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序　　文

マレイシア国においては、国内に流通している化学物質は２万種を超え、中には我が国では生

産及び輸入が禁止されているか、または制限されている物質があります。このまま、化学物質の

流通を放置すれば環境汚染が進み、人体への健康被害を引き起こすことになりかねないことから、

同国においては緊急に解決すべき課題となっています。

「積極型環境保全協力」として、マレイシアにおいては、既に「マレイシア有害化学物質評価分

析・産業廃棄物処理技術協力事業」を終了していますが、マレイシアにおける化学物質の安全管理

に係る技術的基礎を強化するため、応用的な化学物質の毒性試験技術、試料採取分析技術、リス

ク評価手法、産業廃水中の色度・窒素化合物の除去技術に関する技術移転について、マレイシア

政府は、我が国に対し、「環境技術センター拡充計画（フェーズ２）」に係るプロジェクト方式技術

協力を要請してきました。これを受けて、我が国は、「マレイシア化学物質リスク管理プロジェク

ト」として、1998年４月１日から４年間の協力を開始しています。

当事業団では、2000年４月にプロジェクトの中間期を迎えたところで、中間時点での、プロジェ

クトの効率性、目標達成度、効果、妥当性、及び自立発展性について協議し、中間評価調査表に

取りまとめるとともに、計画内容の軌道修正の必要性や実施体制の問題点を指摘しプロジェクト

運営をより円滑なものにすることを目的とし、2000年６月 11日から同年６月28日にかけて運営指

導調査団を派遣しました。

この報告書は、同調査団の調査結果を取りまとめたものです。

ここに、本調査団の派遣に関し、協力いただきました日本・マレイシア両国の関係者各位に対

して深甚の謝意を表するとともに、あわせて今後のご支援をお願いする次第です。

2000年７月

国 際 協 力 事 業 団
鉱 工 業 開 発 協 力 部

部長 林 　 典 伸
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第１章　運営指導調査団の派遣

１－１　調査団派遣の経緯

マレイシア国政府が行った国内産業の化学物質の実態調査によれば、国内に流通している化学

物質は２万種を超え、中には我が国では生産及び輸入が禁止されているか、または制限されてい

る物質がある。マレイシアにおいて、化学物質の流通を放置すれば環境汚染が進み、人体への健

康被害を引き起こすことになりかねないことから、同国においては緊急に解決すべき課題となっ

ている。

開発途上国における地球環境保全に対する貢献を図るとの観点から、これらの諸国が産業公害

防止に対して自ら対策を講ずることが困難な場合、相手国の事情に沿った産業公害防止技術の移

転を図ることを目的として、効果的なプロジェクトを提案し、迅速な実施を図るための協力形態

として、「積極型環境保全協力」が 1993年度予算に新設され、マレイシアにおいては、既に「マレ

イシア有害化学物質評価分析・産業廃棄物処理技術協力事業」を終了している（1993．９．９～

1997．９．８）。

しかしながら、当該プロジェクトは基礎的な有害化学物質の有害性評価技術及び産業廃水の生

物学的処理の整備・向上等を内容としたものであったが、マレイシアにおける化学物質の安全管

理に係る技術的基礎を強化するため、応用的な化学物質の毒性試験技術、試料採取分析技術、リ

スク評価手法、産業廃水中の色度・窒素化合物の除去技術に関する技術移転について、マレイシ

ア政府は、我が国に対し、「環境技術センター拡充計画（フェーズ２）」に係るプロジェクト方式技

術協力を要請してきた。

それを受けて、ＪＩＣＡは 1997年８月に、環境保全技術調査員を派遣し、マレイシア側の協力

要請を具体的に検討し、1998年２月に、先方政府と日本政府が協力する内容、範囲、責任分担等

について、先方実施機関と協議を行い、協議結果を討議議事録（Ｒ／Ｄ）、暫定実施計画（ＴＳＩ）、

協議議事録（Ｍ／Ｄ）として取りまとめ、「マレイシア化学物質リスク管理プロジェクト」として、

1998年４月１日から４年間の協力を開始している。また、プロジェクト開始から、８か月余を経

過した時点で、プロジェクトの活動と、実施体制の確認、プロジェクト実施上の問題点・要望等

の調査を行うことを主な目的とし運営指導調査団が派遣されている。

１－２　調査団派遣の目的

今回の運営指導調査団では、これまでの定期モニタリングや四半期報告書で指摘されている課

題についてマレイシア側と協議するとともに、2000年４月をもってプロジェクトの中間期を迎え

たことから、中間時点でのプロジェクト活動を評価すべくＰＣＭ手法に基づき評価５項目につい

て中間評価を行う。これらを併せ、計画内容の軌道修正の必要性や実施体制の問題点を指摘する
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とともに、今後のプロジェクト活動計画を策定し、プロジェクトの運営をより適切なものとする

ことを目的とする。

１－３　団員構成

氏　　名 分　　野 所　　属

青木　滋麿 団長・総括 国際協力事業団　国際協力専門員

藤田　治人 技術協力計画 通商産業省　基礎産業局　化学物質管理課　係長

江藤　千純 技術移転計画 財団法人化学物質評価研究機構　研究安全企画部

安全企画課長

祖父尼俊雄 変異原性試験技術 オリンパス光学工業株式会社　ライフサイエンステク

ノロジーリサーチセンター所長

村上　　聡 プロジェクト運営管理 国際協力事業団 鉱工業開発協力部 鉱工業開発協力

第二課職員

安楽　　究 評価分析（コンサルタント）朝日監査法人第５部門 シニア公認会計士
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１－４　調査日程

日順 月　日 行　　程 日　　程

１ ６月11日（日） 成田（12:55）→クアラルンプール ・移動（安楽）

（19:00）JL723

２ 12日（月） ・ＤＯＥインタビュー

・評価手法説明・専門家インタビュー

３ 13日（火） ・ＳＩＲＩＭ総裁インタビュー

４ 14日（水） ・プロジェクトマネージャーヒアリング

５ 15日（木） ・調査結果整理分析

６ 16日（金） ・プロジェクトサイト視察

・専門家インタビュー

７ 17日（土） ・調査結果整理分析

８ 18日（日） （コンサル）

・調査結果整理分析

・団内打合せ

成田（12:55）→クアラルンプール ・移動（青木、藤田、江藤、村上）

（19:00）JL723 ・団員打合せ

９ 19日（月） ＡＭ：ＪＩＣＡ打合せ

ＰＭ：ＳＩＲＩＭ総裁表敬

成田（12:55）→クアラルンプール 移動（祖父尼）

（19:00）JL723

10 20日（火） ＡＭ：ＥＰＵ表敬

ＰＭ：プロジェクトサイト視察

11 21日（水） ＡＭ：ＤＯＥ（Environmental Control Officer）表敬

ＰＭ：Ｃ／Ｐインタビュー

　　　ＤＯＥ（Director General）表敬

12 22日（木） ＡＭ：ＳＩＲＩＭ副総裁インタビュー

ＰＭ：協議（中間評価表）

13 23日（金） ＡＭ：協議（中間評価表）

ＰＭ：協議（Ｍ／Ｍ）

14 24日（土） ＡＭ：協議（Ｍ／Ｍ）

ＰＭ：団内打合せ（協議内容の確認）

15 25日（日） ＡＭ：中間評価表案作成

ＰＭ：Ｍ／Ｍ案作成

16 26日（月） ＡＭ：合同調整委員会

ＰＭ：協議（中間評価表確認・Ｍ／Ｍ確認）

クアラルンプール（23:00）→ 深夜：移動（藤田、祖父尼）

成田（27日6:45）JL724

17 27日（火） ＡＭ：中間評価表・Ｍ／Ｍ署名

ＰＭ：ＪＩＣＡ報告、大使館報告

クアラルンプール（23:00）→ 深夜：移動（青木、江藤、村上、安楽）

18 28日（水） 成田（6:45）JL724 移動

ＥＰＵ：経済企画庁

ＤＯＥ：科学技術環境省環境局
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１－５　主要面談者

＜マレイシア側＞

（1）Economic Planning Unit（ＥＰＵ）

Ms. Faizah Mohd Tahir Director, Industry and Commerce

（2）Department of Environment（ＤＯＥ）

Ms. Hajah Rosnani Ibarahim Director General

Mr. Abdul Aziz Abdul Rasol Director, Development Planning

Mr. P. Vellayutham Environmental Control Officer

（3）Ministry of Science, Technology and the Environment（ＭＯＳＴＥ）

Mr. Akbar Mahbat Director, International Division

（4）Ministry of International Trade and Industry（ＭＩＴＩ）

Ms. Roshana Alma Mohd Ali Assistant Director

（5）Department of Occupational Safety and Health（ＤＯＳＨ）

Ms. Zaiton Sharif Assistant Director, International Health

Division

（6）ＳＩＲＩＭ Berhad

Dato' Dr. Mohd. Ariffin bin Hj. Aton President & Chief Executive

Dr. Chong Chok Ngee Vice President, Research and Development

Mr. B. G. Yeoh General Manager, Environmental and Energy

Technology Centre

Dr. Rohani Hashim Programme Coordinator, Environmental and

Energy Technology Centre

Dr. Chen Sau Soon Programme Coordinator, Environmental and

Energy Technology Centre

Ms. Siti Shapura Mashood Researcher, Environmental and Energy

Technology Centre

Ms. Hasnah Mohd Zin Researcher, Environmental and Energy

Technology Centre
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Ms. Siti Aishah Asmah Yusob Researcher, Environmental and Energy

Technology Centre

Ms. Wan Mazlina Wan Hussein Researcher, Environmental and Energy

Technology Centre

Ms. Putri Razreena Abdul Razak Researcher, Environmental and Energy

Technology Centre

Ms. Norshidah Baharuddin Researcher, Environmental and Energy

Technology Centre

Mr. Bakhtiar Main Senior Technician, Environmental and

Energy Technology Centre

Ms. Yati kamarudzman Assistant Researcher, Environmental and

Energy Technology Centre

＜日本側＞

（1）在マレイシア日本大使館

奈須野　太 一等書記官

香月　英伸 一等書記官

（2）ＪＩＣＡマレイシア事務所

岩波　和俊 所長

寺西　義英 次長

田中　資記 所員

（3）プロジェクト専門家

三上　榮一 チーフアドバイザー

末満　広志 業務調整

佐野　　弘 リスク評価

菊野　　秩 変異原性試験
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第２章　調査結果概要

２－１　対処方針と調査結果

調査項目 現状及び問題点等 対処方針 調査結果

１　今後の活動計画

（1）PDM

（2）活動計画（P O ）
と年間活動計画
（APO）及び暫定実
施計画（TSI）

（3）日本側

1） 専門家派遣

a） 長期専門家

・指標と指標入手手段が必ずしも明確
でない。

・プロジェクトはPO, APO, TSIに基づ
いて実施されている。

＜2000年6月までの投入実績＞
1 チーフアドバイザー
三上　榮一
1998/07/11-2001/01/10

2 業務調整員
末満　広志
1998/04/10-2001/04/09

3 変異原性試験
菊野　秩
1998/04/29-2001/04/28

4 試料採取・分析
蒲谷　利昭
1998/05/21-2000/05/20

5　リスク評価
佐野　弘
1998/05/21-2001/05/20

＜2000年度計画＞
1 チーフアドバイザー
2 業務調整員
3 変異原性試験
4 試料採取・分析
5 リスク評価
　なお、専門家氏名、任期は上記実績
参照のこと。

・「1 今後の活動計画」について
は、「2 懸案事項」に係る協
議、及び、「3 中間評価」の結
果を受け、これを反映させ
た形で計画を策定する。な
お、下記「1 今後の活動計
画」に係る対処方針中では「2
懸案事項」との関係は記載し
ているのに対し「3 中間評価
結果」との関係は記載してい
ない。これは、中間評価結果
は評価後にしか明確になら
ないためであり、中間評価
の結果も当然、今後の活動
計画に反映させることとす
る。

・左記につき明確にしたうえ
で、PDMの別紙として指標と
指標入手手段の定義をM/Mに
添付する。

・活動計画、暫定実施計画に
ついて実績を確認するとと
もに、変更がないことを確
認しM/Mに記載する。また、
2000年度のAPOを確認しM/M
に添付する。

　ただし、変異原性試験技術
分野の活動計画、暫定実施
計画については、「2 懸案事
項（2）」の対処方針の調査結
果を受けて変更点があれば
修正する。

・左記実績について確認する
とともに、当初計画と変更
がないことを確認しM/Mに記
載する。

　ただし、変異原性試験分野
長期専門家については、「2
懸案事項（2）」の対処方針の
調査結果を受け変更点があ
れば修正する。

・PDMの指標をより具体的にしM/M
に添付した。

・変異原性試験分野の協力期間を
１年間延長することで合意した。
しかし、日本側の投入について
は調査団に決定権限がないこと
を相手側に説明し持ち帰ること
とした。

・左記実績及び2000年度の計画に
ついて確認しM/Mに記載した。

・変異原性試験分野の協力期間延
長に伴い、相手国側から現在の
長期専門家の1年間の延長の要請
がなされた。これに対し、調査団
はその必要性を認めたうえで本
部に持ち帰り検討することを伝
えた。
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調査項目 現状及び問題点等 対処方針 調査結果

b） 短期専門家

＜1998年度実績＞
1 生態毒性試験調査
野坂　俊樹
1998/12/06-1998/12/16

2 化学物質安全管理
平石　次郎
1998/12/12-1998/12/17

3 リスク評価システム
福間　康之臣
1998/12/12-1998/12/18

4 リスク評価情報収集
中館　弘正
1998/12/12-1998/12/18

5 生態毒性試験技術
関　雅範
1999/04/08-1999/04/22

6 廃水処理技術
関川　泰弘
1999/04/14-1999/04/29

＜1999年度実績＞
1 廃水処理技術
遠藤　瞭
1999/09/26-1999/12/20

2 生態毒性試験技術
野坂　俊樹
1999/10/17-199910/31

3 有害物質のリスク評価技術
加藤　正信
2000/02/19-2000/02/24

4 有害物質のリスク評価技術
花井　荘輔
2000/02/19-2000/02/25

5 生態毒性試験技術
花里　孝幸
2000/02/27-2000/03/05

6 廃水処理技術
関川　泰弘
2000/03/19-2000/03/26

7 廃棄物試料採取分析技術
宮崎　章
2000/03/22-2000/03/24

＊据付技師派遣
1 廃水処理装置据付け
今村　猶興
1999/10/03-1999/10/08

2 廃水処理装置据付け
伊藤　眞義
1999/10/10-1999/10/14

3 廃水処理装置据付け
高沢　康之
1999/10/13-1999/10/23

＜2000年度実施計画＞
1 生態毒性試験技術
2 生態毒性試験技術
3 廃水処理技術
4 廃水処理技術
5 リスク評価（評価システム応用）
6 リスク評価（環境影響評価）

・左記につき実績を確認する
とともに、2000年度計画に
変更がないことを確認しM/M
に記載する。

・左記につき実績及び2000年度計
画について確認しM/Mに記載し
た。

・2000年度短期専門家派遣計画と
して新たに変異原性試験分野に
おいて2001年2月に開催されるセ
ミナー講師として1名の追加要求
があった。
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調査項目 現状及び問題点等 対処方針 調査結果

