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나노표준의 역할과

나노기 술 국제표준화 동향

오경 희
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세 계 무 역 기 구 (WTO) 체 제 이 후 기 술무 역 장벽 

(TBT： Technical Barriers to Trade) 협정 은 국 

제표준을 무역의 기본 틀로 선언하고 있어 표준 

화 주도 여부가 기 업과 국가의 산업 경쟁력에 

큰 영향을 미치 고 있는 상황이다.

나노기술의 개발및 적용에 있어서는 국제표준 

을 제정하는 것은 경제 및 사회적 통합에 중대 

한 영향을 끼 치므로 경 제협 력개발기구(OECD) 

와 같은 정 부기 구 뿐만 아니라 국가 규제기관 

들이 나노기술 분야의 국제표준을 제 정하기 위 

해 '。5년 설치된 ISO/TC 229(나노기술) 활동 

에 적극적으로 참여한다는 것은 그리 놀라운 

일이 아니다.

향후 ISO/TC 229(나노기술)를 통해서 제 정된 

국제표준의 부합화 추진은 나노분야에서 상충 

되는 기술규정, 검사 및 인증, 나노물질의 사양 

등 나노분야에서 발생할 비관세 장벽을 낮추는 

기회를 제공할 것이다.

2.본론

2.1 나노표준의역활
국제표준화기구(ISO)는 나노물질 개발자와 규 

제기관의 주도하에 규격을 제정하여 나노융합 

제품의 개발 및 상용화 촉진을 꾀하고 있다. 실 

제 자발적 인 합의에 의해 개발된 표준은 제품 

개발, 생산, 공급 및 서비스 제공에 있어서 효 

율성, 안전성 확보에 기 여하고 특히 의료 및 약 

품분야의 규제를 위한 평가 및 품질관리에 활 

용되고 있으며, 재료의 생 체적합성 , 용혈성, 항 

체 독성 , 효능을 평 가 하는데 활용되 고 있다

그러나 나노물질 자체를 다루는 어 려움이 나노 

물질의 특성을 평가하는데 걸림돌이 되고 있으 

며 , 이 러한 난관을 극복하기 위하여 나노분야 

의 표준 개발자들은 안전성, 독성, 품질관리를 

평가하기 위한 시 험방법과 특성평가 방법을 고 

안해야 한다. ISO 표준은 나노물질 특성평가에 

대 한 시 험 방법 의 제 공으로 나노기 술 응용제 품 

의 시장출시에 기 여할 수 있다.

현실적으로 나노입자에 대 한 특성표준화는 생 

물, 화학, 물리 , 소재, 공학, 의료, 생명공학 등 

다학제간의 참여가 요구되고 있으며 이들 다양 

한 분야에서 사용하는 나노기술 관련 용어 표준 

화가 되어 있지 않아서 실험 결과와 결론에 대한 

실험 실간 비교가 어렵다.

현재 ISO/TC 229(나노기술)는 용어 와 분류, 측 

정/특성평가, 환경 • 건강 • 보건 및 나노물질 

사양에 대한 표준화를 위하여 4개의 작업반 

(WG)을 두고 있다.
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특히 ISO/TC229(나노기술)의 작업반 1(WG1) 

은 나노스케일과 나노물질을 정의한 용어표준 

을 2008년에 발간한 바 있디-. ISO/TC229에서 

는 나노기술 및 제 품의 사 업화를 지 원하고 동 

시에 나노기술의 잠정적 위험성을 밝혀 시장과 

환경으로의 안전한 도입을 보장할 리스크 관리 

프로그램 및 표준을 개발하는 것을 전략으로 

세우고 있다.

다양한 나노물질과 매크로물질을 명 확히 구분 

하는 것은 어 려운 일이어서 현재 나노스케일과 

매크로스케 일 물질에 대한 분류가 분명 치 않 

디-. 현재의 명명법 에 대한 제약으로 새로운 특 

성을 지니고 있는 나노물질을 구별하기 어렵 

다. 나노스케 일에 대한 정의는 오랫동안 논란 

이 되어 왔으며 정의에 따른 파급효과가 클 것 

으로 예 상된다.

나노스케 일의 정 의 따라 규제자나 인허가 기 관 

은 기존제품에 적용된 시험방법과 승인요건에 

대한 나노입자의 환경에 대한 영향, 인체 흡수 

가능성, 그리고 인간의 건강에 대한 영향을 고 

려하여 적절한 보완책 마런이 요구되고 있디-. 

보편적으로 받아들여지고 신뢰할만한 표준과 

규제를 만들기 위해서 필수 불가결한 것은 국 

제 적으로 승인된 용어와 물질분류이 다.

