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НАЦИОНАЛЬНОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ В СФЕРЕ  
НАНОТЕХНОЛОГИЙ В СТРАНАХ ЕВРОСОЮЗА  
И США  

(Часть 3, начало в № 4 с. 321, № 5 с. 392) 
 
 

 настоящее время практически 
полностью отсутствует в доста-

точной степени достоверная ин-
формация относительно реальных дос-
тижений в сфере нанотехнологий. Пре-
зидент CEMarking.net Хан Зуйдервижк 
(Han Zuyderwijk) считает, что Европей-
ский законодатель не предвидел и по-
этому не учел наличие нанотехнологий, 
издавая нормативный акт о CE 
MARKING: "Теоретически, нанотехно-
логии подпадали бы под несколько ди-
ректив, в том числе, под Генеральную 
(общую) директиву безо-пасности изде-
лий (General Product Safety directive) 
2001/95/EC, директиву об ответственно-
сти изделия (directive about product 
liability), машинную директиву 
(machinery directive) 98/37/EC и EMC 
директиву (электроника). Генеральная 
директива безопасности изделий и ди-
ректива по ответственности изделия об-
ращаются ко всем подвижным свойст-
вам продукции. Помимо указанных ди-
ректив, по моему мнению, риски, свя-
занные с нанотехнологиями, носят иной 
характер, нежели законодатель считал 
необходимым урегулировать в CE-ди-
рективах. В случае использования нано-
технологий в медицинских устройствах, 
могут быть применены ычнормы, рег-
ламентированные в Директиве по меди-
цинским устройствам (Medical Devices 
Directive) 93/42/EEC и Директиве по ак-
тивным медицинским имплантантам 

(Active Implantable Medical Devices 
Directive) 90/385/ EEC".87 

Более подробно структура двух 
вышеупомянутых директив исследована 
в 2000 г. Н. Таммом (N. Thumm) и др.88 
По их мнению: 

a) в директивах отсутствуют сущест-
венные требования, обеспечивающие 
безопасность и защищающие здоровье 
пациентов и потребителей. Они не со-
держат никаких определенных техни-
ческих правил. Это означает, что ди-
рективы предоставляют диспозитивность 
в применении устанавливаемых ими 
норм, другими словами, технологическую 
гибкость для новаций; 

b) использование согласованных 
стандартов - возможный инструмент для 
оценки соответствия, осуществляемого 
по правилам, установленным директи-
вами; 

c) директивы предусматривают раз-
личные процедуры оценки соответствия. 
Поэтому товаропроизводителю предла-
гается модульная и гибкая организаци-
онная структура для проведения оценки 
соответствия. Он может выбирать лучшую 
процедуру для своего предприятия и 
производимого изделия.89 
                                                           
87 Han Zuyderwijk, 2 March 2004. 
88  См.: Thumm N., Steg H. and Whitelegg C. 
"The impact of EU regulations on Innovation of 
European Industry. The impact of single market 
regulation on innovation: regulatory reform and 
experiences of firms in the medical device indus-
try", report EUR 19734 EN, IPTS, Seville, 2000 
(www.jrc.es). 
89 См.: www.jrc.es. 
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Генеральная (общая) директива безо-
пасности изделий устанавливает весьма 
общие правила и принимает за основу 
национальное и Европейское законода-
тельство: " … Изделие будет считаться 
безопасным, если соблюдены условия 
его производства, регламентированные 
национальным законодательством. При 
этом, если не соблюдены все требова-
ния, установленные Евросоюзом, такое 
изделие может реализовываться на тер-
ритории государства-члена ЕС, если это 
прямо не запрещено законодательством 
этого государства. Изделие должно счи-
таться безопасным в той степени, в ко-
торой риски и категории риска соответ-
ствуют национальным (обязательным и 
добровольным) стандартам заинтересо-
ванной страны, гармонизованным с Ев-
ропейскими стандартами, …"90. Когда 
подходящее законодательство отсутст-
вует, Генеральная директива безопасно-
сти изделий приводит весьма распро-
странительное положение об оценке 
безопасности изделия: "… правила тех-
ники безопасности изделия долж-ны со-
ответствовать положительной практике 
заинтересованной страны в соответст-
вующей сфере; … разумным ожиданиям 
потребителя относительно безопасности 
этого изделия"91. 

