-які маніпуляції з людським ембріоном, які наносять йому моральну чи фізичну шкоду, наприклад, внесення спадкових генетичних змін, отримання стовбурових клітин. На нашу думку, життя людини – це безперервний процес, який має різні прояви і форми, одна з яких – період утробного розвитку. Тому ембріон з моменту запліднення є повноцінним людським життям і має охоронятись законом в повному обсязі. Адже він є людським створінням не тому, що здатний виконувати певні функції, притаманні дорослому організму, а тому, що є єдиною клітиною, яка в природніх для неї умовах дає початок окремому повноцінному людському організму. Будь-який юридичний факт вимагає конкретності, чіткості та однозначності, але більш конкретної, глобальної, наглядної трансформації живої матерії під час всього процесу відтворення, ніж утворення зиготи, нема, адже в момент зачаття з двох половинчастих геномів (гаплоїдних) утворюється повноцінний диплоїдний, що єдине може бути чітко і видимо зафіксоване за допомогою мікроскопу. Тоді як засвідчити факт, наприклад, початку серцебиття чи формування нервової трубки за допомогою доступних людині технічних засобів надзвичайно складно. Таким чином, лише злиття гамет заслуговує на визнання в якості юридичного факту, що визначає початок людського життя. Прихильники третьої концепції пов’язують початок життя з початком спеціалізації тканин, перш за все, з утворенням нервової тканини, проте сьогодні доведено, що спеціалізація тканин відбувається вже на рівні зиготи, яка є клітиною з поляризованими і нерівноцінними за вмістом ділянками. Дехто стверджує, що зигота не є життям, оскільки поза природними для неї умовами (маткою жінки) не здатна вижити, проте відомо, що плід людини до 7 місяців включно потребує таких же, як і зигота, умов, однак мало хто піддає сумніву те, що 6-місячний плід є повноцінною людиною. Нарешті, тільки зигота здатна розвиватись в повноцінний живий організм, бо лише вона при підсадці в потрібні умови, навіть ззовні (при штучному заплідненні in vitro), дає життя, тоді як зробити це саме з більш зрілим зародком на пізнішій стадії ембріогенезу абсолютно неможливо через виникнення проблем з плацентацією і відторгненням. 

Оскільки від визначення статусу ембріону залежить визнання правомірності таких медичних біотехнологій, як терапевтичне клонування, трансплантація ембріональних стовбурових клітин, гермінативна генна інженерія, серйозною правовою проблемою є те, чи можливо зрівняти у статусі ембріон, створений в результаті процедури штучного запліднення або за допомогою методу клонування, з ембріоном, зачатим природнім шляхом. На нашу думку, таке розрізнення абсолютно недоречне, оскільки від зміни форми, „способу створення” людини суть її як такої не міняється. Тобто якщо закон визнає ембріон людською істотою, то він повинен передбачати однаковий захист для ембріонів in vivo та ембріонів in vitro. Це означає, що знищувати „зайві” ембріони, які залишаються „невикористаними” в результаті проведення процедури штучного запліднення, – неправомірно. Виникає логічне питання, що з ними робити. Відповідь проста: для здійснення штучного запліднення  необхідно обмежити кількість таких ембріонів, наприклад, трьома, як це було зроблено в Італії, і одночасно всіх їх імплантувати в матку жінки. Що стосується вже створених „зайвих” ембріонів, потрібно накласти мораторій на їх використання в науково-дослідницьких цілях і заохочувати неплідні пари до їх усиновлення/удочеріння, як це було нещодавно зроблено в США. Стосовно методу клонування наша позиція чітка і однозначна: оскільки будь-яка форма клонування суперечить моральним принципам та етичним нормам і на сьогодні відомі альтернативні джерела отримання клітин для трансплантації (наприклад, ольфакторна цибулина дорослої людини, кордова кров новонародженого), цей метод повинен підлягати беззастережній забороні.  
Ще одна невирішена проблема полягає в тому, як узгодити „конкуруючі” права: право ембріону на життя та репродуктивні права, зокрема, право жінки на аборт. Заборона абортів, без сумніву, викличе значний супротив у будь-якому суспільстві, особливо жіночої його частини, підніме питання про гендерну дискримінацію, порушення фундаментальних прав жінок. Однак і в цьому випадку є вихід: держава, яка зважується на подібний крок, повинна забезпечити таку заборону рядом соціальних заходів, а саме, передбачити соціальний захист матерів, які не мають достатніх фінансових коштів на утримання майбутньої дитини. Легалізація абортів – це не загальновизнана демократична норма, оскільки, по-перше, відомо, що „плодовигнання” каралося смертною карою у всіх європейських державах аж до середини ХХ століття
; по-друге, сьогодні існує ряд держав, законодавство яких повністю забороняє аборт (єдиний виняток – загроза життю жінки), наприклад, Андорра, Єгипет, Сальвадор, Іран, Ірак, Ірландія, Мальта, Філіппіни тощо. Свого часу заборона смертної кари викликала гострі дискусії в нашому суспільстві, однак перемогли загальнодемократичні стандарти й гуманність. Так само в Італії, яка має на сьогоднішній день найжорсткіше в Європі законодавство стосовно штучного запліднення, медичних біотехнологій і яке визнає ембріона повноцінною людиною, прогнозували, що більшість італійських виборців прийде на референдум (12–13 червня 2005 р.), щоб висловити свій супротив надто жорстким нормам закону, які, на переконання різних правозахисних організацій і науковців, обмежують права жінок, хворих пацієнтів, лікарів. Однак сталося так, що моральність перемогла: італійці проігнорували референдум саме з етичної точки зору. Італія, яка свого часу вважалась „генетичним раєм” всієї Європи, де не існувало будь-яких заборон на наукову медичну діяльність, сьогодні сказала „ні” втручанням в людську природу, знищенню людських істот і підняла тим самим питання про необхідність заборони абортів. Більше того, сьогодні на міжнародному рівні все гучніше лунають заклики до ухвалення універсальної декларації про заборону абортів: США звернулись з такою пропозицією до ГА ООН. На нашу думку, мораль не може мати подвійних стандартів. Якщо з точки зору моралі вбивати раннє людське життя – неетично, неприйнятно, то суспільство повинно жити за такими моральними законами і в юридичній площині. Тобто право повинно відображати всі морально-етичні настанови, а не лише ті, які вигідні окремим групам суспільства. Сьогодні ж ми живемо в умовах, коли гуманізм перетворюється на соціальний егоїзм
, коли мораллю маніпулюють, коли для спасіння одного життя пропонується вбивати інше життя. Невже це те, до чого прагне людство? Суспільству бракує моральної, політичної та правової волі, щоб раз і назавжди покінчити з такого роду проблемами. На сьогодні ж продовжують вестися дискусії з приводу необхідності заборони чи дозволу обох форм клонування, абортів, використання „зайвих” ембріонів в науково-практичних цілях, спадкових генетичних модифікацій, що тим самим заважає ухваленню відповідної універсальної конвенції чи конвенцій.


В зв’язку з тим, що визначення статусу людського ембріону з точки зору моралі та біології виявляється дуже складним завданням, в сучасному МП на універсальному і єврорегіональному рівнях нема належного обґрунтування ані тези, що ембріон є людиною, ані протилежного твердження. Єдина стаття, присвячена даному питанню, – ст.18 Європейської конвенції про права людини і біомедицину, що зобов’язує держави передбачити належний захист ембріону в національних законодавчих актах, а також забороняє створення ембріонів людини з метою проведення дослідження. Крім того, деякі рекомендації РЄ і резолюції Європарламенту закликають уряди надавати всебічний захист саме зиготі, що виключає можливість її знищення та передбачає особливу охорону. Європейська прецедентна практика також не проливає достатньо світла на означену проблему: в ході вирішення таких справ, як Paton v. United Kingdom (1980), R.H. v. Norway (1992), Boso v. Italy (2002), Vo v. France (2004),   Європейський Суд з прав людини не надав чіткого роз’яснення стосовно того, чи має ненароджена дитина (плід) право на життя в сенсі ст.2 Конвенції про захист прав людини і основних свобод 1950 р., однозначно не гарантував право на аборт, хоча і засвідчив підтримку національним законам, які дозволяють добровільний аборт на ранніх стадіях, що зайвий раз підтверджує суперечливість цього питання та відсутність єдиної чіткої правової позиції щодо нього. На сьогоднішній день міжнародно-правові акти просто оминають дану проблему, залишаючи її вирішення в компетенції національних законодавчих та судових органів. Як наслідок – відсутність єдиних стандартів і різні, часто протилежні, підходи до нормативно-правового регулювання зазначеної сфери. Так, якщо суди США й Іспанії підтримують концепцію, відповідно до якої ембріон не є людським життям, що охороняється конституцією, то суди Німеччини і законодавство Італії, навпаки, визначають ембріон людини як індивіда з усіма притаманними дорослій людині правами. 

Більшість питань етичного спрямування постає в зв’язку із застосуванням технологій клонування, методів спадкових модифікацій геному з різними цілями, гермінативною генною терапією, трансплантацією ембріональних стовбурових клітин, ксенотрансплантацією, а також з реалізацією проекту „Геном людини”. Особливих етичних проблем з використанням та регулюванням ГМ фармацевтичних препаратів не виникає, оскільки більшість з них довели свою корисність для здоров’я людини, отримали схвалення і знайшли широке розповсюдження в медицині. Йдеться про такі імунобіологічні препарати, вироблені за допомогою ГМ мікроорганізмів, як інтерферон, рекомбінантний інсулін, гормон росту людини, вакцина проти вірусного гепатиту В тощо
. 

Визначення поняття клонування дається в Додатковому протоколі до Європейської конвенції про права людини та біомедицину щодо заборони клонування людей - це „будь-яке втручання з метою створення людини, генетично ідентичної іншій людині, чи то живій чи мертвій”, тобто яка має однаковий з іншою людиною набір нуклеарних кислот
. У 1997 р. шотландський науковець Іан Вілмут з групою вчених створили клоновану вівцю Доллі, використовуючи метод „перенесення ядра соматичної клітини”
. Продукт такого методу клонування – ембріон, який створюється шляхом заміщення ядра незаплідненої яйцеклітини ядром соматичної клітини
 дорослого організму. В подальшому таку клітину імплантують в організм майбутньої матері, яка виношує нову, генетично ідентичну копію донора соматичної клітини. Але ця схожість не має абсолютного характеру, оскільки в яйцеклітині присутні білки цитоплазми, які здатні „включати” чи „виключати” дію того чи іншого гену, тобто впливати на модифікацію організму. Окрім методу „перенесення ядра соматичної клітини” клонування може відбуватися і в інший спосіб – шляхом штучного поділу ембріону. Виокремлюється „репродуктивне” клонування – клонування з метою відтворення цілісного людського організму. На сьогодні відсутні знання про ризики розвитку клонованих людей, оскільки технологія, заснована на поодиноких успішних експериментах на тваринах, до кінця не відпрацьована. Науковці вважають, що стосовно тварин ці методи не викликають суперечностей, але постає ряд етичних проблем при спробі перенесення їх на людину
. Хоча на міжнародному рівні загалом досягнута згода щодо етичної неприйнятності такого клонування, все ж деякі науковці і політики висувають ідею про визнання репродуктивного клонування одним з видів штучного запліднення, або відтворення людини шляхом нестатевого розмноження in vitrо
. З проблемою клонування людини виникають численні колізії, які можуть викликати серйозні зміни у конституційному, цивільному, сімейному та інших галузях права
. Існує також небезпека посилення дискримінації та підриву традиційних морально-етичних засад функціонування сім’ї та суспільства. „Експериментальне” або „терапевтичне” клонування – створення клонованого ембріону з метою отримання стовбурових клітин або тканини для трансплантації, що супроводжується знищенням такого ембріону. Даний метод є перспективним для лікування онкологічних захворювань, хвороб нервової та серцево-судинної систем: хвороб Паркінсона, Альцгеймера, Гентінгтона, цукрового діабету, цирозу печінки. Однак він викликає ряд етичних питань: позбавлення життя ембріону, порушення його прав як людської істоти, сприяння розвитку торгівлі клонованими людськими ембріонами та їх похідними в наукових цілях чи з метою промислових досліджень і розробок. Деякі вчені, аби уникнути вживання терміну „клонування” та пом’якшити супротив суспільства щодо нього, використовують для позначення цього типу клонування термін „нуклеарна трансплантація”. Єдина прийнятна технологія клонування – клонування ДНК, генів та клітин – технологія, що не викликає будь-яких занепокоєнь етичного характеру, застосовується в науці з 1970-х рр. і розглядається перспективною для виробництва рекомбінантних фармацевтичних препаратів, проведення генної терапії та здійснення трансплантацій. 
Альтернативою терапевтичному клонуванню виступає використання для медичних цілей стовбурових клітин дорослого організму або пуповинної крові новонародженого (в ній містяться кордові стовбурові клітини), що є етично прийнятними засобами, адже не вимагається навмисне знищення людського ембріону. На сьогодні проблематичним з точки зору етики і права виявляється  використання стовбурових клітин, отриманих з тканин абортивних ембріонів (питання щодо етичності й законності добровільних абортів, проблема незалежності прийняття жінкою рішення про аборт від наступного використання фетальних клітин і тканин в терапевтичних цілях), а також стовбурових клітин, які добуваються із „зайвих” ембріонів, вирощених шляхом штучного запліднення in vitro (суперечка триває між  науковцями, які пропонують використовувати такі ембріони для терапевтичних цілей, оскільки вони все одно будуть знищені, і тими, які виступають проти використання життєздатних ембріонів, чи то свіжих, чи консервованих, оскільки вони є повноцінними людськими створіннями)
. Законність використання стовбурових клітин ембріону залежатиме, передусім, від стану розробки і можливості практичного використання альтернативних джерел цих клітин – з дорослого організму або пуповинної крові. Однак розробка таких альтернативних джерел потребує додаткових наукових досліджень, довготривалих випробувань, тестувань на тваринах, а також більших фінансових коштів, ніж це необхідно для дослідження й використання ембріональних клітин і тканин. Людські ембріони – більш доступний матеріал, тому прихильники терапевтичного клонування, використання „зайвих” і абортивних ембріонів всілякими способами намагаються виправдати ці види біомедичних досліджень не лише з точки зору медичної доцільності, але і з точки зору етики й моралі.    

Ксенотрансплантація – це трансплантація тваринних органів, тканин і клітин людині. Даний вид біотехнологій може виявитись оптимальним засобом розв’язання проблеми нестачі людського донорського матеріалу. Окрім того, використання ксенотрансплантації  допомогло б уникнути нелегальної торгівлі органами людини і вирішило б цілий ряд питань щодо законності використання людських ембріонів
. Проте виникають занепокоєння з приводу ризику відторгнення пересажених тканин або передачі небезпечних тваринних вірусів. Для подолання означених проблем вчені розробляють стратегії з модифікування імунної системи реципієнта або вирощування клонованих чи іншим чином ГМ тварин для отримання придатних тканин і органів. В цьому випадку необхідно забезпечувати повагу прав і гідності людини, захист прав тварин, а також брати до уваги етичні, культурні та релігійні фактори.

Для того, щоб визначити межі правового регулювання відносно генної терапії і генної інженерії, необхідно провести різницю між наступними поняттями. Генна терапія – це комплекс лікувальних заходів, заснованих на модифікації, заміні або введенні генів в клітини з „хворими” генами з метою попередження або лікування певних хвороб. Генна терапія може застосовуватись до соматичних клітин і впливати лише на конкретного пацієнта (тоді вона називається соматичною генною терапією) або до статевих (гермінативних) клітин дорослої людини чи ембріону  і впливати не лише на окремого індивіда, але і на його нащадків (тоді вона називається гермінативною генною терапією або спадковими генетичними модифікаціями). Якщо генна терапія використовує технології, спрямовані на лікування, то генна інженерія, як соматична, так і гермінативна, передбачає застосування біотехнологій, спрямованих на „удосконалення” людини: вибір статі майбутньої дитини з нетерапевтичною метою, „проектування” рис характеру, зміну фізичних якостей. Якщо етична прийнятність та законність соматичної генної терапії визнана на міжнародному рівні, то відносно гермінативної генної терапії, гермінативної і соматичної генної інженерії держави не можуть дійти згоди. Репродуктивне клонування та  гермінативну (спадкову) генну інженерію деякі науковці називають новою євгенікою, оскільки вони спрямовані на продукування людей із наперед заданими характеристиками і властивостями, на створення вибіркової раси надлюдей. Подібні експерименти проводились нацистами в концтаборах, тому, незважаючи на первинне визначення поняття євгеніки
, сьогодні воно отримало негативний відтінок. Таким чином, основним критерієм правомірності внесення генетичних змін в організм дорослої людини чи ембріону є, по-перше, мета – лікування чи вдосконалення, по-друге, наслідок – вплив на конкретну людину чи на всіх її нащадків. Потрібно зазначити, що на практиці провести таку межу досить складно, так само, як і у випадку клонування, де неможливо прослідкувати за дійсним втіленням мети на практиці (отримання клітин для трансплантацій чи створення людини).

У 1990 р. в США почалась розробка широкомасштабного наукового дослідницького проекту під назвою „Геном людини” (англ. – Human Genome Project), завдання якого – розшифрувати нуклеотидну послідовність ДНК людського організму з метою винайдення оптимальних методів лікування генетичних хвороб і який успішно завершився в 2003 р. Проект став міжнародним: наразі близько 18 країн впроваджують програми з дослідження людського геному
. Проте в ході реалізації проекту виникали певні етичні проблеми, повязані не стільки з самою технологією, скільки з правильним її використанням. Застосуванню методів генної терапії передуватиме генетичне тестування задля отримання необхідної генетичної інформації про людину. Питання полягає в тому, як запобігти неправомірому використанню генетичних даних, порушенню прав на конфіденційність та „генетичній дискримінації”
. Внаслідок забезпечення широкого доступу до генетичної інформації працедавці можуть використовувати її проти своїх працівників або відмовляти в прийнятті на роботу людям через ризик майбутнього захворювання, недієздатності чи ранньої смерті
. Так само  страхові компанії можуть використовувати генетичну інформацію і обмежувати, скасовувати або відмовляти в наданні страхових полісів. Тому Департамент енергетики США разом із Національним інститутом здоров’я присвячують  до 5% щорічного бюджету на вивчення етичних, правових і соціальних питань, пов’язаних з реалізацією даного проекту
. Одним з нових напрямків геномних досліджень являється розробка системи геномної ідентифікації індивіда, створення своєрідних геномних паспортів
, завдяки чому, знаючи індивідуальні особливості генома кожної людини, стане можливим підбирати індивідуальні засоби лікування та профілактики захворювань
. 
Оскільки клонування і спадкові модифікації геному – гостра етична проблема, не можна недооцінювати впливу церкви на суспільну свідомість, державу і законодавче регулювання цього питання
. Позиції провідних конфесій світу на дану проблему співпадають: релігійні організації мотивуюють неприпустимість будь-якого маніпулювання з людським генетичним матеріалом поза терапевтичними цілями тим, що це протирічить моральним принципам і божественим законам, адже, як вони стверджують, Бог створив нас досконалими за своїм образом, тому неможливо, щоб людина вносила свої зміни, намагаючись повторити Божий акт творіння
. Крім того, на думку Патріарха Київського і всієї Руси-України Філарета, клонування людини є викликом Богу, що здатне зруйнувати основи дітонародження, материнства і батьківства
. В заяві Московського Патріархату йдеться, що практична реалізація ідеї клонування людини сприятиме „знецінюванню життя кожної окремої людини, яка перестане сприйматися як унікальне творіння Боже”
. Держави Організації Ісламської Конференції висловлюються за заборону усіх видів клонування людини, оскільки згідно з Кораном, воно суперечить законам природнього відтворення людської істоти. 

Незважаючи на існування етичних і біоетичних принципів регламентації новітніх досягнень в сфері медицини, міжнародна спільнота намагається виробити ефективний механізм правового регулювання застосування біотехнологій до людини. Етичні, моральні та естетичні норми відіграють не останню роль в цьому процесі, але найбільш дієвим і активним інструментом залишається право
. Завданням міжнародної нормативно-правової системи повинно бути регулювання визначених вище етичних питань шляхом встановлення чітких принципів (в тому числі заснованих на основних біоетичних постулатах) з метою уніфікації законодавчої практики держав стосовно медичних біотехнологій. Отже, нормативно-правове закріплення міжнародних етичних стандартів у галузі медичних біотехнологічних досліджень є необхідним.
3.2. Міжнародно-правове регулювання біотехнологічної діяльності в сфері медицини

3.2.1. Регулювання біотехнологічної діяльності в сфері медицини в рамках різних міжнародних організацій

3.2.1.1. ЮНЕСКО

На сьогоднішній день єдиним універсальним міжнародно-правовим актом, який регулює питання біоетики в зв’язку з проведенням біомедичних досліджень, є Загальна декларація ЮНЕСКО про геном людини і права людини 1997 р. Всі її положення застосовуються також до новітніх розробок в сфері медичних біотехнологій. Загально визнаною є думка про те, що будь-яка декларація не являється юридично обов’язковою і має рекомендаційний характер. Однак деякі дослідники схильні вважати декларації універсальних міжурядових організацій (таких як ЮНЕСКО), схвалених резолюціями ГА ООН, загальнообов’язковими в силу відтворення ними норм звичаєвого права.

На першій сесії Міжнародного комітету з біоетики ЮНЕСКО була створена спеціальна комісія з правових питань з метою вивчення умов для розробки міжнародного інструменту в сфері захисту геному людини. Комісія означила декілька альтернативних варіантів механізму ухвалення акту: 1) класичний спосіб – підготовка декларації для схвалення Генеральною конференцією ЮНЕСКО або ГА ООН з наступним прийняттям відповідної конвенції; 2) одночасне ухвалення декларації і міжнародної конвенції; 3) ухвалення конвенції згідно з процедурою, аналогічною до тієї, що існує в рамках Міжнародної організації праці. В даному випадку було обрано перший варіант з огляду на важливість і терміновість вирішення проблеми
.

Декларація визнає в якості провідного принцип поваги прав, гідності, унікальності та неповторності людини незалежно від її генетичних характеристик (ст.2). Геном людини визнається надбанням людства і основою його генетичного різноманіття (ст.1). Дослідження, лікування чи діагностика, пов’язані з геномом людини, повинні здійснюватись лише після попередньої оцінки пов’язаних з ними потенційних ризиків та переваг, отримання ясно вираженої згоди зацікавленої особи та із забезпеченням конфіденційності генетичних даних (ст.ст.5,7). Ніякі дослідження в сфері людського геному, особливо в сфері біології, медицини і генетики, не повинні переважати над повагою прав людини, основних свобод і людської гідності (ст.10). Але цей принцип має узгоджуватися зі свободою проведення наукових досліджень, що є складовою свободи думки (ст.12). Важливим елементом механізму етичного регулювання геномних досліджень повинно бути заснування національних незалежних, міждисциплінарних та плюралістичних комітетів з етики (ст.16)
. ЮНЕСКО виступає за заборону не лише репродуктивного (ст.11) і терапевтичного клонування, а й будь-яких модифікацій людського геному, оскільки „геном людини є основою ... визнання невід’ємної гідності й різноманітності” всіх представників людського роду (ст.1 Загальної декларації). Застереження з цього приводу зроблені в ст.24 документу, де практика, що може впливати на нащадків людини, визнається несумісною з людською гідністю. Мається на увазі гермінативна генна інженерія та терапія. 

Декларація не позбавлена недоліків. Так, в ній відсутній механізм контролю (моніторингу) за виконанням її положень. Хоча такий механізм у вигляді доповідей держав-учасниць характерний в більшості випадків для юридично обов’язкових міжнародних конвенцій (зокрема, конвенцій ООН із захисту прав людини, конвенцій МОП), в статуті ЮНЕСКО міститься вимога до держав-членів звітувати про виконання положень рекомендаційних актів, в тому числі і декларацій
.

Для вироблення правил регулювання біомедичних досліджень в 1993 р. ініційовано Програму ЮНЕСКО з біоетики. Інституційний механізм ЮНЕСКО в цій сфері представлений двома комітетами: Міжнародним комітетом з біоетики (МКБ), який складається з 36 незалежних експертів, та Міжурядовим комітетом з біоетики (МУКБ), до якого входять представники 36 держав-членів. Комітети співпрацюють з метою надання відповідних рекомендацій Генеральному директору для подальшого їх схвалення керівними органами Організації. З метою координування діяльності різних МО, які займаються питаннями біоетики, за пропозицією ЮНЕСКО
 був створений Міжустановчий комітет ООН з біоетики, до складу якого увійшли представники спеціалізованих установ ООН (ЮНЕСКО, Управління Верховного комісара ООН з прав людини, ФАО, МОП, ВООЗ, ВОІВ), міжнародних і регіональних урядових організацій (Європейської Комісії, РЄ, Організації Ліги арабських держав з питань освіти, науки і культури, ОЕСР), а також члени МКБ, МУКБ і Міжнародного центру генетичної інженерії та біотехнології. 

З 2001 року в рамках ЮНЕСКО ведеться активна робота в напрямку підготовки тексту декларації щодо універсальних норм з біоетики. На своїй 31-й сесії Генеральна Конференція ЮНЕСКО ухвалила резолюцію під назвою „Програма з біоетики: пріоритети і перспективи”, в якій порекомендувала розглянути можливість розробки такого міжнародно-правового акту. З цією метою МКБ ЮНЕСКО в 2001 р. сформував Тимчасову робочу групу. Результатом її роботи стала „Доповідь  Міжнародного комітету з біоетики стосовно можливості розробки універсального акту з біоетики”, в якій визначено приблизні сфери діяльності, які підлягатимуть регулюванню нормами декларації, зокрема, це питання початку і кінця життя, відтворення людини (в тому числі, методами генної інженерії), генної терапії, доступу до генетичних даних, дослідів над людьми, використання ембріональних стовбурових клітин в терапевтичних цілях тощо
. Процес розробки декларації складається з двох етапів: на першому відбулись консультації МКБ з МУКБ, а також з усіма державами-членами, зацікавленими спеціалізованими установами ООН, різноманітними МО і МНУО відносно сфери дії та структури документу; на другому етапі текст декларації буде досліджено урядовими експертами держав-членів і представлено наприкінці 2005 р. на розгляд 33-ої сесії Генеральної Конференції ЮНЕСКО. Безпосередня розробка тексту декларації – це компетенція Спеціальної робочої групи, створеної на позачерговій сесії МКБ (27-29 квітня 2004 р.). Група, що складається з членів МКБ і очолюється суддею М.Кербі, розробила декілька варіантів тексту декларації. Останній за часом проект містить такі складові частини: 1) преамбула, в якій наголошується на зв’язку декларації не лише з міжнародним правом захисту прав людини, а й міжнародним правом охорони навколишнього середовища; 2) загальні положення, де визначено головну мету декларації – забезпечити повагу до людської гідності і захист прав людини відповідно до принципів міжнародного права прав людини, а також слугувати моделлю державам для розробки національного законодавства в сфері біоетики; 3) принципи: принцип поваги до гідності та прав людини, рівності й справедливості, корисності та не нанесення шкоди, поваги до культурного різноманіття і плюралізму, недискримінації, автономності й індивідуальної відповідальності, інформованої згоди, конфіденційності, солідарності й співробітництва, соціальної відповідальності, розподілу вигод, відповідальності за стан біосфери; 4) умови здійснення, серед яких визначено дотримання принципів чесності, цілісності, відкритості, науковості, створення незалежних, міждисциплінарних і плюралістичних етичних комітетів, забезпечення громадського обговорення; 5) здійснення декларації: засновується механізм моніторингу під контролем МКБ і МУКБ; 6) застосування принципів декларації
.

На сьогодні одним з основних невирішених питань, яке активно обговорюється під час засідань Спеціальної робочої групи, залишається можливість зміни назви майбутньої декларації, що була визначена в резолюції Генеральної Конференції ЮНЕСКО: „Декларація щодо універсальних норм з біоетики” замінити на „Універсальна декларація з біоетики” або „Універсальна декларація з біоетики та прав людини”. До інших суперечливих питань, які свого часу піднімали гострі дискусії серед членів Спеціальної робочої групи, однак знайшли вирішення в проекті, відносяться наступні. По-перше, в рамках Групи тривав спір щодо необхідності надавати нормативне визначення поняттю „біоетика”. Ст.1 проекту визначає, що біоетика – це „систематичне, плюралістичне і міждисциплінарне вивчення та розв’язання етичних проблем, що виникають внаслідок застосування медицини, природничих і соціальних наук до людських істот та їх взаємовідносин з біосферою, включаючи питання корисності й доступності наукових і технологічних розробок та їх практичного застосування”
. Цим ще раз підкреслюється нерозривний зв’язок норм права, хоч і юридично не обов’язкових, з нормами етики. По-друге, розглядалася можливість включення до переліку принципів принципу перестороги. Сьогоднішній проект в ст.22 зазначає: „якщо існує загроза серйозної та невідворотної шкоди громадському здоров’ю чи благополуччю і якщо відсутня наукова визначеність відносно такої шкоди, слід своєчасно застосувати тимчасові, адекватні й пропорційні заходи”
. По-третє, довший час не було визначено, яким чином назвати і розташувати три групи принципів, аби уникнути між ними будь-якої ієрархії. Попередні варіанти проекту декларації поділяли ці три групи принципів на загальні/основні принципи, принципи, що випливають із загальних принципів і процедурні принципи
. Однак проект 2005 р. вирішив дане питання, об’єднавши всі згадані принципи під однією назвою в один розділ. На нашу думку, головним негативним результатом погодженого на сьогодні проекту є відсутність окремого розділу „Особливі питання”, що був присутній в усіх попередніх варіантах і який включав, окрім загальних питань проведення досліджень над людьми, початку і кінця життя, відтворення людини, доступу до генетичних даних, також питання репродуктивного клонування, спадкових генетичних модифікацій людини, використання ембріональних стовбурових клітин в терапевтичних цілях
. Натомість проект декларації містить лише одну ст.31, яка забороняє здійснювати діяльність, що суперечить та несумісна з правами людини, основоположними свободами і людською гідністю, однак, не називає види чи форми такої діяльності. Відсутність посилання на конкретні види медичних біотехнологій ще раз свідчить про небажання держав встановлювати будь-які універсальні правила щодо суперечливих і складних питань біоетики та зв’язувати себе будь-якими нормами у цій сфері.

3.2.1.2. Комісія ООН з прав людини, Верховний Комісар ООН з прав людини та ЕКОСОР
Юридично необов’язкову силу мають резолюція ГА ООН 53/152 про людський геном і права людини (09.12.98), якою була затверджена однойменна Загальна декларція ЮНЕСКО
, та резолюції Комісії ООН з прав людини про права людини і біоетику (1993/91 (10.03.93), 1995/82 (08.03.95), 1997/71 (16.04.97), 1999/63  (28.04.99), 2001/71 (25.04.01) та 2003/69 (25.04.03)), які визнають важливість біомедичних досліджень для покращення здоров’я людини, закликають до  поваги прав і гідності особи, а також рекомендують з метою всеохоплюючого вивчення питання щодо прав людини й геному людини створити поряд з робочою групою незалежних експертів з представників ЮНЕСКО, ВООЗ та ВОІВ національні незалежні, міждисциплінарні комісії з біоетики
. Національним урядам та організаціям системи ООН рекомендується доповідати Генеральному Секретарю з приводу біотехнологічної діяльності в галузі медицини
. Крім того, наголошується на необхідності вжити заходи на міжнародному рівні для захисту і забезпечення конфіденційності персональних генетичних даних всіх осіб, чи то живих, чи мертвих
. Дане питання знайшло висвітлення і в резолюції ЕКОСОР ООН, в якій держави закликаються надавати всебічну підтримку дослідженням в галузі генетики людини і біотехнологій, а також до розробки стандартів, що забезпечували б захист конфіденційності генетичної інформації, отриманої за допомогою генетичного тестування, та захист осіб проти дискримінації, заснованої на генетичних характеристиках
. 
Окремі питання застосування генної інженерії в галузі медицини включено також в програму діяльності Верховного Комісара ООН з прав людини. Спеціально створена з цією метою Група експертів з прав людини і біотехнологій займається вивченням чотирьох проблем в рамках теми про взаємовплив медичних біотехнологій, що пов’язані з втручанням у людський геном, та прав людини: рівноправний розподіл вигод і патентування генетичного матеріалу, генетична дискримінація, гендерна дискримінація і репродуктивні права жінок, а також клонування. Група вважає, що в питанні медичної генно-інженерної діяльності найбільш дієвий підхід – це підхід, який об’єднує принципи міжнародного права прав людини й етики
. В результаті зустрічі у Женеві в 2002 р. Група прийшла до висновку, що останні тенденції в галузі надання ПІВ на генетичний матеріал людини і біотехнологічні розробки в сфері медицини стосуються питань спільної генетичної спадщини людства та зачіпають такі права, як право на приватність (право на власний генетичний матеріал і генетичну інформацію), на здоров’я, на користування надбаннями наукового прогресу, на захист інтелектуальної власності, а також права корінних народів. Стосовно клонування, Група пропонує визначити об’єктом заборони намір будь-якої особи генетично копіювати іншу людину, а не технологію клонування як таку. Таким чином, пропонується заборонити репродуктивне і дозволити терапевтичне клонування, яке, на думку, експертів Групи, має великий потенціал для боротьби з до цього часу невиліковними хворобами.

3.2.1.3. ВООЗ

ВООЗ являє  собою ще один глобальний форум, який займається питаннями біоетики та регулюванням застосування генетичних технологій до людини. Якщо в 1997-99 рр. Організація концентрувала свою діяльність на проблемах клонування, то з 2000 р. така діяльність починає охоплювати питання регламентації галузі біоетики в цілому. У 1999 р. ВООЗ провела консультації з етичних питань генетики, клонування і біотехнологій. В результаті були затверджені керівні принципи „Медична генетика і біотехнологія: наслідки для здоров’я суспільства”, що закликали до глобальної заборони спадкових генетичних модифікацій людини. У 2000 р. під егідою ВООЗ були розроблені Рекомендації комітетам з етики, що проводять експертизу біомедичних досліджень. Крім того, ВООЗ ухвалила рекомендації для регулювання діяльності з ксенотрансплантації. Експертна дорадча група ВООЗ з медичної генетики запропонувала розробити спеціальний кодекс поведінки щодо проведення біомедичних досліджень, де б провідними визначалися принципи автономності, конфідеційності та справедливості. В 2002 р. на прохання Генерального директора ВООЗ Дорадчий комітет з питань дослідження здоров’я надав ряд рекомендацій з приводу етичних, правових і соціальних наслідків застосування медичних біотехнологій до людини. 

Одне з шести головних завдань Секретаріату ВООЗ – стимулювання розвитку та випробовування новітніх технологій і засобів контролю над хворобами, зниження ризику їх настання, здійснення заходів з охорони здоров’я, що включає також необхідність здійснення діяльності в сфері стимулювання розробки нових генно-інженерних технологій, засобів генної терапії, нових рекомбінантних фармацевтичних препаратів. Крім того, в рамках цієї МО функціонують дві програми, спрямовані на розвиток і впровадження новітніх медичних технологій, в тому числі біотехнологій: Програма з генетики людини (англ. – Human Genetics Program) і Програма ООН з контролю над медикаментами (англ. – United Nations Drug Control Program)
.
3.2.1.4. Рада Європи

Регулювання біомедичних досліджень здійснюється нормами міжнародного регіонального акту – Єропейської Конвенції про захист прав і гідності людини в зв’язку із застосуванням досягнень біології та медицини 1996 р. (Європейська Конвенція про права людини та біомедицину, набула чинності 01.12.1999, підписала 31 держава), яка, на відміну від Загальної декларації ЮНЕСКО, має юридично обов’язкову силу. Етичні принципи регулювання біомедицини перекликаються з положеннями Загальної декларації ЮНЕСКО: повага гідності та індивідуальної цілісності (ст.1), перевага інтересів окремої людини над інтересами суспільства і науки (ст.2), необхідність отримання добровільної інформованої згоди відповідної особи (ст.5), заборона генетичної дискримінації (ст.11), свобода наукових досліджень (ст.15). Особливо слід наголосити на ст.13 Конвенції, яка дозволяє втручання в геном людини, спрямоване на його модифікацію, тільки в профілактичних, діагностичних чи терапевтичних цілях і лише за умови, що воно не спрямоване на зміну геному нащадків даної людини (тобто дозволяється соматична генна терапія; забороняється соматична генна інженерія, гермінативна генна інженерія і гермінативна генна терапія). З цією метою не дозволяється використання медичних технологій для вибору статі майбутньої дитини, за винятком випадків, коли це здійснюється з метою попередження успадкування нею хвороби, пов’язаної зі статтю (тобто встановлюється єдиний виняток із заборони гермінативної генної терапії) (ст.14). 
Під час розробки і схвалення тексту Конвенції на пленарних засіданнях Керівного комітету з біоетики РЄ та засіданнях створеної ним спеціальної робочої групи делегації деяких держав пропонували включити до ст.13 клаузулу про перегляд, згідно з якою норми даної статті підлягали б зміні чи доповненню в зв’язку із розвитком технологічного прогресу в галузі біомедицини. Пропозиція не отримала належної підтримки, хоча, на нашу думку, вона є цілком слушною. Оскільки медичні технології розвиваються швидкими темпами, відкриваються нові методи маніпулювання з геномом людини і нові можливості їх застосування, надто абстрактні, нечіткі й розмиті формулювання Конвенції стають приводом для різних її тлумачень і способів імплементації в МП, що відкриває шляхи до свавілля в цій сфері. Звісно, положення самої Конвенції не доцільно змінювати, однак реально було б ухвалити окремий додаток або протокол, в якому б визначались види медичної біотехнологічної діяльності, що підлягають забороні.

Гострі дебати велись і з приводу можливості встановлення поряд із забороною практики гермінативної терапії дозволу на проведення експериментальних досліджень в цій сфері. Однак, як видно з формулювання ст.13, в остаточному варіанті Керівний комітет затвердив більш жорстке і безальтернативне правило. В ході дискусій з приводу ст.13 вдалося уникнути серйозної помилки: перший варіант статті дозволяв здійснювати  втручання в геном людини, спрямоване на його модифікацію, за умови, якщо „відсутнє втручання в лінії статевих клітин”. Оскільки таке втручання може відбуватись об’єктивно і незалежно від волі людини як побічний наслідок лікування деяких хвороб, наприклад, раку, було вирішено наголосити на тому, щоб втручання не мало за мету зміну геному нащадків даної людини („за умови, що воно не спрямоване на зміну геному нащадків даної людини”)
.
П.1 ст.18 постановляє, що якщо національний закон дозволяє проводити дослідження на ембріонах in vitro, він же повинен передбачати належний захист ембріону
. Це означає, що дослідження на „зайвих” ембріонах можуть проводитись, але без їх знищення, тобто без можливості вилучення клітин (стовбурових) і тканин. Однак згідно зі ст.36 Конвенції держави мають право зробити застереження стосовно конкретного її положення, якщо закон, що діє на їхній території, не відповідає цьому положенню. Тобто кожна держава має право виключити для себе дію п.1 ст.18 в тому випадку, коли національний закон дозволяє здійснювати дослідження на „зайвих”, клонованих чи іншим чином штучно створених ембріонах з метою отримання стовбурових клітин. Таким чином, з одного боку, Конвенція в непрямій формі забороняє знищувати ембріони, але, з другого, надає державам досить широку свободу дій, яка ґрунтується на нормах національного закону.

На розвиток положень Конвенції Рада Європи ухвалила три Додаткові протоколи: щодо заборони клонування людей 1998 р., трансплантації органів і тканин людського походження 2002 р. та біомедичних досліджень 2004 р. (на даний момент в силу не вступив). Положення протоколів діють в якості додаткових до Конвенції статей, тобто сторони, які підписали ці протоколи, не можуть ратифікувати, прийняти чи схвалити їх, якщо вони раніше чи одночасно не зробили це з самою Конвенцією. Крім Протоколу щодо заборони клонування людей, два останні документи також стосуються нашого дослідження, і підставу говорити про це нам дає аналіз ст. 2(2) Протоколу щодо трансплантації (він застосовується також до стовбурових клітин)
 та ст.2(3)(і) Протоколу щодо біомедичних досліджень (втручання в сфері біомедицини охоплює випадки ксенотрансплантації, генної терапії, використання стовбурових клітин дорослого організму)
.

В числі недоліків Конвенції науковці називають те, що деякі закріплені в ній принципи є надто абстрактними і загальними. Це значно ускладнює їх застосування в національних правових системах. Крім того, відсутність чітко визначеного поняття “людина” або „людська істота” робить реальною ситуацію, коли в різних країнах відповідно до усталених традиційних уявлень на початок життя й статус ембріону будуть по-різному виконуватись приписи Конвенції та додаткових протоколів до неї
. Так, в пояснювальній доповіді, яка супроводжувала Додатковий протокол щодо заборони клонування людей, сказано, що проблема визначення правових рамок виразу „людська особа” повинна вирішуватись на рівні внутрішнього законодавства держав
. 
Серед актів РЄ, які не мають юридично обов’язкової сили, зазначимо 1) рекомендації Комітету Міністрів РЄ: рекомендація №R (84) 16 стосовно повідомлення про діяльність, яка спрямована на роботу з рекомбінантною ДНК, рекомендація №R (90) 3 про медичні дослідження над людьми, рекомендація №R (90) 13 про пренатальний генетичний скринінг, пренатальне генетичне діагностування та генетичне консультування, рекомендація №R (92) 3 про генетичне тестування і скринінг з метою охорони здоров’я, рекомендація №R (97) 15 та  рекомендація №R (2003) 10 щодо ксенотрансплантації; 2) рекомендації Парламентської Асамблеї РЄ: рекомендація 934 (1982) про генетичну інженерію, рекомендація 1046 (1986) про використання людських ембріонів і зародків в діагностичних, терапевтичних, наукових, промислових та комерційних цілях, рекомендація 1100 (1989) про використання людських ембріонів та зародків в наукових дослідженнях, рекомендація 1213 (1993) стосовно розвитку біотехнології та наслідків для сільського господарства, рекомендація 1399 (1999) щодо ксенотрансплантації, рекомендація 1468 (2000) щодо біотехнологій та рекомендація 1512 (2001) про захист геному людини Радою Європи; 3) резолюції Міністерських конференцій: резолюція Конференції європейських міністрів з питань захисту прав людини №3 про права людини і науковий прогрес в сфері біології, медицини та біохімії (1985) та резолюція Конференції європейських міністрів з питань правосуддя №3 про біоетику (1990). Комітет Міністрів як керівний виконавчо-розпорядчий орган РЄ уповноважений приймати рішення з гуманітарних питань, в тому числі стосовно рекомендацій Парламентської Асамблеї – дорадчого органу РЄ.  

В своїх документах РЄ рекомендує, крім повної заборони клонування, також вжити заходів щодо заборони таких небажаних практик, як здійснення експериментів над живими ембріонами і досліджень над життєздатними ембріонами, використання ембріональних клітин, тканин або органів не з діагностичною чи терапевтичною метою, створення ембріонів виключно у дослідницьких цілях, тримання ембріону штучним шляхом з метою вилучення у нього біологічного матеріалу, імплантація людського ембріону в матку іншої тварини і навпаки, тобто створення химер, змішування статевих клітин людини і тварини, ектогенезис (вирощування людини поза маткою жінки в лабораторних умовах), вибір статі шляхом генетичних маніпуляцій з нетерапевтичною метою. Хоча ембріон прямо не називається людиною, поте наголошується на захисті його гідності й прав з моменту запліднення яйцеклітини. Будь-які медичні втручання в ембріони in vitro або in vivo повинно здійснюватись лише на користь майбутньої дитини, а використання мертвих ембріонів і зародків повинно здійснюватись у виняткових випадках за умови забезпечення незалежності рішення жінки перервати вагітність від подальшого використання ембріональних чи фетальних клітин
. В 1999 р. РЄ висловилась за запровадження мораторію на всі види клінічної ксенотрансплантації, застосувавши принцип перестороги
, однак пізніше ухвалила рекомендацію, що детально регулює правила її здійснення (рекомендація Комітету Міністрів №R (2003) 10).

Таким чином, як і Європейська конвеція про права людини і біомедицину, рекомендаційні акти РЄ спрямовані на заборону обох видів клонування, гермінативної генної інженерії, а також визнають допустимою практику соматичної генної терапії і використання стовбурових клітин з абортивних ембріонів за певних умов. Нечітко й неоднозначно вирішується в них питання про гермінативну генну терапію та використання стовбурових клітин, отриманих із „зайвих” ембріонів. Стосовно першого, дещо суперечливими вбачаються положення, які визнають, з одного боку, що „право людини на не змінений штучним шляхом генетичний спадок може обмежуватись у випадках втручання з терапевтичною метою”, що „будь-яка терапія стосовно ембріону in vitro або in utero
 не може проводитись інакше, як для попередження генетичних хвороб з високим ступенем ризику”, що „здійснення терапії над ембріоном не повинно впливати на непаталогічні спадкові характеристики”, а з другого, стверджують, що „будь-яка форма терапії на людських статевих клітинах повинна бути заборонена”
 (мається на увазі саме гермінативна генна терапія). Стосовно другого, перелічені документи РЄ рекомендують урядам заборонити тримання ембріонів у пробірці довше ніж 14 днів після запліднення
, однак нічого не говорять про подальшу долю цих ембріонів. Разом з тим,  заборона знищення ембріонів in vitro з метою отримання клітин і тканин випливає як з інших положень зазначених рекомендацій, так і з положень ст.18 Європейської конвенції.      

РЄ називають “водонапірною вежею” в питаннях біоетики з огляду на зроблений цією організацією обсяг роботи. Центральною установою РЄ, що займається біоетичними проблемами, є Керівний комітет з біоетики, підпорядкований Комітету Міністрів. Він досліджує проблеми, які виникають в зв’язку з впливом біомедичних наук на право, етику та права людини, а також готує тексти додаткових протоколів до Конвенції  1996 р. Завдяки його зусиллям були розроблені три вище згадані протоколи; наразі йде підготовка протоколів щодо захисту ембріону та зародку людини і щодо генетики людини. Протокол щодо захисту ембріону та зародку людини стосуватиметься таких питань, як преімплантаційне діагностування, здійснення штучного запліднення in vitro, а також передбачатиме захист людського плоду від біомедичних втручань. Протокол щодо генетики людини стосуватиметься генетичних тестувань, генетичного скринінгу, генної терапії, а також пов’язаних з цим питань працевлаштування і страхування. Комітет представляють експерти з питань біології, медицини, етики, юристи; на правах спостерігачів в засіданнях Комітету має право брати участь спеціальна комісія, що виражає інтереси Спілки європейських церков. Комітет відповідальний за функціонування робочих груп з трансплантації, біомедичних досліджень, ксенотрансплантації, біотехнології тощо. Представники національних етичних комітетів утворюють ще один орган в рамках РЄ – Європейську конференцію національних етичних комітетів, завдання якого полягає в сприянні співробітництву між державами-членами в питаннях біоетики.