2） 研修員受入

3） 機材供与

＜1998年度実績＞
1 Dr. Rohani Hashim
1998/10/29-1998/11/14

2 Mr. Fadil Mohamad
1998/10/29-1998/12/18

3 Mr. Rahim Tambi
1999/03/01-1999/3/31

＜1999年度実績＞
1 Ms. Siti Shapura Mashood
1999/06/22-1999/08/15

2 Ms. Wan mazlina Wan Hussein
1999/07/13-1999/08/08

3 Ms. Norshidah Baharuddin
1999/10/12-1999/11/13

＜2000年度実施計画＞
1 Ms. Putri Razreena Abdul Razak
2 Dr. Chen Sau Soon
3 Ms. Yati Kamaruddin

＜1998年度実績＞

変異原性試験
・安全キャビネット*
・ガラス器具洗浄機*
・Microbalance*
・コロニーアナライザー*
・Compact Table- top Centrifuge
・Autoclave
・ウォーターバスシェーカー
・データ整理用スライドメーカー
・データ処理用コンピュータ1
・データ処理用コンピュータ2
・Dry Block Heated Bath
・Uitrasonic generator
・Cryo-Biological  Container
・自動血球計数装置
・可視分光光度計
・恒温振とう器
・双眼生物顕微鏡
・ティーチングヘッド装置
・双眼生物顕微鏡用レンズ
・コロニーカウンター
・超音波ピペット洗浄器
・超低温フリーザー
・Cooled Incubator
・Electronic Balance
・CO2 Incubator
・冷蔵庫
・Microscope

試料採取分析技術
・流向流速計*
・BOD Tester
・石鹸膜流量計
・有機ガス個人サンプラー
・風速計
・労研個人サンプラー
・デジタル粉じん計
・ローボリウム・エアサンプラー
・ハイボリウム・エアサンプラー
・アスベストサンプラー

・左記につき実績を確認する
とともに2000年度計画につ
いて変更がないことを確認
しM/Mに記載する。

・左記実績について確認する
とともに、2000年度計画に
ついて変更がないことを確
認しM/Mに記載する。

・左記につき実績及び2000年度計
画計画について確認しM/Mに記載
した。

・左記につき実績及び2000年度計
画につき確認しM/Mに記載した。
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調査項目 現状及び問題点等 対処方針 調査結果

（4）マレイシア側

1） 建物施設等プ
ロジェクトサイ
ト基盤整備状況

2） 機材購入・準
備

・堆積粉じん再発じん装置
・携帯型塩素イオン計
・過マンガンチェッカー
・Portable Turbidity Meter
・Ekman Grab
・深度計
・位相差顕微鏡
・Gravity Core Sampler
・可変ポンプ

生態毒性試験技術
・Particle Analyzer with Reagent*
・ミニポンプ
・Incubator with Bioshaker
・NK System Biotron
・Pump1
・Pump2

廃水処理技術
・イオンクロマトグラフィー*
・湿式酸化処理装置*
・活性汚泥処理装置*
・凝集沈澱装置*
・生物化学的硝化脱窒素処理システム*
・濾過装置*
・RO/UF膜兼用小型テスト機*

リスク評価
・リスク評価用CD-ROM1
・リスク評価用CD-ROM2
・リスク評価用CD-ROM3

1998年度合計　1億867万1,000円

＜1999年度実績＞

・分析装置等付属品及びスペアパーツ
等

・変異原性試験試薬類
・リスク評価用CD-ROM

＜2000年度実施計画＞

・分析装置等付属品及びスペアパーツ
等

・変異原性試験試薬類
・リスク評価用CD-ROM

・1999年の第3四半期をもって遅れてい
た変異原性試験実験室を含めプロ
ジェクト関連実験室の一応の改装工
事が終了した。

・運営指導調査M/D ANNEXVIIIにマレイ
シア側で購入する機材が記載されて
いる。

・左記実績について確認する
とともに、「２　懸案事項
（6）」の対処方針の調査結果
に沿って改善の必要ある場
合は改善点につき検討しM/M
に記載する。

・左記につき実績を確認する
とともに今後の見通しを確
認しM/Mに記載する。

・変異原性実験室はマレイシア国
内ではじめて造られる実験室で
あったこと、Block15全体の改装
工事の影響、さらに予期せぬ雨
水の流入等により約1年間完成が
遅れたものの実験室工事は完了
しており実験開始できる状態に
ある。

・左記につき確認しM/Mに記載し
た。
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調査項目 現状及び問題点等 対処方針 調査結果

・運営指導調査M/Dに下記のとおりC/P
を配置することが記載されている。
括弧は第3四半期報告書による現状。
プロジェクトマネジャー 1名（1）
プロジェクトリーダー 1名（1）
変異原性試験
　　研究者 3名（3）
　　補助要員 1名（0）
生態毒性試験
　　研究者 2名（2）
　　補助要員 3名（3）
リスク評価
　　研究者 2名（2）
廃水処理技術
　　研究者 2名（2）
（うち1名はプロジェクトリーダー
が兼務）

　　補助要員 1名（2）
試料採取分析技術
　　研究者 2名（2）
　　補助要員 2名（2）

・運営指導調査M/DのANNEX VIIに機材
据付、維持に関する予算措置案が添
付されている。

・運営指導調査M/DのANNEX VIIに添付
されている。

・これまでのモニタリング及び四半期
報告書等により下記懸案事項が明ら
かにされている。

・当初計画されていた工業化学品法の
制定や新たな水質基準の設定等の法
体系整備は進展していない。むしろ、
既存の環境質法等の中での対応が検
討されている。

　工業化学品法及びこれに関連する規
則、ガイドライン等の整備状況が
SIRIMに移転する技術の活用に大きく
影響するため、一般化学品に対する
リスク評価の位置づけを法的に明確
にする必要がある。

　日本側が物化性状、生分解性、濃縮
性、変異原性、生態毒性等試験を有
害性評価の手段として一体化された
ものと見ているのに対し、SIRIM側は
それらを個々の独立した技術ととら
え営業活動に結び付けている。

・左記につき現状を確認する
とともに、今後の配置計画
を確認しM/Mに記載する。ま
た、「２　懸案事項」の対処
方針に従って協議を行い結
果をM/Mに記載する。

・左記につき実績、見通しに
ついて確認しM / Mに記載す
る。

・左記につき実績、見通しに
ついて確認しM / Mに記載す
る。

・今回の調査団では、中間評
価に加え、下記懸案事項に
ついてもマレイシア側と協
議することとする。

・法制度の整備状況を確認す
るとともに、DOE、SIRIMにリ
スク評価に対する認識を明
らかにする。リスク評価の
必要性を認識していること
を確認したうえで、D O Eと
SIRIMの役割分担、技術維持
の具体的対策等M/Mで確認す
る。

・実績、今後の配置計画について
確認しM/Mに記載した。

・左記につき予算措置見通しにつ
き確認した。

・左記の見通しにつき確認しM/Mに
記載した。

・工業化学品法は隣接する法規と
の関係調整、産業界の反対等に
より進展していない状況にある。
しかしながら、DOEは化学物質リ
スク評価の重要性を認識してお
り工業化学品法の制定の重要性
も認識している。さらに、先に法
制化された労働安全衛生法を管
轄する労働安全衛生局から本プ
ロジェクトで得られる情報に期
待している旨の発言もあった。

　また、プロジェクトリーダーを
はじめとしてC/Pは各要素技術の
リスク評価における位置づけを
理解している。現状においては
移転されている各技術をリスク
評価に活用するには至っていな
いが、現在は各要素の技術力を
高める段階であると認識してお
り、これら要素技術を十分に習
得したうえでリスク評価に適用
する予定である旨の説明がプロ
ジェクトリーダーよりなされた。

 　一方、移転技術の現在の活用状
況については、現状では要素技
術としての活用ではあるが企業
を対象に技術サービスとして提
供されている。

3） 組織、C/P、ス
タッフの配置

4） 機材据付/維
持管理状況

5） ローカルコス
ト負担

２　懸案事項

（1）法制度の整備と
技術の定着・活用
の関係
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調査項目 現状及び問題点等 対処方針 調査結果

・変異原性試験分野についは、機材納
入、改装工事が1998/12の時点から更
に9か月遅れた。Ames試験に1年、哺
乳動物細胞を使用した染色体異常試
験に1年の合計2年必要である。両試
験技術は化学物質のハザード評価に
は欠かせない試験項目である。

・試料採取分析技術は多岐にわたり、
2000年3月の技術移転期間終了後も新
たな分析対象に対する要請がなされ
る可能性が高い。この場合の対応を
検討しておく必要がある。

・SIRIM公社後ビジネス指向が強まり、
化学物質安全性評価部門に予算、人
材を集中し施設設備、技術の管理を
強化していくことは難しい。したが
て、GLP体制確立を目標とするより部
門ごとにISOとしての認定を受けるこ
とが妥当なゴールと考えられる。

・当該技術分野の内容をプロ
ジェクト目標に照らして必
要性を検討する。ただし、プ
ロジェクトの直接的目的以
外も考慮する。また、当該技
術移転の現実的可能性、自
立発展を考慮し技術移転方
法・内容を修正しM／Mに記
載する。

・試料採取分析技術について
は、プロジェクト目標に照
らして必要と考えられる項
目は一通り終了していると
の認識である旨を伝え基本
的に当該分野の技術移転は
予定どおり終了することと
する。

・GLP体制確立の必要性の有無
を確認するとともに実現可
能性を確認する。実現可能
性が低い場合は、ISO体制の
確立をめざし、GLP体制につ
いては基盤を整備すること
とする。

・変異原性実験室の工事は完了し
ており、いつでも実験開始可能
な状況にあるとともに、実験室
の完成度も当該実験をするうえ
で必要なレベル以上にあること
が確認された。
　また、実験室工事が遅れた間に
当該分野の講議、マニュアルの
整備等が行われており後は実験
のための準備はほぼ完了してい
ることが確認できた。
　さらに、C/Pも2名を専従とする
ことも確認された。
　これらの状況から1年間協力期間
を延長することにより当初予定
していた技術を移転できると判
断できたので、協力期間を1年間
延長することで合意した。
　また、技術移転を完了する条件
として、現在の長期専門家が1年
間期間を延長して技術移転を行
うことがあげられ、マレイシア
側からも強い要望が出された。

・特段要請はなされなかった。

・国際的調和のとれたリスク評価
体制を確立するためにはGLP体制
に沿った体制とする必要がある
ことからGLP体制を目標とするこ
とが再確認された。
　しかしながら、現状においてGLP
体制をプロジェクト期間中に達
成することは現実的でないこと
から当面はGLP体制実現の第1ス
テップとしてISO/IEC17025の取
得をめざすとともにプロジェク
ト目標としては現状よりもGPL体
制に近づけることとした。（資料
4）

（2）変異原性試験分
野における技術移
転の遅れについて

（3）試料採取分析技
術の今後の支援

（4）最終目標として
GLP体制をめざす
のかそれともISO
体制をめざすのか
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調査項目 現状及び問題点等 対処方針 調査結果

・SIRIMの公社化は国の事業を民間
に解放する民営化とは異なり、
政府への財政･成果に関する説明
責任の向上に目的があることが
確認された。現在SIRIMはDOEの
法規草案のための委員会のメン
バーとして参加しており公的機
関であるとの位置づけに変わり
はないことを確認した。

　研究開発に関するプロジェクト
についての予算措置はEPUに計画
レポートを提出し審査を受け採
択されることによりなされるこ
と、及び環境関係の研究開発の
優先順位が高いことを確認した。
しかしながら、研究開発に関す
る設備投資に関しては予算措置
がなされても、メンテナンス費
用は措置されないという問題点
があることも確認された。

　SIRIMの技術レベルそのものは高
水準にあり技術移転するにあた
り特段の問題はないことが確認
された。さらに、非採算部門の技
術の研究開発についていかに取
り組むか、またレベルの維持を
いかに行うかについては、他の
採算性のあるプロジェクトと関
連づけるなどして取り組む等の
工夫は必要であるが、組織とし
て非採算部門の研究開発も行っ
ていく意向である旨の説明がな
された。

・Block15及び変異原性試験室の工
事は既に完了しており特段の問
題は認められなかった。ただし、
建物全体が老朽化していること
もあり、今後、変異原性実験室を
含め問題が生じた場合、速やか
な対応がとれるよう体制を整え
ておく必要がある。

・C/Pの配置はおおむね適切に配置
されていることが確認されたが、
専門家とC/Pとの間で技術移転ス
ケジュールの認識統一が必ずし
も十分でないこともあり、今後、
月間スケジュールを専門家とC/P
の間で作成することを確認した。

・左記情報につき、タイトル等必
要最小限の情報が開示されるよ
うになったことを確認した。

・PCM手法に基づき、評価5項目に
従い評価を行いJoint Evalua-
tion Report（資料2）に取りまと
めマレイシア側と署名を交わす
とともに、中間評価調査表（資料
3）に取りまとめた。

・SIRIM公社化によりプロジェ
クトに及ぼした影響を、組
織、財政、技術の観点から評
価する。

・BLOCK15及び変異原性実験室
の整備状況を確認し問題が
ある場合は、SIRIMが当該問
題解決に向けて努力するこ
とをM/Mで確認する。

・左記の問題解決に向け、
SIRIMが努力することをM/M
で確認する。

・左記問題につき可能な範囲
で情報を開示することを
SIRIMに確認しM/Mに記載す
る。

・2000年4月をもって、4年間
のプロジェクト期間の中間
期を迎えたことにより、PCM
手法に基づき、評価5項目に
従い中間評価を行う。

・SIRIMは公社後、DOEの要請に基づい
た対応と受け身的姿勢が目立ち、特
に法体系整備に関する意見具申はタ
ブー視されている。

　今後さらに民営化が進むことが予想
され今後、法律に裏づけられた業務
を遂行し得るか不明確である。

・1999年の第3四半期をもって遅れてい
た変異原性試験実験室を含めプロ
ジェクト関連実験室の一応の改装工
事が終了した。しかし、環境エネル
ギー技術センター（Block15）全体と
しては改装工事中でありC/P実験室等
は未整備である。さらに変異原性試
験室は室圧を陽圧に保つための付帯
工事、ディープフリーザーの設置箇
所の問題等がある。

・C/Pの配置について以下の点について
問題がある。
1） 変異原性試験分野の補助要員が
配置されていない。
2） C/Pのプロジェクトへの比重配
分が低い。

・SIRIMが産業界に対し契約に基づき
行ったサービスに関する報告書が開
示されていない。

（5）SIRIM公社化の
評価

（6）プロジェクトサ
イト基盤整備状況
について

（7）C/Pの配置につ
いて

（8）SIRIMの情報の
開示について

３ 中間評価
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２－２　今後のプロジェクト活動のあり方について