Европейские организации EURO-
MET (European collaboration on mea-
surement standards - Европейское сотруд-
ничество по стандартам и измерения), 
EURACHEM (A focus for analytical 
chemistry in Europe - центр по аналитиче-
ской химии в Европе), EUROLAB 
(European Federation of National Associa-
tion of Measurement, Testing, and Analytical 
laboratories - Европейская федерация на-
циональной ассоциации измерений, испы-
таний и аналитических лабораторий), и 
Euspen (European Society for Precision 
engineering and nanotechnology - Европей-
                                                           
90 Там же. 
91 Там же. 

ское общество разработки точности и на-
нотехнологий) внесли ряд предложений 
по осуществлению нано-измерений и ис-
пытаний. Euromet проводит подробные 
исследования возможностей измерений и 
осуществляет прогнозирование потребно-
стей. Euspen разработал и реализовывает 
образовательную программу, которая 
включает раздел нанометрологии, финан-
сируемый в соответствии с Пятой про-
граммой.92 

Целевая группа делового развития и 
нормализации Нидерландов (Taskforce 
Business Development of the Netherlands 
Normalisation, NEN) 93  занимается ис-
следованиями возможностей нормали-
зации в новых, в том числе, научных 
областях. NEN является одним из парт-
неров организации Европейского сот-
рудничества по нормализации (European 
Collaboration on Normalisation), дея-
тельность которой координируется CEN. 
Их цель заключается в том, чтобы 
предотвратить появление разных норм и 
стандартов в сфере нанотехнологий. 

В настоящее время в рамках парт-
нерского сотрудничества в области на-
нотехнологий разрабатываются единые 
дефиниции, основы нанометрологии, 
определения физических характеристик, 
химического состава и свойств, а также 
биологических свойств наноматериалов. 
Для Голландской аудитории NEN создал 
специальный сетевой ресурс 
"Нанотехнологии: следующая ин-
дустриальная революция?" ("Nanotech-
nology: the next industrial revo-lution?")94. 

Другая европейская деятельность в 
стандартизации анализируется в под-
пункте 6.3 главы шестой отчета. 

                                                           
92 См.: HLEG 2002HLEG (2002). Position paper 
on "The need for metrology in nanotechnology". 
Compiled by European Commission's High Level 
Expert Group on Measurement and Testing, 11 
March 2002 
(http://europe.eu.int/comm/research/fp5/pdf/hleggr
owth-nanotechnology.pdf). 
93 См.: www.nen.nl. 
94 См.: www.nen.nl/nl/act/specials/nanotech. 
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Европейская ассоциация нанобизнеса 
(European Nanobusiness Asso-ciation, ENA) 
провела свой первый симпозиум по стан-
дартизации нанотрубок (Nanotube 
Standardization) в октябре 2004 г. Участ-
никами симпозиума было определено три 
"критических" испытательных требования 
к методам стандартизации нанотрубок: 
длина, диаметр и абсолютная доля волок-
на. Указанные требования по мнению уча-
стников, должны создать основу для со-
трудничества членов ENA с целью подго-
товки работы над проектами стандартов, 
которые могут быть предложены для ут-
верждения техническими комитетами 
CEN или ISO. Кроме того, по их мнению, 
промышленные предприятия и организа-
ции должны рассмотреть возможность 
создания банка стандартов, содержащего 
данные по оптовой плотности, оптовой 
влажности, большей части сопротивляе-
мостей, химическим составам, проведе-
нию поверхностных измерений в нано-
областях, используя стандартные методы 
проведения испытаний.95 Второй симпо-
зиум, организованный ENA, состоялся в 
апреле 2005 г. На основе ранее принятых 
решений участники симпозиума рассмат-
ривали проблемы гарантий качества и ха-
рактеристик методов и политики предот-
вращения рисков, а также рекомендации 
для обеспечения безопасности наномате-
риалов.96 3-й симпозиум, проводивший-
ся ENA 27-28 октября 2005 г. был по-
священ вопросам стандартизации угле-
родных нанотрубок. Подобные симпо-
зиумы проводились и должны будут 
проводиться в последующие годы. 