3.2.1.5. Європейський Союз
Щодо законодавства Європейського Союзу, яке спрямоване на регулювання медичних біотехнологій та загальних проблем біоетики, окремі положення містяться в ст.1 (“людська гідність є непорушною”), ст.3(1) („кожен має право на повагу його фізичної і духовної недоторканності”) та ст.3(2) (заборона „євгенічної практики, особливо тієї, що спрямована на селекцію людей” та репродуктивного клонування) Хартії фундаментальних прав Європейського Союзу (2000)
. Заборона „євгенічної практики, особливо тієї, що спрямована на селекцію людей”, означає заборону, перш за все, гермінативної генної інженерії. Однак юридична природа Хартії остаточно не визначена: до сьогоднішнього дня вона мала статус „м’якого права” (soft law), проте у разі одностайного схвалення всіма 25 державами-членами ЄС проекту нової Конституції (підписана в червні 2004 р.), в якому Хартія займає ІІ розділ, документ, і відповідно всі норми щодо медичних біотехнологій, набудуть юридично обов’язкової сили.
Резолюція Європараламенту щодо етичних і правових проблем генетичної інженерії (17.03.89) наголошує на необхідності встановити заборону дискримінації на основі генетичних даних, визнає допустимою практику соматичної генної терапії і недопустимою – практику генетичних маніпуляцій зі статевими клітинами (тобто гермінативної терапії та інженерії), створення клонів, химер та гібридів, закликає уряди держав надавати зиготі (!) всебічний правовий захист, а також визнати злочином тримання ембріону штучним шляхом з метою вилучення у нього біологічного матеріалу
 (наприклад, стовбурових клітин).

З огляду на нагальну необхідність регулювання етичних питань в сфері медицини, в рамках ЄС була утворена Європейська група з етики в науці та новітніх технологіях, що замінила собою Групу радників з етичних питань біотехнології. Європейська група є незалежною, багато культурною та міждисциплінарною структурою, завдання якої – гарантувати відповідність функціонування внутрішнього ринку Співтовариств основним етичним цінностям та надання висновків і пропозицій. На відміну від Групи радників з етичних питань біотехнології, новостворений орган розповсюджує сферу своєї компетенції не лише на біоетику та біотехнології, але й на інформаційні технології. Європейська агенція з оцінки медичних продуктів (ЕМЕА) займається схваленням рекомбінантних фармацевтичних препаратів і уповноважена видавати дозволи на їх комерційне використання в межах ЄС на загальних засадах, предбачених для всіх медичних препаратів, на основі Регламенту 726/2004
.
3.2.1.6. Міжнародні неурядові організації

Важливе значення для розвитку міжнародного права в даному напрямку мають акти МНУО. Вище згадувались документи, які утворили своєрідний біоетичний кодекс з проблем біомедичних досліджень над людьми: Нюрнберзький кодекс, Гельсінська декларація Всесвітньої медичної асоціації та Міжнародні етичні керівні принципи Ради міжнародних організацій з медичних наук. Крім того, Всесвітня медична асоціація, Рада міжнародних організацій з медичних наук, Міжнародний комітет з біоетики HUGO, Міжнародна асоціація права, Міжнародний Олімпійський Комітет ухвалювали і продовжують ухвалювати декларації та резолюції відносно застосування різних видів медичних біотехнологій до людини. Так, на виконання основних принципів Гельсінської декларації Всесвітня медична асоціація прийняла ряд інших актів: Положення про генетичне консультування і генну інженерію (1987), Положення про запліднення in-vitro і трансплантацію ембріонів (1987), Положення про трансплантацію фетальних тканин (1989), Декларацію про проект „Геном людини” (1992), Резолюцію щодо клонування (1997) тощо. Рада міжнародних організацій з медичних наук ухвалила Декларацію щодо картування людського геному, генетичного скринінгу та генної терапії (1990), відповідно до якої дослідники і лікарі в галузі генетики повинні забезпечувати етичне використання новітніх біомедичних технологій та уникати реалізації євгенічних програм
. У відповідь на проект “Геном людини” Міжнародний комітет з біоетики HUGO ухвалив документ, в якому закликав проводити генетичні дослідження у відповідності з принципами поваги до людської гідності та свободи. В резолюції Міжнародної асоціації права щодо репродуктивних технологій та захисту людської особистості 1988 р. зазначається, що будь-які маніпулювання генетичним матеріалом людини повинні здійснюватись лише з терапевтичними цілями
. Рада з відповідальної генетики висловилась за заборону гермінативних модифікацій людини
, а Організація промислової біотехнології запропонувала накласти на таку практику мораторій
. Міжнародний Олімпійський Комітет разом зі Світовим антидопінговим агенством визнав незаконними генетичні модифікації людини не з лікувальною метою, адже подібна практика може розцінюватись як допінгові технології покращення атлетичного стану спортсменів. МОК додав генетичні модифікації людини до списку заборонних практик і визначив їх повністю неприйнятними в спорті. Хоча всі ці МНУО не є суб’єктами МП, але їх рекомендації враховуються державами і МУО в процесі правотворення.
3.2.2. Міжнародно-правова регламентація захисту результатів новітніх біотехнологічних розробок у галузі медицини

Окремо слід проаналізувати питання про надання прав інтелектуальної власності на генетичний матеріал людини та комерційні аспекти медичних біотехнологій. Основним питанням є те, чи можуть вважатися винаходами, а значить, вимагати патентування: гени, фрагменти генів, протеїни, генетичні послідовності, методи генетичних тестувань, стовбурові клітини, ГМ ембріони людини, технології гермінативних модифікацій та методи клонування людини. Загально визнаним є правило, згідно з яким продукти природи не можуть патентуватися. Проте це не вирішує всієї складності проблеми. Прихильники патентування стверджують, що воно сприятиме залученню приватного капіталу для подальшого розвитку біотехнологічних досліджень в медицині. Противники вважають, що, навпаки, через значну вартість використання патентів інші дослідники не зможуть розвивати новітні засоби діагностування та лікування. Більше того, деякі автори зазначають, що патентування, наприклад, людської ДНК, суперечить людській гідності і навіть може прирівнюватись до рабства
, яке на сьогоднішній день заборонено МП, а саме, Конвенцією відносно рабства 1926 р. та Додатковою конвенцією про ліквідацію рабства, работоргівлі та інститутів і звичаїв, подібних до рабства 1956 р. В даному випадку стикаються інтереси дослідників (розробників новітніх біотехнологій), донорів генетичного матеріалу (людей, до яких застосовуються медичні біотехнології) та широких громадських кіл. Перші зацікавлені в отриманні фінансової вигоди від своїх винаходів і тому підтримують патентування людського генетичного матеріалу, другі – у ствердженні непорушності права власності на свої гени, клітини, частини тіла тощо. Останні вимагають доступу до будь-якої генетичної інформації
, яка, на їх думку, повинна стати загальним надбанням всього людства.
Отже, в даному випадку право кожної людини на захист моральних і матеріальних інтересів, що являються результатом наукових досліджень, автором яких вона є (ст.27 Загальної декларації прав людини і ст.15(1) Міжнародного пакту про економічні, соціальні та культурні права), іншими словами, право на захист інтелектуальної власності „конкурує” з правом на свободу наукових досліджень, правом користуватися надбаннями науки, правом на такий життєвий рівень, включаючи медичний догляд, який необхідний для підтримання здоров’я, правом на найвищий рівень фізичного і психічного здоров’я, а також правом на свободу від рабства чи іншого підневільного стану.  

 На сьогодні ведеться боротьба між американським та європейським підходами до патентування біотехнологічних винаходів в сфері медицини. Традиційно в США можуть патентуватися будь-які продукти генетичного походження, якщо вони ізольовані чи модифіковані таким чином, що відрізняються від природніх. Наразі в США близько 3 мільонів заявок було подано для отримання патентів на винаходи, пов’язані з геномом людини. До вирішення справи Diamond v. Chakrabarty у 1980 р. живі форми вважались частиною природи і не підлягали патентуванню, проте після неї стало реальним надавати патенти на ізольовані гени, фрагменти ДНК, клітинні лінії та ГМ одноклітинні та багатоклітинні організми. На відміну від Європи, в США не прийнято брати до уваги занепокоєння етичного характру, і всі патенти надаються згідно з існуючими технічними критеріями (новизна, неочевидність, практичне використання та детальний опис винаходу). Патентування ембріональних стовбурових клітин чи технологій клонування, хоча і здійсненне в технічному плані, проте неприйнятне в етичному. Тому все частіше в США лунають заклики про заборону патентувати живі форми, що призводить до панування одного організму над іншим чи його частиною. Останній спір виник в зв’язку з обговоренням проекту закону Д. Дж. Велдона (H.R. 7274 (2003)). У випадку схвалення, закон зобов’яже Офіс з патентів та торгових знаків США відмовляти у наданні патентів на людські живі форми, включаючи ГМ ембріони, зародки і дорослий організм, через невідповідність критерію “належності”. Противники закону (прихильники патентування) засновують свої аргументи на тому, що Офіс не володіє компетенцією у вирішенні подібних питань і що, згідно з рішенням у справі Diamond v. Chakrabarty, належним вважається все, створене людиною, в тому числі, створений людськими руками людський організм. Прихильники закону (противники патентування) стверджують, що рішення в даній справі стосувалось лише ГМ бактерії, а не людського організму і що оскільки Акт про патентування 1952 р. не включив питання патентування біотехнологічних винаходів в сфері медицини, Конгрес залишив його в компетенції Президента, який відповідає за політику Офісу
. 

В європейському регіоні також нема єдності стосовно даного питання. Тут конфлікт інтересів відбувається на рівні ЄС і РЄ. Директива ЄС 98/44 Європейського Парламенту і Ради  ЄС щодо правового захисту біотехнологічних винаходів 1998 р. в ст.5 (1) визначає, що тіло людини на різних стадіях розвитку і просте відкриття одного з його елементів, включаючи послідовність генів, не може вважатись винаходом й підлягати патентуванню. Таким чином, проводиться різниця між винаходом і простим відкриттям в галузі генетики. Найбільші суперечки викликає п.2 цієї ж статті: якщо елемент людського тіла, включаючи послідовність генів, ізольований шляхом технологічного процесу, він може вимагати надання патенту. Саме це положення стало предметом однієї із скарг, поданих до Суду ЄС урядами Нідерландів, Італії та Норвегії. Позивачі стверджували, що ст.5 (2) суперечить концепції людської гідності та підриває право людини на самовизначення. Проте дана скарга, як і всі інші, Судом були спростовані і залишені без задоволення. Директива визнає, що не можуть патентуватися винаходи, які протирічать публічному порядку і моралі, а саме, процеси клонування людей, процеси модифікування генетичної ідентичності, які передаються нащадкам, а також використання ембріонів для промислових та комерційних цілей (ст.6). Останнє положення стосується випадків надання ПІВ на ембріональні стовбурові клітини, процеси їх отримання, а також процеси, в яких такі клітини використовуються. Однак згідно з п.42 преамбули Директиви, правило ст.6 не розповсюджується на винаходи, які застосовуються в терапевтичних цілях і використовуються на користь ембріону. З цього виходить, що забороняється знищення ембріонів з метою отримання стовбурових клітин, проте дозволяється патентування технологій генної терапії по відношенню до людського зародку, а також патентування методів отримання і способів використання стовбурових клітин плоду та дорослого організму. Резолюція Європарламенту щодо етичних і правових проблем генетичної інженерії (17.03.89) йде далі, визначаючи, що будь-яке комерційне чи промислове використання не лише ембріону, але й плоду має бути кримінально покараним.

РЄ займає більш жорстку позицію, згідно з якою надання патентів на будь-які живі форми повинно підлягати забороні. В своїх рекомендаціях вона висловлює пропозицію не лише заборонити патентування процесів модифікування генетичної ідентичності тіла людини з нетерапевтичною метою, технологій клонування і вирощування химер
, але й встановити, що не можуть вважатися винаходами будь-які гени, клітини, тканини чи органи людського походження [160]. РЄ неодноразово вітала зусилля деяких членів ЄС оскаржити в судовому порядку суперечливі положення Директиви 98/44 і закликала органи Співтовариства внести в неї відповідні зміни. Рекомендація 1512 (2001) про захист геному людини Радою Європи закликає визнати генетичну інформацію спільним надбанням людства
.    
На рівні міжнародного права чіткого вирішення проблеми не існує. Лише є загальна констатація того, що людський геном, тіло людини, а також його частини, не можуть бути джерелом отримання прибутків і фінансової вигоди (ст.4 Загальної декларації про геном людини і права людини та ст.21 Європейської Конвенції про права людини та біомедицину). Дане положення може розглядатись як таке, що обмежує можливість надання ПІВ на будь-які біотехнологічні винаходи в сфері медицини. Щодо прав на володіння генетичною інформацією, ст.12 Декларації вимагає забезпечити всезагальний доступ до досягнень біології, генетики і медицини. СОТ зробила свої застереження з даного питання. В угоді TРІПС (п.2 ст.27) говориться, що члени можуть виключити зі списку винаходів, які підлягають патентуванню ті, комерційне використання яких необхідно обмежити для захисту публічного порядку чи моральності, включаючи захист життя людини та її здоров’я, тобто передбачаються винятки, засновані на морально-етичних критеріях. Інший пункт цієї ж статті дозволяє державам виключати з такого списку діагностичні, терапевтичні та хірургічні методи лікування людей. Тому отримання патенту для процесу клонування людини, гермінативної та соматичної генної інженерії і терапії, клітинної трансплантації та ксенотрансплантації може також обмежуватись, хоча прямо цього норми ТРІПС не забороняють.
Таким чином,  в питанні захисту біотехнологічних розробок в сфері медицини засобами права інтелектуальної власності, як і у випадку із сільськогосподарськими біотехнологіями, взаємодіють конкуруючі європейська та американська правові системи. Перша  обмежує можливість патентувати генетичний матеріал людини, посилаючись на морально-етичні аспекти проблеми. Друга без всіляких винятків дозволяє це робити згідно з визначеними в законодавстві критеріями. На рівні МП питання вирішується в ст.27 ТРІПС, яка, в цілому не забороняючи захищати новітні біотехнологічні розробки в сфері медицини засобами ПІВ, встановлює два винятки на надання патентів у цій сфері, та рекомендаціях РЄ, яка в цілому негативно ставиться до можливості такого патентування.

3.3. Міжнародне співробітництво держав в сфері правового регулювання клонування людини

3.3.1. Регулювання клонування людини в рамках різних міжнародних організацій

Єдиної загальнообов’язкової конвенції про заборону клонування на універсальному рівні не існує. Хоча Загальна декларація про геном людини і права людини 1997 р. в ст.11 і не допускає практику клонування з метою відтворення людської істоти (тобто репродуктивне клонування), проте вона, як зазначалось вище, не є юридично обов’язковим документом і має рекомендаційний характер. Первинний варіант проекту Декларації взагалі не містив положення про клонування, оскільки завдання Міжнародного комітету з біоетики ЮНЕСКО полягало не стільки у визначенні конкретних наукових технологій, скільки у досягненні загальної мети – попередженні правопорушень проти людської гідності.

Чільне місце в даному питанні займають резолюції ВООЗ: резолюція 50.37 про роль клонування у відтворенні людини (14.05.97) та резолюція 51.10 про етичні, наукові та соціальні наслідки клонування для здоров’я людини (16.05.98), які стверджують, що клонування „з метою копіювання людських індивідів є етично неприйнятним і таким, що протирічить гідності та недоторканності людини”
, однак заохочують “використання процедур клонування для нерепродуктивних цілей”
 (тобто терапевтичне клонування прямо не забороняється). В 1997 р. ВООЗ закликала до глобальної заборони репродуктивного клонування людини, яке “порушує деякі основні принципи практики штучного запліднення, включаючи … захист безпеки генетичного матеріалу людини”
.  

  Якщо попередні документи лише рекомендують заборонити клонування, то обов’язок зробити це закріплюється в актах РЄ. Так, п.2 ст.18 Єропейської Конвенції про захист прав і гідності людини в зв’язку із застосуванням досягнень біології та медицини 1996 р. забороняє створення ембріонів людини з метою проведення дослідження. Закріпленій нормі бракує чіткості й однозначності, однак дану статтю можна інтерпретувати як таку, що стосується заборони не лише репродуктивного, а й терапевтичного клонування людини, оскільки повноцінному відтворенню людини шляхом клонування, так само, як і терапевтичному застосуванню стовбурових клітин, повинно передувати проведення цілої низки необхідних наукових досліджень на спеціально створених для цього ембріонах. Взагалі, компетенцією тлумачити положення Конвенції про права людини і біомедицину наділений Європейський Суд з прав людини (ст.29), проте мало ймовірно, що уряди держав звернуться до нього з таким проханням, оскільки вони не зацікавлені в проясненні суперечливих питань, які оточують медичні біотехнології, і воліють, щоб ці питання вирішувались на національному рівні. В ході обговорень проекту Конвенції спеціальна робоча група висунула пропозицію викласти п.2 ст.18 в такій редакції: „створення ембріонів людини обмежується випадками, коли дослідження проводиться з метою лікування безпліддя”
. Проте погоджена редакція статті 18 встановлює повну заборону, а регулювання випадків, коли подібні дослідження дозволяються, залишається в сфері національної юрисдикції держав (п.1 ст.18).

Додатковий протокол щодо заборони клонування людей 1998 р. (набув чинності 01.03.01, підписали 29 держав), ухвалений Радою Європи відповідно до положень ст.ст. 1, 13 та 18 Європейської Конвенції про права людини та біомедицину, однозначно забороняє „створення людини, генетично ідентичної іншій людині, чи то живій чи мертвій” і не дозволяє будь-яких відхилень від даного правила. Протокол визнає, що інструменталізація людей шляхом умисного створення генетично ідентичних осіб протирічить людській гідності і являє собою негідне використання досягнень біології та медицини. У пояснювальній доповіді, яка супроводжувала Додатковий протокол, зазначається, що необхідно розрізняти три ситуації: 1) клонування клітин як технологію; 2) використання ембріональних клітин в технології клонування та 3) клонування людських істот за допомогою таких методів, як перенесення ядра соматичної клітини і штучного поділу ембріону. Клонування клітин та генів – цілком прийнятна з точку зору етики й права технологія, що широко використовується в науці з 70-х років ХХ ст. Використання ембріональних клітин в технології клонування стане предметом регулювання майбутнього Додаткового протоколу РЄ щодо захисту ембріону та зародку людини. Додатковий протокол щодо заборони клонування людей 1998 р. має справу саме з третьою ситуацією, встановлюючи таким чином заборону лише на репродуктивне клонування. 

Щодо Європейського Союзу, положення про заборону репродуктивного клонування містяться в ст.3(2) Хартії фундаментальних прав Європейського Союзу (2000). Серед актів необов’язкового характеру можна назвати Декларацію Європейської Ради ЄС про заборону клонування людини (16.06.97), вже згадану резолюцію Європарламенту щодо етичних і правових проблем генетичної інженерії (17.03.89) і численні резолюції Європарламенту щодо клонування (від 22.11.93, 12.03.97, 15.01.98, 07.09.00). У Декларації Європейської Ради потенційні корисні результати від застосування технологій клонування для покращення здоров’я людей  протиставляються небезпеці, яка виникає з точки зору етики
. В резолюціях Європарламенту зазначається, що „клонування людей порушує публічний порядок і моральність”, „ ... порушує принцип рівності людей, оскільки дозволяє євгенічний і расистський відбір людських істот”
, „клонування ... є антиетичним, морально неприйнятним, ... являє собою грубе порушення фундаментальних прав людини, яке ні за яких умов не може бути виправдане” і що  „кожен має право на свою власну генетичну індивідуальність”
. Крім того, забороняється надавати дослідницьким установам, які займаються клонуванням людських ембріонів, будь-які кошти з бюджету ЄС
.
В рамках ЄС склалася дещо двозначна ситуація, коли терапевтичне клонування фактично не забороняється Хартією фундаментальних прав Європейського Союзу, а Європарламент в своїх резолюціях наполягає на забороні всіх форм клонування. Резолюції Європарламенту щодо етичних і правових проблем генетичної інженерії (17.03.89) і щодо клонування людського ембріону (22.11.93) були ухвалені задовго до відкриття шотландськими вченими методу перенесення ядра соматичної клітини, однак передбачили необхідність його заборони як в репродуктивних, так і в терапевтичних цілях. В резолюції 1993 р. засуджується клонування людини для експериментальних досліджень, в контексті лікування безпліддя, преімплантаційного діагностування, в цілях клітинної трансплантації чи з будь-якою іншою метою
. В резолюції 1997 р. держави-члени ЄС закликаються до підписання і ратифікації Європейської Конвенції про права людини та біомедицину і Додаткового протоколу щодо заборони клонування людей, однак наголошується, що у випадку виникнення конфлікту між визначеннями клонування застосовується визначення, надане Європарламентом: „створення людських ембріонів, генетично ідентичних іншій людській істоті, чи то живій чи мертвій, на будь-якій стадії розвитку без проведення різниці відносно використаного методу”
. На відміну від Додаткового протоколу РЄ, резолюція Європарламенту забороняє клонування людських ембріонів на будь-якій стадії розвитку, тобто клонування не лише в репродуктивних, але і в терапевтичних цілях.

Резолюція щодо клонування (1997) Всесвітньої медичної асоціації закликає лікарів добровільно утримуватись від участі в клонуванні людських істот, доки не будуть в повній мірі вивчені його наукові, етичні, правові аспекти та не будуть вжиті відповідні заходи контролю
. Організація геному людини також відреагувала на дану проблему, ухваливши Заяву стосовно клонування (1999), в якій проводить різницю між клонуванням в репродуктивних, дослідницьких та терапевтичних цілях, зазначаючи, що потрібно відрізняти клонування як мету, яка може досягатись не лише методом “перенесення ядра соматичної клітини”, та “перенесення ядра соматичної клітини” як процедуру, корисну в медичних дослідженнях і терапевтичних цілях
. Свою підтримку методу клонування, в тому числі людини, висловила група вчених – лауреатів Міжнародної академії гуманізму в окремій декларації, де говориться, що існує „реальна небезпека призупинення” цих  досліджень „виключно через конфлікт з релігійними віруваннями деяких людей”
.
3.3.2. Міжнародна конвенція щодо клонування людини: процес розробки, проблеми та перспективи

Питання відповідальності й накладення санкцій чи мораторію на практику клонування має, здебільшого, характер загальних рекомендацій міжнародних організацій, в яких вони закликають уряди країн в межах своєї юрисдикції створювати й забезпечувати виконання національних законів про заборону клонування, встановлювати міру відповідальності та покарання за будь-які порушення, а також спрямовувати свої зусилля на вироблення міжнародних універсальних та регіональних інструментів розв’язання даної проблеми. Практично всі універсальні й регіональні акти в галузі клонування заохочують співробітництво держав з метою ухвалення міжнародної конвенції, яка б належним чином врегулювала існуючі суперечності. Але прийняття такої єдиної універсальної конвенції натикається на ряд перешкод, що обумовлені різними позиціями держав світу стосовно даної проблеми.  

У червні 2001 р. міністри закордонних справ Франції та Німеччини провели переговори з приводу проекту конвенції, яка б кваліфікувала клонування як злочин проти людства. В серпні того ж року представники цих країн направили в ООН листа з проханням включити додатковий пункт в порядок денний 56-ої сесії ГА ООН під назвою „Міжнародна конвенція проти клонування людини з метою відтворення”. В листі йшлося про те, що, з огляду на міждисциплінарну природу даного питання, воно не може розроблятися жодною спеціалізованою установою ООН, але повинно входити в компетенцією Шостого (правового) комітету Генеральної Асамблеї. На основі пропозицій Франції та Німеччини ГА ООН ухвалила резолюцію, створивши Спеціальний комітет (Комітет ad hoc), метою функціонування якого є підготовка мандату для переговорів щодо прийняття відповідної конвенції. Комітет відкритий для всіх членів ООН, спеціалізованих установ ООН та МАГАТЕ. Особливо заохочується участь організацій, що спеціалізуються на питаннях біоетики, а саме, ЮНЕСКО і ВООЗ
. В ході своїх засідань Комітет досліджує наукові, технічні, етичні та правові аспекти клонування і розглядає пропозиції різних держав. 23 вересня 2002 р. Шостий комітет ГА ООН заснував Робочу групу в якості ще одного органу, відповідального за розробку міжнародної конвенції і погодження позицій держав.  
Існує міжнародний консенсус щодо необхідності заборонити репродуктивне клонування (воно є неетичним, неприйнятним і неправовим), а щодо терапевтичного клонування, то тут є декілька підходів. „Фокусований” підхід, прихильником якого виступили Франція та Німеччина (їх підтримали близько 75 держав), полягає в тому, щоб заборонити лише репродуктивне клонування людини з огляду на терміновість справи, тобто досягти загального консенсусу світового співтовариства хоча б з обмеженого кола питань з метою якнайшвидшого ухвалення міжнародного документу. В противному випадку є ризик, що проблема залишиться не врегульованою. Одночасно пропонується вести переговори задля можливості прийняття конвенції чи протоколу до конвенції про заборону терапевтичного клонування, а також ввести заборону чи мораторій на всі інші види клонування на рівні національного права держав. Тому в своїх проектах резолюції, якою ГА ООН має ухвалити відповідну конвенцію, представники Франції та Німеччини пропонують включити положення про поетапний підхід: на першому етапі ухвалюється загальна конвенція про заборону репродуктивного клонування, а на другому – окремий міжнародно-правовий акт  щодо інших видів клонування (визначення форми такого акту і характеру заборон – предмет окремих переговорів). Крім того, до набуття міжнародною конвенцією про заборону репродуктивного клонування чинності рекомендується на національному рівні ухвалити ідентичні закони, а щодо інших форм - вирішувати проблему через систему регулювання, накладення мораторію чи заборони
. 

США та Іспанія очолюють групу країн (близько 35), що підтримують „багатосторонній” підхід: ввести заборону відразу на всі форми клонування людей, в тому числі в терапевтичних чи експериментальних цілях,  з метою утвердження принципів запобіжності та ефективності
. США стверджують, що часткова заборона клонування небезпечна, адже вона дозволить створення і руйнування людських ембріонів задля наукових цілей, що підриває цінність і гідність індивіда; це призведе до перетворення ембріонів на товар, який вироблятиметься в лабораторіях з метою їх комерційного використання, і контролювати ефективно ці процеси буде неможливо; терапевтичне клонування вимагає переривання зародження нового життя, що саме по собі є аморальним. Іспанія до цих аргументів додає: оскільки технологічний процес для репродуктивного і терапевтичного  клонування однаковий (за винятком остаточної мети), то стане неможливим попередити перше, якщо останнє не буде також заборонене; необхідно попередити торгівлю людськими органами й тканинами; клонування – не єдиний засіб регенеративної медицини, і альтернативою може виступати дослідження з використанням стовбурових клітин дорослого організму. США в своїх пропозиціях наголошує на тому, щоб нова конвенція не забороняла використання методу „переносу ядра” чи інших технік клонування для вирощування молекул ДНК, органів, рослин, тканин, клітин інших ніж людський ембріон або тварин інших ніж людська істота, тобто дозволити клонування для тварин, рослин, але не для людини.

В принципі, Франція, Німеччина та їхні однодумці повністю підтримують такі аргументи групи країн на чолі із США й Іспанією щодо необхідності заборони обох видів клонування, однак, на нашу думку, вони обрали більш далекоглядну та обґрунтовану позицію. Оскільки сьогодні надзвичайно складно досягти консенсусу держав щодо одномоментної заборони всіх форм клонування людини, даний процес має відбуватись поступово. На наш погляд, група держав, очолювана США, мала на меті, перш за все, затягнути процес розробки міжнародної конвенції або взагалі завадити ухваленню універсального юридично обов’язкового акту в цій сфері, що і було врешті-решт досягнуто.
Свої проекти резолюції в ООН надсилали група держав Латинської Америки, Мексика, Бразилія, Великобританія. Мексика висловилась за заборону використання будь-яких технологій генної інженерії. Деякі делегації пропонували включити в майбутню конвенцію посилання на принцип перестороги з метою захисту здоров’я людини. Вносились також пропозиції включити в конвенцію про заборону репродуктивного клонуваня положення про інші його форми, які учасники договору зможуть приймати або відхиляти  під час підписання чи ратифікації конвенції шляхом вироблення застережень („двох’ярусний” підхід). Робились рекомендації накласти постійну заборону на репродуктивне і мораторій протягом 5 років на терапевтичне клонування
. Подібно до суперечок щодо підходу до регулювання використання ГМО, в даному питанні виокремилися два табори. Одні представники держав висловлюються за заборону будь-якої методології клонування, незалежно від запланованої мети (“підхід, орієнтований на процес”), інші – лише тих методів клонування, які спрямовані на створення людини (“підхід, орієнтований на продукт”)
.  

Повного консенсусу було досягнуто лише щодо списку правових питань, які слід включити в текст майбутньої конвенції – це сфера дії, визначення, заборона репродуктивного клонування людини, національна імплементація, включаючи покарання, запобіжні заходи, юрисдикція, міжнародне співробітництво і технічна допомога (включаючи допомогу найменш розвиненим країнам), обмін інформацією, механізми моніторингу. Деякі делегації виступали за включення також питання про права інтелектуальної власності на генетичний матеріал людини.

Практичо всі держави підтримують ідею, згідно з якою текст майбутньої конвенції має концентруватись на концепції захисту прав людини. В зв’язку з цим пропонується заснувати в рамках документу орган з моніторингу з функціями, подібими до функцій конвенційних органів, утворених на основі конвенцій ООН з прав людини. Представники деяких держав висловлюють пропозиції про заснування поряд з таким органом міжнародної комісії з клонування, яка б відстежувала останні тенденції в сфері медичних біотехнологій і надавала відповідні рекомендації. В будь-якому разі, для того, аби міжнародний інструмент був ефективним і всеохоплюючим, держави визнають за необхідне застосовувати міждисциплінарний підхід, тобто включати в нього не лише правові, а й етичні, моральні та соціальні аспекти клонування. 

В результаті проведеної 58-ої сесії ГА ООН державам не вдалося досягти консесусу з даної проблеми. Був розглянутий лист Постійного представника Коста-Ріки при ООН, в якому ця держава представила проект міжнародної конвенціїї про заборону всіх форм клонування людини. Ст.2 документу визначає склад злочину: навмисна пересадка соматичних клітин чи поділ ембріонів, що призводить до створення живого організму на будь-якому етапі фізичного розвитку, який є в генетичному відношенні віртуально ідентичним з яким-небудь вже існуючим людським організмом чи таким, що існував раніше. Визначається поняття жертви злочину клонування: особа, яка копіюється через клонування, донор генетичного матеріалу чи яйцеклітини, а також людська істота, що відтворюється за допомогою клонування. Проект містить такі важливі положення, як обов’язок держав криміналізувати злочин, встановити юрисдикцію по відношенню до його скоєння, проводити розслідування, карати чи видавати винних (ст.3, 5, 7, 8); обов’язок держав вживати заходи з метою попередження цих актів, включаючи контроль над експериментами з генетичним людським матеріалом (ст.12); обов’язок держав вживати заходи для полегшення співробітництва між судовими та правоохоронними органами в цій сфері (ст.9,10)
. Зміст і структура проекту дуже нагадує конвенції про криміналізацію та  договори про правову допомогу й видачу злочинців, тим більше, що передбачає співробітництво держав через Інтерпол. В цьому контексті клонування визнається злочином міжнародного характеру (конвенційним злочином), а не міжнародним злочином. Положення проекту стосовно юрисдикції і співробітництва держав засновані на положеннях Міжнародної конвенції про боротьбу з фінансуванням тероризму.

На 58-й сесії ГА ООН був також представлений документ, що виражає позицію католицької церкви на проблему клонування. Вона не виступає проти використання стовбурових клітин, якщо вони беруться не з живих ембріонів, і підтримує проведення досліджень з ними в терапевтичних цілях. Папа Римський схиляється до думки, що клонований ембріон володіє людською гідністю (тому його знищення є аморальним) і що не можна „робити зло в ім’я добра”. Тому пропонується добиватися повної та чіткої заборони  всіх технологій створення нових людських ембріонів за допомогою клонування, включаючи пересадку ядер соматичних клітин, поділ ембріонів та інші аналогічні технології, що можуть отримати розвиток в майбутньому. Така заборона повинна охоплювати партеногенез (нестатевий тип розмноження) та створення „химерних ембріонів” гібрида людини і тварини
.
20 жовтня 2003 р. на розгляд ГА ООН дві групи держав внесли два альтернативні проекти резолюцій під назвою „Міжнародна конвенція проти клонування людини” (А/С.6/58/L.2) та „Міжнародна конвенція проти клонування людини з метою відтворення” (А/С.6/58/L.8). Обидва проекти наголошують на необхідності ухвалення в терміновому порядку (до кінця 2004 р.) відповідної конвенції. Однак відмінність полягає в тому, що перший документ, представлений урядом Коста-Ріки від імені 65 держав, в тому числі, Іспанії, Італії та США, визнає аморальним і таким, що протирічить людській гідності, клонування з будь-якою метою, а другий, представлений урядом Бельгії від імені 25 держав, в тому числі, Франції та Німеччини, – лише клонування з метою відтворення. В резолюції А/С.6/58/L.2 зазначається, що до ухвалення міжнародної конвенції держави не будуть дозволяти будь-які дослідження і застосування на їх території будь-яких методів, спрямованих на клонування людини, а також рекомендується спрямовувати кошти, які могли б бути використані для розробки різних методів клонування, на вирішення таких невідкладних глобальних проблем в найменш розвинених країнах, як голод, дитяча смертність, інфекційні хвороби. Передбачається, що майбутня конвенція не буде забороняти методи клонування для отримання молекул ДНК, органів, рослин, тканин, клітин, що не є клітинами людського ембріону, або живих істот, що не є людьми. В резолюції А/С.6/58/L.8 висловлюється побажання Спеціальному комітету включити в текст майбутньої конвенції зобов’язання держав із встановлення заборони на репродуктивне клонування і застосування  заходів для забезпечення контролю над іншими формами клонування людини шляхом запровадження заборони, мораторію або шляхом їх регулювання за допомогою національного законодавства
. Однак 6 листопада в результаті проведеного голосування (за – 80, проти – 79) ГА прийняла рішення про перерву в дебатах з даного питання до 60-ї сесії, тобто строком на 2 роки. Таку пропозицію вніс представник Ірану від імені держав-членів Організації Ісламської Конференції
. Згідно з вище зазначеними резолюціями не було прийнято жодного рішення. В зв’язку з цим Б. Сіегел, виконавчий директор Інституту з політики клонування людини, заявив, що існує багато інших способів зупинити репродуктивне клонування, використовуючи засоби міжнародного права, і що його група звернулась до Міжнародного Суду з проханням надати консультативний висновок про те, чи є репродуктивне  клонування злочином проти людяності
. Хоча консультативні висновки Міжнародного Суду не являються джерелом міжнародного права, проте вони мають значний вплив на його прогресивний розвиток.

Однак ГА ООН відмінила своє рішення, посилаючись на „тонку межу” результатів голосування, і завдяки зусиллям коаліції держав на чолі з Коста-Рікою та США, які лобіювали інтереси груп із захисту прав пацієнтів й деяких вчених, держави-члени ООН погодились відстрочити розгляд питання не на два, а на один рік. Таким чином, Шостий комітет був уповноважений повернутися до обговорення проектів резолюцій з клонування людини на 59-ій сесії ГА ООН (жовтень-листопад 2004 р.). Італія представила на розгляд цього органу проект резолюції під назвою „Декларація ООН щодо клонування людини”, в якій держави закликаються встановити заборону на будь-які спроби створити людське життя за допомогою методу клонування та будь-які відповідні наукові дослідження
, тобто заборону на всі види клонування. Через неспроможність держав досягти консенсусу відносно предмету майбутньої конвенції, ГА ООН погодилась провести голосування щодо ухвалення юридично не обов’язкового акту. 8 березня 2005 р. проект декларації Італії був затверджений резолюцією ГА ООН 59/280. 

Проаналізувавши існуючі міжнародні нормативно-правові акти у сфері медичних біотехнологій, можна зробити декілька узагальнень. Більшість універсальних і регіональних актів в цій сфері відображають біоетичні принципи, які сформувались як відповідь на неспроможність права заповнити ті прогалини, що виникли у зв’язку із новітніми досягненнями в галузі біомедицини. Кожен вид медичної біотехнологічної діяльності піднімає ряд важливих етичних проблем, без розв’язання яких досягти будь-якого консенсусу на міжнародно-правовому рівні неможливо (наприклад, статус ембріону і його права).

На сьогоднішній день єдиним універсальним міжнародно-правовим актом, який регулює питання біоетики в зв’язку з проведенням біомедичних досліджень, є Загальна декларація ЮНЕСКО про геном людини і права людини 1997 р., проте вона має рекомендаційний характер. Європейська Конвенція про права людини і біомедицину 1996 р., а також три додаткові протоколи до неї володіють зобов’язувальною силою, однак розповсюджують сферу своєї дії лише на європейський регіон.
У сфері міжнародно-правової регламентації медичної біотехнологічної діяльності більшість нормативних документів дозволяє синтез рекомбінантних фармацевтичних препаратів, проведення соматичної генної терапії, використання стовбурових клітин дорослої людини та абортивних ембріонів, а також ксенотрансплантацію. Стосовно іншої медичної генно-інженерної діяльності існують певні неузгодженості, оскільки в нормативних актах ЮНЕСКО, РЄ, ВООЗ і ЄС втілено різне бачення того, які саме її види слід заборонити: а) репродуктивне клонування забороняється Загальною декларацією ЮНЕСКО про геном людини і права людини, Декларацією ООН щодо клонування людини, резолюціями ВООЗ, Європейською конвенцією про права людини і біомедицину, Додатковим протоколом РЄ 1998 р., рекомендаціями РЄ, Хартією фундаментальних прав ЄС, резолюціями Європарламенту, Директивою ЄС 98/44; б) терапевтичне клонування – Декларацією ООН щодо клонування людини, Європейською конвенцією про права людини і біомедицину, рекомендаціями РЄ, резолюціями Європарламенту; в) використання ембріональних стовбурових клітин (з ембріонів in vitro) – Європейською конвенцією про права людини і біомедицину, резолюціями Європарламенту, Директивою ЄС 98/44; г) гермінативна генна терапія – Загальною декларацією ЮНЕСКО про геном людини і права людини, керівними принципами ВООЗ, Європейською конвенцією про права людини і біомедицину (за винятком одного випадку – коли здійснення терапії необхідно з метою попередження успадкування майбутньою дитиною хвороби, пов’язаної зі статтю), резолюціями Європарламенту, Директивою ЄС 98/44; д) гермінативна генна інженерія – Загальною декларацією ЮНЕСКО про геном людини і права людини, керівними принципами ВООЗ, Європейською конвенцією про права людини і біомедицину, рекомендаціями РЄ, Хартією фундаментальних прав ЄС, резолюціями Європарламенту, Директивою ЄС 98/44; ж) соматична генна інженерія – Європейською конвенцією про права людини і біомедицину.

Найбільш консервативну і жорстку позицію займає Європарламент, найбільш ліберальну – ВООЗ. З юридично обов’язкових актів чітка заборона репродуктивного клонування міститься лише в Додатковому протоколі РЄ 1998 р. Інші документи або не мають юридичної сили, або встановлюють непряму заборону, яка визначається шляхом тлумачення (наприклад, Європейська конвенція та Директива ЄС). Разом з тим, саме на заборону цього виду клонування, хоча і в непрямій формі, спрямовано більшість міжнародно-правових актів. Найменше згоди існує відносно правомірності терапевтичного клонування, використання ембріональних стовбурових клітин, спадкових генетичних модифікацій, соматичної генної інженерії. Згадані нормативні документи найчастіше просто оминають ці питання, містять розмиті, неоднозначні та нечіткі формулювання, що пояснюється небажанням різних МО висловлювати однозначну позицію або недоступністю тих чи інших видів біотехнологій під час ухвалення цих документів. Відсутність посилань на конкретні види медичних біотехнологій, невирішення питання про статус ембріону призводить до проблем з належною імплементацією відповідних положень на національному рівні. Незважаючи на те, що всі проаналізовані міжнародні документи присвячують конкретним видам медичних біотехнологій лише декілька загальних і часто абстрактних статей, прослідковується тенденція про однозначну заборону такої етично неприйнятної практики, як створення химер і гібридів, репродуктивного клонування, євгенічної практики, а також створення ембріонів з метою проведення дослідження.

Оскільки багато видів медичної біотехнологічної діяльності на сьогоднішній день знаходиться ще в експериментальній стадії, деякі нормативні приписи міжнародних і національних правових актів спрямовані на майбутнє, тобто мають випереджувальний характер, особливо ті, що стосуються репродуктивного клонування і спадкових модифікацій геному людини.

Визнання будь-якого діяння злочином (міжнародним чи міжнародного характеру) вимагає надання йому чіткого визначення і окреслення складу такого злочину. Це важко зробити у випадку клонування, спадкових генетичних модифікацій та соматичної генної інженерії, оскільки існує багато протиріч і неузгодженостей стосовно того, що вважати злочином (процес, мету, результат чи застосування самої технології). Етична природа обґрунтування заборони цих видів генно-інженерної діяльності, що міститься в існуючих міжнародних і національних актах, ускладнює можливість встановити за них санкції. Якщо ж названі види медичних біотехнологій будуть визнані злочинами проти людства, то вони стануть в один ряд з таким злочинним діянням, як геноцид.

Ухвалення декларації (а не конвенції) ООН про заборону всіх форм клонування людини, повільна ратифікація європейських документів про права людини і біомедицину, а також виключення з останнього проекту Декларації ЮНЕСКО щодо універсальних норм з біоетики спеціальних питань медичних біотехнологій свідчить про небажання держав зв’язувати себе чіткими й жорсткими юридично обов’язковими нормами. Тим не менше, зазначена декларація ООН – це перший важливий крок в напрямку погодження єдиних пинципів нормативно-правового регулювання генно-інженерної діяльності у сфері медицини.

 Підсумовуючи все вище сказане, зазначимо, що необхідність в ухваленні універсальної конвенції (або окремих конвенцій) щодо регулювання проблеми клонування, спадкових модифікацій людини з терапевтичною і нетерапевтичною метою, соматичної генної терапії та інженерії, трансплантації стовбурових клітин, а також ксенотрансплантації в якості єдиного стандарту для всіх держав є очевидною.

ГЛАВА 4

ІМПЛЕМЕНТАЦІЯ МІЖНАРОДНО-ПРАВОВИХ НОРМ У ГАЛУЗІ БІОТЕХНОЛОГІЙ В НАЦІОНАЛЬНІ ПРАВОВІ СИСТЕМИ
4.1. Механізм імплементації міжнародно-правових норм в сфері біотехнологій у національні правові системи

Як видно з історії розвитку правового регулювання біотехнологічної діяльності, першочергово норми в сфері генної інженерії вироблялися на рівні національного права. Пізніше держави ухвалюють універсальні та регіональні міжнародно-правові акти. Однак на сьогоднішній день в зв’язку з удосконаленням технологічної бази і виникненням нових проблем, пов’язаних з практичним застосуванням генної інженерії, внутрішня практика держав (особливо США і ЄС) має вирішальне значення для формування нових міжнародно-правових норм, що регулюють біотехнологічну діяльність. З одного боку, національні уряди вживають заходів з імплементації існуючих міжнародно-правових норм, а з другого, національне законодавство впливає на створення нових міжнародних стандартів та їх юридичне оформлення на універсальному рівні.

В науці міжнародного права питання про механізм імплементації міжнародно-правових норм у національне законодавство є одним з найбільш актуальних, оскільки від цього залежить стан виконання державами міжнародно-правових зобов’язань та ефективна реалізація всього МП. Імплементація норм міжнародного права – це цілеспрямована організаційно-правова діяльність держав, яка здійснюється індивідуально, колективно або в межах міжнародних організацій з метою своєчасної, всебічної і повної реалізації ухвалених ними відповідно до міжнародного права зобов’язань
. Під імплементацією міжнародно-правових норм у галузі біотехнологій в національне право розуміємо діяльність держави щодо створення і забезпечення ефективного функціонування системи організаційно-правових заходів з метою реалізації міжнародних договорів у сфері біотехнологій. Елементами такої системи виступають: по-перше, національне законодавство, яке регулює питання застосування біотехнологій (що включає ухвалення, зміни та скасування нормативних приписів відповідно до вимог МП), по-друге, створення державних органів для здійснення контролю за реалізацією правових норм стосовно біотехнологічної діяльності, по-третє, правозастосувальна практика в цій сфері (імплементація МП в ході розгляду судових справ національними та міжнародними судами – у випадку, коли міжнародна судова установа виносить рішення, що зобов’язує державу привести своє національне законодавство у відповідність з вимогами МП). 
Деякі міжнародно-правові угоди прямо передбачають обов’язок сторін вживати певних заходів із здійснення їх норм в національних правових системах. Такі спеціальні заходи з імплементації міжнародно-правових норм визначають основні договори в галузі біотехнологій – Конвенція про біологічне різноманіття, Картахенський протокол з біобезпеки та Європейська конвенція про біомедицину і права людини. Так, ст.26 Конвенції про біологічне різноманіття зобов’язує держави надавати періодичні доповіді стосовно заходів, що вживаються ними для здійснення положень Конвенції, та про їх ефективність. Станом на сьогоднішній день держави повинні надати Виконавчому секретарю Конференції Сторін три національні доповіді у чітко визначені строки: першу – до 1 січня 1998 р., другу – до 15 травня 2001 р. і третю – до 15 травня 2005 р. Крім того, Сторони заохочуються до надання тематичних доповідей, наприклад, стосовно доступу до технологій та розподілу вигод (кінцевий строк подачі доповіді – 2000 р.), а також стосовно передачі технологій та співробітництва в сфері технологій (кінцевий строк подачі доповіді – 2003 р.). Всі національні доповіді обговорюються на засіданнях Конференції Сторін, в ході яких визначаються зобов’язання держав згідно з Конвенцією, які виконано в повному обсязі, зобов’язання, які не виконано, та основні перешкоди до виконання цих зобов’язань. Свідченням того, що держави імплементують положення Конвенції про біологічне різноманіття у своєму НП, є те, що свої першу і другу національні доповіді, а також декілька тематичних доповідей, зокрема, про стан виконання зобов’язань згідно зі ст.16 Конвенції стосовно доступу до технології та ст.19 стосовно розподілу вигод в зв’язку із використанням біотехнологій, надали Австралія, Німеччина, Великобританія, Франція, Італія, Іспанія, окремо ЄС, Канада, Японія, а також Росія. Україна підготувала і подала тільки першу національну періодичну доповідь у 1997 р.    