今回の調査においては、これまで実施されてきた定期モニタリングや四半期報告書を通じ事前

に把握されていた懸案事項に係る調査と、ＰＣＭ手法に基づく中間評価を行ったが、結果的に、今

後のプロジェクト活動のあり方としてはほぼ同様の内容が導き出された。中間評価結果の概要に

ついては「２－３中間評価結果概要」で記載するとし、ここでは、今回の調査を通じて導き出され

た今後のプロジェクト活動のあり方について説明する。

２－２－１　法制度の整備とプロジェクト活動について

（1）プロジェクト目標と法制度の関係について

プロジェクト目標である「化学物質安全性の評価・管理サービスが提供できるようにな

る」を達成するためには、評価・管理サービスを必要とする市場があること、あるいは評価・

管理サービスを擁護する規制法などが制定されることが必要な要素となる。

マレイシアにおいては廃棄物に含まれる有害化学物質の取り扱いが緊急の問題であり、

工場から排出される廃水や廃棄物に含まれる有害化学物質のリスク管理、あるいはリスク

低減技術が重要と考えられている。すなわち廃棄物を特定廃棄物（Scheduled wastes）とし

て登録する際に、廃棄物の有害性の判定、あるいは有害性の分類などが必要とされており、

有害化学物質のリスク評価・管理に関わる技術に対する産業界の期待は大きいといえる。

科学技術省環境局（ＤＯＥ）が当初進めていた工業化学品法（案）の法制化は進展していな

いが、1996年に環境質法が改正されて有害化学物質を管理する権限が強化されたことによ

り、ＤＯＥは当面の有害化学物質管理は、この条項を適用することによって可能であると

考えている。

環境質法の下では、大気、水質及び産業廃水、特定廃棄物の管理、及び環境インパクト

アセスメントが機能している。また、労働安全衛生法において化学物質の危険有害性分

類、ラベル表示、ＭＳＤＳの整備などが基本的にはＥＵのシステムを取り入れて行われて

いる。ＤＯＳＨは企業にＭＳＤＳやラベルの整備を要求しているが、純粋化合物はまだし

も混合物等取り扱いの難しい化合物については、具体的に作成の指導をする力はないので、

ＳＩＲＩＭの役割が大きくなっている。

さらに、作業環境の管理に関する規制が 2000年になって制定されている。これは、有害

化学物質のカテゴリーと許容濃度とを定め、作業場での暴露モニタリングと作業者の健康

検査を行い、作業者への暴露量低減の管理を行うことを規定している。また、有害化学物

質の使用による影響評価のために健康リスク評価を行うことも規定されている。このよう

な取り組みのために政府はＪＩＣＡに対して、労働衛生管理の新たなプロジェクトの立ち

上げを要請しており、2000年９月に労働省より専門家が派遣される予定である。
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かかる背景の下、現状は廃棄物などに含まれる有害化学物質の出口での評価・管理及び

リスク低減への対応に追われる状況ではあるが、政府は、このような既存の法律をリンク

することによって、有害化学物質の入り口での管理、すなわち、化学物質の輸入量及び使

用量などを管理していくことを諦めているわけではない。このような観点より、現在まで

フェーズ２で移転されている生態影響試験、試料採取、廃水処理及びリスク評価・管理技

術が今後、マレイシアの有害化学物質の法的な規制に関与し、科学的な根拠に基づくリス

ク評価と管理の体制づくりに寄与できる可能性は高いと考える。

有害化学物質の問題や法的整備の促進など、社会的な背景を分析すると、このプロジェ

クトのアウトプットが有用であることは明らかであり、今後はプロジェクト側より、積極

的にプロジェクトの重要性や技術移転項目のアウトプットが関連法の制定や法的規制のた

めの有用なツールとなり得ることを、行政側、特にＥＰＵ、ＭＯＳＴＥ、ＤＯＥなどに働

きかけることを促進する必要があると考える。

（2）プロジェクト成果を生かすための提案

マレイシアにおける社会的な背景から見て、企業（民間）よりニーズ（研究依頼）のない移

転技術はいずれ消える運命にあることは間違いない。

また、ＳＩＲＩＭも 1996年に公社化されており、組織を維持するための経費を自己調達

する必然性もあり、企業や国に対して果たす役割も変わりつつある。すなわち、ＳＩＲＩＭ

のコンサルタント業務に利用されない技術は、専門家が引き上げると、設備も技術力も維

持されないで消えてしまうおそれがある。そこで、これまで多額の経費を投入してきた我

が国のＯＤＡを無駄にしないための方策として、次のことが重要である。

現在、廃棄物などに含まれる有害化学物質を評価・管理するためのいくつかの法律は整

備されているが、有害化学物質のリスク評価をどのようにして実施するかなど、具体的な

方法については検討されていないのが実情であろう。現在、リスク評価及び管理のために

必要な技術の移転は順調に行われているが、これと並行して、法規制という形でニーズを

明確にしていかない限り、このような安全性評価技術の定着は発展途上国には難しいと考

える。また、工業化学品法のような法的規制を実施できる体系を作り上げるには、多くの

規制とガイドラインなどを準備することも必要である。

マレイシアにおいて、このような法規制をこれから整備していくのであれば、国際機関

で検討されているような化学物質の総合評価管理の国際調和の方向に沿った取り組みを推

奨することは重要であり、規制法の制定や法的整備のあり方、国際的な取り組み状況など

に対して指導、技術供与をすることも視野に入れてプロジェクトを推進することが重要と

考える。
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一方、現在移転している技術でコンサルタント業務等のビジネスに活用されにくい技術

を法制度等が整備されるまで、いかにして、維持していくかということも検討が必要である。

この点については、まさに、ＳＩＲＩＭの公社化による問題そのものであり、ＳＩＲＩＭ

自身も、公共の福祉に役立つ技術を長期的に育みながら、短期的に需要の旺盛な分野を中

心に収益を上げていくことが今後のＳＩＲＩＭの課題であると認識しており、早期にこの

問題を解決することが望まれる。

２－２－２　変異原性試験技術について

（1）施設、備品の整備

施設、備品の整備は技術移転の根幹であり、その整備状況は今後の技術移転の完遂を判

断するうえで重要な要因となる。事前の情報によれば、変異原性実験室の完成が著しく遅

れ、また実験室を陽圧とするための追加工事が必要とされたなどの情報を得ており、実験

室の完成状況が懸念されるところであった。

現場の視察を行ったところ、実験室は完成された状況にあり、予想よりはるかに良好な

状況で完成されているとの判断ができた。視察の当日は非常用の出入り口から実験室準備

室に入ったが、通常この扉は閉鎖され、反対側の入り口から入ると、実験衣及び履物を履

き替えるスペースがあり、更に次のドアをあけて準備室に入ることになり、外部からの汚

染物が入りにくい構造となっている。準備室の中には、更に被験物質等の保管・秤量のた

めのスペースがあり、準備室とは仕切りで隔離されている。

準備室の奥に実験室があり、準備室とは明確に仕切られており、ドアの開閉により実験

室に入退室する。実験室の天井にはヘパフィルターを経由した清浄空気の排気口があり、

清浄度を保つようになっている。実験室の入口には、実験室の陽圧をモニターするための

差圧計が設置されている。通常はわずかな陽圧が保たれているが、安全キャビネットを使

用した時に陰圧になる可能性があり、そのため安全キャビネット類を作動した時に、連動

して天井から空気が流れ込むように作られている。実際にそれが機能するかどうか確認を

行ったところ、キャビネットの作動と同時に天井から空気が流入し、差圧計から実験室が

陽圧になっていることが確認できた。

実験室は入口側の半分が Ames試験用、奥側の半分が染色体異常試験用となっているが、

これを区別する仕切りはない。ＧＬＰの適用を考えるとこれが基本的な問題となるが、実

際の試験の実施にあたって特に障害となるものはみられない。ＣＯ２インキュベータへは外

部に設置してあるＣＯ２ボンベからＣＯ２が供給され、常時２本のボンベが設置され、１本

のボンベを使い切ると、自動的に２本目のボンベに切り替えられるようになっている。

超低温槽及び液体窒素タンクは別な場所に設置されており、周りから仕切りで区別され、
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温度の上昇を防ぐために上部にファンが設置され、常時稼働している。上部だけの空気の

還流で温度の上昇が防げるかどうかに疑問をもったので、日本人専門家に聞いたところ、

下部の隙間から空気が流入しており、設置場所全体の空気が置換しているとの返答であっ

た。液体窒素の効率性に加えて、超低温槽の緊急用ＣＯ２ボンベの安全管理のためにも、設

置場所の温度管理には十分の留意を払う必要がある。なお、停電に対する緊急用システム

が設置されており、この点には十分の配慮がなされている。

使用したものの廃棄については、必要なものは滅菌後準備室に一時保管し、それを

ＳＩＲＩＭ内の保管場所に移動し、まとめて外部の廃棄業者に委託するとのことである。

ただし、ＳＩＲＩＭの廃棄物保管場所がトイレをそのまま専用保管場所にしており、ドア

の施錠もなく、保管場所の改善は今後の検討課題といえる。また、日本人専門家によると、

試資料保管のための専用スペースがないとのことであり、特にＧＬＰを目標にした場合に

は将来的な課題となる。

上記のように、若干配慮すべき点があるものの、全体的には施設、備品等は技術移転を

可能とする状況に達しているものと判断できる。

（2）実験室完成の遅れについて

実験室完成の遅れについて、日本人専門家からの情報提供によれば、実験室の着工は

1998年 10月で、本体工事完成は1999年４月である。しかし、1999年 10月より 2000年３月

まで Block15全体の工事、特に変異原性実験室周辺での工事が行われ、実験室を使用する

状況になかったとの説明である。また、隣室の工事計画の遅れによって実施できなかった

変異原性実験室の入口誘導路の工事が 1999年８月から 12月まで、Block15の工事と並行し

て行われた。さらに、2000年１月には天井からの雨水流入という事故があり、このための

工事が１月５日から 20日にまで行われた。問題の陽圧のための工事は2000年１月から実施

可能であったが、排水関係建屋の撤去のため 2000年４月 24日から開始され、５月 29日ま

での１か月あまりで完了している。さらに、1999年 12月から 2000年６月まで、８回にも及

ぶダクト、電気等の工事があり、これらも実験室の完成に影響していたと考えられる。

Ｃ／Ｐに対するヒアリングでは、実験室完成の遅れが主に陽圧工事によると主張している

ような印象を受けたが、実際は上記の諸々の理由により、実験室の完成が遅れたものと判

断するのが妥当である。

（3）技術移転の準備状況

施設、備品の整備が著しく遅延したため、最初に技術移転を予定していた Ames試験の実

施はこれまで一切行われていない。この状況は今後の技術移転の完遂を検討するうえで、
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重要な要因となる。

これまでの日本人専門家による教育状況は、２時間の講義がＣ／Ｐ５名から６名に対し

て合計39回行われていた。その具体的な内容を把握するために、用いた教育資材を見たが、

かなり広範囲で、かつ細部にわたって講義をしていたものと判断できる。また、日本人専

門家によるＣ／Ｐへのヒアリングが行われ、Ｃ／Ｐの講義の理解度についてのチェックが

行われている。

備品のマニュアルについては、機器に添付されている使用マニュアルがまとめてファイ

ルされており、またそれぞれの機器の管理担当者も指定されており、機器の使用、管理へ

の対応が進められている。試験手法のマニュアルについても予想以上に整備が行われてお

り、特にAmes試験については、標準操作手順書（ＳＯＰ）の基盤となるものができていると

判断できた。染色体異常試験についてはいまだ途中段階であるとみられるが、日本人専門

家によると、残りの部分は既にコンピュータ内にできているとのことである（時間の関係上

未確認）。

以上の状況から、必要な教育が実施され、試験を実施するうえで必要な環境が整備され

ていると判断できる。

（4）技術移転の完遂とその必須条件

施設、備品の整備、教育内容、機器及び試験操作のマニュアル等の状況を見れば、Ames

試験については直ちに実験を開始できる状況にあると判断できる。しかしながら、これま

では必要な試薬等の準備は進められているものの、実際の試験はいまだ行われておらず、

具体的な試験実施上の問題点の把握は困難である。これまでの実験室施設等の完成までの

経緯を見ると、試験実施において何らかの問題が生じる可能性もある。一方、日本人専門

家が当地で種々の問題を処理してきた経験を生かせば、試験実施上で問題が生じたとして

も十分対応できるものと考えられる。これまでの状況と、Ames試験の簡易性を考慮すれば、

Ames試験の技術移転については 2001年３月までには完遂が可能であると判断できる。

Ames試験の具体的な実施が行われていない現状では、染色体異常試験の技術移転に関し

ては、極めて厳しい状況にあるといえる。染色体異常試験の内容は、Ames試験と全く異なっ

ており、Ames試験の技術習得と同時進行で行うことは、特に初心者に対しては無理なこと

である。仮に、それぞれの試験をＣ／Ｐが１人ずつ担当するとしても、１つの実験室で２

つの試験を同時に行うことは、いたずらに混乱をもたらすものとなる。また、同時進行は

Ames試験の技術移転の完遂をも妨げることになり、まずは、Ames試験の技術移転を2001年

３月までに完遂することを最優先すべきである。

染色体異常試験はAmes試験と大きく異なる点があり、１つは無菌的に細胞を培養する必
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要がある、つまり細菌（Ames試験に用いる細菌を含めて）やかびなどの汚染を避ける必要が

ある。もう１つは、染色体の顕微鏡観察である。染色体異常は２つと同じものがないほど

多種多様であり、それも微細なものから複雑なものまであり、それらを判断し、記録する

のには経験が必要となる。また、顕微鏡観察のための標本作製技術にも経験を必要として

おり、Ames試験に比べれば、難易度は高いといえる。

上記を考慮すると、染色体異常試験の技術移転には少なくともさらに１年、つまり 2002

年３月までの１年間の期間延長が最低限必要である。また、上述のように繰返しの訓練を

必要とすることから、短期専門家の派遣では効果は得られず、長期専門家が張りついた訓

練が必要条件となる。技術移転の継続性と効率性を考えると、現在の長期専門家が継続し

て技術移転に務めるのが最善であると考えられる。現在の長期専門家がすでにＳＩＲＩＭ

において築き上げてきた信頼関係と、新たな長期専門家が短時間で信頼関係を築くことの

困難さ及び人間関係でトラブルが生じる可能性等を考慮すると、現在の長期専門家の延長

が、染色体異常試験の技術移転の完遂のために必須の条件であるといえる。つまり、１年

の期間延長とそれに伴う現在の長期専門家の延長が、染色体異常試験の技術移転のために、

必要な最低条件であり、この２つの条件が整った時にのみ、染色体異常試験の技術移転が

可能となるものと判断できる。

（5）ＳＩＲＩＭにおける変異原性試験の意義

当該プロジェクトの目的は、有害化学物質のリスク評価を含むリスク管理の技術移転で

あり、リスク評価の要素技術の１つとして、変異原性試験が含まれている。リスク評価に

おける変異原性試験の意義は hazard identification（有害性確認）に位置づけられている。

有害性確認には、化学物質の物理化学的な特性や生態毒性影響等も含まれているが、変異

原性試験成績はヒトへのリスク評価を考える基礎的データとして重要視されている。その

最大の関心事は、化学物質に発がん性をもつ可能性があるか否かの評価であり、そのため

には変異原性試験成績は欠かせないものである。発がん性の予測に Ames試験が最優先に用

いるべきであることには論をまたない。しかしながら、Ames試験がすべての発がん物質を

検出できないことは 1970年代から論議されており、Ames試験を補う試験の模索が行われ、

その結果染色体異常を指標にするのが適切であるとの判断が行われ、Ames試験による遺伝

子突然変異と染色体異常の２つの指標が発がん性の予測に必要であるとの考えが、現在国

際的に受け入れられているのである。このような観点から、当該プロジェクトにおいて

Ames試験と染色体異常試験の２つの技術移転を目的としていることには、異論をはさむ余

地はない。

一方、今回の視察から垣間見るマレイシアの現状を考えると、リスク管理の全システム
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を必要とする、あるいはそれを活用する状況には必ずしもないと思われる。マレイシアの

