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국 문 요 약

독성, 환경 노출 및 인체에 대한 위해성‧유해성 등 안전성에 대한 문제점을 가지고 있는 나노물질의 확인 및 안전

성 확보의 요구가 점차 높아지고 있다. 나노물질은 화학물질로 이용될 뿐만 아니라 소비자가 이용하는 제품으로 범 

분야에 걸쳐 활용되기 때문에, 보다 효과적인 나노물질의 안전관리 제도화를 위해서는 각국의 정책사례를 규제 강도

별, 나노 적용분야별, 규제대상 종류별로 구분하여 정책 동향을 파악하는 것이 중요하다. 나노물질의 잠재적 위험성을 

최소화시키기 위해서는 사전예방원칙을 적용한 제도의 구축 또한 필요하다. 더불어 국내 실정에 적합한 정책 수립을 

목표로 하고, 국제 흐름에 선제적, 능동적으로 대응할 수 있는 방안도 함께 고려해야 한다. 

❙주제어❙ 나노기술, 나노물질, 안전관리, 사전예방원칙

Abstract

Nanomaterials, which have the issues related to toxicity, environmental exposures, and human health, 

have been focused on significance of their safety management. Regarding their higher applicability 

for multiple sectors from chemicals to consumer products, the most important thing is to consider 

international policy cases categorized by regulatory intensities, applicable sectors, and substance types 

for establishing of convincing safety management system on nanomaterials. For minimizing the 

nanomaterials’ risk potential, developing the system that underlines a precautionary principle is also 

needed. Regulatory system on nanomaterials should be applicable to the status quo and be a proactive 

approach to rapidly changing international trends.
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Ⅰ. 서론

나노기술은 정보·화학·물리·의학 등의 다양한 기술을 응용·융합할 수 있는 차세대 미

래기술로, 원자나 분자 정도의 작은 크기 단위에서 물질을 합성하고 조립, 제어하거나 

혹은 그 성질을 측정·규명하는 기술이다. 나노물질은 통상 100nm 이하의 크기를 가지

는 물질로(Ramesh, 2009), 최근 건강 용품, 가정·정원 용품, 자동차 용품 등 소비자가 

이용하는 제품에 폭넓게 이용되고 있으며, 나노물질을 첨가한 자외선차단제, 화장품, 

의류 및 가전제품 등 생활 주변에서 쉽게 찾을 수 있다. 2012년 BCC Research1) 조사결

과에 따르면, 전 세계 나노물질 시장이 2012년 159억 달러에서 2017년까지 373억 달러

에 달할 것으로 예상하는 등 나노기술 분야의 발전에 대한 긍정적인 전망과 기대로 

전 세계적으로 나노물질 및 나노제품의 개발이 급증하고 있다. 

한편, 나노기술과 같이 새로운 기술이 출현하는 과정에서는 그 안전성이 충분히 파

악되어 있지 않기 때문에 위해성 논란이 종종 발생한다. 최근 일부 나노물질과 나노제

품에 대한 보건 및 환경에 대한 잠재적 위해성 문제가 제기되는 등 과거 예상치 못했

던 부정적인 영향이 우려되면서 나노기술의 안전한 사회적 수용성이 중요한 문제로 

떠오르게 되었으며, 잠재적 위해성 등 안전성에 대한 불확실성으로 규제가 시작되기도 

하였다(Savolainen et al., 2010). 일례로 미국에서는 독성물질관리법(Toxic Substance 

Control Act, TSCA)을 통해 2008년 CNT(Carbon Nanotube)를 시작으로 실리카 

나노입자, 알루미나 나노입자에 대해 피부 접촉 및 흡입노출에 관한 안전성 검증 부족

을 근거로 규제를 적용하였고, 2009년 2종의 카본나노튜브(Multi-walled carbon 

nanotubes(MWCNT), Single-walled carbon nanotubes(SWCNT))와 최근 2012년에는 

Potassium Titanium Oxide 등 총 6개 나노물질에 대해 규제를 적용하고 있다. 

나노기술이 더욱 발전하고 사회적으로 유익한 방향으로 수용되기 위해서는 나노물

질에 대한 환경과 인체 보건에 대한 영향을 객관적이고 과학적으로 정확히 판단하여야 

하며 사회적·윤리적으로 책임질 수 있는 연구개발이 함께 나아가야 한다. 이에 미국과 

유럽 국가를 중심으로 환경, 보건, 안전 문제 및 사회, 윤리, 법적인 측면에서 발생될 

수 있는 영향과 대책 방안 마련을 위한 연구가 한창 진행되고 있으며, 나노물질의 안전

성 부문이 환경분야 국제회의에서 주요 이슈로도 대두되고 있다(UNITAR, 2010). 나노

기술의 안전성 확립은 인체, 환경에 끼칠 위해성 등의 부작용을 최소화한다는 방어적

1) http://www.bccresearch.com/
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인 의미 외에도, 지속가능한 나노기술의 상용화와 국가경쟁력 확보 측면에서도 반드시 

해결해 나가야 할 당면 과제이다. 경제개발협력기구(Organization of Economic 

Cooperation and Development, OECD)에서 진행 중인 제조나노물질작업반(Working 

Party on Manufactured Nanomaterials, WPMN) 활동과 나노물질 시험법의 가이드라

인 제정을 위한 연구 및 세계 주요 국가들의 나노물질 위해성 연구 등은 그 일환이라 

할 수 있다. 

한편 우리나라의 경우 나노물질 및 나노제품에 대한 위해성 및 안전성 관리 분야의 

연구와 지원이 상대적으로 미비한 상태로, 나노산업의 지속적인 발전과 국가 경쟁력 

확보는 국민보건과 생태계 보호라는 예방적 노력이 함께 가야 한다. 사전예방원칙은 

나노기술과 같이 광범위한 위험의 가능성이 매우 높지만 과학적 증거가 불충분한 경우

에 적용되는 개념으로, 사전예방원칙에서는 과학적 증거보다는 잠재적 위험성에 따른 

예방적 관리가 더욱 중요하게 취급된다(이중원, 2010; Savolainen et al., 2010). 나노물

질 안전관리 제도의 성공적인 도입을 위해서는 이러한 ‘잠재적 위험’에 관한 과학적 

증거를 최대한으로 확보해야 할 필요가 있다. 나노물질은 그 유통에 대한 전 주기 중 

제조·생산 단계에서 고려되는 비중이 가장 높다. 따라서 전 주기 중 최초 단계인 제조·

생산 단계에서의 관리방안 마련이 중요하며, 나노기술 개발의 초기단계부터 잠재적 위

해성을 지닌 나노물질에 대한 노출 위험을 최소화하고 보건에 대한 안전성을 높이기 

위해서는 사전예방적 차원의 관리방안이 필요하다(홍용석 외, 2011).

