
정책자료 2001-15

생명공학기술과 국제 규제

International N orms and Treaties related to Biotechnology

배 영 자

과학기술정책연구원



본자료의내용은연구자의개인적견해이며우리

연구원의공식견해가아님을알려드립니다.



목 차

I . 서 론 1

I I . 생명공학기술과 국제 규제

1. 생명공학기술 개요 5

2. 생명공학기술의 윤리성 ：인간 배아 연구 7

1) 논의 배경 및 쟁점 7

2) 주요 국제 규범 8

가. UN ESCO의 인간게놈과 인권에 관한 보편 선언

(The Universal Declaration on the Human Genome and on

Human Rights) 8

나. 인권과 생의학에 관한 유럽협약, 일명 유럽 생명윤리 협약

(Convention on Human Rights and Biom edicine) 11

다. WHO 결의안 (WHO Resolution WHA50.37 외) 13

3. 생명공학기술과 안정성 ：GMO (LMO) 규제 15

1) 논의 배경 및 쟁점 15

2) 주요 국제 규범 17

가. 생명안정의정서(Cartagena Protocol on Biosafety) 17

나. WTO 협정들 (SPS, TBT 등) 21

다. Codex Alim entariu s Commission

(The Joint FAO/ WHO Food Standards Programme) 24

라. OECD와 GMO 28

- i -



4. 생명공학기술과 특허권 33

1) 논의 배경 및 쟁점 33

2) 주요 국제 규범 35

가. 생물다양성협약(Convention on Biological Diversity) 35

나. WTO TRIPs (Trade Related Intellectu al Prop erty Rights) 40

다. WIPO (World Intellectu al Prop erty Organization)와 생물특허 43

I I I . 맺음말 4

참고문헌 50

- ii -



…생명공학의 세기는 파우스트의 거래와 같은

형태로 우리에게 다가오고 있다. 거대한 진보
와 희망으로 가득찬 밝은 미래가 우리를 유혹

하고 있다. 그러나이 놀라운 신세계로 발걸음
을 옮길 때마다 우리가 치루어야 하는 대가는

이라는 질문이 항상 괴롭히며 따라다닌다…

제레미 리프킨

I. 서 론

과학기술이 자체 논리에 따라 발전하고 (technology pu sh) 이것이 제반 사회경제적

변화를 이끄는 주요 추동력이 되는가 (technology determinism), 아니면 특정한 사회

적 집단의 이해가 특정한 기술에 대한 수요를 형성하고 (d emand pu sh) 이것이 기술

발전의 내용, 속도, 방향 둥에 영향을 미치는가 (social constructionism)에 관한 논쟁

은 기술과 사회의 관계에 대한 상반된 입장을 반영하며 지속되어 왔다. 최근 과학사

회학이나 과학기술학은 자연과학적 지식이나 엔지니어링 기술도 중립적인 보편적 가

치가 아니라 하나의 사회적 산물임을 강조하면서 기술의 사회적 형성 및 영향을 본격

적인 연구 아젠다로 활성화시키고 있다.

과학기술의 발전이 이루어지는 과정에 영향을 미치는 사회적 요인은 다양하다. 예컨

대 특정한 기업이나 정치적 집단과 관련된 상업적, 정치 및 군사적 이해, 연구개발활

동의 제도화된 형태, 연구개발활동 관련 지원 및 규제 방식 등이 모두 사회적 요인이

라는 범주로 묶여 질 수 있다.

과학기술과 사회와의 관계를 보다 명확하고 깊게 탐구하기 위해서는 다양한 수준의

사회적 요인이 어떻게 함께 상호작용하면서 개개의 기술 발전을 구성하는지가 보다

구체적인 사례를 중심으로 연구되어야 한다.

아울러 이미 만들어져 암흑상자속에 갇힌 기술과 사회 대신에 만들어지고 있는 기
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술과 사회가 탐구되어야한다. 기술과 사회가 만들어지는 과정에서는 사회가 기술 변

화를 규정하는 측면과 기술이 사회변화를 유발하는 측면이 동시에 나타나고 이러한

과정에서 기술과 사회가 동시에 구성되고 진화하는 모습이 포착될 수 있기 때문이

다 (송성수 편저, 1999).

본 보고서는 기술발전을 구성하는 사회적인 요인 가운데 특히 초국적 규범이나 규제

를 고찰하고자 한다.

지난 수 십 년 동안 경제영역에서 빠른 속도로 세계화과정이 진행되어 왔다. 복합적

인 현상인 세계화의 기반을 이루는 것이 바로 경제의 세계화이며, 이러한 경제 세계

화는 초국적 금융, 산업, 상업자본에 의해 주도되고 있다. 특히 국경을 넘어 활약하

고 있는 상업 및 산업 자본들은 상품 및 서비스의 생산에서 소비에 이르는 전체 과

정을 여러 지역 혹은 여러 국가로 분산시키며 특정한 방식으로 재구성하여 왔다. 세

계화된 경제란 단지 경제활동의 지리적인 확대를 넘어서 다수국가에 분산되어진 다

양한 경제활동이 특정한 방식으로 연결되어 가는 것을 의미한다. 이러한 경제의 세

계화에 기반하여 개별국가들은 복잡하게 얽힌 세계 연구개발, 생산, 무역, 금융 네트

워크 안에서 더욱더 긴밀히 관련되어 왔다.

기술혁신활동의 글로벌 네트워크화와 아울러 기술혁신활동의 사회적 영향이 국경을

넘어 쉽게 확산되고 또 여기에 최근 기후변화, 생태계 보존 등과 같이 전 지구적 차

원의 과학기술협력이 요구되는 현상들이 등장함에 따라 한 국가의 경제 및 과학기

술 발전이 이제 일국적인 차원을 넘어서 세계 수준에서 논의되고 분석되어야 할 현

상이 되어 가고 있다.

WTO체제의 등장으로 기술과 관련된 지적 재산권, 기술 표준의 형성, 기술 수출 및

이전 등의 이슈를 중심으로 국제기구의 규제 장치가 강화되면서 초국적 규범이나 규

제에 대한 관심이 증대되어 왔다. 과학기술발전 과정, 특히 기술혁신 과정을 구성하

는 초국적 규범이나 규제의 역할은 이제까지 독립적이고 명시적으로 활발하게 연구

되어 오지는 않았다. 그러나 이미 원자력기술, 환경기술 등의 혁신과정에 초국적 규
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제가 핵심적인 역할을 해 온 것은 널리 알려진 사실이며 최근 생명공학기술과 관련된

다양한 의제들이 초국적 수준에서 활발하게 논의되고 있음을 고려할 때, 초국적인 규

제는 기술혁신 과정을 구성하는 주요한 요인으로 이해될 수 있다.

초국적 규범이나 규제의 역할에 대한 일반적인 관심의 증대와 함께 주목해야 하는 사

실은 기술의 특성에 따라 초국적 규제가 형성되는 방식이나 규제 내용이 크게 다르다

는 것이다. 예컨대 원자력 기술의 경우 이를 관장하는 독립적인 국제기구가 형성되어

핵확산 금지조약, 원자력 수출 통제 위원회 등 공식적인 제도적 장치들에 의해 원자

폭탄제조와 관련되는 재처리기술 등을 엄격하게 규제하여 왔다. 정보기술

(Inform ation Technology)의 하나인 인터넷의 경우 초기에는 군사적 필요에 의해 개

발되었으나 이것이 민간에게 대중화되는 과정에서 기술 그 자체에 대해서는 별다른

규제의 문제가 제기되지 않았다. 그러나 인터넷이 사이버공간을 활성화시키면서 인

터넷 도메인 네임체제 관리를 위해 ICANN (Internet Coop eration for Assigned

Names and Numbers)이라는 독특한 초국적 기구가 설립되여 운영되고 있으며, 또

사이버라는 새로운 공간 안에서 재산권, 사생활권, 표현의 자유 등은 어떻게 규제해

야할 것인가 등에 관한 초국적 규범이 형성되고 있다. 생명공학기술의 경우는 연구개

발의 허용 범위, 생명공학기술을 적용한 농축산물의 안정성 확보 및 교역, 기술 및 생

물자원의 특허 부여 가능성 및 범위, 기술의 전체 생태계 및 생물다양성에 대한 영향

등을 중심으로 다양한 기구에서 논의가 진행되고 있으며 초국적 규제가 형성되고 있다.

본 보고서는 기술혁신 활동과 관련되는 다양한 초국적 규제 가운데 특히 생명 공학기

술의 발전과 관련되는 주요한 국제 협약이나 선언, 지침 등을 소개하고자 한다. 20세

기 후반 이후 기술 혁신활동이 가속화되면서 생명공학기술은 그 기술에 내재된 희망

과 위험이라는 양면성으로 인해 사회적 논의가 활발한 분야이다. 현재 각 국가들은

생명과학을 핵심 지원 분야로 선정하여 활발한 투자를 하는 한편, 기술혁신활동의 기

반이 되는 생명공학기술의 윤리성, 안정성, 재산권 설정에 관한 관련 법령을 앞다투

어 정비하고 있다. 그런데 생명공학기술 관련 각 국의 규제는 글로벌한 수준에서 조
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정되지 않으면 그 실효성이 감소될 수 밖에 없다. 초국적 자본의 자유로운 이동으로

생명공학 기술의 혁신활동은 말 그대로 글로벌한 수준에서 전개되고 있으며 세계 어

느 국가도 이의 영향으로부터 자유로울 수 없기 때문에 UN 산하 기구, OECD 등 각

종 초국적 기구들을 중심으로 생명공학 기술 관련 초국적 규범을 수립하고 각 국의

규제 방식과 내용을 조정하기 위한 노력을 기울이고 있다.

본 자료에서는 생명공학 기술혁신활동을 구성하는 다양한 국제 규제의 현황을 몇 가

지 주요 이슈를 중심으로 정리하여 소개하고자 한다. 즉 배아 복제 관련 규제를 중심

으로 한 생명공학기술의 윤리성, 유전자변형 생물체의 국제적 교역 이슈를 중심으로

본 생명공학기술의 안정성 문제, 생물자원 및 생명공학기술 관련 특허 문제와 관련되

는 주요한 국제조약, 선언, 지침, 권고 등을 소개하고 이의 정책적 함의 및 대응 방안

을 논의한다.
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Ⅱ . 생명공학기술과 국제 규제

1. 생명공학기술 개요

생명공학기술은 발효 및 육종기술을 바탕으로 포도주, 빵 등을 만드는데 이용되던 전

통적 생명공학기술과 유전자 재조합 기술, 세포융합 기술 등을 이용한 현대적 생명공

학기술로 구분이 가능하다 (이하 바이오진, 2001년, 6월). 현대적 생명공학기술의 비

약적 발전은 왓슨(J. Watson)과 클릭(F. Crick)에 의한 DNA의 이중나선구조의 규명

(1953년)에 의해 역사적 기초가 마련되었고 1970년대 후반 유전자 재조합 기술과 세

포융합기술의 발달로 기반이 확립되었으며 재조합 단백질(인슐린)의 등장과 함께 본

격적으로 발달하기 시작하였다. 유전자 재조합 기술의 발전을 바탕으로 1980년대를

지나면서 성장호르몬, EPO (Erythrop oietin)등 많은 재조합 생물 의약품들이 개발되

기 시작하였고 이외 식품, 농업분야 뿐만 아니라 환경, 에너지, 해양 등의 영역에서도

생명공학기술의 적용이 확대되어 왔다. 1990년 시작된 인간 게놈프로젝트(Human

Genome Project)의 영향으로 유전자 정보해석 분야의 경쟁이 치열해졌으며, 최근에

는 분석기기 및 컴퓨터, 정보기술의 발달 등으로 대표되는 IT(정보통신기술)와 BT(생

명공학기술)의 융합으로 생물정보학(Bio-inform atics), 지노믹스(Genomics), 프로테오

믹스(Proteomics), 생물칩(Bio Chip s)등과 같은 새로운 분야가 등장하여 왔다.