나노기술분야의 용어 표준화는 지적재산권과 

도관련이 있어서 지적재산변호사들이 직면한 

주요 이슈는 나노기술에 대한 정의를 내리는 

것이며, 정확한 정의는 기술의 소유권을 설정 

하는데 중요하다.

용어 표준 없이 기술은 제대 로 정의 되지 못한 채 

사장될 것이고 소유권자의 이 권을 확보하기가 

어 려 우며 또한 투자를 어 렵 게 만들 수 있으므로 

ISO/TC 229(나노기술에서 도 용어표준화를 최 

우선 표준화 작업 대상으로 합의하였다. 나노튜 

브(nanotube), 나노혼(nanohorn) 나노파이버 

(nanofiber), 나노입자(nanoparticle) 등과 같은 

나노기술에서 사용되는 용어 표준화는 나노기 

술에 대한 투자 및 이해 를 촉진시킬 것이 다.

나노기술은 산업, 생 명의 학, 환경 등 폭넓은 분 

야에 적용될 수 있는 기술 플랫폼을 제공하고 

있어서 공학과 기술 분야의 시스템 통합을 가 

능케 하고 최 근에 는 제 조와 관련된 부분으로까 

지 영역을 넓 히고 있다. 따라서 나노기술분야 

에서 통용될 수 있는 커뮤니케이션을 위한 공 

통의 기준인 용어표준의 역할이 그 어떤 분야 

보다 중요하다.

따라서 용어 표준화는 다양한 분야의 관계자 사 

이 의 커뮤니 케이 션을 위해서 정확하고 신뢰할 

수 있는 정보를 교환하는 바탕이 되는 것이 디-.

23 측정 및 특성평가 표준

나노를 측정한디는 것은 측정기 기와 기술이 무 

엇 이든지 간에 보이지 않는 처 리과정 이다. 나 

노기술 연구자와 독성학자 및 제조업자들에게 

나노물질을 분석하기 위한 측정과 특성평가는 

계 측세계의 도전이 다.

마이크론 크기의 물질들을 검출하고 분석하고 

측정하는 기존의 방법은 나노차원의 입자를 측 

정하고 분석하는데 적합하지 않으므로 새로운 

기술이 요구된다. 나노기술의 바탕을 이루는 

기반기술인 나노소재는 물리, 화학적 , 기 계적, 

전기적 특성 등 여러 면에서 기존 소재들의 물 

성과는 현저히 구별되며, 나노소재의 물성은 

크기, 성분, 조직 상의 작은 변화에 의해서도 

크게 달라지기 때문에 이들 소재에 대한 측정 

및 특성평가가 어려워 물성 측정 표준 확보가 

쉽지않다.

현 재 나노소재 개 발의 근간이 되는 분석 • 평가 

를 위한 표준개발이 ISO/TC229/WG2에서 진 

행되고 있디-. 나노입자의 특성에 관한 표준화 

된 시험방법은 시장에 이미 출시되어 있는 나 

노입자를 응용한 의 약품 분야에 서 다양한 의 학 

적 효능을 가진 의약품 개발을 가속화하며 규 

제 에 대 한 승인을 용이하게 할 것 이다.
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새로운 나노물질의 측정 기술은 생체 적용을 위 

한 분석 기술 또는 생태 계에 미치는 나노입자의 

영향을 측정하기 위한 독성스크린 시험 분야에 

서도 요구되고 있다. 이러한 배경 하에 ISO/TC 

229/WG3C 환경 • 보건 • 안전）에서 

TC/229/WG2（측정 및 특성 평가）와 협 력 하여 환 

경보건 안전성 평가에서 요구되는 표준개발을 

지원하기 위해 '。8년 11월 중국에서 개최된 7차 

ISO/TC229 회의에서 테스크 그룹이 조직되었 

다. 현재 ISO/TC229/WG2의 표준화 활동은 단 

일층 탄소 나노튜 브와 다중 층 탄소 나노 튜브 소재 

의 물성 및 특성평가에 대한 표준화 작업 이 진행 

되고 있으며 일본, 미국, 한국이 주도하고 있다.

2 4 환경 • 보건 • 안전표준

환경보호 및 지속가능 발전과 같은 환경 • 보 

건 • 안전 관련 세계정 책이 ISO 표준에 반영되 

고 있다. ISO의 정책 에 맞추어 ISO/TC229는 작 

업반3（WG3）을 조직하여 나노기술의 안전성 관 

련 표준화 작업 을 진행 하고 있다.