본 논문에서는 나노물질 안전관리와 관련하여 국내·외 주요국, 국제기구의 제도 동

향을 살펴보았다. 국내외 동향의 흐름을 파악하고 각 정책사례를 대상물질, 규제유형

별로 분석하여 이를 우리나라의 정책과 비교하고 향후 국내 실정에 적절한 정책 수립 

혹은 기존 정책 보완 방향을 제시하는 것을 목적으로 하였다. 이러한 정책 목표 및 방

향의 제시를 통해 본 논문에서 제언하는 바가 국제적 흐름에 능동적이고 선제적으로 

대응이 가능한 정책 마련의 근거로 활용될 것으로 판단된다. 
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Ⅱ. 나노물질 안전관리 국제 동향

1. 나노 안전관리 관련 정책의 흐름

해외에서는 1990년대 후반부터 미국에서 나노기술에 대한 논의가 시작되어 2000년 

대 초부터 정책방향을 정립하려는 시도가 지속되어 왔다. 대표적인 안전관리 전략으로

는 미국의 국가나노기술전략(NNI)(NSTC, 2007; NSTC, 2010; NSTC, 2011), EU의 유럽 

나노기술개발전략이 있다. 국가별 나노물질 안전관리를 위한 전략이 수립된 이후에는 

나노물질 자발적 정보제공 프로그램을 실시하는 등의 나노물질 관련 정보를 수집하는 

단계가 추진되었다. 식품, 의약품, 화장품부터 신규화학물질까지 신고 및 정보 제공의 

의무화 범위가 점차 확대되었으며, 각국에서는 나노물질을 전담하는 작업반을 설치하

여 안전관리 제도의 적용방안 논의를 활성화하였다. 

나노물질에 대한 안전관리 정책 마련의 초기 단계에서는 각 정부에서 나노물질 확인 

단계를 진행하였으나 제조업체 측에서 신고 또는 정보 제공의 대상에 대한 인식이 부

족하여 많은 문제점이 발생하였고, 이 과정에서 나노물질에 대한 정확한 개념 정립의 

필요성이 대두되었다. 현재는 대부분의 국가에서 나노물질의 정의를 필요로 하고 있으

며, 국가 정의를 마련하거나 ISO 정의 또는 OECD작업정의를 차용하려는 움직임을 보

이고 있다. 또한 나노물질 정의와는 별도로, 위해성을 가지는 특정 물질에 대한 규제도 

증가하고 있다. 대표적인 예로는 미국의 CNT(MWCNT, SWCNT)에 대한 SNUR2) 부

과, 캐나다의 MWCNT에 대한 SNAc3) 적용 고시 등이 있다. 

나노물질은 기존화학물질과 비교하여 제조·수입되는 양이 소량이기 때문에 기존화

학물질과 다른 기준을 필요로 하는 경우도 있다. 캐나다에서는 100kg 이상의 나노제품 

취급업자로 하여금 정보 제출을 권고하고 있으며4), 프랑스에서도 또한 연간 100g 이상 

제조·판매·유통되는 나노물질을 포함한 나노제품의 신고를 의무화하고 있다.5) 제품 내 

2) 중요신규용도규칙(SNUR, Significant New Use Rule)은 기존물질이 중요한 용도로의 신규 사용이 있을 경우 적용되는 규칙
으로, 기존물질을 신규용도로 사용하고자 하는 제조업자로 하여금 중요신규용도신고(SNUN)를 제출하고 평가를 받도록 한다
(TSCA, section 5(a)).

3) 중요신규활동(SNAc, Significant New Activity)은 나노규모의 제품을 10kg 이상 취급하는 사업자로 하여금 제출하도록 하는 
중요신규활동(CEPA 1999 81(3)) 정보로, 미국 TSCA의 SNUR과 유사하다.

4) Significant New Activity Notice No. 16037.

5) Decree No. 2012-232. 환경법(Le Grenelle Environment) 523-4 조항의 발효를 통한 나노물질 사용여부 신고 법령이다. 
해당법령을 통해 2013년 1월 1일부터 제조업체, 유통업체 및 수입업체들로 하여금 환경부의 나노물질 신고사이트
(www.r-nano.fr)에 사용여부를 신고하도록 하였다.
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‘(나노)’6) 표시 혹은 포함되어 있는 나노물질의 화학물질명을 표기해야 하는 라벨링 

유형으로는 대만에서 시행 중인 나노 인증 마크제가 있으며 EU와 독일, 뉴질랜드 등

에서 검토 및 추진 중이다. 향후에는 나노물질 자발적 혹은 의무적 나노물질 등록·신고

제의 확대와 위해성 평가를 통한 안전성 확보에 중점을 두는 방향으로 추진될 것으로 

보인다.

2. 국외 나노물질 안전관리 정책사례

미국은 1996년부터 부처별 나노기술 연구개발 목표와 내용들에 대한 논의를 시작하

였다. 1998년 나노기술 관계부처합동 실무그룹을 통해 세계 주요 국가의 나노기술개발 

현황 및 정책방향을 분석하였다. 이후 범부처적 차원에서의 나노기술 국가전략 기초를 

마련하여 2000년 국가나노기술전략(NNI)을 공식적으로 발표하였다. NNI의 이행을 통

해 나노기술 및 나노제품 보건 및 환경에 대한 안전문제를 일정 수준까지 발전시키고 

국내 산업경쟁력을 현실화하고자 하는 목표에 주력한 결과로, 2015년에는 나노 관련 

시장에서 창출된 이익이 3조 달러에 이를 것으로 예상되고 있다.7) 미국은 TSCA를 비

롯하여 연방살충살균살서제법(FIFRA), 식품의약품화장품 연방법(FFDCA)을 통해 나

노물질에 대한 규제를 시도하고 있다. TSCA에서는 화학물질의 인벤토리를 관리하고 

있으며, 신규물질을 생산하는 제조업자로 하여금 제조·수입 90일 이전에 사전제조신고

(PMN)8)를 통하여 해당 물질과 관련된 자료를 제출하도록 하고 있다. 제조업자가 미생

물을 포함한 해충 박멸을 위한 모든 물질들을 등록하도록 하는 FIFRA에서는 은나노 

및 나노물질을 사용하는 살충제의 경우 나노물질 정보제공 의무를 부과하는 방안을 

추진 중에 있다. 또한 식품, 식품첨가물, 의약품, 의료기기, 화장품 등을 총괄하는 

FFDCA는 규제대상에 적용된 나노기술 및 나노물질의 잠재적 위해성을 방지하기 위

한 대응을 추진하고, 2012년 4월 식품 및 화장품 관련 지침 문서 초안을 발표하여 안전

성을 입증하도록 권고하였다(FDA, 2012a; FDA, 2012b). 

EU는 2000년 초부터 나노기술 분야를 프레임워크 프로그램(FP)의 전략적인 연구개

6) 나노물질 라벨링제도를 시행하는 국가별로 '()', '[]' 등 라벨링 종류에 차이가 있다. 

7) National academy of Science 보도자료 (2012-1-25) 참고.