Ст.22 Картахенського протоколу в якості одного з елементів ефективної імплементації покладає на держави обов’язок створювати необхідний потенціал, що включає організаційно-правове забезпечення виконання  норм документу. Допомогти урядам імплементувати положення Протоколу покликана Програма ООН з охорони навколишнього середовища (ЮНЕП) разом із Глобальним екологічним фондом (ГЕФ), які започаткували проект з розробки національних рамкових структур з біобезпеки в більш ніж ста країнах світу. Станом на 2002 р. в ньому взяли участь 26 країн Азіатсько-Тихоокеанського регіону, 13 країн Центральної і Східної Європи, 16 країн з Латинської Америки і Карибського регіону та 22 країни Африканського континенту
.
В ст.1 Європейської конвенції про біомедицину і права людини йдеться про те, що кожна сторона повинна вжити в рамках свого внутрішнього законодавства необхідні заходи, які відповідають положенням цієї Конвенції. Ст.30 Конвенції зобов’язує держави надавати свої періодичні доповіді Генеральному секретарю Ради Європи. Загальна декларація ЮНЕСКО про геном людини і права людини має спеціальний додаток – Керівництво із здійснення Декларації, в якому держави заохочуються до ухвалення юридично обов’язкових правових актів з метою імплементації її принципів.
Аналіз механізму імплементації міжнародно-правових норм в сфері біотехнологій доцільно розпочати з національної правової системи США як найбільшого в світі виробника і експортера ГМО та найбільшого прибічника застосування сільськогосподарських і медичних біотехнологій. США включили у своє ВП такі міжнародно-правові акти в галузі регулювання біотехнологічної діяльності: Міжнародну конвенцію ФАО про захист рослин та Міжнародну конвенцію з охорони нових сортів рослин (редакція 1991 р.). Конвенцію про біологічне різноманіття та Міжнародну угоду ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства США підписали, проте поки що не ратифікували, тому норми цих договорів не мають прямої дії на території країни до висловлення згоди на їх обов’язковість. Крім того, США є членом СОТ, тому ГАТТ, СФЗ, ТБТ і ТРІПС є обов’язковими для виконання на всій території держави. Однак ці угоди, як і будь-які інші торговельні договори, укладені США, являються несамовиконуваними, тобто такими, що не діють самостійно до прийняття додаткового законодавства
. Згідно із Законом про торговельні угоди 1979 р. та Законом про угоди Уругвайського раунду 1994 р., жодні торговельні договори не можуть створювати безпосередніх прав для приватних осіб, тому є несамовиконуваними; будь-які їхні положення, що несумісні з ВП США, є нечинними
.  Крім того, на цю категорію угод не розповсюджується правило  lex posterior derogat legi priori: у випадку конфлікту між МП і НП застосовуються норми національного закону незалежно від того, ухвалений він до чи після прийняття відповідного міжнародного акту. Оскільки США не приєднались до Картахенського протоколу, стандарти, що містяться в цьому міжнародному акті, не імплементовано у їх ВП. Однак американський уряд заявив, що США будуть керуватися його положеннями в міжнародній торгівлі.

Австралія приєдналась до деяких міжнародних угод в галузі біотехнологій – Конвенції про біологічне різноманіття, Міжнародної конвенції про захист рослин, Міжнародної конвенції з охорони нових сортів рослин 1991 р., крім Картахенського протоколу, та імплементувала їх положення у своє внутрішнє законодавство, крім Міжнародної угоди ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства, згоду на обов’язковість якої ще не висловила. Оскільки Австралія є членом СОТ, для неї обов’язковими є положення ТРІПС, ГАТТ, ТБТ та СФЗ.
Канада включила у своє ВП такі угоди в сфері генної інженерії: Конвенцію про біологічне різноманіття, Міжнародну конвенцію про захист рослин, Міжнародну угоду ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства, Міжнародну конвенцію з охорони нових сортів рослин в редакції 1978 р. Картахенський протокол з біобезпеки Канада підписала, проте не ратифікувала.

Японія зробила частиною свого НП такі міжнародні угоди в галузі біотехнологій: Конвенцію про біологічне різноманіття, Міжнародну конвенцію про захист рослин, Картахенський протокол з біобезпеки, Міжнародну конвенцію з охорони нових сортів рослин в редакції 1991 р. Для Японії, як і для Канади, обов’язковими є положення ТРІПС, ГАТТ, ТБТ та СФЗ.
Механізм імплементації міжнародно-правових норм у галузі біотехнологій в право ЄС відрізняється багаторівневістю, оскільки включає питання про взаємодію МП, права ЄС та НП держав-членів. Інтегральною складовою частиною права Співтовариств є тільки ті міжнародні договори з третіми державами і міжнародними організаціями, стороною в яких є одночасно Співтовариства і держави-члени
. Такими стали Конвенція про біологічне різноманіття, Картахенський протокол з біобезпеки, Міжнародна угода ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства та Орхуська конвенція. Оскільки ЄС поряд з усіма державами-членами є членом СОТ, торговельні угоди ТРІПС, ГАТТ, ТБТ та СФЗ є обов’язковими до виконання на всій його території. Названі договори мають пряму дію і перевагу над ВП ЄС, за винятком установчих угод. Однак Суд ЄС може вирішити, що норми певної міжнародної угоди не мають прямої дії в праві Співтовариств, як це було зроблено у справі Німеччина v. Ради („бананова справа”). Суд постановив, що регламент Спітовариств не може бути визнаний недійсним лише тому, що він протирічить міжнародному договору (ГАТТ), оскільки, на думку Суду, ГАТТ не має прямої дії
. Що стосується інших міжнародних договорів у галузі біотехнологій, сторонами яких виступають лише держави-члени, то вони є джерелами права Співтовариств лише в тому випадку, якщо, покладаючи зобов’язання на Співтовариства, укладаються в силу прямого уповноваження, що міститься в установчих договорах, або за уповноваженням інститутів Співтовариств, або коли цей їх статус підтверджується Судом ЄС
. Такі країни, як Німеччина, Франція, Великобританія, Італія та Іспанія приєдналися до Міжнародної конвенції ФАО про захист рослин, Міжнародної конвенції з охорони нових сортів рослин; Італія підписала Конвенцію РЄ про цивільну відповідальність за шкоду, яка є результатом небезпечної для навколишнього середовища діяльності; Франція, Італія та Іспанія, на відміну від Німеччини і Великобританії, приєднались до Європейської конвенції про біомедицину і права людини та Додаткового протоколу про заборону клонування (Франція, Італія не ратифікували, а Іспанія підписала ці міжнародно-правові акти, виконавши всі необхідні процедури з надання згоди на їх обов’язковість).    

Правові акти ЄС, що регламентують використання біотехнологій, розроблялися на основі відповідних міжнародних актів і закріпили основні визначені в них положення. Регламент ЄС 1829/2003 щодо генетично модифікованих продуктів і кормів було ухвалено на виконання міжнародних зобов’язань ЄС за Картахенським протоколом (п.3 преамбули), Директиву ЄС 2001/18 щодо належного вивільнення у навколишнє середовище генетично модифікованих організмів і Регламент ЄС 1946/2003 про транскордонне переміщення ГМО – на виконання міжнародних зобов’язань ЄС за Картахенським протоколом і торговельними угодами СОТ (відповідно п.13 преамбули Директиви і п.43 преамбули Регламенту), Регламент ЄС 870/2004 стосовно заснування програми Співтовариства зі збереження, опису, збирання та використання генетичних ресурсів у сільському господарстві – на виконання міжнародних зобов’язань ЄС за Конвенцією про біологічне різноманіття та Міжнародною угодою ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства (п.2 преамбули)
, Директиву 98/44 щодо правового захисту біотехнологічних винаходів – на виконання міжнародних зобов’язань ЄС за ТРІПС, Європейською патентною конвенцією, Європейською конвенцією про захист прав людини і основних свобод, Конвенцією про біологічне різноманіття (п.п. 12, 15, 36, 43 та 55 преамбули). В п.2 ст.174 Договору про Європейське Співтовариство знайшов закріплення принцип перестороги. Крім того, в ході розгляду справи Королівство Нідерландів v. Європейського Парламенту і Ради ЄС Суд ЄС застосовував положення таких міжнародних договорів: ТРІПС, ТБТ, Європейської патентної конвенції та Конвенції про біологічне різноманіття. Відносно сфери медичних біотехнологій, то резолюції Європарламенту щодо клонування (від 15.01.98 та 07.09.00) ухвалювалися відповідно до вимог Європейської конвенції про біомедицину і права людини 1996 р. та Додаткового протоколу до неї про заборону клонування 1998 р. (ч.3 преамбули).

Росія сприйняла в своєму національному праві лише деякі міжнародні договори в галузі біотехнологій (Конвенцію про біологічне різноманіття, Міжнародну конвенцію ФАО про захист рослин та Міжнародну конвенцію з охорони нових сортів рослин в редакції 1991 р.) і не приєдналась до Картахенського протоколу, Міжнародної угоди ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства, Орхуської конвенції, Європейської конвенції про біомедицину і права людини та Додаткового протоколу до неї про заборону клонування. Росія також не підписала Конвенцію РЄ про цивільну відповідальність за шкоду, яка є результатом небезпечної для навколишнього середовища діяльності.

Україна включила в своє внутрішньодержавне право такі міжнародні угоди, як Конвенція про біологічне різноманіття (підписала 11.06.1992, ратифікувала 07.02.1995), Картахенський протокол з біобезпеки (приєдналась 06.12.2002), Орхуська конвенція (підписала 25.06.1998, ратифікувала 18.11.1999), Міжнародна конвенція з охорони нових сортів рослин 1978 р. (ратифікувала 03.11.1995). Україна підписала Європейську Конвенцію про права людини та біомедицину 22.03.2002, проте не ратифікувала її. Визначені у вище зазначених актах керівні засади співробітництва держав у галузі біотехнологій є частиною національного законодавства України та є обов’язковими для дотримання на території держави. У випадку виникнення колізій і протиріч між нормами цих договорів і нормами національного права України застосовуватимуться положення міжнародних договорів, крім випадків, коли вони суперечать настановам Конституції України. Однак Україна не приєдналась до деяких важливих міжнародних договорів в галузі генної інженерії: Міжнародної конвенції ФАО про захист рослин, Міжнародної угоди ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства, не підписала Конвенцію РЄ про цивільну відповідальність за шкоду, яка є результатом небезпечної для навколишнього середовища діяльності, та поки що не приєдналась до Додаткового протоколу РЄ про заборону клонування.
Таким чином, здійснивши порівняльний аналіз того, які саме угоди з питань сільськогосподарських і медичних біотехнологій держави імплементують у своєму національному праві, можна прийти до висновку, що основоположні документи в галузі генної інженерії не підписали, а якщо і підписали, то не висловили згоду на обов’язковість, значна кількість держав, серед яких – найбільші виробники та експортери продукції біотехнологічного походження. Це значною мірою пояснюється небажанням промислово розвинених країн накладати будь-які обмеження на свою економіку.

4.2. Імплементація міжнародно-правових норм в сфері сільськогосподарських біотехнологій у національне законодавство зарубіжних країн та України
4.2.1. Американський підхід

НП США в сфері сільськогосподарських біотехнологій ґрунтується на стандартах ОЕСР і ККА, які закріплюють концепцію достатньої еквівалентності й схожості. США підтримує підхід, „орієнтований на продукт”, і тому не розробляє нові норми, а використовує старе законодавство для регламентації поводження з ГМО: 1) Федеральний закон про харчові продукти, медикаменти і косметику 1992 р., згідно з яким Адміністрація з контролю над продуктами харчування та медикаментами (англ. – Food and Drug Administration, FDA) регламентує безпеку ГМ продуктів харчування та корму, а також визначає правила їх маркування
. Параграф 409 Закону встановлює вимогу, згідно з якою всі харчові домішки (до них віднесені і ГМО) підлягають попередній оцінці безпеки та перевірці, за винятком тих, яким надано статус „загально визнаних в якості безпечних” (“generally recognized as safe” status – GRAS status)
. Цей статус надається на основі концепції достатньої еквівалентності й означає, що попереднього схвалення для комерціалізації даної категорії харчових продуктів не потрібно
. 2) Федеральний закон про інсектициди, фунгіциди та родентициди 1947 р. (зі змінами 1972-1996 рр.), згідно з яким Агенція із захисту навколишнього середовища (англ. – Environmental Protection Agency, EPA) здійснює нагляд за діяльністю, пов’язаною з рослинами, генетично модифікованими з метою виробництва пестицидних речовин, які можуть впливати на здоров’я людей та навколишнє середовище
. Згідно з положеннями Закону, ніхто не вправі продавати, розповсюджувати або отримувати пестициди (в тому числі ГМ) без належної реєстрації EPA. Однак згідно з Федеральним законом про харчові продукти, медикаменти і косметику, Агенція має право визначати, коли ГМ рослина не підлягає контролю, двома шляхами: по-перше, встановленням рівня „толерантності” (ГМ рослина, що має вміст пестицидів, менший за рівень „толерантності”, вважається безпечною для споживання); по-друге, встановленням винятків з вимоги „толерантності” (ГМ рослина не підлягає вимозі стосовно контролю, якщо незначний рівень ризику з боку присутніх пестицидів визначено на основі безпеки традиційно вживаних пестицидів)
. Таким чином, як і FDA, EPA має широке коло повноважень, щоб застосувати до біотехнологічних виробів винятки як з вимоги реєстрації, так із вимоги „толерантності”, ґрунтуючись на концепції достатньої еквівалентності. 3) Федеральний закон про рослинні шкідники 1957 р. (зі змінами 1994 р.) і Закон про карантинні рослини 1912 р., згідно з якими Департамент сільського господарства США (англ. – the United States Department of Agriculture, USDA) регулює імпортування в США, переміщення між штатами та польові випробування ГМ рослин і мікроорганізмів, які вважаються рослинними шкідниками
. Для схвалення трансгенного продукту встановлюється дозвільна система, однак і в цьому випадку існує декілька суттєвих винятків із загального правила: заявник, оминаючи процедуру отримання дозволу, може просто повідомити Службу інспекції здоров’я тварин і рослин (англ. – Animal and Plant Health Inspection Service, APHIS) про заплановане переміщення чи польові випробовування ГМ рослин за умови дотримання певних критеріїв і стандартів, що, знову-таки, засновуються на концепції достатньої еквівалентності. Інша альтернативна процедура – подання заявником петиції про надання ГМО „нерегульованого статусу” (nonregulated status)
. Практика показує, що APHIS рідко відмовляє у наданні такого статусу ГМ рослинам. 4) Федеральний закон з охорони навколишнього середовища 1970 р., який встановлює, що всі федеральні органи США, задіяні у регулюванні ГМО, зобов’язані в кожному випадку при застосуванні заходів, що можуть негативно вплинути на якість довкілля, розробляти акт про оцінку результатів такого впливу
. Таким чином, відповідно до цих законодавчих актів, компетентні органи США мають широке коло повноважень для застосування до біотехнологічної продукції винятків з вимог обов’язкової реєстрації, процедури попереднього схвалення або повідомлення шляхом надання ГМО статусу „загально визнаних в якості безпечних”, „нерегульованого статусу”, а також встановлення рівня „толерантності”, обґрунтовуючи такі рішення положеннями концепції достатньої еквівалентності. 
Імплементація міжнародно-правових норм у галузі біотехнологій найбільш активно відбувається в прецедентному праві США. Неодноразово дії FDA, USDA та EPA оскаржувались в судовому порядку представниками наукових кіл, релігійних організацій, товариств із захисту прав споживачів та охорони довкілля, а також фермерами (справи International Dairy Foods Association v. Amestoy, Alliance For Bio-Integrity v. Shalalа та Diamond v. Chakrabarty). Позивачі висували вимоги по запровадженню обов’язкової перевірки безпеки та маркування ГМО, скасуванню виданих дозволів та відміни правила про надання ПІВ на генетичні ресурси, посилаючись на міжнародні норми й практику в даній сфері. Судові інстанції США не задовільнили жодного позову
, оскільки аргументи федеральних органів виявлялись для них переконливішими і вагомішими. 

Серед країн, НП в галузі сільськогосподарських біотехнологій яких ґрунтується на стандартах ОЕСР і ККА та які закріплюють в підзаконних актах чи судових прецедентах концепцію достатньої еквівалентності й схожості, підтримуючи американський підхід, „орієнтований на продукт”, і тому не розробляють нові спеціальні закони стосовно ГМО, а також підтримують добровільне маркування, слід назвати Аргентину і Канаду.
Аргентина є другою країною в світі після США за обсягом виробництва та експорту ГМО. Правове регулювання сільськогосподарської генно-інженерної діяльності відбувається нормами Закону щодо насіння і фітогенетичних продуктів, ухваленого ще 1973 р. і доповненого багатьма новими положеннями, а також відповідними нормами Харчового кодексу країни 1998 р. Аргентина підписала, проте не ратифікувала Картахенський протокол з біобезпеки.
Наступною в списку найбільших виробників ГМО є Канада. Система загальних галузевих правових актів, що мають відношення і до ГМ продуктів, складається із Закону про захист навколишнього середовища, Закону про здоров’я тварин, Закону про корма, Закону про добрива, Закону про сільськогосподарські продукти, Закону про захист рослин, Закону про насіння, а також Закону про продукти харчування та медикаменти. Канада також не  ратифікувала Картахенський протокол з біобезпеки.

4.2.2. Європейський підхід

НП держав-членів ЄС засновується на вимогах Конвенції про біологічне різноманіття, Картахенського протоколу та Орхуської конвенції. Національні законодавчі акти відображають підхід, “орієнтований на процес”, закріплюють принцип перестороги, встановлюють жорстку систему схвалення ГМО, примусове маркування, вимоги відслідковування та моніторингу. В державах-членах ЄС імплементація норм міжнародних договорів та деяких актів Євросоюзу у галузі біотехнологій на національному рівні відбувається шляхом ухвалення законів і підзаконних нормативних актів. 
Так, у Франції діє Закон 92-654 про контроль над використанням і розповсюдженням ГМО та деякі підзаконні нормативні акти, а саме, декрет 93-1177 про застосування Закону 92-654 до ГМ рослин, насіння і паростків (1993), декрет 94-359 про контроль над фітофармацевтичними продуктами (1994), декрет 95-487 про заявки на комерціалізацію ГМ тварин (1995), декрет 97-685 про тваринний корм (1997), а також декрет 98-318 про контроль над добривами, що містять ГМО (1998)
. В рішенні у справі Association Greenpeace France and Others v. Ministere de l’Agriculture et de la Peche and Others (2000) Суд ЄС розтлумачив спірні положення Директиви ЄС 90/220, а також принцип перестороги. Державними органами, що здійснюють діяльність з імплементації міжнародно-правових норм в галузі сільськогосподарських біотехнологій у Франції, є Міністерство сільського господарства, Міністерство охорони навколишнього середовища, Міністерство захисту прав споживачів, Національна комісія з генної технології та Національна комісія з вивільнення біомолекулярних продуктів.

В Німеччині 5 лютого 2005 р. набув чинності спеціальний закон про ГМО. Комісія ЄС оцінила закон як такий, що конфліктує з багатьма внутрішніми актами і установчими договорами ЄС, оскільки надає привілеї виробникам не ГМ продуктів та утискає права виробників ГМО. Хоча в самому Законі зазначено, що він спрямований на імплементацію положень Директиви ЄС 2001/18 та Рекомендації комісії ЄС про співіснування ГМ і не ГМ продукції, проте він встановлює значно жорсткіші правила, ніж передбачені правовими актами Співтовариств
, наприклад, вимогу про об’єктивну відповідальність фермерів, які вирощують ГМО. Державними органами, що здійснюють контроль над діяльністю в галузі сільськогосподарських біотехнологій у Німеччині, є Федеральна агенція із захисту навколишнього середовища, Федеральне міністерство захисту споживачів, харчової промисловості і сільського господарства та Центр генної технології.

У Великобританії розділ VІ Закону про захист навколишнього середовища (1990) присвячений регулюванню використання ГМО. На його основі було ухвалено ряд підзаконних нормативних актів: Регламент про навмисне вивільнення ГМО (2002), Регламент про використання ГМО у замкнених системах (2000),  Регламенти стосовно новітніх продуктів харчування та харчових домішок (1997). Крім того, Закон з харчових стандартів (1999) розповсюджує сферу своєї дії також і на продукти біотехнологій
. Державними органами, що здійснюють діяльність з імплементації міжнародно-правових норм в галузі сільськогосподарських біотехнологій у Великобританії, є Департамент з охорони довкілля, харчової промисловості й сільськогосподарських справ, Міністерство сільського господарства, рибальства і харчової промисловості, Дорадчий комітет з вивільнень у довкілля, Дорадчий комітет з новітніх продуктів харчування і процесів, а також Агенція з харчових стандартів.

В Італії нижня палата парламенту в січні 2005 р. ухвалила досить жорсткий закон, який, за оцінками експертів, значно ускладнить процес культивування ГМО в країні. Правозастосовчу діяльність з імплементації міжнародно-правових норм в галузі біотехнологій було здійснено в результаті винесення Судом ЄС рішення з преюдиційних питань у справі Monsanto Agricoltura Italia SpA and Others v. Presidenza del Consiglio dei Ministri and Others
, під час розгляду якої були проаналізовані принцип перестороги та концепція достатньої еківалентності, розроблена в документах ВООЗ і ОЕСР. Міністерство охорони здоров’я та Міністерство з охорони довкілля й опіки території є відповідальними за контроль над діяльністю в галузі сільськогосподарських біотехнологій в Італії.
Країни Східної Європи, які прагнуть стати повноправними членами ЄС, ухвалюють законодавство, наближене до європейських стандартів у даній сфері. Наприклад, Болгарія в березні 2005 р. прийняла закон про ГМО, який повністю відповідає Директивам 90/219/ЕЕС та 2001/18/ЕС. Взагалі, нові члени ЄС змушені будуть привести своє національне законодавство у відповідність з вимогами права Співтовариств в цій галузі: закріпити принцип передстороги, примусове маркування, а також обов’язок відслідковувати ГМО.

На відміну від США, Канади та Аргентини, в Австралійському Союзі і Новій Зеландії діє спеціальний законодавчий акт – Закон про генну технологію (2000), який запроваджує єдиний контрольний механізм регламентації поводження з ГМО в особі Офісу з регулювання генної технології
, а також закріплює принцип перестороги, хоча Австралія не брала на себе подібного зобов’язання за Картахенським протоколом. Харчова безпека ГМ продуктів регулюється іншим законом – Спільним кодексом з харчових стандартів, розробленим Органом з харчових стандартів Австралії і Нової Зеландії 1991 р. Стандарт 1.5.2 стосується  продуктів, вироблених методами генної технології, та закріплює вимогу примусового маркування біотехнологічної продукції, встановлюючи пороговий рівень вмісту ГМО в 1%. Однак передбачено ряд винятків, наприклад, для високо рафінованої продукції, в якій під час відповідних процесів знищується введена ДНК або протеїн. Крім названих контрольних органів, в Австралії в цій сфері виконують певні функції Австралійська карантинна та інспекційна служба, Орган з регулювання пестицидів і ветеринарної медицини, Адміністрація терапевтичних товарів.
Національне право Японії, як і Австралії, більше наближається до європейських, аніж американських, стандартів поводження з ГМО. Так, на виконання своїх зобов’язань згідно з Картахенським протоколом з біобезпеки і як наслідок громадських протестів проти масового імпортування трансгенної продукції американського походження парламент Японії ухвалив Закон щодо збереження і сталого використання біологічного різноманіття через регулювання використання живих змінених організмів (2003), згідно з яким проведення оцінки впливу сільськогосподарської біотехнологічної діяльності на біорізноманіття стало обов’язковим. Більше того, в Японії діють вимоги примусового маркування ГМО, хоча і з досить високим пороговим рівнем (5% вмісту). Разом з тим, в країні продовжують застосовуватись керівні принципи, ухвалені 1987 р. і переглянуті в 1992 і 1995 рр., що розроблялися на основі керівних принципів ОЕСР та підтримують концепцію схожості й достатньої еквівалентності.
4.2.3. Інші країни

Друга половина 1990-х рр. позначилась активною розробкою „генно-інженерного” законодавства в сфері сільського господарства у найменш розвинених країнах. В умовах стрімкого розвитку аграрних біотехнологій ця група країн змушена була розробляти власну систему біобезпеки.
Бразилія, хоча і підтримує європейські стандарти правового регулювання поводження з ГМО та приєдналась до Картахенського протоколу з біобезпеки, однак на практиці дещо відходить від них. В 1995 р. було ухвалено досить жорсткий закон (Закон про біобезпеку), який регулював використання технологій генної інженерії і вивільнення ГМО у довкілля та ґрунтувався на підході, орієнтованому на процес: жоден ГМО не повинен використовуватись в країні без попереднього схвалення відповідними компетентними наглядовими органами та без дотримання вимоги про примусове маркування. Однак „чорний ринок” трансгенних товаріву Бразилії, як в жодній іншій країні, набув вельми широкого розмаху: бразильські фермери масово несанкціоновано вирощували ГМ рослини, в основному сою компанії Монсанто, незважаючи на законодавчі настанови. З метою полегшення легалізації внутрішнього виробництва трансгенної продукції та її експорту закордон парламент країни ухвалив, а президент підписав у 2005 р. відповідний закон, який дозволяє компетентному органу – Національній технічній комісії з біобезпеки – схвалювати ГМО, які були визнані безпечними в США, Аргентині та Європі, без будь-яких додаткових вимог проводити оцінку їх впливу на навколишнє середовище. Оскільки Бразилія є країною з осередками біорізноманіття, для його охорони і раціонального використання у 1996 р. разом з Глобальним екологічним фондом було засновано Бразильський фонд біорізноманіття.
Країни Латинської Америки тісно співпрацюють на регіональному рівні. Так, члени Андської групи, заснованої у 1969 р. (Болівія, Колумбія, Перу, Еквадор та Венесуела), ухвалюють спільні рішення в питаннях регулювання переміщення та використання ГМО,  прав селекціонерів рослин та доступу до генетичних ресурсів
. 

З-поміж усіх країн Азіатського регіону Філіппіни стали першими в справі створення системи біобезпеки та комерціалізації ГМ продуктів. Перші акти (керівні принципи) починають ухвалюватись з 1987 р. і наразі охоплюють практично всі питання використання ГМО. Поступово Філіппіни з імпортера перетворюються на потужнього експортера ГМО, чим і пояснюється зволікання з ухваленням окремого закону, який би чітко регулював порядок вивільнення та комерціалізації цієї категорії продукції. Для захисту свого біорізноманіття уряд країни ухвалив виконавчий наказ №247, що регулює дослідження та використання генетичних біологічних ресурсів
. Філіппіни підписали, проте не ратифікували Картахенський протокол з біобезпеки.

Законодавство Індонезії містить вимогу про врахування релігійних аспектів в зв’язку із використанням ГМ продуктів. Згідно із Законом про харчові продукти 1996 р., на етикетках продуктів, що підлягають обов’язковому маркуванню (в тому числі, які вироблені методами генної інженерії (ст.13)), повинна зазначатись інформація про „халал” (їжа, дозволена для споживання мусульманам) та, за бажанням, про „харам” (не дозволена)
. Індонезія підписала і ратифікувала Картахенський протокол з біобезпеки, однак поки що не ухвалила спеціального закону про ГМО. Тим не менше, існуюче законодавство галузевого характеру – Закон про охорону навколишнього середовища 1997 р., Закон про вирощування рослин 1992 р., Закон про захист прав споживачів 1999 р. – містить досить жорсткі вимоги до заявників на вивільнення і вирощування ГМО.   
Росія і Україна мали спільний науково-технічний потенціал в галузі біотехнологічних досліджень, проте після розпаду СРСР наш північний сусід пішов швидшими темпами в напрямку розробки відповідної правової бази. Росія – перша колишня радянська держава, яка ухвалила спеціальний закон в сфері генної інженерії. НП РФ в галузі біотехнологій в основному ґрунтується на засадах, закріплених в Конвенції про біологічне різноманіття. Міжнародно-правові норми імплементовано в такі нормативно-правові акти РФ: 1) Закон „Про державне регулювання в галузі генно-інженерної діяльності” від 5 червня 1996 р. зі змінами від 12 липня 2002 р., який регламентує відносини в сфері природокористування, охорони навколишнього середовища і забезпечення екологічної безпеки при здійсненні генно-інженерної діяльності. Документ визначає види генно-інженерної діяльності, що підлягають ліцензуванню (генетичні маніпуляції, випробовування, вивільнення, виробництво, зберігання, знищення, а також будь-які правочини стосовно ГМО), встановлює чотири рівні ризику потенційно шкідливого впливу генно-інженерної діяльності на здоров’я людини, а також вимагає обов’язкової сертифікації і стандартизації ГМ продукції
. Важливим є закріплення вимог про загальнодоступність інформації щодо ГМО і про відповідальність (що загалом відповідає нормативним приписам Орхуської конвенції і Конвенції Лугано), однак Закон не визначає основних принципів оцінки та управління ризиком, а також обов’язку маркувати ГМО. На подолання зазначених прогалин в НП РФ спрямований внесений 14.07.2003 р. в Державну Думу проект Федерального закону „Про внесення доповнень і змін у Федеральний закон „Про державне регулювання в галузі генно-інженерної діяльності”, який пропонує зробити доповнення до ст.10 про обов’язкове маркування всіх без винятку ГМО
. 2)  Закони РФ „Про ветеринарію” (1993), „Про селекційні досягнення” (1994), „Про екологічну експертизу” (1995), „Про захист прав споживачів” (1996), „Про санітарно-епідеміологічне благополуччя населення” (1999), „Про якість і безпеку харчових продуктів” (2000), „Про охорону навколишнього середовища” (2002) – законодавтсво загального характеру, яке регулює окремі аспекти біобезпеки. 3) На розвиток вимог зазначених вище Законів в РФ ухвалено близько 150 нормативно-правових підзаконних актів, серед яких слід назвати: Постанови Уряду РФ №464 від 22.04.1997 про створення Міжурядової комісії з проблем генно-інженерної діяльності, №120 від 16.02.2001 про державну реєстрацію ГМО (рослин і тварин), №26 від 18.01.2002 про державну реєстрацію кормів, отриманих з ГМО; Постанови Головного державного санітарного лікаря РФ №7 від 06.04.1999 про порядок гігієнічної оцінки і реєстрації харчової продукції, отриманої з ГМ джерел, №13 від 08.11.2000 про нанесення інформації на споживацьку упаковку харчових продуктів, отриманих з ГМ джерел, №14 від 08.11.2000 про порядок проведення санітарно-епідеміологічної експертизи ГМ продуктів, №36 від 01.09.2003 про об’язкове маркування продукції, що містить більше 5% ГМО (даний документ не діє на практиці), №149 від 16.09.2003 про проведення мікробіологічної і молекулярно-генетичної експертизи ГМ мікроорганізмів, що використовуються у виробництві харчових продуктів. Отже, названі підзаконні нормативні акти РФ регулюють ті аспекти біотехнологічної діяльності (оцінка і управління ризиком, маркування), які не відображені в Законі 1996 року.
4.2.4. Україна

У 1997 р. в Україні почались перші польові випробовування ГМ картоплі, стійкої до колорадського жука, створеної компанією Монсанто. Одночасно такі компанії, як Сінхента й Авентіс розгорнули програми тестувань трансгенного цукрового буряку, кукурудзи, ріпаку тощо. Проте через відсутність чіткого законодавчого регулювання та невизначеність позицій урядовців щодо ГМО всі випробовування були припинені. Сюди додались також упередженість та необізнаність населення про користь і ризики впровадження біотехнологій, підбурювання громадської думки представниками „зелених”, а також непрофесіоналізм державних службовців. На сьогодні жоден трансгенний продукт сільськогосподарського призначення не був схвалений для комерційного виробництва. Інша ситуація склалася на внутрішньому ринку рекомбінантних фармацевтичних препаратів, серед яких значну кількість зареєстровано і дозволено для застосування в медицині.


Дослідження в галузі генної інженерії в Україні розпочались ще у 70-ті рр. XX ст. в лабораторії, потім у відділенні, на базі якого пізніше було створено Інститут клітинної біології та генетичної інженерії, очолюваний Ю. Глебою. У 1984 р. в Києві разом з російськими колегами були створені перші в тодішньому СРСР трансгенні рослини. На початку 80-х років радянський уряд розпочав програму державної підтримки даної галузі. Активна робота велася в різних установах Національної академії наук, був створений Український центр із сільськогосподарської біотехнології, а також два регіональних центри в Одесі та Львові
.

Хоча Україна не приєдналася до декількох базових міжнародно-правових актів у сфері сільськогосподарських біотехнологій, однак у національному праві знайшли відображення окремі норми цих міжнародних договорів. Нормативні приписи ст.ст. 8(g), 14(1)(a) та (b) Конвенції про біологічне різноманіття стосовно регулювання оцінки й управління ризиком від небезпечної для довкілля діяльності, а також п.п.1,2 ст.5 СФЗ щодо регулювання оцінки ризику для життя і здоров’я людей, тварин і рослин (тобто питання аналізу ризику з точки зору біологічної безпеки) відтворюються в таких законодавчих актах України: Законі „Про екологічну експертизу” (09.02.95), Законі „Про об’єкти підвищеної небезпеки” (18.01.2001), Законі „Про наукову і науково-технічну експертизу” (10.02.1995), Законі „Про захист рослин” (14.10.1998) тощо. 


Згідно із Законом України „Про екологічну експертизу”, екологічна експертиза – це вид  науково-практичної діяльності, що ґрунтується на  міжгалузевому  екологічному  дослідженні,  аналізі  та  оцінці передпроектних,  проектних  та  інших  матеріалів  чи    об'єктів, реалізація і дія яких може негативно впливати на  стан навколишнього  природного  середовища, і спрямована на забезпечення екологічної безпеки
. Здійснення державної екологічної експертизи є обов'язковим для видів діяльності й об'єктів, що становлять підвищену екологічну небезпеку, зокрема, для біохімічного, біотехнічного і фармацевтичного виробництва
. Згідно із Законом „Про об’єкти підвищеної небезпеки”, до таких об’єктів відносяться деякі категорії небезпечних речовин, в тому числі біологічні агенти та речовини біологічного походження (біохімічні, мікробіологічні, біотехнологічні препарати, патогенні для людей і тварин),  що  становлять  небезпеку  для  життя і здоров'я людей та довкілля
. Загальні засади екологічної безпеки закладені в Законі України „Про охорону навколишнього природного середовища” (25.06.1991), ст.53 якого зобов’язує підприємства, установи та організації здійснювати заходи щодо запобігання й ліквідації наслідків неконтрольованого і шкідливого впливу продуктів біотехнології на навколишнє середовище
. Окрім екологічної експертизи, проекти стосовно генно-інженерної діяльності підлягають науково-технічній експертизі згідно із Законом „Про наукову і науково-технічну експертизу”
. Нормативні приписи ст. ІV Міжнародної конвенції ФАО про захист рослин стосовно обов’язку держав створювати національні організації із захисту рослин відтворені у ст.ст.7-13 Закону України „Про захист рослин”
. Однак у цьому законодавчому акті не відображена одна з основних вимог міжнародного договору – вимога про впровадження фітосанітарних сертифікатів.


В сфері регулювання оцінки харчової безпеки продуктів біотехнологічного походження різні держави застосовують міжнародні стандарти, які розробляються ККА. Україна поки що не приймала на себе жодних зобов’язань відносно стандартів КА, проте в Законі „Про якість та безпеку харчових продуктів і продовольчої сировини” (23.12.1997) закріплені деякі принципи проведення аналізу харчової безпеки. Хоча ст.2 Закону виключає зі сфери своєї дії харчові продукти, що містять ГМО, деякі норми присвячені самі цій категорії. Так, Закон розповсюджується на нові продукти, до яких віднесені й ті, що виготовлені методами генної інженерії (ст.1). Відповідно, всі положення документу застосовуються і до трансгенних оранізмів. Основні вимоги Закону: заборона виготовлення, ввезення, реалізації  неякісних, небезпечних для здоров’я і життя людини харчових продуктів; заборона реалізації продуктів без документального підтвердження їх якості і безпеки та обов’язок державної реєстрації для нових продуктів
. 

Міжнародно-правові норми стосовно участі громадськості в прийнятті рішень у сфері охорони довкілля, визначені Орхуською конвенцією, були впроваджені у НП України, проте не в закони, а в підзаконні акти – Положення, затверджені Наказами №168 і №169 Міністерства охорони навколишнього природного середовища. До видів рішень з питань, що справляють чи можуть справляти негативний вплив на стан довкілля, до яких залучається громадськість, віднесена видача документів на навмисне вивільнення генетично змінених організмів у довкілля
. Спеціально уповноважений центральний орган виконавчої влади з питань екології та природних ресурсів, його органи на місцях повинні забезпечити оприлюднення інформації про ідентифіковані ЖЗО, які можуть бути імпортовані в країну, через ЗМІ
.
 Нормативні настанови ст.ст. 3 і 14(2) Конвенції про біологічне різноманіття щодо відповідальності за шкоду від ГМО відтворені у ст. 90-1 Кодексу України про адміністративні правопорушення, що за невиконання правил і норм у процесі створення, виробництва, зберігання, транспортування, використання, знешкодження, ліквідації, захоронення мікроорганізмів, біологічно активних речовин та інших продуктів біотехнологій передбачає адміністративну відповідальність у вигляді штрафу
. Загальні засади цивільної відповідальності за неправомірну діяльність в сфері генної інженерії випливають зі ст.ст. 279, 280 і 293 (відшкодування шкоди і відповідальність за порушення права особи на безпечне для життя і здоров’я довкілля), ст.1187 (відшкодування шкоди, завданої джерелом підвищеної небезпеки), а також ст.1209-1211 (відшкодування шкоди,  завданої внаслідок недоліків товарів, робіт) Цивільного кодексу України
.

В той час, коли на міжнародному рівні ведуться дискусії з приводу обов’язкового чи добровільного маркування, в українській законодавчій практиці домінує підхід, згідно з яким вся продукція, що містить ГМО, повинна маркуватися. Відповідно до ст.7 Закону „Про якість та безпеку харчових продуктів і продовольчої сировини”, забороняється реалізація вітчизняних і ввезення в Україну імпортних харчових продуктів без маркування державною мовою, що містить інформацію про наявність компонентів з генетично модифікованої сировини. Оскільки питання маркування продуктів харчування нероздільно пов’язане із захистом прав споживачів, в цьому контексті доцільним є наведення п.7 ст.16 Закону „Про захист прав споживачів” (12.05.1991), який закріплює обов’язок виробника інформувати споживача про можливий ризик і про безпечне використання товару за допомогою прийнятих у міжнародній практиці позначень. Інформація  про  товари повинна містити, крім всього іншого, позначку про застосування   генної   інженерії, і доводитись до відома споживачів виробником у супровідній документації, на етикетці, а також шляхом маркування
. 

Закон України „Про охорону прав на сорти рослин” (21.04.1993) закріплює вимоги і правила, встановлені Конвенцією УПОВ 1978 р. Незважаючи на те, що наша держава висловила згоду на обов’язковість для себе цього міжнародного договору, ВР України ухвалила даний закон в якості додаткового імплементаційного заходу. Згідно зі ст.39 Закону, виключне право власника сорту на дозвіл чи заборону його використання розповсюджується і на сорт, що є похідним в основному від сорту власника, тобто таким, який відповідає генотипові вихідного сорту, за винятком відмінностей, зумовлених застосуванням методу генної інженерії
.

Усі проаналізовані законодавчі акти містять правило, визначене також в п.2.ст.19 Закону України „Про міжнародні договори України” (29.06.2004)
, яке говорить про первинність/примат всіх міжнародних договорів, в тому числі у галузі біотехнологій, над національними правовими актами у випадку виникнення колізій між ними. 


Система регламентації застосування сільськогосподарських біотехнологій, що склалася в Україні, не є на сьогоднішній день ефективною, оскільки відсутній окремий спеціальний закон в даній сфері. Існуючі закони й підзаконні нормативно-правові акти загально-галузевого характеру відображають лише окремі аспекти поводження з продуктами генної інженерії. Порівняно з МП в національному праві залишається значна кількість прогалин, адже не вирішуються деякі важливі питання регламентації використання ГМО, зокрема, питання відповідальності. На сьогоднішній день був ухвалений тільки один спеціальний підзаконний нормативний акт – Постанова КМУ №1304 від 17 серпня 1998 р. „Про затвердження Тимчасового порядку ввезення, державного випробування, реєстрації та використання трансгенних сортів рослин в Україні”, яка визначає, що до ввезення, державного  випробування,  реєстрації  та використання в Україні допускаються лише трансгенні сорти  рослин, які визнані біологічно безпечними,  офіційно зареєстровані та допущені до використання в будь-якій  країні,  яка  є  членом  Міжнародного союзу з охорони нових сортів рослин
. Однак слід зазначити, що положення цієї Постанови так і не були реалізовані: на її основі не прийнято жодного рішення про реєстрацію нових сортів трансгенних рослин.

Серед інших нормативно-правових актів, що мають на меті забезпечення належного рівня біобезпеки в Україні, можна виділити такі: Постанова КМУ „Про затвердження Порядку одержання дозволу на виробництво, зберігання, транспортування, використання, захоронення, знищення та утилізацію отруйних речовин, у тому числі продуктів біотехнології та інших біологічних агентів” (20.06.1995); Постанова КМУ „Про утворення Українського біотехнологічного центру” (30.06.1998); Постанова КМУ „Про утворення Міжвідомчої ради з питань новітніх біотехнологій” (14.12.2001); Постанова КМУ „Про затвердження Порядку відбору зразків продукції тваринного, рослинного і біотехнологічного походження для проведення досліджень” (14.06.2002) (визначає механізм відбору зразків такої продукції для проведення ветеринарно-санітарної експертизи і досліджень з метою визначення показників її якості та безпеки)
; Наказ Міністерства аграрної політики „Про затвердження Критеріїв заборони поширення сортів в Україні” (30.08.2002) (заборонені ті сорти, що завдають шкоди рослинному і тваринному світу та довкіллю, зокрема, ті, які створені методом генетичної інженерії, що за умов культивування можуть провокувати небажані наслідки)
. Закон „Про пріоритетні напрями інноваційної діяльності в Україні” (16.01.2003) визначає близько 120 пріоритетних напрямів на 2003-2013 роки, серед яких названа біотехнологія
. Оскільки серед головних ознак ГМО першого покоління виділяють стійкість до гербіцидів, шкідників, хвороб, несприятливих кліматичних факторів, а серед ознак другого покоління – покращення харчової цінності, до регулювання діяльності стосовно трансгенних рослин можна також застосувати Закон „Про пестициди і агрохімікати” (02.03.1995), виходячи з визначень, наведених в ньому: пестициди – це токсичні речовини, в тому числі біологічного походження, призначені для знищення шкідливих організмів; агрохімікати – це речовини, що застосовуються для підвищення врожайності сільськогосподарських культур і поліпшення якості рослинницької продукції
. Основними принципами державної політики в даній галузі Закон називає пріоритетність збереження здоров’я людини і охорони навколишнього середовища.

Подолати існуючі прогалини в національному праві України стане можливим, якщо проект Закону України „Про державну систему біобезпеки при створенні, випробуванні та практичному використанні генетично модифікованих організмів” отримає остаточне схвалення найвищого законодавчого органу України. Історія розробки закону розпочинається у 1997 р., коли до Верховної Ради України був внесений проект Закону „Про державну політику регулювання в галузі генетично-інженерної діяльності”. Проте вищий законодавчий орган його так і не розглянув, хоча запропонував доопрацювати. Спеціально створена з цією метою на основі Указу Президента України №118/99 Робоча група внесла до проекту певні зміни та доповнення. Зокрема, було розширене коло термінів, визначені види діяльності, що підлягають регулюванню, а також повноваження органів державної влади в цій сфері. Оновлений законопроект під назвою „Про державну систему біобезпеки під час здійснення генетично інженерної діяльності” було включено до порядку денного 6-ї сесії ВРУ в 2000 р. В результаті широкої кампанії, яку розгорнули ЗМІ та представники „зелених” проти ГМО, 18 січня 2001 р. даний законопроект не отримав достатньої кількості голосів, щоб бути прийнятим в першому читанні
. Повторне внесення проекту („Про біобезпеку генетично змінених організмів і продуктів, отриманих на їх основі”) для розгляду на 7-й сесії ВРУ також завершилось безрезультатно. Міністерству освіти і науки було доручено проаналізувати ситуацію щодо подальшого розвитку законодавства у цьому напрямку. Врешті-решт законопроект був внесений до Верховної Ради України Комітетом з питань науки і освіти за підтримки Комітету з правової політики й прийнятий в першому читанні 28 листопада 2002 р.

