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Проведена сравнительная характеристика научно-методических основ, исходя из которых ведется разработка 

нормативно-правовой базы по обеспечению безопасности производства и продукции наноиндустрии в Россий-

ской Федерации и за рубежом. Проанализированы результаты применения существующих нормативно-право- 

вых документов в разных странах. Разработаны  предложения по интеграции нормативно-правовой базы, а 

также выделены приоритетные объекты и методические задачи, требующие гармонизации нормативно-право- 

вых актов.  

 

 

ВВЕДЕНИЕ 

 

Развитие наноиндустрии предполагает существен-

ные изменения в жизни общества, в первую очередь, 

связанные с появлением новых, более качественных, 

дешевых и высокотехнологичных товаров, созданных с 

помощью нанотехнологий. При этом в процессе разра-

ботки, производства, транспортировки, использования 

и утилизации таких материалов могут возникнуть но-

вые угрозы и риски. К одной из наиболее существен-

ных угроз на сегодняшний день признается проблема 

безопасности наноматериалов и продукции, созданной 

на их основе. 

В международной научной литературе [1–3] име-

ются многочисленные данные, подтверждающие по-

вышенную токсичность и экологическую небезопас-

ность материалов в наноформе по сравнению с при-

вычными образцами. В первую очередь, риску со сто-

роны искусственно создаваемых наночастиц и нанома-

териалов подвергаются их разработчики, исследовате-

ли свойств новых материалов, сотрудники нанотехно-

логических производств, а также потребители продук-

ции наноиндустрии. Это обусловлено относительно 

недавним становлением наноиндустрии [4–18], весьма 

бурным ее развитием [4, 6, 7, 14–18] и отсутствием 

эффективно работающей нормативно-правовой базы в 

области безопасности нанотехнологий и наноматериа-

лов [19].  

В связи с этим во всем мире активно ведется работа 

по формированию нормативно-правовой базы в облас-

ти безопасности нанотехнологий и наноматериалов.  

Большинство развитых стран Европы, Америки и 

Азии идет по пути создания единого международного 

законодательства, на основании которого могут быть 

сформированы основы законодательства отдельных 

государств. Законотворческая деятельность в области 

безопасности нанотехнологий и наноматериалов коор-

динируется международными организациями, такими, 

как Международная организация стандартизации (ISO), 

Международный Совет управления рисками (IRGC), 

различные комитеты ООН и Евросоюза.  

Выход наноиндустрии России на мировой рынок 

неизбежно должен сопровождаться процессом гармо-

низации российского законодательства в области безо-

пасности нанотехнологий и наноматериалов с между-

народным. Для этого необходимо наметить пути инте-

грации нормативно-правовой базы на всех уровнях 

отечественного законодательства (федеральном, регио-

нальном, отраслевом, местном), а также разработать 

рекомендации по приоритетным объектам и методиче-

ским задачам, требующим гармонизации законода-

тельств, что и составляло основную цель данной работы. 

 

ОБЪЕКТЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

 

Аналитическим методом исследовались российские 

и зарубежные нормативно-правовые документы в об-

ласти безопасности нанотехнологий и наноматериалов, 

при этом были разработаны рекомендации по гармони-

зации российского и международного законодательства 

в этой сфере.  

 

РЕЗУЛЬТАТЫ 

 

В ходе работы проанализирована деятельность трех 

ведущих промышленных предприятий Тамбовской 

области, в производственном цикле которых присутст-

вуют нанотехнологии и используются наноматериалы – 

ОАО «Тамбовский завод «Комсомолец» им. Н.С. Арте-

мова», ОАО «Корпорация «Росхимзащита» и ОАО 

«Тамбовский завод «Электроприбор». Установлено, 

что, несмотря на строгое соблюдение требований су-

ществующего экологического и санитарного законода-

тельства [20–75], на указанных предприятиях ежегодно 
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образуется до 77,51 т отходов, содержащих разнооб-

разные наноструктурные материалы промышленного 

происхождения. 