8) 현재까지 PMN 제출대상인 나노물질로는 2008년 고시된 Siloxane modified silica nanoparticles (PMN No. P-05-673), 
Siloxane modified alumina nanoparticles (PMN No. P-05-687), 2009년 고시된 MWCNT (PMN No. P-08-177), SWCNT 
(PMN No. P-08-328), 2011년 고시된 MWCNT (PMN No. P-08-199)), 그리고 2012년 고시된 Potassium titanium 
oxide(PMN No. P-06-149)가 있다.
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발 부문으로 설정하고 그에 대한 연구지원을 강화하였다. 2010년 「나노물질 정의를 

위한 과학적 근거」에 관한 의견서(SCENIHR, 2010)를 발표하여 나노물질 확인 및 판

별에 명확한 근거를 제공하고자 하였고, 이후 2011년「나노물질 정의에 대한 위원회 

권고안」을 발표함으로서 나노물질 안전관리를 위한 제도 정립에 적극적 움직임을 보

였다(EC, 2011). 관련 법령 및 제도로는 REACH, CLP, 유해물질제한지침, 살균제규제, 

화장품지침 등이 있다. REACH는 연간 1톤 이상 제조·수입되는 모든 물질에 대해 제

조·수입량과 위해성에 따라 등록, 평가, 허가 및 제한을 받도록 하는 화학물질 관리 규

정으로, 나노물질이 REACH 상에 별도로 명시되어 있지 않아 기준의 필요성이 꾸준히 

제기되어 왔다. 이후 작업반이 설치되어 현재까지 관련 이해당사자들의 활발한 논의가 

진행되고 있다. 유해물질제한지침에 적용할 목적으로 전기전자제품 내 은나노와 CNT 

사용 제한의 개정안이 발의된 바 있으나 나노 관련 부분이 삭제된 상태로 가결되었다. 

EU의 화장품 규제에서는 나노물질이 적용된 화장품을 대상으로 관련 정보의 신고가 

2013년부터 의무화되었으며, 살균제 규제와 유사하게 나노 라벨링 의무 또한 부과된다

(EC, 2009).

프랑스에서는 나노물질과 관련하여 환경그르넬법(Le Grenelle Environment)에 나노

물질 정의를 명시하고 있으며, 나노제품 의무신고 계획에 해당되는 나노물질 중 프랑

스 자국 내에서 연간 100g 이상을 제조, 판매, 유통시키는 경우 사용된 물질에 대해 

정기적으로 신고하는 것을 의무화하였다. 신고 기준을 연간 100g으로 규정함으로써 사

실상 제조·수입되는 대부분의 나노물질이 신고대상에 포함됨을 의미한다(MEEDTL, 

2012b). 또한 EC 규제안9)에 규정되어 있는 나노물질의 정의를 따르기로 하여, 나노규

모에서 의도적으로 생성된 "나노규모의 물질"을 나노물질로 정의하고 있다(MEEDTL, 

2012a). 

2008년 영국의 환경식품농촌부(DEFRA) 소속의 영국식품환경연구청(FERA)에서는 

나노물질 노출평가 연구결과 발표를 통해 CNT 포함 제품에 대한 흡입 노출의 위해성 

평가 결과를 발표하는 등의 안전성 관리에 주력하였다. 또한, 2006년부터 제조나노물

질 자발적 신고제(VRS)를 실시하였으나 제조자 및 수입자 등 기업들의 참여가 매우 

저조하여 실효성을 가지지 못하였다.

독일은 나노물질과 관련한 특정 규제는 아직 마련하고 있지 않으나 위험물질법에 따

9) Article 3 of EC regulation no. 1907/2006.
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라 나노물질의 규제가 가능한 것으로 판단하고 있다. 이와 별도로 작업장에서의 나노

물질의 잠재적 위험성으로 인한 안전성 문제에 대해서는 고용주가 책임지도록 하고 

있으며, 작업장에서의 나노물질 사용 및 취급에 관한 지침문서를 준비 중에 있다. 또한 

환경자문위원회(SRU)에서는 사전예방원칙을 적용한 나노물질의 관리의 중요성을 언

급하고, 그 외에도 정보제공 의무 부여, 라벨링제도 도입, 환경배출 최소화 방안 마련 

등을 강조하고 있다(SRU, 2011).

네덜란드 정부는 2011년 나노입자의 위해성 관리 전략 및 식품 내 실리카 나노입자

의 안전성에 관한 위해성 관련 문서를 발표하고, 네덜란드 노동조합 및 경영자협회에

서 작업 환경에서의 안전한 나노물질 취급을 위한 매뉴얼을 공표하였으며(IVAM, 

2011), EU 환경이사회에 나노물질 관리 및 위해성평가를 위한 규정 마련을 요구하는 

등 나노물질 안전관리에 대해 높은 관심을 보이고 있다. 또한 나노물질 의무 등록이 

필요하며 등록 과정상 수집된 정보는 인간과 환경에 대한 노출 시나리오 규명과 위험

성 평가 시스템 구축에 사용해야 한다는 입장을 취하고 있다. 이후 2012년 네덜란드 

국립공중건강환경연구소(RIVM)에서 EU의 나노물질 정의에 관한 견해와 그 파급영향

에 대한 보고서를 발표하여, 과학적 관점으로 EU 권고의 의미와 영향을 해석하고 법적 

체계에서 EU 정의 사용과 새로운 시행에 관한 정부 정책입안자와 이해관계자에게 논

의의 기초자료를 제공하고자 하였다(Bleeker et al., 2012).

캐나다는 1988년 화학물질 관리 제도를 개정한 이후, 1999년 환경보호법 1999(CEPA 

1999)을 통해 나노물질 정보 확인 등의 제도를 정비하고 2000년부터 시행하였다. 2010

년에는 국내화학물질목록 (DSL) 및 비국내화학물질목록 (NDSL)의 재검토를 실시하여 

나노물질의 신규물질 구분 여부를 검토하였다. 이후 나노규모의 제품을 10kg 이상 취

급하는 사업자는 CEPA 1999 81(3)에 준하여 SNAc에 관한 정보를 제출할 것을 권고하

고 있다. 또한 나노물질의 규정 및 정보수집 인벤토리 확립과 법적 규제 체계 관리를 

위해 ｢나노물질 작업정의에 대한 정책성명서｣를 발표하였다(Health Canada, 2011). 신

고가 의무화된 나노물질로는 연간 100kg 이상의 MWCNT 와 연간 10kg 이상의 CVD

에 의한 MWCNT가 있다.10)

호주에서는 기존에 시행되고 있는 화학물질관리법인 산업용화학물질신고평가법

(ICA)을 통해 나노물질을 규제하고자 하였다. 공업용 나노물질을 신규화학물질로 지

10) Significant New Activity Notice No. 16037.
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정하는 규제안이 2011년부터 시행되어 오고 있다. 나노물질과 관련하여 국립산업화학

물질신고기구(NICNAS)에서는 2006년 및 2008년에 나노물질의 정보수집을 기초 자료

로 한 ICA에 근거하여, 2009년에 공업용 나노물질의 규제에 관한 문서를 검토하였으

며, 이 결과를 근거로 2010년 ICA가 개정되었다. 공업용 나노물질을 신규 화학물질로 

지정하는 내용이 이 개정안에 포함되어 2011년부터 적용되었다. 기존 화학물질과는 별

도로 나노물질은 연간 100kg 이하로 제조 및 수입되는 화장품 및 화학물질 면제조항과 

1% 이하 저농도 무해 화장품 면제조항에서 제외되었고, 허가신청양식 작성 시 대상물

질의 나노물질 여부를 기재하는 동시에 구체적 정보를 함께 제출하도록 하고 있다

(NICNAS, 2010a; NICNAS, 2010b).