国情から見れば、有害産業廃棄物による環境汚染が重要課題であり、有害廃棄物の減少及

びその処理が急務とされている。廃棄物を化学分析し、有害物質が含まれているか否かを

判断することも重要であるが、変異原性試験を用いて廃棄物つまり混合物としての有害性

確認（hazard identification）を行うことは有用であると考えられる。つまり、廃棄物に有

害性がなければ、直ちに廃棄物処理を行う必要はなく、有害と考えられる廃棄物を優先的

に処理する、あるいはその量的減少を行うなど、効率的な対応が考えられる。このような

対応は risk reductionを含めたリスク管理の一端を担うものであり、当該プロジェクトの

目的に適うものであると考えられる。

廃棄物の有害性についての具体的な対応としては、最初に Ames試験を実施することが妥

当であるが、既に述べたように Ames試験を補うものとして染色体異常試験が必要となる。

つまり、Ames試験が陰性となった場合にのみ染色体異常試験を行い、両試験が共に陰性の

場合には、有害性がない可能性があると判断する手法を用いることが考えられる。勿論、混

合物の化学分析結果、あるいは蓄積性、分解性、生態毒性などのデータを可能な限り用い

ることにより、当該プロジェクトの要素技術を生かした有害廃棄物の低減化は、有害物質

のリスク管理につながるものと位置づけられる。

マレイシアにおいては、上記の環境汚染に加えて、労働環境あるいは農薬などへの対応

が進められており、当該プロジェクトにおける要素技術（リスク評価技術も含めて）はその

ような分野に重要な情報を提供するものと考えられる。例えば、日本の労働安全衛生法で

は、工場で取り扱う化学物質（中間物も含めて）はAmes試験を行い、強い陽性結果が得られ

た場合には、さらに染色体異常試験を行って、その有害性の強さを評価している。そのた

め、ＳＩＲＩＭにおいて Ames試験及び染色体異常試験の技術を定着させることによる波及

効果が想定され、Ｃ／Ｐとのヒアリングにおいても廃棄物に加えて食物の有害物質の検出、

化粧品原料や薬用植物の安全性評価などへの展開を想定しており、様々な分野での有害性

確認（hazard identification）及びそれを基にしたリスク管理の考えがマレイシアに広まる

ことが期待される。マレイシアにおいては一般化学物質の安全性評価のニーズが将来的に

は高まることが予想されるので、そのためにも当該プロジェクトの達成は不可欠であると

判断される。

（6）変異原性試験に係る今後の対応

「（4）技術移転の完遂とその必須条件」においても記載されているように当該分野の技術

移転の完遂のためには、１年間の期間延長とそれに伴う現在の長期専門家の延長が必要で

ある点については、調査団・マレイシア側の双方合意したが、本件については、人事上の
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問題等もあり調査団の判断では決定できない問題を含んでいるため、日本に持ち帰り検討

することにした。

一方、現状では、技術移転が今後は順調に進むことを判断、評価するための、当該分野

に関わる試験成果や報告書、あるいは機器、施設の稼働状況など、評価のための前提条件

が十分ではなく、また、緊急電源の整備や安定な電源の供給システムの不備、施設の老朽

化など、今後、施設や機器を稼働していくうえでの不安要素も少なくない。

そのため、今後は、さらに詳細に当該分野の技術移転状況を関係者間で共有し、問題発

生時の速やかな対応、また、より円滑な技術移転のための助言を可能とする、体制、仕組

みを構築することが重要であると調査団員及びプロジェクトサイトの専門家との間で認識

された。

また、協力期間は、今回の延長により、2002年３月までとなっているが、上述したよう

な不測の事態も考慮し、スケジュールにある程度余裕を持たせるために、スケジュールを

前倒しにし、2001年の９月ころを目途に必要最低限度の項目に関する技術移転が完了する

ようなスケジュールとすることが望まれる。

また、円滑な技術移転を促進するため、施設、試験に関わる有識者などの短期専門家を

派遣することも今後は検討されるべきである。

（7）要約

完成された施設及び必要な備品の設置、Ｃ／Ｐへの教育、機器及び試験手法マニュアル

等は、変異原性試験（Ames試験、染色体異常試験）を直ちに実施できる環境が整備されてい

ると判断できる。しかし、これまでAmes試験が実際に行われていない現状を考えると、Ames

試験の技術移転には 2001 年３月までの期間が必要であり、染色体異常試験の技術移転に

は、さらに１年の期間延長（2002年３月まで）が必要である。また、染色体異常試験の難易

度から判断して、現在の長期専門家がさらに１年期間延長することが、染色体異常試験の

技術移転のための最低必要条件となる。マレイシアにおいては一般化学物質の安全性評価

を直ちに行う現状にはないが、当該プロジェクトの要素技術が、廃棄物に加えて、労働環

境、農薬、食品、化粧品原料や薬用植物等の安全性評価に展開されるものと判断され、そ

のため Ames試験に加えて染色体異常試験の技術移転を行う必然性はあると判断される。さ

らに、一般化学物質の安全性評価の将来的なニーズのためにも、２つの試験の技術移転を

完遂しておく必要がある。一方、技術移転を確実に進めていくうえで、関係者間で進捗状

況を常に共有する手段の構築、前倒しのスケジュールの作成、また、必要に応じた短期専

門家の派遣等を検討する必要がある。
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２－２－３　ＧＬＰ体制について

（1）ＧＬＰ体制構築の必要性について

医薬品等の安全性評価のために用いられる種々の毒性試験は、その試験実施の妥当性を

保証するために、通常 Good Laboratory Practice（ＧＬＰ）に基づいて行われている。本

プロジェクトの要素技術である変異原性試験においても、ＧＬＰの適用が望まれるところ

である。しかしながら、「２－２－２変異原性試験技術」で述べたように施設上の制限及び

人的配置の制限があり、直ちにＧＬＰに対応できる段階にはないと判断される。一方、日

本人専門家によってＧＬＰ対応への評価表が作成されており、ＧＬＰに準拠するための努

力が進められている（資料４参照）。最終的には完全にＧＬＰに対応することは困難と思わ

れるが、試験実施のためのＳＯＰ整備、備品、被験物質・試薬等の管理、記録等の資料管

理などについてはＧＬＰに準拠して行うことが可能であり、将来的には高度のレベルでの

試験実施が期待できる。

既にマレイシアの現状における当該プロジェクトの要素技術の活用を述べたが、そのよ

うな活用においては、直ちにＧＬＰによる試験実施の必要性はないと判断される。しかし、

将来的には、国際的に評価される状況が想定されるので、可能な限りＧＬＰ体制に近づけ

る努力が必要である。ＧＬＰの理解をさらに深めていくためには、ＧＬＰ体制全般を深く

理解している短期専門家の派遣を検討することが望まれる。

（2）プロジェクトにおけるＧＬＰへの取り組み

「２－２－３ＧＬＰ体制構築の必要性について」で述べたとおり、国際的に調和のとれたリ

スク評価体制を確立するためには、ＧＬＰ体制に沿った体制とする必要があり、ＳＩＲＩＭ

としてＧＬＰ体制をめざすべきであることは明らかである。

しかしながら、現状においてはプロジェクト期間中にＧＬＰ体制を確立することは現実

的ではない。そこでＳＩＲＩＭの将来的にめざす方向としは、ＧＬＰ体制をめざすものの、

当面はＧＬＰ体制実現の第１ステップとしてＩＳＯ／ＩＥＣ 17025の取得をめざす。プロ

ジェクト目標としては、上述した日本人専門家作成のＧＬＰ対応への評価表での評価の現

状より、可能な限り高めることを目標とすることが妥当である（Ｍ／Ｍにおいては、評価表

でのＡ評価項目を現状より増やすことを目標にすることで合意している）。

２－２－４　Ｃ／Ｐの配置について

Ｃ／Ｐの本プロジェクトに対する専従度合いの低さや、一部技術分野（変異原性試験分野）に

おいて予定されている人員が配置されないなど、Ｃ／Ｐの配置について、問題があることが、モ

ニタリング報告書、また、四半期報告書の中で指摘され続けてきた。特に、Ｃ／Ｐの専従は実
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施協議調査団のＭ／Ｄをはじめとし、正式にマレイシア側と合意している事項であり、これま

でも、マレイシア側に円滑なプロジェクト活動のため、Ｃ／Ｐの専従をプロジェクトとして要

求し続けてきたが、大きな改善はこれまでのところ見られていない。

この点に関し、協議をした結果、日本側が「専従」とは、「Ｃ／Ｐの業務が本プロジェクト活

動のみであり、その他の業務には基本的に一切従事しないこと」と解しているのに対し、マレイ

シア側は「専従」を、「プロジェクト活動にはすべて従事するものの、プロジェクト活動がない

空き時間については、他の業務にも併せて従事してもよい」と解していることが判明し、日本側

とマレイシア側で「専従」に対する解釈が異なることが明らかになった。

一方、ＳＩＲＩＭは公社化に伴い、“売れる仕事”、“プロポーザルがＥＰＵに認められる予算

を新規に獲得できる仕事”等のいわゆる利益の上がる仕事に積極的に取り組んでいく必要性が高

まっており、Ｃ／Ｐも同様に、本プロジェクト以外にも、現実に利益を上げるための仕事に取

り組まなければならない状況にあることは理解せざるを得ない。このような状況下、ＳＩＲＩＭ

に日本のいう意味での「専従」を求めることは困難であるように思われ、Ｃ／Ｐがプロジェクト

以外の業務を兼務することは認めざるを得ないであろう。

しかしながら、Ｃ／Ｐが、他の業務に時間を費やし、プロジェクト活動の円滑な進捗に影響

を及ぼしている現状を改善する必要がある。この点について、協議した結果、Ｃ／Ｐの認識と

しては、プロジェクト活動には積極的に参加しているつもりであるが、プロジェク活動のスケ

ジュールが必ずしも明確でないため、他の業務をしているのであり、スケジュールが明確にな

れば、確実にそのスケジュールを優先するとのことであった。これを受けて、今後、プロジェ

クト専門家とＣ／Ｐでスケジュールを作成し当該スケジュールに従って、プロジェクト活動を

行うことが確認された。

２－２－５　ＰＤＭの指標の明確化

今回の中間評価に際し、当初ＰＤＭの指標が必ずしも明確ではなかったため、指標を明確化

し、マレイシア側と合意しＭ／Ｍに記載した。また、当該指標は終了時評価の際に評価の指標

として考慮することを確認した。明確化された指標については以下のとおりである。

なお、「→」が明確化された後の指標を示す。

また、（注）については、調査団としての補足説明である。
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プロジェクトの概要

スーパーゴール

マレイシアにおいて有害化学物質の管理が強化

される

上位目標

ＳＩＲＩＭにおいて有害化学物質のリスク評価

能力が強化される
（注） この上位目標は「（1）化審法等に準拠した試験法の導入

によるhazard identificationの確立と、（2）同試験法
及び暴露評価技術をベースとしたリスクアセスメント
の確立によって、有害化学物質のリスク評価能力が向
上する。（3）さらに、廃水処理技術の確立により、リス
ク評価と統合した形でリスク管理の能力が向上する」
と解釈すべきと思われる。

プロジェクト目標

ＳＩＲＩＭが産業界に化学物質安全性の評価・

管理サービスを提供できるようになる
（注） プロジェクト目標は基本的に上位目標と同じ意味に解

されるが、上位目標においては、「本プロジェクトで移
転した技術以外（本プロジェクトのフェーズ１で移転
した技術も含む）にもリスク評価、さらにはリスク管
理のために必要な技術を自ら習得して、すべて自前で
リスク評価・管理できるようになる」と解されるのに
対し、プロジェクト目標では、「本プロジェクトで移転
した技術以外の部分については、既存のデータ等を用
いることによりリスク評価・管理ができ、産業界に
サービスが提供できるようになる」と解するべきであ
る。

成果

0.プロジェクトの運営・管理体制が確立される

指　　標

1.有害化学物質に関する法律、規則の強化

→有害化学物質に関する法律や規則が制定される

1.リスク評価が行われた有害化学物質の数

→ＳＩＲＩＭが１つ以上の有害化学物質のリス

ク評価を行う
（注） 政府や産業界からの需要がない場合には、マレイシア

で輸入量の多い代表的な有害化学物質を選ぶなどして、
フェーズ１、２で移転した技術、及び、その他必要と
なる技術を自ら習得し、これらを用い、リスク評価・
管理を行うことになるであろう。

1.評価及び研究に関する報告書の数

→ＳＩＲＩＭが少なくとも１つの有害化学物質

について、リスク評価を実施するとともに、

研究報告書を作成する
（注） 政府や産業界から需要がない場合は、マレイシアで輸

入量の多い代表的な有害化学物質を選ぶなどして、本
プロジェクトで移転した技術を用い、不足している部
分については既存のデータを用いリスク評価・管理を
行うことになるであろう。

2.ＧＬＰ（Good Laboratory Practice）体制の達

成度

→生態毒性試験分野と変異原性試験分野におい

て日本人専門家が作成した評価表に従って、

2000年６月時点で得られたＡ評価項目数より

増加させる。また、ＩＳＯ／ＩＥＣ17025の

ような国際的に認められた実験のクオリ

ティーを示す規格が獲得される
（注） ＧＬＰ体制は本プロジェクトにおいて達成をめざして

いる訳ではない。いいかえれば、本プロジェクトでは、
将来めざすべき方向性としてＧＬＰがあるという方向
づけを明確にすることめざしているといえる。その目
安として、Ａ評価項目の増加が指標としてあげられて
いるが、このＡ評価項目の増加のみで方向づけが明確
になったか否かが判断できるわけではなく、その他、
Ｂ評価項目の増加や、Ｃ／ＰのＧＬＰに対する認識・
理解の変化等も考慮し得ると思われる。