Данные категории отходов согласно действующим 

нормативам [76–78] относят к IV–V классам опасности 

для окружающей природной среды (малоопасные и 

практически безопасные), в связи с чем их хранение на 

предприятиях, транспортировка и захоронение на об-

щегородских полигонах ТБО не отличаются от анало-

гичных действий с прочими отходами подобных клас-

сов. Это создает угрозу для здоровья персонала, кон-

тактирующего с наносодержащими отходами, а также 

для здоровья населения и благополучия окружающей 

среды со стороны наноструктурных ксенобиотиков с 

малоизученными токсическими свойствами. 

Это указывает на несовершенство российского за-

конодательства в сфере обеспечения и контроля безо-

пасности нанотехнологий, а также производства и всех 

циклов жизни продукции наноиндустрии.  

Изучение международных нормативов и докумен-

тов предприятий и организаций, специализированных в 

области нанотехнологий, показало, что существуют 

определенные различия в состоянии нормативно-

правовой базы в сфере безопасности нанотехнологий в 

России и в ведущих технологически развитых странах. 

Так, поскольку за рубежом, прежде всего в США и 

государствах Западной Европы, с одной стороны, ши-

рокое внедрение нанотехнологической продукции на-

чалось раньше, чем в России, и идет ускоряющимися 

темпами, а, с другой стороны, все социально значимые 

изменения, в т. ч. связанные с техническим прогрессом, 

становятся предметом широких общественных дискус-

сий, в которые включаются самые различные группы 

граждан, политические партии, некоммерческие орга-

низации и т. п., то более полно и подробно прорабо-

танными, в отличие от России, являются вопросы, свя-

занные с социально-политическими и социально-

экономическими последствиями внедрения нанотехно-

логий; управлением рисками, связанными с нанотехно-

логиями и наноматериалами; информированием всех 

заинтересованных сторон о новых фактах и исследова-

ниях в области нанобезопасности; организации комму-

никаций между участниками процесса разработки, вне-

дрения, производства, обращения, потребления и ути-

лизации наноматериалов, а также продуктов произве-

денных с их использованием. 

Страны, входящие в Евросоюз и другие междуна-

родные сообщества, используют национальное законо-

дательство, основанное или полностью повторяющее 

стандарты ISO (International Standard Organization) [79]. 

Эти стандарты разрабатываются крупнейшими и авто-

ритетнейшими научно-исследовательскими организа-

циями мира (в частности NIST – National Institute of 

Standards and Technology, USA – Национальный инсти-

тут стандартов и технологий, США) и проходят снача-

ла многократные обсуждения, согласования и апроба-

ции, на что уходит несколько лет, а затем принимаются 

в качестве утвержденного и юридически обязывающе-

го подписанного документа. Для принятия стандарта 

необходимо согласие не менее чем 75 % стран-участ- 

ников, входящих в сообщество. Организационную ра-

боту в этом направлении проводит специально создан-

ный Технический комитет по нанотехнологиям, имею-

щий наименование ТС-229. 

В настоящее время принят ряд стандартов ISO, ка-

сающихся обеспечения безопасности нанотехнологий и 

наноматериалов [80–82]:  

 ISO 10801:2010 – Nanotechnologies – Generation 

of metal nanoparticles for inhalation toxicity testing using 

the evaporation / condensation method (Нанотехнологии – 

Генерирование / синтез наночастиц, использующее 

метод испарения / конденсации вещества); 

 ISO 10808:2010 – Nanotechnologies – Characteri-

zation of nanoparticles inhalation exposure chambers for 

inhalation toxicity testing – Характеризация (оценка 

свойств) наночастиц в камере для ингаляционного экс-

понирования в целях тестирования ингаляционной 

токсичности; 

 ISO 29701:2010 – Nanotechnologies – Endotoxin 

test on nanomaterial samples for in vitro systems – Limulus 

amebocyte lysate (LAL) test – Нанотехнологии – Эндо-

токсикологический тест на образцах наноматериалов в 

условиях in vitro – тест на лизате амеб Limulus; 