생명공학기술은 의약, 화학, 환경, 식품, 에너지, 농업, 해양 등 많은 산업부문의 기반

기술로서 21세기 산업발전에 핵심적 역할을 할 것으로 여겨지고 있으며 다른 첨단 산

업을 능가하는 고도성장 부문으로 예상되어(연평균성장율, 반도체 9.4 %, 신소재 6.9%,

바이오 22%로 전망), 미국, 일본, 유럽 등 각 국 정부는 이를 21세기 핵심 첨단 부문

으로 지정하고 지원을 강화하고 있다. 현재 생명 공학기술 발전을 주도하고 있는 미

국은 부처간 종합계획인 Biotechnology for the 21st Century "를 1992년에 수립한 후

연방정부 및 주정부가 집중적으로 이 분야를 지원하고 있으며 유럽도 영국의
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Genome Valley계획, 독일의 BIO Regio 프로그램 등 각 국가 차원에서의 경쟁적인 지

원과 동시에 EU수준의 공동연구를 동시에 진행시키고 있다. 일본 역시 1999년 통산

성 등 5개 부처가 공동으로 생물산업기술 국가전략 등을 수립하여 범 국가적 차원

에서 생명공학기술 분야를 전략적으로 육성하고 있다. 한국도 "생명공학육성기본계획

(Biotech 2000)"을 통해 관련 기술개발에 대한 투자를 증대시키고 있다. 생명공학 기

술관련 시장규모는 1998년 기준 미국이 138억불, 일본이 72억불, 유럽이 50-60억불,

한국이 3.6억불로 추정되고 있다 (생명공학육성 제3단계 기본계획, 2001).

생명공학기술이 가져올 수 있는 잠재적 이익, 성장가능성, 혹은 전략적 성격에도 불

구하고 다른 한편에서는 생명공학기술에 내포된 윤리성 및 안전성 등을 이유로 생명

공학기술을 보다 조심스럽게 발전시켜야 할 필요성이 강력히 제기되어 왔다. 즉 특정

생명체가 속하는 고유한 종의 경계를 제거하고 생명체를 정보로 환원시키는 과정에

서 생명체의 신성함이 의문시될 수 있다는 비난과 함께 특히 인간의 배아幹세포 연구

나 배아복제와 관련하여 인간배아의 도덕적 지위에 관한 논쟁이 제기되어 왔다. 또

생명공학기술을 적용한 각종 유전자변형 생물체가 생산되고 확산되는 과정에서 이의

인체적 및 생태학적 위험에 대한 다양한 평가와 함께 규제에 대한 요구도 등장하고

있다. 아울러 생명공학기술 및 생물자원의 상업적 이익과 밀접히 관련되는 특허의 허

용범위에 대해서도 상반된 입장들이 제기되고 있다.

현재 각 국가들은 한편으로는 생명공학기술에 대한 투자를 증대시키면서 다른 한편

으로는 생명공학기술혁신과정에 영향을 미칠 수 있는 기술의 윤리성, 안정성, 특허

등에 관련된 각종 제도를 정비해 나가고 있다. 각 국가들의 생명공학기술 관련 제도

들의 대내적 정비와 아울러 EU나 OECD, WTO, WHO, FAO, WIPO 등 국제기구도

생명공학기술과 관련된 논의의 활성화 및 초국가 수준의 규범이나 규제 형성에도 많

은 노력을 기울이고 있다.
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2. 생명공학기술의 윤리성 ：인간 배아 연구

1) 논의의 배경 및 쟁점

1997년 스코틀랜드 로슬린 연구소에서 윌머트 박사가 약 10년 동안의 연구개발

끝에 성공한 양 복제기술은 곧바로 '복제기술의 인간에 대한 적용'으로 그 의미

가 확장되면서 생명공학기술, 특히 복제 기술에 대한 도덕적, 윤리적 논쟁을 제

기하였다. 생명공학기술과 관련하여 윤리적으로 문제가 될 수 있는 이슈는 동물

복제기술, 유전자 재조합기술, 인간유전체(Human Genome) 연구로 파생되는 유

전자정보이용, 유전자치료 등 다양하다. 여기서는 특히 인간 배아 연구와 관련된

생명공학기술의 윤리적 문제를 중심으로 다루어 본다.

1978년 최초로 인공수정에 의한 시험관 아기가 출생한 이후 인간 배아 연구에 대

한 윤리적 논쟁이 지속적으로 제기되어 왔다. 불임이나 유전병 극복을 위해 자유

로운 배아 연구가 보장되어야 한다고 주장하는 연구자들과 배아연구를 낙태와

동일시하면서 이를 생명권 침해로 보는 일부 종교계와 보수주의자들의 배아 연

구 금지 주장이 팽팽히 맞서 대부분의 국가에서 이에 대한 공식적인 합의가 마

련되지 않은 상태에서, 1990년대 후반 동물 복제와 장기나 조직으로 발달하는 배

아간세포의 분리가 성공적으로 이루어지면서 배아 연구를 둘러싼 윤리적 논의가

다시 전면에 부상했다. 배아 연구는 한편으로는 인간 개체복제로 이어지는 미끄

러운 경사길로, 또 다른 한편으로는 장기의 부족과 수많은 난치병들을 해결할

수 있는 희망으로 상반되게 인식되고 있으며, 배아 연구를 둘러싼 논쟁의 핵심에

는 인간 배아의 도덕적 법적 지위를 어떻게 규정하느냐의 문제가 걸려 있다.

인간 배아에 관한 합의된 정의가 아직까지도 마련되어 있지 않아 zygote (수정

후 1주일까지, 자궁에 착상되기 이전 상태), preembryo (수정 후 2주일까지, 원시

선이 출현하기 이전 상태)와 배아(embryo)를 구별하는 경우도 있지만, 대개 통상

- 7 -



적으로 배아는 수정 후 8주 이전 상태를, 그 이후는 태아(fetu s)라는 용어로 구분

하여 쓰고 있다(EU, July 2000). 배아를 구체적인 기관으로 분화되기 이전의 세포

덩어리로 보느냐 아니면 성인 인간과 동등한 존재로 파악하느냐에 따라 배아 연

구에 대한 찬성과 반대의 입장이 나뉘고 있다. 현실적으로 양 극단의 입장이 아

닌 중도적 입장에서 배아를 잠재적인 인간으로 받아들이며 엄격한 규제하에 초

기 단계의 배아 연구가 허용되어야 한다는 주장이 점차 지지를 얻어 가고 있다.

배아간세포를 활용한 연구가 주목받기 시작하면서부터 배아간세포가 불임치료

를 위해 시험관에서 인공수정된 배아(혹은 이 과정에서 발생한 잉여 배아)에서

나온 것인지, 아니면 순전히 배아 간세포 추출을 목적으로 인공수정된 배아나 체

세포핵이식을 통해 만들어 진 배아에서 나온 배아 간세포인지 여부에 따라 그

법적 지위가 다르게 이해되기도 한다.

2) 주요 국제 규범

가. UNESCO의 인간게놈과 인권에 관한 보편 선언

(The Universal Declaration on the Human Genome and on Human Rights)

가) 수립 배경

과학기술발전에 따른 인권과 윤리문제에 관심을 가져 온 UNESCO는 1993년

국제생명윤리위원회 (IBC, International Bioethics Committee)를 수립하여

유전자치료, 생명복제, 인간게놈 등과 관련된 윤리적 법적 문제를 논의해 오

고 있다. 동 위원회는 인간 게놈 연구를 위한 초국적 규제장치 마련을 목적

으로 수 차례의 논의와 작업을 거친 끝에 법적 구속력을 가지는 조약의 형태

가 아닌 선언의 형태로 규범을 마련하였다. 1996년 동 위원회 주관으로 인간

게놈과 인권에 관한 보편 선언의 초안이 만들어지고 1997년 11월 UNESCO

총회에서 채택되었다. 1998년 UN 총회에서 본 선언이 인정되고 1999년 본
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선언의 이행에 관한 지침서 (Implem entation of the Universal Declaration

on the Human Genome and Human Rights)가 IBC에 의해 작성되었다.

나) 주요 내용

UNESCO 선언은 1948년 UN이 세계인권선언(Universal Declaration on the

Human Genom e and Hum an Rights)을 채택한 이후 지속적으로 강조해 오

던 인권의 보편 원칙과 정신을 이어받고 있다. 인간의 게놈연구가 인간의 존

엄, 자유, 인권을 존중해야 하며, 유전적 특성에 기초한 차별을 금지하는 내

용을 담고 있다.

선언의 내용은 크게 7개 항목으로 나누어 구성되어 있다. A. 인간 존엄과 인

간 게놈, B. 인권, C. 인간게놈연구, D. 과학활동조건, E. 연대와 국제협력, F.

선언에서 제시된 원칙의 촉진, G. 선언의 이행에 관한 사항이다.

본 선언은 인간의 존엄성, 인권, 자유를 존중하는 것이 배아 연구에 구체적

으로 의미하는 바가 무엇인지에 대해 조항에서 명시적으로 언급하고 있지는

않지만,인간 복제를 인간 존엄에 위배되는 행위로 규정하고 이는 결코 허용

되어서는 안 된다고 밝히고 있다(제 11조).

Article 11. Practices which are contrary to human dignity, such as

reproductive cloning of hum an beings, shall not be p ermitted . States and

comp etent international organizations are invited to co-op erate in

identifying such practices and in taking, at national or international level,

the m easures necessary to ensure that the principles set out in this

Declaration are resp ected .
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IBC는 본 선언 이후에 발전된 보고서, The Use of Embryonic Stem Cells

in Therap eutic Research "에서 인간 배아간세포 연구에 관한 다양한 윤리적

입장을 검토하면서 인간 배아의 도덕적 법적 지위나 간세포 연구에 대한 입

장은 개별 국가가 사회 구성원들간의 충분한 논의를 거쳐 합의를 마련해야

할 사항이라고 결론짓고 있다. 어떤 형태의 배아 연구가 허용되고 금지되던

간에 국가는 윤리적 사항들을 고려한 규제 장치들을 마련하여야 하며, 실험

실에서 인공 수정된 잉여 배아를 연구에 사용할 경우 배아 증여자의 존엄성

과 권리를 침해해서는 안 되고 그들에게 사전에 연구의 목적, 수행방법 등에

대한 충분한 정보가 제공되어야 하며, 별도의 윤리위원회 등에 의해 연구 전

반에 걸친 평가가 동시에 수행되어야 함을 강조하고 있다. 또 체세포핵이식

이나 성인간세포 등을 통해 인간 간세포를 얻는 기술을 적용할 경우 해당 기

술의 잇점과 위험이 조심스럽게 고려되어야 하며 특히 핵이식은 오직 치료

의 목적으로만 사용되어야 한다고 제시하고 있다.

다) UNESCO 선언 관련 문건

UNESCO 선언문 전문 소개 (The Universal Declaration on the Human

Genom e and on Human Rights)

http :/ / www .unesco.org/ ibc/ en/ genome/ project/ index.htm

UNESCO 선언 형성 및 준비 과정 관련 회의록 (Background docum ents

and history of the Universal Declaration on the Hum an Genome and

Human Rights)

http :/ / www .unesco.org/ ibc/ en/ genome/ ind exold .htm

UN ESCO 선언 이행에 관한 지침서 (Implem entation of the Universal

Declaration on the Hum an Genom e and Hum an Rights

http :/ / www .unesco.org/ ibc/ en/ genome/ implem entation .htm
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나. 인권과 생의학에 관한 유럽협약, 일명 유럽 생명윤리 협약 (Convention for the

Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the

Application of Biology and Medicine ：Convention on Human Rights and Biomedicine

혹은 Oviedo Convention)

가) 협약 성립 배경

유럽평의회는 1991년부터 생명윤리에 관한 협약 초안을 준비하였다. 오랜 기

간동안의 논의를 거치면서 1996년 협약이 마련되고 회원국들에 의해 승인되

었다. 본 협약은 1950년의 인권 및 기본적 자유 보호 협약 (Convention for

the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms)을 모델로 하

여 만들어진 것으로 알려져 있다. 한편으로는 생명공학기술의 빠른 진보에

대응하고자, 다른 한편으로는 특정 국가의 느슨한 규제가 악용되지 않도록

한다는 취지를 가지고 독립적인 협약으로 출범하였다.

나) 주요 내용

본 협약은 서문, 일반 조항, 동의, 사생활과 정보에 대한 권리, 인간 게놈, 과

학적 연구, 이식 목적을 위한 생존 기증자의 기관 및 조직의 적출, 영리행위

금지 및 신체 일부의 처리 등의 내용을 포함하고 있다.