В подпункте 6.4 главы шестой от-
чета проведено краткое рассмот-рение 
национальных метрологических 
институтов таких стран как Германия, 
Великобритания, Китай и США. 

                                                           
95  См.: http://www.nanoeurope.org/files/ 
NANO_CNT_meeting_20041028_minutes.pdf 
96  См.: http://www.nanoeurope.org/files/ 
2nd%20workshop%20minutes.pdf. 

Германия. Немецкий федеральный 
институт исследования и проверки ма-
териалов (Bundesanstalt für Materialfor-
schung und –prüfung, BAM)97 и Немец-
кий национальный институт метроло-
гии (Physikalisch-Technische Bundesan-
stalt, PTB)98 в рамках правительственно-
го проекта (BMBF) совместно осущест-
вляют исследования по сравнению стан-
дартных величин с наночастицами.99 

Немецкий институт им. Е.В. Нор-
мунга (Deutsches Institut für Normung E. 
V., DIN) 100  также приступил к осу-
ществлению деятельности по стандар-
тизации в области нанотехнологий. 

23 июня 2005 г. вышеперечисленные 
институты провели конференцию по 
стандартизации в области нанотехноло-
гий, прошедший под эгидой департа-
мента Немецкой Комиссии по электро-
технике, электронике и информатиза-
ции (department Deutsche Kommission 
Elektrotechnik Elektronik 
Informationstechnik, DKE) 101 , при под-
держке Ассоциации электрических, элек-
тронных и информационных технологий 
(Association for Electrical, Electronic & 
Information Technologies, VDE). На кон-
ференции работало шесть секций: техно-
логия здоровья, автомобильная, (опто-) 
электроника, химическая, датчики и изме-
рительная техника. Наиболее значимыми 
темами, обсуждавшимися участниками, 
явились: общая терминология для нано-
науки, нанометрология, состав и свойства 
наноматериалов, защита окружающей 
среды и предотвращение рисков, пред-
ставляющих угрозу здоровью человека, а 
также измерения и методы проведения 
испытаний в сфере нанотехнологий. 
                                                           
97 См.: www.bam.de. 
98 См.: www.ptb.de. 
99  См.: "Neue Projekte der Entwicklungsbegle-
itenden Normung (EBN) im DIN, Normen für die 
Nanotechnologie, eine der zukünftigen 
Schlüsseltechnologien", March 2005 
(www.mybeuth.de). 
100 См.: www.din.de. 
101 См.: www.dke.de. 
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Великобритания. В структуре На-
циональной измерительной лаборато-
рии Великобритании (United Kingdom's 
national measurement laboratory), функ-
ционирует Национальная физическая 
лаборатория (National physical labora-
tory, NPL), осуществляющая измерения 
шероховатости поверхностей и нано-
анализ. NPL является национальным 
центром по разработке методов измере-
ний шероховатости поверхностей и на-
но-анализа, применяемых в промыш-
ленности.102 

Британский институт стандартов 
(British standards institution, BSI), был 
основан в 1901 г., является националь-
ным органом по стандартизации Вели-
кобритании (National Standards Body of 
the UK). BSI сотрудничает с правительст-
вом, производителями, продавцами и по-
требителями. К его задачам относятся 
представление интересов Великобритании 
в области гармонизации британских, ев-
ропейских и международных стандартов. 
Рабочая Группа CEN “Нанотехнологии” 
(CEN Working Group 166 
'Nanotechnologies') был создан по инициа-
тиве BSI и правительства Великобрита-
нии. BSI учредил национальный комитет 
для обеспечения участия Великобритании 
в работе CEN Working Group 166 
'Nanotechnologies'.103 

Китай. Национальный Технический 
Комитет по нанотехнологиям Админи-
страции по стандартизации Китая 
(National Technical Committee on 
Nanotechnology of Standardization Ad-
ministration of China, SAC/TC279) - ор-
ган по разработке стандартов в области 
нанотехнологий, был создан 20 июня 
2005 г. Предварительно, еще до созда-
ния SAC/TC279, начиная с 2001 г., Ки-
тай выпустил семь национальных нано-
технологических  стандартов (nanotech 
standards). К компетенции SAC/TC279 
                                                           
102 См.: www.npl.co.uk/nanoanalysis. 
103 См.: http://www.bsi-global.com/ index.xalter. 