뉴질랜드 환경보호부(EPA)는 2012년 화장품에 사용되는 나노물질에 대한 라벨링 규

정을 발표하여, 2015년 7월부터 시행할 예정이다. 이는 EU의 화장품 규제정책에 기초

하여 화장품의 위험물질 사용 제한을 목적으로 하는 것으로, 화장품의 제조번호와 생

산지 정보를 제품 표지에 삽입하여 리콜 대상으로 정해진 경우 제조업체가 해당 제품

을 확인·회수하기가 용이해진다. 또한 화장품에 사용가능한 나노물질은 라벨에 반드시 

표기할 것을 의무화하였다.

대만에서는 2004년부터 제조업체가 자발적으로 참여하는 나노제품 인증제도인 나노

인증 마크제(Nano Mark System)를 운영하였다. 제품에 대한 현황 및 국내·외 나노제

품에 대한 인증 시스템 정보를 취합하여 자국 내 나노제품 인증 시스템을 구축하고, 

이를 통해 구축된 인증 시스템을 운영하여 기업들로 하여금 나노마크의 취득 유도 및 

나노마크 사용 지침서를 발행하는 것을 목적으로 하였다. 최근 나노 은 향균 페인트, 

광촉매 나노 향균 코팅제 등 나노제품에 대한 기준을 새로 발표하여, 향후 특정 제품에 

대한 규제 부분을 강화할 것으로 보인다.

일본은 나노물질 안전 대책 조사 사업을 수행하여, 나노물질 포함 제품의 노출량 추

정 및 위해성 평가 방법에 대한 검토를 위한 예비조사를 실시하였다(日本エヌ･ユー･エ
ス株式会社, 2011). 나노물질 포함 제품의 사용 시 노출량을 추정, 국내·외 위해성 평가 

및 노출 평가법 등에 관한 정보 수집을 실시하여 12개의 노출 시나리오를 작성하여, 

널리 확대되고 있는 소비자 제품들의 나노물질에 관한 안전성을 보장하고자 하였다. 

또한 일본은 현재 OECD의 나노물질 안전성 시험 지원사업 중 풀러렌(C60), MWCNT, 

SWCNT의 대표지원국으로서 참여하고 있다. 
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표 1  주요국 나노 안전관리 동향

연도 국가·기구 추진내용

2000년 미국 국가나노기술전략(NNI) 발표

2001년 한국 나노기술종합발전계획 수립

2004년
EU 유럽 나노기술개발전략 수립·발표

대만 나노인증마크제 운영(자발적 보고제도)

2005년

미국 2차 NNI 기획·발표

EU EC, 나노기술개발시행계획(2005-2009) 수립·발표

한국 제2기 나노기술종합발전계획(2006-2009) 발표

2006년 영국 제조나노물질에 대한 자발적 보고제도 실시(2006-2007)

2007년 미국
­ FDA, 나노물질 관련 의료기기 및 의약품을 대상으로 무해성 입증 권고

­ EPA, 은이온발생장치를 규제대상에 포함함을 발표

2008년

미국 나노크기물질 자발적 보고 프로그램(NMSP) 발표

EU
­ REACH 내 나노물질 작업그룹(CASG) 결성

­ 나노과학 및 나노기술 연구를 위한 행동강령 채택

2009년
미국 EPA, 특정 나노입자물질에 대한 SNUR 적용 발표

EU 화장품 지침에 나노물질 규정 추가

2010년

미국 EPA, 특정 나노입자물질에 대한 SNUR 적용 발표

EU 나노물질 정의를 위한 과학적 근거에 관한 의견서 승인(SCENIHR, 2010)

캐나다
­ 100kg 이상 나노제품 취급업자로 하여금 SNAc 정보 제출 권고

­ MWCNT에 대한 SNAc 적용을 고시

호주
­ 산업용나노물질 신고 정보요건에 대한 가이드라인 발표

­ 공업용나노물질을 신규화학물질로 지정하는 ICA 개정안 발표

2011년

미국 ­ EPA, 나노 관리를 위한 TSCA 개정 및 특정 나노입자물질 SNUR 적용 발표

EU 나노물질 정의에 대한 EC 권고안 초안 발표

캐나다 나노물질 작업정의에 관한 정책 성명 발표

독일 나노기술 연구개발계획(2011-2015) 발표

네덜란드 작업환경에서의 나노물질 안전 취급을 위한 매뉴얼 공표

프랑스 연간 10g 이상 제조·판매·유통되는 나노물질 신고 의무화 발표

한국 제1차 나노안전관리종합계획(2012-2016) 수립

2012년

미국

­ FDA, 식품·식품포장, 화장품 나노기술 관련 지침 초안 발표

­ NIOSH, 실험실 내 공정나노물질 작업 관련 안전지침 발표

­ EPA, 특정 나노입자물질에 대한 SNUR 적용 발표

EU 살균제 내 모든 나노물질명 표기 의무화를 포함한 살균제 규제안 발표

캐나다 짧고 얽힌 MWCNT에 대한 SNAc 적용 개정안 발표

프랑스 100g 이상 나노물질 보고의무를 포함한 나노제품 의무신고계획 법안 고시

뉴질랜드 화장품 내 나노물질 표기 의무화 공식 발표

대만 나노제품에 대한 신규 검증기준 발표
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ISO/TC 229, OECD WPMN 회의, 화학물질관리국제회의(ICCM) 등 국제기구에서 

개최하는 국제회의 및 컨퍼런스에서 나노기술 및 물질 관리에 관한 관심이 높아지고 

있으며 관련 의제가 다수 채택되고 있다. ISO에서는 ISO/TC 229를 통해 관련 정의, 측

정, EHS 분야를 다루고 있으며 최근에는 라벨링에 관한 이슈가 의제로 채택되어 향후 

국제적인 기준에 대한 논의가 진행될 것으로 보인다. OECD는 WPMN회의를 통해 풀

러렌, CNT, 은나노, 이산화티타늄, 나노클레이 등의 제조나노물질 안전성 시험·분석 

연구 사업을 수행하고 있으며 해외 주요국들이 지원 사업에 참여하고 있다. 또한 

UNEP에서 주재하는 ICCM11)에서는 나노기술과 제조나노물질에 대한 이해관계자의 

정보 교환 강화, 관련 교육 개발, 지속적인 공공의견 수렴, 산업체 참여 지원 등을 결의

안으로 채택하여 2020년까지 인프라 및 역량 구축을 안정적으로 추진할 것으로 보인다.

Ⅲ. 나노물질 안전관리 제도에 대한 유형별 분석

1. 규제 강도별 분석

규제 대상 주체에 부과되는 부담 정도와 관련하여, 시행·적용되는 규제 정도에 따라 

그 유형을 나누어 볼 수 있다(표 2). 나노 기술 및 나노물질에 대해 적용되는 규제 수준

별로 참여적 거버넌스, 자율적인 연성법적 접근, 그리고 명령과 통제에 의거한 규제법

적 접근으로 구분할 수 있다(Ayres and Braithwaite, 1992; 김은성, 2011). 참여적 거버

넌스는 시민 및 이해관계자의 참여를 통한 거버넌스 추진방법으로, 의견수렴(public 

comment)을 대표적 예로 들 수 있다. 연성법적인 접근은 자율적인 안전관리지침 작성 

또는 정부와 연구기관이 공동으로 협력하는 자기규제를 촉진하는 것으로, 나노기술 및 

제품의 자발적 보고제와 자율적 안전인증제도 등이 포함된다. 그리고 마지막으로 규제

법적 접근은 명령과 통제를 원칙으로 엄격한 규제법률을 통하여 나노기술을 규제하는 

것으로, 나노물질에 대한 금지 및 취급제한 조치와 의무적 등록제 등이 포함된다. 