본 협약은 배아 연구를 명시적으로 규정한 조항을 가지고 있다. 협약 18조는

시험관내 배아 연구에 대해 적절한 보호를 규정하면서 연구목적을 위한 인

간 배아의 양성은 금지하고 있다.

제18조시험관 배아연구 1. 시험관배아 연구가법률상허용되는 경우, 배아의

적절한 보호를 보장하여야 한다. 2. 연구 목적을 위한 인간 배아의 양성은

금지된다.
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Article 18- Research on embryos in vitro

1. Where the law allow s research on embryos in vitro, it shall ensure

adequ ate protection of the embryo.

2. The creation of human embryos for research purp oses is prohibited

본 규정은 협약 준비 기간동안 가장 논쟁이 많이 되었던 부분이다. 최종 규

정 역시 배아 연구에 관한 국제적 합의가 근본적으로 형성되기 어려운 점을

반영하여 시험관 배아 연구가 전적으로 금지될 수도 있고 허용될 수도 있음

을 그대로 드러내고 있으며 가장 기본적으로 그러나 모호하게 배아 보호만

을 명시하고 있다.

다) 협약 관련 문건

협약 전문 Convention on Hum an Rights and Biomedicine

http :/ / www .legal.coe.int/ bioethics/ gb/ html/ conv .htm

협약 의정서 Protocols

Additional Protocol to the Convention on Hum an Rights and

Biom edicine, on the prohibition of Cloning Hum an Beings

Ad ditional Protocol to the Convention on Human Rights and

Biom edicine, on Transplantation of Organs and Tissu es of Human Origin

Draft additional Protocol to the Convention on Hum an Rights and

Biom edicine, on Biom edical Research

http :/ / www .legal.coe.int/ bioethics/ gb/ html/ proto.htm

기타 유럽평의회의 생명윤리 관련 문건들

Other Texts of the Council of Europe on bioethical matters

http :/ / www .legal.coe.int/ bioethics/ gb/ pdf/ autres.p df
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그 외 EU 차원에서 인간 배아 연구와 관련된 규범들

Parliam entary Resolutions

·Resolution on Genetic Engineering (1989)

·Resolution on IVF (1989)

·Resolution on Cloning (1997)

Directives

·Directive 98/ 44/ EC on Legal Protection of Biotechnological Inventions

Decisions

·Decision 182/ 99 concerning the Fifth Framework Programm e

Commission Opinions

·Group of Advisors on Ethical Issu es in Biotechnology (1997)

·EGE Opinion on Human Embryo Research (1998)

다. WHO 결의안 (WHO Resolution WHA50.37 외)

가) 결의안 성립 배경

세계 보건 기구(WHO)는 1996년 제 50차 총회에서 복제기술이 인체 건강에

미치는 영향과 윤리, 과학, 및 사회적 함의를 명확히 해야한다는 결의안을

채택하고 이를 조사하기 위한 stu dy group을 형성한 후 지속적으로 WHO

총회인 World Health Assembly에서 인간복제에 대한 결의안을 내놓고 있다.

나) 주요 내용

제 50차 총회의 결의문은 인간 개체 복제는 윤리적으로 받아들여질 수 없으

며 인간 존엄성과 도덕성에 위배된다고 주장하면서 복제 이슈와 관련하여

WHO는 다른 국제기구, 각 국 정부, 전문가그룹 등과 긴밀히 협조할 것을
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담고 있다. 현재 잉여 배아에 대한 연구의 허용 여부, 연구목적의 배아 생산

허용 여부 등에 관해 각 국이 조금씩 다르게 규제하고 있음에 주목하고 있

으며 또 연구 목적을 위한 체세포핵이식을 통한 배아 복제 연구도 조심스럽

게 평가되어야 한다고 주장한다. 51차 총회에서는 기본적인 원칙을 다시 한

번 강조하면서 각 국가는 인간 복제를 위한 법적 장치들을 만들어야 한다고

밝히고 있다. 현재 WHO는 회원국들을 위해 인간 복제 이슈에 관한 지침과

권고(guiding principles and recomm end ations)를 준비하고 있는데 현재까

지 제시된 초안에서 연구 목적을 위해서 인간 배아가 이용될 수 있음을 고

려하면서 이러한 연구와 활용이 윤리적 및 법적 요구를 준수하여 이루어져

야 함을 강조하고 인간 배아 연구에 관한 보다 구체적인 가이드라인이 만들

어져야 할 필요가 언급되고 있다.

다) 관련 문건

WHO 50차 총회 WHA50.37 Cloning in Human Reproduction

이하 총회 문건 www .who.int

51차 총회 WHA 51/ 6 ADD.1 Implem entation of Resolutions and

Descisions 1998. 4

51차 총회 WHA51.10 Ethical, Scientific and Social Imp lications of Cloning

in Hum an Health

52차 총회WHA52/ 12 Cloning in Human Health (1999. 4. 1)

53차 총회WHA53/ 15 Cloning in Human Health (2000. 5. 10)
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Prop osed International Guidelines on Ethical Issu es in Medical Genetics

and Genetic Services：Rep ort of a WHO Meeting on Ethical Issu es in

Medical Genetics http :/ / www .who.int/ ncd / hgn/ hgnethic.htm

3. 생명공학기술과 안정성 ：GMO (LMO) 규제

1) 논의 등장 배경 및 쟁점

현재 생명 공학기술은 제약, 식품 등 광범위한 분야에서 응용되고 있다. 최근 식

물, 동물, 및 수산물 등을 대상으로 형질전환을 하여 완전히 새로운 씨앗이나 가

축을 만들어 내고 이들을 재배 사육하여 생산된 소위 '유전자변형 (조작 혹은 재

조합) 생물체' 문제가 크게 주목을 끌고 있다. 일반적으로 생산량 증대 또는 유통

및 가공상의 편의를 위하여 유전공학기술을 이용하여 기존의 번식방법으로 나타

낼 수 없는 형질이나 유전자를 지니도록 개발된 생물체를 넓게 GMO

(Genetically Modified Organization) 혹은 LMO (Living Modified Organism s)로

지칭하고 있다.1) 예컨대, 옥수수를 재배하는 과정에서 해충의 피해를 최소화하

기 위하여 Bacillu s라는 세균으로부터 Bt라는 독소를 생산하는 유전자를 옥수수

로 옮기면 형질 전환된 옥수수의 줄기나 잎에서는 Bt독소가 생산되고 이 독소를

먹은 해충은 창자가 녹아서 죽게된다. 기존의 품종개량이 교배가 가능한 범위 내

에서 비교적 오랜 기간의 적응을 거쳐 이루어진 것임에 비해 GMO는 정확한 유

전자 정보에 기반하여 짧은 기간 동안 그리고 종의 경계를 넘어 이루어지고 있

다는 점에서 새롭다고 할 수 있다.

현재 해충이나 잡초에 대한 방제 기능이 강화된 품종, 단백질, 지방, 비타민 등

특정 영양분이 강화된 품종, 서서히 익어 오랫동안 유통될 수 있는 품종 등 다양

1) LMO라는 표현은 미국이 GMO라는 표현이 가지는 부정적 이미지에 대항하여 생물다양성 협약의 협상과정 중에
사용한 용어로 알려져 있다 . 현재 양 표현은 국제 논의에서 별다른 구분없이 사용되고 있다 .
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한 용도의 유전자변형 작물들에 대한 연구가 활발히 이루어지고 있으며 우수한

특성을 가진 슈퍼동물 개발 등이 시도되고 있다. 2000년 현재 미국 농무성

(USDA, U.S. Dep artm ent of Agriculture)은 이미 50여종의 유전자변형 작물을

인정한 바 있고 미국에서 생산되는 콩의 52%, 목화의 56%, 옥수수의 25% 가량

이 유전자 변형된 품종이라고 알려져 있다 (Murphy, 2001). GMO는 보다 적은

비용과 효율적인 방법으로 식량 증산을 이룰 수 있는 진정한 녹색혁명으로 받아

들여지며 생명공학기술의 발전과 더불어 더욱 다양한 영역에서 확대 생산될 예

정이다.

유전자변형 작물의 경우, 1996년 170만 헥타르의 경지에서 재배되던 것이 1999년

에 3천9백9십만 헥타르로 늘어 빠른 증가를 보이고 있으며 1999년 미국이 전체

경작지의 72%, 아르헨티나 17%, 캐나다가 10%를 차지하고 있으며 기타 중국, 호

주 등이 경작하고 있다 (Zarrilli, 2000). 유전자변형 작물의 세계시장 규모는 1995

년 US $75 million에서 1999년 US $ 2.2 billion으로 크게 성장하였다.

일군의 학자들이 유전자변형 생물체를 미래의 희망으로 받아들이고 있는 반면

유전자변형 생물체들이 환경, 생태계 및 인류의 건강에 초래할 장기적인 영향에

대해 우려하는 주장들도 제기되어 왔다. 변형된 유전자를 갖는 생물이 번식하고

널리 퍼지는 유전자 오염 현상과 이로 인한 생태계의 불안정성 증가 및 생물학

적 다양성에 대한 감소가 궁극적으로는 인간의 건강에 심각한 위험을 초래하고

재앙을 불러일으킬 것이라는 경고도 등장하고 있다.

유전자변형 생물체에 대한 입장은 국가나 문화에 따라 차이가 나고 있다. 가령

유전자변형 생물체 관련 연구개발활동이 가장 활발한 미국은 유전자변형 생물의

등장과 활용을 긍정적으로 받아들이고 있는 반면 EU는 유전자변형 생물체에 대

해 보수적인 입장을 취하고 있어 유전자변형 생물체 관련 무역 문제가 갈등 양

상을 보이며 전개되고 있다. 또 중국이나 인도 같이 적극적으로 유전자변형 생물
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체에 관한 연구개발을 지원하고 있는 경우도 있지만 관련 유전공학기술 및 이의

생태적, 인체적 영향을 평가할 만큼 기술 수준이 높지 않은 여타 개도국들은 유

전자변형 생물체의 수입에 대해 조심스러운 입장을 표하고 있다.

현재 유전자변형 생물체의 표기, 국제적 이동 등의 규제와 관련하여 다양한 국제

조약이 형성되고 있다. 유전자변형 생물체의 규제에 관한 대표적 조약으로 카르

타헤나 생명안정의정서, WTO의 협정들, Codex 위원회의 규범들을 살펴본다.

2) 주요 국제 규범

가. 생명안정의정서(Cartagena Protocol on Biosafety)

가) 수립 배경

1980년대 이후 열대림을 보유하고 있는 개발도상국에서 경제개발을 이유로

다량의 산림이 훼손되기 시작함에 따라 생물종의 멸종속도가 가속화되면서

기존의 협약과는 별도로 열대림을 보전할 수 있는 동기를 부여하는 새로운

국제적 장치의 필요성이 증대되었다. 1987년 국제 자연보호 연맹(IUCN) 건

의에 따라 유엔환경계획(UNEP)은 생물다양성 보전에 관한 국제적 행동계획

을 수립하기로 결정하였고 1992년 리우데자네이루에서 생물다양성협약

(CBD, Convention on Biological Diversity)이 마련되었다. 협약 수립 당시

일군의 전문가집단이 유전자변형 생물체의 사용, 취급, 이동에 관한 내용을

협약에 포함할 것을 주장하였으나 본 협약 제19조에서 "당사국은 생물다양

성의 보전과 이용에 악영향을 끼칠 가능성이 있는 LMO의 안전한 이동과 취급

및 이용 분야에서 특히, 사전통보합의(AIA, Advance Inform ed Agreement)

를 포함하여 적절한 절차를 설정하기 위한 의정서의 필요성과 형태에 대하

여 고려하도록 규정"하고 생명안전성에 관한 별도의 의정서를 추후에 설립

하기로 합의하였다.
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1990년대 중반이후 유전자변형 작물 재배나 사육방법이 확대되면서, 생물다

양성협약 당사국 총회의는 유전자변형 생물체의 국가간 이동이 초래할 가능

성이 있는 생태계 및 인간건강에 대한 위험을 관리, 예방하는 한편 이러한

조치가 생명공학제품의 국가간 무역을 저해하는 것을 방지하기 위하여 본격

적인 준비작업에 들어가 4년 간의 협상 끝에 2000년 1월 29일 캐나다 몬트리

올에서 개최된 생물다양성협약 특별당사국총회에서 생명안정의정서

(Protocol on Biosafety)를 채택하였다.