ISO/TC2 29/WG3에서는 독성 스크리닝 및 

위험평가, 직장에서 나노물질에 대한 노출평 

가 및 관리 , 소비자의 나노물질 에 대 한 노출평 

가 및 관리 등 소비자와 근로자의 건강 및 환 

경을 보호하는 것을 우선 표준화 대상으로 정 

하고 있다.

현재 ISO/TC 229/WG3에서 7개의 프로젝트 그 

룹을 운영하고 있으며 나노물질의 안전성평가 

에 필수적인 나노입자의 물리적 특성측정 평가 

방법 개발 을 추진하고 있다. 개발단계에 있는 

특정 나노물질들이 인간의 건강과 환경 에 위험 

을 줄 수 있는 지 밝히 기 위 해 나노물질 독성 실 

험이 요구되고 있다.

독성실험에 대한 표준확립으로 연구자나 제조 

자가 새로운 나노물질 에 대한 재현성이 확보된 

독성 평가 및 위험분석 을 수행하여 나노 물질의 

독성 을 감소시킬 수 있는 제조공정 을 개발하는

것을 지원가능케 한다 

최 근에 나노물질의 관리 및 치 리지침 이 영국이 

주도하고 규제화 조짐 이 보이 는 시 점 에서 

ISO/TC 229에서도 나노물질 및 제품의 전과정 

처 리지침 에 대한 표준화 작업 이 시작되었다. 

나노물질의 제조 및 처 리 과정에서 환경에 방 

출되는 나노물질이 미치는 영향을 측정하기 

위한독성시험이 요구되고 있다.

ISO 독성시험에 대한 표준확립은 독성평가의 

신뢰성을 지원함으로써 향후 환경 • 보건 • 안 

전 분야에서 규제관런 가장 큰 영향력을 행사 

할 것으로 예상하고 있다.

뿐만 아니라나노기술에 기초한 많은소비제품 

이 시장에 나오기 때문에 조기에 실험절차와 

인가 조건을 채택함으로써 위험에 효과적으로 

대 처할 수 있는 토대를 마련 할 수 있다.

지속적으로 나노기술의 리 스크를 평가하기 위 

해 일관성 있는 평가 툴이 요구되며 그러한 가 

이三라인은 불확실성을 감소시 킬 뿐만 아니라 

호의적 인 투자풍토를 조성한다.

2 5 ISO/TC 229（나노기술） 국제표준화 
동향과우리의 대응

그림 1. 서울에서 개최된 제3차 ISO/TC 229 회의 

산업계, 정부, 기업 등 나노기술에 대한 전 세 
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계적인 관심이 집중되면서 나노기술 표준화에 

대한 움직임이 2004년도부터 유럽을 기점으로 

시 작되 었디- .

영국 표준협회(BSI)에서 '05년 설 립을 제안하 

여 설치된 ISO/K229에 용어 및 명칭(WG1), 

측정 및 특성평가(WG2), 환경 • 보건 • 안전 

(WG3), 나노물질 사양(WG4) 4개의 작업반이 

설치되어 있다.

'05년 11월 영국 런던에서 제1차 회의를 시작 

으로 나노기술 표준의 수요에 의 해 1년 에 2회 

회의가 개최되며, 2008년 11월, 7차 회의가 중 

국, 상해에서 개최되었다. ISO/TC 22$는 나노 

기술과 직 • 간접적으로 관련되어 있는 유럽표 

준화위 원회 (CEN), 경 제협 력개발기구(OECD) 

등 외부 연계기관과 나노스케일의 표준을 다루 

는 국제표준화기 구 (ISO) 내 의 TC201(표면분 

석)과 TC202(마이크로빔분석), TC146(공기의 

질) 등 많은 내 부 연계기 관을 두고 있다.

전 세계 적으로 나노기술개 발 및 표준화에 대한 

관심이 집중되고 있는 현 시 점에서 우리나라도 

“나노기술국내전문위원회” 를 운영하여 국내 

나노기술 표준개발과 국제표준화 활동에 적극 

대응하고 있으며 현재 ISO/TC 229에서 5개의 

프로젝트 리더를 수임하고 7차 중국 상해회의 

에서 신규규격 제안 4건을 발표하여 2009년도 

에는 8개의 프로젝트 리더를 수임하게 된다. 

ISO/TC 229 작업반 활동에 대 응하기 위 한 표준 

개발을 위해 표준기술연구회 (탄소나노튜브, 나 

노기술안전 성)를 운영하고 있다.