Законопроект визначає поняття системи біобезпеки, виділяє основні принципи державної політики в цій сфері, а також види діяльності, що підлягатимуть регулюванню: генетично-iнженеpна дiяльність, що здійснюється у замкненій системі; генетично-iнженеpна дiяльність, що здійснюється у відкритій системі; господарське використання ГМО, включаючи обіг; експорт-імпорт, включаючи транзит ГМО. Треба зазначити, що питання експорту-імпорту ГМО з третіми країнами, наприклад, в законодавстві ЄС регулюється окремим правовим актом. Розділ ІІ розмежовує повноваження органів виконавчої влади загальної і спеціальної компетенції стосовно генетично-інженерної діяльності, і в цьому є його позитивне надбання. Систему біобезпеки в Україні будуть утворювати: Кабінет Міністрів України, Центральний орган виконавчої влади з питань освіти і науки, Центральний орган виконавчої влади з питань екології та природних ресурсів, Центральний орган виконавчої влади з питань охорони здоров’я, Центральний орган виконавчої влади з питань аграрної політики, Спеціально уповноважений орган в галузі безпеки генетично-iнженеpної дiяльності (Міжвідомча комісія з питань біобезпеки). В цих статтях законопроекту, що визначають компетентні національні органи в галузі біобезпеки, відображені положення ст.ст. 19 і 22 Картахенського протоколу стосовно формування організаційно-інституційних механізмів в якості складової частини процесу імплементації міжнародно-правових норм. Ст.ст. 16 і 18 регламентують загальний порядок вивільнення ГМО у навколишнє середовище з метою випробувань та отримання дозволу на практичне використання, встановлюють вимоги до оцінки й управління ризиком від ГМО, що загалом відповідає положенням ст.ст.15,16 Картахенського протоколу, Додатку ІІІ до нього, а також ст.5 СФЗ. При експорті-імпорті ГМО використовується процедура завчасно обґрунтованого погодження (ст.19), що узгоджується з нормативними приписами, закріпленими в ст.ст. 7–10 Картахенського протоколу з біобезпеки. Ст.21 законопроекту встановлює вимогу обов’язкового маркування ГМО. Проте правила маркування визначені не з точки зору захисту прав споживачів, а з точки зору гарантування біобезпеки за аналогією зі ст.18(2) Картахенського протоколу. Крім того, не визначено кількісного вмісту ГМ елементів, що вимагає маркування. Такий кількісний вміст має затверджуватись КМУ в підзаконних нормативно-правових актах. Це зроблено для того, щоб у випадку зміни законодавства ЄС (зараз в ЄС такий відсоток вмісту ГМО складає 0,9%) Україна могла привести свою правову базу у відповідність з нормами права цієї організації, не змінюючи кожного разу положення закону. Численні проблеми виникають в зв’язку з технічним забезпеченням маркування, адже Україна поки що не має достатньої кількості лабораторій для кількісного і якісного тестування на присутність в продуктах ГМО, тому невідомо, яким чином вимоги законодавства стосовно маркування будуть реалізовуватись на практиці. Позитивним в законопроекті є те, що він передбачив необхідність здійснення посткомерційного моніторингу, визначив обов’язок суб’єктів генетично-інженерної діяльності вживати заходів з попередження ризику (імплементовано положення ст.14(1)(d) Конвенції про біологічне різноманіття), встановив відповідальність (імплементовано положення ст.3, 14(2) Конвенції про біологічне різноманіття), механізм відшкодування збитків (відображено положення ст.ст.6,17,18 Конвенції Лугано), а також закріпив вимогу стосовно необхідності участі громадськості в процесі прийняття рішень і доступу до екологічної інформації (імплементовано положення ст.ст. 3–7 Орхуської конвенції та ст.ст. 21,23 Картахенського протоколу)
. Загалом, законопроект відповідає  нормам міжнародно-правових актів (таких, як Конвенція про біологічне різноманіття, Картахенський протокол з біобезпеки, документи ФАО/ВООЗ, ЮНІДО, ОЕСР, СОТ), а також зразкам законодавства розвинених країн світу, в тому числі актам ЄС. Однак слід зазначити, що ставлення до нього в українському суспільстві неоднозначне: представники екологічних організацій (таких як „Зелений світ”, „Друзі Землі Європи”, „Зелене дос’є”) називають його лобістським, який захищає передусім інтереси виробників трансгенних продуктів, тоді як деякі вчені вважають, що законопроект встановлює занадто жорсткий державний контроль над біотехнологічною діяльністю. Асоціація „Зелений світ” зробила заяву, в якій назвала законопроект загрозою підриву основ біологічної безпеки України. 


Сьогодні в Україні залишаються невирішеними і неврегульованими декілька принципових питань. По-перше, оскільки наші головні торгові партнери (США і Росія) не приєднались до Картахенського протоколу, виникає питання, яким чином регулювати відносини з названими країнами за умови, що наша держава має зобов’язання згідно з цим міжнародним договором. По-друге, існують проблеми з імплементацією Картахенського протоколу з біобезпеки, до якого Україна приєдналася у 2002 р.
 і у зв’язку з цим повинна виконати зобов’язання з формування належної системи нормативно-правових актів й контрольно-наглядових органів, необхідних для реалізації  його положень. Україна бере участь у проекті ЮНЕП–ГЕФ зі створення національної системи біобезпеки, який покликаний допомогти урядам імплементувати норми Картахенського протоколу. В рамках проекту створений Національний координаційний центр, а безпосереднім одержувачем гранту є Міністерство охорони навколишнього природного середовища. Національний проект складається з декількох етапів. Наразі відбувається збір інформації про існуючий стан законодавства та консультації з різними зацікавленими сторонами, а закінчиться проект створенням правової бази, адміністративних структур, розробкою процедур оцінки ризику та системи участі громадськості в питаннях, пов’язаних із впровадженням ГМО
.

Разом з тим, в Україні вже сформувалися деякі елементи інституційного забезпечення імплементації та реалізації міжнародно-правових норм в галузі біотехнологій і біобезпеки:  Комісія з питань біобезпеки при Міністерстві освіти і науки, Державна комісія з випробовувань та охорони сортів рослин при Міністерстві аграрної політики, Міністерство охорони навколишнього природного середовища, Міністерство охорони здоров’я
, які наділені відповідною компетенцією в даній сфері. На сьогоднішній день найбільших зусиль Україні слід докласти для розробки правового елементу процесу імплементації норм МП у сфері сільськогосподарської генно-інженерної діяльності.
Таким чином, всі розглянуті вище держави можна розподілити на три групи за характером імплементації міжнародно-правових норм в сфері сільськогосподарських біотехнологій у національне право: 1) країни, НП яких ґрунтується на стандартах ОЕСР і ККА та які закріплюють в підзаконних актах чи судових прецедентах концепцію достатньої еквівалентності й схожості, відображаючи підхід, „орієнтований на продукт”, підтримують добровільне маркування і без всіляких винятків морально-етичного характеру дозволяють патентувати живі форми згідно з визначеними в законодавстві критеріями – це США, Канада, Аргентина (найбільші виробники та експортери ГМО); 2) країни, НП яких засновується на вимогах Конвенції про біологічне різноманіття, Картахенського протоколу і Орхуської конвенції та які в своїх законах закріплюють принцип перестороги, відображаючи підхід, „орієнтований на процес”, встановлюють примусове маркування, вимоги відслідковування та моніторингу, а також обмежують можливість патентувати живі форми, в тому числі ГМО, посилаючись на морально-етичні аспекти проблеми – це держави-члени ЄС і деякою мірою Австралія та Японія; 3) треті країни, які підтримують модель першої чи другої групи (або змішану модель) залежно від своїх національних інтересів та економічної доцільності – це Україна, Росія, Болгарія, Бразилія, Філіппіни, Індонезія тощо. Так, Україна, Росія і Болгарія прагнуть до тіснішої співпраці з ЄС; Бразилія, яка перетворюється на потужного експортера ГМ продуктів харчування, – із США; Філіппіни прагнуть закріпити своє домінуюче сановище як найбільшого експортера ГМО в Азії і надають перевагу американському підходу, а Індонезія ухвалює жорстке, наближене до європейських стандартів законодавство, оскільки побоюється стати ринком збуту несанкціонованих ГМО. У цих державах (особливо в державах Латинської Америки) представлені осередки біологічного різноманіття світу, тому національні правові акти спрямовані також на збереження рослинних і тваринних генетичних ресурсів. Характерною рисою даної групи держав є активна участь в проекті ЮНЕП–ГЕФ, спрямованому на створення національних контрольних органів та розробку нормативно-правових актів відповідно до вимог Картахенського протоколу з біобезпеки.
Спеціальні закони про ГМО мають Франція, Німеччина, Італія, Австралія, Японія, Болгарія, Росія, Бразилія. В тих державах, де нема окремих законодавчих актів (Україна, США, Великобританія, Аргентина, Канада, Філіппіни, Індонезія), існують або підзаконні акти щодо ГМО, або застосовуються положення законів про охорону навколишнього середовища, захист рослин, безпеку продуктів харчування та медикаментів, захист прав споживачів тощо. Роль контрольного органу виконують профільні міністерства (з охорони довкілля, сільського господарства, охорони здоров’я, харчової промисловості) і спеціально створені комісії чи комітети. Судові справи в цій сфері стосуються переважно тлумачення принципу перестороги, концепції достатньої еквівалентності та патентування біотехнологічних винаходів. 
Система регламентації застосування біотехнологічних продуктів, що склалася в Україні, не є на сьогоднішній день ефективною, оскільки відсутній окремий спеціальний законодавчий акт в даній сфері. Існуючі закони і підзаконні нормативно-правові акти загально-галузевого характеру відображають лише окремі аспекти поводження з ГМО. Для регулювання цієї сфери використовуються закони про екологічну експертизу, науково-технічну експертизу, об’єкти підвищеної небезпеки, безпеку харчових продуктів, захист прав споживачів, охорону прав на сорти рослин, захист рослин тощо. Питання імпорту і державної реєстрації ГМО регулюється окремою постановою, однак на сьогоднішній день вона не діє. Таким чином, законодавством України охоплені питання аналізу ризиків в сфері біологічної та харчової безпеки, маркування, доступу до інформації, захисту ПІВ на сорти рослин. Недостатньо уваги приділено проблемам моніторингу та відповідальності. В таких умовах необхідним є якнайшвидше схвалення проекту Закону „Про державну систему біобезпеки при створенні, випробуванні та практичному використанні генетично модифікованих організмів”. Зволікання з прийняттям закону ставить нашу державу у невигідне становище порівняно з такими сусідніми країнами, як Росія, Польща, Румунія, Угорщина, Чехія, Болгарія, Молдова, де проводяться широкомасштабні випробування ГМО. Біотехнологічна галузь набуває все більших обертів у світових господарських відносинах, і спинити цей процес простою забороною неможливо. За відсутності відповідного закону наша держава ризикує стати ринком збуту неконтрольваної і неякісної генно-інженерної продукції, а вітчизняні виробники при цьому зазнають значних втрат з боку конкурентів – експортерів сільськогосподарської продукції. Якщо ж українські продукти втратять свою конкурентноздатність, це стане перепоною для виходу України на міжнародні ринки, а, отже, – для вступу в ЄС та СОТ.

Проблематичним в сучасних умовах є також адекватне науково-технічне забезпечення досліджень, випробовувань та проведення експертизи на наявність ГМО. Обсяги державного інвестування в галузь біотехнологічних досліджень залишаються на низькому рівні, а залучення приватного капіталу у фінансування генно-інженерних розробок натикається на ряд перешкод через відсутність в Україні сприятливого правового клімату для розвитку малого і середнього бізнесу. Значна частина висококваліфікованих фахівців останніми роками залишила Україну для роботи за кордоном, отже, проблема „перетікання” наукового потенціалу залишається досить гострою.
Введення заборони не вирішить проблему нелегального ввезення, випробування та несанкціонованого використання ГМО, а лише призведе до гальмування кількох галузей національної економіки. Нейтралітет в даному питанні також є ризикованим
. Якщо ж разом із дієвою нормативно-правовою базою будуть створені умови її інституційно-організаційного забезпечення та запроваджено ефективний державний контроль, Україна зможе зайняти досить вигідне місце на світовому ринку біотехнологічної продукції
.

4.3. Імплементація міжнародно-правових норм в сфері медичних біотехнологій у національне законодавство зарубіжних країн та України

Розглядати питання імплементації міжнародно-правових норм в сфері медичних біотехнологій у національні правові системи виявляється складним завданням, оскільки на універсальному рівні поки що відсутні єдині загальнообов’язкові норми в цій галузі. Юридично обов’язкові норми містяться лише у регіональному договорі – Європейській конвенції про біомедицину і права людини та протоколах до неї. Хоча держави, що не є членами РЄ (наприклад, США, Австралія, Канада, Японія), мають право приєднатися до цих документів, вони не висловили згоду на обов’язковість для них європейських стандартів з прав людини і біомедицини. Тим не менше, різні держави впроваджують у своє ВП норми, які розробляються в рамках ЮНЕСКО, РЄ та ВООЗ у рекомендаційних актах, надаючи їм, таким чином, юридичної сили на національному рівні. В своїх резолюціях і рекомендаціях ці МО закликають національні уряди вживати заходів для імплементації закріплених в них принципів шляхом прийняття законодавства, включаючи встановлення санкцій за порушення, і створення компетентних органів, відповідальних за дану сферу діяльності. Одні країни впроваджують в НП міжнародно-правові норми, розробляючи або доповнюючи існуючі нормативні акти на основі рекомендацій ЮНЕСКО і РЄ (вони відрізняються більш жорстким підходом до проблеми генетичних маніпуляцій з людським матеріалом, наприклад, висловлюються за заборону гермінативної інженерії та терапії, соматичної інженерії, репродуктивного й терапевтичного клонування), інші – на основі рекомендацій ВООЗ (вони більш ліберальні, наприклад, з метою покращення здоров’я людей заохочують проведення терапевтичного клонування). 

Наразі національне право випереджає міжнародне в питанні ухвалення обов’язкових стандартів у сфері медичних біотехнологій. На сьогоднішній день можна виокремити такі тенденції відносно національно-правової регламентації медичної генно-інженерної діяльності. По-перше, стосовно найбільш гострої проблеми – клонування, держави втілюють у своєму НП „фокусований” або „багатосторонній” підхід, хоча на міжнародних форумах часто підтримують протилежну позицію. По-друге, жоден національний закон не дозволяє репродуктивне клонування, натомість чітко забороняючи його, тоді як відносно терапевтичного клонування, гермінативної генної інженерії й терапії, соматичної генної інженерії національне законодавство найчастіше не встановлює однозначної заборони або взагалі оминає дане питання. По-третє, всі національні правові акти розподіляються на такі, що були ухвалені до і після винайдення методу перенесення ядра соматичної клітини (клонування Доллі) та досягнень в галузі використання стовбурових клітин, що позначилось на характері законодавчих заборон. Наразі йде активний процес перегляду і внесення змін до нормативно-правових актів, ухвалених до 1997 р. По-четверте, оскільки міжнародно-правові акти не надають визначення поняттю „ембріон”, „людська істота”, „людина”, питання початку життя та правового статусу людського зародку вирішується у законодавчому порядку на рівні внутрішнього права держав або, найчастіше, в рішеннях національних судів.
4.3.1. США
Прецедентне право США підтримує концепцію, відповідно до якої ембріон не є людиною, а простою біологічною сукупністю клітин і об’єктом власності з боку батьків (донорів). В більшості справ, розглянутих судами штатів (Kass v. Kass 1998, Vitakis-Valchine v. Valchine 2001) та Верховним Судом США (Roe v. Wade 1973, York v. Jones 1989, Santana v. Zilog, Inc. 1995), питання власності подружжя на ембріони in vitro вирішувалось на основі контрактного права США. Своєрідним імпульсом для легалізації абортів та використання ембріональних клітин в біомедичних дослідженнях стало рішення в справі Roe v. Wade, розглянутої Верховним Судом у 1973 р., в якому проголошувалось: „зародок не є юридичною особою, що захищається Конституцією Сполучених Штатів”
, тобто не має гарантованого Вищим Законом країни права на життя. Єдиною судовою справою, яка пішла врозріз із вище згаданими прецедентами, стала справа Davis v. Davis 1992 р., в якій суд штату Теннессі підтримав концепцію, згідно з якою ембріон – це своєрідне утворення, що заслуговує на певний правовий захист, оскільки є потенційною формою людського життя. Однак дане рішення – лише виняток із загального правила, відповідно до якого будь-які досліди і маніпуляції з людським ембріоном, включаючи генетичні модифікації, отримання стовбурових клітин на будь-якій стадії його розвитку (але до 7 місяців, поки він вважається нежиттєздатним), є дозволеними в США, оскільки він не визнається людським індивідуумом.

Та обставина, що США, виступаючи за глобальну заборону всіх форм клонування, не має жодної заборони в національному праві, пояснюється боротьбою позицій різних політичних сил в американському парламенті. Ще 1998 р. в Конгрес було внесено законопроект республіканців К. Бонда і Б. Фріста про заборону клонування, але він не був прийнятий, бо демократи вважають, що такий законопроект – антинауковий
. В лютому 1997 р. колишній президент Б. Клінтон видав виконавчий наказ про заборону використання федеральних коштів для здійснення клонування людини
. В 2001 р. президент Дж. Буш запровадив мораторій на державне фінансування програм, пов’язаних з експериментами на людських ембріонах. Заборона діє до цього часу, проте значною мірою є символічною, оскільки не розповсюджується на приватні дослідження. На сьогодні свого схвалення Конгресом чекають два законопроекти про заборону клонування: закон Браунбека-Лондрі (S.245) та Хетча-Фейнштейна (S.303). Спільне між ними є те, що обидва дозволяють застосування методів клонування для вироблення людських ДНК, клітин чи тканин, а також дослідження зі стовбуровими клітинами. Але головна відмінність полягає в тому, що перший (республіканців) забороняє створення людських ембріонів методом клонування і оголошує таке діяння злочином, а другий (демократів) дозволяє це в медичних цілях з подальшим знищенням ембріону, тобто фактично дозволяє терапевтичне клонування
. У випадку схвалення перший законопроект відобразить у ВП США „багатосторонній” підхід на проблему клонування, а другий – „фокусований”. 
24.05.2005 р. Палата представників США ухвалила Закон про підтримку досліджень із стовбуровими клітинами, згідно з яким запроваджується державне фінансування досліджень із „зайвими” ембріонами in vitro і який відміняє встановлений Дж. Бушом мораторій в частині, що стосується досліджень з клонованими людськими ембріонами, створеними для штучного запліднення. Президент США пообіцяв накласти на закон вето.

Наразі федеральне законодавство не вводить будь-яких чітких обмежень чи заборон стосовно спадкових генетичних модифікацій людини. Тим не менше, мораторій 2001 р. на державне фінансування програм, пов’язаних з експериментами на людських ембріонах, а також відповідні закони штатів, які забороняють дослідження над ембріонами, фактично означають також заборону і на внесення у них будь-яких спадкових генетичних змін з дослідницькими цілями. Проте неясність і нечіткість формулювань законодавчих актів штатів та відсутність чітко окресленого складу злочину призводить до оскарження їхніх положень у судовому порядку на підставі невідповідності 14-тій поправці до Конституції США, що гарантує громадянам право знати, яка поведінка чи діяльність точно заборонені законом країни
.

Державними органами США, створеними для здійснення контролю за реалізацією правових норм стосовно медичної біотехнологічної діяльності, є Адміністрація з контролю над продуктами харчування та медикаментами (відповідно до положень Федерального закону про харчові продукти, медикаменти і косметику і Закону про надання послуг в сфері громадського здоров’я) та Національна дорадча комісія з біоетики.  
4.3.2. Австралійський Союз і Нова Зеландія

Австралійський Союз обрав „багатосторонній” підхід, дозволяючи деякі форми дослідження з ембріональними стовбуровими клітинами, але забороняючи терапевтичне клонування. Ухвалений 2002 р. Закон про заборону клонування базується на рекомендаціях РЄ і чітко визначає коло злочинів, що підлягають кримінальному покаранню. Криміналізуються такі діяння: створення, поміщення в тіло людини чи тварини, імпорт або експорт клону людського ембріону, а також створення людського ембріону іншим шляхом, ніж через запліднення, з іншою метою, ніж досягнення вагітності жінки, розвиток такого ембріону поза тілом жінки довше 14 днів, спадкові зміни геному, створення химер, торгівля людською спермою, яйцеклітинами чи ембріонами
. Закон про дослідження над людськими ембріонами 2002 р. дозволяє проводити дослідження із „зайвими” ембріонами in vitro з метою отримання стовбурових клітин на основі ліцензій, виданих компетентними органами Австралії. Згідно із Законом Нової Зеландії про обмеження деяких біотехнологічних процедур 2002 р., забороні підлягає лише репродуктивне клонування. 
Органами, що здійснюють контроль над діяльністю в галузі медичних біотехнологій в Австралії, є Комітет з етики охорони здоров’я і Національна рада з охорони здоров’я та медичних досліджень. 
4.3.3. Держави-члени ЄС

Як вже було зазначено, Німеччина не інкорпорувала у своє ВП Європейську конвенцію про біомедицину і права людини та Додаткові протоколи до неї. Однак на національному рівні дане питання врегулювала. Конституційний Суд Німеччини у своєму рішенні від 1993 р. постановив, що ембріон є людською істотою з притаманною їй гідністю і правами, які захищаються з моменту закінчення запліднення. Одиннадцять років Німеччина забороняла будь-які медичні досліди над людським ембріоном, в тому числі гермінативну інженерію, терапевтичне і репродуктине клонування, відповідно до Федерального закону про захист ембріонів 1990 р., але 2001 р. Національна рада з етики рекомендувала уряду дозволити обмежене імпортування і використання стовбурових клітин (з існуючих клітинних ліній) для медичних досліджень
. В результаті нова редакція Закону про захист ембріонів 2002 р. забороняє всі досліди, які спрямовані на руйнування ембріону, і дозволяє імпортування стовбурових клітин, отриманих лише із „зайвих” ембріонів і лише до 2002 р., тобто часу прийняття закону. Таким чином, будучи прибічником „фокусованого” підходу на міжнародних форумах, на практиці Німеччина закріплює „багатосторонній” підхід. Окрім Національної ради з етики, в Німеччині функціонує ще один спеціальний орган в сфері медичних біотехнологій – Комісія з правових і етичних питань сучасної медицини.

Те саме стосується і Франції, яка в своєму законодавстві також забороняє як репродуктивне, так і терапевтичне клонування. Сенат визнав перше злочином „проти людського роду”. Чинне законодавство Франції з біоетики (Закон №94-653 про повагу до людського тіла та Закон №94-654 про донорство і використання частин людського тіла, його похідних, штучне запліднення та пренатальне діагностування) забороняє створення гібридів, химер, створення ембріонів виключно для дослідних цілей, гермінативну генну інженерію, а також будь-яку євгенічну практику
. Згідно з ухваленими 2004 р. до зазначених законів поправками, що накладають суворі обмеження на використання заморожених ембріонів та забороняють терапевтичне клонування, деякі форми досліджень з ембріональними стовбуровими клітинами дозволені (а саме, імпортування і використання вже існуючих клітинних ліній та стовбурових клітин з абортивних ембріонів)
. Зазначені закони підлягають перегляду кожні 5 років. Органом у Франції, що зобов’язаний здійснювати нагляд за належною імплементацією Європейської конвенції про біомедицину і додаткових протоколів до неї, є Національний консультативний комітет з біоетики. Прикладом правозастосування в сфері медичних біотехнологій є вирішення Європейським Судом з прав людини справи Vo v. France, під час розгляду якої аналізувались положення Європейської конвенції про права людини і біомедицину (ст.ст. 1,2,18,29) та Протоколу щодо заборони клонування людини (ст.1). Однак Суд не надав чіткого роз’яснення стосовно того, чи має ненароджена дитина (плід) право на життя в сенсі ст.2 Конвенції про захист прав людини і основних свобод 1950 р.
 

У 1997 р. в Італії наказом міністра охорони здоров’я було встановлено мораторій на всі види експериментів з клонування людини і тварин. Інший наказ від 2001 р. заборонив імпортування людських ембріонів
 (відповідно, і ембріональних стовбурових клітин). Однак до 2004 р. Італія не мала жодної заборони у формі вищого законодавчого акту. 10 лютого 2004 р. набув чинності Закон про штучне запліднення, який сьогодні визнається одним з найжорсткіших у всій Європі, оскільки ухвалювався за підтримки Ватикану. Закон визначає ембріон як індивіда з притаманними правами і встановлює заборону на його заморожування, знищення та клонування, а також на проведення з ним будь-яких експериментів. Цей акт забороняє не лише дослідження зі стовбуровими клітинами ембріона, гермінативну генну інженерію й терапію, репродуктивне і терапевтичне клонування, але навіть скринінг ембріонів перед імплантацією, донорство сперми, сурогатне материнство і дозволяє вирощувати не більше трьох ембріонів для здійснення штучного запліднення
. Таким чином, Італія повною міро відобразила у своєму НП „багатосторонній” підхід на проблему клонування. Органом, що здійснює контроль за реалізацією правових норм стосовно медичної біотехнологічної діяльності в Італії, є Національний комітет з біоетики.

В Іспанії питання про статус ембріону піднімалось в рішенні Конституційного Суду №116 від 1999 р., де зазначалось, що in vitro ембріони, які не імплантовані в матку, відрізняються в своєму правовому статусі від імплантованих ембріонів, не є людським життям, яке охороняється Конституцією, тому можуть бути використані в біомедичних дослідженнях. Закон Іспанії №35/1988 про технології штучного запліднення дозволяє вирощування людських стовбурових клітин лише на основі нежиттєздатних ембріонів, забороняє створення ембріонів з метою іншою, ніж відтворення, здійснення спадкових модифікацій, а також  створення химер та гібридів. Створення ідентичних людських істот методом клонування чи в результаті інших процедур, спрямованих на селекцію людей, визнається кримінально карним діянням в ст.161-2 Кримінального кодексу Іспанії
. Новий Закон про штучне запліднення, ухвалений парламентом країни в жовтні 2003 р., дозволяє, на відміну від попереднього законодавчого акту, дослідження над „зайвими” ембріональними стовбуровими клітинами, а також передбачає створення національного центру ліній таких клітин. Досі Іспанія залишалась прибічником „багатостороннього” підходу на проблему клонування, однак уряд країни не виключає можливості встановлення дозволу на терапевтичне клонування на законодавчому рівні
. Органами, що здійснюють діяльність з імплементації європейських правових стандартів у галузі медичних біотехнологій в Іспанії, є Національна комісія з питань штучного відтворення людини, Комітет з етики та Комітет експертів з клонування.

Великобританія, як і Німеччина, відмовилась включити до свого ВП норми Європейської конвенції про біомедицину і права людини та Додаткових протоколів до неї. В цій країні склалася дещо неоднозначна ситуація із забороною клонування людини. Згідно із Законом про запліднення людини та ембріологію 1990 р., будь-які дослідження над ембріонами дозволяються за умови відповідності одній із зазначених в законі цілей (наприклад, лікування безпліддя, генетичних хвороб, розробка засобів контрацепції) і за умови отримання ліцензії від Управління ембріології та штучного запліднення
. В січні 2001 р. парламент Великобританіїї затвердив поправки до Закону 1990 р., які узаконюють досліди із стовбуровими клітинами життєздатних ембріонів і, відповідно, терапевтичне клонування. Таке рішення базувалось на тому, що список визначених в Законі цілей не є виключним і дозволяє розширяти сферу дії відповідної статті з розвитком нових технологій
. Таким чином, клонування задля медичних досліджень (за умови, що життя зародка має бути перерване після 14 – денного строку) було легалізоване. Громадська організація „Альянс за життя” намагалась в судовому порядку оскаржити поправки 2001 р. (справа R v. Secretary for State Health), посилаючись на те, що Закон 1990 р. регулює питання створення ембріонів лише шляхом запліднення, а клонований організм не може вважатись людським ембріоном, оскільки формується методом переносу ядра соматичної клітини. Отже, положення Закону не можуть розповсюджуватись на терапевтичне клонування і дозволяти його. Високий Суд виніс рішення на користь Альянсу, проте в березні 2002 р. Палата лордів (найвища судова інстанція Великобританії) відмінила рішення Високого Суду
. Незважаючи на легалізацію терапевтичного клонування, Великобританія стала першою країною, яка визнала репродуктивне клонування кримінально карним діянням в Законі від 4 грудня 2001 р. На сьогоднішній день Великобританія є одним з найбільших прибічників „фокусованого” підходу на проблему клонування. Органами, що здійснюють контроль над застосуванням біотехнологій до людини, є вже згадане Управління ембріології та штучного запліднення, Нуффілдська рада з біоетики, Дорадчий комітет з генетики людини, Комітет Палати лордів з досліджень стовбурових клітин.
4.3.4. Російська Федерація
Російська Федерація не приєдналась до Європейської конвенції 1996 р. та Протоколу до неї, однак врегулювала питання репродуктивного клонування на національному рівні. 19 квітня 2002 р. Державна Дума ухвалила Закон „Про тимчасову заборону на клонування людини”, яким передбачено п’ятирічний мораторій на ці дослідження. Закон не розповсюджується на клонування інших організмів (ст.1), а також на клонування в медичних цілях (Росія обрала „фокусований” підхід). В сферу регулювання акту не включається клонування шляхом поділу ембріону. Встановлюється заборона ввезення і вивезення з території Росії клонованих ембріонів людини (ст.3), що спрямоване на попередження комерціалізації цієї діяльності. Ст.4 визначає відповідальність за порушення законодавчих приписів. Передбачається, що тимчасовий мораторій дасть можливість для накопичення нових знань в біомедицині, освоєння методів оцінки ризику генетичних наслідків клонування і прийняття рішення про його соціальну доцільність та етичну прийнятність
. Крім того, до Федерального закону про державне регулювання в галузі генно-інженерної діяльності 1996 р. було внесено ряд змін (від 12.07.2000 р.), які розширили сферу його дії на такі види генно-інженерної діяльності, як генна терапія і генодіагностика. На виконання рекомендацій РЄ, ЮНЕСКО та ВООЗ РФ сформувала організаційно-інституційну базу для здійснення контролю над застосуванням медичних біотехнологій: тут діють Комітет з біоетики, створений при Міністерстві охорони здоров’я, Російський національний комітет з біоетики та Міжурядова робоча група з проблем клонування людини
. 
4.3.5. Інші країни

В Японії у грудні 2001 р. ухвалено закон „Про регулювання застосування технологій клонування людини та інших подібних технологій”, який забороняє імплантацію в людський чи тваринний організм людських ембріонів, створених методом клонування або методом ксенотрансплантації, і дозволяє застосування цих технологій в дослідницьких цілях
, тобто дозволяє терапевтичне клонування. Закон підлягає перегляду кожні три роки, і в 2004 р. дію його було продовжено. 

В Ізраїлі у 1998 р. запроваджено 5-річний мораторій на репродуктивне клонування і гермінативну інженерію (Закон про клонування людини і генетичні маніпуляції з репродуктивними клітинами), який не заборонив терапевтичне клонування. В 2004 р. ізраїльський парламент подовжив його дію.

В Канаді 29 березня 2004 р. було ухвалено Закон про штучне відтворення людини, який чітко криміналізував такі дії, як репродуктивне клонування людини, купівля-продаж людських ембріонів і гамет, спадкові генетичні модифікації тощо. Заборона терапевтичного клонування та використання стовбурових клітин із „зайвих” ембріонів витікає з тих положень Закону, відповідно до яких забороняється створення ембріонів in vitro з метою дослідження, якщо воно не спрямоване на здійснення процедури штучного запліднення, а також забороняється знищення цих ембріонів з будь-якою метою. Закон підлягає перегляду через 3 роки з дня заснування Агенції зі штучного відтворення людини. Заборона терапевтичного клонування і використання стовбурових клітин із „зайвих” ембріонів йде врозріз з прецедентною практикою Канади. Так, у справах Tremblay v. Daigle (1989) та R. v. Morgentaler (1988) Верховний Суд постановив, що у випадку виникнення конфлікту між правом зародку на життя та правом жінки на гідність, тілесну недоторканність та автономність, превалює останнє
, тобто, по-перше, не визнав зародок людини повноцінним людським створінням, яке має право на повагу до своєї особистості, по-друге, тим самим підтвердив право жінки дозволяти отримання стовбурових клітин зі штучно створених чи абортивних ембріонів.
4.3.6. Україна 

Україна дещо відстає від інших держав в питанні регламентації медичних біотехнологій. Система правового регулювання не є ефективною, оскільки існує велика кількість прогалин у внутрішньодержавному праві. Це пояснюється, з одного боку, відсутністю універсальних загальнообов’язкових стандартів в даній галузі, а з другого, зволіканням нашої держави з ратифікацією чи приєднанням до європейських документів та належною їх імплементацією в НП. Конституція України гарантує кожній людині права, визнані в якості міжнародних стандартів: право на життя та право на повагу до своєї гідності (ст.ст. 27, 28)
, проте ніде в національному законодавстві не визначено, з якого моменту людина може претендувати на такі права. Винятком є положення ст.50 Закону України „Основи законодавства України про охорону здоров’я”, де добровільне штучне переривання вагітності дозволяється здійснювати строком до 12 тижнів
. Фактично це означає, що здійснювати будь-які досліди зі стовбуровими клітинами ембріону чи плоду протягом цього терміну в Україні прямо не заборонено.
14 грудня 2004 р. Верховна Рада України ухвалила Закон „Про заборону репродуктивного клонування людини”, який, виходячи з принципів поваги до людини, визнання цінності особистості, необхідності захисту прав та свобод людини, встановлює заборону на цей вид біомедичних технологій, а також на ввезення і вивезення з території України клонованих ембріонів людини – зародків на стадії розвитку до восьми тижнів. Дія документу не поширюється на клонування інших організмів
. Недоліком закону є те, що він не охоплює такий спосіб клонування, як поділ ембріону. Хоча Україна не підписала Додатковий протокол РЄ про заборону клонування, закон відобразив визначений в ньому „фокусований” підхід. 

Наразі на розгляді Верховної Ради знаходиться законопроект „Про засади охорони здоров’я в Україні” (зареєстрований 27.02.2004), в якому також забороняється клонування людини, проте не зазначено, яке саме. В ст.71 фіксуються основні принципи проведення медико-біологічних випробовувань на людях: наукової обґрунтованості, переваги можливого успіху над ризиком спричинення тяжких наслідків, гласності, повної інформованості, добровільної згоди та лікарської таємниці
.  
Такий вид біотехнологічної діяльності, як трансплантація стовбурових клітин, регламентується Законом України „Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людини” (16.07.1999). Закон регулює діяльність, пов’язану з маніпуляціями з анатомічними матеріалами, серед яких названі клітини людини
. В Переліку анатомічних утворень, дозволених до вилучення у донора-трупа і мертвого плоду людини, затвердженого Наказом МОЗ України №226 на виконання положень Закону, зазначаються фетальні клітини
 (тобто отримані після штучних абортів та пологів), в яких, як відомо, міститься велика кількість стовбурових клітин. З цих двох нормативно-правових актів випливає, по-перше, що джерелом ембріональних стовбурових клітин в Україні можуть бути тканини мертвого ембріону, отримані в результаті планового законного аборту
. До речі, більшість правових актів РЄ в цій сфері наголошують на етичній прийнятності використання клітин мертвих ембріонів. По-друге, необхідно дотримуватися біоетичного принципу одержання згоди об’єктивно інформованого дієздатного реципієнта (ст.6 Закону) і донора (або батьків) на здійснення цього виду біотехнологічної діяльності, а також співвідносити користь та ризик від проведення процедури
. Дані норми закріплюють положення, що зафіксовані як у Загальній декларації ЮНЕСКО, так і в Європейській конвенції. Дія Закону розповсюджується також на ксенотрансплантацію. 

В Україні склалася невизначена ситуація навколо регламентації поводження зі стовбуровими клітинами пуповинної (кордової) крові новонародженого: в наукових колах вони визнаються трансплантантами (тобто повинні підпадати під дію закону про трансплантацію), однак для регулювання переливання крові існує окремий Закон “Про донорство крові та її компонентів” (23.06.1995). Отже, необхідно подолати цю неузгодженість. Більше того, науковці вносять пропозиції про регулювання всієї процедури переливання крові законодавством про трансплантацію, як це зроблено в багатьох державах світу.

У зв’язку з тим, що ст.8 Закону про трансплантацію надає право здійснювати відповідну діяльність лише державним і комунальним закладам охорони здоров’я та державним науковим установам, деякі суб’єкти підприємницької діяльності намагались винайти правові підстави для державної реєстрації клітинної суспензії (розчину), що містить стовбурові клітини, в якості імунобіологічного препарату згідно з Постановою КМУ №73
. Однак таких підстав не може бути, оскільки імунобіологічні препарати містять тільки мертві клітини, а стовбурові клітини пуповинної крові є живими, отже, повинні регулюватися Законом про трансплантацію. Інша річ, що на підставі згаданої Постанови можна зареєструвати імунобіологічні препарати, виготовлені шляхом впровадження технології рекомбінантної ДНК
. Застосування даного виду фармацевтичних препаратів регулюється також Законом України “Про лікарські засоби” (04.04.1996), згідно з яким лікарські засоби, в тому числі біотехнологічного походження, повинні пройти обов’язкове доклінічне й клінічне випробування (ст.6,7) і бути зареєстрованими (ст.9)
. Ст.5 передбачає можливість подання заявки на отримання патенту на такий лікарський засіб.
Постановою КМУ від 13.12.2001 р. була утворена Комісія з питань біоетики в якості консультативно-дорадчого органу при КМУ
. На цей орган покладені завдання з формування та організації системи дотримання етичних принципів і норм у галузі біології, медицини та екології. Комісія повинна проводити моніторинг наукових експериментів у галузі генної терапії, клонування, а також трансплантації органів
. Саме цей орган зобов’язаний сприяти імплементації міжнародно-правових зобов’язань України в даній сфері, включаючи Європейську конвенцію про біомедицину і права людини, рекомендації ЮНЕСКО, ВООЗ та РЄ, а також приєднанню до інших міжнародних угод в галузі біомедицини й біоетики. Крім того, 23 червня 2004 р. Указом Президента України було засновано Міжвідомчу комісію з питань біологічної та генетичної безпеки при Раді національної безпеки і оборони України. Наразі необхідно визначити механізм взаємодії даного органу з Комісією з питань біоетики та Комісією з питань біобезпеки.

Підводячи підсумки, зазначимо, що в сфері медичних біотехнологій національні акти базуються не на міжнародних універсальних нормах (оскільки таких ще не ухвалено), а на регіональних або тих, що розробляються ЮНЕСКО, ВООЗ, РЄ і ЄС у рекомендаційних документах. В даному випадку правотворчий процес на рівні НП випереджає процес розробки міжнародних стандартів на рівні МП. Держави ухвалюють нові спеціальні правові акти стосовно медичних біотехнологій (Австралія, Україна, Японія, які мають закони про клонування) або застосовують законодавство загального характеру, наприклад, про штучне запліднення (Франція, Великобританія, Італія, Іспанія, Канада) чи захист ембріонів і проведення досліджень над ними (Німеччина, Австралія), або ж впроваджують мораторій на певні види діяльності (США, Росія, Ізраїль). Цікаво, що в ЄС відсутні будь-які юридично обов’язкові акти – директиви чи регламенти – стосовно біомедичних технологій, за винятком Директиви 98/44 щодо правового захисту біотехнологічних винаходів, яка регулює дане питання опосередковано. Існують лише документи рекомендаційного характеру: резолюції Європарламенту, декларація Європейської Ради ЄС і Хартія фундаментальних прав ЄС, на відміну від ситуації, що склалася в сфері нормативно-правового регулювання поводження з ГМО. Найбільш жорстке законодавство на сьогоднішній день має Італія (заборона всіх етично неприйнятних видів медичних біотехнологій), найбільш ліберальне – Великобританія (дозвіл терапевтичного клонування і використання ембріональних стовбурових клітин з будь-яких джерел). З-поміж не згаданих нами держав терапевтичне клонування на законодавчому рівні, крім Великобританії, дозволено також у праві Бельгії, Швейцарії і Данії. В інших країнах обрано опосередкований підхід, відповідно до якого забороні підлягають всі форми клонування людини і певні форми спадкових генетичних маніпуляцій (як правило тих, що вносяться не з терапевтичною метою), однак дозволяється проводити дослідження з використанням стовбурових клітин із „зайвих” або абортивних ембріонів. Так, у США запроваджено мораторій на державне фінансування програм, пов’язаних з будь-якими експериментами на людських ембріонах, однак заборона не розповсюджується на приватні дослідження. В Австралії та Іспанії дозволяється проводити дослідження із „зайвими” ембріонами in vitro з метою отримання стовбурових клітин. У Франції, Німеччині використання ембріональних стовбурових клітин обмежується існуючими клітинними лініями. Деякі закони передбачають перегляд через певні проміжки часу (Франція, Японія, Канада), інші мають тимчасовий характер, і продовження строку їхньої дії залежить від волі законодавчих органів (Росія, Ізраїль).

Основним недоліком проаналізованих нами національних нормативно-правових актів є те, що вони не враховують всіх видів і способів застосування генної інженерії до людини (наприклад, не включають клонування шляхом поділу ембріону або всіх методів проведення генетичних модифікацій), містять часто загальні, абстрактні, неясні положення та не передбачають санкцій за порушення. Деякі з законів ухвалювалися більш, ніж 10 років тому і через це не врахували новітніх досягнень у сфері медичних біотехнологій. Одні закони передбачають кримінальне покарання за скоєні злочини, а інші – ні.
Спостерігається цікава тенденція: Німеччина, Франція та інші країни, що виступають за обмежену заборону клонування на міжнародному рівні („фокусований підхід”), криміналізують обидві його форми в національному праві, а США („багатосторонній” підхід) поводяться протилежним чином. Певною мірою це можна пояснити тим, що перша група держав не наважується одразу закріпити в міжнародній конвенції остаточну і абсолютну заборону терапевтичного клонування, адже, як вважають деякі науковці, існує небезпека зупинення подальшого прогресивного розвитку медицини. Друга група сподівається на те, що консенсус держав з даного питання так і не буде досягнуто і застосування будь-яких біотехнологій до людини не буде криміналізовано на універсальному рівні.
Інституційно-організаційне забезпечення імплементації МП в сфері медичних біотехнологій здійснюється шляхом створення національних контрольних органів: ради (комісії чи комітету) з біоетики (етики). 
Оскільки визначення поняття „людська істота” і статусу ембріону оминається в міжнародно-правових документах й залишається в сфері національної юрисдикції, встановлення чітких та однозначних правил стосовно проведення деяких медичних біотехнологічних досліджень унеможливлюється на рівні МП. Дане питання розглядається переважно у судових рішеннях. Так, суди США, Іспанії й Канади, на відміну від Конституційного Суду Німеччини, не визнають ембріон людиною.
Регулювання медичної біотехнологічної діяльності в Україні здійснюється Законом „Про заборону репродуктивного клонування людини”, а також нормами правових актів про трансплантацію, донорство крові, лікарські засоби та імунобіологічні препарати, під дію яких підпадають ксенотрансплантація, випуск рекомбінантних фармацевтичних препаратів, дослідження із стовбуровими клітинами. Проте жоден нормативний акт не зачіпає питання терапевтичного клонування, гермінативної інженерії й терапії, соматичної генної терапії та інженерії. Загалом, в Україні проблемам застосування медичних біотехнологій приділяється мало уваги на правовому рівні: ухвалення одного Закону „Про заборону репродуктивного клонування людини” недостатньо, оскільки проблема медичної генно-інженерної діяльності не обмежується клонуванням людини. В Україні склалася система органів державної влади з регламентації діяльності в галузі біотехнологій, включаючи Комісію з питань біобезпеки, Комісію з питань біоетики та Міжвідомчу комісію з питань біологічної та генетичної безпеки, проте досі не вироблено чіткого механізму їхньої взаємодії.
ВИСНОВКИ І ПРОПОЗИЦІЇ

1. На сьогоднішній день відсутній єдиний міжнародний універсальний юридично обов’язковий акт як в сфері сільськогосподарських, так і в сфері медичних біотехнологій. Картахенський протокол з біобезпеки в цілому є таким, що закріплює міжнародні стандарти співробітництва держав у галузі сільськогосподарських біотехнологій, однак він не позбавлений суттєвих недоліків: по-перше, регламентує лише один аспект поводження з ГМО (транскордонне переміщення); по-друге, використовує термін не „генетично модифіковані”, а „живі змінені” організми, що значно звужує сферу регулювання; по-третє, встановлює декілька винятків зі сфери застосування Протоколу (ГМ фармацевтичні препарати) і винятків зі сфери застосування процедури попередньої обґрунтованої згоди (ЖЗО в транзиті, ЖЗО для використання в замкнених системах, ЖЗО, визначені в рішенні Конференції Сторін як такі, що навряд чи здатні здійснити несприятливий вплив на збереження і стале використання біорізноманіття, та ЖЗО, призначені для безпосереднього споживання в якості продуктів харчування, корму чи для обробки). Конвенція про біологічне різноманіття й міжнародні договори ФАО торкаються питання ГМО опосередковано, а Орхуська конвенція, до того ж, являється джерелом міжнародного регіонального права. Конвенція Ради Європи про цивільну відповідальність за шкоду, яка є результатом небезпечної для навколишнього середовища діяльності, (1993) на сьогоднішній день не вступила в силу. В сфері медичних біотехнологій універсальним актом є Загальна декларація про геном людини і права людини (1997), проте вона не має зобов’язувального характеру, а Європейська конвенція про права людини та біомедицину (1996) з додатковими протоколами – універсального характеру. Стосовно джерел міжнародного економічного права та міжнародного права інтелектуальної власності (угоди СОТ і УПОВ), застосування їх норм для регламентації генно-інженерної діяльності ускладнюється через специфічність та своєрідність біотехнологічних методів і продуктів. Всі інші проаналізовані в монографії міжнародні документи не мають юридичної сили, тому не можуть вважатись такими, що встановлюють загальнообов’язкові міжнародні стандарти співробітництва держав. Єдиний спосіб надання рекомендаційним актам МО зобов’язувального характеру – закріпити визначені в них норми у внутрішньодержавних законодавчих актах.