의정서의 초안을 형성하는 과정에서 소위 Miami Group으로 알려진 유전자

변형 작물 생산 및 수출 국가 (미국, 아르헨티나, 호주, 칠레 등)들은 LMO에

대한 규제는 과학에 기반하여야 하며 규제의 범위를 환경방출용 LMO에 국

한하려고 노력한 반면, EU를 비롯하여 대다수의 개발도상국들은 LMO의 환

경 및 인체건강에 대한 영향이 아직 명확히 드러나지 않은 상태에서는 소위

예방원칙(Precautionary Principle)이 광범위한 LMO를 대상으로 엄격히 적

용되어야 한다고 주장하며 팽팽히 맞섰고 최종의정서에는 후자의 입장이 보

다 많이 반영되었다.

나) 주요 내용

환경과 개발에 관한 리우선언 원칙 제15에 포함된 사전예방적 접근방법에

따라, 현대 생명공학기술로부터 탄생된 유전자변형 생물체의 안전한 이동,

취급 및 사용분야에 있어 생물다양성의 보전 및 지속가능한 이용에 부정적

영향을 미칠 가능성과 인간 건강에 대한 위험을 고려하고, 특히 국가간 이동

에 초점을 두어 적절한 보호수준을 보장하는데 기여하는 것이 본 의정서의

목적이다. 다시 말하면,유전자변형 생물체가 안전하게 거래, 취급 및 사용될

수 있는 방안을 마련하는 것을 주요 목적으로 하고 있다(제1조).

Article 1. In accord ance with the precautionary approach contained in

Principle 15 of the Rio Declaration on Environment and Development, the

- 18 -



objective of this Protocol is to contribute to ensuring an ad equ ate level of

protection in the field of the safe transfer, handling and u se of living

modified organisms resulting from m odern biotechnology that m ay have

adverse effects on the conservation and su stainable u se of biological

diversity, taking also into account risks to human health, and sp ecifically

focu sing on transboundary m ovements.

의정서 제 3조는 "유전자변형 생물체"란 현대 생명공학기술을 이용하여 얻어

진 새로운 유전물질의 조합을 포함하고 있는 모든 살아 있는 생물체로 규정

한다.

Article 3. (g) "Living m odified organism " m eans any living organism that

p ossesses a novel combination of genetic m aterial obtained throu gh the

u se of modern biotechnology. (h) "Living organism " m eans any biological

entity cap able of transferring or replicating genetic m aterial, inclu ding

sterile organism s, viru ses and viroids.

의정서는 환경방출용 LMO이외에 식용, 사료용 및 가공용 LMO도 규제 대

상으로 포함하고 있으며 LMO에 대한 사전통보합의절차(AIA, Advanced

Informed Agreem ent, 통보, 통보접수의 확인, 결정 등) 등 LMO의 수출입

절차를 규제하는 것이 본 의정서의 핵심적인 사항 가운데 하나이다. 예컨대

환경방출용 LMO에 대해서는 이에 대한 명확한 표시, 특성, 안전한 취급 요

령, 활용 내용, 수입 및 수출자의 명시 등을 요구하고 있다. 아울러 LMO의

수입국이 과학적 불확실성 및 예방원칙에 근거하여 특정 LMO의 수입을 제

한하는 것을 허가하고 있다(1조, 10조, 11조).

본 의정서는 한편으로는 LMO의 환경적 인체적 영향이 불확실한 상태에서

이의 활용을 규제하면서 동시에 안전성에 대한 과학적 불확실성이 LMO의

교역의 저해요인이 되어서는 안된다는 이념을 표방하고 있다. 아울러 의정
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서는 무역과 환경협정은 지속가능한 발전을 달성하기 위하여 상호 보완적

이어야 하며, 의정서가 현존하는 국제협정에 따른 당사국의 권리와 의무를

변경하도록 해석되어서는 안되고, 이는 의정서가 다른 국제협정의 하위에

있음을 의미하지 않는다고 규정하고 있다.

생명안전의정서는 목적과 대상에 있어서 다른 국제협정과 깊이 관련된다

(박노형, 2001). 특히 다음에서 소개할 세계무역기구체제의 일부 협정, WTO

SPS협정(Agreement on the Application of Sanitary and Phytosanitary

Measures), 기술장벽협정 (Agreem ent on Technical Barriers to Trade：TBT

협정), 무역관련 지적재산권협정 (Agreement on Trade-Related Asp ects of

Intellectu al Prop erty Rights：TRIPS협정)과 상반되게 해석되는 조항을 포함

하고 있어 벌써부터 이의 실효성 문제가 대두되고 있다. 미국의 경우 자국의

입장을 충분히 반영하지 않고 있는 본 의정서가, 특정산물에 대한 수입제한

을 최대한 억제하고 있는 WTO협정의 하위에 있는 것으로 해석하고 있는 반

면, EU는 본 의정서의 예방원칙은 소비자측의 승리를 의미하는 것으로 해석

하고 있다. 아울러 본 의정서가 의약품, 경유 및 밀폐 사용을 위한 LMO를

예외로 취급하고 있다는 점도 한계로 지적되고 있다( 5조, 6조).

다) 관련 문건

생명 공학 안정성에 관한 카르타헤나 의정서(Cartagena Protocol on Biosafety to

the Convention on Biolobical Diversity; 줄여서 생명공학 안정성 의정서)

http :/ / www .biodiv .org/ biosafety

카르타헤나 의정서를 위한 정부간 위원회 (ICCP：Intergovernmental Committee

for the Cartagena Protocol On Biosafety)

http :/ / www .biodiv .org/ biosafety/ iccp .asp
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나. WTO 협정들

가) Agreement on the Application of Sanitary and Phytosanitary Measures (SPS)

SPS협정은 각 국가 내부의 공중 위생 조치들이 무역에 부정적인 효과를 갖

거나 보호주의적 목적으로 이용되는 것을 금지하기 위해 만들어진 협정이다.

주로 음식물이나 동식물의 질병으로부터 인체건강을 지키기 위한 조치들이

포함된다. 협약 제 2조는 예외적인 경우를 제외하고 모든 회원국들은 위생

조치들을 과학적 근거 및 위험평가에 기반하여 또 국제 수준에 맞게 마련해

야 한다고 규정하고 있다.

SPS 협정이 소위 예방원칙을 수용하고 있는지에 관해서는 상반된 해석이 존

재한다. 예컨대 성장호르몬을 투여한 소고기에 대한 EU의 수입금지와 관련

하여 EU는 예방원칙이 일종의 국제관습법과 같은 지위를 가지므로 SPS협정

에 위반되지 않는다고 주장한 반면, 미국은 예방원칙은 아직 국제공법으로

서의 지위를 가지지 못할 뿐 아니라 SPS협정이 이러한 원칙에 기반하여 마

련된 것은 아니라고 반박하였다. 결국 분쟁조정패널은 SPS협정 제 5조 7항

등에 예방원칙이 포함되어 있다고 결론지었으나 임시적인 조치들을 취할 수

있는 조건을 지나치게 까다롭게 규정하고 예방원칙의 국제법적 지위를 언급

하지 않으면서 과학적 증거와 위험평가를 원칙적으로 강조함으로써 예방원

칙이 장기적인 대안이 될 수 없음을 시사하였다.

Article 5:7. In cases where relevant scientific evidence is insufficient, a

Member may provisionally ad opt sanitary or phytosanitary m easures on

the basis of available p ertinent information, inclu ding that from the

relevant international organizations as w ell as from sanitary or

phytosanitary measures applied by other Members. In such circum stances,

Members shall seek to obtain the additional information necessary for a
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more objective assessment of risk and review the sanitary or phytosanitary

measure accordingly within a reasonable period of time.

나) WTO 기술장벽 협정 (TBT협정, Agreem ent on Technical Barriers to Trad e)

TBT 협정은 음식물에 포함된 성분, 영양소, 특이 사항, 포장의 표시와 관련

된다. 일반적으로 TBT협정은 지역적 요소와 기술적 문제로 인한 국가간 차

이를 인정하면서 과학적 근거를 SPS협정에 비해 상대적으로 덜 강조한다.

LMO관련 수입금지가 기술적 장벽인지 아닌지에 대해 아직 결정이 이루어

지지 않은 상태이다. TBT협정 내의 동종 상품(like products)라는 개념이

GMO와 관련되고 있다. 전통적인 산물과 유사한 동종 상품으로 규정될 경우

GMO는 TBT협정의 예외적인 대상이 될 이유가 없게 된다. EU는 GMO가

전통적인 산물과 다르다고 주정하며 이를 포함한 제품에 대한 특별한 표시

나 취급을 요구하는 반면, 미국 등 주요 수출국은 GMO가 외형적으로 전통

적인 생산물과 유사한데 근거하여 실질적 동등성(substantial equivalence)

을 갖는다고 반박하고 있다.

다) The Third WTO Ministerial Conference

GMO 수출국들은 EU 국가 등의 GMO 수입규제에 대응하기 위해 WTO 체

제가 GMO 무역에 관한 새로운 원칙들을 마련하기를 희망하면서 이를

WTO의 농업에 관한 협상에 정식 의제로 채택할 것을 주장하였다. 그러나

개도국들은 환경관련 문제가 WTO협상에서 주요하게 부각되는 것을 회피하

면서 이를 반대하여 결국 일종의 타협안으로 1999년 Seattle 회의 준비과정

에서 몇몇 국가가 생명공학기술과 무역에 관한 제안서를 제출하는 것으로

마무리되었다. 다양한 제안들 가운데 두 부분이 1999년 10월 Draft

Ministerial Declaration에 포함되었다. 즉 생명공학기술에 관한 Working
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Party를 구성하는 것과 생명공학기술과 관련된 농산물에 대한 규정을 개정

한다는 것이다.

Paragraph 29, Under the heading N egotiations m and ated at Marrakesh .

Agriculture, (vi) refers to “ Improvements in the rules and disciplines as

appropriate, inclu ding with resp ect to disciplines to ensure that trad e in

products of agricultural biotechnology is based on .

Paragraph 71, under the heading “ Other elements of w ork programme,

read s：We agree to establish a Working Party on Biotechnology. The

Working Party shall have a fact-finding mandate to consider the adequ acy

and effectiveness of existing rules as w ell as the capacity of WTO

members to implem ent these rules. It is appropriate for this Group to

deliberate within an X period of time.”

WTO Seattle 회의의 무산 이후 GMO 무역을 WTO체제 하에서 규제하려는

GMO 수출국들과 이를 반대하는 EU 및 개도국들의 대립은 지속되고 있다.

그러나 WTO가 생명공학기술관련 사항을 토론하기에 가장 적합한 장으로

여겨지기는 힘들며 GMO 관련 다른 국제 규제와 WTO 규제의 입장 차이가

벌써부터 불거지고 있는 실정이다. 예컨대 생물안전의정서의 예방원칙은

LMO 문제에 있어서 예방원칙의 적용을 돕는 상세한 규정을 추가함으로써

SPS협정을 보완하고 있는 것으로 볼 수도 있다. 그럼에도 불구하고 의정서

의 예방원칙이 LMO의 수입제한을 허용하는 반면, SPS협정의 예방원칙이

이러한 수입제한을 금지하고 있는 분명한 차이가 발견되고 있다. 의정서를

채택하는 국가는 대체로 WTO회원국이라는 사실에 비추어 GMO 관련 국제

규제의 상충이 심각한 분쟁을 야기할 수 있다는 우려도 제기되고 있다.

- 23 -



다. Codex Alimentarius Commission

(The Joint FAO/WHO Food Standards Programme)

가) 수립 배경

Codex 국제식품규격위원회란 1961년 제11차 "FAO Conference"와 제29차

"WHO 집행이사회"및 "FAO/ WHO 합동식품규격에 대한 Conference"의 권

고에 따라 1962년에 설립된 "FAO/ WHO 합동식품규격 사업단(Joint

FAO/ WHO Food Stand ards Programme)"의 사업으로 설립된 정부간

(intergovernm ental) 기구이다. 현재(2002. 1.) 회원국 수는 165개국으로 우리

나라는 1971년에 가입하였다. Cod ex Alimentariu s란 라틴어로, Codex는 법

령(code), Alimentariu s는 식품(food)을 의미하여 전체적으로는 식품법(Food

Cod e)이라는 의미이다.