11) SAICM//ICCM.3/17
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표 2  나노기술 관련 정책 유형 및 규제수준

규제수준 구분 세부 유형 내용

A
참여적 

거버넌스

구성적 기술영향평가 시민 및 이해관계자의 참여를 통한 기술영향평가 수행

실시간 기술영향평가
기술혁신단계에서 과학기술자와 인문사회 과학자의 협업

을 통해 기술영향평가 수행

가이드라인 및 기준 제시
지침, 윤리강령, 가이드라인을 만들어 기관 스스로 자신들

의 제품의 안전관리 추진하게 함

B
연성법적 

접근

의무적 정부등록제
나노기술, 물질, 제품 등을 의무적으로 정부의 시스템에 등

록하도록 요구

자발적 정부등록제

정부가 주도하는 정책프로그램에 자발적으로 가입하게 함

으로써 나노기술 및 물질을 개발, 생산, 제조, 판매하는 회

사가 제품 및 기술에 대한 안전관리를 보다 신중하게 할 

수 있도록 정부에서 강제함

C
규제법적 

접근
금지 및 취급제한

강력한 통제수단(벌금 및 금지 등)을 활용하여 유해한 나

노물질의 개발, 사용, 판매, 유통을 금지하는 제도

위와 같은 유형별 정책들을 모두 동시다발적으로 적용·시행하기보다는 단계적으로 

적용하는 것이 규제주체(정부 또는 기관)와 피규제자12)에게 효과적인 방안이다. <그림 

1>은 지식 구축, 정보 수집 및 의견 수렴에서부터 의무가 부과되는 강제적 규제까지의 

유형을 분류하여 나노 안전관리 제도에 적용할 수 있도록 규제 피라미드(regulatory 

pyramid)13)로 나타낸 것이다. 상위단계로 올라갈수록 규제 강도가 강해지는데, 이는 

강도가 높은 규제전략을 적용하기에 앞서 단계적으로 규제적용대상 또는 피규제자가 

효율적으로 순응토록 유도하는 것이다. 

나노물질 안전성에 관한 실험 지침 등의 가이드라인 및 기준을 지정하는 것이 규제

의 첫 단계(A 수준)로, 이를 적용한 곳은 ISO, OECD 등의 국제기구와 미국, 호주 등의 

정부기관이 있다. 그 다음으로는 윤리강령(code conduct) 수립, 위해성평가 시스템 마

련, 보고제도 확립 등의 자발적 자기규제에 해당하는 단계(B 수준)이다. 이 단계에서는 

기존에 마련되어 있는 가이드라인 또는 정책프로그램에 맞춰 자발적으로 안전관리에 

관심이 집중되도록 한다. 자발적 신고제는 2004년 대만의 나노인증 마크제부터 시작하

여 영국에서도 2006년부터 2년간 시행된 바 있다. 자발적 신고제 등의 제도가 정착되

12) 나노물질의 유통 또는 수입·제조업자가 나노 안전관리 제도의 피규제자에 해당할 수 있다.

13) 여기서 피라미드란 Ayres & Braithwaite(1992)가 개발한 개념으로, 정부의 관여(intervention)를 기준으로 피라미드 형태의 
최하단에는 정부의 관여가 전혀 없는 자율규제(self-regulation)가 위치하고 최상단에는 명령적인 규제(command 
regulation)가 위치한다. 
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면 제도를 의무화하는 단계로 올라간다. 이는 나노물질 및 관련제품들을 의무적으로 

등록·신고하도록 하며, 현재는 EU의 화장품 지침과 살균제 규제, 호주의 ICA, 프랑스, 

캐나다, 뉴질랜드 등은 나노물질 및 제품의 중요 정보 및 수입·제조·유통량 신고를 의

무화하고 있다. 이후 기준에 해당하지 않는 대상으로의 벌금 및 금지 등의 통제수단을 

시행하는 제재 단계(C 수준)로 넘어간다. 

그림 1  규제강도별 정책 유형

표 3  규제유형별 관련 법령 및 제도

규제유형 국가 법령 및 제도

등록·신고

미국 TSCA, FIFRA

EU REACH, RoHS, Cosmetic Directive, BPR

독일 Dangerous Substance Ordinance

호주 ICA

프랑스 Le Grenelle

캐나다 CEPA

라벨링

EU Cosmetic Directive, BPR

독일 Dangerous Substance Ordinance

대만 Nano Mark System

뉴질랜드 Cosmetic Products Group Standard
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이전까지는 다수의 국가에서 나노물질 안전관리에 관한 지침 발표와 나노물질 자발

적 보고제도 구축을 시도하여 왔다. 현재 나노물질에 대한 정보제공 의무화, 라벨링 

의무화 및 강제적 신고제도 도입 등이 활발히 추진되고 있음을 미루어 볼 때, 세계적 

동향이 나노물질 안전관리에 대한 연성법적 접근 방식에서 규제법적 접근 방식으로 

변화하고 있는 것을 알 수 있다. 이러한 접근법들과 다양한 법률·제도를 융합하여 적용

시킨다면 나노물질 안전관리 제도의 도입을 보다 더 안정적으로 추진할 수 있을 것이다. 

2. 나노 적용분야별 분석

화학물질, 화장품, 식품, 작업장 안전 등 나노물질 및 제품 분야에 따라서도 규제유

형을 나누어볼 수 있다. 세부 분야별로 해당되는 나노물질 및 제품의 특성이 다양하여, 

어떠한 분야에 초점을 둘 것인가에 따라서 추진되는 안전관리 제도 유형도 달라질 수 

있다(표 4). 안전관리가 적용되는 분야 중에서는 화학물질에 대한 제도 사례가 가장 많

으며, 단기간의 위험성에 대한 대응책으로는 식품 및 화장품에 대한 인식이 높다. 화학

물질을 타깃으로 미국, EU, 캐나다, 독일에서 자국 상황에 적절한 법령을 마련하고 있

다. 미국은 FFDCA를 통하여 식품, 화장품 및 의약품을 포괄적으로 관리하고 있다. 또

한 작업장 내 안전에 대해 독일과 네덜란드 등에서 나노물질 사용 및 취급에 관한 지

침을 발표하여, 건강에의 영향 우려가 높아지고 있음을 확인할 수 있다. 