Отже, на сьогоднішній день ще не вироблено єдиних міжнародних правових стандартів співробітництва держав у галузі біотехнологій в якості загальновизнаних міжнародно-правових норм, які б визначали уніфіковані керівні засади регулювання застосування біотехнологій у сфері сільського господарства і медицини на універсальному рівні. Наразі існує лише намір держав визнавати за тими чи іншими міжнародними нормами, закріпленими в універсальних і регіональних актах загального характеру, як юридично обов’язкових, так і рекомендаційних, загальнообов’язкові та єдині для всіх стандарти співробітництва.
2. В сфері безпечного впровадження і використання сільськогосподарських біотехнологій існує певний комплекс норм, що містяться в міжнародних універсальних та регіональних актах юридично обов’язкового і не обов’язкового характеру і визначають правила оцінки, управління й повідомлення про ризик від використання ГМО, основні засади регулювання відповідальності, маркування, торгівлі трансгенними продуктами, а також захисту інноваційних біотехнологічних розробок. Ці норми поки що не оформлено в якості універсальних правових стандартів співробітництва держав в сфері регулювання сільськогосподарської генно-інженерної діяльності, проте на сьогоднішній день існує намір держав щодо можливості затвердження їх в якості таких стандартів. Серед норм, які не викликають неузгодженостей та суперчностей між різними групами держав та на основі яких ймовірно в майбутньому буде ухвалено відповідну міжнародну угоду/угоди, ми виділили такі: 

1) безпека використання ГМО забезпечується в процесі ґрунтовного і послідовного  аналізу ризику, що включає оцінку ризику, управління ризиком та повідомлення про ризик; 2) оцінка ризику від використання ГМО повинна здійснюватись лише на основі наукових критеріїв; відсутність наукових знань не повинна трактуватися як вказівка на певний рівень наявності ризику, відсутність ризику чи прийнятність ризику; оцінка ризиків має здійснюватись на індивідуальній та поетапній основі; з появою нової суттєвої інформації повинна забезпечуватись можливість перегляду оцінки ризику; 3) застосування процедури управління ризиком має ґрунтуватись на принципах необхідності, недискримінації, пропорційності та об’єктивності, а також включати такі елементи, як моніторинг після схвалення, маркування та відслідковування; 4) участь громадськості у вирішенні питань щодо ГМО включає доступ до інформації, участь у прийнятті рішень, участь в законотворчому процесі, а також доступ до системи правосуддя; при цьому необхідно забезпечувати міжнародний обмін інформацією та захист конфіденційних даних; 5) держави несуть  відповідальність за забезпечення того, щоб біотехнологічна діяльність в рамках їх юрисдикції не наносила шкоди навколишньому середовищу і здоров’ю людей; держави зобов’язані попереджувати ризик від транскордонного переміщення ГМО; 6) маркування ГМО не повинно вводити в оману, бути неправдивим чи помилковим, а також повинно сприяти забезпеченню права споживачів на вільний вибір; 7) міжнародна торгівля ГМО повинна здійснюватись таким чином, щоб не створювати торгових бар’єрів, надмірних перешкод і обмежень, а також не призводити до дискримінації подібних товарів; 8) права інтелектуальної власності для захисту сільськогосподарських біотехнологічних розробок надаються у формі патентів або „прав селекціонера рослин”; розповсюджувати захист ПІВ на генетичні ресурси, які просто винайдені в природі і не є результатом людської винахідливості, заборонено; встановлюються винятки на патентування ГМО (захист публічного порядку і моралі) та надання ПСР (забезпечення привілеями інших дослідників та фермерів); захист прав корінних народів найменш розвинених країн на „традиційне знання” відбувається шляхом запровадження механізму рівноправного розподілу вигод.


3. В сфері застосування медичних біотехнологій існує певний комплекс норм, що містяться в міжнародних універсальних та регіональних актах юридично обов’язкового і не обов’язкового характеру та встановлюють мінімальний обов’язковий рівень забезпечення прав і свобод людини в сфері здійснення генно-інженерної діяльності, межі можливого і допустимого їх обмеження, а також необхідність заборони певних дій з боку держав, окремих суспільних груп та фізичних осіб. Ці норми поки що не оформлено в якості універсальних правових стандартів співробітництва держав в сфері регулювання медичної генно-інженерної діяльності, проте на сьогоднішній день існує намір держав щодо можливості затвердження їх в якості таких стандартів. Серед норм, які не викликають неузгодженостей та суперчностей між різними групами держав та на основі яких ймовірно в майбутньому буде ухвалено відповідну міжнародну угоду/угоди, ми виділили такі:
1) забезпечення і захист фундаментальних прав людини в зв’язку із застосуванням медичних біотехнологій; 2) визнання автономії особистості, недоторканності тіла людини; забезпечення права на власну генетичну індивідуальність;  принцип поваги прав, гідності й неповторності людини незалежно від її генетичних характеристик (принцип захисту від генетичної дискримінації); 3) дослідження, лікування та діагностування, пов’язані із застосуванням медичних біотехнології до людини, повинні здійснюватись лише після попередньої оцінки пов’язаних з ними потенційних ризиків та переваг, отримання ясно вираженої згоди донору генетичного матеріалу і особи, щодо якої здійснюється медичне втручання, та із забезпеченням конфіденційності генетичних даних; при цьому необхідно дотримуватись принципів пропорційності, корисності, справедливості й біоетичного плюралізму; 4) гарантування свободи проведення наукових досліджень в сфері медичних біотехнологій; дотримання загальноприйнятих наукових норм (будь-які біомедичні дослідження повинні базуватися на ретельно виконаних лабораторних дослідах, експериментах на тваринах і на досконалому знанні наукової літератури); 5) необхідність створення національних незалежних, міждисциплінарних та плюралістичних комітетів з етики (біоетики); 6) однозначна заборона такої етично неприйнятної практики, як створення химер і гібридів, репродуктивного клонування, євгенічної практики, створення ембріонів з метою проведення дослідження; будь-які маніпуляції з генетичним матеріалом людини (соматична генна терапія, дослідження зі стовбуровими клітинами, ксенотрансплантація) повинні здійснюватися лише з терапевтичними, діагностичними чи профілактичними цілями; 7) заборона перетворювати людський генетичний матеріал на джерело отримання прибутків і фінансової вигоди; встановлення винятків на надання патентів на медичні біотехнологічні винаходи в зв’язку із захистом публічного порядку.

4. Виділено головні розбіжності в підходах різних груп держав щодо правового регулювання тих чи інших аспектів біотехнологічної діяльності. Найбільше вони проявилися під час переговорів з ухвалення Картахенського протоколу з біобезпеки, а також під час обговорень в рамках ГА ООН з приводу укладення міжнародної конвенції про заборону клонування людини. На сьогодні основними неузгодженими питаннями на міжнародному рівні залишаються: 1) застосування в якості міжнародного стандарту концепції достатньої еквівалентності та/або принципу перестороги, а також статус останнього в системі принципів міжнародного публічного права; 2) необхідність врахування соціально-економічних факторів при здійсненні оцінки і управління ризиком від ГМО; 3) в якій формі і до якої міри слід дозволяти громадськості брати участь у вирішенні питань стосовно ГМО; 4) визначення суб’єктів, часових меж та  характеру відповідальності за шкоду, спричинену ГМО: абсолютна чи винна відповідальність; 5) визначення єдиного підходу до регулювання ГМО: „орієнтований на продукт” (вертикальний принцип) чи „орієнтований на процес” (горизонтальний принцип); 6) впровадження примусового чи добровільного маркування ГМО; зазначення на етикетках напису типу „вироблено за допомогою біотехнологічних методів” чи „генетично модифікований”; 7) потреба у врахуванні факторів етично-релігійного характеру при маркуванні ГМО; 8) чи можна вважати тимчасову заборону на імпорт, відхилення чи відстрочку розгляду заявок на комерціалізацію ГМО у зв’язку з жорсткими правилами маркування, схвалення та відслідковування дискримінаційними заходами, невиправданим та самовільним обмеженням торгівлі; 9) чи визнаються імпортовані ГМ товари подібними до національних традиційних аналогічних продуктів харчування в сенсі торгівельних угод СОТ; 10) чи можливо виправдати впровадження заборонних заходів у зв’язку із захистом здоров’я і життя людини, охороною навколишнього середовища, ґрунтуючись виключно на принципі перестороги; 11) чи є генетичні ресурси рослинного, тваринного та людського походження спільною спадщиною людства; 12) які форми генетичного (рослинного, тваринного і людського) матеріалу підлягають захисту ПІВ та які засоби ПІВ слід використовувати для цієї мети; 13) чи потрібно брати до уваги фактори морально-етичного характеру при наданні ПІВ на генно-інженерні розробки; 14) яким чином узгодити право на вільний доступ до генетичних ресурсів із забезпеченням національного суверенітету держав відносно цих ресурсів; 15) які форми медичних біотехнологій слід заборонити на міжнародному рівні; 16) визначення статусу людського ембріону і моменту, з якого він набуває всіх прав, зокрема, право на життя; 17) чи можливо зрівняти у статусі ембріон, створений в результаті процедури штучного запліднення або за допомогою методу клонування, з ембріоном, зачатим природнім шляхом; 18) як узгодити „конкуруючі” права: право ембріону на життя та репродуктивні права батьків (донорів), зокрема, право жінки на аборт; 19) який підхід до клонування – „фокусований” чи „багатосторонній” покласти в основу майбутньої конвенції; 20) визнати клонування і гермінативну інженерію злочинами міжнародного характеру чи міжнародними злочинами.


Основна проблема в справі узгодження міжнародних стандартів у галузі біотехнологій полягає в складності узгодження протилежних позицій двох найвпливовіших суб’єктів МП – США і Європейських Співтовариств – стосовно означених вище ключових питань. Такі протилежні позиції обумовлюються економічною зацікавленістю держав та конкуренцією за ринки збуту біотехнологічної продукції. Разом з тим, законодавча практика ЄС і внутрішня законодавча практика США в сфері регулювання біотехнологічної діяльності є основними визначальними чинниками в процесі вироблення універсальних міжнародних правових стандартів.


У зв’язку з тим, що держави не можуть дійти згоди відносно єдиних принципів нормативного регулювання генно-інженерної діяльності, в існуючих на сьогоднішній день міжнародно-правових актах виявляються певні неузгодженості та протиріччя. Це пояснюється також тим, що в період розробки та ухвалення відповідних ковенцій чи рекомендацій біотехнології ще не набули масштабного розвитку, тому сьогодні держави не здатні досягти консенсусу з приводу способу та меж застосування їх норм до регулювання генно-інженерної діяльності, і більшість норм застосовується шляхом тлумачення. 
5. Нами розроблені практичні рекомендації з формування дієвого механізму правового регулювання біотехнологічної діяльності як на міжнародному, так і на національному рівні.
5.1. На міжнародному рівні з метою вдосконалення механізму правового регулювання сільськогосподарської біотехнологічної діяльності рекомендується: 

· розширити сферу дії Картахенського протоколу шляхом ухвалення додаткового міжнародного акту, який би розповсюджувався на всі види поводження з ГМО, а не лише на транскордонне переміщення; 

· ухвалити міжнародно-правовий акт про відповідальність та відшкодування збитків, спричинених в результаті використання ГМО та їх транскордонного переміщення, визначивши суб’єктів (держави і приватні особи), характер (абсолютна відповідальність), часові та кількісні межі відповідальності; 

· розробити міжнародно-правовий акт (у формі керівних принципів), де концепція достатньої еквівалентності і принцип перестороги визнаються в якості допоміжних аналітичних інструментів, а не наукових критеріїв при проведенні оцінки ризику; 

· розробити міжнародне керівництво по застосовуванню принципу перестороги і визначити його статус в МП;

· в стандартах ККА закріпити вимогу обов’язкового маркування для ГМО і всіх продуктів, що прямо чи непрямо походять від них, визначити коло ГМО, до яких ця вимога буде застосовуватись, зміст напису на етикетці загального зразка (наприклад, „генетично модифікований ...”), а також пороговий рівень, поза яким вимагається маркування;

· узгодити положення Картахенського протоколу з біобезпеки та торгівельних угод СОТ шляхом надання тлумачень відповідними комітетами СОТ або іншими незалежними міжнародними органами;

· подолати недоліки Орхуської конвенції шляхом ухвалення додаткових актів чи керівних принципів стосовно сільськогосподарської біотехнологічної діяльності; 

· за допомогою організаційно-правових заходів сприяти ефективній реалізації механізму компенсацій і винагород за надані найменш розвиненими країнами генетичні ресурси (шляхом укладання контрактів);

· ухвалити спеціальний міжнародний договір, присвячений питанням ПІВ стосовно біотехнологічних винаходів, який би вирішив існуючі розбіжності між угодами ТРІПС та УПОВ, ТРІПС та Конвенцією про біологічне різноманіття, а також Конвенцією про біологічне різноманіття та Міжнародною угодою ФАО щодо рослинних генетичних ресурсів для харчової промисловості й сільського господарства; 

· заохочувати держав до ратифікації та належної імплементації Картахенського протоколу та інших міжнародно-правових актів в даній галузі;

· скликати на періодичній основі міжнародні форуми експертів з представників різних держав з метою розробки пропозицій з оцінки безпеки ГМО з врахуванням новітніх біотехнологічних досягнень та позицій всіх зацікавлених сторін;

· створити єдину глобальну інституцію для координації регулювання сільськогосподарської біотехнологічної діяльності, зокрема, для здійснення моніторингу.

5.2. На міжнародному рівні з метою вдосконалення механізму правового регулювання медичної біотехнологічної діяльності рекомендується:

· ухвалити відповідний міжнародний загально обов’язковий акт (акти), який би визначав загальні принципи здійснення біотехнологічної діяльності стосовно людини; встановити правило про неприпустимість застережень до нього;

· на основі ухваленої конвенції заснувати механізм моніторингу (створити конвенційний орган, аналогічний до тих, що функціонують в рамках конвенцій ООН про права людини);

· визначити нормативний статус людського ембріону з метою уніфікації законодавчої практики держав в сфері біомедичних досліджень;

· сприяти якнайшвидшому ухваленню універсальної декларації ЮНЕСКО з біоетики, яка би регламентувала, серед іншого, питання початку і кінця життя, відтворення людини (в тому числі методами штучного запліднення і генної інженерії), генної та клітинної терапії, доступу до генетичних даних, дослідів над людьми, використання ембріональних клітин і тканин в терапевтичних цілях тощо; 

· сприяти якнайшвидшому ухваленню міжнародної конвенції про заборону всіх видів клонування людини в рамках ГА ООН;

· розробити і ухвалити юридично обов’язковий міжнародний акт (акти) про заборону соматичної і гермінативної генної інженерії, гермінативної генної терапії, створення химер, гібридів (людина-тварина), євгенічної практики, ектогенезису, партеногенезу, експериментів з життєздатними ембріонами, а також створення ембріонів лише з метою проведення дослідження; 

· за допомогою організаційно-правових заходів сприяти проведенню досліджень з використанням альтернативних джерел стовбурових клітин (дорослого організму і пуповинної крові новонародженого); 

· розробити міжнародні правила здійснення соматичної генної терапії, клітинної трансплантації, зокрема, досліджень зі стовбуровими клітинами та ксенотрансплантації; 

· включити в майбутній міжнародно-правовий акт положення стосовно відповідальності, визначити склад злочину (міжнародний злочин) і характер відповідальності;

· заохочувати держав до ратифікації та належної імплементації Європейської конвенції про права людини і біомедицину та Додаткових протоколів до неї;

· сприяти діяльності Міжустановчого комітету ООН з біоетики, пожвавити його діяльність в напрямку надання рекомендацій з питань біоетики та медичних біотехнологій;

· створити робочу групу незалежних експертів з проблем медичних біотехнологій з представників ВООЗ, ЮНЕСКО, ВОІВ, РЄ; 

· ухвалити окремий міжнародний договір, який би дозволяв патентувати винаходи, пов’язані з генетичним матеріалом людини, лише за згодою зацікавленої особи.


5.3. Стосовно обох видів біотехнологічної діяльності рекомендується також за допомогою організаційно-правових заходів:

· сприяти міжнародному обміну досвідом, підвищенню кваліфікації фахівців відповідних галузей;

· сприяти обміну інформацією та передачі технологій від розвинених країн в найменш розвинені, між публічним (науково-дослідними інститутами) і приватним (біотехнологічними корпораціями) сектором, а також забезпечити доступ громадськості до такої інформації через засоби масової інформації,  в тому числі через мережу Інтернет, шляхом створення періодично оновлюваних безкоштовних глобальних, регіональних та національних баз даних; забезпечити громадськість правом надавати свої коментарі з приводу проектів і законодавчих актів в галузі біотехнологій; обов’язок збору, оновлення та розповсюдження інформації в даній сфері покласти на секретаріати міжнародних структур і державні органи влади;

· сприяти залученню інвестицій в розвиток біотехнологічних проектів в найменш розвинених країнах;  співробітничати в питанні створення потенціалу в цих країнах; забезпечити справедливий і рівноправний доступ найменш розвинених країн до біотехнологічних надбань та розробок;

· сприяти регіональному співробітництву, а також діяльності НУО;

· забезпечити, щоб держави вчасно надавали періодичні доповіді стосовно стану імплементації положень міжнародних актів в галузі біотехнологій у своє ВП.

5.4. На національному рівні (для України) з метою вдосконалення механізму правового регулювання сільськогосподарської біотехнологічної діяльності рекомендується:

· прискорити процес ухвалення у другому читанні законопроекту „Про державну систему біобезпеки при створенні, випробуванні та практичному використанні генетично модифікованих організмів”;

· внести в існуючий законопроект поправки стосовно сфер генетично-інженерної діяльності, до яких віднести: 1) генетично-інженерну діяльність, що здійснюється у замкненій системі; 2) випуск продуктів генетично-інженерної діяльності у навколишнє середовище; 3) допуск продуктів генетично-інженерної діяльності на ринок;

· ухвалити окремі правові акти про експорт-імпорт (транскордонне переміщення), маркування і відслідковування, ПІВ стосовно ГМО, а також про захист біорізноманіття;

· розробити підзаконні нормативні акти стосовно правил проведення аналізу безпеки ГМО, в яких би закріплювались виключно наукові критерії і передбачалась можливість консультацій з незалежними експертами; 

· розробити підзаконні нормативні акти стосовно правил проведення досліджень в замкнених системах;

· внести в Цивільний кодекс України додаткову статтю про відшкодування шкоди, завданої внаслідок застосування сільськогосподарських біотехнологій; внести в Кримінальний кодекс України додаткову статтю про відповідальність за незаконне застосування таких технологій;

· внести в існуючий законопроект положення або ухвалити окремий правовий  акт про оцінку безпеки та умови схвалення ГМ кормів та ГМ тварин;

· розробити Стратегію (концепцію, національну програму) розвитку біотехнології в Україні, а також затвердити державну програму з біологічної та генетичної безпеки;

· за допомогою організаційно-правових заходів забезпечити ефективну систему моніторингу, в тому числі довгострокового, через створення моніторингових програм; 

· після ухвалення законопроекту розробити підзаконний нормативно-правовий акт, що визначить такий пороговий рівень вмісту ГМО (для цілей маркування), який можна перевірити технічними засобами; 

· визначити порядок взаємодії між Комісією з біобезпеки та Міжвідомчою комісією з питань біологічної та генетичної безпеки;

· створювати комісії з біобезпеки на рівні установ та підприємств;

· імплементувати положення Конвенції про біологічне різноманіття, Картахенського протоколу, Конвенції УПОВ, Орхуської конвенції та приєднатися до інших міжнародних актів в цій сфері; 

· підписувати двосторонні угоди з нашими торгівельними партнерами про взаємне визнання норм та правил ввезення, випробування та використання ГМО;

· за допомогою організаційно-правових заходів сприяти співробітництву в даній галузі з прикордонними державами – новими членами ЄС;

· уряду України - робити державні замовлення на проведення досліджень в сфері сільськогосподарських біотехнологій.

5.5. На національному рівні (для України) з метою вдосконалення механізму правового регулювання медичної біотехнологічної діяльності рекомендується: 

· прискорити процес ухвалення нової редакції закону „Про засади охорони здоров’я в Україні”;

· ухвалити спеціальний закон про основи біоетики в Україні та закон (закони) про дослідження над ембріонами та їх захист, терапевтичне клонування, гермінативну та соматичну інженерію й терапію, клітинну трансплантацію, дослідження зі стовбуровими клітинами (в тому числі їх експорт-імпорт та захист банків даних), ксенотрансплантацію, захист генетичних даних, а також ПІВ в цій галузі біотехнологій;

· в законодавчому акті встановити, що застосування медичних біотехнологій повинно здійснюватись згідно зі спеціальними протоколами, після отримання проінформованої згоди зацікавленої особи, незалежної попередньої оцінки ризиків і переваг, а також схвалення Комісією з питань біоетики;

· розробити підзаконні нормативно-правові акти, які б детально регламентували правила і умови проведення медичних біотехнологічних досліджень та засновувались на наукових критеріях; 

· передбачити кримінальну, адміністративну та цивільну відповідальність за порушення встановлених законом вимог у відповідних кодексах України, визначити склад, суб’єктів злочину, а також міру покарання;

· розробити національний кодекс з біоетики та етичний кодекс лікаря;

· ратифікувати Європейську конвенцію про права людини і біомедицину 1996 р.; приєднатися до Додаткових протоколів до Конвенції та імплементувати їх положення в НП;  

· створити національні реєстри акредитованих медичних центрів, які мають право здійснювати медичну біотехнологічну діяльність;

· створювати комісії з біоетики на рівні державних наукових установ та медичних закладів;

· формувати банки пуповинної крові з можливістю укладання договору із зацікавленою особою-донором про її використання в терапевтичних цілях;

· пожвавити діяльність Комісії з питань біоетики в напрямку підготовки рекомендацій і пропозицій з ухвалення спеціальних законодавчих актів в даній галузі;

· встановити порядок взаємодії Комісії з питань біоетики із Міжвідомчою комісією з питань біологічної та генетичної безпеки.

5.6. Стосовно обох видів біотехнологічної діяльності рекомендується також:

· привести нормативно-правові акти України у відповідність з новими ухваленими законами (у випадку їх ухвалення);

· передбачити у видаткових статтях бюджету кошти на розвиток вітчизняних досліджень в галузі біотехнології (як в публічному, так і в приватному секторі), створення науково-технічної бази, в тому числі лабораторій для кількісного і якісного тестування продуктів харчування на присутність ГМО;

· заохочувати  і сприяти діяльності Інституту клітинної біології та генетичної інженерії, а також Інституту молекулярної біології і генетики України.
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Деякі міжнародно-правові акти в галузі сільськогосподарських біотехнологій

1. Картахенський протокол про біобезпеку

до Конвенції про біологічне різноманіття
29 січня 2000 р.
     Сторони цього Протоколу,

     будучи   Сторонами   Конвенції  про  біологічне  різноманіття,

далі - "Конвенція",

     посилаючись на пункти 3 і 4 статті 19,  а також статті 8 g) і

17 Конвенції,

     посилаючись також   на   рішення   II/5   Конференції  Сторін

Конвенції від  17  листопада  1995  року  розробити  Протокол  про

біобезпеку,  приділяючи особливу увагу транскордонному переміщенню

будь-якого  живого  зміненого  організму,   отриманого   внаслідок

застосування  сучасної біотехнології,  яка може мати несприятливий

вплив   на   збереження   і   стале   використання    біологічного

різноманіття,   підготувавши  для  розгляду,  зокрема,  відповідні

процедури попередньої обгрунтованої згоди,

     знов підтверджуючи   принцип   вжиття   застережних  заходів,

відображений у 15-ому  Принципі  Ріо-де-Жанейрської  декларації  з

навколишнього середовища і розвитку,

     усвідомлюючи швидке поширення сучасної біотехнології, а також

зростаючу   стурбованість   громадськості   щодо   її  потенційної

шкідливої дії  на  біологічне  різноманіття,  а  також  враховуючи

ризики для здоров'я людини,

     визнаючи, що  сучасна   біотехнологія   відкриває   величезні

можливості  для  підвищення  добробуту людей,  якщо її розвивати і

використовувати з дотриманням  відповідних  заходів  безпеки  щодо

довкілля і здоров'я людини,

     визнаючи також  виключну  важливість  центрів  походження   і

центрів генетичного різноманіття для людства,

     беручи до уваги обмежені можливості багатьох  країн,  зокрема

країн, що розвиваються, у реагуванні на характер і масштаб відомих

і потенційних ризиків, пов'язаних із живими зміненими організмами,

     визнаючи, що  торговельні  та  природоохоронні  угоди повинні

бути взаємодоповнюючими в цілях досягнення сталого розвитку,

     підкреслюючи, що  цей  Протокол  не тлумачиться як такий,  що

призводить до зміни  прав  і  зобов'язань  Сторони  відповідно  до

будь-яких існуючих міжнародних угод,

     розуміючи, що  вищенаведені  твердження  не  мають  на   меті

підпорядкування цього Протоколу іншим міжнародним угодам,

     домовилися про таке:

                             Стаття 1
                               Мета

     Відповідно до   принципу    вжиття    застережних    заходів,

відображеного  у  15-ому  Принципі Ріо-де-Жанейрської декларації з

довкілля і розвитку,  мета цього Протоколу  полягає  у

сприянні  забезпеченню  належного рівня захисту в галузі безпечної

передачі,  обробки  і  використання  живих  змінених   організмів,

отриманих  в  результаті використання сучасної біотехнології,  які

можуть мати несприятливий вплив на збереження і стале використання

біологічного   різноманіття,   з  урахуванням  також  ризиків  для

здоров'я людини та з приділенням особливої  уваги  транскордонному

переміщенню.

                             Стаття 2
                        Загальні положення

     1. Кожна  Сторона  вживає необхідних та відповідних правових,

адміністративних та інших заходів для виконання своїх зобов'язань,

передбачених цим Протоколом.

     2. Сторони  забезпечують,  щоб  одержання   будь-яких   живих

змінених організмів,  їхня обробка, транспортування, використання,

передача і вивільнення здійснювалися таким чином, щоб не допустити

або  зменшити ризики для біологічного різноманіття,  з урахуванням

також ризиків для здоров'я людини.

     3. Ніщо   в  цьому  Протоколі  жодним  чином  не  впливає  на

суверенітет держав щодо їхнього територіального моря,  визначеного

відповідно  до  міжнародного  права,  та  їхні  суверенні  права і

юрисдикцію,  яку мають держави у  своїх  ексклюзивних  економічних

зонах  і  в  межах  їхніх  континентальних  шельфів  відповідно до

міжнародного права,  а також на здійснення морськими і повітряними

судами  всіх  держав  навігаційних  прав  і  свобод,  передбачених

міжнародним  правом  і  закріплених  у   відповідних   міжнародних

документах.

     4. Ніщо в цьому Протоколі не тлумачиться  як  обмеження  прав

Сторони  вживати  заходів,  які  забезпечують більш високий рівень

захисту  щодо  збереження  і  сталого  використання   біологічного

різноманіття,  ніж  той,  що  передбачений  у цьому Протоколі,  за

умови,  що такі  заходи  відповідають  меті  та  положенням  цього

Протоколу  та  узгоджуються з іншими зобов'язаннями цієї Сторони в

рамках міжнародного права.

     5. Сторони заохочуються брати у відповідних випадках до уваги

існуючий довід,  документи  та  результати  роботи,  виконаної  на

міжнародних  форумах,  компетентних  у галузі ризиків для здоров'я

людини.

                             Стаття 3
                      Використання термінів

     Для цілей цього Протоколу:

     a) "Конференція Сторін"  означає Конференцію Сторін Конвенції;

     b) "використання  в  замкнених  системах"  означає   будь-яку

операцію,  що  виконується  в  межах установки,  споруди або іншої

фізичної структури,  пов'язану з живими зміненими організмами,  до

яких застосовуються спеціальні заходи,  які ефективно обмежують їх

контакт із зовнішнім середовищем та вплив на нього;

     c) "експорт"   означає  умисне  транскордонне  переміщення  з

однієї Сторони до іншої;

     d) "експортер"  означає  будь-яку юридичну або фізичну особу,

що знаходиться під юрисдикцією  Сторони  експорту,  яка  організує

експорт живих змінених організмів;

     e) "імпорт"  означає  умисне  транскордонне  переміщення   до

однієї Сторони з іншої;

     f) "імпортер" означає будь-яку юридичну  або  фізичну  особу,

яка  знаходиться  під  юрисдикцією Сторони імпорту,  яка організує

імпорт живих змінених організмів;

     g) "живий   змінений   організм"   означає   будь-який  живий

організм,  що  містить  нову  комбінацію  генетичного   матеріалу,

отриману внаслідок використання сучасної біотехнології;

     h) "живий організм" означає  будь-яке  біологічне  утворення,

спроможне   до  передачі  або  реплікації  генетичного  матеріалу,

включаючи стерильні організми, віруси і віроїди;

     i) "сучасна біотехнологія" означає застосування:

        a. методів in vitro з використанням  нуклеїнової  кислоти,

включаючи  рекомбіновану  дезоксирибонуклеїнову  кислоту  (ДНК)  і

пряму ін'єкцію нуклеїнових кислот в клітини або органели, або

        b. методів,  які  грунтуються  на  злитті  клітин з різним

таксономічним   статусом,   які   дозволяють   подолати   природні

фізіологічні  репродуктивні  або рекомбінаційні бар'єри і які не є

методами,  що використовуються  при  традиційному  схрещуванні  та

селекції;

     j) "регіональна організація економічної  інтеграції"  означає

організацію,  створену суверенними державами певного регіону, якій

її держави-члени передали повноваження з питань,  які  регулюються

цим  Протоколом,  і  яка належним чином уповноважена відповідно до

своїх внутрішніх  процедур  підписувати,  ратифікувати,  приймати,

схвалювати Протокол або приєднуватися до нього;

     k) "транскордонне  переміщення"  означає  переміщення  живого

зміненого  організму з однієї Сторони до іншої,  за винятком того,

що для цілей статей 17 і 24 транскордонне переміщення  поширюється

на переміщення між Сторонами та державами, які не є Сторонами.

                             Стаття 4
                            Сфера дії

     Цей Протокол  застосовується  до транскордонного переміщення,

транзиту,  обробки та використання всіх живих змінених організмів,

які   можуть   несприятливо   впливати   на   збереження  і  стале

використання  біологічного  різноманіття,  з   урахуванням   також

ризиків для здоров'я людини.

                             Стаття 5
                     Фармацевтичні препарати

     Незважаючи на  положення статті 4 та без шкоди для будь-якого

права Сторони проводити оцінку ризиків щодо  всіх  живих  змінених

організмів до прийняття рішення відносно імпорту,  цей Протокол не

застосовується  до  транскордонного  переміщення  живих   змінених

організмів,  які являють собою фармацевтичні препарати для людини,

питання щодо яких  регулюються  іншими  відповідними  міжнародними

угодами або організаціями.

                             Стаття 6
           Транзит і використання в замкнених системах

     1. Незважаючи   на  положення  статті  4  та  без  шкоди  для

будь-якого права Сторони транзиту регулювати транспортування живих

змінених   організмів   своєю   територією  і  надавати  Механізму

посередництва  з  біобезпеки   будь-яке   рішення   цієї   Сторони

відповідно  до  пункту  3  статті  2  щодо  транзиту її територією

конкретного живого зміненого організму,  положення цього Протоколу

щодо  процедури  попередньої обгрунтованої згоди не застосовуються

до живих змінених організмів, які транспортуються транзитом.

     2. Незважаючи   на  положення  статті  4  та  без  шкоди  для

будь-якого права Сторони  піддавати  всі  живі  змінені  організми

оцінці   ризику   до   прийняття   рішення   відносно  імпорту  та

встановлювати норми для використання в замкнених системах в  межах

своєї   юрисдикції,   положення  цього  Протоколу  щодо  процедури

попередньої   обгрунтованої    згоди    не    застосовуються    до

транскордонного переміщення живих змінених організмів, призначених

для використання в замкнених системах,  що здійснюється  згідно  з

нормами Сторони імпорту.

                             Стаття 7
      Застосування процедури попередньої обгрунтованої згоди

     1. З   урахуванням   статей  5  та  6  процедура  попередньої

обгрунтованої згоди, наведена в статтях 8-10 та 12, застосовується

до  першого  умисного  транскордонного  переміщення живих змінених

організмів,  призначених  для  умисного  введення   у   навколишнє

середовище Сторони імпорту.

     2. "Умисне введення у  навколишнє  середовище",  зазначене  в

пункті  1  вище,  не  відноситься  до  живих  змінених організмів,

призначених для безпосереднього  використання  в  якості  харчових

продуктів або корму або для обробки.

     3. Стаття  11  застосовується  до   першого   транскордонного

переміщення  живих змінених організмів,  призначених безпосередньо

для використання в якості харчових продуктів  або  корму  або  для

обробки.

     4. Процедура    попередньої    обгрунтованої     згоди     не

застосовується  щодо  умисного  транскордонного  переміщення живих

змінених  організмів,  які  за  рішенням  Конференції  Сторін,  що

виступає як нарада Сторін цього Протоколу,  визначені як такі,  що

навряд чи спроможні несприятливо вплинути на  збереження  і  стале

використання   біологічного   різноманіття,  з  урахуванням  також

ризиків для здоров'я людини.

                             Стаття 8
                           Повідомлення

     1. Сторона експорту повідомляє  або  вимагає,  щоб  експортер

письмово повідомив національний компетентний орган Сторони імпорту

до   умисного   транскордонного   переміщення   живого   зміненого

організму, що підпадає під дію пункту 1 статті 7. Повідомлення, як

мінімум, містить інформацію, зазначену в додатку I.

     2. Сторона  експорту  забезпечує  наявність  юридичної вимоги

щодо точності інформації, наданої експортером.

                             Стаття 9
               Підтвердження одержання повідомлення

     1. Сторона імпорту в письмовій формі підтверджує  повідомнику

одержання  повідомлення  протягом  дев'яноста  днів  від дати його

одержання.

     2. У підтвердженні зазначається:

     a) дата одержання повідомлення;

     b) чи містить повідомлення prima facie інформацію,  зазначену

в статті 8;

     c) чи   можна   перейти   до   здійснення  подальших  заходів

відповідно до національної регламентаційної бази  Сторони  імпорту

або відповідно до процедури, зазначеної у статті 10.

     3. Національна регламентаційна база,  зазначена в пункті 2 c)

вище, відповідає положенням цього Протоколу.

     4. Якщо   Сторона   імпорту    не    підтверджує    одержання

повідомлення,  це  не вважається її згодою на умисне транскордонне

переміщення.

                            Стаття 10
                    Процедура прийняття рішень

     1. Рішення,  що приймаються  Стороною  імпорту,  відповідають

положенням статті 15.

     2. Сторона імпорту протягом періоду,  зазначеного в статті 9,

письмово інформує повідомника про те, чи може умисне транскордонне

переміщення бути здійснене:

     a) лише після того,  як Сторона імпорту надасть свою письмову

згоду; або

     b) через  не менш ніж дев'яносто днів без наступної письмової

згоди.

     3. Протягом  двохсот  сімдесяти  днів  після  дати  одержання

повідомлення Сторона  імпорту  письмово  інформує  повідомника  та

Механізм посередництва з біобезпеки про своє рішення,  зазначене в

пункті 2 a) вище:

     a) дозволяючи імпорт на певних умовах або без таких і додаючи

інформацію про те,  як це рішення застосовуватиметься до наступних

імпортних поставок такого самого живого зміненого організму;

     b) забороняючи імпорт;

     c) запрошуючи  відповідну  додаткову  інформацію  згідно з її

національною регламентаційною базою або додатком I; при визначенні

терміну,   протягом  якого  Сторона  імпорту  має  направити  свою

відповідь,  не враховується кількість днів,  протягом яких Сторона

імпорту   має   очікувати   на  одержання  відповідної  додаткової

інформації; або

     d) інформуючи  повідомника  про те,  що термін,  зазначений у

цьому пункті, продовжується на визначений період.

     4. За  винятком  випадків  безумовної згоди,  в рішенні,  яке

приймається згідно з пунктом 3,  повинні наводитися підстави,  які

лежать в його основі.

     5. Якщо  Сторона  імпорту  не  повідомляє  про  своє  рішення

протягом двохсот сімдесяти днів після дати отримання повідомлення,

це не означає її згоду на умисне транскордонне переміщення.

     6. Недостатність  наукової достовірності у зв'язку з нестачею

відповідних  наукових  інформаційних  даних   і   знань   стосовно

масштабів  потенційного  несприятливого  впливу  живого  зміненого

організму  на  збереження  і   стале   використання   біологічного

різноманіття  в  Стороні імпорту,  з урахуванням також ризиків для

здоров'я людини,  не перешкоджає Стороні  імпорту  у  прийнятті  у

відповідних  випадках рішення щодо імпорту такого живого зміненого

організму,  як це обумовлено в пункті 3 вище,  з метою запобігання

або мінімізації такого потенційного несприятливого впливу.

     7. Конференція Сторін,  яка виступає  як  нарада  Сторін,  на

своєму   першому   засіданні   визначає   відповідні  процедури  і

механізми, які сприятимуть прийняттю рішень Сторонами імпорту.

                            Стаття 11
      Процедура щодо живих змінених організмів, призначених

        для безпосереднього використання в якості харчових

               продуктів або корму або для обробки

     1. Сторона,  яка приймає остаточне рішення щодо  внутрішнього

використання,  включаючи  реалізацію  на  ринку,  живого зміненого

організму,  який може стати об'єктом  транскордонного  переміщення

для  безпосереднього  використання в якості харчового продукту або

корму або для обробки,  інформує про  це  Сторони  через  Механізм

посередництва   з   біобезпеки  протягом  п'ятнадцяти  днів  після

прийняття такого рішення.  Така інформація,  як  мінімум,  повинна

містити дані, зазначені в додатку II. Сторона надає письмову копію

інформаційних  матеріалів  національному  координаційному   центру

кожної Сторони,  яка завчасно інформує Секретаріат про відсутність

доступу до Механізму посередництва з біобезпеки.  Це положення  не

поширюється    на    рішення,   які   стосуються   експлуатаційних

випробувань.

     2. Сторона,  що  приймає  рішення  відповідно  до  пункту  1,

забезпечує наявність юридичної вимоги  щодо  точності  інформації,

наданої  заявником.

     3. Будь-яка Сторона може  запросити  додаткову  інформацію  в

органу, зазначеного в пункті b) додатка II.

     4. Сторона може прийняти рішення щодо імпорту живих  змінених

організмів,  призначених для безпосереднього використання в якості

продуктів харчування або корму або для  обробки,  в  рамках  своєї

національної  регламентаційної  бази,  яка  відповідає  меті цього

Протоколу.

     5. Кожна  Сторона  надає Механізму посередництва з біобезпеки

копії  будь-яких національних  законів,  нормативних  положень   і

керівних принципів, які застосовуються щодо імпорту живих змінених

організмів,  призначених для безпосереднього використання в якості

продуктів харчування або корму або для обробки, якщо такі є.

     6. При  здійсненні  своєї   внутрішньої   юрисдикції   і   за

відсутності національної регламентаційної бази,  про яку йдеться у

пункті 4 вище,  Сторона,  яка  є  країною,  що  розвивається,  або

Сторона, яка є країною з перехідною економікою, може заявити через

Механізм  посередництва  з  біобезпеки  про  те,  що  її  рішення,

прийняте  до  першої імпортної поставки живих змінених організмів,

призначених для безпосереднього використання  в  якості  продуктів

харчування або корму або для обробки, щодо якого надана інформація

відповідно до  пункту  1  вище,  буде  прийняте  згідно  з  такими

критеріями:

     a) проведення оцінки ризиків  згідно  з  положеннями  додатка

III; і

     b) прийняття  рішення  в   прогнозовані   терміни,   які   не

перевищують двохсот сімдесяти днів.

     7. Факт неповідомлення Стороною свого рішення  відповідно  до

пункту 6 вище не означає її згоди або відмови у відношенні імпорту

живого  зміненого  організму,  призначеного  для   безпосереднього

використання  в  якості  продукту  харчування  або  корму  або для

обробки, якщо Стороною не обумовлюється інше.

     8. Недостатність  наукової достовірності у зв'язку з нестачею

відповідних  наукових  інформаційних  даних  та   знань   стосовно

масштабів  потенційного  несприятливого  впливу  живого  зміненого

організму  на  збереження  та  стале   використання   біологічного

різноманіття  у  Стороні імпорту,  з урахуванням також ризиків для

здоров'я людини,  не перешкоджає Стороні  імпорту  у  прийнятті  у

відповідних  випадках рішення щодо імпорту такого живого зміненого

організму,  призначеного для безпосереднього використання в якості

продукту харчування або корму або для обробки, з метою запобігання

або мінімізації такого потенційного несприятливого впливу.

     9. Сторона   може  зазначити  свої  потреби  у  фінансовій  і

технічній допомозі та у створенні потенціалу щодо  живих  змінених

організмів,  призначених для безпосереднього використання в якості

продуктів  харчування  або  корму   або   для   обробки.   Сторони

співпрацюють  для  задоволення  цих  потреб відповідно до положень

статей 22 та 28.

                            Стаття 12
                         Перегляд рішень

     1. Сторона імпорту  може  в  будь-який  час  у  світлі  нової

наукової   інформації   про  потенційний  несприятливий  вплив  на

збереження та  стале  використання  біологічного  різноманіття,  з

урахуванням  також  ризиків  для  здоров'я  людини,  переглянути і

змінити своє рішення щодо умисного транскордонного переміщення.  У

цьому  разі  ця  Сторона  протягом  тридцяти  днів інформує про це

будь-якого повідомника,  який раніше повідомив її про  переміщення

живого  зміненого організму,  про який йдеться в цьому рішенні,  а

також   Механізм   посередництва   з   біобезпеки   та    викладає

обгрунтування, свого рішення.

     2. Сторона  експорту  або  повідомник   може   звернутися   з

проханням  до Сторони імпорту переглянути рішення,  прийняте нею з

цього питання згідно зі статтею  10,  якщо  Сторона  експорту  або

повідомник вважає, що:

     a) виникли  обставини,  які  можуть  вплинути  на  результати

оцінки ризиків, на підставі яких було прийняте рішення; або

     b) з'явилася  відповідна  додаткова  наукова   або   технічна

інформація.

     3. Сторона  імпорту  письмово  відповідає  на  таке  прохання

протягом дев'яноста днів і викладає обгрунтування такого рішення.

     4. Сторона імпорту,  на свій розсуд, може вимагати проведення

оцінки ризиків щодо наступних імпортних поставок.

                            Стаття 13
                        Спрощена процедура

     1. Сторона імпорту може, за умови вжиття належних заходів для

забезпечення безпечного умисного транскордонного переміщення живих

змінених  організмів  згідно  з  метою  цього Протоколу,  завчасно

повідомити Механізм посередництва з біобезпеки про:

     a) випадки, коли умисне транскордонне переміщення до неї може

відбутися  одночасно  з  повідомленням  Сторони  імпорту  про   це

переміщення; та

     b) імпортні поставки до неї живих  змінених  організмів,  які

підлягають   виключенню   зі   сфери   дії  процедури  попередньої

обгрунтованої згоди.

     Повідомлення, передбачені   в   підпункті   a)  вище,  можуть

застосовуватися щодо наступних аналогічних переміщень  до  тієї  ж

Сторони.

     2. Інформація відносно умисного транскордонного  переміщення,

яку  необхідно  надавати  у повідомленнях,  згаданих у пункті 1 a)

вище, повинна відповідати інформації, зазначеній у додатку I.

                            Стаття 14
        Двосторонні, регіональні та багатосторонні угоди

                          і домовленості

     1. Сторони   можуть   укладати  двосторонні,  регіональні  та

багатосторонні угоди та домовленості щодо  умисних  транскордонних

переміщень   живих   змінених   організмів   за   умови,  що  вони

відповідають меті  цього  Протоколу  та  не  призведуть  до  більш

низького рівня захисту, ніж той, що передбачений Протоколом.

     2. Сторони інформують одна одну через Механізм  посередництва

з   біобезпеки  про  будь-які  такі  двосторонні,  регіональні  та

багатосторонні угоди і домовленості,  укладені ними до  або  після

дати набуття чинності цим Протоколом.

     3. Положення  цього  Протоколу  не  поширюються   на   умисні

транскордонні  переміщення,  що  здійснюються  відповідно до таких

угод і домовленостей між Сторонами цих угод або домовленостей.

     4. Будь-яка   Сторона   може   встановити,  що  її  внутрішні

нормативні  положення  застосовуються  щодо  конкретних  імпортних

поставок до неї,  і повідомити Механізм посередництва з біобезпеки

про своє рішення.

                            Стаття 15
                          Оцінка ризиків

     1. Оцінки  ризиків,  які  здійснюються  відповідно  до  цього

Протоколу, проводяться шляхом науково обгрунтованого методу згідно

з додатком III та з урахуванням визнаних методів  оцінки  ризиків.

Такі  оцінки  ризиків  грунтуються,  як  мінімум,  на  інформації,

наданій відповідно до статті 8,  та інших наявних наукових даних з

метою  визначення  і  оцінки можливого несприятливого впливу живих

змінених   організмів   на   збереження   і   стале   використання

біологічного   різноманіття,   з  урахуванням  також  ризиків  для

здоров'я людини.

     2. Сторона  імпорту  забезпечує,  щоб  для  прийняття рішення

згідно  зі  статтею  10  проводилися  оцінки  ризиків.  Вона  може

вимагати від експортера проведення оцінки ризиків.

     3. Витрати,  пов'язані з  проведенням  оцінки  ризиків,  несе

повідомник, якщо Сторона імпорту висуває таку вимогу.

                            Стаття 16
                       Управління ризиками

     1. Беручи до уваги пункт g) статті 8 Конвенції,

Сторони розробляють та підтримують відповідні механізми,  заходи і

стратегії  для  регулювання,  управління   і   контролю   ризиків,

визначених  у  положеннях  цього Протоколу,  які стосуються оцінки

ризиків,  у зв'язку з  використанням,  обробкою  і  транскордонним

переміщенням живих змінених організмів.

     2. Заходи,  які  грунтуються  на  результатах оцінки ризиків,

вживаються в тій  мірі,  в  якій  це  необхідно  для  попередження

несприятливого  впливу  живих  змінених організмів на збереження і

стале використання біологічного різноманіття,  з урахуванням також

ризиків для здоров'я людини, у межах території Сторони імпорту.

     3. Кожна Сторона вживає відповідних заходів  з  тим,  щоб  не

допустити   неумисні   транскордонні  переміщення  живих  змінених

організмів,  включаючи  такі  заходи,  як  висування  вимоги  щодо

проведення  оцінки ризиків до першого вивільнення живого зміненого

організму.

     4. Без  шкоди  для  положень  пункту  2  вище  кожна  Сторона

намагається забезпечити, щоб будь-який живий змінений організм, як

імпортований,  так  і  створений  у ній,  пройшов достатній період

спостереження,  який відповідає його життєвому циклу  або  періоду

відтворення, до початку його запланованого використання.

     5. Сторони співпрацюють з метою:

     a) виявлення  живих  змінених організмів або конкретних ознак

живих змінених організмів,  які можуть  несприятливо  вплинути  на

збереження  і  стале  використання  біологічного  різноманіття,  з

урахуванням також ризиків для здоров'я людини; та

     b) вжиття  необхідних заходів щодо поводження з такими живими

зміненими організмами або конкретними ознаками.