Cod ex는 전세계에 통용될 수 있는 식품관련 법령의 제·개정을 통해 식품

으로 인한 인간의 위생상 위해를 방지하고 국가간 식품의 원활한 교역을 도

모하는데 그 목적을 두고 있다. Codex 기준 및 규격에는 규격(Standard), 실행

규범(Recommended Code of Practice) 및 지침(Guid eline) 등이 있다. Codex

기준 및 규격은 기본적으로 강제적인 성격이 아니라 각 국에서 이의 적용여

부를 수락(Accept)하여 자국의 식품 관리에 하나의 지침으로 적용할 것을 권

장(Recommend)하는 성격이다.

Cod ex Alimentariu s Commission은 생명공학기술과 관련된 식품에 관한 표

준, 지침, 권고 등을 마련하기 위해 1999년 생명공학식품에 관한 특별작업반

(Ad Hoc Intergovernmental Task Force on Food s Derived from

Biotechnology)을 구성하였다. 이후 특별작업반은 생명공학식품 특별회의를

개최하여 GMO식품의 국제적인 안전기준 제정을 위해 노력하고 있다.
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나) 주요 내용

생명공학식품에 관한 특별작업반의 의장국인 일본의 주도로 일본의 치바에

서 2000년 3월 제1차 회의를 가져 향후 4년 간 작업반의 추진과제로 위험 분

석(risk analysis)에 관한 포괄적 일반원칙 작성과 위험 평가(risk assessment)

세부지침을 작성하기로 하였다. 상기 작업의 신속한 결과 도출을 위해 현재

두 개의 작업반을 설치 운영하고 있다.

Codex는 위험 분석에서 사전예방원칙의 적용과 관련하여, 인간건강에 대한

위험이 존재하나 과학적 정보가 불충분한 경우 Codex가 기준을 확립하는

작업을 하기보다는입수가능한과학적증거의확보를위해노력해야한다는입

장을 채택하였다.

Codex는 2001년 7월 2-7일 스위스 Geneva에서 개최한 제24차 회의에서 유

전자변형 식품의 안전성이 시장상품화 이전에 정부에 의해 시험되고 승인되

어야 한다고 합의하였다. 특히 GMO 식품의 알레르기 반응에 대한 잠재성이

시험되어야 한다고 합의하였다. 2002년 3월 특별회의 3차 세션에서 제시된

Draft Princip les for the Risk Analysis of Food s d erived from Mod ern

Biology에서 이를 다시 확인하면서 GMO의 안전성에 대한 포괄적인 평가가

이루어져야 함을 강조하고 있다.

11. A safety assessm ent is characterized by an assessment of a whole food

or a component thereof relative to the appropriate conventional counterpart:

a) taking into account both intend ed and unintend ed effects;

b) identifying new or altered hazards;

c) id entifying changes, relevant to human health, in key nutrients.

15. Risk assessm ent should take into account all available scientific data

and information derived from different testing procedures, provided that
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the procedures are scientifically sound and the p arameters being

measured are comp arable.

16. Risk managem ent measures for food s derived from m od ern

biotechnology should be prop ortional to the risk, based on the outcom e of

the risk assessm ent and, where relevant, taking into account other

legitimate factors in accordance with the general decisions of the Codex

Alimentariu s Commission (CAC)[7] as well as the Codex Working

Principles for Risk Analysis.

유전자변형 식품의 국제교역에서 안전성 평가기준과 함께 표기문제가 중요

하다. 즉 유전자변형 식품에 대하여 어떤 국가가 엄격한 기준을 설정하면 이

기준이 바로 비관세 무역장벽으로 작용될 소지가 높기 때문이다. 이와 같은

유전자변형 식품에 대한 표시 기준이 비관세 무역장벽으로 작용하는 것을

최소화하기 위하여 Codex산하의 ' Codex 식품표시 분과위원회'에서 1996년

부터 생명공학기법을 이용하여 생산된 식품에 대한 표시문제를 검토하기 시

작하였으며, 1998년 5월 회의에서는 EU의 의견을 반영하여 기존의 식품과

상이하다고 판단되거나, 새로운 물질이 존재하여 알레르기 등 건강에 나쁜

영향을 주는 경우 및 윤리문제를 일으킬 수 있는 경우에는 유전자변형 식품

에 표시를 해야 한다고 주장하였다. Codex 24차 총회에서 GMO의 표기 방

법에 대해서는 회원국들이 서로 다른 제안을 제출하였다. 즉, "현대생명공학"

(modern biotechnology)과 "유전자변형/유전공학" (genetically m odified/

engineered)의 용어 사용에 대한 이견으로 라벨부착에 대한 합의가 도출되

지 못하였다. 미국과 캐나다 등은 "현대 생명공학"이라는 용어가 2000년 1월

채택된생물안전의정서에서사용된용어와일치하므로 "현대 생명공학"을 사용

할 것을 주장하였다. 반면 EU 회원국들은 "현대 생명공학"이 소비자를 혼란시

킬 수 있으므로 "유전자변형/유전공학"을 사용할 것을 주장하였다. 이에 대한

최종 결정은 2003년에 개최될 25차 회의에서 논의될 것으로 알려져 있다.
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FAO/ WHO는 Codex의 생명공학식품에 관한 특별 작업반과는 별도로

'FAO/ HO합동 생명공학기법 및 식품안전성 자문위원회(Joint FAO/ WHO

Consultation on Biotechnology and Food Safety)'를 운영하면서 보다 기술

적으로 유전자변형 식품의 안전성 관리 방안을 논의해 오고 있다. 본 전문가

회의 역시 소비자의 건강을 보호하기 위하여 포괄적 및 강제력을 수반한 식

품규제가 중요하며, 기술발전을 저해하지 않는 범위 내에서 정부가 규제하

여야 함을 강조하고 있다. 특히 2차 전문가회의는 GMO의 '알레르기 유발성

'과 관련한 원칙을 발표하였다. 즉, 일반적으로 알레르기 유발성이 있다고

알려진 식품에서 유전자를 취하는 경우, 도입된 유전자로 인한 알레르기가

발생하지 않음을 입증하여야 한다. 알레르기원의 특징을 가지고 있다고 판

정된 새로운 단백질을 함유하고 있는 제품에 대하여는 그 유전자변형 식품

에 대한 알레르기 환자가 하나도 보고되지 않았다고 하여도 알레르기에 대

한 조치에 대하여 검토하여야 한다고 명시하였다.

다) 관련 문서

Cod ex 위원회 홈페이지 http :/ / www .codexalimentariu s.net

주관기관 홈페이지：FAO, WHO

FAO (Food and Agriculture Organization on the United Nations)

http :/ / www .fao.org/ biotech/ index.asp ?lang=en

WHO (World Health Organization)

http :/ / www .who .int/ fsf/ GMfood/ index.htm

Draft Principles for the Risk Analysis of Foods derived from Modern

Biology http:/ / www.codexalimentarius.net/ biotech/ en/ DRAFTPRINCIPLES.htm
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Draft Guideline for the Conduct of Food Safety Assessm ent of Foods

d erived form Recombinant-DNA Plants

http :/ / www .codexalimentariu s.net/ biotech/ en/ DNA %20Plants.htm

1st Joint FAO/ WHO consultation on Food d erived from Biotechnology,

WHO Headqu arters, Geneva, Switzerland, 29 May - June 2, 2000

이하 관련 문서 http :/ / www .who.int/ fsf/ GMfood/

2nd Joint FAO/ WHO Consultation on Foods Derived from Biotechnology,

Allergenicity of genetically modified foods, 22-25 Janu ary 2001, Rom e,

Italy Information N ote *Evalu ation of Allergenicity of Genetically

Modified Foods

Rep ort of a Joint FAO/ WHO Exp erts Consultation on Allergenicity of

Foods Derived from Biotechnology (2001년 1월 22-25)

3rd Joint FAO/ WHO Exp ert Consultation on Foods Derived from

Biotechnology -Safety Assessm ent of Food s Derived from Genetically

Modified Microorganism s -24 to 28 September 2001, Geneva, Switzerland

라. OECD와 GMO

가) 논의 배경

OECD에서는 이미 80년대 초반부터 생명공학기술의 산업적 이용에 따른 잠

재적인 위험에 대한 검토작업을 시작하여 왔고 특히 생명공학기술이 인간의

건강, 농업 및 식품, 환경에 미치는 영향에 주목해 왔다. 식품 안전성 및 위

험 평가 및 규제나 무역에 미치는 영향에 대한 분석에 기반하여 각 국가들로
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하여금 안정성 평가 과정을 확립하게 하고 이외에도 관련 규제의 국제적 조

화나 상호인정, 공중의 신뢰확보 및 비정부간 기구들과의 협력 등을 위해 노

력하고 있다.

나) 주요 내용

1983년 OECD 과학기술정책위원회(Committee for Scientific and Technological

Policy)는 유전자변형 생물체의 안전한 사용을 위한 과학적 원칙과 기준을

마련하기 위하여 '생명공학기술 전문가 그룹'인 GNE (Group of National

Exp erts)를 창설하였다. GNE는 3년 간의 검토를 거친 후, 유전자변형 생물

체외 이들을 이용할 때의 안전성평가를 위한 과학적 방법을 도출하였으며,

이를 OECD이사회에서 채택하였다. 이 내용은 '유전자재조합의 안전성에

대한 고찰(Recombinant DNA Safety Considerations)'이라는 보고서로 정리

되어 발간되고 있다. 그 후 GN E는 1992년에 '생명공학기법의 안전성에 대

한 고찰' (Safety Consid eration for Biotechnology)'을, 1993년에는 '현대 생명

공학기술을 이용하여 제조된 식품의 안전성 평가：개념과 원칙(Safety

Evalu ation of Foods Derived by Modern Biotechnology：Concept and

Principles)'을 발표하여 유전자변형 식품의 안전성에 관한 개념과 원칙을 확

립하였다. 또한 GNE는 작물을 대규모로 생산할 때의 안전성 평가에 관한

과학적 원칙을 확립하는 작업을 하여 '생명공학기술에 관한 안전성의 유의

점：작물의 대규모 환경방출(Safety Consid eration for Biotechnology：

Scale-up of Crop Plants)'이라는 보고서를 작성하였다. 이들 보고서에서 생

명공학기술을 이용하여 생산된 식품의 안전성을 확보하기 위한 접근방법으

로, 새로운 식품과 유사한 전통적인 식품의 '실질적으로 동등한지 여부'를

다음 원칙에 따라 검토할 것을 제안했다.

1. 유전자변형 식품 또는 식품성분이 기존의 식품과 실질적으로 동등하다면

안전성이나 영양학적으로 문제가 없다고 볼 수 있다.

- 29 -



2. 실질적으로 동등한 식품은 유사한 기존의 식품과 같은 방법으로 취급할 수

있다.

3. 유전자변형 식품 또는 식품성분이 잘 알려진 것이 아닌 경우에는 '실질적

동등성'의 개념을 적용하기가 어렵다. 이 경우에는 유사품을 평가할 때의

경험을 고려하여 평가한다(예를 들어 식품 아닌 단백질, 지방, 탄수화물과

같은 식품성분).

4. 유전자변형 식품이 실질적으로 동등하지 않은 경우에는 그 차이에 대한

평가를 하여야 한다.

5. 유전자변형 식품 또는 식품성분의 비교 대상이 없는 경우에는 그 지체의

조성 및 성질을 근거로 평가되어야 한다.

현재 OECD에서 생명공학기술과 관련되어 '생명공학 규제감시조화에 관한

실무작업반(Working Group for the Harmonization of Regulatory

Oversight in Biotechnology)' '유전자변형 식품 및 사료의 안전성에 관한 특

별작업반( Task Force for the Safety of N ovel Food s and Feeds)' '생명공학

기술 관련 작업반(Working Party on Biotechnolgy) 등이 설치 및 운영되고

있으며 1999년 G8 정상회의에서 요구된 5개 사항, 즉 유전자변형 식품의 안

전성 평가, 환경적 영향, 국제 혹은 각 국가의 식품안전시스템 검토, 비정부

간 기구와의 협의사항 등에 관한 작업을 진행하고 있다.