0.要員数、予算、管理職の能力

→常に最低15人のＣ／Ｐが確保される。最低３

名の日本人専門家が認めるレベルの管理者と

してのＣ／Ｐが確保される。さらに、プロ

ジェクト期間を通じて最低8 0 0 万ＲＭが

ＳＩＲＩＭにより措置される。
（注） ここでいう、Ｃ／Ｐの確保とは、プロジェクト活動以

外の業務を一切兼任しない専従のＣ／Ｐの確保を意味
するのではなく、専門家とＣ／Ｐで作成したスケ
ジュールに関しては100％専従するＣ／Ｐを確保すると
解される。
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1.設備が適切に整備・操作・管理できるようにな

る

2.化学品安全評価のための技術が習得される
（注） 技術移転項目５分野のうち、（1）変異原性試験、（2）生

態毒性試験、（3）試料採取分析技術、（4）リスク評価技
術の４分野のそれぞれが要素技術として習得されるこ
とを意味する。

3.色度、窒素化合物を含む廃水処理のための技術

が習得される
（注） 廃水処理技術が要素技術として習得されることを意味

する。

4.習得された技術が産業界にも促進普及される
（注） 技術移転項目である、（1）変異原性試験、（2）生態毒性

試験、（3）試料採取分析技術、（4）リスク評価技術、（5）
廃水処理技術のそれぞれが、要素技術として産業界に
技術サービスを提供されることを意味する。

5.有害化学物質の評価及び処理に関する情報が広

められる

1-1 資機材の運営・整備状況

→すべての主要機材について、それぞれ使用状

況とメンテナンス状況を示す機材使用記録簿

とログブックが作成される

1-2 運営・整備マニュアル

→主要機材についてそれぞれ最低１名の責任者

と最低１組の取扱・メンテナンス説明書を整

備し、機材状況を定期的にモニタリングしな

ければならない

2-1 育成された技術者の数

→最低12名のＣ／Ｐが訓練され、専門家が作成

したモニタリングシートにより評価される

2-2 変異原性、生態毒性、廃棄物分析の試験マ

ニュアル

→ＯＥＣＤガイドライン／ＪＩＳガイドライ

ン、その他、世界的に認められているガイド

ラインに沿ってすべての分野の試験マニュア

ルが作成される

2-3 リスク評価技術

→リスク評価のケーススタディーの報告書が作

成される

3-1 育成されたＣ／Ｐの数

→最低３名のＣ／Ｐが訓練され、専門家が作成

したモニタリングシートにより評価される

3-2 廃水処理のマニュアル

→マレイシアの廃水処理基準に沿ったアセスメ

ントガイドが準備される。また、ベンチス

ケールの研究実験室におけるすべてのユニッ

トプロセスの廃水処理マニュアルが作成され

る

4-1 提供したサービスの数

→少なくとも20のレポートが作成される
（注） ５つの技術移転項目がそれぞれ要素技術として産業界

に提供した商業レポートを意味し、合計20件以上のレ
ポートが作成されると解釈する。

5-1 セミナー数

→最低４回セミナーが開催される
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２－３　中間評価結果概要

２－３－１　評価５項目要約

（1）目標達成度

本プロジェクトの運営管理体制は良好であり、プロジェクト終了時までにプロジェクト

目標は達成できると考えられる。

（2）効率性

教材、機器、専門家、建物施設の量・質・投入のタイミングはおおむね良好である。た

だし、Ｃ／Ｐの専従度を高める必要性がある。変異原性試験技術、廃水処理技術の分野で、

実験室が一応完成したものの、資機材の設置や検収を効率よく行うことができず、実験室

の活用に遅れが生じた。変異原性試験においては、実験室の完成が遅れ、2000年６月まで

実習を行うことができなかった。

（3）インパクト

Ｃ／Ｐへの技術移転はおおむね予定どおり実施されており、プロジェクト終了時までに

は、研究者の能力が向上し技術移転が完了すると考えられる。これらの技術移転を通じ

ＳＩＲＩＭのリスク管理能力が高まり、産業界のニーズに応えたサービスが提供できるよ

うになると考えられる。

（4）妥当性

マレイシア政府は、化学物質のリスク管理を産業廃棄物に係る問題を含めた環境保全の

重要な手段としても認識しているが、本プロジェクトは、マレイシアの産業界が直面して

いるこのような問題にも対応し得るものである。したがって、本プロジェクトの上位目標、

プロジェクト目標、成果等は現在のニーズに合致しており、依然として妥当性は高い。

（5）自立的発展性

マレイシアでの、化学物質のリスク管理分野におけるＳＩＲＩＭの役割は依然として重

要であり、今後ますますその重要性は高まっていくと考えられる。よって、ＳＩＲＩＭの

化学物質のリスク管理分野における専門技術の重要性も高まることが予想され、この分野

において中心的な役割を担うことが期待されている。さらに、ＳＩＲＩＭは種々の商業レ

ポートや政府委託研究を通じて、既に本プロジェクトで移転された技術を活用している。

これらの状況から、本プロジェクトで移転した技術の自立的発展が期待できる。
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２－３－２　結論

（1）今後もこれまでのように、Ｃ／ＰやＪＩＣＡ専門家等が絶え間ない努力を継続すること

で、プロジェクト終了時に、予定どおりプロジェクト目標が達成できると期待できる。

（2）変異原性試験分野の技術移転は、現在の予定を変更しなければ完了しないと考えられる。

したがって、変異原性試験分野の技術移転期間を１年間延長することが必要である。

２－３－３　提言

（1）ＳＩＲＩＭ側とＪＩＣＡ専門家は、Ｃ／Ｐの化学物質リスク管理の全体像と、各自の分

野の位置づけ及び関連の理解を深めるよう、なお一層の努力を行うべきである。

（2）プロジェクトの評価を客観的に行えるように、ＰＤＭの各項目の指標をできる限り具体

化・数量化したので、今後プロジェクトを実施していくうえでの具体的目標として有効活

用し、評価の際にはこれらを基準としてＰＣＭ理論に従った正当な評価が行われるように

しなければならない。

（3）本プロジェクトの変異原性試験の実験室建設は、マレイシア初のものであり、経験不足

から完成に遅れを生じたが、このようなケースにおいては計画段階から考慮に入れておく

必要がある。

（4）マレイシアに現存する、有害化学物質の管理に係る法規や規制等を、国際的に調和のと

れた形で強化発展させるために、関連政府機関、産業界、マスコミ等に対して、セミナー

や啓蒙活動等を実施すべきである。
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第３章　調査団所見

本調査団は、先方との一連の協議を経てこれまでのプロジェクト活動の中間評価結果と、プロ

ジェクト終了時までの活動計画について先方との合意に達し、６月27日（火）にＳＩＲＩＭ総裁と

の間でＭ／Ｍの署名を行った。

主要な調査・協議事項は以下のとおりである。

（1）中間評価の結果、本プロジェクトは変異原性分野を除き計画どおりに順調に進捗している

ことを確認した。

変異原性分野の実験室は当初、1998 年 12 月に完成予定であったが、予期できなかった

ＳＩＲＩＭ側の工事に起因する問題により遅延したため、実験の開始が 2000年７月からの予

定であることを確認した。この背景としては、マレイシア側にとって当該分野の実験室の建

設は未経験であったことから、日本側の的確なアドバイスが不可欠であったと考えられる。

このため、ＳＩＲＩＭ側は変異原性試験分野の協力期間を本プロジェクト終了時まで１年

間延長することを要請した。

調査団は検討の結果、当該技術を担当する団員の見解に基づいて、協力期間の１年間延長

については合意した。

しかし、マレイシア側の現在派遣されている専門家の１年間任期延長については、コミッ

トできる立場にないことを説明し、ＳＩＲＩＭ側の要望を日本側の関係者に伝達することで

双方合意し、その旨をＭ／Ｍの５．２項に記載した。

（2）当初のプロジェクト目標の達成度を終了時評価時に客観的な評価を可能とするためには、

現行のＰＤＭの各指標を可能な限り定量化することが不可欠である。

各項目の数値目標の設定について双方合意したので、その旨をＭ／Ｍの５．４項に記載し

た。

（3）当初計画された「工業化学品法」の制定は、産業界の反発、関連する法制度との関係調整等

によって遅れていることを確認した。

このため、化学品安全性管理の国際的な調和の動向を踏まえて、当面の有害化学物質のリ

スク評価・管理を実施するうえでの法的裏づけとなっている「環境質法」、「労働安全衛生法」

等の既存の法制度への対応を強化する必要があることについて双方の認識が一致した。

（4）ＳＩＲＩＭの公社化の目的は、政府に対する財政・成果に対する説明責任の向上にあるこ
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とを確認した。政府は長期的視点にたってＳＩＲＩＭの技術的基盤の確立と維持に必要な予

算を支出する方針である。

この場合、政府予算による研究委託プロジェクトは、すべてＳＩＲＩＭからの提案に基づ

き、経済企画庁（ＥＰＵ）が科学技術環境省（ＭＯＳＴＥ）の協力を得てプロジェクトの提案内

容を審査し、契約ベースで実行される。

なお、ＳＩＲＩＭの全プロジェクト（約70件）のうち約 65％が政府ベース、35％が商業ベー

スの契約となっている。

（5）本調査の結果、本プロジェクトに対するマレイシア側のニーズ面から見ると、産業廃棄物

に含まれる有害物質のリスク評価・管理の技術が重要であることが確認された。

したがって、本プロジェクトの技術移転内容は将来ますます重要性を増すと考えられる。



付　属　資　料

１．Minutes of Meeting（Ｍ／Ｍ）

２．Joint Evaluation Report

３．中間評価調査表

４．ＧＬＰ達成度評価表
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Ⅰ．プロジェクトの経緯概要
1 要請の内容と背景
（1）要請出発 1996年 10月 7日
（2）内容と背景
要請の背景 本要請は、マレイシア国第7次マレイシア国家計画（1996‐2000年）におい

て、有害物質及び廃棄物の管理を重点施策の一つとして位置付けられてい
ることを受け、その一環として行われたものである。

現在進行中のマレイシア国第7次マレイシア国家計画は、2020年までに先
進国化を目指した「2020年ビジョン〈1991年公表〉」に基づき、重点課題を明
確にした中期計画として位置付けられている。第6次マレイシア国家計画と
基本路線は同様であるが、工業化と環境保全の両立を図る観点が重点項目
とされており、化学物質の安全管理のため、マレイシア国家は有害化学物質
の管理のため、既存の環境保護政策、規制、ガイドラインの見直し、民間部
門のR&Dシステムや技術の確立、研修実施、民間の啓蒙に取り組むことが
明記されている。

具体的には、DOEにより工業化学物質管理法の制定、環境質法による水
質規制基準の強化（排出質基準の窒素化合物や色度等 10項目の追加）等が検
討されいる。これらが施行された際の実効性を確保するためには、中小企業
に対する技術的支援が不可欠であるため、これをSIRIMの役割として新技術
の産業界への応用（実用化）等を図っていくことが求められている。

要請の内容 本要請は、上記のような背景により、化学物質のリスク評価において
フェーズ 1（有害化学物質評価分析・廃棄物処理技術協力事業；1993年 9月
～ 1997年 9月）において習得された技術を産業界で現実に活用し貢献できる
ように、SIRIMの化学物質リスク管理技術力を高めることを求めている。

マレイシア国からの要請書上の、主な技術協力計画は以下のとおりである。

名称：環境技術センター拡充計画

協力期間：R/D発効日から 5年間

目的：環境保護及び保全のために、生産過程での除去技術から発生源に至る
までの産業廃水処理システムを包括した産業活動での汚染防止に関する分
野を調査すること。

技術協力計画：1）産業廃棄物分析　2）化学物質安全性評価　3）環境モニタ
リング技術　4）廃水処理　5）データベース　6）研修

2 協力実施のプロセス 1997年 8月 18日～ 8月 27日（10日間）
＜計画立案段階＞

JICA鉱工業開発協力第2課長、奥山　明を団長とする調査員を派遣し、マ
レイシア国関係機関と協議を通して要請の内容、背景、計画の妥当性、協力
規模等を調査し、確認・合意できた事項について議事録（R/D）にまとめ署名・
交換を行なった。

具体的には、プロジェクト名称を「化学物質リスク管理」、同目標を
「SIRIMが産業界に化学物質安全・管理サービスを提供できるようになる」こ
と、協力期間はR/Dで合意した日から4年間、協力分野は変異原性試験、生
態毒性試験、リスク評価手法、廃水処理技術、試料採取分析技術の5分野と
し、基本計画の枠組みを定めた。暫定的に PDM, TSI, TCPを双方合意のもと
に作成した。

（1）積極型環境保全協
力（化学物質管理）
環境保全技術調査
員
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1998年 2月 18日～ 2月 28日（11日間）

JICA鉱工業開発協力部長、谷川　和男を団長とする調査員を派遣し、上
記調査結果を踏まえ、協力実施に際しての具体的な実施体制及び技術協力
全体計画について、マレイシア国関係者と協議を行ない、確認・合意できた
事項について議事録（R/D）にまとめ署名・交換を行なった。

具体的には上記R/Dの内容を確認し、両政府の協力、日本側が負担すべき
事項、マレイシア国側が負担すべき事項、協力実施体制合同評価、日本側専
門家に対する免責、相互協議、プロジェクトの理解と指示を促進する方策、
協力期間等についてR/Dとして取りまとめた。さらに、PDMに変更のない
ことを確認し、R/DとTSIに合せて、双方合意の結果をM/Dに取りまとめた。
その他、機材仕様書案及び変異原性試験室拡張工事の打合せを行なった。

3 協力実施のプロセス 1998年 12月 8日～ 12月 17日（10日間）
＜実施段階＞

プロジェクト開始後 8ヶ月経過時点で、（財）化学品検査協会久留米研究所
長、田所　博を団長とする調査団を派遣し、現在までのプロジェクトの活
動、実施体制の確認、問題点・要望等の調査を行い、マレイシア国関係者と
協議を行なって確認・合意できた事項について議事録（R/D）にまとめ署名・
交換を行なった。

具体的にはPDMに変更のないことを確認し、TSI、TCPを現状の投入実績
を勘案してリバイスし、PDMの活動の項目と整合性を保つよう技術移転項
目の順序をそろえた。また、マレイシア国側の要望を入れて、協力期間を延
長せず新規投入機材がないことを条件として、変異原試験に哺乳類細胞を
用いた試験を加えることとした。次にPOを作成しAPOをリバイスするとと
もに、モニタリングの必要性と実施方法について検討し合意を得た。さら
に、リスク評価手法について、両国のリスク評価の認識のズレを調整し技術
移転のスケジュールをリバイスした。なお、マレイシア側から廃水処理及び
試料採取分析に関する機材として、イオンクロマトグラフと ICP発光分光分
析装置の供与の要望が出された。

98年 12月の運営指導調査以降、変異原性試験の援助期間延長問題を除き、
計画の変更はない。同調査時点で改装工事、供与機材遅れ、技術移転内容等
の認識の相違から以下のようなマイナーチェンジが行なわれている。

注：変異原性試験の援助期間延長問題は本部持帰りとなったため、コメント
は延長が認められ、現長期専門家が引き続き技術移転を行なうことを前提
としている。

・前提条件：a特に問題ないが、スペアパーツが不足気味である。bスペー
スに問題なし。SIRIM側負担の備品の納入に若干の遅れ。cプロジェクト
開始後の選定となったが特に重大な問題はない。