                            Стаття 17
     Неумисні транскордонні переміщення і надзвичайні заходи

     1. Кожна Сторона вживає необхідних заходів  для  повідомлення

зачеплених або тих, що можуть бути потенційно зачепленими, держав,

Механізму посередництва з  біобезпеки  та,  у  належних  випадках,

відповідних  міжнародних організацій,  якщо їй стає відомо про те,

що  на  території  під  її   юрисдикцією   мають   місце   випадки

вивільнення,  яке  призводить  або  може  призвести  до неумисного

транскордонного переміщення живого зміненого  організму,  здатного

мати   значний   несприятливий   вплив   на   збереження  і  стале

використання  біологічного  різноманіття,  з   урахуванням   також

ризиків   для  здоров'я  людини  у  таких  державах.  Повідомлення

направляється відразу ж,  як тільки цій Стороні  стає  відомо  про

виникнення вищезгаданої ситуації.

     2. Кожна  Сторона  не  пізніше  дати  набуття  чинності   цим

Протоколом  для  неї  надає  Механізму  посередництва з біобезпеки

відповідну детальну  інформацію  про  призначений  нею  контактний

пункт для цілей одержання повідомлень відповідно до цієї статті.

     3. Будь-яке повідомлення,  яке  направляється  відповідно  до

пункту 1 вище, повинно містити:

     a) наявну відповідну інформацію про  передбачувану  кількість

та   відповідні   характеристики   та/або  ознаки  живих  змінених

організмів;

     b) інформацію про обставини та приблизну дату вивільнення,  а

також  про  використання  живого  зміненого  організму  в  Стороні

походження;

     c) будь-яку  наявну  інформацію  про  можливий  несприятливий

вплив    на   збереження   і   стале   використання   біологічного

різноманіття,  з урахуванням також ризиків для здоров'я людини,  а

також наявну інформацію про можливі заходи з управління ризиками;

     d) будь-яку іншу відповідну інформацію; та

     e) дані   про   контактний  пункт  для  отримання  додаткової

інформації.

     4. З   метою   зведення   до   мінімуму  будь-якого  значного

несприятливого  впливу  на  збереження   та   стале   використання

біологічного   різноманіття,   з  урахуванням  також  ризиків  для

здоров'я людини,  кожна Сторона, на території під юрисдикцією якої

має місце вивільнення живого зміненого організму,  про яке йдеться

у пункті 1 вище, негайно проводить консультації із зачепленими або

тими,  що можуть бути потенційно зачепленими,  державами для того,

щоб  вони  могли  визначити  належні  дії  у  відповідь  та  вжити

необхідних заходів, включаючи надзвичайні заходи.

                            Стаття 18
       Обробка, транспортування, пакування та ідентифікація

     1. З  метою  попередження несприятливого впливу на збереження

та стале використання  біологічного  різноманіття,  з  урахуванням

також ризиків для здоров'я людини, кожна Сторона вживає необхідних

заходів,  згідно з якими вимагається,  щоб живі змінені організми,

які є об'єктом умисного транскордонного переміщення в рамках сфери

дії    цього    Протоколу,    оброблялися,    упаковувалися     та

транспортувалися   з   дотриманням  умов  безпеки,  з  урахуванням

відповідних міжнародних правил і норм.

     2. Кожна   Сторона   вживає   заходів,   відповідно  до  яких

вимагається, щоб у документації, що супроводжує:

     a) живі  змінені  організми,  призначені  для безпосереднього

використання в якості  продуктів  харчування  або  корму  або  для

обробки, чітко визначалося, що вони "можливо містять" живі змінені

організми і не  призначені  для  умисного  введення  в  навколишнє

середовище,   із  зазначенням  контактного  пункту  для  одержання

додаткової інформації.  Конференція Сторін,  що виступає як нарада

Сторін цього Протоколу,  приймає з цією метою рішення про детальні

вимоги,  у тому числі,  що стосуються  ідентифікаційних  даних  та

будь-яких виняткових ознак,  не пізніше,  ніж через два роки після

дати набуття чинності цим Протоколом;

     b) живі  змінені  організми,  призначені  для безпосереднього

використання в замкнених системах,  вони чітко визначалися як живі

змінені  організми  із зазначенням будь-яких вимог,  що стосуються

безпечної обробки,  зберігання,  транспортування  і  використання,

контактного пункту для одержання додаткової інформації,  включаючи

ім'я та адресу особи і назву  установи,  яким  направляються  живі

змінені організми; і

     c) живі змінені організми, призначені для умисного введення у

навколишнє  середовище  Сторони  імпорту,  і  будь-які  інші  живі

змінені організми,  що підпадають під дію  Протоколу,  вони  чітко

визначалися    як    живі   змінені   організми   із   зазначенням

ідентифікаційних даних і відповідних ознак  та/або  характеристик,

будь-яких  вимог,  що  стосуються  безпечної обробки,  зберігання,

транспортування та використання,  контактного пункту для одержання

додаткової  інформації і,  у відповідних випадках,  імені/назви та

адреси імпортера та експортера, а також містилася заява про те, що

переміщення здійснюється відповідно до вимог цього Протоколу,  які

застосовуються до експортера.

     3. Конференція  Сторін,  яка  виступає як нарада Сторін цього

Протоколу,  розглядає необхідність та  умови  розробки  норм,  які

стосуються    методів    ідентифікації,   обробки,   пакування   і

транспортування, в консультації з іншими відповідними міжнародними

органами.

                            Стаття 19
                Компетентні національні органи та

                національні  координаційні центри

     1. Кожна Сторона призначає один  національний  координаційний

центр,  який  від її імені відповідає за зв'язок із Секретаріатом.

Кожна Сторона  також  призначає  один  або  декілька  компетентних

національних    органів,    які    відповідають    за    виконання

адміністративних  функцій,  які  вимагаються  цим  Протоколом,   і

уповноважені  виступати  від її імені щодо здійснення цих функцій.

Сторона може призначити єдиний  орган  для  виконання  функцій  як

координаційного центру, так і компетентного національного органу.

     2. Кожна  Сторона  не  пізніше  дати  набуття  чинності   цим

Протоколом  для  неї повідомляє Секретаріату назву та адресу свого

координаційного центру і компетентного  національного  органу  або

органів.   Якщо  Сторона  призначає  більше  одного  компетентного

національного органу,  вона направляє  до  Секретаріату  разом  із

своїм  повідомленням про них відповідну інформацію щодо обов'язків

таких органів.  Там де це можливо,  така інформація,  як  мінімум,

містить  дані  про те,  який компетентний орган займається тим або

іншим видом живого  зміненого  організму.  Кожна  Сторона  негайно

повідомляє  Секретаріат  про будь-які зміни щодо призначення свого

національного  координаційного  центру  або   назви,   адреси   та

обов'язків свого компетентного національного органу або органів.

     3. Секретаріат негайно  інформує  Сторони  про  повідомлення,

отримані  ним  відповідно  до пункту 2 вище,  а також поширює таку

інформацію через Механізм посередництва з біобезпеки.

                            Стаття 20
     Обмін інформацією та Механізм посередництва з біобезпеки

     1. Цим засновується Механізм посередництва  з  біобезпеки  як

частина механізму посередництва, створеного відповідно до пункту 3

статті 18 Конвенції, з метою:

     a) сприяння  обміну науковою,  технічною,  природоохоронною і

юридичною інформацією та досвідом про живі змінені організми; та

     b) надання   допомоги   Сторонам   у   виконанні   Протоколу,

враховуючи при цьому особливі потреби країн,  що розвиваються і  є

Сторонами,  серед них,  зокрема,  найменш розвинутих країн і малих

острівних  держав,  що  розвиваються,  та   країн   з   перехідною

економікою,  а також країн,  які є центрами походження та центрами

генетичного різноманіття.

     2. Механізм посередництва з біобезпеки служить каналом, через

який  поширюється  інформація  для  цілей  пункту  1   вище.   Він

забезпечує  доступ  до  інформації  про  виконання  Протоколу,  що

надається Сторонами.  Він  також  забезпечує  доступ,  там  де  це

можливо,  до  інших  міжнародних  механізмів  обміну інформацією з

питань біобезпеки.

     3. Без  шкоди  для  захисту  конфіденційної  інформації кожна

Сторона  надає  Механізму  посередництва  з  біобезпеки   будь-яку

інформацію,   яка   має   надаватися   Механізму  посередництва  з

біобезпеки відповідно до цього Протоколу, а також:

     a) будь-які  існуючі  закони,  нормативні положення і керівні

принципи для виконання Протоколу,  а також  інформацію,  необхідну

Сторонам  для  застосування  процедури  попередньої  обгрунтованої

згоди;

     b) будь-які двосторонні,  регіональні та багатосторонні угоди

і домовленості;

     c) резюме підсумків її оцінок ризиків або екологічних оглядів

щодо живих  змінених  організмів,  які  проводяться  в  рамках  її

регламентаційного процесу та здійснюються відповідно до статті 15,

включаючи,  де це необхідно,  відповідну інформацію про  продукти,

які  входять до їх складу,  зокрема,  про оброблені матеріали,  що

походять  від  живого  зміненого  організму,   та   містять   нові

комбінації   відтвореного  генетичного  матеріалу,  що  піддаються

виявленню  та  отримані   в   результаті   використання   сучасної

біотехнології;

     d) її остаточні рішення щодо імпорту  або  вивільнення  живих

змінених організмів; та

     e) доповіді,  надані нею відповідно до статті  33,  включаючи

доповіді про здійснення процедури попередньої обгрунтованої згоди.

     4. Умови функціонування Механізму посередництва з біобезпеки,

включаючи  надання доповідей про його діяльність,  розглядаються і

приймаються Конференцією Сторін,  яка виступає  як  нарада  Сторін

цього   Протоколу,   на   її   першому   засіданні  та  періодично

переглядаються у подальшому.

                            Стаття 21
                     Конфіденційна інформація

     1. Сторона  імпорту  дозволяє  повідомнику   зазначити,   яку

інформацію з наданої відповідно до процедур цього Протоколу або на

вимогу   Сторони   імпорту   в   рамках   процедури    попередньої

обгрунтованої  згоди відповідно до цього Протоколу слід розглядати

як  конфіденційну.   У   таких   випадках   на   запит   надається

обгрунтування.

     2. Сторона імпорту проводить консультації  з  повідомником  у

тому разі, якщо вона вважає, що інформація, зазначена повідомником

як  конфіденційна,  не  може  вважатися  такою,  і  до  будь-якого

розголошення, повідомляє повідомнику про своє рішення, викладаючи,

на  запит,  відповідні  причини  та  забезпечуючи  можливість  для

проведення   консультацій  і  внутрішнього  перегляду  рішення  до

моменту розголошення.

     3. Кожна Сторона забезпечує захист конфіденційної інформації,

отриманої   в   рамках   цього   Протоколу,   включаючи   будь-яку

конфіденційну   інформацію,   одержану   в   контексті   процедури

попередньої обгрунтованої згоди,  передбаченої  Протоколом.  Кожна

Сторона  забезпечує  наявність  у  ній  процедур для захисту такої

інформації і захищає конфіденційність такої інформації у  не  менш

надійний  спосіб,  ніж  той,  що  передбачений  для конфіденційної

інформації,  яка стосується живих змінених організмів, створених у

ній.

     4. Сторона  імпорту  не  використовує   таку   інформацію   в

комерційних цілях, крім як за письмової згоди повідомника.

     5. Якщо  повідомник  відкликає  або  відкликав  повідомлення,

Сторона   імпорту   дотримується  конфіденційності  комерційної  і

промислової інформації, включаючи науково-дослідницьку інформацію,

а  також  інформацію,  щодо  якої  у  цієї Сторони і повідомника є

розбіжності відносно її конфіденційності.

     6. Без  шкоди для пункту 5 вище така інформація не вважається

конфіденційною:

     a) ім'я/назва та адреса повідомника;

     b) загальний опис живого зміненого організму або організмів;

     c) резюме   оцінки  ризиків  впливу  на  збереження  і  стале

використання  біологічного  різноманіття,  з   урахуванням   також

ризиків для здоров'я людини; та

     d) будь-які методи і плани проведення заходів у  надзвичайних

ситуаціях.

                            Стаття 22
                       Створення потенціалу

     1. Сторони  співпрацюють у розвитку та/або зміцненні людських

ресурсів  і  організаційного  потенціалу  в   галузі   біобезпеки,

включаючи  біотехнологію  в  тій  мірі,  в  якій  це необхідно для

забезпечення  біобезпеки,  в  цілях  ефективного  виконання  цього

Протоколу Сторонами,  які є країнами,  що розвиваються, серед них,

зокрема,  найменш  розвинутими  країнами   і   малими   острівними

державами,  що  розвиваються,  та  Сторонами,  які  є  країнами  з

перехідною економікою,  у  тому  числі  через  існуючі  глобальні,

регіональні,  субрегіональні та національні установи й організації

та, за необхідності, сприяючи залученню приватного сектору.

     2. З  метою  виконання  пункту  1 вище у тому,  що стосується

співробітництва,  повною мірою при створенні потенціалу  в  галузі

біобезпеки   враховуються  потреби  Сторін,  які  є  країнами,  що

розвиваються, серед них, зокрема, найменш розвинутих країн і малих

острівних держав,  що розвиваються, у фінансових ресурсах, доступі

та передачі технології і ноу-хау згідно з відповідними положеннями

Конвенції.  Залежно від  різних  умов,  можливостей  і

потреб  кожної  із  Сторін  співробітництво в створенні потенціалу

включає підготовку наукових і технічних кадрів з питань  належного

та  безпечного  використання  біотехнології,  використання  оцінки

ризиків і управління ризиками  в  інтересах  біобезпеки,  а  також

розширення  технологічних  і  організаційних  можливостей в галузі

біобезпеки.  Потреби  Сторін,  які   є   країнами   з   перехідною

економікою,  також  повною мірою враховуються при створенні такого

потенціалу в галузі біобезпеки.

                            Стаття 23
             Інформування громадськості та її участь

     1. Сторони:

     a) підтримують   і   сприяють   інформуванню    і    просвіті

громадськості та її участі щодо забезпечення безпеки при передачі,

обробці та використанні живих змінених організмів для збереження і

сталого  використання  біологічного  різноманіття,  з  урахуванням

також  ризиків  для  здоров'я  людини.  При  цьому   Сторони,   за

необхідності,  співпрацюють  з  іншими  державами  і  міжнародними

органами;

     b) докладають   зусилля,  щоб  діяльність  з  інформування  і

просвіти громадськості охоплювала питання  доступу  до  інформації

про  живі  змінені  організми,  які  визначені відповідно до цього

Протоколу та можуть бути імпортовані.

     2. Відповідно  до  своїх  національних  законів і нормативних

положень  Сторони  консультуються  з   громадськістю   у   процесі

прийняття   рішень   щодо  живих  змінених  організмів  і  надають

громадськості результати  таких  рішень,  забезпечуючи  при  цьому

захист конфіденційності інформації відповідно до статті 21.

     3. Кожна  Сторона  докладає  зусиль  для  інформування  своєї

громадськості   про  засоби  доступу  громадськості  до  Механізму

посередництва з біобезпеки.

                            Стаття 24
                   Держави, які не є Сторонами

     1. Транскордонні переміщення живих  змінених  організмів  між

Сторонами  і  державами,  які не є Сторонами,  повинні відповідати

меті  цього  Протоколу.  Сторони  можуть   укладати   двосторонні,

регіональні  та  багатосторонні угоди та домовленості з державами,

які не є Сторонами, щодо таких транскордонних переміщень.

     2. Сторони   заохочують   держави,   які   не   є  Сторонами,

приєднатися до цього Протоколу і надавати Механізму  посередництва

з біобезпеки відповідну інформацію про живі змінені організми, які

вивільняються  в  районах  під  їхньою  національною  юрисдикцією,

завезені в ці райони або вивезені з них.

                            Стаття 25
               Незаконні транскордонні переміщення

     1. Кожна  Сторона  вживає необхідних внутрішніх заходів,  які

спрямовані на попередження і, у відповідних випадках, передбачають

покарання  за транскордонне переміщення живих змінених організмів,

які здійснюються з порушенням її внутрішніх  заходів  з  виконання

цього   Протоколу.   Подібні  переміщення  вважаються  незаконними

транскордонними переміщеннями.

     2. У  разі  незаконного транскордонного переміщення зачеплена

Сторона може вимагати від Сторони походження, щоб вона вилучила за

свій  власний  рахунок  відповідний живий змінений організм шляхом

репатріації або знищення, залежно від обставин.

     3. Кожна  Сторона  надає Механізму посередництва з біобезпеки

інформацію про випадки незаконних транскордонних  переміщень,  які

її стосуються.

                            Стаття 26
                 Соціально-економічні міркування

     1. При виробленні рішення про імпорт в рамках цього Протоколу

або  внутрішніх  заходів,  спрямованих  на  виконання   Протоколу,

Сторони   згідно  зі  своїми  міжнародними  зобов'язаннями  можуть

враховувати  соціально-економічні міркування,  обумовлені  впливом

живих  змінених  організмів  на  збереження  і  стале використання

біологічного різноманіття,  перш за все щодо цінності біологічного

різноманіття для корінних і місцевих громад.

     2. Сторони заохочуються  до  співробітництва  при  проведенні

наукових    досліджень   і   обміні   інформацією   про   будь-які

соціально-економічні  наслідки,  пов'язані  з   живими   зміненими

організмами, перш за все для місцевих і корінних громад.

                            Стаття 27
                 Відповідальність і відшкодування

     Конференція Сторін,  яка  виступає  як  нарада  Сторін  цього

Протоколу,  на  своєму  першому  засіданні  ініціює  процес   щодо

розробки  відповідних  міжнародних  правил  та  процедур  в галузі

відповідальності та відшкодування шкоди,  заподіяної в  результаті

транскордонних  переміщень живих змінених організмів,  на підставі

аналізу і належного врахування триваючих процесів  у  міжнародному

праві  з цих питань і докладає зусиль для завершення цього процесу

протягом чотирьох років.

                            Стаття 28
            Механізм фінансування та фінансові ресурси

     1. Розглядаючи питання про фінансові  ресурси  для  виконання

цього Протоколу, Сторони враховують  положення статті 20 Конвенції.

     2. Механізм фінансування,  створений відповідно до статті  21

Конвенції,  шляхом  організаційної  структури,  якій

доручено  управління  ним,   є   механізмом   фінансування   цього

Протоколу.

     3. Щодо  створення  потенціалу,  якому  присвячена  стаття 22

цього Протоколу, Конференція Сторін, яка виступає як нарада Сторін

цього  Протоколу,  розробляючи  керівні  принципи  щодо  механізму

фінансування, згаданого в пункті 2 вище, для розгляду Конференцією

Сторін,  враховує  потреби  у  фінансових  ресурсах Сторін,  які є

країнами,  що розвиваються, серед них, зокрема, найменш розвинутих

країн і малих острівних держав, що розвиваються.

     4. У контексті пункту 1 вище Сторони також враховують потреби

Сторін,  які  є  країнами,  що розвиваються,  серед них,  зокрема,

найменш  розвинутих   країн   і   малих   острівних   держав,   що

розвиваються, та Сторін, які є країнами з перехідною економікою, у

межах їхніх зусиль  з  визначення  і  реалізації  своїх  потреб  у

створенні потенціалу для цілей виконання цього Протоколу.

     5. Керівні  принципи,  що  надаються  механізму  фінансування

Конвенції у відповідних рішеннях  Конференції  Сторін,

включаючи  ті,  які  були  узгоджені до прийняття цього Протоколу,

застосовуються mutatis mutandis до положень цієї статті.

     6. Сторони,  які  є  розвинутими   країнами,   можуть   також

надавати,  а Сторони,  які є країнами, що розвиваються, і Сторони,

які є країнами  з  перехідною  економікою,  можуть  одержувати  по

двосторонніх,  регіональних і багатосторонніх каналах фінансові та

технологічні ресурси для виконання положень цього Протоколу.

                            Стаття 29
               Конференція Сторін, яка виступає як

                  нарада Сторін цього Протоколу

     1. Конференція   Сторін   виступає  як  нарада  Сторін  цього

Протоколу.

     2. Сторони Конвенції,  які не є  Сторонами  цього

Протоколу, можуть як спостерігачі брати участь у роботі будь-якого

засідання Конференції Сторін,  яка виступає як нарада Сторін цього

Протоколу.  У  разі,  коли  Конференція  Сторін виступає як нарада

Сторін  цього  Протоколу,  рішення  в   рамках   цього   Протоколу

приймаються лише учасниками, які є його Сторонами.

     3. Коли  Конференція  Сторін  виступає як нарада Сторін цього

Протоколу,  будь-який   член   бюро   Конференції   Сторін,   який

представляє будь-яку Сторону Конвенції,  яка, проте, у цей  час не 
є Стороною цього Протоколу,  замінюється членом,  який

обирається Сторонами цього Протоколу з їхнього числа.

     4. Конференція Сторін,  яка виступає як нарада  Сторін  цього

Протоколу,   регулярно   стежить   за  виконанням  положень  цього

Протоколу та приймає в межах свого мандату рішення,  необхідні для

сприяння   його   ефективному  виконанню.  Вона  виконує  функції,

покладені на неї відповідно до цього Протоколу, та:

     a) виносить  рекомендації з будь-яких питань,  необхідних для

виконання цього Протоколу;

     b) створює такі допоміжні органи,  які вважаються необхідними

для виконання положень цього Протоколу;

     c) запитує  та  використовує,  у разі необхідності,  послуги,

сприяння  та  інформацію,  що   надають   компетентні   міжнародні

організації, а також міжурядові та неурядові органи;

     d) визначає форму і періодичність направлення інформації, яка

має  представлятися  відповідно  до  статті 33 цього Протоколу,  і

розглядає  таку  інформацію,  а  також  доповіді,   що   надаються

будь-яким допоміжним органом;

     e) розглядає  і  приймає,  у  разі  необхідності,  зміни   та

доповнення  до  цього  Протоколу  і  додатків  до  нього,  а також

будь-які додатки до цього Протоколу,  які  вважаються  необхідними

для виконання цього Протоколу;

     f) виконує такі інші функції, які можуть бути необхідними для

виконання цього Протоколу.

     5. У рамках цього Протоколу застосовуються  mutatis  mutandis

правила  процедури  Конференції Сторін,  а також фінансові правила

Конвенції,  за  винятком випадків,  коли Конференція Сторін,   яка виступає  як  нарада  Сторін  цього  Протоколу,  може прийняти інше рішення шляхом консенсусу.

     6. Перше засідання Конференції Сторін, яка виступає як нарада

Сторін цього Протоколу,  скликається Секретаріатом разом із першим

засіданням Конференції Сторін,  проведення якого заплановано після

набуття  чинності  цим  Протоколом.  Наступні  чергові   засідання

Конференції Сторін, яка виступає як нарада Сторін цього Протоколу,

проводяться разом з черговими засіданнями Конференції Сторін, якщо

Конференція Сторін, яка виступає як нарада Сторін цього Протоколу,

не прийме інше рішення.

     7. Позачергові засідання Конференції Сторін,  яка виступає як

нарада Сторін цього Протоколу,  скликаються тоді, коли Конференція

Сторін,  яка  виступає  як  нарада  Сторін  цього Протоколу,  може

вважати це  за  необхідне,  або  на  письмове  прохання  будь-якої

Сторони  за  умови,  що  протягом  шести місяців після направлення

Секретаріатом  прохання  на  адресу  Сторін   це   прохання   буде

підтримане принаймні однією третиною Сторін.

     8. Організація Об'єднаних Націй, її спеціалізовані установи і

Міжнародне агентство з атомної енергії,  а також будь-яка держава,

яка є їхнім членом або спостерігачем  при  них  і  не  є  Стороною

Конвенції,  можуть  бути  представлені  на  засіданнях Конференції Сторін, яка виступає як нарада Сторін цього Протоколу,як 
остерігачі.  Будь-які органи або  установи,  національні  або

міжнародні,  урядові  або  неурядові,  компетентні  з  питань,  що

регулюються цим Протоколом,  які повідомили Секретаріат  про  своє

бажання бути представленими як спостерігачі на Конференції Сторін,

яка  виступає  як  нарада  Сторін  цього  Протоколу,  можуть  бути

допущені  до  участі  в ній,  якщо тільки проти цього не заперечує

щонайменше  одна  третина  присутніх  Сторін.  За  винятком  інших

випадків,   передбачених   у   цій   статті,   допуск   та  участь

спостерігачів регулюються правилами процедури,  згаданими в пункті

5 вище.

                            Стаття 30
                         Допоміжні органи

     1. Будь-який   допоміжний   орган,    заснований   Конвенцією

або в її рамках,  відповідно  до  рішення  Конференції

Сторін,  яка  виступає  як  нарада  Сторін  цього Протоколу,  може

служити меті Протоколу.  У цьому разі нарада  Сторін  визначає  ті

функції, які повинен виконувати цей орган.

     2. Сторони Конвенції,  які не є  Сторонами  цього

Протоколу, можуть брати участь як спостерігачі у роботі будь-якого

засідання  таких  допоміжних  органів.  У   тих   випадках,   коли

допоміжний  орган  Конвенції  виступає  як  допоміжний орган цього

Протоколу,  рішення в рамках Протоколу приймаються лише  Сторонами

Протоколу.

     3. У   тих    випадках,  коли   допоміжний   орган  Конвенції  виконує  свої  функції  у  зв'язку  з питаннями,  що

стосуються цього Протоколу, будь-який член бюро такого допоміжного

органу, що представляє Сторону Конвенції, яка в цей час, однак, не

є Стороною Протоколу,  замінюється членом, що обирається Сторонами

Протоколу з їхнього числа.

                            Стаття 31
                           Секретаріат

     1. Секретаріат,  заснований відповідно до статті 24 Конвенції, виступає як Секретаріат цього Протоколу.

     2. Пункт  1  статті  24  Конвенції про функції

Секретаріату застосовується mutatis mutandis до цього Протоколу.

     3. У  тій  мірі,  в  якій  витрати  на послуги,  що надаються

Секретаріатом цьому Протоколу, відокремлені від інших витрат, вони

покриваються  Сторонами  цього Протоколу.  Конференція Сторін,  що

виступає як нарада  Сторін  цього  Протоколу,  на  своєму  першому

засіданні  приймає  рішення  щодо  відповідних  бюджетних заходів,

необхідних для цього.

                            Стаття 32
                       Зв'язок з Конвенцією

     Якщо в  цьому  Протоколі  не  передбачене   інше,   положення

Конвенції,   які  стосуються  протоколів  до  неї,застосовуються 
до цього Протоколу.

                            Стаття 33
                      Моніторинг і звітність

     Кожна Сторона здійснює моніторинг виконання своїх зобов'язань

за  цим Протоколом з періодичністю,  яка визначається Конференцією

Сторін,  що виступає як нарада Сторін цього  Протоколу,  і  звітує

перед  Конференцією  Сторін,  яка  виступає як нарада Сторін цього

Протоколу, про заходи, вжиті для виконання цього Протоколу.

                            Стаття 34
                            Дотримання

     Конференція Сторін,  яка  виступає  як  нарада  Сторін  цього

Протоколу,  на  своєму  першому  засіданні  розглядає і затверджує

процедури  співробітництва  та  організаційні  механізми  з  метою

сприяння  дотриманню положень цього Протоколу та розгляду випадків

їх недотримання. Такі процедури і механізми передбачають положення

щодо надання,  у відповідних випадках,  консультативних послуг або

допомоги.  Вони  використовуються   незалежно   від   процедур   і

механізмів врегулювання спорів,  встановлених згідно зі статтею 27

Конвенції, і застосовуються без шкоди для них.

                            Стаття 35
                         Оцінка та огляд

     Конференція Сторін,  яка  виступає  як  нарада  Сторін  цього

Протоколу, через п'ять років після набуття чинності цим Протоколом

і згодом щонайменше  через  кожні  п'ять  років  проводить  оцінку

ефективності Протоколу, включаючи оцінку процедур і додатків.

                            Стаття 36
                            Підписання

     Цей Протокол    відкритий    для   підписання   державами   і

регіональними організаціями економічної  інтеграції  у  Відділенні

Організації Об'єднаних Націй у Найробі з 15 по 26 травня 2000 року

та  в  Центральних  установах  Організації  Об'єднаних   Націй   у

Нью-Йорку з 5 червня 2000 року по 4 червня 2001 року.

                            Стаття 37
                         Набуття чинності

     1. Цей  Протокол  набуває  чинності на дев'яностий день з дня

здачі  на  зберігання  п'ятдесятої  ратифікаційної   грамоти   або

документа  про  прийняття,  схвалення або приєднання державами або

регіональними  організаціями   економічної   інтеграції,   які   є

Сторонами Конвенції.

     2. Для  держави  або  регіональної  організації   економічної

інтеграції,  яка  ратифікує,  приймає або схвалює цей Протокол або

приєднується до нього після набуття  ним  чинності  відповідно  до

пункту 1 вище, Протокол набуває чинності на дев'яностий день після

здачі на зберігання такою державою або  регіональною  організацією

економічної  інтеграції своєї ратифікаційної грамоти або документа

про прийняття,  схвалення або приєднання  або  в  той  день,  коли

Конвенція  набуває  чинності  для  такої держави або

регіональної організації економічної інтеграції, залежно від того,

що відбудеться пізніше.

     3. Для цілей пунктів 1 та 2 вище жодний з документів,  зданих

на зберігання регіональною організацією економічної інтеграції, не

вважається  додатковим  до  документів,   зданих   на   зберігання

державами-членами такої організації.

                            Стаття 38
                           Застереження

     Жодні застереження до цього Протоколу не допускаються.

                            Стаття 39
                              Вихід

     1. У  будь-який час після закінчення двох років з дня набуття

чинності цим Протоколом для  будь-якої  Сторони  ця  Сторона  може

вийти з Протоколу, надіславши письмове повідомлення Депозитарію.

     2. Будь-який такий вихід набуває  чинності  після  закінчення

одного року з дати одержання повідомлення Депозитарієм або у такий

пізніший термін,  який може бути  зазначений  у  повідомленні  про

вихід.

                            Стаття 40
                        Автентичні тексти

     Дійсний примірник цього Протоколу,  тексти якого англійською,

арабською, іспанською, китайською, російською і французькою мовами

є   рівно   автентичними,   здається  на  зберігання  Генеральному

секретарю Організації Об'єднаних Націй.

     НА ЗАСВІДЧЕННЯ ЧОГО  нижчепідписані,  належним  чином  на  те

уповноважені, підписали цей Протокол.

     ВЧИНЕНО у  Монреалі  двадцять  дев'ятого  січня двохтисячного

року.

Додаток I

        Інформація, яка повинна міститися у повідомленнях

                  згідно зі статтями 8, 10 та 13

     a) Назва, адреса і контактні дані експортера.

     b) Назва, адреса і контактні дані імпортера.

     c) Назва,  ідентифікаційні  дані  та національна класифікація

рівня біобезпеки  живого  зміненого  організму,  якщо  така  є,  в

державі експорту.

     d) Передбачувана дата  або  дати  здійснення  транскордонного

переміщення, якщо відомо.

     e) Таксономічний статус,  загальноприйнята назва, пункт збору

або  придбання,  а  також  характеристики організму-реципієнта або

батьківських організмів, що стосуються біобезпеки.

     f) Центри походження і центри генетичного різноманіття,  якщо

такі є,  організму-реципієнта та/або  батьківських  організмів  та

опис  місць  існування,  в яких організми можуть вижити або швидко

розмножитися.

     g) Таксономічний статус,  загальноприйнята назва, пункт збору

або  придбання,  а  також  характеристики   організму-донора   або

організмів-донорів, що стосуються біобезпеки.

     h) Опис нуклеїнової кислоти або  інтродукованої  модифікації,

використаного  методу,  а  також  отриманих  характеристик  живого

зміненого організму.

     i) Передбачуване  використання живого зміненого організму або

продуктів,  що  входять  до  його  складу,   зокрема,   оброблених

матеріалів,  що походять від живого зміненого організму, і містять

здатні до  виявлення  нові  комбінації  відтворюючого  генетичного

матеріалу,    одержані    в   результаті   застосування   сучасної

біотехнології.

     j) Кількість   або   об'єм  живого  зміненого  організму,  що

підлягає передачі.

     чи

     k) Попередня  та  існуюча  доповідь   про   оцінку   ризиків,

проведену відповідно до додатка III.

     l) Методи,  що  пропонуються   для   забезпечення   безпечної

обробки,  зберігання,  транспортування і використання, включаючи у

відповідних  випадках  процедури  щодо  пакування,   маркірування,

документації,  видалення  та  вжиття  заходів  у  разі  виникнення

надзвичайних ситуацій.

     m) Регламентаційний статус живого зміненого організму в межах

території  держави  експорту  (наприклад,  чи  заборонений  він  у

державі експорту;  є інші обмеження; або чи наданий дозвіл на його

загальне  вивільнення)  та,  у  разі  заборони  живого   зміненого

організму  в  державі  експорту,  виклад  причини або причин такої

заборони.

     n) Результат  та  мета будь-якого повідомлення,  направленого

експортером іншим державам щодо живого зміненого  організму,  який

підлягає передачі.

     о) Заява   про    підтвердження    фактичної    достовірності

вищезгаданої інформації.

                            Додаток II

       Необхідна інформація щодо живих змінених організмів,

      призначених для безпосереднього використання в якості

     харчових продуктів або корму або для обробки відповідно

                           до статті 11

     a) Назва і контактні дані суб'єкта,  який подає  заявку  щодо

внутрішнього використання.

     b) Назва  і  контактні  дані   органу,   відповідального   за

прийняття рішення.

     c) Назва та ідентифікаційні дані живого зміненого організму.

     d) Опис генної модифікації,  застосованого методу й отриманих

у результаті цього характеристик живого зміненого організму.

     e) Будь-які  виняткові  ідентифікаційні дані живого зміненого

організму.

     f) Таксономічний статус,  загальноприйнята назва, пункт збору

або придбання,  а також  характеристики  організму-реципієнта  або

батьківських організмів, що стосуються біобезпеки.

     g) Центри походження і центри генетичного різноманіття,  якщо

відомо,  організму-реципієнта  та/або  батьківських  організмів та

опис місць існування,  в яких організми можуть вижити  або  швидко

розмножитися.

     h) Таксономічний статус,  загальноприйнята назва, пункт збору

або   придбання,   а  також  характеристики  організму-донора  або

організмів-донорів, що стосуються біобезпеки.

     i) Затверджені види застосування живого зміненого організму.

     j) Доповідь про оцінку ризиків відповідно до додатка III.

     k) Методи,   що   пропонуються   для  забезпечення  безпечної

обробки,  зберігання,  транспортування і використання, включаючи у

відповідних   випадках  процедури  щодо  пакування,  маркірування,

документації,  видалення  та  вжиття  заходів  у  разі  виникнення

надзвичайних ситуацій.

                           Додаток III

                          Оцінка ризиків

                               Мета

     1. Мета  проведення  оцінки  ризиків  згідно з цим Протоколом

полягає у виявленні й оцінці  потенційного  несприятливого  впливу

живих  змінених  організмів  на  збереження  і  стале використання

біологічного різноманіття в потенційному приймаючому середовищі, з

урахуванням також ризиків для здоров'я людини.

                   Використання оцінки ризиків

     2. Результати   оцінки   ризиків  використовуються,  зокрема,

компетентними органами для  прийняття  обгрунтованих  рішень  щодо

живих змінених організмів.

                        Загальні принципи

     3. Оцінка ризиків повинна проводитися у науково обгрунтований

та  прозорий  спосіб.  При  її  проведенні  можуть   враховуватися

експертні    рекомендації    та   керівні   принципи,   розроблені

відповідними міжнародними організаціями.

     4. Недостатність  наукових  знань або наукового консенсусу не

повинна неодмінно тлумачитися як  вказівка  на  наявність  певного

рівня ризику, відсутність ризику або прийнятність ризику.

     5. Ризики,  пов'язані  з  живими  зміненими  організмами  або

продуктами,  які  входять  до  їх складу,  зокрема,  з обробленими

матеріалами,  які  походять  від  живого  зміненого  організму,  і

містять   здатні   до  виявлення  нові  комбінації  відтворюваного

генетичного матеріалу, одержані в результаті використання сучасної

біотехнології,   повинні   розглядатися   в   контексті   ризиків,

викликаних   немодифікованими   реципієнтами   або   батьківськими

організмами у імовірному потенційному приймаючому середовищі.

     6. Оцінка ризиків повинна здійснюватися для кожного  окремого

випадку.  Необхідна  інформація  може відрізнятися за характером і

рівнем деталізації  у  кожному  конкретному  випадку  залежно  від

відповідного  живого  зміненого  організму,  його  передбачуваного

використання та імовірного потенційного приймаючого середовища.

                           Методологія

     7. З одного боку,  для оцінки ризиків можливо  буде  потрібна

додаткова інформація з конкретних питань, яка може бути виявлена і

запитана в ході проведення оцінки, а з другого - у деяких випадках

інформація про інші аспекти може бути неактуальною.

     8. Для досягнення поставленої  мети  оцінка  ризиків  повинна

включати, де це необхідно, такі етапи:

     a) виявлення  будь-яких  нових   генотипних   та   фенотипних

характеристик,  пов'язаних із живим зміненим організмом, який може

несприятливо вплинути  на  біологічне  різноманіття  в  імовірному

потенційному  приймаючому середовищі,  з урахуванням також ризиків

для здоров'я людини;

     b) оцінку   рівня   можливості  фактичного  виникнення  таких

несприятливих наслідків,  з урахуванням інтенсивності та характеру

впливу живого зміненого організму на імовірне потенційне приймаюче

середовище;

     c) оцінку  наслідків  у  тому разі,  якщо такий несприятливий

вплив дійсно матиме місце;

     d) оцінку сукупного ризику,  який викликається живим зміненим

організмом, на підставі оцінки імовірності виникнення та наслідків

виявленого несприятливого впливу;

     e) винесення рекомендації щодо того,  чи є ризики прийнятними

або   регульованими,  включаючи,  якщо  це  необхідно,  визначення

стратегій для управління такими ризиками; та

     f) у тих випадках,  коли немає ясності відносно рівня ризику,

ситуація може бути вирішена шляхом запиту додаткової інформації  з

конкретних  питань,  які  викликають занепокоєння,  або за рахунок

реалізації  відповідних  стратегій  управління   ризиками   та/або

моніторингу живого зміненого організму в приймаючому середовищі.

                     Питання, що враховуються

     9. Залежно   від   випадку,  при  проведенні  оцінки  ризиків

враховуються  детальні  відповідні   науково-технічні   дані,   що

стосуються характеристик з таких елементів:

     a) організм-реципієнт або батьківські  організми.  Біологічні

характеристики  організму-реципієнта  або батьківських організмів,

включаючи інформацію про  таксономічний  статус,  загальноприйняту

назву,  походження, центри походження та генетичного різноманіття,

якщо відомо,  та опис місць існування,  в  яких  організми  можуть

вижити та швидко розмножитися;

     b) організм-донор або організми-донори.  Таксономічний статус

і   загальноприйнята   назва,   джерело  і  відповідні  біологічні

характеристики організмів-донорів;

     c) вектор.    Характеристики    вектора,    включаючи    його

ідентифікаційні дані,  якщо такі є, його джерело або походження та

коло його хазяїв;

     d) вставка або  вставки  та/або  характеристики  модифікації.

Генетичні  характеристики  інтродукованої  нуклеїнової  кислоти  і

функція, що визначається нею, та/або характеристики інтродукованої

модифікації;

     e) живий  змінений  організм.  Ідентифікаційні  дані   живого

зміненого     організму    і    відмінності    між    біологічними

характеристиками живого зміненого  організму  та  характеристиками

організму-реципієнта або батьківських організмів;

     f) виявлення та  ідентифікація  живого  зміненого  організму.

Методи,   що  пропонуються  для  виявлення  та  ідентифікації,  їх

точність, чутливість і надійність;

     g) інформація  щодо  запланованого  використання.  Інформація

щодо  запланованого  використання  живого   зміненого   організму,

включаючи  новий  або  змінений  вид  використання  у порівнянні з

організмом-реципієнтом або батьківськими організмами; та

     h) приймаюче  середовище.  Інформація  про  місцезнаходження,

географічні,  кліматичні та екологічні  характеристики,  включаючи

відповідну   інформацію  про  біологічне  різноманіття  та  центри

походження в імовірному потенційному приймаючому середовищі.

2. Конвенція

про охорону біологічного різноманіття
5 червня 1992 р.
(витяг)

Преамбула
     Договірні Сторони,

     усвідомлюючи справжню  цінність біологічного різноманіття,  а

також  екологічне,  генетичне,  соціальне,  економічне,   наукове,

виховне,  культурне, рекреаційне і естетичне значення біологічного

різноманіття і його компонентів,

     усвідомлюючи також  велике значення біологічного різноманіття

для еволюції і збереження підтримуючих життя систем біосфери,

     підтверджуючи, що   збереження  біологічного  різноманіття  є

спільною справою для всього людства,

     знов підтверджуючи,  що  країни мають суверенні права на свої

власні біологічні ресурси,

     підтверджуючи також,  що  країни  несуть  відповідальність за

збереження свого біологічного різноманіття і сталого  використання

своїх біологічних ресурсів,

     будучи занепокоєні тим,  що біологічне  різноманіття  суттєво

зменшується внаслідок деяких видів людської діяльності,

     усвідомлюючи загальну нестачу  інформації  і  знань  відносно

біологічного  різноманіття  і пекучу потребу в розвитку наукового,

технічного  і  організаційного  потенціалу  з  метою  забезпечення

загального  розуміння  цієї  проблеми,  що  служитиме  основою для

планування і впровадження відповідних заходів,

     відзначаючи необхідність  передбачити,  запобігти  і  усунути

причини значного зменшення або втрати біологічного різноманіття  в

їх основі,

     відзначаючи також,  що у тих  випадках,  коли  існує  загроза

значного   зменшення   або   втрати   біологічного   різноманіття,

відсутність безперечних наукових фактів не повинна  бути  причиною

відкладення  заходів  щодо  запобігання  або  зведення до мінімуму

такої загрози,

     відзначаючи далі,  що  прийняття  заходів  ex-situ,  віддаючи

перевагу країні походження, також має велике значення,

     визнаючи велику  і  традиційну  залежність  багатьох місцевих

общин і корінного  населення,  що  зберігають  традиційний  спосіб

життя,   від   біологічних   ресурсів,   і   бажаність   спільного

користування  на  справедливій  основі  вигодами,  пов'язаними   з

використанням традиційних знань, нововведень і практики, які мають

відношення  до  збереження  біологічного  різноманіття  і  сталого

використання його компонентів,

     визнаючи також  життєво  важливу  роль  жінок у збереженні і

використанні біологічного    різноманіття     і     підтверджуючи

необхідність повномаштабної   участі   жінок   у   проведенні   і

впровадженні на всіх рівнях  політики,  націленої  на  збереження

біологічного різноманіття,

     підкреслюючи значення  і  необхідність сприяння міжнародного,

регіонального  і  глобального  співробітництва  між   країнами   і

міжурядовими   організаціями   і   неурядовим  сектором  у  справі

збереження біологічного різноманіття і сталого  використання  його

компонентів,

     визнаючи, що надання нових і додаткових фінансових ресурсів і

забезпечення  належного  доступу  до  відповідних технологій дасть

можливість розширити існуючі  у  світі  можливості  для  вирішення

проблеми втрати біологічного різноманіття,

     визнаючи далі необхідность спеціального положення  для  того,

щоб задовольнити потреби країн, що розвиваються, включаючи надання

нових і додаткових фінансових ресурсів  і  забезпечення  належного

доступу до відповідних технологій,

     відзначаючи у зв'язку з цим особливі умови найменш розвинутих

країн і малих острівних країн,

     визнаючи, що збереження  біологічного  різноманіття  потребує

істотних   капіталовкладень  і  що  очікується  одержання  значної

кількості екологічних,  економічних і соціальних вигод  від  таких

капіталовкладень,

     визнаючи, що економічний і соціальний розвиток і  викорінення

бідності   є   першими   і   пріоритетними  завданнями  країн,  що

розвиваються,

     усвідомлюючи, що   збереження   і  використання  біологічного

різноманіття має вирішальне  значення  для  задоволення  потреб  у

продуктах  харчування  і  охороні  здоров'я,  а також інших потреб

зростаючого населення Землі і що доступ як до генетичних ресурсів,

так і до технологій і їх спільне користування має важливе значення

у вирішенні цих завдань,

     відзначаючи, що  в  кінцевому  результаті  збереження і стале

використання біологічного різноманіття підсилить  дружні  стосунки

між країнами і буде сприяти зміцненню миру для всього людства,

     бажаючи укріпити і доповнити існуючі міжнародні  домовленості

про  збереження  біологічного різноманіття і стале використання її

компонентів, і

     сповнені рішучості    зберегти    і   стало   використовувати

біологічне різноманіття в  інтересах  теперішнього  і  майбутнього

поколінь,

     домовились, як нижче зазначено:

                             Стаття 1
                               Цілі

     Цілями цієї Конвенції,  для досягнення яких  слід  виконувати

відповідні  її положення,  є збереження біологічного різноманіття,

стале  використання  його  компонентів  і  спільне  одержання   на

справедливій  і  рівній  основі вигод,  пов'язаних з використанням

генетичних  ресурсів  і  шляхом  належної   передачі   відповідних

технологій з урахуванням усіх прав на такі ресурси і технології, а

також шляхом належного фінансування.

                             Стаття 2
                        Вживання термінів

     Для цілей цієї Конвенції:

     "Біологічне різноманіття"   означає   різноманітність   живих

організмів  з  усіх  джерел,  включаючи,  серед  іншого,  наземні,

морські та інші водні екосистеми і екологічні комплекси,  частиною

яких вони є;  це поняття включає в себе різноманітність  у  рамках

виду, між видами і різноманіття екосистем.

     "Біологічні ресурси" включають генетичні  ресурси,  організми

або  їх  частини,  популяції або будь-які інші біотичні компоненти

екосистем,  які мають фактичну або потенційну користь або цінність

для людства.

     " Біотехнологія" означає будь-який вид технології, пов'язаний

з  використанням  біологічних  систем,  живих  організмів  або  їх

похідних для виготовлення або зміцнення продуктів,  або процесів з

метою їх конкретного вживання.

     "Країна походження генетичних ресурсів" означає  країну,  яка

володіє цими генетичними ресурсами в умовах in-situ.