отнесена координация между прави-
тельственными органами и научно-
исследовательс-кими институтами с це-
лью ускорения деятельности по выра-
ботке  терминологии, методов измере-
ний и производственных нормативов в 
сфере нанотехнологий.104 

США. Национальный институт стан-
дартов и технологии (National institute for 
standards and technology, NIST) США, 
осуществляет исследования в области 
стандартизации нанотехнологий, начиная 
с 1998 г. В частности, в 2003 г., бюджет 
NIST, выделенный на развитие нанотех-
нологий, применительно к таким облас-
тям, как здравоохранение, полупроводни-
ки, информационные технологии, нацио-
нальная безопасность, биотехнологии и 
магнитное хранение данных, составил 
около четырех миллионов долларов. NIST 
создает новые стандарты, рекомендации, 
данные и методы измерений для нанотех-
нологий, чтобы позволить частному сек-
тору развивать и коммерциализировать 
инновационные изделия. В соответствии с 
заявлением, выпущенным NIST: "Техни-
ческие риски в этой области столь высоки 
потому, что даже одна лишняя молекула 
может привести к поломке устройства"105. 

SEMATECH 106  - компания, которая 
помогает коммерциализовывать новые 
технологии, трансформировать их в 
производственные решения, в данном 
случае, в области полупроводников. Se-
matech, совместно с NIST, издали улуч-
шенный метод определения "шерохова-
тости поверхности" ("line width rough-
ness") на уровне наночастиц, что яви-
лось важным качественным фактором 
контроля за изготовлением полупровод-
ников. Поскольку при обработке заго-
товки полупроводника погрешность 
должна составлять менее 50 нанометров, 

                                                           
104  См.: http://www.reuters.com/newsArticle. 
jhtml?type=scienceNews&storyID=8849815. 
105  См.: http://www.nist.gov/public_affairs/ 
budget/2003budgethighlights.htm. 
106 См.: www.sematech.org. 
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волнистые или грубые грани в области 
транзисторов полупроводника могут 
привести к неисправности или ненадле-
жащему качеству устройства.107 

Американский национальный инсти-
тут стандартов (American national stan-
dards institute, ANSI) - частная некоммер-
ческая организация; ее миссия заключает-
ся в том, чтобы увеличить глобальную 
конкурентоспособность и качество жизни, 
посредством продвижения, облегчения и 
обеспечения прозрачности добровольной 
стандартизации и системы оценки соот-
ветствия. В число членов ANSI входят 
представители коммерческих организа-
ций, профессиональных сообществ и тор-
говых ассоциаций, организаций-
разработчи-ков стандартов, правительст-
венных агентств, потребителей и профес-
сиональных союзов. 

Федерация ANSI представляет ин-
тересы более чем 120000 организаций и 
3,2 млн. профессионалов во всем мире. 
ANSI - официальный представитель США 
на Международном форуме по 
аккредитации (International Accreditation 
Forum, IAF), в Международной ор-
ганизации по стандартизации (International 
Organization for Standardization, ISO) и, 
через Национальный Комитет США (U.S. 
National Committee), в Международной 
электротехнической комиссии 
(International Electrotechnical Commission, 
IEC). ANSI обращался в Офис по научной и 
технической политике (Office of Science 
and Technology Policy, OSTP) Ис-
полнительного органа при Президенте 
США (Executive Office of the President) с 
предложением о передаче этой области 
стандартизации в ведение ученых, раз-
личных отраслей промышленности, ин-
вестиционного сообщества и прави-
тельственных агентств, которые зани-
маются исследованиями или регулиро-
ванием в сфере нанотехнологий. 

                                                           
107  См.: http://www.spacedaily.com/news/ 
nanotech-05zzi.html. 