 ISO/TR 11360:2010 – Nanotechnologies – Metho-

dology for the classification and categorization of nanoma-

terials – Нанотехнологии – Методология для классифи-

кации и систематизации наноматериалов; 

 ISO/TR 12802:2010 – Nanotechnologies – Model 

taxonomic framework for use in developing vocabularies – 

Core concepts – Нанотехнологии – Модельная таксоно-

метрическая структура для использования в развиваю-

щихся словарях – основные понятия и концепции;  

 ISO/TR 12885:2008 – Nanotechnologies – Health 

and safety practices in occupational settings relevant to 

nanotechnologies – Нанотехнологии – Здоровье и тех-

ника безопасности на рабочих местах применительно к 

нанотехнологиям; 

 ISO/TR 13121: 2011 – Nanotechnologies – Nano-

material risk evaluation – Нанотехнологии – Оценка рис-

ков применения наноматериалов; 

 ISO/TS 80004 – 1:2010 – Nanotechnologies – Vo-

cabulary – Part 1: Core terms – Нанотехнологии – Сло-

варь терминов, часть 1: основные термины; 

 ISO/TS 80004 – 3:2010 – Vocbulary – part 3: Car-

bon nano – objects – Словарь; часть 3: углеродные на-

нообъекты; 

 ISO/TS 10798:2011 – Nanotechnologies – Charac-

terization of single-wall carbon nanotubes using scanning 

electron microscopy and dispersive X-ray spectrometry 

analysis – Нанотехнологии – Характеризация одностен-

ных углеродных нанотрубок с помощью сканирующей 

электронной микроскопии и рентгеновского микроана-

лиза; 

 ISO/TS 10867:2010 – Nanotechnologies – Charac-

terization of single-wall carbon nanotubes using near infra-

red photoluminescence spectroscopy – Нанотехнологии – 

Характеризация одностенных углеродных нанотрубок с 

помощью инфракрасной фотолюминесцентной спек-

троскопии; 

 ISO/TS 10868:2011 – Nanotechnologies – Charac-

terization of single-wall carbon nanotubes using ultraviolet 

– visible – near infrared (UV – Vis – NIR) absorbtion 

spectroscopy – Нанотехнологии – Характеризация од-

ностенных углеродных нанотрубок на основе исполь-

зования абсорбционной оптической спектроскопии в 

широком диапазоне длин волн – от ультрафиолета до 

ближнего инфракрасного;  
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 ISO/TS 11251:2010 – Nanotechnologies – Charac-

terization of volatile components in single – wall carbon 

nanotube samples using evolved gas analisis/gas chromato-

graph – mass spectroscopy – Нанотехнологии – Характе-

ризация летучих компонентов в одностенных углерод-

ных нанотрубках с помощью газового анализа метода-

ми газовой хроматографии и масс – спектрометрии;  

 ISO/TS 27687:2008 – Nanotechnologies – Termi-

nology and definitions for nano – objects – Nanoparticles, 

nanofiber and nanoplate – Нанотехнологии – Термино-

логия и определения для нанообъектов – наночастицы, 

нановолокна и нанопластины;  

 ISO/TR 12885:2008(E) – Нанотехнологии – Здо-

ровье и техника безопасности; 

 ISO/TR 13121 – Нанотехнологии – Оценка рис-

ков контакта с наноматериалами. 