     "Країна, яка надає генетичні  ресурси"  означає  країну,  яка

надає  генетичні  ресурси,  зібрані  з  джерел in-situ,  включаючи

популяції як диких,  так і акліматизованих видів,  або одержані  з

джерел ex-situ,  незалежно від того,  виникають вони з цієї країни

чи ні.

     "Одомашнені або культивовані види" означають види,  на процес

еволюції яких має вплив людина з метою задоволення своїх потреб.

     "Екосистема" означає  динамічний  комплекс угрупувань рослин,

тварин  і  мікроорганізмів,  а  також  їх  неживого  навколишнього

середовища, взаємодіючих як єдине функціональне ціле.

     "Збереження ex-situ"    означає    збереження     компонентів

біологічного різноманіття поза їх природних місць мешкання.

     "Генетичний матеріал" означає будь-який матеріал  рослинного,

тваринного,   мікробного   або  іншого  походження,  який  містить

функціональні одиниці спадковості.

     "Генетичні ресурси"  означають генетичний матеріал,  який має

фактичну або потенційну цінність.

     "Місце мешкання" означає тип місцевості або місце  природного

мешкання того або іншого організму чи популяції.

     "Умови in-situ"  означають  умови,  в  яких існують генетичні

ресурси в рамках екосистем і природних місць мешкання, а у випадку

акліматизованих  або  культивованих  видів - у тому середовищі,  в

якому вони набули свої характерні ознаки.

     "Територія, що  охороняється"  означає  географічно позначену

територію,  яка виділяється,  регулюється і  використовується  для

досягнення конкретних природоохоронних цілей.

     "Регіональна організація  економічної   інтеграції"   означає

організацію створену суверенними країнами даного регіону,  якій її

країни-члени передали повноваження з питань,  що регулюються  цією

Конвенцією,  і  яка  належним  чином уповноважена відповідно до її

внутрішніх   процедур   підписувати,    ратифікувати,    приймати,

схвалювати Конвенцію або приєднуватися до неї.

     "Стале використання"   означає    використання    компонентів

біологічного  різноманіття  таким  чином і такими темпами,  які не

приводять у довгостроковій перспективі до вичерпання  біологічного

різноманіття,  тим  самим  зберігаючи  її властивість задовольнити

потреби теперішнього  і  майбутнього  поколінь  і  відповідати  її

сподіванням.

     "Технологія" включає біотехнологію.

                             Стаття 3
                             Принцип

     Згідно зі Статутом Організації Об'єднаних Націй  і  принципів

міжнародного  права  країни  мають суверенне право розробляти свої

власні ресурси відповідно до своєї політики в галузі навколишнього

середовища  і  несуть  відповідальність за забезпечення того,  щоб

діяльність в рамках їх юрисдикції або під контролем  не  завдавала

шкоди  навколишньому  середовищу інших країн або районів за межами

дії національної юрисдикції.

                             Стаття 4
                         Сфера юрисдикції

     При умові  дотримування  прав  інших  держав  і  якщо  в  цій

Конвенції застосовуються до кожної Договірної Сторони:

     а) у   тому,   що   стосується    компонентів    біологічного

різноманіття у межах її національної юрисдикції; і

     b) у тому, що стосується процесів і діяльності, незалежно від

місця  прояви  їх  наслідків,  що здійснюються під юрисдикцією або

контролем,  як у межах її національної юрисдикції, так і за межами

національної юрисдикції.

                             Стаття 5
                         Співробітництво

     Кожна Договірна  Сторона,  наскільки  це  можливо і доцільно,

співробітничає з іншими Договірними Сторонами напряму або, якщо це

доречно,   через   компетентні  міжнародні  організації,  стосовно

районів, які за межами національної юрисдикції, та з інших питань,

які   мають   взаємний  інтерес,  у  цілях  збереження  і  сталого

використання біологічного різноманіття.

                             Стаття 6
                 Загальні заходи щодо збереження

                      і сталого використання

     Кожна Договірна  Сторона  відповідно  до її конкретних умов і

можливостей:

     а) розробляє   національні   стратегії,   плани  чи  програми

збереження і сталого використання  біологічного  різноманіття  або

адаптує  з цією метою існуючі стратегії,  плани або програми,  які

відображають,  зокрема,  викладені  в  цій  Конвенції  заходи,  що

відносяться до відповідної Договірної Сторони; і

     b) передбачає,  наскільки це можливо і доцільно,  заходи щодо

збереження  і  сталого  використання  біологічного  різноманіття у

відповідних секторальних або міжсекторальних планах,  програмах  і

політиці.

                             Стаття 7
                     Визначення і моніторинг

     Кожна Договірна  Сторона,  наскільки  це  можливо і доцільно,

зокрема для цілей статей 8-10:

     а) визначає  компоненти біологічного різноманіття,  які мають

важливе значення для  її  збереження  і  сталого  використання,  з

урахуванням   орієнтовного   переліку   категорій,   наведеного  у

Додатку 1;

     b)  шляхом  вибору  зразків   та   інших   методів   здійснює

моніторинг  компонентів  біологічного  різноманіття,    визначених

згідно підпунктом а) вище,  приділяючи  особливу  увагу  тим,  які

потребують прийняття негайних заходів  щодо  збереження,  а  також

тим, які    відкривають    найбільші    можливості   для   сталого

використання;

     с) визначає  процеси  і  категорії діяльності,  які мають або

ймовірні справляти значний несприятливий  вплив  на  збереження  і

стале   використання   біологічного   різноманіття,   і   здійснює

моніторинг їх наслідків шляхом відбору зразків та інших методик; і

     d) збирає і систематизує тим або іншим чином дані, одержані в

результаті   діяльності   визначення   і   моніторингу   згідно  з

підпунктами а), b) і c) вище.

                             Стаття 8
                        Збереження in-situ

     Кожна Договірна Сторона, наскільки це можливо і доцільно:

     а) встановлює  систему  охоронних територій або територій,  в

яких  необхідно  приймати   спеціальні   заходи   для   збереження

біологічного різноманіття;

     b) розробляє,  при необхідності,  керівні  принципи  відбору,

встановлення  і раціонального використання охоронних територій або

територій,  у  яких  необхідно  приймати  спеціальні  заходи   для

збереження біологічного різноманіття;

     c) регулює або раціонально використовує  біологічні  ресурси,

які   мають   важливе   значення   для   збереження   біологічного

різноманіття  в  охоронних  територіях  або  за  їх  межами,   для

забезпечення їх збереження і сталого використання;

     d) сприяє захисту  екосистеми,  природних  місць  мешкання  і

збереженню життєздатних популяцій видів у природних умовах;

     e) заохочує екологічно  обгрунтований  і  сталий  розвиток  у

зонах,  що  межують  з  охоронними  територіями,  з метою сприяння

збереженню цих територій;

     f) приймає    заходи    щодо   реабілітації   і   відновлення

деградованих екосистем і  сприяє  відновленню  видів,  які  є  під

загрозою,  зокрема,  шляхом  розробки і здійснення планів та інших

стратегій раціонального використання;

     g) встановлює або підтримує заходи регулювання,  контролю або

обмеження риску,  пов'язаного з використанням і звільненням  живих

організмів,  видозмінених  в результаті біотехнології,  які можуть

викликати шкідливі екологічні  наслідки,  що  здатні  впливати  на

збереження  і  стале  використання  біологічного  різноманіття,  з

урахуванням також небезпеки здоров'ю людини;

     h) запобігає  впровадженню  чужорідних видів,  які загрожують

екосистемам,  місцям мешкання або видам, контролює або знищує такі

чужорідні види;

     i) докладає зусиль щодо  забезпечення  умов,  необхідних  для

сумісності   існуючих   способів   використання  із  забезпеченням

біологічного різноманіття і сталим використанням його компонентів;

     j) відповідно до свого національного законодавства забезпечує

повагу,  збереження і  підтримку  знань,  нововведень  і  практики

корінних  і  місцевих  общин,  які  зберігають  традиційний спосіб

життя,  що мають значення для збереження  і  сталого  використання

біологічного  різноманіття,  сприяє їх більш широкому застосуванню

за схваленням і участю носіїв таких знань, нововведень практики, а

також   заохочує   спільне  користування  на  справедливій  основі

вигодами, які виходять із використанням таких знань, нововведень і

практики;

     k) розробляє і здійснює необхідні законодавчі нормативи і/або

інші  регулюючі  положення  щодо  охорони  видів і популяцій,  які

знаходяться під загрозою;

     l) у  випадках,  коли  відповідно  до  статті 7 виявлено факт

значного несприятливого впливу на біологічне різноманіття,

     регламентує чи   регулює   відповідні   процеси  і  категорії

діяльності;

     m) співробітничає  у  наданні  фінансової  та іншої підтримки

щодо заходів збереження in-situ,  викладених  у підпунктах а) - l)

вище, зокрема, у країнах, що розвиваються.

                             Стаття 9
                        Збереження ex-situ

     Кожна Договірна Сторона, наскільки це можливо і доцільно, і в

першу чергу, у цілях доповнення заходів in-situ:

     a) приймає   заходи   щодо   збереження  ex-situ  компонентів

біологічного різноманіття,  переважно у  країні  походження  таких

компонентів;

     b) встановлює і підтримує умови для збереження і  дослідження

ex-situ  рослин,  тварин  і  мікроорганізмів,  переважно  у країні

походження генетичних ресурсів;

     c) приймає заходи для встановлення і реабілітації видів,  які

перебувають під загрозою,  і для  їх  реінтродукції  у  місцях  їх

природного мешкання при наявності відповідних умов;

     d) регламентує і  регулює  зібрання  біологічних  ресурсів  з

природних місць мешкання з метою збереження ex-situ,  таким чином,

щоб не завдавати загрози екосистемам і популяціям  видів  in-situ,

за  виключенням  випадків,  коли вимагається прийняття спеціальних

тимчасових заходів ex-situ відповідно до підпункту с) вище; і

     e) співпрацює  у  наданні  фінансової та іншої підтримки щодо

заходів збереження ex-situ,  викладених у підпунктах a) - d) вище,

а  також  у  створенні  і  підтримці умов для збереження ex-situ в

країнах, що розвиваються.

                            Стаття 10
                  Стале використання компонентів

                    біологічного різноманіття

     Кожна Договірна Сторона, настільки це можливо і доцільно:

     а) передбачає   розгляд   питань   збереження    і    сталого

використання  біологічних  ресурсів  у процесі прийняття рішень на

національному рівні;

     b) приймає  заходи щодо використання біологічних ресурсів для

запобігання або зведення  до  мінімуму  несприятливого  впливу  на

біологічне різноманіття;

     c) захищає  і  заохочує   традиційні   способи   використання

біологічних   ресурсів   відповідно   до  встановлених  культурних

звичаїв,  які сумісні  з  вимогами  щодо  збереження  або  сталого

використання;

     d) надає   місцевому   населенню   підтримку  у  розробці  і

впровадженні заходів щодо виправлення  становища  у  деградованих

районах, у яких зменшилось біологічне різноманіття;

     e) заохочує   співробітництво   між   урядовими   органами  і

приватним  сектором  своєї  країни  у  розробці  методів   сталого

використання біологічних ресурсів.

                            Стаття 11
                        Заходи заохочення

     Кожна Договірна  Сторона  приймає,  настільки  це  можливо  і

доцільно,  оправдані з економічної і соціальної точок зору заходи,

які   сприяють   збереженню  і  сталому  використанню  компонентів

біологічного різноманіття.

                            Стаття 12
                 Дослідження і підготовка кадрів

     Договірні Сторони з урахуванням особливих  потреб  країн,  що

розвиваються:

     a) розробляють  і   виконують   програми   науково-технічного

навчання і  підготовки  кадрів   для   здійснення   заходів   щодо

визначення,   збереження   і   сталого  використання  біологічного

різноманіття  і  його  компонентів  та  надають  підтримку  такому

навчанню  і  підготовці  кадрів для задоволення специфічних потреб

країн, що розвиваються;

     b) сприяють і заохочують дослідження, які сприяють збереженню

і  сталому  використанню  біологічного  різноманіття,  особливо  у

країнах, що    розвиваються,   зокрема,   відповідно   до   рішень

Конференції  Сторін,  які  приймаються  на   основі   рекомендацій

Допоміжного   органу   по   науковим,  технічним  і  технологічним

консультаціям; і

     с) відповідно  до  положень  статей  16,  18  і  20  сприяють

використанню наукових результатів,  одержаних під  час  досліджень

біологічного  різноманіття,  при  розробці  методів  збереження  і

сталого використання біологічних ресурсів  та  співробітничають  у

використанні таких ресурсів.

                            Стаття 13
           Освіта та підвищення просвіти громадськості

     Договірні Сторони:

     а) сприяють   розумінню   важливого   значення   біологічного

різноманіття   і   потрібних  для  цього  заходів,  а  також  його

пропаганді засобами масової інформації і включення цих  питань  до

навчальних програм; і

     b) співробітничають,  у  відповідних   випадках,   з   іншими

країнами   і  міжнародними  організаціями  у  розробці  навчальних

програм і програм у галузі підвищення знань громадськості з питань

збереження і сталого використання біологічного різноманіття.

                            Стаття 14
                   Оцінка впливу і зведення до

                 мінімуму несприятливих наслідків

     1. Кожна Договірна Сторона, наскільки це можливо і доцільно:

     а) вводить  відповідні  процедури,  які потребують проведення

екологічної експертизи своїх пропонованих проектів,  які  ймовірні

спричинити значний несприятливий вплив на біологічне різноманіття,

з метою уникнення або зведення до  мінімуму  таких  наслідків,  і,

якщо  це  доцільно,  забезпечує  можливості  для  участі  у  таких

процедурах;

     b) приймає   відповідні  заходи  для  забезпечення  належного

обліку  екологічних  наслідків  своїх  програм  і  політики,   які

ймовірні  спричинити  значний  несприятливий  вплив  на біологічне

різноманіття;

     с) сприяє   на   основі   взаємності   повідомленню,   обміну

інформацією і проведенню консультацій про діяльність в  рамках  її

юрисдикції  або під її контролем;

     d) у випадку неминучої або  серйозної  небезпеки  або  шкоди,

джерела  яких  знаходяться  під  її  юрисдикцією інших країн або у

районах за  межами  національної  юрисдикції,  негайно  повідомляє

країни,  які  можуть  зазнати  такої небезпеки або шкоди,  а також

приймає заходи щодо запобігання або  зведення  до  мінімуму  такої

небезпеки або шкоди; і

     е) сприяє національним заходам у випадку негайного реагування

на  діяльність  або  події,  які  викликані  природними або іншими

причинами,  що являють серйозну і  неминучу  загрозу  біологічному

різноманіттю,  і заохочує міжнародне співробітництво як доповнення

таких національних  зусиль  і,  де  це  доцільно  і  узгоджено  із

зацікавленими країнами або регіональними організаціями економічної

інтеграції,  розробляє  спільні  плани  на  випадок   надзвичайних

обставин.

     2. Конференція  Сторін   розглядає   на   основі   проведених

досліджень  питання  про відповідальність і виправлення положення,

включаючи   відновлення   і   компенсацію   за   шкоду,   нанесену

біологічному  різноманіттю,  за  винятком тих випадків,  коли така

відповідальність є цілком внутрішньою справою.

                            Стаття 15
                  Доступ до генетичних ресурсів

     1. Визнаючи суверенні права країн на свої  природні  ресурси,

право   визначати   доступ   до   генетичних   ресурсів   належить

національним урядам і регулюється національним законодавством.

     2. Кожна  Договірна  Сторона  намагається  створити умови для

полегшення доступу  до  генетичних  ресурсів  у  цілях  екологічно

безпечного   використання   іншими   Договірними  Сторонами  і  не

створювати обмежень, які суперечать цілям цієї Конвенції.

     3. Для  цілей  цієї  Конвенції  до  генетичних ресурсів,  які

надаються Договірною Стороною, як зазначено у цій статті і статтях

16 і 19, відносяться лише ті, які надаються Договірними сторонами,

що є  країнами  походження  таких  ресурсів,  або  сторонами,  які

одержали ці генетичні ресурси відповідно до цієї Конвенції.

     4. Доступ,  у випадку його надання, забезпечується на взаємно

узгоджених умовах і регулюється положеннями цієї статті.

     5. Доступ  до  генетичних  ресурсів  регулюється  на   основі

попередньої обгрунтованої згоди Договірної Сторони, яка надає такі

ресурси, якщо ця Сторона не вирішить інше.

     6. Кожна  Договірна  Сторона намагається готувати і проводити

наукові дослідження,  основані на генетичних ресурсах,  які надані

іншими  Договірними  Сторонами,  з  повною  їх  участю і,  коли це

можливо, у таких Договірних Сторонах.

     7. Кожна   Договірна  Сторона  приймає  належні  законодавчі,

адміністративні або політичні заходи і відповідно до статей  16  і

19 і,  при необхідності, через механізм фінансування, встановлений

згідно з статтями 20 і  21,  у  цілях  спільного  використання  на

справедливій і рівній основі результатів досліджень і розробок,  а

також вигод від комерційного або  іншого  застосування  генетичних

ресурсів  з  Договірною  Стороною,  яка  надає такі ресурси.  Таке

спільне використання здійснюється на взаємно узгоджених умовах.

                            Стаття 16
               Доступ до технології та її передача

     1. Кожна Договірна Сторона, визначаючи, що технологія включає

біотехнологію  і  що  як доступ до технології,  так і передача між

Договірними Сторонами є важливими елементами досягнення цілей цієї

Конвенції,  зобов'язується  відповідно  до  положень  цієї  статті

надавати і/або полегшувати іншим  Договірним  Сторонам  доступ  до

технологій,   які   мають   відношення  до  збереження  і  сталого

використання   біологічного   різноманіття   або    використовують

генетичні  ресурси  і  не  завдають  значної  шкоди  навколишньому

середовищу, а також передачу їм таких технологій.

     2. Як  зазначено  у пункті 1 вище,  доступ до технології і її

передача   країнам,   що   розвиваються,   забезпечуються    і/або

полегшуються на справедливих і найбільш сприятливих умовах, в тому

числі на пільгових і поступливих умовах,  якщо досягнуто  взаємної

домовленості,   і,   при  необхідності,  відповідно  до  механізму

фінансування,  встановленого згідно з статтями 20 і 21.  У випадку

технології,    обумовленої    патентами    та    іншими    правами

інтелектуальної власності,  такий доступ і передача забезпечуються

на  умовах,  які  враховують  достатню  і  ефективну  охорону прав

інтелектуальної власності і відповідають їй.  Цей пункт вживається

відповідно до пунктів 3, 4 і 5 нижче.

     3. Кожна Договірна Сторона  приймає  відповідні  законодавчі,

адміністративні   або  політичні  заходи  з  тим,  щоб  Договірним

Сторонам,  зокрема,  розвиваючим країнам,  які  надають  генетичні

ресурси,  забезпечувався  доступ  до  технології,  яка  передбачає

використання цих ресурсів, і передавалась ця технологія на взаємно

узгоджених умовах, включаючи технологію, яка захищається патентами

та іншими правами інтелектуальної власності,  і, при необхідності,

на   основі   положень  статей  20  і  21  і  відповідно  до  норм

міжнародного права, а також згідно з пунктами 4 і 5 нижче.

     4. Кожна  Договірна  Сторона  приймає відповідні законодавчі,

адміністративні або  політичні  заходи  для  того,  щоб  приватний

сектор полегшував доступ до технологій,  згаданих у пункті 1 вище,

спільну розробку і передачу цих технологій в інтересах як урядових

установ,  так і приватного сектору у країнах, що розвиваються, і у

зв'язку з цим виконує зобов'язання,  викладені у пунктах 1,  2 і 3

вище.

     5. Договірні Сторони,  визначаючи,  що патенти та інші  права

інтелектуальної  власності  можуть  впливати  на впровадження цієї

Конвенції,  співробітничають у цій галузі,  керуючись національним

законодавством і нормами міжнародного права, з метою забезпечення,

щоб ці права сприяли і не суперечили її цілям.

                            Стаття 17
                        Обмін інформацією

     1. Договірні  Сторони  сприяють  обміну  інформацією  з  усіх

загальнодоступних    джерел    відносно   збереження   і   сталого

використання біологічного  різноманіття  з  урахуванням  особливих

потреб країн, що розвиваються.

     2. Такий  обмін  інформацією   включає   обмін   результатами

технічних,  наукових  і соціально-економічних досліджень,  а також

інформацією  про  програми  професійної  підготовки  і  обстежень,

спеціальними  знаннями,  місцевими  і  традиційними  знаннями,  як

такими,  і у поєднанні з  технологіями,  зазначеними  у  пункті  1

статті 16.  Крім того,  він включає,  коли це можливо, репатріацію

інформації.

                            Стаття 18
                 Науково-технічне співробітництво

     1. Договірні Сторони сприяють міжнародному науково-технічному

співробітництву   у   галузі  збереження  і  сталого  використання

біологічного  різноманіття,  при  необхідності,  через  відповідні

міжнародні і національні установи.

     2. Кожна   Договірна   Сторона   сприяє    науково-технічному

співробітництву   з   іншими  Договірними  Сторонами,  особливо  з

країнами, що розвиваються, у впровадженні цієї Конвенції, зокрема,

за  допомогою  розробки  і  здійснення національної політики.  Для

сприяння такому  співробітництву  особливу  увагу  слід  приділяти

розвитку  і  зміцненню  національних  можливостей  шляхом розвитку

людських ресурсів і встановлення відповідних установ.

     3. Конференція Сторін на своїй першій зустрічі визначає шляхи

встановлення  механізму  посередництва  у   цілях   заохочення   і

полегшення науково-технічного співробітництва.

     4. Договірні    Сторони    відповідно    до     національного

законодавства   і   політики   заохочують   і   розробляють  форми

співробітництва у галузі встановлення і  використання  технологій,

включаючи  місцеві  і  традиційні технології,  відповідно до цілей

цієї Конвенції.  Для  цього  Договірні  Сторони  також  заохочують

співробітництво    у    галузі   підготовки   кадрів   та   обміну

спеціалістами.

     5. Договірні   Сторони   за   взаємною  згодою,  домовленістю

сприяють  встановленню  спільних   науково-дослідних   програм   і

спільних підприємств для розробки технологій, які мають відношення

до цілей цієї Конвенції.

                            Стаття 19
              Застосування біотехнології і розподіл

                      пов'язаних з нею вигод

     1. Кожна  Договірна  Сторона  приймає відповідні законодавчі,

адміністративні або політичні заходи щодо забезпечення  ефективної

участі  у  діяльності  проведення  біотехнологічних досліджень тих

Договірних  Сторін,  особливо  розвиваючих  країн,   які   надають

генетичні  ресурси  для таких досліджень,  і,  коли це можливо,  у

таких Договірних Сторонах.

     2. Кожна Договірна Сторона приймає всі можливі заходи,  які б

сприяли  забезпеченню  пріоритетного  доступу  на  справедливій  і

рівноправній  основі  Договірним  Сторонам,  особливо країнам,  що

рівноправній основі  Договірним  Сторонам,  особливо  країнам,  що

розвиваються,   до   результатів   і   вигод,   які   виходять  із

біотехнологій,  заснованих на генетичних  ресурсах,  наданих  цими

Договірними   Сторонами.  Такий  доступ  здійснюється  на  взаємно

узгоджених умовах.

     3. Сторони   розглядають   необхідність   і  умови  прийняття

заходів, можливо, у формі протоколу, включаючи, зокрема, попередню

обгрунтовану  згоду,  по  розробці  відповідних  процедур у галузі

безпечної передачі,  використання і застосування  будь-яких  живих

видозмінених організмів,  які є результатом біотехнології і здатні

спричинити негативний вплив на  збереження  і  стале  використання

біологічного різноманіття.

     4. Кожна  Договірна  Сторона  безпосередньо  або  за  вимогою

будь-якої фізичної або юридичної особи,  яка є під її юрисдикцією,

що надає організми, зазначені у пункті 3 вище, забезпечує передачу

будь-якої  наявної  інформації  про правила використання і техніки

безпеки,  визначених такою Договірною Стороною під  час  роботи  з

такими   організмами,  а  також  будь-яку  наявну  інформацію  про

потенціально шкідливий  вплив  відповідних  конкретних  організмів

тієї Договірної Сторони, в яку ввозяться ці організми.

                            Стаття 20
                        Фінансові ресурси

     1. Кожна  Договірна  Сторона  зобов'язується,  по  мірі своїх

можливостей,  забезпечувати фінансову підтримку і стимули стосовно

тих  видів  діяльності  на  національному  рівні,  які націлені на

досягнення цілей цієї Конвенції відповідно зі своїми національними

планами, пріоритетами і програмами.

     2. Сторони,  які  є  розвиненими  країнами,  надають  нові  і

додаткові  фінансові ресурси з тим,  щоб дати можливість Сторонам,

які  є  країнами,  що  розвиваються,  покривати  узгоджені   повні

додаткові  витрати,  які  вони  будуть  нести під час впровадження

заходів  щодо  виконання  зобов'язань  за   цією   Конвенцією,   і

одержувати   вигоди  від  здійснення  її  положень;  такі  витрати

узгоджуються між Стороною,  яка  є  країною,  що  розвивається,  і

організаційною структурою, як зазначено у статті 21, відповідно до

заходів,  стратегій, програмних пріоритетів і критеріїв доступу, а

також  вказаним  переліком  додаткових витрат,  які встановлюються

Конференцією  Сторін.  Інші   Сторони,   включаючи   країни,   які

знаходяться  у  процесі  переходу  до  ринкової економіки,  можуть

добровільно брати на себе зобов'язання Сторін,  які є  розвиненими

країнами. Для цілей цієї статті Конференція Сторін на своїй першій

зустрічі встановлює перелік Сторін, які є розвиненими країнами, та

інших Сторін,  які добровільно беруть на себе зобов'язання Сторін,

які  є  розвиненими   країнами.   Конференція   Сторін  періодично

переглядає перелік і, при необхідності, вносить до нього поправки.

Будуть заохочуватися також внески інших країн та з інших джерел на

добровільній  основі.  При  впровадженні цих зобов'язань необхідно

враховувати потребу у  передбаченні,  адекватності  і  своєчасному

надходженні  фондів  і  важливість  спільного  несення ноші витрат

приймаючими  участь  у  фінансуванні  Сторонами,   включеними   до

переліку.

     3. Сторони,  які  є  розвиненими   країнами,   можуть   також

надавати,   а   Сторони,   які   є   країнами,   що  розвиваються,

користуватися фінансовими ресурсами по  двостороннім  каналам  для

впровадження цієї Конвенції.

     4. Здатність  Сторін,  які  є  країнами,   що   розвиваються,

ефективно виконувати свої зобов'язання до Конвенції буде  залежати

від ефективного виконання Сторонами,  які є розвиненими  країнами,

своїх   зобов'язань   щодо  Конвенції,  пов'язаних  з  фінансовими

ресурсами і передачею технології, і буде у повній мірі визначатися

тим   фактом,  що  соціально-економічний  розвиток  і  викорінення

бідності є  важливими  пріоритетами  Сторін,  які  є  розвиваючими

країнами.

     5. У своїх діях,  пов'язаних  з  фінансуванням  і   передачею

технології,  Сторони  у повній мірі враховують конкретні потреби і

особливе положення найменш розвинених країн.

     6. Договірні Сторони також приймають до уваги особливі умови,

які є результатом  залежності  від  розподілу  і  місцезнаходження

біологічного  різноманіття  у  країнах,  що  розвиваються,  які  є

Сторонами, зокрема, в малих острівних країнах.

     7. До  уваги також враховується особливе положення країн,  що

розвиваються,  включаючи  ті  з  них,  які  найбільш  уразливі   з

екологічної   точки   зору,   такі   як  країни  з  засушливими  і

напівзасушливими зонами, прибережними і гірськими районами.

                            Стаття 21
                      Механізм фінансування

     1. Для надання Сторонам,  які є  країнами,  що  розвиваються,

фінансових  ресурсів на безоплатній або пільговій основі для цілей

цієї  Конвенції  встановлюється  відповідний   механізм,   основні

елементи  якого  викладені у цій статті.  Для цілей цієї Конвенції

цей  механізм  функціонує  під  керівництвом   і   з   урахуванням

рекомендацій   Конференції  Сторін  та  підзвітен  їй.  Діяльність

механізму здійснюється за допомогою тієї організаційної структури,

про яку,  Конференція Сторін, можливо, прийме рішення на її першій

зустрічі.  Для цілей цієї Конвенції  Конференція  Сторін  визначає

міри,  стратегію,  програмні пріоритети і критерії,  які регулюють

доступ до таких ресурсів і їх  використання.  Внески  вносяться  з

урахуванням  необхідності  забезпечити  передбачене,  адекватне  і

своєчасне надходження фінансових фондів, як зазначено у статті 20,

що   відповідає   потребам  у  ресурсах,  обсяги  яких  періодично

визначаються Конференцією Сторін,  а  також  важливість  спільного

несення  ноші  витрат приймаючими участь у фінансуванні Сторонами,

включеними до  переліку,  як  зазначено  у  пункті  2  статті  20.

Добровільні  внески  можуть  також  надходити  від  Сторін,  які є

розвиненими країнами,  а також від інших країн та з інших  джерел.

Механізм   діє   на   основі  демократичної  і  відкритої  системи

управління.

     2. Відповідно  до  цілей цієї Конвенції Конференція Сторін на

своєму першому засіданні  визначає  міри,  стратегію  і  програмні

пріоритети,  а  також  докладні  критерії і керуючі принципи,  які

регулюють  доступ  до  фінансових  ресурсів  і  їх   використання,

включаючи   здійснюємий   на  регулярній  основі  контроль  такого

використання і  його  оцінку.  Після  консультації  з  відповідною

організаційною  структурою,  якій  доручено  управління діяльністю

механізму  фінансування,  Конференція   Сторін   приймає   рішення

відносно  заходів,  які  необхідні для виконання положень пункту 1

вище.

     3. Конференція   Сторін   переглядає  ефективність  механізму

фінансування,  встановленого відповідно до цієї статті,  включаючи

критерії  і  провідні принципи,  як зазначено у пункті 2 вище,  не

раніше,  ніж через два роки після вступу в силу цієї Конвенції,  а

потім  на  регулярній  основі  з  урахуванням  результатів  такого

перегляду  вона  приймає,  при  необхідності,  відповідні  заходи,

націлені на підвищення ефективності діяльності механізму.

     4. Договірні  Сторони  переглядають  питання  про   зміцнення

наявних фінансових установ у цілях надання фінансових ресурсів для

збереження і сталого використання біологічного різноманіття.

3. Повестка дня на XXI век
14 июня 1992 г.
(извлечение)

Раздел II. Сохранение и рациональное использование ресурсов в целях развития

Глава 16

Экологически безопасное использование биотехнологии

Введение 

16.1. Биотехнология представляет собой комплексную область деятельности, в которой новые методы современной биотехнологии соединены с устоявшейся практикой традиционных биотехнических мероприятий. Основу этой растущей наукоемкой отрасли составляет комплекс методов, дающих человеку возможность целенаправленно изменять структуру дезоксирибонуклииновой кислоты (ДНК), или генетического материала, растений, животных и микроорганизмов с выходом на получение полезных продуктов и технологий. Сама по себе биотехнология не в состоянии разрешить все фундаментальные проблемы окружающей среды и развития, поэтому подход к оценке перспектив в этой области должен быть сдержанно-реалистичным. Тем не менее можно рассчитывать на то, что она внесет весомый вклад, в частности, в дело повышения уровня медицинского обслуживания, укрепления продовольственной безопасности на основе внедрения рациональных методов ведения сельского хозяйства, улучшения поставок питьевой воды, повышения эффективности процессов промышленной переработки сырья, содействия внедрению рациональных методов облесения и лесовосстановления и обеззараживания опасных отходов. Биотехнология открывает также новые возможности для глобального сотрудничества, особенно между странами, богатыми биологическими ресурсами (в том числе генетическими), однако не располагающими специальными знаниями и инвестициями, необходимыми для прикладного использования таких ресурсов с помощью биотехнологии, и странами, обладающими развитым технологическим потенциалом для того, чтобы поставить биологические ресурсы на службу устойчивому развитию 1. Биотехнология может помочь в сохранении этих ресурсов с помощью, например, методов ex situ. Деятельность в рамках перечисленных ниже программных областей направлена на содействие разработке согласованных на международной основе принципов, призванных обеспечить экологически безопасное использование биотехнологии, укрепить доверие и рассеять опасения общественности, содействовать становлению рациональных методов применения биотехнологии и обеспечить создание соответствующих стимулирующих механизмов, особенно в развивающихся странах. Речь идет о следующих областях: 

a) увеличение производства продуктов питания, кормов и возобновляемых сырьевых материалов; 

b) улучшение здоровья людей; 

c) повышение эффективности природоохранной деятельности; 

d) повышение безопасности и создание международных механизмов сотрудничества; 

e) создание механизмов, призванных содействовать разработке и экологически безопасному применению биотехнологии. 

Глава 15

Сохранение биологического разнообразия

Введение 

15.1. Цели и мероприятия, рассматриваемые в настоящей главе Повестки дня на XXI век, призваны содействовать сохранению биологического разнообразия и устойчивому использованию биологических ресурсов, а также способствовать осуществлению Конвенции о биологическом разнообразии. 

15.2. Производство товаров и услуг, необходимых для населения нашей планеты, зависит от разнообразия и изменчивости генов, видов, популяций и экосистем. Биологические ресурсы позволяют нам удовлетворять наши потребности в продовольствии и одежде, а также в жилье, медикаментах и духовной пище. Большая часть биологического разнообразия Земли содержится в природных экосистемах лесов, саванн, выпасов и пастбищ, пустынь, тундр, рек, озер и морей. Поля и сады фермеров также имеют важное значение как хранилища биологического разнообразия; пусть и скромную, но весьма важную роль играют в этом вопросе ботанические сады, зоопарки и другие хранилища зародышевой плазмы. Наблюдаемое в настоящее время уменьшение биологического разнообразия является в значительной степени результатом деятельности человека и представляет серьезную угрозу для развития человечества. 

Программная область 

Сохранение биологического разнообразия 

Основа для деятельности 

15.3. Несмотря на все более интенсивные усилия, предпринимавшиеся в течение последних 20 лет, процесс утраты биологического разнообразия планеты, главным образом в результате уничтожения мест обитания, чрезмерной эксплуатации, загрязнения окружающей среды и пагубной интродукции в среду инородных растений и животных, продолжается. Биологические ресурсы являются капитальными ресурсами с огромным потенциалом в плане обеспечения устойчивых благ. Необходимо принять срочные и решительные меры для сохранения и защиты генетических ресурсов, видов и экосистем в целях обеспечения устойчивого управления биологическими ресурсами и их использования. Необходимо на национальном и международном уровнях укреплять потенциал в области оценки, изучения и систематического наблюдения и оценки биологического разнообразия. Необходимы эффективные национальные меры и международное сотрудничество для охраны экосистем in situ, охраны биологических и генетических ресурсов ex situ и для улучшения функционирования экосистем. Важное значение для успешной реализации такого подхода имеет участие в этой деятельности местных общин и их поддержка. Последние достижения в области биотехнологии продемонстрировали важное значение генетического материала, носителями которого являются растения, животные и микроорганизмы, для сельского хозяйства, здравоохранения, благосостояния населения и охраны окружающей среды. Вместе с тем в этом контексте особенно важно подчеркнуть, что государства обладают суверенным правом эксплуатировать свои собственные биологические ресурсы в соответствии с проводимой ими экологической политикой, а также несут ответственность за сохранение их биологического разнообразия, устойчивое использование своих биологических ресурсов и обеспечение того, чтобы осуществляемая под их юрисдикцией или контролем деятельность не наносила ущерба биологическому разнообразию других государств или районов, находящихся за пределами их национальной юрисдикции. 

Цели 

15.4. Правительства на надлежащем уровне, в сотрудничестве с соответствующими органами Организации Объединенных Наций и региональными, межправительственными и неправительственными организациями, частным сектором и финансовыми учреждениями, а также принимая во внимание интересы коренных жителей и их общин и социальные и экономические факторы, должны: 

a) содействовать скорейшему вступлению в силу конвенции по биологическому разнообразию с как можно более широким кругом участников; 

b) разрабатывать национальные стратегии охраны биологического разнообразия и устойчивого использования биологических ресурсов; 

c) включать стратегии в области сохранения биологического разнообразия и устойчивого использования биологических ресурсов в национальные стратегии и/или планы развития; 

d) принимать надлежащие меры, с тем чтобы обеспечить совместное использование теми, кто является источником этих ресурсов, и теми, кто их использует, на справедливой и равноправной основе выгод, полученных в результате исследований и разработок и использования биологических и генетических ресурсов, включая биотехнологию; 

e) проводить там, где это целесообразно, страновые исследования по охране биологического разнообразия и устойчивому использованию биологических ресурсов с анализом соответствующих расходов и выгод, уделяя при этом особое внимание социально-экономическим аспектам; 

f) подготавливать регулярно обновляемые доклады о состоянии биологического разнообразия планеты на основе национальных оценок; 

g) признавать и поощрять традиционные методы и знания коренных жителей и их общин с уделением особого внимания роли женщин в аспектах, касающихся сохранения биологического разнообразия и устойчивого использования биологических ресурсов и обеспечения возможности участия этих групп в использовании экономических и коммерческих выгод, получаемых в результате применения таких традиционных методов и знаний 1; 

h) создавать механизмы для совершенствования, разработки, развития и устойчивого использования биотехнологии и ее безопасной передачи, в частности развивающимся странам, с учетом потенциального вклада биотехнологии в сохранение биологического разнообразия и устойчивое использование биологических ресурсов 2;

Деякі міжнародно-правові акти в галузі медичних біотехнологій

1. Всеобщая декларация

о геноме человека и правах человека

11 ноября 1997 г.

     Генеральная конференция,

     напоминая, что  в  преамбуле  Устава  ЮНЕСКО
провозглашаются  "демократические  принципы  уважения  достоинства

человеческой личности,  равноправия и взаимного уважения людей", а

также отказ от любой "доктрины неравенства людей и рас"; что в ней

подчеркивается,  что "для  поддержания  человеческого  достоинства

необходимо  широкое  распространение  культуры и образования среди

всех людей на основе справедливости,  свободы и мира;  поэтому  на

все  народы  возлагается  в  этом отношении священная обязанность,

которую следует выполнять в духе взаимного сотрудничества";  что в

ней   провозглашается,   что  этот  мир  "должен  базироваться  на

интеллектуальной  и  нравственной  солидарности  человечества",  и

указывается,    что    Организация    стремится   достичь   "путем

сотрудничества народов всего мира в области образования,  науки  и

культуры    международного   мира   и   всеобщего   благосостояния

человечества,  для чего и была учреждена Организация  Объединенных

Наций, как провозглашает ее Устав",

     торжественно напоминая  о   своей   приверженности   всеобщим

принципам прав человека,  которые провозглашаются, в частности, во

Всеобщей декларации прав человека,  принятой  10  декабря  1948 г.,   и   в   двух   международных  пактах  Организации

Объединенных  Наций  об  экономических,  социальных  и  культурных

правах  и   о   гражданских  и  политических   правах,  принятых  16  декабря  1966  г.,  в   Конвенции   о

предупреждении преступления геноцида и наказании за него, принятой

9 декабря  1948  г.,  в   Международной   конвенции

Организации  Объединенных  Наций  о  ликвидации  всех форм расовой

дискриминации, принятой  21  декабря  1965  г.,   в

Декларации  Организации  Объединенных  Наций  о  правах  умственно

отсталых лиц,  принятой  20  декабря  1971  г.,   в

Декларации  Организации  Объединенных  Наций  о  правах инвалидов,

принятой 9 декабря 1975 г.,  в Конвенции  Организации

Объединенных   Наций   о  ликвидации  всех  форм  дискриминации  в

отношении женщин,  принятой 18 декабря 1979  г.,  в

Декларации  Организации  Объединенных  Наций об основных принципах

правосудия в отношении жертв преступности и жертв  злоупотреблений

со стороны  властей,  принятой  29 ноября 1985 г.,  в

Конвенции  Организации  Объединенных  Наций  о   правах   ребенка,

принятой 20  ноября  1989 г.,  в Правилах Организации

Объединенных Наций в отношении обеспечения равенства  возможностей

для инвалидов,  принятых  20  декабря  1993  г.,  в

Конвенции  о  запрещении  разработки,  производства  и  накопления

запасов бактериологического (биологического) и токсинного оружия и

об их уничтожении,  принятой 16 декабря 1971 г.,  в

Конвенции  ЮНЕСКО о борьбе с дискриминацией в области образования,

принятой 14 декабря 1960 г.,  в Декларации  принципов

международного   культурного  сотрудничества  ЮНЕСКО,  принятой  4

ноября 1966 г.,  в  Рекомендации  ЮНЕСКО  о  статусе

научно-исследовательских работников, принятой 20 ноября 1974 г., в

Декларации  ЮНЕСКО  о  расе  и  расовых предрассудкам,

принятой   27   ноября   1978  г.,  в  Конвенции  МОТ  (N  111)  о

дискриминации  в области труда и занятий, принятой 25 июня 1958 г.,  и  в  Конвенции МОТ (N 169) о коренных и племенных

народах в независимых странах, принятой 27 июня 1989 г.,

     принимая во  внимание,   без   ущерба   для   их   положений,

международные  акты,  которые  могут  быть  связаны  с  прикладным

использованием генетики в области интеллектуальной  собственности,

в   частности   Бернскую   конвенцию   об  охране  литературных  и

художественных    произведений,   принятую   9  сентября  1886  г.,  и Всемирную конвенцию  ЮНЕСКО  об  авторском  праве,

принятую 6   сентября   1952   г.,  впоследствии

пересмотренные в Париже 24 июля 1971 г.,  Парижскую  конвенцию  об

охране  промышленной  собственности,  принятую 20 марта 1883 г.  и

впоследствии   пересмотренную  в  Стокгольме  14  июля   1967   г.,  Будапештский  договор ВОИС о международном признании

депонирования микроорганизмов в целях процедуры  выдачи  патентов,

заключенный 28  апреля  1977  г.,  и  Соглашение об

аспектах  прав интеллектуальной собственности, которые

касаются  торговли (АДПИК), содержащееся в приложении к Соглашению

о  создании  Всемирной  торговой  организации, которое

вступило в силу 1 января 1995 г.,

     принимая также во внимание Конвенцию Организации Объединенных

Наций   о   биологическом разнообразии,  принятую 5 июня  1992  г.,  и  подчеркивая  в   этой   связи,   что   признание

генетического разнообразия человечества не должно давать повод для

какого-либо толкования социального  или  политического  характера,

которое  могло  бы  поставить под сомнение "признание достоинства,

присущего всем членам человеческой семьи,  и равных и неотъемлемых

прав  их",  провозглашаемых  в  преамбуле Всеобщей декларации прав

человека,

     напоминая о Резолюциях 22 C/13.1,  23 C/13.1,  24 C/13.1,  25

C/5.2 и 7.3,  27 C/5.15 и 28 C/O.12,  2.1 и 2.2, которые возлагают

на  ЮНЕСКО  обязанность  поощрять  и  развивать  анализ  этических

проблем и принимать соответствующие меры в связи  с  последствиями

научно-технического  прогресса  в  областях  биологии и генетики в

рамках соблюдения прав человека и основных свобод,

     признавая, что  научные  исследования  по  геному  человека и

практическое  применение  их  результатов  открывают  безграничные

перспективы   для  улучшения  здоровья  отдельных  людей  и  всего

человечества,  подчеркивая вместе с тем,  что  такие  исследования

должны основываться на всестороннем уважении достоинства, свобод и

прав человека,  а также на запрещении любой формы дискриминации по

признаку генетических характеристик,

     провозглашает следующие  принципы   и   принимает   настоящую

Декларацию.

           A. Человеческое достоинство и геном человека

                             Статья 1
     Геном человека  лежит  в  основе  изначальной  общности  всех

представителей  человеческого   рода,   а   также   признания   их

неотъемлемого достоинства и разнообразия. Геном человека знаменует

собой достояние человечества.

                             Статья 2
     a) Каждый человек имеет право на уважение его  достоинства  и

его прав, вне зависимости от его генетических характеристик.

     b) Такое  достоинство  непреложно  означает,   что   личность

человека не может сводиться к его генетическим характеристикам,  и

требует уважения его уникальности и неповторимости.

                             Статья 3
     Геном человека в силу его эволюционного  характера  подвержен

мутациям.  Он  содержит  в  себе возможности,  которые проявляются

различным образом в зависимости от природной  и  социальной  среды

каждого человека,  в частности состояния здоровья,  условий жизни,

питания и образования.

                             Статья 4
     Геном человека в его естественном состоянии не должен служить

источником извлечения доходов.

                   B. Права соответствующих лиц

                             Статья 5
     a) Исследования, лечение или диагностика, связанные с геномом

какого-либо человека,  могут  проводиться  лишь  после  тщательной

предварительной оценки связанных с ними потенциальных опасностей и

преимуществ и с  учетом  всех  других  предписаний,  установленных

национальным законодательством.

     b) Во  всех  случаях  следует   заручаться   предварительным,

свободным и ясно выраженным согласием заинтересованного лица. Если

оно не в состоянии его выразить, то согласие или разрешение должны

быть получены в соответствии с законом, исходя из высших интересов

этого лица.

     c) Должно  соблюдаться право каждого человека решать быть или

не быть информированным о результатах генетического анализа и  его

последствиях.

     d) В случае исследований их документальные результаты следует

представлять  на  предварительную  оценку согласно соответствующим

национальным и международным нормам или руководящим принципам.

     e) Если   какое-либо   лицо   не   в   состоянии  выразить  в

соответствии с законом своего согласия,  исследования,  касающиеся

его  генома,  могут  быть  проведены  лишь  при  условии,  что они

непосредственным образом скажутся на улучшении его здоровья и  что

будут    получены    разрешения    и    соблюдены   меры   защиты,

предусматриваемые законом.  Исследования,  не позволяющие  ожидать

какого-либо    непосредственного    улучшения    здоровья,   могут

проводиться   лишь   в   порядке   исключения,   с    максимальной

осторожностью,   таким   образом,   чтобы   заинтересованное  лицо

подвергалось лишь  минимальному  риску  и  испытывало  минимальную

нагрузку, при условии, что эти исследования проводятся в интересах

здоровья других лиц,  принадлежащих к той же возрастной группе или

обладающих  такими  же  генетическими  признаками,  с  соблюдением

требований,  предусматриваемых законом,  а  также  с  обеспечением

совместимости этих исследований с защитой прав данного лица.