ANSI сформировал Группу нанотех-
нологических стандартов (Nano-
technology Standards Panel, ANSI-NSP) 
для координации деятельности по выра-
ботке и продвижению стандартов в об-
ласти нанотехнологий. Первое заседа-
ние Группы состоялось 29-30 сентября 
2004 г. в Национальном институте стан-
дартов и технологии (NIST) в Гейтес-
бурге, Штат Мэриленд (Gaithersburg, 
MD) США. На этом заседании участни-
ки Группы сосредоточились на специ-
фикации и терминологии в области на-
нотехнологий. В настоящее время ANSI-
NSP осуществляет функции координа-
ционного органа по стандартизации в 
области нанотехнологий и обеспечивает 
продвижение, ускорение и консолида-
цию усилий заинтересованных лиц по 
осуществлению добровольной стандар-
тизации в указанной сфере. 

ANSI-NSP открыт для всех заинтере-
сованных организаций. ANSI обратился 
к организациям и специалистам, осуще-
ствляющим деятельность в сфере нано-
технологий, с предложением их воз-
можного участия в работе и координа-
ции деятельности Группы нанотехноло-
гических стандартов.108 На этот запрос, 
при посредничестве ISO, откликнулся 
Британский институт стандартов (BSI). 
BSI осуществляет в рамках ANSI-NSP 
наноисследования по следующим ос-
новным направлениям: классифика-
ция, разработка нанометрологических 
терминов и спецификаций, получение 
характеристик, включая калибровку и 
сертификацию, определение рисков и 
проблем, связанных с охраной окру-
жающей среды. Испытательные мето-
ды включают подходы, направленные 
на определение физических, химиче-
ских, структурных и биологических 
свойств материалов или устройств, яв-

                                                           
108 См.: http://www.ansi.org/nsp. 
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ляющихся продукцией нанотехноло-
гий.109 

В ноябре 2004 г., ANSI-NSP выпустил 
рекомендации, связанные с пот-
ребностями стандартизации в области на-
нотехнологий. 114 рекомендаций ANSI-
NSP затрагивают следующие четыре ба-
зовых направления: 

- Общая терминология для нано-
науки и нанотехнологии, включая оп-
ределение термина "нано" ("nano"), 
предложения по разрешению проблем, 
связанным с интеллектуальной 
собственности. 

- Систематическая терминология для 
состава материалов и их особенностей, 
включая состав, морфологию и размер. 

- Toxicity effects/environmental im-
pact/risk assessment, including envi-
ronmental health and safety, reference 
standards for testing, controls, and testing 
methods for toxicity. 

- Токсичные воздействия на окру-
жающую среду (оценка рисков, включая 
охрану и безопасность здоровья 
человека и окружающей среды, со 
ссылками на стандарты для испытаний, 
средств управления и методов 
испытаний по токсичности). 

- Метрологические методы анализа 
(стандартизации проверочных методов, 
включая методы проверки размера 
частицы, ее формы, а также общего 
количества частиц и их распределения). 

Американское общество испытаний 
и материалов (American society for 
testing and materials, ASTM) в январе 
2005 г. учредило Комитет E56 по нано-
технологиям (Committee E56 for 

                                                           
109 См.: ANSI News bulletin. New ISO Proposal 
on Nanotechnologies, New York, 1 February 2005 
(http://www.ansi.org/ news_publi-
cations/news_story.aspx?menuid=7&articleid=873
). 

Nanotechnology).110 Этот Комитет выра-
батывает рекомендации, связанные со 
стандартами и правилами, применяемы-
ми в области нанотехнологий и нанома-
териалов, а также определяет потребно-
сти в разработке таких стандартов и 
правил.111 

At the Cornell University, a chemical 
substances inventory has been set up, the 
Toxic Substances Control Act (TSCA). As 
for today, this extract has been prepared for 
Cornell University user convenience only. 

В Корнельском университете (Cor-
nell University) был разработан Акт кон-
троля токсичных веществ (Toxic 
Substances Control Act, TSCA). На се-
годняшний день к указанному Акту 
пока не присоединилась ни одна ор-
ганизация.112 

Международные метрологические 
институты рассмотрены в подпункте 
6.5 главы шестой отчета. 