Кроме того, вопросами нормативного регулирова-

ния в области безопасности нанотехнологий занимают-

ся такие международные и национальные организации, 

как Международный Совет управления рисками 

(International Risk Governance Council, IRGC), Агентст-

во защиты окружающей среды США (Environmental 

Protection Agency – EPA), Агентство контроля и регу-

лирования пищевых продуктов и лекарств США (Food 

and Drug Administration – FDA), Агентство по контро-

лю за химической продукцией (Registration, Evaluation, 

Authorisation and Restriction of Chemical Substances 

(REACH), подкомитет экспертов по глобальной гармо-

низации системы классификации и маркировки хими-

катов (Sub – Committee of Experts on the Globally 

Harmonized System of Classification and Labelling of 

Chemicals) Комитета экспертов по транспортировке 

опасных грузов и по глобальной гармонизации систе-

мы классификации и маркировки химикатов 

(Committee of Experts on the Transport of Dangerous 

Goods and on the Globally Harmonized System of 

Classification and Labelling of Chemicals) Секретариата 

ООН, Комиссия Европейских Комитетов (Commission 

of the European Communities) и т. д. 

Этими организациями, в свою очередь, разработан 

ряд документов в области обеспечения безопасности 

наноиндустрии и ее продукции [84–89]: 

 Recommendations for a global, coordinated ap-

proach to the governance of potential risks – Рекоменда-

ции по глобальному, скоординированному подходу к 

управлению потенциальными рисками; 

 Regulatory Aspects of nanomaterials – Регулиро-

вание в области производства и потребления наномате-

риалов; 

 Nanotechnology Safety Act of 2010 – Нанотехно-

логический Акт Безопасности от 2010 г. 

 Nanotechnology Law Report – Отчет по законо-

творчеству в сфере нанотехнологий и др. 

В то же время, традиции государственного регули-

рования в сфере санитарно-эпидемиологического и 

экологического благополучия позволили России оста-

ваться на мировом уровне и даже в чем-то опередить 

международное законодательство в направлении раз-

работки рекомендаций по оценки безопасности нано-

материалов и нанотехнологий для окружающей среды 

и здоровья человека, о чем свидетельствует наличие 

следующих нормативно-правовых документов [27, 90–

100]: 

 Постановление Главного государственного са-

нитарного врача РФ от 31 октября 2007 г. № 79 «Об 

утверждении концепции токсикологических исследо-

ваний, методологии оценки риска, методов идентифи-

кации и количественного определения наноматериа-

лов»; 

 Методические указания по проведению сани-

тарно-эпидемиологической экспертизы продукции, 

полученной с использованием нанотехнологий и нано-

материалов; 

 Порядок отбора проб для выявления и иденти-

фикации наноматериалов на лабораторных животных. 

Методические указания; 

 Оценка безопасности наноматериалов in vitro и 

в модельных системах in vivo: Методические рекомен-

дации; 

 Порядок отбора проб для характеристики дей-

ствия наноматериалов на лабораторных животных. 

Методические указания; 

 Методы отбора проб, выявления и определения 

содержания наночастиц и наноматериалов в составе 

сельскохозяйственной, пищевой продукции и упако-

вочных материалов. Методические рекомендации; 

 Методические рекомендации по выявлению на-

номатериалов, представляющих потенциальную опас-

ность для здоровья человека; 

 Порядок отбора проб для выявления и иденти-

фикации наноматериалов в растениях. Методические 

указания; 

 Токсиколого-гигиеническая оценка безопасно-

сти наноматериалов. Методические указания; 

 Микробиологическая и молекулярно-

генетическая оценка воздействия наноматериалов на 

представителей микробиоценоза. Методические указа-

ния; 

 Использование методов количественного опре-

деления наноматериалов на предприятиях наноиндуст-

рии. Методические рекомендации; 

 Оценка безопасности наноматериалов. Методи-

ческие рекомендации и др. 

Процесс интеграции экономики России с мировой 

экономикой, включая вступление в ВТО, требует опре-

деленных шагов по гармонизации российского законо-

дательства с международным, в т. ч. в сфере обеспече-

ния безопасности разработки, производства, обраще-

ния, потребления и утилизации высокотехнологичной 

продукции, в т. ч. продукции наноиндустрии. 