또한 나노제품의 상용화 지원을 위한 표준을 

개발하기 위하여 , 나노기술 전 분야(나노소 

재 • 환경 • 에너지/나노바이오/나노소자/나노 

측정 • 공정，장비)에서 나노산업 현황 및 국내 

시장규모 등을 파악하여 나노기술표준화 로드 

맵 초안을 '07년도작성하였다.

ISO/TC 229에 제 안, 반 영하고 있으며 '。7년 시 

작된 전략기술개발사업의 기술개발과 패키지 

로 추진되고 있는 표준도 향후 국제표준으로 

추진할 계획이다.

나노기술의 제 품화 분야가 새로운 싹을 틔 우기 

위한 시작단계인 만큼 선진국에서는 신기술 개 

발 및 표준화를 동시에 추진함으로써 신 시장 

창출 및 시 장선 점을 지 원하는 전 략을 도입하고 

있다. 최근 나노물질 및 제품의 안전성 이 이슈 

화 됨으로써 나노물질의 위해성 평가를 위한 

선행표준을 개발하고 리스크 관리 시스템 뿐만 

아니라 장기적으로 나노제품의 인증제도 운영 

에 대 한 기 반구축 과제가 남아있다.

2 5.1 ISO/TC 229/WG1 （용어 및 분류）

최근까지 작업반1의 표준화 현황은 ISO/TR 

27 687(Na notechnologle s-Terminology and 

de finitio ns for na no-o bje cts-Nanoparticle, 

nano fiber and nano p late 발간하였고 현재 

8개의 프로젝트 그룹을 운영하여 나노기술과 

관련된 핵심용어(탄소나노물질, 나노구조물질, 

바이오 나노인터페이스,나노스케일 측정과 장 

비 )에 대한 정 의 표준화작업 을 진행하고 있다.

용어에 관한 표준화 로드맵을 정하고 

ISO/TR27687에서 나노노스케일을 “대략 1에서 

100나노미터 사이의 범주(range between 

approximately 1 and 100nm)" 로 정의했다. 또한 

나노공정 (nano process)과 나노 생산 (nano 

prcxluction) 및 나노조 립 (nano fabrication) 등 핵 

심용어 를 정의하는 작업이 진행 중이며 주목할 

사실은 향후 ISO/TC229의 용어의 정의에 대한 

국제표준이 규제의 근거가 될 것으로 보인다.

나노스케일 및 나노입자에 대한 정의 및 나노 

기술 관련 일반용어의 정의에 대한 작업이 전 

체 ISO/TC229 표준화 작업의 기본이 되기 때 

문에 이를 위한 ISO/TC 229 작업반간의 협 력강 

화가 강조되 고 있다.나노기술표준화기반 구축사업 의 사업 결과는
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그림 2. ISO/TC 229 작업반1 의 용어와 분류에 

대한 표준화 로드맵

2 5.2 ISO/TC 229/WG2
（측정 및 특성평가）

201（표면화학분석）, TC 24（체가름）, TC 202（마 

이크로빔분석 ） 등과의 표준화 업무 중복이 불 

가피한 상황이 어서 기술위 원회 간의 협 력체 제 

구축이 우선되어야 하는상황이 다.
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현재 SEM, TEM, UV-VIS-NIR-TGA 등을 이용 

한 탄소나노튜브의 순도평가방법 및 특성평가 

방법 에 대 해 제 안되 어 승인을 득한 11개 의 문 

건이 진행단계에 있다. 우리나라는 3개의 프로 

젝트 리더를 수임, 활동하고 있다. 미국 표준협 

회 （ANSI）와 공동으로 "열분석 기를 이 용한 단일 

층 탄소나노튜브의 순도평 가 방법” 을 제 안하여 

승인 되 어 현 재 최 종작업 안（FWD： Final 

Working Draft）을 준비 중에 있으며 CD단계로 

제출（'。9.3） 예정이다. 다중층 탄소나노튜브의 

형 상평가방법과 4-프로브를 이용한 탄소나노튜 

브의 전기적 특성 측정방법에 대한 제안이 승 

인되어 WD 작성단계에 있다.

작업반2는 규격 개발의 절차 단계에서 위원회 

초안（CD）。］ 투표에 의해 승인을 득하면 기술 

시방서로 먼저 발행 한 후 이후에 국제규격으 

로 진행한다는 기본방향을 세워두고 있는데 

규격에 대한 활용도와 시급성을 고려한 의도로 

보여진다.