OECD는 'Conference on GM and Food Safety：Facts, Uncertainties and

Assessm ent(Edinburgh , 28 Febru ary-1 March 2000),' 'Conference on New

Biotechnology Food and Crop s：Science, Safety and Society' ( Bangkok,

10-12 July2000), 'LMO and the Environment：An International

Conference' (Raleigh- Durham, USA, 27-30 November 2001) 등의 회의를

통해 유전자변형 식품과 관련하여 포괄적인 주제, 생명공학기술의 이익 평

가, 공공연구에 대한 지원 확대, GM 작물의 환경효과, 위험 평가 방법, 지적
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재산권 등에 관하여 국제적인 논의를 형성하고 있다. 이러한 일련의 회의들

에서 모든 참가국들은 유전자변형 농산물에 대한 투명성을 향상시키고, 각

국 정부는 GM 식품과 작물의 위험 및 이익에 대한 과학적인 연구에 독립적

이고 공적인 지원을 확대해야 한다는데 의견을 같이 하였다. 또 참가자들은

GM 식품 및 작물에 대한 반응이나 이를 측정하기 위해 보다 개선된 방법과

기술을 개발하고 이에 대한 국제협약을 수립함으로써 독립적이고 과학적인

연구분석이 위험에 대한 이해를 높이는데 기여할 수 있으며, 이는 규제과정

의 신뢰를 높이는데도 기여할 수 있다고 강조하였다.

다) 관련 문건

OECD Biotechnology 웹사이트 www .oecd .org/ ehs/ icgb/

Rep ort of the Task force for the Safety of Novel Food s and Feeds, May

2000

http :/ / www 1.oecd .org/ subject/ biotech/ rep ort_taskforce.p df

Report of the Working Group on Harm onization of Regultory Oversight

in Biotechnology, May 2000

http :/ / www 1.oecd .org/ subject/ biotech/ rep ort_workgroup .p df

Overview of Food Safety System s and Activities：Executive Summary,

May 2000

• Comp endium of National Food Safety System s and Activities

• Comp endium of International Organisations with Food Safety Activities

http :/ / www1.oecd .org/ subject/ biotech/ g8_docs.htm
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OECD Consulatation with Non-governmental Organizations on Biotechnology

and Other Aspects OF Food Safety (20 November 1999)

GM Food Safety：Facts, Uncertainties, and Assesment

The OECD Edinburgh Conference on the Scientific and Health Asp ects of

Genetically Modified Foods (28 Febru ary - 1 March 2000)：Chairman ' s

Rep ort and Rapporteurs’ Summ ary

http :/ / www 1.oecd .org/ subject/ biotech/ chair_rep_ecsha.p df

Conference on New Biotechnology Food and Crops：Science, Safety and

Society, Bangkok, Thailand, July 10-12, 2001.

http :/ / www 1.oecd .org/ bangkok/ bangkokfinalrep ort.PDF

LMO and the Environment：An International Conference

Raleigh-Durham, the United States, 27-30 November 2001

http :/ / www 1.oecd .org/ ehs/ raleigh/ ind ex.htm

기타

Modern Biotechnology and the OECD, Policy Brief, June 1999

Xenotransplantation：International policy Issu es,1999,

Food Safety Evalu ation, 1996,

Intellectu al Prop erty, Technology Transfer and Genetic Resources:

An OECD Survey of Current Practices and Policies, 1996,

Scale-up of Microorganisms as Biofertilizers, 1995,

Safety Evalu ation of Food s Derived by Mod ern Biotechnology, 1994

Safety Considerations for Biotechnology:

Scale-up of Crop Plants, 1994,

- 32 -



Safety Considerations for Biotechnology, 1992,

Biotechnology, Agriculture and Food, 1992,

4. 생명공학기술과 특허

1) 논의 배경 및 쟁점

무형의 기술이나 문학적, 예술적 창작물들이 상업적, 경제적 가치를 가지게 되면

서 법적 수단에 의해 보호받기 시작하고 지적 재산권 제도가 발전되어 왔다. 지

적 재산권은 과거에 주로 기술적 사상의 보호를 목적으로 하는 특허·실용신

안·상표·의장으로 분류되는 전통적 의미의 산업재산권과 표현의 보호를 목적

으로 하는 저작권을 의미했으나 최근 컴퓨터 프로그램·반도체 배치설계·사업

모델·생명공학·유전자원·전통지식·전승물 등 다양한 부문을 포괄하는 소위

신지식재산권이 주목받고 있다. 생명공학기술의 실용적 및 상업적 가치가 강조

되면서 특히 제약이나 농업 분야에서 상업화될 수 있는 생물자원, 유전자변형 생

물체의 특허 관리, 인간 유전자의 특허 여부를 둘러싸고 많은 논의가 이루어지고

있다.

일반적으로 특허제도는 기술의 연구·개발 촉진을 위한 인센티브제도로서, 유용

한 기술이 영업 비밀화 되는 것을 막고 기술공개를 유도해 발명을 보호, 장려함

으로써 기술의 발전을 촉진시키고 산업발전에 도움이 되게 하려는 목적으로 운

영되고 있다. 즉 기술의 소유권자가 독점적으로 자산화 할 수 있는 사유재적 측

면과 다른 주체들에 의해 이용되거나 활용될 수 있는 공공재적 측면을 균형적으

로 배려하려는 발상의 산물인 것이다.

생물특허에 관한 분분한 논의에도 불구하고 이미 1930년대 미국의 식물특허법

제정과 1970년대 식물 다양성 보호에 관한 법의 제정 등 생물 특허제도는 현실
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속에서 부분적으로 운영되어 왔다. 특히 1980년 미생물학자인 차크라바티

(Anand a Chakrabarty)가 유전자 조작으로 해양에 유출된 기름을 분해하여 해양

오염을 제거할 수 있는 박테리아를 발명하고 미국 특허청으로부터 특허출원을

받는 과정 속에서 생명공학기술 관련 생물특허 문제가 부각되기 시작하였다. 당

시 특허청은 미국특허법 하에서 생물은 특허의 대상이 되지 않는다는 이유로 특

허출원을 거절하였으나 차크라바티는 고등법원과 대법원을 거치는 일련의 상고

과정에서 승리하여 특허를 얻는데 성공했다.

생명공학기술의 발전과 관련된 특허 논의는 크게 두 개의 주제를 중심으로 진행

되어 왔다. 유전자변형생물체에 대한 특허 부여 문제와 유전물질 및 유전자의 특

허 문제이다. 대개 선진국들은 막대한 비용이 들어가는 GMO 연구, 유전물질 채

집과정, 인간유전체연구 등을 보상하고 이에 관한 연구개발을 촉진하기 위해

GMO나 유전물질에 관한 엄격한 지적 재산권 보호를 요구하고 있다. 자연상태

가 아닌 인간의 개입에 의해 생물체로부터 분리된 유전자나 세포, 기능의 유용성

이 밝혀진 유전자에 대해서는 특허를 부여해야 한다는 입장이다. 반면 개발도상

국을 위시한 반대자들은 살아 있는 생명체 또는 그 일부는 발견의 대상이지 발

명의 대상이 아니라고 주장한다. 생물체는 일종의 공공재산으로 근본적으로 지

적 재산권의 대상이 되기 어려우며 특히 인간 유전자를 포함한 유전물질은 개인

의 인위적 창작품이 아닌, 인류 공동의 유산이므로 이를 배타적으로 소유할 수

있는 대상으로 볼 수 없다는 것이다. 유전자를 식별해 내거나 단순히 이 유기체

에서 다른 유기체로 이식하는 기술을 결코 새로운 생명체를 만들어내는 기술로

인정하지 않는다. 이들은 아울러 생명 특허는 인간의 존엄성 또는 기본권을 침해

할 수 있고 특정 생물자원 또는 유전자원의 이용에 의한 발명의 특허화는 결국

생물다양성을 훼손하게 된다고 주장한다. 특허 및 식물품종 보호제도는 몇몇 초

국적 기업이 유전자원에 대한 특허를 배타적으로 소유하게 하고 새로운 종자 및

품종에 대한 농부의 접근권과 이용권을 제한할 것이라 주장하며 생물자원의 특

허에 반대하는 입장이다.
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현재다양한국제기구에서생명공학기술특허에관한논의가이루어지고있다. 여기

서는 생물다양성협약, WTO의 TRIPS, 그리고 WIPO의 생명공학 특허 논의를 개

관해 본다.

2) 주요 국제 규범

가. 생물 다양성 협약 (CBD, Convention on Biological Diversity)

가) 수립배경

1992년 유엔환경계획(UNEP)의 보고에 따르면 현재 지구상의 총 생물종은

약 3,000만종으로 추정되고 있으나, 인구증가와 야생동식물의 남획, 각종 개

발 및 환경오염 등으로 인한 자연서식지의 파괴에 따라 매년 25,000∼50,000

종의 생물이 멸종되고 있다고 한다. 이러한 생물종의 감소는 이용 가능한 생

물자원의 감소뿐만 아니라 먹이사슬(food chain)을 단절시켜 생태계의 파괴

를 가속화하고 있다. 1970년대부터 국제사회에서는 생물종 보호의 중요성을

인식하고 멸종위기에 처한 야생 동식물종의 국제거래에 관한 협약(CITES)

등 여러 국제협약을 체결하여 생물종 보전 노력을 기울여 왔다. 그러나 이러

한 노력에도 불구하고 1980년대 중반 들어 열대림을 보유하고 있는 개도국

에서 경제개발을 이유로 다량의 산림을 훼손하기 시작함에 따라 생물종의

멸종속도는 더욱 가속화하게 되었다.

이에 따라 기존의 협약과는 달리 개도국에서 열대림을 보전할 수 있는 동기

를 부여하는 새로운 국제적 장치의 필요성이 증대되었고, 마침내 1987년 6월

유엔환경계획(UN EP)은 생물다양성 보전에 관한 국제적 행동계획을 수립하

기로 결정하고, 관련 전문가회의를 개최하여 생물다양성 보호를 위한 국제

협약의 초안을 작성하였다. 초안에는 기존의 환경협약의 취약분야가 보완되
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어야 하는 방향으로 협약이 체결되어야 하되, 생물다양성의 보전과 지속가

능한 이용을 위해 생명공학기술의 이전과 개도국에 대한 재정지원이 필수적

이라는 점이 포함되었다. 이후 7차례의 정부간 협상회의를 거쳐 생물다양성

의 보전과 지속가능한 이용 및 유전자원의 이용을 통하여 얻어지는 이익의

공평한 분배를 목적으로 하는 최종 협약안을 작성하였고, 1992년 6월 유엔환

경개발회의(UNCED)에서 158개국 정부대표가 서명함에 따라 채택되었으며,

1993년 12월 29일부터 국제적으로 발효되었다. 우리나라는 1994년 10월 3일

가입하였으며, 1995년 1월 1일부터 발효되었다.

나) 협약의 주요 내용

생물다양성협약은 전문(preamble)과 42개 조항의 본문 및 2개의 부속서

(Annex)로 구성되어 있으며, 주요내용은 크게 가입국의 생물다양성 보전의

무와 생물다양성 보전을 위한 가입국간 협력부분으로 구분할 수 있다. 국내

적 의무로는 생물다양성의 보전과 지속가능한 이용을 위한 국가전략의 수

립, 생물다양성 구성요소의 조사 및 감시, 보호지역의 설정 등 현지내

(in-situ) 보전조치와 종자은행 설립 등 현지외(ex-situ) 보전조치의 시행, 생

물다양성 보전을 고려한 환경영향평가 수행 등이 있다. 가입국간 협력사항

으로는 타국보유 유전자원에의 접근시 해당국의 사전승인을 받도록 하는 제

도(PIC：Prior Informed Consent) 도입, 생명공학기술 등 생물다양성 보전

기술을 다른 가입국에게 이전 촉진, 유전자변형 생물체의 안전한 국가간 이

동 및 관리를 위한 의정서 채택 검토, 개도국의 협약이행을 위한 재정지원

조항 등이 있다.

본 협약은 생물다양성의 보전과 지속가능한 이용을 강조하면서 유전자원의

이용시 발생되는 이익의 공정한 배분과 자국 관할하의 유전자원에 대한 주

권적 관리에 관한 권리를 인정하여 개도국의 입장을 많이 반영하고 있다. 즉
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협약 15조는 자국 천연자원에 대한 주권적 권리와 유전자원 접근에 대한 결

정권 보유를 명시하고 있으며 유전자원에 대한 접근은 상호합의된 조건과

유전자원 제공국의 사전통고승인(PIC)을 받은 경우에 한정한다고 규정하고

있다. 유전자원의 상업적 및 기타 이용으로부터 발생하는 이익을 자원 제공

국과 공평(fair & equitable)하게 공유할 수 있도록 입법적, 행정적, 정책적

조치를 마련하도록 하고 있다.