С нашей точки зрения, основными направлениями, 

по которым должна вестись гармонизация отчествен-

ного и международного законодательства в области 

безопасности нанотехнологий и наноматериалов, яв-

ляются следующие: 

 разработка общих нормативных документов по 

стандартам безопасности, оценке и управлению риска-

ми и организации информационного обмена и взаимо-

действия в сфере нанотехнологий и наноматериалов 

как источников медико-санитарных, экологических и 

социально-экономических угроз и неопределенностей; 

 разработка единой международной классифика-

ции и терминологии в области наноматериалов; 

 разработка нормативных документов в сфере 

подготовки проб наноматериалов к токсикологическим 

исследованиям; 
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 разработка нормативных документов по харак-

теризации структуры наноматериалов для токсиколо-

гических исследований; 

 разработка нормативных документов в области 

токсикологической оценки наноматериалов. 

Гармонизация законодательств должна вестись как 

на федеральном, так и на региональном уровне, а также 

в сфере отраслевых управляющих документов. 

При этом имеет смысл отметить ряд входящих в 

указанный перечень отдельных объектов и задач, кото-

рые, с нашей точки зрения, являются наименее разра-

ботанными в российском законодательстве и поэтому 

требующими первоочередного внимания. 

Во-первых, в то время как вопросы производствен-

ной безопасности в наноиндустрии и безопасности 

потребления ее продукции достаточно активно разра-

батываются, без внимания регулирующих органов ос-

тается весь остальной жизненный цикл наноматериалов 

и продукции, произведенной с их использованием – 

хранение, транспортировка и, что наиболее значимо с 

природоохранных позиций, их утилизация. Здесь тре-

буется широкое привлечение существующего между-

народного опыта и организация собственных исследо-

ваний, учитывающих специфику производства, исполь-

зования и утилизации продукции в РФ. Особенно акту-

альным это становится в отношении т. н. «активных» 

наноматериалов последнего поколения.  

Во-вторых, в российском законодательстве практи-

чески не учитывается риск, связанный с особыми фи-

зико-термическими свойствами наноматериалов, таки-

ми как пожароопасность и взрывоопасность. Промыш-

ленное производство наноматериалов, а также их мас-

штабный импорт из-за рубежа неизбежно повлечет 

необходимость соблюдения определенных противопо-

жарных правил и правил взрывобезопасности при об-

ращении с такими материалами, при этом целесообраз-

на и желательна заблаговременная (опережающая) раз-

работка подобных правил. Здесь может пригодиться 

использование передового зарубежного опыта. 

В-третьих, на законодательном уровне в Россий-

ской Федерации практически не ведется работа по та-

ким направлениям безопасности нанотехнологий, как 

политические риски и риски в сфере безопасности, 

риски, связанные с недостаточностью образованности 

персонала и населения, структурные социальные риски, 

риски неадекватного публичного восприятия, этиче-

ские риски и т. д. В данном случае также можно реко-

мендовать адаптацию уже разработанных и сущест-

вующих в зарубежном законодательстве положений и 

норм к российским условиям. 

В-четвертых, стоит отметить необходимость регла-

ментирования информационного обмена между науч-

но-исследовательскими организациями, контролирую-

щими и регулирующими государственными органами, 

нанотехнологическими производствами. Недостаток 

научно-технической и нормативно-правовой информа-

ции может существенно затруднить процесс обеспече-

ния безопасности нанотехнологий. Опыт регулярной 

публикации соответствующих обзоров и прочих по-

добных мероприятий, принятых в международной 

практике, может быть принят за основу информацион-

ной политики в области нанобезопасности в Россий-

ской Федерации.  

И, наконец, важнейшей является проблема коорди-

нации деятельности различных государственных и 

коммерческих организаций, промышленных предпри-

ятий и научных учреждений в области обеспечения 

безопасности наноиндустрии. Выработка стратегий 

управления нанотехнологическими рисками требует 

выстраивания четкой системы взаимодействия между 

заинтересованными сторонами. Этого в условиях РФ 

практически невозможно добиться без государственно-

го регулирования. Зарубежный опыт законотворчества 

может оказаться полезен и в этой сфере. 