・投入：日本側；機材供与に 6ヶ月以上の遅れがあったが、中間評価時点で
は納入は完了している。専門家派遣、研修員受入に重大な問題なし。マレ
イシア側；C/Pの交代・退職があった（詳細は効率性参照）。なおC/Pは専
従ではない。2000 年度運営予算について当初計画 2,038 ,700RM から
1,942,700RMに減額修正された。これは当初予算において、技術移転の進
捗に伴うC/Pの人件費の減少を考慮していなかったためである。

・活動：改装工事と供与機材納入の遅れから、生態毒性試験、廃水処理技術
分野で各協力期間内で、技術移転期間の線引きを修正（6ヶ月間延長）した。
変異原性試験分野に哺乳動物培養細胞を用いた染色体異常試験を追加し
た。変異原性ラボの整備が2000年 6月に終了し7月より使用が開始される。

（2）化学物質リスク管
理技術協力事業環
境保全策定調査団

（1）化学物質リスク管
理プロジェクト運
営指導調査団

4 協力実施過程におけ
る特記事項

（1）実施中に当初計画
の変更はあった
か。

・前提条件
・投入
・活動
・成果
・外部条件
・指標
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・成果：変更なし。但し意味を明確化した。（計画達成度参照）
・外部条件：変更なし
・指標：変更なし。但し意味を明確にし、できる限り数量化した。（計画達
成度参照）

99年 10月 30日の時点で、SIRIMの組織改編があり、本プロジェクトの関
係する部門は、Research and Development services Division 傘下の Process
Technology Centre-Environmental & Energy Technology Laboratoryから、Research
& Development Division傘下の Environmental and Energy　Technology Centreと
なったが、人事異動はなく実質的にプロジェクト実施体制に変更なし。

JICAの他の関連事業、JBIC円借款協力事業はない。

環境エネルギー技術センターで実施中のプロジェクトとしては以下のも
のがある。
・政府間協力プロジェクト
NEDO（日本）；産業廃水の簡易処理システム開発
デンマーク；産業界でのクリーナーテクノロジー推進
アセアン・EC；コジェネレーションプログラム
アセアン・オーストラリア；廃水処理とクリーナープロダクション　他

・政府予算による学術研究
生分解を使ったゴミ埋めたて処分場浸出水総合処理技術開発
廃棄物減量化クリーナーテクノロジーと高速処理プロセスによる産業廃
棄物管理の改善
ローカルハーブの毒性スクリーニング調査　　　　　　　　　　　　他

・契約研究、依頼分析、コンサルタント業務；約 30件（2000年 6月現在）

（2）実施中にプロジェ
クト実施体制に変
更はあったか。

5 他の援助事業との関
連
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Ⅱ．計画達成度（指標については、マレイシア側と合意し明確化したものであり、明確化した指標につ
いては「⇒」で示している。）

注：特に成果の指標の達成時期について記載がない場合は、達成時期はプロジェクト終了時とする。
プロジェクトの要約 指標 実績 外部条件
｢スーパーゴール｣
マレイシア国において
有害物質の管理が強化
される。

「上位目標」
SIRIM において有害化
学物質のリスク評価能
力が向上される。

「プロジェクト目標」
SIRIM が産業界に化学
物質安全性の評価･管理
サービスを提供できる
ようになる。

1. 有害化学物質に関す
る法律、規制の強化
⇒有害化学物質に関す
る法律や規制が制定さ
れる。

1. リスク評価が行われ
た有害化学物質の数
⇒ SIRIM が一つ以上の
有害化学物質のリスク
評価を行う。

1. 評価及び研究に関す
る報告書の数
⇒SIRIMが少なくとも1
つの有害化学物質につ
いて、リスク評価を実
施するとともに、研究
報告書を作成する

2. GLP体制の達成度
⇒生態毒性試験分野と
変異原性試験分野にお
いて日本人専門家が作
成した評価表に従って、
2000年6月時点で得られ
た A 評価項目数より増
加させる。また、ISO/IEC
17025のような国際的に
認められた実験のクオ
リティーを示す規格が
獲得される

工業化学品法、新廃
水基準項目の追加等、
法体系の整備に進展な
し。

現在技術移転中であ
り、2000年6月時点で実
績はない。

1. 2000年6月時点で実績
なし。

2. 中間評価の時点で
・生態毒性 35項目中
　　A4、B6、C25
・変異原性 35項目中
　　A6、B7、C22
となっておりプロジェ
クト開始時点では全項
目が C であったと考え
られるので、GLP体制へ
の整備が確実に進んだ
と評価できる。
さらに ISO/IEC17025の
取得に向けて、SIRIM側
が独自に準備を進めて
おり、Chemical Testingの
分野で ISO/IEC17025の
認証取得が実現しつつ
ある。よって、この面か
らも体制への整備が自
助努力によって確実に
進んだと評価できる。

a. 人の健康と環境保護
を重視する政策に変更
なし。有害廃棄物の収
集・処理・処分を行う
Kualiti Alam社が 98年 8
月から全面稼働開始。

a. 公社化後 3 年半経過
したが、依然として100
％政府の持株会社であ
る。更なる民営化への
道を進むのか等に関す
る、具体的な方針は不
明確であるが、SIRIMの
マレイシア国における、
化学物質リスク評価技
術の要としての位置付
けに変化はない。

a. プロジェクト実施期
間中においては、マレ
イシア国政府が相応の
支援を行っていること
が予想され、財務諸表
を含むアニュアルレ
ポートが存在するとの
ことであるが実体を把
握することはできな
かった。
b. プロジェクト目標で
念頭におくサービスを
産業界が利用する可能
性は、法的根拠が新た
に作出されない限り低
いと思われる。



- 81 -

「成果」
0. プロジェクトの運
営・管理体制が確立
される。

1. 設備の整備・運営・維
持ができるようにな
る。

2. 化学品安全性評価の
ための技術が習得さ
れる。

0. 要員数、予算、管理職
の能力
⇒常に最低15人のC/Pが
確保される。最低3名の
日本人専門家が認める
レベルの管理者として
のC/Pが確保される。さ
らに、プロジェクト期
間を通じて最低 800 万
RMがSIRIMにより措置
される

1. ①資機材の運営整備
状況
⇒全ての主要機材につい
て、それぞれ使用状況と
メンテナンス状況を示
す、機材使用記録簿とロ
グブックが作成される。
②運営・整備マニュ

アル
⇒主要機材についてそ
れぞれさいてい 1 名の
責任者と最低 1 組の取
扱･メンテナンス説明書
を整備し、機材状況を
定期的にモニタリング
しなければならない

2. ①育成された技術者
の数
⇒最低12名のC/Pが訓練
され、専門家が作成し
たモニタリングシート
により評価される

②変異原性、生態毒性、
廃棄物分析の試験マ
ニュアル
⇒ OECD ガイドライン
／ JISガイドライン、そ
の他、世界的に認めら
れているガイドライン
に沿って全ての分野の
試験マニュアルが作成
される
③リスク評価技術

⇒リスク評価のケース
スタディーの報告書が
作成される

0. 中間評価時点で、専
属のC/Pが16名実在して
いる。
この 16名のうち、管

理者として適格な 3 人
が専属の管理職となっ
ている。
C/Pの能力及び資質に

ついは問題が見当たら
ない。
C/Pの専従度合いに問

題がある。

1. ①主要な資機材につ
いては機材使用記録簿
とログブックが設けて
おり、運営整備状況が
記録されている。

②主要な資機材につ
いては、1名以上の管理
者と運営・整備マニュ
アル一式が設けられて
おり、定期的にモニタ
リングを実施している。

2.①現在12名のC／Pが
訓練されており、長期
専門家が作成したモニ
タリングシートに基づ
いて技術移転の程度が
評価されている。変異
原性試験分野では実験
室整備の遅れから実習
は全く行われていない。
②変異原性、生態毒

性、廃棄物分析の試験
マニュアルを現在準備
中。生態毒性分野は完
成間近。変異原性では
実技指導の遅れがある
が、プロジェクト終了
時点で完成予定。

③リスク評価技術
⇒現在実績なし。2000年
度に実施予定。

a. 第 2 フェーズ分の予
算は確保されているが、
第 1 フェーズの資機材
の運転･維持コストの手
当てがなされていな　
いため、プロジェクト
目標で念頭におくリス
ク評価技術が移転・定
着する可能性は時の経
過とともに低下してい
るように思われる。

b. 有害化学物質の不法
投棄が、マレイシア国
において問題となって
おり、「成果」4が念頭に
置く、リスク評価の要
素技術は、産業界で既
に活用されているので、
その必要性の認識は、
現実の需要を反映して
高いといえる。
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3. 色度、窒素化合物を
含む廃水処理のため
の技術が習得される。

4. 習得された技術が産
業界にも普及される。

5. 有害物質の評価及び
処理に関する情報が
広められる。

3.①育成されたC／Pの
数
⇒最低3名のC/Pが訓練
され、専門家が作成し
たモニタリングシート
により評価される
②廃水処理マニュア

ル
⇒マレイシアの廃水処
理基準に沿ったアセス
メントガイドが準備さ
れる。また、ベンチス
ケールの研究実験室に
おける全てのユニット
プロセスの廃水処理マ
ニュアルが作成される

4. ①提供したサービス
の数
⇒少なくとも 2 0 のレ
ポートが作成される

5.①セミナー数
⇒最低 4 回セミナーが
開催される

3.①現在3名のC／Pが
訓練され、長期専門家
が作成したモニタリン
グシートに基づいて技
術移転の程度が評価さ
れている。
②廃水処理マニュア

ル、アセスメントガイ
ド一式を現在準備中。
プロジェクト終了時点
で完成予定。

4. ①有害化学物質の不
法投棄が社会問題と
なっており、既に中間
評価の時点で、生態毒
性の分野で9件、他の分
野であわせて 20件程度
の商業レポートを作成
している。よって、要素
技術の普及度合いは高
い。

5.①中間評価の時点で、
2回実施済み。なお毎年
1回開催予定である。
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Ⅱ．計画達成度（続き）
「活動」 投入 投入（実績） 外部条件
0. ①要員計画に従って

人材を確保する。
②予算計画を策定し、
適切に執行する。

③合同調整委員会を
設置する。

1. ①機材の整備計画を
策定する。

②業者を選定する。
③機材を据え付ける。
④機材を維持管理する。

2. ①機材の準備計画を
策定する。

②各種試験スケジュー
ルを確定する。

③変異原性試験を実
施する。

④生態毒性試験を実
施する。

⑤廃棄物のサンプリ
ング及び分析を行
なう。

⑥日本国でのC/P研修
を行なう。

⑦リスク評価の技術
移転を行なう。

⑧リスク評価のケース
スタディーを行なう。

⑨試験報告書を作成
する。

⑩化学物質の安全性の
データを蓄積する。

3. ①各種技術移転項目
を策定する。

②各種処理手順のス
ケジュールを確定
する。

③有害廃液の処理試
験を実施する。

④日本国でのC/P研修
を行なう。

⑤調査報告書を作成
する。

4. ①標準操作手順書を
作成する。

②企業に対して技術
支援を行なう。

5. ①企業に対してセミ
ナーを行なう。

②DOEに対して情報
を提供する。

日本側
1. 専門家派遣
長期 5名
1）チーフアドバイザー

1名
2）業務調整員 1名
3）変異原性試験 1名
4）試料採取分析 1名
5）リスク評価 1名
短期　必要に応じて派遣

2. 研修員受入
年間 1～ 3名

3. 機材供与
変異原性試験、生態
毒性試験、サンプリ
ング、廃棄物処理

マレイシア国側
1. C/P、スタッフの配置
2. 運営費
3. プロジェクトサイト
の整備
日本側専門家執務室
C/P執務室
実験室

4. 機材措置

日本側
1. 専門家派遣
長期 5名
1）チーフアドバイザー

1名
2）業務調整員 1名
3）変異原性試験 1名
4）試料採取分析 1名
5）リスク評価 1名
短期
98年度 4名
99年度 4名
99年度 据付技師 3名
（2000年6月30日現在）

2. 研修員受入
98年度 3名
99年度 3名
（2000年6月30日現在）

3. 機材供与
98年度108,671,241円
99年度 10,623,000円
（99年10月18日現在：
締日の関係で中間評価
時点での最新の数値で
あるとのことを三上
リーダーに確認した。）

マレイシア国側
1. C/Pは 16名
1）プロジェクトマネージャー 1名
2）プロジェクトリーダー 1名
3）変異原性試験 3名
4）生態毒性試験 4名
5）試料採取分析 3名
6）リスク評価 2名
7）廃水処理
2名＋（1名）プロジェ

クトリーダー兼務
（2000年 6月 30日現在）
2. 運営費（マレイシア年度）
98年度 2,442,300RM
99年度 2,118,400RM

2000年度 1,942,700RM
注）SIRIM側は実績の集
計を行なっていない。

3. プロジェクトサイト
の整備
2000年6月時点で完了

4. 機材措置
2000年6月時点で完了

a 公社化の影響で、民
会企業並みの扱いを受
け、供与期材の通関手
続きに時間がかかる。
SIRIM 側負担の税金や
保管料も相当な金額と
なっている。（1J a n －
13Dec '99; 15,062.99RM）

b 産業界からのモニタ
リング評価と処理サー
ビスに対する要望は高
い。SIRIM側としては、
廃水処理分野では、既
存の民間業者にコスト
面で太刀打ちできない
との認識から、より高
度な処理技術の技術移
転を望む傾向がある。

（前提条件）
a 既存供与機材・設備
の使用に特に問題はな
い。但し、スペアパーツ
の不足が目立つが、99
年度に第 1 フェーズ
フォローアップ予算を
申請し認められている。

b スペースに問題なし。
但し、SIRIM側購入機材
の納入に遅れが生じた。

c 廃水処理調査対象業
種の選定はプロジェク
ト開始後に実施。
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Ⅲ．評価結果要約
1. 目的達成度

成果の達成度 プロジェクト目標達成につながるのを阻害した要因
0. プロジェクトの運営・管理
体制が確立される。

中間評価時点で、専属のC/
Pが 16名実在しており、15名
以上のC/Pが常時確保されて
きている。SIRIM は本プロ
ジェクトのために、毎年 2百
万RM程度の予算を提供して
いる。さらに、本プロジェク
トのために、日本人専門家か
ら見て優秀な、3名の管理者
としての専属C/Pが常時確保
されてきた。よってプロジェ
クトの運営・管理体制は概ね
確立されていると考えられ
る。但し、C/Pの専属度合いに
は若干の問題が残った。

1. 設備の整備・運営・維持が
できるようになる。

主要な資機材については機
材使用記録簿とログブックが
設けており、運営整備状況が
記録されている。また、主要
な機材について、1名以上の
管理者と運営・整備マニュア
ル一式が設けられており、定
期的にモニタリングを実施し
ている。

2. 化学品安全性評価のための
技術が習得される。

長期専門家は、各自が作成
したモニタリングシートに基
づいて技術移転の程度を評価
しており、技術の習得度が有
効に把握されており概ね順調
な技術移転状況が確認された。
また、変異原性、生態毒性、