표 1. ISO/TC 229 작업반2의 추진현 황

2 5.3 ISO/TC 229/WG3
（환경 • 보건 • 안전）

나노물질의 직업적 노출관리에 대한 가이드라 

인에 대한 기술보고서 작업을 완료하고

ISO/TR 12 885 (N ano technologies- Health and 

safety practices in occupational settings 

relevant to nanotechnologies)를 2008년 발행 

하여 우리나라도 이 지침을 근간으로 하여 나 

노물질을 취급하는 작업장/연구실의 작업 • 안 

전 지 침 （안）을 개 발하 였다 .

또한 일본에서 제안한 엔도톡신（Endotoxin）의 

독성평가방법과 우리나라가 제안한 금속나노 

입자의 발생 및 흡입독성챔버 내 에서 의 모니터 

링 에 대한 2건의 문건이 ISO 규격으로 추진 중 

이 며 현재 세 문건 모두 CD 단계가 승인되 어 

DIS 문건제출（'09. 1월）을 앞두고 있다.

또한 ISO/TC 229 내 부의 설 문조사를 거 쳐 우선 독성평가를 위한 나노소재의 물리적, 화학적

표준화가 시 급한 분야에 대 한 표준화 수요조사 특성평가에 대한 가이드라인 개발이 '07년 6월
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작업반3은 나노기술의 안전성에 대한 표준화 

로드맵을 수립, 독성 스크리닝 시험방법 

(Toxicological Screening Techniques), 독성 

평 가 기 술 (ToxicoLogical Assessment 

Techniques), 직 업적 노출관리 (Occupational 

Exposure Controls)를 중점 표준화 대상으로 

제안하였으며 최근 작업장에서의 나노물질의 

리스크 관리에 대한 가이드라인 개발 및 나노 

물질의 리스크 평가 프레임웍 제시에 대한 표 

준화 작업 이 시 작되 어 나노기술의 개 발과 병 행 

한 나노물질의 리스크 관리 프로그램 개발이 

요구되고 있는 것으로 보여진다.

그림 3. ISO/TC 229 작업반3의 로드맵

2 5.4 ISO/TC 229/WG4
(나노물질의 사양)

'07년 말 중국에서 제안한 이 산화티탄과 탄산 

칼슘의 사양표준화를 제안하여 기 설치된 작업 

반과 차별 성을 고려 하여 WG4가 신설 되 었 으나 

다양한 용도에 따른 사양표준화 작업 이 쉽지 않 

을 뿐만 아니 라 이산화티탄과 탄산칼슘 소재 자 

체의 특성을 측정 , 평가하는 표준개발이 선행 되 

어야 하는 필요성으로 인하여 작업 이 더디 

행되고 있다. 현재까지 초안작성 단계 이다.

진

3.결론

식

질

나노기술의 개발과 적용은 농업에서 의약, 

품 및 에너지 분야에 이르기까지 인간 삶의 

을 향상 시킬 수 있는 혁신적인 잠재력을 가지 

고 있는 것으로 알려져 있다. 이 러한 나노기술 

분야의 표준화는 나노물질의 특성측정 및 평 

가 뿐만 아니라 인체와 환경 에 대한 이점 및 

위 험을 분석, 평가하기 위한 합의에 의한 체 계 

를 구축하는 것이며, 나노제품의 상용화 지원 

과 나노제품의 사회적 수용기반을 확보하기 

위해서이다.

이 와 같은 나노기술 표준화 요구에 의해 설 립 

된 ISO/TC 229(나노기술)는 현재 네 개의 작업 

반(WG)으로 구성되 어 있으며 지 적재 산권의 소 

유권 설정 및 커뮤니케이션 툴을 제공하는 “용 

어 표준화” , 나노소재 개발의 근간이 되고나노 

물질의 영향평가를 위해 필수적인 "측정 및 특 

성평가 표준화” 그 리고 나노물질이 환경과 인 

간에 미칠 수 있는 리스크를 평가하고 대치할 

수 있는 토대를 만들기 위한 "환경 • 보건 • 안 

전 표준화” 및 나노소재의 품질관리를 통한 제 

품의 성능 및 품질향상을 꾀할 수 있는 "나노물 

질 사양 표준화' 를 추진하고 있다.

나노기술 분야의 표준개발 추진은 기술개발을 

촉진함과 동시에 투자를 용이하게 하고 나노기 

술의 잠재적 리스크를 밝힘으로써 나노물질이 

시장과 환경에 안전하게 도입할 수 있도록 하 

기 위한 필요한 절차를 제공할 수 있을 것이디-.

이 러한 배 경으로 인하여 ISO/K229(나노기술) 

에서 미국, 일본, 한국을 주도로 하여 자국의 

표준안을 국제표준으로 채택하기 위한 경쟁을 

벌이고 있다.

I 기술표준 2008.12