 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 

В ходе анализа российской нормативно-правовой 

базы в области безопасности производства и продук-

ции наноиндустрии показано, что хотя, с одной сторо-

ны, в этой сфере имеется массив нормативно-правовых 

документов федерального уровня, но отсутствуют ру-

ководящие документы, регламентирующие порядок 

обращения с наноструктурными материалами на уров-

не конкретных производств – с другой стороны. Это 

создает риск для здоровья персонала предприятий, 

потребителей нанотехнологической продукции, а также 

риск загрязнения окружающей среды наноматериалами 

на всех стадиях их жизненного цикла – от производст-

ва до утилизации. 

Изучение международных нормативно-правовых 

документов в сфере нанобезопасности позволяет гово-

рить о большей степени проработанности за рубежом 

вопросов безопасности на производстве, оценки и 

управления рисками, отработки рекомендации в облас-

ти токсикологических исследований наноматериалов, 

организации информационного обмена и взаимодейст-

вия между различными органами и структурами, ана-

лиза социально-экономических и морально-этических 

угроз и неопределенностей и ряда других. 

Оценка правоприменительной практики за рубежом 

показала наличие многочисленных примеров практиче-

ского использования сертификатов на конкретные про-

дукты наноиндустрии, правил обращения с нанопро-

дуктами и прочих регламентирующих документов, 

которые в настоящее время используются коммерче-

скими организациями при производстве и поставке 

нанотехнологий и наноматериалов на мировой рынок. 

По результатам проделанной работы можно пред-

ложить ряд наиболее важных направлений для унифи-

кации отчественного законодательства с международ-

ным:  

– разработка общих нормативных документов по 

стандартам безопасности, оценке и управлению риска-

ми и организации информационного обмена и взаимо-

действия в сфере нанотехнологий и наноматериалов 

как источников медико-санитарных, экологических и 

социально-экономических угроз и неопределенностей; 

– разработка единой классификации и терминоло-

гии в области наноматериалов; 

– разработка нормативных документов в сфере под-

готовки проб наноматериалов к токсикологическим 

исследованиям; 

– разработка нормативных документов по характе-

ризации структуры наноматериалов для токсикологи-

ческих исследований; 
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– разработка нормативных документов в области 

токсикологической оценки наноматериалов. 

Гармонизация отечественной нормативно-правовой 

базы в сфере безопасности нанотехнологий с междуна-

родной должна вестись на следующих уровнях – феде-

ральном, региональном, местном и отраслевом. При 

этом возникает необходимость разработки и принятия 

профильных федеральных законов, устанавливающих 

правила выработки норм, предметом которых является 

безопасность в различных сферах, в т. ч. на производ-

стве с применением нанотехнологий, а также порядок 

обращения нанообъектов и правила обеспечения безо-

пасности при работе с ними. Функции контроля над 

соблюдением вновь разрабатываемых нормативов це-

лесообразно возложить на уже существующие структу-

ры государственного мониторинга (Роспотребнадзор, 

Ростехнадзор, Россельхознадзор и т. д.). 

Отдельно стоит выделить ряд ключевых объектов и 

задач, требующих первоочередного внимания со сто-

роны российских разработчиков нормативно-правовых 

документов в области безопасности производства и 

продукции наноиндустрии. Сюда относятся: регламен-

тация обращения с наноматериалами и продукцией на 

их основе на протяжении всего жизненного цикла – от 

разработки и производства до утилизации; проблемы 

пожароопасности и взрывоопасности наноматериалов; 

социальные, политические и этические риски, возни-

кающие в связи с развитием нанотехнологий; регла-

ментация информационного обмена между научно-

исследовательскими организациями, контролирующи-

ми и регулирующими государственными органами, 

нанотехнологическими производствами; координация 

деятельности различных государственных и коммерче-

ских организаций, промышленных предприятий и на-

учных учреждений в сфере нанотехнологической безо-

пасности.  
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