廃棄物分析の試験マニュアル
を現在準備中。生態毒性分野
は完成間近。変異原性では実
技指導の遅れがあるが、プロ
ジェクト終了時点で完成予定
である。
リスク評価技術について

は、現在ケース・スタディレ
ポートの実績はない。

（1）プロジェク
トの各成果
がプロジェ
クト目標成
果 に つ な
がった度合
い。

C/Pの能力及び資質についは問題が見当たらない
が、C/Pの多くは他の業務を兼務しており、公社化
にともなって、いわゆる“売れる仕事”“プロポーザ
ルがEPUに認められて予算を新規に獲得できる”よ
うな仕事が優先される傾向がある。これに伴い、C/
Pのプロジェクトへの専従度に問題が生じた。この
一因として、プロジェクト活動のスケジュールが
明確でないことがあげられた。

中間評価時点で、概ね主要な資機材について機
材使用記録簿とログブックが設けられているが、
今後も整備を引き続き行う必要がある。
また、主要な資機材についての管理責任者が一

部不明確となっていた。

現在12名のC／Pが訓練されており、長期専門家
が作成したモニタリングシートに基づいて技術移
転の程度が評価されていることを確認した。変異
原性試験分野では実験室整備の遅れから実習は全
く行われていない。

変異原性、生態毒性、廃棄物分析の試験マニュア
ルについては現在準備が進行しており、特に生態
毒性分野は完成間近である。変異原性では実技指
導の遅れがあるが、現状で可能な限りの準備は進
んでおり、プロジェクト終了時点までには完成す
る可能性が高く、中間評価時点での準備の状況に
ついては特に問題はない。

リスク評価技術については、ケース・スタディレ
ポートの作成は現在のところ行なわれていない。
2000 年度に実施予定とのことであり、特に問題は
ない。
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3. 色度、窒素化合物を含む廃
水処理のための技術が習得
される。

長期専門家は、各自が作成
したモニタリングシートに基
づいて技術移転の程度を評価
しており、技術の習得度が有
効に把握されており概ね順調
な技術移転状況が確認されて
いる。
現在、廃水処理マニュアル

のアセスメントガイド一式に
ついては準備が進行してい
る。

4. 習得された技術が産業界に
も普及される。

プロジェクト終了時までに
20 以上のレポートが作成さ
れなければならないが、マレ
イシアでは有害化学物質の不
法投棄が社会問題となってお
り産業界の関心は高く、既に
中間評価の時点で、生態毒性
の分野で 9件、他の分野であ
わせて 2 0 件程度の商業レ
ポートを作成している。

5. 有害物質の評価及び処理に
関する情報が広められる。

4回以上のセミナーを開催
しなければならないが、中間
評価の時点で 2回実施済みで
ある。毎年 1回開催予定であ
るため、プロジェクト終了時
では 4回以上のセミナーが開
催されることになる。なおタ
イ国の技術交換の実施や、関
係学会・関係機関訪問等を通
じ PRを行なっている。

現在 3名のC／ Pが訓練されており、長期専門家
が作成したモニタリングシートに基づいて技術移
転の程度が評価されていることを確認した。但し、
C/Pの本プロジェクトに対する集中度が低いといっ
た問題がある。

廃水処理マニュアルのアセスメントガイド一式
については現在準備が進行しており、プロジェク
ト終了時点までには完成する可能性が高く、中間
評価時点での準備の状況については特に問題はな
い。

化合物（廃棄物等）のhazard評価のような、リスク
アセスメントの要素技術についての需要は確認で
きており、要素技術の普及度合いは高いと考えら
れる。

特になし。
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1. 目的達成度（続き）
活動の状況 成果につながるのを阻害した要因

0. ①要員計画に従ってC/Pを 16名を確保。
②予算計画に従い執行。
③合同調整委員会を設置し、年 1回開催。

1. ①機材の整備計画を策定。
②業者選定。
③機材を据え付け。
④機材の維持管理。

2. ①機材の準備計画を策定。
②各種試験スケジュールを各分野で確定。
③変異原性試験の実施が遅れている。現在
Ames 試験と染色体異常試験の一般論、
Ames 試験の各論の講義が終了し、2000
年 7月より実技指導が開始される予定で
ある。

④生態毒性試験の実施；藻類、ミジンコ、魚
類急性毒性試験まで技術移転完了。慢性
毒性試験は継続中。

⑤試料採取分析を実施；講義と実技指導を
一応終了。

⑥日本国でのC/P研修を実施。
⑦リスク評価の技術移転；実態調査、リス
ク管理手法、リスク評価理論の講義を終
了。純粋化学物質及び混合物の危険性分
類とMSDS作成を指導。

⑧リスク評価のケーススタディーを 2000
年度から開始予定。

⑨試験報告書を各分野で作成。
⑩化学物質の安全性のデータ集積を、技術
移転を終了した分野・課題から実施中。

3. ①各種技術移転項目を策定。
②各種処理手順のスケジュールを確定。
③有害廃液の処理試験を実施。
④日本国でのC/P研修を実施。
⑤調査報告書を作成。

4. ①標準操作手順書の作成を、技術移転を終
了した分野・課題から実施中。生態毒性
分野ではほぼ終了。

②企業に対しての技術支援;同上。

5. ①企業に対してセミナーを 2回実施。
②DOEに対して情報を提供。

（1）プロジェク
トの各成果
がプロジェ
クト目標成
果 に つ な
がった度合
い。

①SIRIM側及び日本側のC/Pの業務
管理が不備であり、他の多くの業務
を抱えるC/Pの本プロジェクトに対
する集中度が低い。

②③現地業者の資質にバラツキが
あり、必ずしも優良な業者を選定で
きるとは限らず、納期・据え付けが
遅れた。

③変異原性実験室整備の遅れ。
④短期専門家の長期滞在が困難で
あったこと。短期専門家不在の間の
指導体制の調整不足。設備の水供給
ラインの不安定さ。
⑤供与機材納入の遅れ。中心となる
C/Pの出産・退職。技術移転範囲が
広く、事前の絞込みが不十分であっ
た。
⑥試料採取分析の分野で、受入先不
足で、予定していた研修内容と実際
の研修内容にズレが生じた。
⑨契約研究、依頼分析、コンサルタ
ント業務報告書の内容は、契約行為
であることを理由に十分開示され
ない。よよって、そのレベルやC/P
の理解度を正確に把握することが
難しい。
⑩供与機材納入、改装工事等の遅れ
に起因した技術指導の遅れ。C/Pが
自発的に系統的にデータを取り、集
積していく姿勢に乏しい。

②③④供与機材納入、改装工事の遅
れ。
短期専門家不在の間の指導体制の
調整不足。

①②供与機材納入、改装工事の遅れ
による実技指導への移行の遅れ。

①特になし。
②公社化後DOEへの受身的な対応
が目立つ。
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2. 効率性
＜日本側＞
（専門家派遣）
・チーフアドバイザーの着任の遅れ、また、変異原性試験分野では実験室が整
備されない状況で長期専門家が派遣されるなど非効率が生じたが、プロジェ
クト全体としての長期専門家の派遣分野、規模、時期共に概ね妥当であった。

・短期専門家の時期、期間が人選上の問題により、タイミングよく派遣でき
たとは言えない状況であった。

（機材供与）
・廃水処理機材で一部納品が遅れたが概ねタイミングよく投入された。
（研修員受け入れ）
・研修員の受け入れ時期は妥当。但し、初年度の派遣時期に若干の遅れあり。
99年度は、受入先の選定、経費負担、時期、期間等の調整に時間を要した。

＜マレイシア側＞
（土地、施設、機材）
・土地、施設、機材の措置は、プロジェクト全体としては概ね妥当であった。
しかし、機材納入とプロジェクトサイトの改装工事が遅れて、プロジェク
トの進捗（特に変異原性試験と廃水処理分野）に大きく影響した。
特に、変異原性試験分野においては、実験室が1998年 12月完成予定であっ
たが、当初予期できなかった以下の理由により遅れが生じた。
1）SIRIM側の Environmental and Energy Technology Centre （Block15）全体の
工事の影響が工事の遅れにつながった。

2）建物の構造欠陥により雨水が侵入し、ダクト改善工事が必要となった。
3）本変異原性試験室はマレイシア初の工事であり、試験室陽圧化工事等
に関する専門技術が、SIRIM側になかったこと。

上記事項は、エンジニアリングの専門知識のない者が本来対応できない
ものであり、本変異原性試験室はマレイシア初の工事であったため、
SIRIM側の対応が困難であった。本来は、この点を案件形成時に配慮すべ
きであったと思われる。

（カウンターパートの配置）
・カウンターパートの配置のタイミングは、プロジェクト全体としては概
ね妥当である。但し欠員の補充が必ずしも、迅速に行なわれておらず、か
つ配置変更や留学者、退職者の発生等により効率性が落ちていることは
否めない。

（ローカルコスト）
・ローカルコスト負担は概ね適切なタイミングで措置されている。

＜日本側＞
（専門家派遣）
・変異原性試験分野の長期専門家派遣に関し、プロジェクト開始から 2年間
は、試験室が建設中であったため、主に講義及び機器のインストレーショ
ン、染色体異常試験用試験管理総合プログラム（ソフトウエア）の開発等
を実施してきている。
講義では、テキスト及び講義録を整備し、C/Pに配布してきたが、座学で
あるためこれらについては試験室が使用できない状況でもできる限り能
率的、効果的に試験技術が習得されるよう工夫してあった。また、講義の
出席状況に気を配り、半年に1回実施してきたモニタリングにおいて各C/
P に対し口頭試問を実施し講義の浸透レベルを 3 段階評価で確認して
チェックしてきた。これにより、今後試験室を使った技術指導がスムーズ
にかつ効率良く進むことが期待できると考えられる。さらに、機器のイン
ストレーションについては、変異原性分野における本邦調達、現地調達及
びSIRIM調達の総機材・物品数は約300点に及ぶが、これらすべてに関し、
チェック、収納、配置、試運転等を行ない、中間評価の時点では十分な状

（1）投入のタイミング
の妥当性

（日本側）
・専門家の派遣
・機材の供与
・研修員の受け入れ
（相手側）
・土地、施設、機材の
措置

・カウンターパート
の配置

・ローカルコストの
負担

（2）投入と成果の関係
（投入の量質と成
果の妥当性）

・専門家の派遣
・機材供与
・研修員受入れ
・土地、施設、機材の
措置

・カウンターパート
の配置

・ローカルコストの
負担
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態となっていることを確認した。
以上に加えて、染色体異常試験用試験管理プログラムも完成させている。
染色体異常試験の実施を効率化、高品質化するためには、同プログラムは
不可欠であり、同プログラムの導入により、OECDや日本等の世界的な試
験基準に合致した試験遂行及び報告書作成が SIRIMにおいて可能となる
ことが期待できる。
以上より、変異原性試験分野の技術移転は効率的におこなわれたと言い
難いが、必要な教育が実施され、試験を実施する上で必要な環境が整備さ
れたことを考えると、2年間で相応の成果はあがっていると判断できる。

・短期専門家協力分野（生態毒性、廃水処理）では、かねてからSIRIM側か
ら専門化の長期滞在に対する要望が強いが、人選上の問題もあり、短期滞
在の回数を増やすことで対応しており技術移転の効率が悪いとともに、
派遣期間についても十分とは言い難い。特に、生態毒性試験では、技術移
転内容に現地種の使用、魚類では慢性毒性試験が唱えられており、1試験
が終了するまで最低 1ヶ月はかかるため、効率的な技術移転のため、現地
での長期滞在による指導が望まれる。また、廃水処理分野では 99年度に
3ヶ月の滞在が実現し、急速に技術移転が進展したことからも、移転する
技術によっても異なるであろうが、ある程度長期滞在による技術移転が
効率的であると考えられる。

（機材供与）
・機材供与の質、量の概ね妥当で技術指導に有効に供された。廃水処理、試
料採取分析分野でイオンクロマトグラフ（形態別窒素分析用；98年度アジ
ア緊急予算で購入）、ICP（重金属分類分析用）の追加の購入要望が SIRIM
側から出された。廃水処理分野（色度除去）ではターゲットと納入機材と
の間に、実用性の観点から整合性が必ずしもとれていない機材の選択が
あった。

（研修員受け入れ）
・現地では技術指導環境が未整備であり、環境の整った日本での研修は極
めて効果的であった。しかし、特に試料採取分野で、現地プロジェクト側
の要望に沿った研修員の受入先を見つけるのに手間取り、当初予定して
いた研修内容と実際の研修内容に食い違いが生じた部分があった。

＜マレイシア側＞
（土地、施設、機材）
・土地、施設、機材の措置は概ね妥当。しかし、施設自体の老朽化が実験室
等の整備に影響を及ぼしたことが指摘されている。

（カウンターパート）
・カウンターパートの配置についは、プロジェクト全体としては、概ね妥当
である。但し欠員の補充が必ずしも、迅速に行なわれておらず、かつ以下
のように配置変更や、留学者、退職者の発生等により効率性が落ちている
ことは否めない。
「配置変更」
Yeoh氏：プロジェクト開始後約8ヶ月経過後、多忙なためプロジェクト
に集中できず、生態毒性のC/Pかはずれ、プロジェクトﾏﾈｰｼﾞｬｰの業務
に専念することになった。
Fadil氏：プロジェクト開始後約 6ヶ月経過後に、C/P研修に参加したこ
とのない者を優先してC/P研修に参加させたいとの配慮から、試料採取
のC/Pから廃水処理C/Pに変更された。
Bakhtiar氏：プロジェクト開始後約6ヶ月経過後に、C/P研修に参加した
ことのない者を優先してC/P研修に参加させたいとの配慮から、廃水処
理のC/Pから試料採取C/Pに変更された。
「留学者」
Hasnah女史：変異原性試験のC/Pであったが、プロジェクト開始後約 2
年経過後に留学しC/Pからはずれた。今後の同分野への復帰を期待した
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いが、望みある状況は確認できなかった。
「退職者」
Rahimah女史：変異原性試験のC/Pであったが、プロジェクト開始後約
8ヶ月経過後に退職しC/Pからはずれた。復帰の可能性なし。
Rahim氏：生態毒性試験のC/Pであったが、プロジェクト開始後約 2年
経過後に退職しC/Pからはずれた。復帰の可能性なし。
Nazimah女史：試料採取分析のC/Pであったが、プロジェクト開始後約
1.5年経過後に退職しC/Pからはずれた。復帰の可能性なし。
以上のように、当初C/P16名でスタートしたうちの4名が退職・留学

しており、離職率は 25％となる。さらに配置転換で 20ヶ月分のマンマ
ンス（＝1名× 8ヶ月＋ 2名× 6ヶ月）をロスしている。さらに、モニタ
リングの過程で、C/Pの本プロジェクトに対する集中度の低さが指摘さ
れていることを勘案すると効率性が落ちていることは否めない。