표 4  나노기술 적용분야별 안전관리 제도

분야
관련 제도

법령·기준 지침

화학물질 (Chemicals)
TSCA(미국), REACH(EU), RoHS(EU), ICA(호주), 

CEPA(캐나다), 위험물질법(독일)
-

화장품 (Cosmetics) FFDCA(미국), 화장품기준(뉴질랜드) CPR(EU)

식품 (Foods and Feeds) FFDCA(미국) 식품/화장품 지침(미국)

의약품 (Pharmaceuticals) FFDCA(미국) -

살충제·살균제 

(Pesticides and Biocides)
FIFRA(미국) BPR(EU)

환경 내 노출물질, 폐기물 

(Environment and Waste)
- -

작업장 안전 

(Occupational Health and Safety)
-

나노물질 사용·취급 

지침(독일), 나노물질 취급 

매뉴얼(네덜란드)



김선아 ․ 김호정 ․ 홍용석

62

앞에서 규제강도별로 구분한 A, B, C, 수준을 국가 및 적용분야별로 상세히 비교하

면 <표 5>와 같다(Mantovani, 2012). A 수준은 나노물질 및 나노관련 제품의 안전성 

평가를 위한 기술 지침을 제공하는 것으로, 화학물질 및 작업장 안전 분야에서 적용되

고 있다. B 수준은 시장출시 이전 나노물질의 의무적 신고제에 따라 검토과정을 거쳐 

신고절차를 통과하도록 하는 것으로, 화학물질과 그 외 나노기술 전반 영역에 적용되

고 있다. 또한 C 수준은 기존법령을 개정하거나 나노기술 및 물질에 관한 위해성 관리 

절차, 라벨링, 금지 등의 제도를 도입하는 것이며, 현재로서는 소수의 국가들이 나노기

술 전반에 관한 제도를 추진하고 있다. 

표 5  국가별 나노물질 규제 수준비교

식품, 농산품 화학물질 화장품 의약품 작업장 안전 환경 그 외(나노기술 전반)

EC C A, B A, C A A A, C

프랑스 B A A, B

독일 A A A

네덜란드 A A A

스위스 A A A A

영국 A A A

미국 A A, B A A A, B

캐나다 A, B A A, C

호주 A, B, C A A, C

일본 A A

기타 A A

주: A: 나노제품의 안전성평가를 위한 기술지침 제공        B: 시장출시 이전 사전신고절차 채택

C: 나노제품 규제를 위해 기존 규제법령 수정(나노 정의, 위해성 저감조치, 표시제도, 시장출시 제한 등

포함)

자료: E. Mantovani(2012)

3. 규제 대상 유형별 분석

나노 안전관리 대상으로는 나노물질과 제품으로 나누어 볼 수 있는데, 특정 화학

물질을 나노물질로 지정하여 관리하거나, 나노제품으로 통틀어 포괄적으로 규제하는 

곳으로 나누어볼 수 있다(표 6). 규제되는 ‘나노물질’로 분류된 대상은 주로 CNT 

(MWCNT)이며 최근 Potassium Titanium Oxide도 적용대상에 포함되었다. 호주에서

는 산업용 나노물질로 분류된 물질은 모두 적용대상으로 고려하도록 하며, 이는 나노
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물질 정의에 해당되는 물질을 모두 포함시키는 것으로 나노물질을 규제대상으로 하는 

다른 국가들과 비교하여 적용범위가 넓은 편이다. 

이와 달리 ‘나노제품’을 규제하는 경우에는 나노물질이 포함된 경우뿐만 아니라 나

노기술이 적용된 제품까지도 규제 범위에 포함하고 있다. 이는 나노물질을 규제하는 

경우보다 규제 수준이 강하다고 볼 수 있다. EU에서는 유해물질제한지침을 통해 전기

전자제품 내 은나노, CNT를 규제하는 법안을 제출하였으나, 개정안에서 가결된 바 있

다. 또한 독일에서는 위험물질법을 통한 나노물질 규제를 진행하고 있으나 현재 결정

된 바는 없다. 

표 6  규제대상별 관련 법령 및 제도

구분 법령·제도(국가) 규제대상 시행시기

나노물질

TSCA(미국)

­ CNT

­ Siloxane modified silica/alumina 나노입자

­ MWCNT

­ Potassium Titanium Oxide

'08.10 시행

'09.01 시행

'11.06 시행

'12.12 시행

ICA(호주) ­ 산업용 나노물질 '11.01 시행

CEPA(캐나다) ­ 짧고 얽힌(short tangled) MWCNT '10.09 시행

나노제품

FIFRA(미국) ­ 향균 은나노제품 '07.09 시행

CPR(EU) ­ 나노입자 함유 화장품 '13.07 시행예정

BPR(EU) ­ 나노물질 함유 살균제품 '13.09 시행예정

Le Grenelle(프랑스) ­ 나노물질 포함 제품 '13.01 시행

NMS(대만) ­ 나노제품 '04.12 시행

CPGS(뉴질랜드) ­ 나노물질 함유 화장품 '15.07 시행예정

Ⅳ. 국내 관련 정책 방향

1. 관련 추진 현황

우리나라의 나노 관련 정책은 2000년 국가과학기술위원회에서 수행한 정책수립 준

비 작업 결과를 바탕으로 한 ｢나노기술종합발전계획｣이 2001년 수립되면서 본격적으

로 시작되었다. 이는 2001년 시작된 미국의 NNI와 2002년 시작된 EU의 제6차 FP과 

비슷한 시기로 해외의 움직임에 대등하게 일찍 수립되었다고 할 수 있다. 나노기술종

합발전계획은 매 5년마다 기술 및 산업 환경 변화 등을 감안하여 기본계획을 수정·보
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완해왔다. 나노기술종합발전계획은 제3기를 거치면서 나노 안전성 분야에 대한 연구 

확대가 진전되었다. 2011년에는 나노물질의 잠재적 위해성으로부터 국민 건강과 생태

계를 보호하고 나노기술 및 관련 산업 발전을 지원하고, 전 주기 나노 안전관리 기반 

구축을 목표로 하는 범부처 ｢제1차 나노안전관리 종합계획 (2012~2016)｣이 마련되었

다. 나노물질 및 제품의 개발, 제조, 유통, 사용, 보관, 폐기 및 재활용에 이르는 모든 

과정을 대상으로 하는 종합계획의 이행을 추구하고 있다.

또한 우리나라에서는 나노물질 및 나노기술 관련한 국제적 대응으로, OECD 사무국

이 주관하는 제조나노물질 안전성시험사업 운영회의 및 WPMN 회의에 참석하여 각 

회원국 추진사업 현황 파악 및 평가를 수행하고, 향후 사업추진방향에 대한 논의에 참

여하고 있다. ‘OECD 제조나노물질 안전성시험 지원 사업’에서 담당하고 있는 은 나노

물질에 대한 안전성평가 보고서를 제출함으로서 국제적 수준의 은 나노 안전관리를 

위한 과학적 기반을 마련하고자 노력하고 있다.

정부에서는 범부처 협의를 통해 2007년 ｢나노물질 안전성 정책협의회｣14)를 구성하

여 운영을 시작하였다. 국가적 수준에서의 정책 협의는 정책협의회 또는 관계부처 작

업반 회의를 통해 수행하고 있다. 이에 덧붙여 작업장 안전관리, 연구개발 촉진, 환경 

위해성 방지, 식품 의약품 등 소비자제품에 대한 안전관리 등 각 부처의 고유 분야에 

해당하는 과제에 대해 각 분야의 전문가 자문 등 충분한 검토를 통하여 정책을 추진하

고 있다(표 7).