Article 15. Access to Genetic Resources

1. Recognizing the sovereign rights of States over their natural resources,

the authority to determine access to genetic resources rests with the

national governments and is subject to national legislation .

5. Access to genetic resources shall be subject to prior informed consent of

the Contracting Party providing such resources, unless otherwise

determined by that Party .

7. Each Contracting Party shall take legislative, administrative or p olicy

measures, as appropriate,......with the aim of sharing in a fair and

equitable w ay the results of research and developm ent and the benefits

arising from the commercial and other utilization of genetic resources

with the Contracting Party providing such resources. Such sharing shall

be up on mutu ally agreed terms.

협약 제16조는 유전자원 제공국이 그 유전자원을 이용하는 기술에 대한 접

근 및 기술이전을 받을 수 있음을 명시하고 있다. 즉 개발도상국에 대한 기

술접근 및 이전은 상호 합의되는 경우 양허적이고 특혜적인 조건을 포함하

여 공정하고 최혜적인 조건으로 그리고 필요한 경우 제20조 및 제21조에 따

라 설치된 재정 체계에 따라 제공 및 촉진될 수 있다고 규정하고 있다.

Article 16. Access to and Transfer of technology

2. Access to and transfer of technology referred to in p aragraph 1 above

to developing countries shall be provid ed and / or facilitated under fair
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and m ost favourable terms, inclu ding on concessional and preferential

term s where mutu ally agreed, and, where necessary, in accord ance

with the financial m echanism established by Articles 20 and 21. In the

case of technology subject to p atents and other intellectu al property

rights, such access and transfer shall be provid ed on terms which

recognize and are consistent with the ad equ ate and effective protection

of intellectu al property rights. The application of this p aragraph shall

be consistent with p aragraphs 3, 4 and 5 below .

3. Each Contracting Party shall take legislative, administrative or p olicy

measures, as appropriate, with the aim that Contracting Parties, in

p articular those that are developing countries, which provid e genetic

resources are provid ed access to and transfer of technology which

makes u se of those resources, on mutu ally agreed terms, inclu ding

technology protected by p atents and other intellectu al prop erty rights,

where necessary, throu gh the provisions of Articles 20 and 21 and in

accordance with international law and consistent with p aragraphs 4

and 5 below .

5. The Contracting Parties, recognizing that p atents and other intellectu al

property rights may have an influ ence on the implem entation of this

Convention, shall cooperate in this regard subject to national legislation

and international law in order to ensure that such rights are supp ortive

of and d o not run counter to its objectives.

계속해서 협약 19조는 유전자원 제공국이 생명공학기술의 연구활동에 참여

할 수 있게 해야하며 유전자원 제공국이 그 유전자원에 근거한 생명공학기

술로부터 얻어지는 결과 및 이익에 우선적으로 접근(상호합의된 조건하에)할

수 있도록 하고 있다.
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Article 19. Handling of Biotechnology and Distribution of its Benefits

1. Each Contracting Party shall take legislative, administrative or p olicy

measures, as appropriate, to provid e for the effective particip ation in

biotechnological research activities by those Contracting Parties,

esp ecially d eveloping countries, which provide the genetic resources for

such research, and where feasible in such Contracting Parties.

2. Each Contracting Party shall take all practicable measures to prom ote

and advance priority access on a fair and equitable basis by

Contracting Parties, esp ecially d eveloping countries, to the results and

benefits arising from biotechnologies based up on genetic resources

provided by those Contracting Parties. Such access shall be on

mutu ally agreed term s.

협약은 생명공학기술의 발전으로 대두된 생물특허의 허용 여부나 그 범위에

직접적으로 언급하지는 않고 있으나 위에서 언급된 바와 같이 개도국 유전

자원 접근에 대한 선진국의 사전 동의 의무, 유전자원으로부터 얻어지는 이

득의 공동 분배 등을 명시적으로 규정하여 우선적으로 선진국에 의한 유전

자원의 일방적 이용을 규범적으로 견제하고 있다는데 의의가 있다. 그러나

일부 선진국들, 특히 미국은 협정이 일면 강제적인 기술이전을 규정하고 있

다고 해석하면서 이는 특허권자 권리에 대한 침해라고 주장하고 있다. 반면

개발도상국들은 자국의 유전자원이 지금까지 아무런 대가없이 사용되었고

본 협약이 자국의 유전자원의 재산적 가치를 인정하고 이에 대한 적절한 보

상을 꾀하고자 마련된 것이라 맞서고 있다.

다) 관련 문건

Convention on Biological Diversity 원문

이하 관련 문건 http :/ / www .biodiv .org
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Conference of the Parties to the Convention on Biological Convention

(1994년 10월 6일)

생물다양성협약 제5차 당사국총회 결과 보고서(2000.5.15-26)

Agricultural Biodiversity Su staing Agricultural Biodiversity and Agro-

Ecosystem Fuctions; Opp ortunities, Incentives and Approaches for the

Conservation and Su stainable Use of Agricultural Biodiversity in Agro-

Ecosystem s and Production Systems, International Technical Workshop,

1998. 12

나. WTO TRIPs (Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights)

가) 수립 배경

전통적으로 지적재산권 보호는 각국 정부와 세계지적재산권기구(WIPO,

World Intellectu al Property Organization)나 UN ESCO가 관장하는 사항이

었다. 그러나 지적재산권보호가 국제교역에 미치는 영향이 증대함에 따라

지적재산권보호에 관한 통일적인 협정마련이 절실히 요구되었고 1994년 마

라케시 WTO 설립 협정의 부속서로 TRIPs 협정이 출범하였다. 개발도상국

들은 지적재산권은 인류의 공동재산이라는 입장을 취하면서 협정체결에 강

력히 반발하였으나 결국 장기간의 협정 시행 유예기간을 부여하는 방식으로

협정이 마무리되었다.

TRIPs는 4개의 기존협정을 준용하는 이른바 "기존협정 플러스 방식 을 채용

하고 있다. 즉, 첫째, 공업소유권보호를 위한 파리협정 제1조 내지 제12조 및

제19조, 둘째, 어문 및 예술저작물의 보호에 관한 베른협정 제1조 내지 제21
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조 부속서, 셋째, 실연가, 음반저작자, 방송사업자의 보호에 관한 국제협정,

넷째, 집적회로에 관한 지적재산권협정 제2조 내지 제7조 및 제12조, 제16조

제3항 등이 TRIPs에 의해서 준용되고 있다.

나) 주요 내용

TRIPs는 WTO 설립 협정 부속서 ⅠC에 규정되어 있으며, 전문, 총 7부 및

73조로 구성되어 있다. 제1부는 일반원칙, 제2부는 시행절차, 제3부는 보호

기준, 제4부는 권리획득 및 유지절차, 제5부는 분쟁예방 및 해결절차, 제6부

는 경과규정, 제7부는 제도·기관적 구성으로 되어 있다.

생명공학기술과 관련하여 특히 협정의 27조가 문제되고 있다. TRIPs협정 제

27조는 모든 기술분야에서 물질 또는 방법에 관한 어떠한 발명도 신규성, 진

보성 및 산업상 이용가능성을 갖춘다면 특허를 받을 수 있다고 명시하고 있

다. 그러나 공서양속, 혹은 인간, 동물, 식물의 생명, 건강의 보호 또는 환경

의 심각한 피해를 예방하기 위해 필요한 경우 발명을 특허대상에서 제외할

수 있으며 아래사항을 특허대상에서 제외할 수 있다고 규정한다. (a) 인간 또

는 동물의 치료를 위한 진단, 처치 그리고 외과적 방법 (b) 미생물 이외의 동

물과 식물, 비생물학적 그리고 미생물학적 제법과는 다른 본질적으로 생물

학적인 식물 또는 동물의 산출을 위한 제법.

Article 27 Patentable Subject Matter

1. Subject to the provisions of paragraphs 2 and 3, p atents shall be

available for any inventions, whether products or processes, in all

fields of technology, provided that they are new, involve an inventive

step and are cap able of indu strial application . (5) Subject to p aragraph

4 of Article 65, paragraph 8 of Article 70 and paragraph 3 of this

Article, p atents shall be available and p atent rights enjoyable without
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discrimination as to the place of invention, the field of technology and

whether products are imp orted or locally produced .

2. Members may exclu d e from p atentability inventions, the prevention

within their territory of the comm ercial exploitation of which is

necessary to protect ordre public or morality, inclu ding to protect

hum an, animal or plant life or health or to avoid seriou s preju dice to

the environment, provided that such exclu sion is not m ad e m erely

becau se the exploitation is prohibited by their law .

3. Members m ay also exclu de from p atentability :

(a) diagnostic, therap eutic and surgical m ethods for the treatment of

humans or anim als;

(b) plants and animals other than micro-organisms, and essentially

biological processes for the production of plants or anim als other

than non-biological and microbiological processes. How ever,

Members shall provide for the protection of plant varieties either by

p atents or by an effective sui generis system or by any combination

thereof. The provisions of this subp aragraph shall be review ed four

years after the d ate of entry into force of the WTO Agreement .

TRIPs는 회원국이 도덕적이고 윤리적인 사안을 고려하여 유연한 생물특허

제도를 마련하는 것을 허용하고 있다. 개발도상국들이 동물, 식물이 특허 대

상에서 제외되어야 한다는 입장을 지지하고 있음에 반해 미국은 특허 부여

의 예외 대상을 인정할 수 없다는 주장이다. 아울러 식물변종에 대한 독자적

인(sui generis) 보호체제에 대해서도 이견이 제시되고 있다. 개도국의 토착

민들과 NGO들은 식물변종에 대한 sui generis option은 다국적 기업에 의한

식물변종에 대한 독점상태를 가속화시키고 이에 따라 전통적인 식물 변종이

특허된 변종과의 경쟁에 밀려 사라지게 될 것이라고 주장하며 TRIPs 협정내
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조항에 반대하고 있다. 현재 TRIPs 협정의 27조 3항에 대한 이견들이 지속적

으로 제기되고 있으며 WTO 협상의 새로운 라운드에서 쟁점으로 부각될 것

으로 예상되고 있다.

다) 관련 문건

WTO TRIPs (Trad e Related Asp ects of Intellectu al Property Rights) 협정

전문 http :/ / www .wto .org/ english/ tratop_e/ trips_e/ t_agm0_e.htm

기타 TRIPs 협정 관련 공식 문서들

http :/ / www .wto.org/ english/ tratop_e/ trip s_e/ trip s_e.htm

다. WIPO (World Intellectual Property Organization)와 생물특허

가) 논의 배경

세계지적재산권기구(WIPO)는 지적재산권제도가 국내경제 및 세계경제에서

주요한 이슈로 부각됨에 따라 개별 국가 및 타 국제기구와의 협조를 통한

지적재산권의 보호촉진과 지적재산권에 관한 국제조약간의 행정협력의 확

보 등을 목적으로 1974년 국제연합전문기관으로 수립되었다. 2001. 12월 현

재 177개국이 가입하고 있으며 새로운 국제조약의 체결과 지적재산권법의

통일화 촉진, 개발도상국에 대한 지적재산권 관련 법적, 기술적 지원, 지적

재산권 관련 자료 및 정보의 수집 배포 등의 활동을 하고 있다.

2001. 12월 현재 WIPO는 저작권보호에 관한 Berne Convention, 산업재산권

보호에 관한 Paris Convention의 두 축의 기본 조약을 중심으로 지적재산권

에 대한 다양한 조약들 - Rom e협약 (실연자, 음반 제작자, 방송사업자의 보
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호), Geneva협약(음반무단 복제방지), Bru ssel협약 (위성통신의 신호 배분),

IRAW협약(시청각저작물 국제등록), WIPO 저작권조약, WIPO 실연·음반조약

(미발효) 등을 관장하고 있다.

WIPO는 현재 새로이 부각되고 있는 유전자원에 대한 접근과 이용 및 전통

지식에 대한 지적재산권 문제 등에 관련된 전문가그룹을 운영하면서 다른

국제 규범들을 검토하는 등 일련의 활동을 하고 있다.