Международная организация по 
стандартизации International 
organization for standardization, ISO)113 - 
сеть национальных институтов стандар-
тов из 148 стран мира (один член от од-
ного государства). Центральный Секре-
тариат (Central Secretariat) ISO, коорди-
нирующий деятельность всей системы, 
расположен в Женеве (Швейцария). ISO 
- неправительственная организация. 
Многие из институтов-членов ISO, яв-
ляются частью правительственных 
структур своих стран или правительст-
венными органами отдельных стран та-

                                                           
110 См.: ANSI-NSP SC 027-2004: Recommenda-
tions - List of Recommendations related to 
Nanotechnology and standardization 
(http://public.ansi.org/ansionline/Documents/Stand
ards%20Activities/ANSI-NSP/). 
111  См.: http://www.astm.org, http://www. 
astm.org/cgi-
bin/SoftCart.exe/COMMIT/COMMITTEE/E56.ht
m?L+mystore+dyrc7650+1115310700. 
112 См.: http://msds.pdc.cornell.edu/ tscasrch.asp. 



 399 

ким институтам делегировано право 
представлять интересы правительства в 
ISO. Другие члены ISO представляют 
интересы промышленности и, как пра-
вило, учреждены крупными промыш-
ленными ассоциациями. Поэтому ISO 
объединяет научные, производственные 
и общественные интересы, а также за-
щищает интересы и способствует обес-
печению потребностей потребителей и 
пользователей.115 

На сегодняшний день ISO издало 
только один стандарт, в области поверх-
ностного химического анализа: ISO/TR 
19319:2003, учитывающий, в том числе, 
особенности нанометрологии. В мае 
2005 г. ISO Технический Комитет 
ISO/TC 229117, в ведении которого на-
ходится подготовка нормативов в облас-
ти нанотехнологий.116 

VAMAS-CEN/STAR Workshop on 
MEASUREMENT NEEDS FOR NANO-
SCALE MATERIALS AND DEVICES, 
held in the UK in 2002, concluded that: 
“there is an overarching need for methods, 
standards, reference materials and guide-
lines in mechanical property determina-
tions for the characterization of nano-scale 
materials and devices. The most immediate 
high priority needs were for tests for a 
range of properties, including adhesion, de-
formation, stiffness and fracture. For imag-
ing at the nano-scale, the trend for real-

time, in-vivo measurements was high-
lighted. Furthermore, the importance of 
scanning probe tip characterization, critical 
to reliable measurements, was heavily 
stressed.”118 

VAMAS-CEN/STAR – Конференция по 
потребностям измерений, проводящихся 
в материалах наномасштаба и устройст-
вах, была проведена в Великобритании в 
2002 г. Участники конференции заклю-
чили, что: “существует потребность раз-
работки методов, стандартов, рекомен-
даций и руководящих принципов в ме-
ханистических определениях собствен-
ности для характеристики материалов 
наномасштаба и наноус-тройств. Перво-
очередные потребности существуют в 
установлении правил проведения испы-
таний в диапазоне свойств, включая 
прилипание, деформацию, неподвиж-
ность и перелом указанных материалов 
и устройств”.117 

Институт электричества и элек-
тронной инженерии (Institute of electri-
cal and electronics engineers, IEEE) в 2002 
г. создал Рабочую группу стандартов 
нанотехнологий (Nanotechnology stan-
dards working group) P1650, которая за-
нимается развитием стан-дартных мето-
дов в области исследования электриче-
ских характеристик углерода в нанот-
рубках.118 

 
 
 

 
 
 
 
 

_________________________ 
113См.: www.iso.org. 
115См.: www.iso.ch. 
116См.: http://www.iso.org/iso/en/ stdsdevel-
opment/tc/tclist/TechnicalCommittee Detail-
Page.TechnicalCommitteeDetail? COM-
MID=5932. 

________________________ 
117См.: VAMAS-CENSTAR (2002). "Meas-
urement needs for nano-scale materials and 
devices". Report on VAMAS-CENSTAR work-
shop 5-6 June 2002, National Physical Laboratory, 
Teddington, UK. 
118См.: http://grouper.ieee.org/groups/ 1650. 
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