（ローカルコスト）
・ローカルコストの負担は、経済不況時期が重なったこともあり、施設設備
の維持管理にかかるコストが不足気味である。特に魚類飼育施設や分析
機器類は第1フェーズでの供与機材を継続使用することが前提となってお
り、スペアパーツ類の補充、機器補修に係る経費不足が目立った。

・国連開発計画（UNDP）の援助により、タイ国チュラボーン研究所（CRI）が
主催して、環境毒性・管理マネージメント訓練コースがASEAN全体を対
象として毎年行なわれている。2000年 6月にはUNDP・CRIの協力を得て、
SIRIMが毒性・発ガン性物質の影響評価と削減に関するセミナーをマレイ
シアで開催した。本プロジェクトでも、99年 11月に技術交換でC/Pとと
もにタイ国を訪問した際、CRIも訪問し協力要請を行なっている。

・マレイシア労働安全衛生研究所（NIOSH）では、作業環境管理等に関する
プロジェクトを JICAに要望しており実現が期待されている（作業環境で
の化学物質リスク評価に関しては共通点がある）。

・特になし。

（3）無償等他の協力形
態とのリンケー
ジ /JBIC、第 3国国
際援助機関による
協力とのリンケー
ジ

（4）その他
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3. 計画の妥当性
・本プロジェクトは、マレイシア国第7次マレイシア国家計画（1996‐2000年）
において、有害物質及び廃棄物の管理を重点施策の一つとして位置付けら
れていることを受け、マレイシア国家が有害化学物質の管理のため、既存の
環境保護政策、規制、ガイドラインの見直し、民間部門のR&Dシステムや
技術の確立、研修実施、民間の啓蒙に取り組むことを背景に実施されたもの
であり、目標設定は妥当なものと言える。しかし、実態としては当初計画さ
れた工業化学品法の制定や、新たな水質基準の設定等の法体系の整備は進
展していない。むしろ、既存の環境質法等の中での対応が検討されている。

・SIRIMは、公社化後も 100％政府出資機関として財政的支援を受けている
とともに、DOEとの関係においては、定期的協議の場も持たれている。い
ずれにせよ、世界的な環境保護に対する関心の高まりの流れのなかで、工
業化学物質管理法の制定や、環境質法による水質規制基準の強化等がい
ずれは実現することが予想され、これらが施行された際の実効性を確保
するため、中小企業に対する技術的支援を行なうことが期待されている
SIRIMの役割の重要性は依然として高いと考えられる。

・環境エネルギー技術センターの基本施策 4本柱のうち 2つに（化学物質の
安全性、生態毒性・廃水・廃棄物処理技術）本プロジェクトの技術移転項
目が該当しており、実施機関の組織ニーズとの整合性は外見上とれてい
る。しかし、技術移転の全体的理解や移転後の技術活用についての認識に
は、ギャップがある。具体的には、日本側が物化性状、生分解性、濃縮性、
変異原性、生態毒性等の試験を有害性評価の手段として一体化されたも
のと見ているのに対し、SIRIM側は、それらを個々独立した技術として捉
え、それぞれ営業活動に結び付ける傾向にある。化学物質安全性評価体制
の全体像について、SIRIM側と十分協議する必要がある。

・プロジェクト目標の達成度を計る指標として、GLP体制の達成度がPDM上
に掲げられている。ここで言うGLP体制の達成度とは、GIP体制を目標と
して、現状を継続的に改善していくことであり、どの程度GLP体制に近づ
いたかを判断基準とするという意味である。具体的には、生態毒性及び変
異原性の各分野で、日本人専門家が作成した評価表に基づいて、2000年 6
月時点で達成したA評価項目数を、プロジェクト終了時点までに一つ以上
増加させることと、ISO/IEC 17025のような国際的に認知された研究所のク
オリティーを示す基準を一つ以上、プロジェクト終了時までにクリアする
ことを意味する。SIRIMは公社化後、ビジネス指向が強まり、業務範囲・
内容を拡大してきており、プロジェクト終了時までに、化学物質安全性評
価部門に予算、人材を集中し施設設備や技術の管理をGLP基準をクリアす
るレベルで達成することは現実的に不可能である。よって、GLP体制の達
成度を上記のように解釈することが妥当であると考えられる。

・生態毒性試験及び廃水処理分野は、短期専門家で対応することで合意され
た。生態毒性試験のうち、魚類の毒性試験は慢性毒性試験が予定されてお
り、位置試験が終了するまでの期間の滞在は最低限必要であると考えられ
る。しかし、人選上の問題もあり、現実には短期に回数を増やして対応せ
ざるを得ない状況であった。廃水処理分野では、短期専門家の長期滞在
（3ヶ月）が実現し、技術移転が急速に進展したことを勘案すると、計画段階
で、内容に応じた派遣期間の設定まで考慮すべきであったと考えられる。

・試料採取分析の技術移転内容は、大気、廃水、廃棄物、土壌、作業環境等
と広範囲に及ぶ。SIRIM側から要望される対象物質は、時々の行政的要求
にも大きく左右されることも考え合わせると、計画設定の段階で、重点分
野を絞りまた対象物質を明確にしておくべきであったと考えられる。

・変異原性試験技術として染色体異常試験を加えたことについては、現在
マレイシアにおいて、一般化学物質の安全性評価を直ちに行う状況には
ないものの、変異原性試験分野において染色体異常試験を行うことは世
界的動向に合致しているとともに、当該プロジェクトの要素技術が、廃棄
物に加え、労働環境、農薬、食品、化粧品原料や薬用植物等の安全性評価
についても適用し得ると判断されるところ、染色体異常試験を加えたこ
とは妥当であると判断される。

（1）上位目標の妥当性
・受益者ニーズとの
整合性

・開発計画との整合
性

（2）プロジェクト目標
の妥当性

・上位目標との整合
性

・実施機関の組織
ニーズとの整合性

（3）上位目標、プロ
ジェクト目標、成
果及び投入の相互
関連性に対する計
画設定の妥当性
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・SIRIMは、第1フェーズの途中の1996年 9月に公社化されて以来、ビジネ
ス指向が強まり、業務範囲・内容を拡大してきており、現在ではリスク評
価の要素技術を営業活動に結び付けていくことに成功している。日本側
が当初予定していた技術移転内容と、現在の技術の活用状況との間に
ギャップが生じているように思われる。第2フェーズの立ち上げ時と情勢
が変化しており、終了時評価の際には、この情勢の変化（法制度の整備の
遅延や、現実の需要に対するSIRIMの対応等）を十分検討したうえでプロ
ジェクトの評価を実施すべきである。

・短期専門家派遣が人選上の問題より調整に時間を要することがあった。
また、研修員受け入れに関し、受け入れ機関の調整に時間を要したり、事
前調整が不十分であったため研修内容に一部不一致が生じた。

（4）妥当性を欠いた要
因
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4. 自立発展性の見通し
自立発展性の見通し

（1）制度的側面 ・DOEが工業化学品法のドラフトを 1995年に発表しているが、その後法制
化は進展していない。このドラフトには新規化学物質を上市する前に、リ
スクアセスメントを実施することが折り込まれている。この法律及びこ
れに関連する規制、ガイドライン等がどのように整備されていくかが、
SIRIMに技術移転するリスク評価技術の活用に大きく作用すると考えられ
る。すなわち、一般化学品に対するリスク評価を法的に明確にして、産業
界側のニーズを確実にしなければ SIRIMに移転したリスク評価技術が定
着しない可能性がある。すなわち、現状では、本プロジェクトの上位目標
として掲げる有害物質のリスク評価についての法的根拠が存在しない。
SIRIMでは、プロジェクト目標の成果として位置付けられるレベルでの、
化合物のハザード評価のようなリスクアセスメントの要素技術を活用し
た商業レポートを作成することで、部分的にリスク評価技術を活用して
いる。よって、必ずしもすべての要素技術に引合いがあるわけではないの
で、各要素技術の定着度にバラツキ生じることが予想される。将来工業化
学品法が正式に施行されたときに、必要な要素技術がすべて維持される
ように努力する必要がある。

・C/Pの定着度は必ずしも高いとは言えない。当初16名存在したが、内3名
退職し 3名を補充した。さらに、約 6ヶ月の技術移転期間経過後に 3名の
配置転換を行なっている。欠員の補充に若干の遅れが生じた。公社化後、
ビジネス指向が強まり、業務範囲や内容が拡大・多様化する中で、複数の
プロジェクトを抱えているC/Pへの負担が増える傾向にあり、プロジェク
ト終了後、産業界からの需要如何によっては、当該プロジェクトの技術の
維持が難しくなることが懸念される。

・現状では、本プロジェクトの上位目標として掲げる有害物質のリスク評
価についての需要は生じていないが、化合物のハザード評価のようなリ
スクアセスメントの要素技術を活用した商業レポートの作成実績が、中
間評価の時点で既に 30件程度あり、セールスポイントを明確にして、“売
れる技術”で当該プロジェクトの技術全体の維持管理費を賄うような運営
管理能力が試される時期にきていると考えられる。

・産業界へのサービスはすべて契約行為として行なわれており、類似組織
との関係では、連携よりもライバル意識から情報提供を押さえる傾向が
ある。

（2）財政的側面 ・公社化後、100％政府出資持株会社に変化はないが、運営資金の約40％は
自己調達することとなっており、5年後にはさらに民営化が進むと言われ
ている。ビジネス指向が強まり、業務範囲や内容が拡大・多様化する中で、
法律に裏づけされた業務を持てるか否かが、当該プロジェクトの技術移
転の自立的発展性を大きく左右すると考えられる。特に一般的分析費用
に比べて、有害性評価のための各試験費用は高額になることが予測され
るため、現状でどれだけの需要が見込めるかといった問題も、自立的発展
性に大きく影響すると考えられる。

・現状では、本プロジェクトの上位目標として掲げる有害物質のリスク評
価についての需要は現在のところ生じていない。しかし、プロジェクト目
標の成果として位置付けられるレベルでの、化合物のハザード評価のよ
うなリスクアセスメントの要素技術を活用した商業レポートの作成実績
が、中間評価の時点で既に 30件程度あり、このレベルでの需要は確認で
きている。

・政府予算による研究委託プロジェクトは、すべてSIRIMからのプロポーザ
ルに基づき当該内容を、EPUがMOSTEの協力を得て審査し、契約ベース
で実行される。なお、SIRIMの全プロジェクト（約70件）のうち約 65％が
政府ベース、35％が商業ベースの契約となっている。
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（3）技術的側面 ・有害性評価のための試験項目のうち、第一フェーズで技術移転を終えた
項目についてその技術の定着度をみるとき、商業的需要の多い、生分解性
試験、生態毒性試験は定着している。しかし、商業的需要の少ない、濃縮
度試験は実施されず、それに関連した高度な分析機器は殆ど使用されて
おらず、技術の定着のため何らかの策が求められる。

・本プロジェクトで実施中の試験項目、変異原性試験、生態度毒性試験につ
いても、重要性にたいする認識は高まってきているにせよ、やはりそれら
の技術の定着は需要の有無にかかっていると考えられる。施設・設備の保
守管理についても同じことが言える。特に変異原性試験においては、特殊
な機材のスペアパーツや薬品類の現地業者を通した入手ルートの確保が
重要であり、対応策を現在検討中である。

（4）その他 ・特になし。
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Ⅳ．プロジェクトの軌道修正の必要性及び提言
事　項 プロジェクトの軌道修正の必要性及び提言

・現状では、本プロジェクトの上位目標として掲げる有害物質のリスク評
価についての需要は生じていないが、化合物のハザード評価のようなリ
スクアセスメントの要素技術を活用した商業レポートの作成実績が、中
間評価の時点で既に 30件程度あり、セールスポイントを明確にして、“売
れる技術”で当該プロジェクトの技術全体の維持管理費を賄うような運営
管理能力が試される時期にきていると考えられる。

・変異原性試験分野の供与機材納入、改装工事が運営調査（98年 12月）の時点
からさらに遅れ、2000年 7月より実技指導が本格化する。Ames試験に1年
間、哺乳動物細胞を用いた染色体異常試験にも最低1年間の実技指導が必要
である。当該技術分野は、化学物質のハザード評価には欠かせない試験項目
であり、中途半端な形で技術移転を終えることは好ましくない。プロジェク
ト全体が終了する2002年 3月までの1年間技術移転期間を延長するととも
に、現長期専門家が継続して指導することが効率性の観点から望まれる。

・国際的に調和のとれたリスク評価体制を確立するためには GLP 体制に
沿った体制とする必要があり、SIRIMの目指すべき方向であることは明ら
かであるが、現状においては、実施体制等から判断した達成することは極
めて困難である。したがって、GLP 体制は将来目指すべき方向として
SIRIMに明確に認識させるとともに、当面はGLP体制実現の第1ステップ
として ISO/IEC17025の取得を目指すことが現実的である。また、プロジェ
クト目標としては、日本人専門家の作成したGLP体制達成度評価表での
評価を現状より高めることを目標とすることが妥当である。

・公社化後、業務内容・範囲が拡大・多様化している現在のSIRIMの体制の
中でC/Pは多忙であり、当該プロジェクトに対する専従度に欠けている。
C/P を当該プロジェクトに集中させるため、プロジェクト活動のスケ
ジュールを専門家、C/Pで協議のうえ明確にしておく必要がある。

・公共の福祉に役立つ技術を長期的に育みながら、短期的に需要の旺盛な
分野を中心に収益性をあげて行くことが SIRIMの現在の課題であるとの
ことであるが、この課題はまさに本プロジェクトで移転している技術に
もあてはまり、現状において商業的にニーズの少ない技術をいかに維持
してゆく具体的な対応策を講じる必要がある。

・国内委員会事務局は、短期専門家の人選や、研修員受け入れ等について、
プロジェクトが円滑に進捗できるよう留意する必要がある。

・化学物質のリスク評価、リスク管理手法の最新情報を国内支援委員会を通じ
て入手できるようにするとともに、関係機関の一層の技術援助が必要である。

・中間評価調査の過程で、PDMを具体的にして、プロジェクトの共通認識をも
つとともに、指標をできる限り明確化・数量化することに努めた。終了時評
価の際には、この中間評価調査の成果物を十分に検討することが望まれる。

・SIRIM側は、国際的に調和のとれた、化学物質のリスク評価に関する法体
系の整備を促進するように、マスコミ等の媒体を通じて積極的に本プロ
ジェクトのPRを行ない、化学物質のリスク評価・管理の概念を政府関係諸
機関はもとより、広く一般に定着させるよう一層の努力をすべきである。

・化学物質のリスク評価・管理に関する必要性と関連技術・手法の理解を向
上させて、国際的に調和のとれた化学物質のリスク評価に関する法体系の
整備を促進するために、マレイシア国の政府関係諸機関、産業界、マスコ
ミ等に対するセミナーをSIRIM、JICA、DOEが共催して実施すべきである。

・公社化後、機材通関時の取り扱いが民間並となった。通関手続の円滑化の
ために、少なくとも 2週間前までにBLを含めた関係書類を現地プロジェ
クトサイトへの送付・連絡体制を整備すべきである。

1 プロジェクトの計画
内容

2 プロジェクトの実施
体制

3 その他
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