14) 교육과학기술부, 고용노동부, 지식경제부, 환경부, 식품의약품안전청 및 소속 연구기관으로 구성, 나노안전관리 정책 연구에 
대한 정보 교류 및 협의를 목적으로 구성되었으며, 2012년 12월 제8차 나노 안전성 정책협의회가 진행되었다.
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표 7  국내 나노 안전관리 추진 동향

연도 추진내용 관련부처

2001년 제1기 나노기술종합발전계획 수립 범부처

2002년 나노기술개발촉진법 제정 교육과학기술부

2005년 제2기 나노기술종합발전계획 수립('05.12) 범부처

2008년 국가나노기술지도 작성('08.4) 교육과학기술부

2009년 나노물질 취급 작업장·연구실 안전보건지침 발표 지식경제부

2010년 국가나노기술정책센터 설립('10.9) 교육과학기술부

2011년

제3기 나노기술종합발전계획(2011-2020) 수립('11.4) 범부처

제1차 나노안전관리종합계획(2012-2016) 수립('11.10) 범부처

나노물질 함유 화장품 표시 등에 관한 가이드라인 발표 식품의약품안전청

2012년

나노물질 정의에 관한 가이드라인 마련 작업 추진 범부처

나노물질 제조·취급 근로자 안전보건지침 발표 고용노동부

OECD 제조나노물질 안전성시험 지원사업과 관련한

은 제조나노물질 안전성 평가 결과보고서 제출
환경부

2. 안전관리 체계 구축 및 제도화 방안

나노 안전성이 환경분야 국제회의에서 주요 이슈로 대두되고 있으나, 정작 나노에 

대한 인식도는 높지 않다15). 2010년 OECD 회원국 및 비회원국 대상으로 진행한 

OECD의 설문결과는 선진국과 개발도상국의 답변으로 구분되어 있다. 선진국에서는 

ISO와 OECD에서 제시된 나노물질의 정의를 고려하여 자국의 상황에 적용이 가능하

도록 수정·보완하는 작업을 진행하고 있으며, OECD 실험프로그램을 통해 다양한 나

노물질을 연구하고 있다. 이에 반해, 개발도상국에서는 아직까지 나노 관련 안전성에 

대한 뚜렷한 성과가 미비하며, 나노 분야를 담당하는 부처도 부족한 실정이다. 우리나

라는 나노기술전략과 관련계획을 수립하고 나노 안전관리를 위한 대책을 추진하고 있

으나, 범국민적으로는 아직 인식도가 낮아 정책 추진의 효과가 저조하다. 나노기술과 

나노물질에 대한 개념을 정립하고 이에 대한 홍보, 교육의 기회를 넓힐 필요가 있다.

나노물질은 각국에서 규제하는 범위와 대상에 따라 나노물질, 나노소재, 나노제품 

등으로 다양하게 분류된다. 각기 다른 개념으로 쓰이는 경우도 있으나, 대개 명확한 

개념의 부재로 인해 혼용되는 경우가 많다. 각 개념에 대한 범주를 정확히 규정하여 

15) 환경부에서는 2011년 일반 국민과 나노 관련 전문직 종사자를 대상으로 인식도 조사를 실시하였으며, 그 결과 ‘나노’에 대한 
인지도는 평균적으로 높으나 구체적 사항은 아는 바가 없는 것으로 나타났다. 또한 2012년 6월 진행된 Harris poll(2012)에 
의하면 나노기술에 대한 인지도가 저조하며, 해당 분야에 대한 교육·투자, 홍보가 절실히 요구되는 것으로 나타났다. 
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규제 범위를 확실히 정립할 필요가 있다. 단순한 정의의 대상이 아닌 안전관리의 대상

이 되는 나노물질은 크기, 표면적, 독특한 특성 등 고려해야 할 사항이 많아 전문가 

및 관계부처의 충분한 논의가 진행되어야 한다.  

범 부처에서 동시다발적으로 관할하고 있는 나노 분야의 중복성을 탈피하고 효율적

인 정책 수행을 위해서는 나노물질에 대한 관리기관의 설립이 가장 이상적인 방안이

다. 혹은 새로운 기관을 설립하는 데에 대한 행정력 및 막대한 비용 소요 등을 고려하

여, 각 부처에서 함께 관할한다 하더라도 각 분야 전문가 및 이해관계자들의 많은 참여

와 의견을 수렴하고 상호 갈등 및 행정력 낭비를 최소화할 수 있는 방향으로 진행해야 

한다. 그리고 나노물질을 다루는 업자로 하여금 용이하게 정보 제공을 가능하게 하는 

시스템을 마련하여 국내에 유통·수입·제조되는 나노물질의 조사 완성도를 높이도록 노

력해야 한다. 

나노물질의 전 주기 안전관리를 위해서는 나노물질의 유통량에 대한 신뢰성 있는 인

벤토리 구축이 선행되어야 한다. 나노물질을 제조·수입·사용하는 업체 현황에 대해 파

악하기 위한 조사표 기준을 마련하여, 국내 유통되는 나노물질의 종류와 양 및 응용 

분야 등에 대한 확실한 조사가 뒷받침되어야 한다. 

표 8  국내 나노 안전관리 체계 구축 방안

구분 세부과제

안전관리 일반 인식도 증대, 나노물질 정의, 교육 및 홍보 활성화

안전 및 건강보호
전주기 흐름 분석을 통한 환경 거동 및 위해성 평가, 작업장 안전 보장, 작업장 

안전관리 지침·기준 마련, 식품·의약품 안전 기준 마련

기술 개발 독성 예측평가 모델 개발, 나노물질 측정기술 개발

인프라 구축
유통량 조사, 인벤토리 구축, 관리·시험기관 규정, 관련 이해당사자 소통체계 마련, 

인력 양성 및 역량 강화

제도 정비 관련법 분석, 법률 제·개정

3. 관리기준 및 법제화

2011년 식품의약품안전청에서는 나노물질 관련 용어를 정의하고 나노물질 성분을 

기재·표시하도록 하는 “나노물질 함유 화장품 표시 등에 관한 가이드라인”을 제정하였

다. 나노물질을 함유한 화장품에 한하여 “나노” 또는 “나노를 뜻하는 문구”를 기재·표

시하거나 광고할 수 있으며, 이를 입증할 수 있는 자료를 구비하여야 한다. 또한 용기 
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또는 포장 및 첨부문서 등에 기재·표시되어 있는 해당 원료 성분명 앞에 “[나노]”를 병

기하도록 하였다. 가이드라인 적용 대상 화장품의 제조업자 또는 제조판매업자는 취급

물질의 안전성 입증자료를 구비하여야 한다. 

작업장에서의 안전관리 관련 지침으로는 2012년 한국산업안전보건공단에서 발표한 

｢나노물질 제조·취급 근로자 안전보건에 관한 기술지침｣이 있으며, 작업장에서의 나노

물질의 제조·취급에 따른 근로자의 건강장해 예방 및 안전을 위한 기준으로 활용될 것

이다. 동 지침에서 관리의 대상이 되는 나노물질은 원소 등을 원재료로 하여 만들어진 

나노입자와 나노구조물질로 한다. 다만, 자연, 인간활동 및 사업장 등에서 비의도적으

로 발생하는 극미세입자는 제외하고 있다. 나노물질을 취급하는 과정에서 작업 근로자

에 대하여 나노물질 노출 가능성이 높은 작업은 액체매질의 나노물질 사용 작업, 기체 

또는 분말 상태의 나노입자 발생작업, 유지·보수작업으로 규정하고 있다. 나노물질 취

급에 있어 근로자의 노출에 영향을 미치는 인자로는 나노물질 취급량, 사용 및 노출시

간, 대기 중 나노물질의 농도, 나노물질 입자 크기 및 형태, 그리고 인체의 노출부위 

등으로 규정하고 있다.