나) 주요 내용

생물특허가 주요한 이슈로 부각되자 WIPO는 1998년 각 국 대표와 민간 대

표들로 생명공학기술관련 전문가그룹 Working Group on Biotechnology을

구성하고 생명공학기술관련 지적재산권 논의를 검토하고 있다. 1999년 제네

바 미팅에서 전문가그룹은 추후의 작업을 통해 다음과 같은 5개 범주의 이

슈에 대해 권고 보고서를 제출하기로 하였고 현재 이에 관한 보고서가 준비

중에 있다.

(a) 생물 특허 보호의 성격 및 범위와 관련된 법적 표준

Legal stand ard s related to the scope and character of p atent protection

for inventions in the field of biotechnology, taking note of issu es

previou sly ad dressed by the WIPO Committee of Exp erts on

Biotechnological Inventions and Indu strial Property;

(b) 생명공학적 발명의 지적재산권 이용과 라이센싱 등

Licensing and other issu es related to the u se of intellectu al prop erty

rights in biotechnological inventions;

(c) 생물특허의 행정 및 절차 관리

Administrative and procedural issu es related to examination of p atent

applications directed to biotechnological inventions;
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(d) 생물특허와 생명공학기술관련 기타 지적 재산권과의 관계

The relationship betw een patents and other forms of intellectu al

prop erty protection for biotechnological inventions (e.g., UPOV-style

plant variety protection, trade secrets and geographical indications);

(e) 생물특허와 기타 윤리적 이슈, 생물다양성보존 등 과의 관계

The nature of the relationship betw een p atent system s and certain

issu es, inclu ding the moral or ethical dim ensions of commercialization

of inventions involving genetic alteration of plants or animals, the

conservation and preservation of the environm ent and the protection

of anim al and human health (inclu ding such issu es as biosafety,

biological diversity, food security and su stainable development).

다) 관련 문건

Intellectu al p rop erty and Genetic Resources- An Overview, Geneva, April

17 and 18, 2000

http :/ / www .wip o.int/ globalissu es/ biotech/ docum ents/ word / ip gr002.doc

Issu es for Prop osed WIPO Work Program on Biotechnology

http :/ / www .wip o.int/ globalissu es/ biotech/ docum ents/ index.html

The Role of Intellectu al Prop erty Rights in the Sharing of Benefits arising

from the Use of Biological Resources and Associated Traditional

Knowledge：Selected Case Stu dies

http :/ / www.wipo.int/ globalissues/ biotech/ documents/ pdf/ cs_oct_2000.pdf
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Ⅲ . 맺음말

이상에서 생명공학기술의 발전으로 대두되고 있는 새로운 이슈들 가운데 인간 배아

복제 논쟁, 유전자변형 생물체의 안전성 논쟁, 생물특허에 관한 주요한 국제규범 및

논의들을 개관해 보았다.

생명과학기술의 윤리성에 관한 핵심적인 논쟁인 인간 배아 복제에 관해, 국제 규범들

은 대체로 인간 복제를 인간 존엄에 위배되는 행위로 규정하고 이는 결코 허용되어서

는 안 된다고 밝히고 있다. 연구 목적을 위한 인간 배아의 양성은 금지되고 있으며 체

세포 핵이식이나 성인간세포 등을 통해 인간 간세포를 얻는 기술을 적용할 경우, 기

타 시험관 배아 연구가 법률상 허용되는 경우, 배아의 적절한 보호를 보장하고 배아

증여자의 존엄성과 권리를 침해해서는 안 된다는 입장이다. 그러나 이러한 초국적 규

범들은 인간 배아의 도덕적 법적 지위나 간세포 연구에 대한 입장을 명시적으로 규정

하기 보다는 원칙적으로 개별 국가가 사회 구성원들간의 충분한 논의를 거쳐 합의를

마련해야 할 사항이라고 결론짓고 있다.

현재 유전자변형 생물체의 성격, 안정성에 관한 국제적 논의가 활발하게 이루어지고

있다. 관련 국제기구나 규범들은 유전자변형 생물체로 인해 인간건강이나 환경에 위

험이 존재할 수 있으나 이에 대한 과학적 정보는 불충분하다는 이해에 기반하고 있

다. 따라서 국제 기구의 특성에 따라 명시적인 기준을 확립하는 작업을 하기보다는

입수가능한 과학적 증거의 확보를 위해 노력하면서 GMO에 대한 과학적 불확실성이

이의 교역의 저해요인이 되지 않도록 해야한다는 입장을 채택하기도 하고, 반대로 사

전예방적 접근방법에 따라 유전자변형 생물체가 안전하게 거래, 취급 및 사용될 수

있는 방안을 마련해야 하며 심지어 GMO 수입금지까지허용하는조항을담고있는경

우가 있어 GMO에 관한 입장의 차이를 보이고 있다.
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생물 특허에 관한 국제기구의 입장이나 규범도 다양한 차이를 드러내고 있다. 유전자

원에 대한 접근은 상호합의된 조건과 유전자원 제공국의 사전통고승인을 받은 경우

에 가능하며 유전자원의 상업적 및 기타 이용으로부터 발생하는 이익을 자원 제공국

과 공평하게 공유해야 하는 등 유전자원에 대한 주권적 권리를 명시화하고 보장하는

협약이 있는가 하면, 생명공학기술 부문에서도 신규성, 진보성 및 산업상 이용가능성

을 갖춘다면 특허를 받을 수 있고 이 특허는 보호되어야 한다는 주장도 존재한다. 현

재 기존 지적재산권법을 생명공학기술에의 적용시 드러나는 한계와 문제점에 대한

검토를 기반으로 새로운 권고사항이 준비중에 있다.

기술혁신과정과 관련된 초국적 규범들에 대해 그 규범의 강제성 및 실효성, 규범의

공정성, 규범들끼리의 상충성, 국내법과의 관계 등 다양한 문제가 제기되어 왔다. 즉

국제사회가 국내사회와는 달리 규칙을 제정하고 이를 강제로 집행하고 이의 위반을

처벌할 만한 권위체가 존재하지 않기 때문에 결국 초국적 규범의 실효성에 대해 지속

적인 의문이 제기되어 왔다. 아울러 국제사회에 제정되는 규범들이 상대적으로 강대

국의 입장을 많이 반영하고 있다는 비난도 존재하여 왔다. 다원화된 국제사회에서 다

양한 국제기구들이 존재하고 때로 새로 부상되는 이슈가 여러 기구에서 동시에 관장

하는 사항이기 때문에 각 국제기구에서 마련한 지침, 권고, 협약 등이 서로 상충하는

경우도 자주 발생하고 있다.

위에서 살펴본 생명공학기술 관련 국제 규범들의 경우도 예외는 아니다. 인간 배아

연구의 허용범위, GMO의 안전성관리, 생물특허의 대상 및 범위 등 어느 이슈에 대해

서도 초국적 규범들은 명확한 규정을 통해 자세한 지침을 제시해주고 있지 못하고 서

로 상충되게 해석될 수 있는 여지를 남기고 있다. 예컨대 생명안전의정서의 예방원칙

은 GMO 문제에 있어서 예방원칙의 적용에 관한 상세한 규정을 추가함으로써 WTO

SPS협정을 보완하고 있는 것으로 볼 수도 있다. 그러나 의정서의 예방원칙이 GMO의

수입제한을 허용하는 반면, SPS협정은 이러한 수입제한을 금지하고 있는 분명한 차

이가 발견되고 있다. 생명안전의정서를 채택하는 국가는 대체로 WTO회원국이라는
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사실에 비추어 GMO 관련 국제 규제의 상충이 심각한 분쟁을 야기할 수 있다는 우려

도 제기되고 있다. 마찬가지로 생물특허 보호에 관해서도 WTO TRIPs협정과 생물다

양성협약의 입장이 다르게 해석될 수 있는 가능성이 지적되어 왔다. 국제 규범들간의

상충은 개별 국가들간의 입장의 차이와 결부되어 결국 인간배아연구, GMO관리, 생

물특허 문제에 관한 효율적인 국제적 규제를 어렵게 하게 된다.

그러나 명시적인 기준의 제공, 그리고 엄격한 강제성 및 실효성에서 조금 양보하여

초국적 규범의 의미를 생각해 보면 나름대로 주요한 역할을 담당하고 있음을 발견할

수 있게 된다. 초국적 규범들의 형성과 개별 국가의 국내법제 정비 과정은 상호 영향

을 주고 받으며 진행되고 있으며 이것이 기술혁신의 내용과 방향 설정에 관한 주요한

사회적 구성요소라는 사실이다. 예컨대 몇몇 주요 국가에 의해 생명공학기술의 규제

가 관련 국제기구의 주요한 의제로 상정되고 논의가 이루어지는 가운데서 각 국가의

입장의 차이가 드러나고 발전한다. 이러한 과정속에서 현재 개별국가들 내에서 운영

되고 있는 관련 법과 제도들이 재검토되고 각 국가별 규제 내용과 방식의 차이를 어

떻게 조화시킬 것인지의 문제가 부각된다. 국제기구는 한편으로는 각 국가의 입장의

차이를 조율하면서 새롭게 등장하는 이슈에 대한 규제의 준거틀을 지침, 권고, 협약

등 다양한 형식으로 마련하고, 개별국가들은 자국의 입장을 충분히 담아 국내법제를

정비하되 이것이 국제 규범이나 조약에 어긋나지 않게 하려는 노력을 기울이게 된다.

초국적 규범과 개별 국가의 국내법에 관한 활발한 논의 속에서 생명공학기술의 발전

및 규제 방향이 형성된다.

생명공학의 국제적 규제와 관련되어 생각해 볼 수 있는 또 하나의 이슈는 생명공학기

술분야가 원자력기술의 IAEA (International Atomic Energy Agency) 경우와 같이 독

립적인 국제 규제 기관을 형성시킬 가능성에 관한 것이다. 현재 IAEA는 원자력이 제

공하는 가공할 에너지의 평화적 이용을 촉진하는 한편, 원자력발전소의 운영 및 폐기

물처리에 따르는 위험의 관리, 원자폭탄제조로 이끄는 미끄러운 경사길인 핵연료 재

처리문제에 대한 엄격한 규제 등 활발한 활동을 벌이고 있다. 생명과학기술의 비윤리
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성, 위험성에 대한 분분한 논의에도 불구하고 이는 소위 과학적 확실성을 갖는 현재

라기보다는 다소 잠재적인 성격을 띠고 있고 결국 원폭피해나 체르노빌사고처럼 직

접적이고 생생하게 생명공학기술이 가지는 위험을 실제화해서 보여주는 사건이 발생

하지 않는 한 국제적으로 강제적인 협약이나 독립적인 기구를 형성하는 것이 쉽지는

않을 것으로 보인다.

현재 각 국가들은 자국의 생명공학기술발전을 위해 어떠한 지원 방안을 마련해야 하

며 생명공학기술에 내재된 위험을 최소화하기 위해 어떤 규제 방안을 마련해야 하는

지 논의 중에 있다. 한국의 경우도 한편으로는 생명공학육성 제 3단계 기본계획을 추

진하면서 다른 한편으로는 생명윤리기본법, 유전자변형생물체의 국가간 이동 등에

관한 법률, 유전자변형농산물에 대한 표시제 등을 논의하거나 실시중에 있다. 관련

이슈에 관한 국제적 논의의 활성화와 국내 생명공학기술 발전 기반 정비의 필요성이

국내법제 형성 및 정비에 영향을 미쳤음은 물론이다.

생명공학기술관련 국제 규범의 내용 소개에서 보여지듯 초국적 규범들은 현재 고정

된 실체로서 존재하는 것이 아니라 많은 부분 논의가 진행 중에 있으며 형성과정 중

에 있다. 미래를 이끌어 갈 국가의 주요 전략 산업으로서의 바이오산업의 중요성, 생

명공학기술이 보다 명시적인 형태로 보여주고 있는 기술이 가지는 희망과 위험이라

는 양면성, 생명공학기술 관련 규제 논의에서 잘 포착되는 과학기술의 사회적 구성

및 과학기술의 사회적 영향 등 다양한 관점에서 현재 형성중인 초국적 논의는 주목되

어야 하고 나아가 이에 대한 적극적 참여 및 전략적 대응이 요구된다.
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