                             Статья 6
     По признаку   генетических   характеристик   никто  не  может

подвергаться   дискриминации,   цели   или   результаты    которой

представляют  собой  посягательство  на  права человека,  основные

свободы и человеческое достоинство.

                             Статья 7
     Конфиденциальность генетических  данных,   которые   касаются

человека,  чья личность может быть установлена, и которые хранятся

или подвергаются обработке  в  научных  или  любых  других  целях,

должна охраняться в соответствии с законом.

                             Статья 8
     Каждый человек   в  соответствии  с  международным  правом  и

национальным  законодательством  имеет   право   на   справедливую

компенсацию  того  или  иного  ущерба,  причиненного  в результате

непосредственного и детерминирующего воздействия на его геном.

                             Статья 9
     В целях защиты прав человека и основных  свобод  ограничения,

касающиеся   принципов   согласия   и   конфиденциальности,  могут

вводиться лишь  в  соответствии  с  законом  по  крайне  серьезным

причинам   и   в   рамках   международного   публичного   права  и

международного права в области прав человека.

           C. Исследования, касающиеся генома человека

                            Статья 10
     Никакие исследования, касающиеся генома человека, равно как и

никакие прикладные исследования в этой области,  особенно в сферах

биологии,  генетики  и  медицины,  не  должны  превалировать   над

уважением   прав   человека,   основных   свобод  и  человеческого

достоинства отдельных людей или,  в соответствующих случаях, групп

людей.

                            Статья 11
     Не допускается    практика,    противоречащая   человеческому

достоинству,   такая,   как   практика   клонирования   в    целях

воспроизводства  человеческой  особи.  Государствам и компетентным

международным  организациям  предлагается  сотрудничать  с   целью

выявления   такой   практики   и   принятия   на   национальном  и

международном уровнях необходимых мер в соответствии с принципами,

изложенными в настоящей Декларации.

                            Статья 12
     a) Следует обеспечивать всеобщий доступ к достижениям науки в

области биологии, генетики и медицины, касающимся генома человека,

при должном уважении достоинства и прав каждого человека.

     b) Свобода   проведения   научных    исследований,    которая

необходима для развития знаний,  является составной частью свободы

мысли.  Цель   прикладного   использования   результатов   научных

исследований,  касающихся  генома  человека,  особенно  в  области

биологии,  генетики и медицины, заключается в уменьшении страданий

людей  и  в  улучшении состояния здоровья каждого человека и всего

человечества.

          D. Условия осуществления научной деятельности

                            Статья 13
     Ответственность, являющаяся неотъемлемой частью  деятельности

научных  работников - в том числе требовательность,  осторожность,

интеллектуальная честность и непредвзятость - как  при  проведении

научных  исследований,  так и при представлении и использовании их

результатов,  должна быть предметом особого внимания,  когда  речь

идет  об  исследованиях,  касающихся генома человека,  с учетом их

этических  и   социальных   последствий.   Лица,   принимающие   в

государственном  и частном секторах политические решения в области

науки, также несут особую ответственность в этом отношении.

                            Статья 14
     Государствам следует    принимать    соответствующие    меры,

способствующие  созданию  интеллектуальных и материальных условий,

благоприятствующих  свободе   проведения   научных   исследований,

касающихся  генома  человека,  и  учитывать  при  этом  этические,

правовые,   социальные   и   экономические    последствия    таких

исследований в свете принципов, изложенных в настоящей Декларации.

                            Статья 15
     Государствам следует    принимать    соответствующие    меры,

обеспечивающие рамки для беспрепятственного осуществления  научных

исследований,   касающихся   генома  человека,  с  должным  учетом

изложенных в настоящей Декларации принципов,  чтобы  гарантировать

соблюдение   прав   человека   и   основных   свобод   и  уважение

человеческого достоинства,  а также охрану здоровья  людей.  Такие

меры   должны   быть  направлены  на  то,  чтобы  результаты  этих

исследований использовались только в мирных целях.

                            Статья 16
     Государствам следует признать важное значение  содействия  на

различных    соответствующих    уровнях    созданию   независимых,

многодисциплинарных и  плюралистических  комитетов  по  этике  для

оценки   этических,   правовых   и  социальных  вопросов,  которые

возникают в связи с проведением научных  исследований,  касающихся

генома человека, и использованием результатов таких исследований.

          E. Солидарность и международное сотрудничество

                            Статья 17
     Государствам следует  практиковать и развивать солидарность с

отдельными людьми,  семьями и группами населения, которые особенно

уязвимы  в  отношении  заболеваний  или  недостатков генетического

характера либо страдают ими.  Государствам следует,  в  частности,

содействовать  проведению  научных  исследований,  направленных на

выявление,  предотвращение и лечение генетических заболеваний  или

заболеваний,   вызванных  воздействием  генетических  факторов,  в

особенности редких заболеваний,  а также заболеваний эндемического

характера, от которых страдает значительная часть населения мира.

                            Статья 18
     Государствам следует,  должным  и надлежащим образом учитывая

изложенные в настоящей Декларации принципы, прилагать все усилия к

дальнейшему   распространению  в  международном  масштабе  научных

знаний  о  геноме  человека,  разнообразии  человеческого  рода  и

генетических   исследованиях,   а  также  укреплять  международное

научное и культурное сотрудничество в этой области,  в особенности

между промышленно развитыми и развивающимися странами.

                            Статья 19
     a) В  рамках  международного  сотрудничества с развивающимися

странами государствам следует поощрять меры, которые позволяют:

     i) осуществлять оценку опасностей и преимуществ,  связанных с

проведением научных исследований,  касающихся генома  человека,  и

предотвращать злоупотребления;

     ii) расширять и укреплять  потенциал  развивающихся  стран  в

области  проведения  научных  исследований  по биологии и генетике

человека с учетом конкретных проблем этих стран;

     iii) развивающимся странам пользоваться достижениями научного

и технического  прогресса,  дабы  применение  таких  достижений  в

интересах их экономического и социального прогресса осуществлялось

ради всеобщего блага;

     iv) поощрять  свободный обмен научными знаниями и информацией

в областях биологии, генетики и медицины.

     b) Соответствующим    международным    организациям   следует

оказывать  поддержку  и  содействие  инициативам,  предпринимаемым

государствами в вышеозначенных целях.

         F. Содействие изложенным в декларации принципам

                            Статья 20
     Государствам следует  принимать  соответствующие меры с целью

содействия изложенным в настоящей Декларации принципам  на  основе

образования  и использования соответствующих средств,  в том числе

на  основе  осуществления  научных  исследований  и  подготовки  в

многодисциплинарных   областях,   а   также   на  основе  оказания

содействия образованию в  области  биоэтики  на  всех  уровнях,  в

особенности предназначенному для лиц,  ответственных за разработку

политики в области науки.

                            Статья 21
     Государствам следует    принимать    соответствующие    меры,

направленные   на   развитие  других  форм  научных  исследований,

подготовки  кадров  и  распространения  информации,  содействующих

углублению   осознания   обществом   и  всеми  его  членами  своей

ответственности перед лицом основополагающих проблем,  связанных с

необходимостью   защитить   достоинство  человека,  которые  могут

возникать в свете  проведения  научных  исследований  в  биологии,

генетике   и   медицине,  а  также  прикладного  использования  их

результатов. Им также следует содействовать открытому обсуждению в

международном   масштабе   этой  тематики,  обеспечивая  свободное

выражение различных мнений социально-культурного, религиозного или

философского характера.

                   G. Осуществление декларации

                            Статья 22
     Государствам следует   активно   содействовать  изложенным  в

настоящей  Декларации  принципам,  а   также   способствовать   их

осуществлению всеми возможными средствами.

                            Статья 23
     Государствам следует   принимать   соответствующие  меры  для

содействия посредством образования,  подготовки и  распространения

информации соблюдению вышеизложенных принципов и способствовать их

признанию и действенному применению.  Государствам  следует  также

способствовать обменам между независимыми комитетами по этике и их

объединению в сети по мере их создания для развития  всестороннего

сотрудничества между ними.

                            Статья 24
     Международному комитету    ЮНЕСКО    по    биоэтике   следует

способствовать распространению принципов,  изложенных в  настоящей

Декларации, и дальнейшему изучению вопросов, возникающих в связи с

их претворением в жизнь и  развитием  соответствующих  технологий.

Ему    следует    организовывать    необходимые   консультации   с

заинтересованными   сторонами,   такими,   как   уязвимые   группы

населения.   Комитету,  в  соответствии  с  уставными  процедурами

ЮНЕСКО,  следует готовить рекомендации для Генеральной конференции

и   высказывать  мнение  о  ходе  претворения  в  жизнь  положений

Декларации,  особенно в том,  что касается практики, которая может

оказаться  несовместимой  с  человеческим достоинством,  например,

случаев воздействия на потомство.

                            Статья 25
     Никакие положения  настоящей   Декларации   не   могут   быть

истолкованы таким образом,  чтобы служить какому-либо государству,

группе людей или  отдельному  человеку  в  качестве  предлога  для

осуществления   ими   каких-либо   действий   или   любых   акций,

несовместимых с правами человека и  основными  свободами,  включая

принципы, изложенные в настоящей Декларации.

            Осуществление Всеобщей декларации о геноме

                    человека и правах человека

     Генеральная конференция,

     принимая во  внимание Всеобщую декларацию о геноме человека и

правах человека, принятую сегодня, 11 ноября 1997 г.,

     отмечая, что соображения,  высказанные государствами- членами

при принятии Всеобщей  декларации,  актуальны  для  претворения  в

жизнь ее положений,

     1. настоятельно призывает государства-члены:

     a) руководствуясь  положениями  Всеобщей  декларации о геноме

человека и правах человека, принять необходимые меры, в том числе,

в  случае  необходимости,  законодательного  или регламентирующего

характера,  направленные на  содействие  принципам,  изложенным  в

Декларации, и их осуществление;

     b) регулярно представлять Генеральному директору  сведения  о

всех  мерах,  принимаемых  ими  в  целях  осуществления принципов,

изложенных в Декларации;

     2. предлагает Генеральному директору:

     a) созвать как можно скорее  после  29-й  сессии  Генеральной

конференции   сбалансированную   с   точки  зрения  географической

представленности   специальную   рабочую    группу    в    составе

представителей государств-членов   с  целью  подготовки  для  него

рекомендаций в отношении организации  Международного  комитета  по

биоэтике,  задач  последнего  в  связи со Всеобщей декларацией,  а

также условий, в частности масштаба консультаций, в рамках которых

Комитет будет обеспечивать претворение в жизнь положений указанной

Декларации,  и представить доклад по этому вопросу Исполнительному

совету на его 154-й сессии;

     b) принять  необходимые  меры,  с  тем  чтобы   Международный

комитет по биоэтике обеспечил распространение Декларации,  а также

претворение в жизнь ее положений и содействовал провозглашенным  в

ней принципам;

     c) подготовить для Генеральной конференции комплексный доклад

о  положении  в  мире  в  областях,  относящихся  к сфере действия

Декларации,  используя   при   этом   информацию,   представленную

государствами-членами, а   также   другую   со  всей  очевидностью

достоверную информацию, полученную так, как он сочтет нужным;

     d) учесть  при подготовке своего комплексного доклада работу,

проделанную  организациями  и  учреждениями  системы   Организации

Объединенных Наций, другими межправительственными организациями, а

также    компетентными     международными     неправительственными

организациями;

     e) представить  Генеральной  конференции   свой   комплексный

доклад,  а  также  все  замечания и рекомендации общего характера,

которые  он  сочтет  необходимыми  для  содействия   осуществлению

Декларации.

2. Конвенція

про захист прав і гідності людини

щодо застосування біології та медицини:

Конвенція про права людини

та біомедицину

4 квітня 1997 р.
Преамбула

     Держави - члени Ради  Європи,  інші  держави  та  Європейське

співтовариство, які підписали цю Конвенцію,

     беручи до  уваги Загальну декларацію прав людини,

проголошену Генеральною Асамблеєю Організації Об'єднаних Націй  10

грудня 1948 року,

     беручи до  уваги  Конвенцію про захист прав і основних свобод

людини від 4 листопада 1950 року,

     беручи до  уваги  Європейську  соціальну хартію від 18 жовтня

1961 року,

     беручи до   уваги   Міжнародний   пакт  про  громадянські  та

політичні права та Міжнародний пакт про економічні,

соціальні та культурні права від 16 грудня 1966 року,

     беручи до  уваги   Конвенцію   про   захист   осіб   стосовно

автоматизованої обробки даних особистого характеру,

     беручи також до уваги  Конвенцію  про  права  дитини  від  20

листопада 1989 року,

     враховуючи, що   метою  Ради  Європи  є  досягнення  більшого

єднання між її членами і що одним із засобів,  за допомогою  якого

ця мета має бути досягнута,  є захист і подальше здійснення прав і

основних свобод людини,

     усвідомлюючи, що    біологія    та    медицина   розвиваються

прискореними темпами,

     переконані у   необхідності   поважати   людину   як   окрему

особистість та як члена людської спільноти та визнаючи  важливість

забезпечення її гідності,

     усвідомлюючи, що неналежне використання біології та  медицини

може призвести до дій, що загрожуватимуть гідності людини,

     підтверджуючи, що прогрес в галузі біології та  медицини  має

використовуватися на благо сучасного та прийдешніх поколінь,

     підкреслюючи, що  міжнародне  співробітництво  необхідне  для

того,  щоб  все людство могло використовувати здобутки біології та

медицини,

     визнаючи важливість  сприяння  публічному обговоренню питань,

що постають у зв'язку із застосуванням біології  та  медицини,  та

рішень, яких вони вимагають,

     бажаючи нагадати всім членам суспільства про  їхні  права  та

обов'язки,

     враховуючи роботу  Парламентської  асамблеї  у  цій   галузі,

включаючи  рекомендацію  1160  (1991)  щодо розробки конвенції про

біоетику,

     сповнені рішучості  вжити  заходів,  необхідних  для  охорони

гідності та  основних  прав  і  свобод  людини  щодо  застосування

біології та медицини,

     погодились про таке:

                             Глава I
                        Загальні положення

                             Стаття 1
                          Мета і предмет

     Сторони цієї Конвенції захищають гідність і  тотожність  всіх

людей  та  гарантують кожній особі - без дискримінації - повагу до

її  недоторканості  та  інших  прав   і   основних   свобод   щодо

застосування біології та медицини.

     Кожна Сторона  вживає  у  своєму  внутрішньому  законодавстві

заходів, необхідних для введення в дію положень цієї Конвенції.

                             Стаття 2
                         Пріоритет людини

     Інтереси та   благополуччя   окремої  людини  превалюють  над

виключними інтересами усього суспільства або науки.

                             Стаття 3
             Рівноправний доступ до медичної допомоги

     Сторони, враховуючи  медичні  потреби  та   наявні   ресурси,

вживають  відповідних  заходів  для  забезпечення  в  межах їхньої

юрисдикції рівноправного доступу  до  медичної  допомоги  належної

якості.

                             Стаття 4
                       Професійні стандарти

     Будь-яке втручання   у   сферу  здоров'я,  включаючи  наукові

дослідження,  повинно   здійснюватися   згідно   із   відповідними

професійними обов'язками та стандартами.

                             Глава II
                              Згода

                             Стаття 5
                         Загальне правило

     Будь-яке втручання у сферу здоров'я може здійснюватися тільки

після добровільної та свідомої згоди на нього відповідної особи.

     Такій особі  заздалегідь  надається відповідна інформація про

мету і характер втручання, а також про його наслідки та ризики.

     Відповідна особа   у   будь-який   час   може   безперешкодно

відкликати свою згоду.

                             Стаття 6
             Захист осіб, які неспроможні дати згоду

     1. З  урахуванням  статей  17  і  20  нижче,   втручання   по

відношенню  до  особи,  яка  є  недієздатною  давати  згоду,  може

здійснюватися тільки за умови, що воно матиме безпосередню користь

для такої особи.

     2. Якщо відповідно  до  законодавства  неповнолітня  особа  є

недієздатною  давати свою згоду на втручання,  таке втручання може

здійснюватися тільки із дозволу її представника або органу  влади,

або особи, або закладу, визначеного законом.

     Думка неповнолітньої  особи  враховується   як   визначальний

чинник,  важливість якого збільшується пропорційно віку та ступеню

зрілості цієї особи.

     3. Якщо   відповідно   до   законодавства   повнолітня  особа

внаслідок психічного захворювання,  хвороби або  через  аналогічні

причини  є недієздатною давати згоду на втручання,  втручання може

здійснюватися тільки із дозволу її представника або органу  влади,

або особи, або закладу, визначеного законом.

     Відповідна особа у міру можливості бере  участь  у  процедурі

надання дозволу.

     4. Представнику, органу влади, особі чи закладу, зазначеним у

пунктах 2 і 3 вище,  надається інформація,  згадана у статті 5, на

таких самих умовах.

     5. Дозвіл,  зазначений у пунктах 2 і 3 вище,  у будь-який час

може бути відкликаний у найвищих інтересах відповідної особи.

                             Стаття 7
         Захист осіб, які страждають психічними розладами

     За умови  дотримання  встановлених  законом  вимог   захисту,

включаючи процедури нагляду,  контролю та оскарження,  особа,  яка

страждає серйозними психічними розладами,  може підлягати  без  її

власної  згоди  втручанню,  що має за мету лікування її психічного

розладу,  тільки якщо без такого лікування її здоров'ю  може  бути

заподіяна серйозна шкода.

                             Стаття 8
                       Надзвичайна ситуація

     Якщо через надзвичайну ситуацію відповідна згода не може бути

отримана, будь-яке необхідне з медичної точки зору втручання  може

негайно здійснюватися в інтересах здоров'я відповідної особи.

                             Стаття 9
                 Попередньо висловлені побажання

     Якщо на    час    втручання   пацієнт   перебуває   у   стані

неспроможності висловити свої  побажання,  враховуються  побажання

щодо медичного втручання, висловлені ним раніше.

                            Глава III
              Приватне життя та право на інформацію

                            Стаття 10
              Приватне життя та право на інформацію

     1. Кожна  особа  має  право  на повагу до її особистого життя

стосовно інформації про її здоров'я.

     2. Кожна   особа  має  право  на  ознайомлення  із  будь-якою

зібраною про  її  здоров'я  інформацією.  Однак  бажання  осіб  не

отримувати такої інформації має також поважатися.

     3. У виняткових  випадках  в  інтересах  пацієнта  здійснення

викладених у пункті 2 прав може обмежуватися законом.

                             Глава IV
                           Геном людини

                            Стаття 11
                      Заборона дискримінації

     Будь-яка форма  дискримінації  особи за ознакою її генетичної

спадковості забороняється.

                            Стаття 12
                Прогностичне генетичне тестування

     Тести, які  прогнозують  генетичні   захворювання   або   які

дозволяють  визначити  особу  як  носія  гена,  що  відповідає  за

захворювання,  чи виявити генетичну схильність чи  сприйнятливість

до  того  чи  іншого  захворювання,  можуть  проводитися  тільки в

інтересах здоров'я або  для  наукових  досліджень,  пов'язаних  із

інтересами  здоров'я,  та  з  урахуванням відповідних консультацій

спеціаліста-генетика.

                            Стаття 13
                     Втручання в геном людини

     Втручання з метою видозміни геному людини може  здійснюватися

лише  у  профілактичних,  діагностичних  або лікувальних цілях,  і

тільки якщо воно не має на меті внести будь-яку видозміну у  геном

нащадків.

                            Стаття 14
                     Заборона селекції статі

     Використання медичних   репродуктивних   технологій  з  метою

селекції статі майбутньої  дитини  не  дозволяється,  за  винятком

випадків,    коли   необхідно   уникнути   серйозного   спадкового

захворювання, пов'язаного зі статтю.

                             Глава V
                       Наукові дослідження

                            Стаття 15
                         Загальне правило

     Наукові дослідження   у   галузі   біології    та    медицини

здійснюються  безперешкодно  за  умови  дотримання  положень  цієї

Конвенції  та  інших  правових  положень,  які  гарантують  захист

людини.

                            Стаття 16
       Захист осіб, на яких проводяться наукові дослідження

     Наукове дослідження  на  людині  може  проводитися  тільки за

умови виконання усіх таких вимог:

     i) відсутність   альтернативи,   ефективність   якої  була  б

аналогічною ефективності досліджень на людях;

     ii) ризики,  на  які  може наражатися така особа,  мають бути

сумірні потенційній користі від дослідження;

     iii) проект  дослідження  має  бути затверджений компетентним

органом  після  проведення  незалежної  експертизи  його  наукової

цінності,   включаючи   оцінку  важливості  мети  дослідження,  та

багатодисциплінарного розгляду його прийнятності з  етичної  точки

зору;

     iv) особи,  на  яких  проводяться  дослідження,  мають   бути

поінформовані    про   їхні   права   та   гарантії,   встановлені

законодавством для їхнього захисту;

     v) необхідна згода,  передбачена у статті 5,  має бути надана

чітко, конкретно, і вона має бути задокументована. Така згода може

бути безперешкодно відкликана у будь-який час.

                            Стаття 17
      Захист осіб, які неспроможні дати згоду на дослідження

     1. Дослідження  на особах,  які є недієздатними давати згоду,

зазначену у статті 5, можуть проводитися тільки за умови виконання

усіх таких вимог:

     i) вимоги,  викладені у підпунктах i-iv статті 16, мають бути

виконані;

     ii) результати дослідження можуть  реально  та  безпосередньо

позитивно вплинути на здоров'я такої особи;

     iii) дослідження  порівнянної  ефективності  не  можуть  бути

проведені на особах, здатних давати згоду;

     iv) необхідний дозвіл,  передбачений у статті 6,  було надано

конкретно та у письмовій формі;

     v) відсутність заперечень з боку відповідної особи.

     2. У  виняткових  випадках  та  згідно  із  вимогами захисту,

встановленими законом,  якщо  дослідження  не  може  безпосередньо

позитивно вплинути на здоров'я відповідної особи,  його проведення

може  бути  дозволене  за  умови  виконання  вимог,  зазначених  у

підпунктах i,  iii, iv та v пункту 1 вище, та за умови задоволення

таким додатковим вимогам:

     i) дослідження  має  на  меті  - шляхом суттєвого поглиблення

наукових знань про стан здоров'я особи, її захворювання або розлад

-  сприяти  отриманню  результатів,  що  дозволяють поліпшити стан

здоров'я відповідної особи  чи  інших  осіб  такої  самої  вікової

категорії,  або  осіб,  що страждають таким самим захворюванням чи

розладом або перебувають у такому самому стані;

     ii) відповідна  особа  внаслідок  дослідження  наражається на

мінімальний ризик та мінімальні проблеми.

                            Стаття 18
                Дослідження на ембріонах in vitro

     1. Якщо  законодавство  дозволяє  проводити  дослідження   на

ембріонах in vitro, воно забезпечує належний захист ембріона.

     2. Вирощування   ембріонів   людини   для   дослідних   цілей

забороняється.

                             Глава VI
            Видалення органів і тканин у живих донорів

                     для цілей трансплантації

                            Стаття 19
                         Загальне правило

     1. Видалення у живого  донора  органів  і  тканин  для  цілей

трансплантації   може   здійснюватися  тільки  з  метою  лікування

реципієнта  та  за  умови  відсутності   необхідного   органа   чи

необхідної тканини померлої особи та іншого альтернативного методу

лікування порівнянної ефективності.

     2. Необхідна   згода,   передбачена   у   статті  5,  повинна

надаватися чітко  та  конкретно  або  у  письмовій  формі,  або  у

відповідному офіційному органі.

                            Стаття 20
   Захист осіб, які неспроможні дати згоду на видалення органу

     1. Видалення  органу або тканини у особи,  яка є недієздатною

давати на це згоду, передбачену у статті 5, забороняється.

     2. У  виняткових  випадках  та  згідно  із  вимогами захисту,

встановленими законом,  видалення регенеративної тканини у  особи,

яка  є  недієздатною  давати  на це згоду,  може бути дозволене за

умови виконання таких вимог:

     i) відсутність  сумісного  донора,  який  є дієздатним давати

відповідну згоду;

     ii) реципієнт є братом або сестрою донора;

     iii) трансплантація   здійснюється   для   збереження   життя

реципієнта;

     iv) дозвіл,  передбачений у пунктах 2  і  3  статті  6,  було

надано  конкретно  та у письмовій формі відповідно до закону та за

погодженням із компетентним органом;

     v) відсутність  заперечень  з  боку відповідного потенційного

донора.

                            Глава VII
               Заборона отримання фінансової вигоди

           та використання окремої частини тіла людини

                            Стаття 21
               Заборона отримання фінансової вигоди

     Тіло людини  та його частини як такі не повинні бути джерелом

отримання фінансової вигоди.

                            Стаття 22
            Використання видаленої частини тіла людини

     Якщо під час втручання видаляється якась частина тіла людини,

вона  може передаватися на збереження та використовуватися з іншою

метою,  ніж та,  заради якої її було  видалено,  тільки  за  умови

дотримання відповідних процедур інформування та надання згоди.

                            Глава VIII
                   Порушення положень Конвенції

                            Стаття 23
                   Порушення прав або принципів

     Сторони забезпечують   належний   судовий   захист   з  метою

негайного запобігання  незаконному  порушенню  прав  і  принципів,

визначених у цій Конвенції, або припинення такого порушення.

                            Стаття 24
           Відшкодування за неправомірно завдану шкоду

     Особа, якій  в результаті втручання було неправомірно завдано

шкоди,  має право на справедливе відшкодування відповідно до вимог

та процедур, встановлених законом.

                            Стаття 25
                             Санкції

     Сторони передбачають  застосування відповідних санкцій у разі

порушення положень, що містяться у цій Конвенції.

                             Глава IX
           Відношення цієї Конвенції до інших положень

                            Стаття 26
                   Обмеження на здійснення прав

     1. Здійснення прав і положень про захист,  що містяться у цій

Конвенції,  не  підлягає жодним обмеженням,  за винятком тих,  які

встановлені законом і є необхідними в демократичному суспільстві в

інтересах громадської безпеки,  з метою запобігання злочинам,  для

захисту здоров'я населення чи з метою захисту прав і свобод  інших

людей.

     2. Передбачені у  попередньому  пункті  обмеження  не  можуть

застосовуватися до статей 11, 13, 14, 16, 17, 19, 20 і 21.

                            Стаття 27
                       Більш широкий захист

     Жодне з  положень цієї Конвенції не може тлумачитися як таке,

що обмежує чи в інший спосіб зашкоджує можливості Сторони надавати

щодо  застосування біології та медицини більш широкий захист,  ніж

захист, який передбачається цією Конвенцією.

                             Глава X
                       Публічне обговорення

                            Стаття 28
                       Публічне обговорення

     Сторони цієї Конвенції слідкують за тим,  щоб  фундаментальні

питання,  які постають у зв'язку із досягненнями у галузі біології

та медицини,  були предметом належного  публічного  обговорення  з

урахуванням,    зокрема,    відповідних    медичних,   соціальних,

економічних,  етичних і правових наслідків  та  щоб  їхнє  можливе

застосування було предметом відповідних консультацій.

                             Глава XI
                Тлумачення та виконання Конвенції

                            Стаття 29
                       Тлумачення Конвенції

     Європейський суд з прав людини,  не посилаючись безпосередньо

на жодну конкретну справу,  що розглядається тим чи  іншим  судом,

може  надавати  консультативні  висновки  з  правових питань,  які

стосуються тлумачення цієї Конвенції, на прохання:

     - Уряду  однієї  зі  Сторін  після  надання інформації про це

іншим Сторонам;

     - Комітету,   створеного  згідно  зі  статтею  32,  у  складі

представників Сторін цієї  Конвенції,  рішенням,  яке  ухвалюється

більшістю у дві третини поданих голосів.

                            Стаття 30
                 Доповіді про виконання Конвенції

     Кожна Сторона  надає  на прохання Генерального секретаря Ради

Європи  пояснення  щодо  того,  як  її   внутрішнє   законодавство

забезпечує ефективне виконання будь-якого з положень Конвенції.

                            Глава XII
                            Протоколи

                            Стаття 31
                            Протоколи

     Протоколи можуть укладатися на виконання положень статті 32 з

метою розвитку в окремих галузях принципів,  які містяться  у  цій

Конвенції.

     Протоколи відкрито для підписання  державами,  які  підписали

Конвенцію. Вони підлягають ратифікації, прийняттю чи затвердженню.

Держава,  яка підписала Конвенцію,  не може ратифікувати, прийняти

або  затвердити  протоколи,  якщо  вона  раніше  або  одночасно не

ратифікувала, не прийняла чи не затвердила Конвенцію.

                            Глава XIII
                      Поправки до Конвенції

                            Стаття 32
                      Поправки до Конвенції

     1. Завдання,  що покладаються на "Комітет" у цій статті та  у

статті  29,  виконуються  Керівним комітетом з біоетики (CDBI) або

будь-яким іншим комітетом,  призначеним  з  цією  метою  Комітетом

міністрів.

     2. Без шкоди для конкретних положень статті 29 кожна  держава

- член Ради Європи, а також кожна Сторона цієї Конвенції, яка не є

членом Ради Європи, може бути представлена у Комітеті та може мати

в ньому один голос,  якщо він виконує завдання, покладені на нього

цією Конвенцією.

     3. Будь-яка  держава,  яка  зазначена  у  статті  33 або якій

запропоновано приєднатися  до  Конвенції  відповідно  до  положень

статті   34  і  яка  не  є  Стороною  цієї  Конвенції,  може  бути

представлена   у   Комітеті   спостерігачем.   Якщо    Європейське

співтовариство   не   є   Стороною   Конвенції,   воно  може  бути

представлене у Комітеті спостерігачем.

     4. З  метою  відслідковування наукових досягнень ця Конвенція

розглядається у Комітеті не пізніше ніж через п'ять років від дати

набрання нею чинності,  а у подальшому - через такі проміжки часу,

які Комітет може визначити.

     5. Будь-яка   пропозиція   про   внесення  поправки  до  цієї

Конвенції та будь-яка пропозиція стосовно протоколу чи поправки до

протоколу,  зроблена Стороною,  Комітетом або Комітетом міністрів,

повідомляється Генеральному секретарю Ради Європи,  який  надсилає

її  державам  - членам Ради Європи,  Європейському співтовариству,

будь-якій державі,  що  підписала  Конвенцію,  будь-якій  Стороні,

будь-якій  державі,  якій  запропоновано  підписати  цю  Конвенцію

відповідно до положень статті 33,  а також будь-якій державі, якій

запропоновано приєднатися до неї відповідно до положень статті 34.

     6. Комітет розглядає  пропозицію  не  раніше  ніж  через  два

місяці  від  дати  її подання Генеральним секретарем відповідно до

пункту  5.  Текст,  ухвалений  більшістю  у  дві  третини  поданих

голосів,  Комітет  надсилає  Комітету  міністрів для затвердження.

Після  його   затвердження   текст   надсилається   Сторонам   для

ратифікації, прийняття чи затвердження.

     7. Стосовно  Сторін,  які  її  прийняли,  будь-яка   поправка

набирає чинності в перший день місяця,  що настає після закінчення

одномісячного періоду від дати,  на яку п'ять Сторін,  серед  яких

принаймні чотири є членами Ради Європи, поінформували Генерального

секретаря про її прийняття.

     Стосовно будь-якої  Сторони,  яка  прийматиме  поправку після

набрання нею чинності,  поправка набирає чинності  в  перший  день

місяця, що настає після закінчення одномісячного періоду від дати,

на яку ця Сторона  поінформувала  Генерального  секретаря  про  її

прийняття.

                            Глава XIV
                        Заключні положення

                            Стаття 33
           Підписання, ратифікація та набрання чинності

     1. Цю  Конвенцію  відкрито для підписання державами - членами

Ради Європи,  державами,  які не є членами  Ради,  але  які  брали

участь у її розробці, та Європейським співтовариством.

     2. Ця   Конвенція   підлягає   ратифікації,   прийняттю    чи

затвердженню. Ратифікаційні грамоти або документи про прийняття чи

затвердження здаються на зберігання  Генеральному  секретарю  Ради

Європи.

     3. Ця Конвенція набирає чинності в  перший  день  місяця,  що

настає  після  закінчення  тримісячного  періоду від дати,  на яку

п'ять держав,  серед яких принаймні чотири є членами Ради  Європи,

висловили  свою  згоду  на  обов'язковість  для них цієї Конвенції

відповідно до положень пункту 2 цієї статті.

     4. Стосовно будь-якої держави,  яка підписала Конвенцію і яка

висловлюватиме свою згоду  на  обов'язковість  для  неї  Конвенції

після  набрання нею чинності,  Конвенція набирає чинності в перший

день місяця,  що настає після закінчення тримісячного періоду  від

дати  здачі  на зберігання її ратифікаційної грамоти або документа

про прийняття чи затвердження.

                            Стаття 34
                  Держави, що не є членами Ради

     1. Після набрання цією Конвенцією чинності Комітет  міністрів

Ради  Європи  після  консультацій  зі Сторонами може запропонувати

будь-якій державі,  яка не є членом Ради  Європи,  приєднатися  до

цієї  Конвенції  у  рішенні,  що  приймається  більшістю  голосів,

передбаченою у пункті d статті 20 Статуту Ради Європи,

і  одностайним  голосуванням представників Договірних Держав,  які

мають право засідати в Комітеті міністрів.

     2. Стосовно   будь-якої   держави,  що  приєдналася  до  цієї

Конвенції,  Конвенція набирає чинності в перший  день  місяця,  що

настає  після  закінчення  тримісячного  періоду від дати здачі на

зберігання документа про приєднання  Генеральному  секретарю  Ради

Європи.

                            Стаття 35
                    Територіальне застосування

     1. Будь-яка  держава,  що  підписала  цю  Конвенцію,  під час

підписання або здачі на зберігання  своєї  ратифікаційної  грамоти

або  свого  документа про прийняття чи затвердження може визначити

територію (території),  до якої застосовуватиметься ця  Конвенція.

Будь-яка  інша  держава  може  зробити таку заяву під час здачі на

зберігання свого документа про приєднання.

     2. Будь-яка  Сторона  може  в будь-який інший час після цього

заявою на ім'я Генерального секретаря  Ради  Європи  поширити  дію

цієї  Конвенції  на  будь-яку іншу територію,  яка визначена в цій

заяві та за міжнародні відносини якої вона  несе  відповідальність

або  від  імені  якої  вона уповноважена брати зобов'язання.  Щодо

такої території Конвенція набирає чинності в перший  день  місяця,

що настає після закінчення тримісячного періоду від дати отримання

такої заяви Генеральним секретарем.

     3. Будь-яка  заява,  зроблена  відповідно  до двох попередніх

пунктів,  може стосовно  будь-якої  території,  визначеної  в  цій

заяві, бути відкликана шляхом подання відповідного повідомлення на

ім'я Генерального секретаря. Відкликання набирає чинності в перший

день  місяця,  що настає після закінчення тримісячного періоду від

дати отримання такого повідомлення Генеральним секретарем.

                            Стаття 36
                           Застереження

     1. Будь-яка держава та  Європейське  співтовариство  під  час

підписання  цієї  Конвенції або здачі на зберігання ратифікаційної

грамоти чи документа про прийняття,  затвердження  або  приєднання

можуть заявити застереження стосовно будь-якого окремого положення

Конвенції,  якщо  будь-який  закон,  чинний  на  цей  час  на   її

території,  не відповідає цьому положенню. Застереження загального

характеру згідно з цією статтею не дозволяються.

     2. Будь-яке застереження, заявлене згідно з цією статтею, має

містити короткий виклад відповідного закону.

     3. Будь-яка   Сторона,  що  поширює  дію  цієї  Конвенції  на

територію,  визначену у заяві,  зазначеній у пункті 2  статті  35,

може   стосовно   відповідної   території   заявити   застереження

відповідно до положень попередніх пунктів.

     4. Будь-яка Сторона, що заявила застереження, зазначене у цій

статті,  може  відкликати   його   шляхом   подання   відповідного

повідомлення   на   ім'я   Генерального   секретаря  Ради  Європи.

Відкликання набирає чинності в перший день місяця, що настає після

закінчення   одномісячного   періоду  від  дати  отримання  такого

повідомлення Генеральним секретарем.

                            Стаття 37
                            Денонсація

     1. Будь-яка Сторона  може  в  будь-який  час  денонсувати  цю

Конвенцію   шляхом   подання  відповідного  повідомлення  на  ім'я

Генерального секретаря Ради Європи.

     2. Така денонсація набирає чинності в перший день місяця,  що

настає після закінчення тримісячного періоду  від  дати  отримання

такого повідомлення Генеральним секретарем.

                            Стаття 38
                           Повідомлення

     Генеральний секретар  Ради  Європи повідомляє держави - члени

Ради,  Європейське співтовариство,  будь-яку державу, що підписала

Конвенцію,  будь-яку Сторону,  а також будь-яку іншу державу, якій

запропоновано приєднатися до цієї Конвенції, про:

     a) будь-яке підписання;

     b) здачу на зберігання будь-якої ратифікаційної  грамоти  або

будь-якого документа про прийняття, затвердження чи приєднання;

     c) будь-яку дату набрання чинності цією Конвенцією відповідно

до статей 33 і 34;

     d) будь-яку  поправку  чи   будь-який   протокол,   прийнятий

відповідно до статті 32,  та дату, від якої така поправка чи такий

протокол набирає чинності;

     e) будь-яку заяву, зроблену згідно з положеннями статті 35;

     f) будь-яке   застереження   та   відкликання   застереження,

заявлені на виконання положень статті 36;

     g) будь-яку іншу дію,  будь-яке повідомлення або  сповіщення,

які стосуються цієї Конвенції.

     На посвідчення  чого  нижчепідписані,  належним  чином  на те

уповноважені представники підписали цю Конвенцію.

     Вчинено в Ов'єдо (Астурія) четвертого дня квітня місяця  1997

року  англійською  і  французькою мовами,  причому обидва тексти є

однаково автентичними, в одному примірнику, який зберігатиметься в

архіві  Ради  Європи.  Генеральний  секретар  Ради Європи надсилає

засвідчені копії  цієї  Конвенції  кожній  державі  -  члену  Ради

Європи,  Європейському співтовариству,  державам, які не є членами

Ради,  але які брали участь у розробці  цієї  Конвенції,  а  також

будь-якій   державі,   якій   запропоновано  приєднатися  до  цієї

Конвенції.

3. Дополнительный протокол

к Конвенции о защите прав человека

и достоинства человеческого существа в связи

с использованием достижений биологии и медицины,

касающийся запрещения клонирования

человеческих существ

12 января 1998 г.
     Государства -  члены  Совета  Европы,  другие  государства  и

Европейское   сообщество,   подписавшие  настоящий  Дополнительный

протокол  к  Конвенции  о  защите  прав  человека  и   достоинства

человеческого   существа   в  связи  с  использованием  достижений

биологии и медицины,

     принимая во    внимание    научные   достижения   в   области

клонирования млекопитающих,  особенно путем разделения эмбриона  и

пересадки ядра;

     сознавая, что собственно некоторые методы клонирования  могут

способствовать прогрессу научного познания,  а также использованию

его результатов в медицинской практике;

     считая, что  клонирование  человеческих  существ  может стать

технически осуществимым;

     отмечая, что    разделение    эмбриона    может   происходить

естественным  путем  и  в  некоторых  случаях  ведет  к   рождению

генетически идентичных близнецов;

     отмечая, однако,  что инструментальный подход к человеческому

существу  в  форме преднамеренного создания генетически идентичных

существ противоречит представлениям о  достоинстве  человека  и  в

силу   этого   представляет   собой   недобросовестное  применение

достижений биологии и медицины;

     учитывая также      серьезные      проблемы     медицинского,

психологического  и  социального   характера,   которые   подобная

преднамеренная  биомедицинская  практика  может  повлечь  для всех

заинтересованных лиц;

     принимая во  внимание  цель  Конвенции  о  правах  человека и

биомедицине,  в особенности принцип,  содержащийся в

статье   1,   которая   направлена   на   защиту   достоинства   и

индивидуальности каждого человеческого существа,

     согласились о нижеследующем:

                             Статья 1
     1. Запрещается   любое   вмешательство   с   целью   создания

человеческого   существа,    генетически    идентичного    другому

человеческому существу, живому или умершему.

     2. Для целей настоящей статьи термин  человеческое  существо,

"генетически идентичное" другому человеческому существу,  означает

человеческое существо,  имеющее с  другим  человеческим  существом

тождественный набор генов ядра.

                             Статья 2
     Никакое отступление  от  положений  настоящего  Протокола  на

основании пункта 1 статьи 26 Конвенции не допускается.

                             Статья 3
     Стороны рассматривают статьи 1 и 2 настоящего  Протокола  как

дополнительные статьи к Конвенции,  и  все  положения

Конвенции применяются соответственно.

                             Статья 4
     Настоящий Протокол   открыт   для    подписания    Сторонами,

подписавшими Конвенцию.  Он  подлежит  ратификации,

принятию или утверждению.  Сторона, подписавшая Протокол, не может

ратифицировать,  принять или утвердить его без предшествующей  или

одновременной ратификации,  принятия или утверждения ею Конвенции.

Ратификационные грамоты или документы о принятии  или  утверждении

сдаются на хранение Генеральному секретарю Совета Европы.

                             Статья 5
     1. Настоящий Протокол вступает в силу в первый  день  месяца,

следующего   по   истечении   трех  месяцев  с  даты,  когда  пять

государств,  из которых не менее четырех являются  членами  Совета

Европы, выразят свое согласие на обязательность для них настоящего

Протокола в соответствии с положениями статьи 4.

     2. Для    любой    подписавшей   Стороны,   которая   выразит

впоследствии свое согласие на обязательность  для  нее  настоящего

Протокола,  он вступает в силу в первый день месяца, следующего по

истечении  трех  месяцев  с  даты  сдачи   ею   на   хранение   ее

ратификационной грамоты или документа о принятии или утверждении.

                             Статья 6
     1. После   вступления   настоящего  Протокола  в  силу  любое

государство, присоединившееся  к  Конвенции,  может

присоединиться также и к Протоколу.

     2. Присоединение  осуществляется  путем  сдачи  на   хранение

Генеральному  секретарю  Совета  Европы документа о присоединении,

которое вступает в  силу  в  первый  день  месяца,  следующего  по

истечении трех месяцев с даты сдачи на хранение такого документа.

                             Статья 7
     1. Любая  Сторона может в любое время денонсировать настоящий

Протокол  путем  направления  уведомления  на   имя   Генерального

секретаря Совета Европы.

     2. Такая денонсация вступает в силу  в  первый  день  месяца,

следующего  по истечении трех месяцев с даты получения Генеральным

секретарем такого уведомления.

                             Статья 8
     Генеральный секретарь Совета Европы уведомляет государства  -

члены  Совета  Европы,  Европейское  сообщество,  каждую Сторону и

каждое   другое   государство,   приглашенное   присоединиться   к

Конвенции, о:

     a) каждом подписании;

     b) сдаче  на  хранение  каждой  ратификационной  грамоты  или

документа о принятии, утверждении или присоединении;

     c) каждой  дате  вступления  настоящего  Протокола  в  силу в

соответствии со статьями 5 и 6;

     d) каждом ином акте, уведомлении или сообщении, относящемся к

настоящему Протоколу.

     В удостоверение чего нижеподписавшиеся, должным образом на то

уполномоченные, подписали настоящий Протокол.

     Совершено в  Париже  12  января  1998  года  на  английском и

французском языках,  причем оба текста имеют  одинаковую  силу,  в

единственном экземпляре,  который хранится в архиве Совета Европы.

Генеральный секретарь Совета Европы препровождает заверенные копии

всем   государствам  -  членам  Совета  Европы,  государствам,  не

являющимся  его  членами,   которые   участвовали   в   разработке

настоящего    Протокола,    каждому   государству,   приглашенному

присоединиться к Конвенции, и Европейскому сообществу.

4.Декларация Организации Объединенных Наций о клонировании человека

8 марта 2005 г.


Генеральная Ассамблея,


ссылаясь на свою резолюцию 53/152 от 9 декабря 1998 года, в которой она одобрила Всеобщую декларацию о геноме человека и правах человека,


одобряет Декларацию Организации Объединенных Наций о клонировании человека, содержащуюся в приложении к настоящей резолюции.

82-е пленарное заседание,

8 марта 2005 года

Приложение

Декларация Организации Объединенных Наций о клонировании человека

Генеральная Ассамблея,


руководствуясь целями и принципами Устава Организации Объединенных Наций,


ссылаясь на Всеобщую декларацию о геноме человека и правах человека, принятую Генеральной конференцией Организации Объединенных Наций по вопросам образования, науки и культуры 11 ноября 1997 года, и, в частности, на ее статью 11, в которой говорится, что практика, противоречащая человеческому достоинству, такая, как практика клонирования в целях воспроизводства человеческой особи, не допускается,


ссылаясь также на свою резолюцию 53/152 от 9 декабря 1998 года, в которой она одобрила Всеобщую декларацию о геноме человека и правах человека, 


учитывая озабоченность по поводу этических последствий применения некоторых достижений стремительно развивающихся биологических наук для человеческого достоинства, прав человека и основных свобод личности,


вновь подтверждая, что применение достижений биологических наук должно служить облегчению страданий и укреплению здоровья личности и человечества в целом,


подчеркивая, что поощрение научно-технического прогресса в области биологических наук должно осуществляться таким образом, чтобы это обеспечивало гарантию уважения прав человека и пользу для всех,


учитывая серьезные медицинские, физические, психологические и социальные опасности, которые может представлять клонирование человека для соответствующих людей, а также сознавая необходимость предотвращения эксплуатации женщин,


будучи убеждена в срочной необходимости предотвращения потенциальных опасностей клонирования человека для человеческого достоинства,


торжественно заявляет следующее:


а) к государствам-членам обращается призыв принять все меры, необходимые для соответсвующей защиты человеческой жизни в прцессе применения биологических наук;


b) к государствам-членам обращается призыв запретить все формы клонирования людей в такой мере, в какой они несовместимы с человеческим достоинством и защитой человеческой жизни;
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d) к государствам-членам обращается призыв принять меры для предотвращения эксплуатации женщин в процессе применения биологических наук;

e)к государствам-членам обращается также призыв безотлагательно принять и осуществить национальные законы для обеспечения выполнения пунктов а-d;

f) к государствам-членам далее обращается призыв при финансировании медицинских исследований, включая биологичекие науки, учитывать нетложные глобальные проблемы, такие, как ВИЧ/СПИД, туберкулез и малярия, которые особо затрагивают развивающиеся страны.
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