나노물질이 지니고 있는 잠재적 유해성에 대한 대응을 위하여 현재 매우 모호한 안

전관리 기준을 정립하고 사전예방적 원칙을 적용한 효율적 관리 제도의 마련이 필요하

다. EU 및 미국 등 주요국의 경우 화학물질 관리법을 중심으로 안전관리 법제화가 우

선적으로 진행되고 있다. 우리나라는 현재 나노물질 안전관리에 대해 특화된 규제법이 

없으며, 현행 화학물질관리법인 유해화학물질관리법 기준을 통해 규제되고 있다. 그러

나 유해화학물질관리법은 기존물질과 신규물질의 구분, 연간 유통량 면제 기준, 사전

예방원칙이 미약한 여러 가지 문제점을 노출하고 있어 나노물질 관리를 위한 규제법으

로는 어려울 것으로 판단된다(홍용석 외, 2011). 이러한 문제점들에 대한 검토 및 세계

적인 화학물질관리 동향에 발맞추기 위해 정부는 화학물질 등록 및 평가 등에 관한 

법률(이하 “화평법”)을 2013년 5월 22일 제정·공포하였고 2015년부터 시행될 예정이다. 

화평법은 유해화학물질관리법과 달리 사전예방원칙이 보다 강화된 법률로 향후 나노

물질의 관리 방안 마련에 있어서도 유해화학물질관리법보다는 유연하게 적용 가능할 

것으로 판단된다. 한편, 기존화학물질과의 관리 이분화 및 관리 기구 확대 등의 문제를 

고려하면 신규 나노물질 관리법의 제정도 고려할 수 있다. 기존 법률제도의 개편 혹은 

신규 법률 제정은 많은 전문가와 이해당사자의 협력이 필수적임을 숙지해야 한다. 앞

으로 제도화 방안 마련을 위하여 세계 각국의 규제 동향에 대한 지속적인 모니터링과 
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인벤토리 구축 및 나노물질의 정의 확립과 함께, 규제안 마련의 진지한 논의가 활발히 

진행되어야 할 것이다. 

 

Ⅴ. 결론

나노기술은 정보통신기술, 바이오기술과 함께 대표적인 유망기술로서 21세기 국가 

과학기술 경쟁력 확보와 경제 및 사회의 지속가능한 발전을 위한 국가핵심 전략기술의 

한 분야이다. 나노기술의 급속한 발전으로 정보, 재료소재, 에너지, 의학, 생명공학, 환

경 등 각종 분야에서 응용되고 상품화되고 있다. 이러한 나노제품의 범용적 활용성은 

나노물질에 대한 인체 및 자연계로의 노출이 빈번해짐을 의미하며, 최근 일부 나노물

질에 대한 인체보건 및 환경 위해성 문제가 제기되고 있다. 이에 세계 각국은 나노기술

의 지속가능한 국가 경쟁력 확보와 발전을 위해서는 안전성 확보의 예방적 노력을 통

한 나노기술의 사회적, 환경적 수용성 증대가 필수요소임을 인식하고 나노물질 안전성 

관련 기초연구를 확충하는 한편 나노물질 정의 마련, 나노물질 및 제품 등록·신고 및 

라벨링 제도 등 사전예방적 안전관리 제도를 확대하고 있는 추세이다. 국제기구에서는 

각국의 이해당사자들과의 활발한 논의의 기회를 제공하고 다양한 의견수렴의 확대를 

위해 노력하고 있다. 현재 EU에서의 위원회 권고안에 따른 나노물질 정의가 완료되면 

나노물질 안전관리 제도 정착의 속도가 가속화될 것으로 판단된다. 우리나라에서도 국

제 동향과의 조화와 나노 안전관리의 선도적 입지를 갖추기 위해서는 다음의 방안들을 

고려해야 한다.

첫째, 포괄적인 국제 동향 파악과 이해관계자들의 충분한 의견수렴을 통해 관련 정

책이 수립되어야 한다. 국제적 추세에 맞추어 가되 국내 산업계에 큰 타격을 미치지 

않는 방향으로 고려해야 한다. 나노물질 안전관리 제도의 국내 도입에 앞서 해결해야 

할 문제점으로는 나노제품 및 물질에 대한 인벤토리 미비, 나노물질 정의 부재, 국민의 

인식도 부족 등이다. 즉, 적절한 인벤토리 및 위해성 평가체계를 구축하고 국민의 인식

을 제고시키는 것이 중요하다. 나노물질의 안전관리 제도가 효율적으로 정착되기 위해

서는 국가, 국제기구, 그리고 산·학·연 등 이해관계의 주체들이 각자의 역할을 수행하여

야 한다.

둘째, 우리나라에서도 규제전략의 피라미드와 같이 규제대상자들이 자발적 및 단계
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적으로 규제에 순응할 수 있는 단계별 접근법을 적용해야 한다. 국가 나노물질 정의가 

마련되면 나노물질 안전관리 이행 강화를 위한 유통량 조사 및 인벤토리 구축, 라벨링 

제도 마련, 위해성 평가 등 관련 정책 및 이행계획 개발을 촉진할 것으로 기대된다. 

이를 위해 국제 사회에 대한 능동적이고 신속한 대응을 위해서는 산·학·연의 다양한 

이해관계자를 대상으로 나노물질의 인식 증진 및 의사소통의 기회 확대에 대한 지원을 

강화해야 할 것이다.

셋째, 나노물질에 의한 건강 및 환경 영향에 대해 유해성·위해성 인프라를 구축하여 

안전성 우려를 해소하는 것이 중요하다. 나노물질의 독성·노출 자료의 생산 속도는 나

노물질 및 제품의 개발·판매 속도를 따라갈 수 없으므로 나노물질의 독성 평가를 위한 

전략적인 접근이 필요하다. 나노 유해성·위해성 평가 인프라 구축을 위해 제도 운영·관

리기관 및 평가기관의 체계를 확립하고, 덧붙여 기존에 구축되어 있는 관련인프라 

활용, 시험기관의 역량 강화, 그리고 관련부처 간 효율적 역할 분담이 뒷받침되어야 

한다. 

마지막으로, 나노물질 및 제품 산업의 지속적인 성장에 따른 시장규모의 확대에 대

응하기 위해서는 신규 물질 및 제품의 영향에 대한 정량적·정성적 평가가 필요하다. 

사회경제적 파급 영향 분석 등 환경에 대한 총 편익 파악 및 안전성 우려에 따른 규제

강화 예측에 관한 연구가 진행된다면 보다 더 국내 실정을 충실히 반영할 수 있는 실

효성 있는 제도를 구축할 수 있을 것이다. 나노기술이 더욱 발전하고 사회적으로 유익

한 방향으로 수용되기 위해서는 나노물질에 대한 환경과 인체 보건에 대한 영향을 객

관적이고 과학적으로 정확히 판단하여야 하며 사회적·윤리적으로 책임질 수 있는 연구

개발이 함께 나아가야 한다. 
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