
資料５ 

 

環境保全協定書（案） 新旧対照表 

旧 新 

生 駒 市（ 以 下「 甲 」と い う ｡)と 参 天 製 薬 株 式 会 社（ 以

下「 乙 」と い う ｡)と は 、生 駒 市 学 研 高 山 地 区 に お い て

乙 が 眼 科 用 医 薬 品 及 び リ ウ マ チ・骨 関 節 疾 患 用 医 薬 品

に 関 す る 研 究 開 発 を 行 う 事 業 活 動 （ 以 下 「 事 業 活 動 」

と い う 。）に 伴 う 環 境 汚 染 、事 故 、災 害 等 を 未 然 に 防

止 し 、良 好 な 地 域 環 境 を 確 保 す る と と も に 、周 辺 地 域

に お け る 緑 豊 か な 自 然 環 境 と の 調 和 を 図 り 、も っ て 住

民 福 祉 の 向 上 に 寄 与 す る た め 、次 の と お り 協 定 を 締 結

す る 。  

 

（ 組 換 え Ｄ Ｎ Ａ 実 験 ）  

第 ４ 条  乙 は 、事 業 活 動 と し て 、組 換 え Ｄ Ｎ Ａ 実 験 を

実 施 す る 場 合 は 、内 閣 総 理 大 臣 の 決 定 に よ る「 組 換

え Ｄ Ｎ Ａ 実 験 指 針 」（ 以 下「 実 験 指 針 」と い う ｡)等

を 遵 守 し な け れ ば な ら な い 。  

２  乙 は 、組 換 え Ｄ Ｎ Ａ 実 験 の 実 施 に 際 し て は 、実 験

指 針 に 定 め る 物 理 的 封 じ 込 め レ ベ ル の う ち 、Ｐ １ 及

び Ｐ ２ レ ベ ル の 実 験 を 行 う も の と す る 。  

３  乙 は 、前 項 の Ｐ １ 及 び Ｐ ２ レ ベ ル の 実 験 の 実 施 に

生 駒 市（ 以 下「 甲 」と い う ｡)と 参 天 製 薬 株 式 会 社（ 以

下「 乙 」と い う ｡)と は 、生 駒 市 学 研 高 山 地 区 に お い て

乙 が 眼 科 用 医 薬 品 及 び リ ウ マ チ・骨 関 節 疾 患 用 医 薬 品

に 関 す る 研 究 開 発 を 行 う 事 業 活 動 （ 以 下 「 事 業 活 動 」

と い う 。）に 伴 う 環 境 汚 染 、事 故 、災 害 等 を 未 然 に 防

止 し 、良 好 な 地 域 環 境 を 確 保 す る と と も に 、周 辺 地 域

に お け る 緑 豊 か な 自 然 環 境 と の 調 和 を 図 り 、も っ て 住

民 福 祉 の 向 上 に 寄 与 す る た め 、次 の と お り 協 定 を 締 結

す る 。  

 

（ 遺 伝 子 組 換 え 実 験 ）  

第 ４ 条  乙 は 、事 業 活 動 と し て 、遺 伝 子 組 換 え 実 験 を

実 施 す る 場 合 は 、遺 伝 子 組 換 え 生 物 等 の 使 用 等 の 規

制 に よ る 生 物 の 多 様 性 の 確 保 に 関 す る 法 律 を 遵 守

し な け れ ば な ら な い 。  

２  乙 は 、遺 伝 子 組 換 え 実 験 の 実 施 に 際 し て は 、実 験

指 針 に 定 め る 物 理 的 封 じ 込 め レ ベ ル の う ち 、Ｐ １ 及

び Ｐ ２ レ ベ ル の 実 験 を 行 う も の と す る 。  

３  乙 は 、前 項 の Ｐ １ 及 び Ｐ ２ レ ベ ル の 実 験 の 実 施 に
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際 し て は 、実 験 指 針 に 定 め る 物 理 的 封 じ 込 め の た め

の「 封 じ 込 め の 設 備 」及 び「 実 験 室 の 設 計 」を 施 し 、

「 実 験 実 施 要 項 」を 遵 守 す る と と も に 、こ れ ら に 関

す る 社 内 規 程 を 設 け 、そ れ を 遵 守 し な け れ ば な ら な

い 。  

４  乙 は 、組 換 え Ｄ Ｎ Ａ 実 験 の 実 施 に 際 し 、Ｐ ３ 及 び

Ｐ ４ レ ベ ル で 取 り 扱 う 必 要 の あ る 病 原 体 は 使 用 し

な い 。  

５  乙 は 、組 換 え Ｄ Ｎ Ａ 実 験 の 実 施 に 際 し 、病 原 体 を

用 い る 場 合 に は 、「 国 立 予 防 衛 生 研 究 所 病 原 体 等 安

全 管 理 規 程 」に 準 じ 、厳 重 な 管 理 の 下 に 実 験 を 行 わ

な け れ ば な ら な い 。  

 

（ 微 生 物 の 安 全 管 理 等 ）  

第 ５ 条  乙 は 、事 業 活 動 に 際 し て は 、次 に 掲 げ る 常 在

菌 の み を 使 用 す る 。  

 ( 1） 細 菌  大 腸 菌 、 黄 色 ブ ド ウ 球 菌 、 緑 膿 菌  

 ( 2） 真 菌  黒 カ ビ 、 カ ン ジ ダ  

 

 

 

 

 

際 し て は 、実 験 指 針 に 定 め る 物 理 的 封 じ 込 め の た め

の「 封 じ 込 め の 設 備 」及 び「 実 験 室 の 設 計 」を 施 し 、

「 実 験 実 施 要 項 」を 遵 守 す る と と も に 、こ れ ら に 関

す る 社 内 規 程 を 設 け 、そ れ を 遵 守 し な け れ ば な ら な

い 。  

４  乙 は 、事 業 活 動 と し て 、遺 伝 子 組 換 え 実 験 の 実 施

に 際 し 、Ｐ ３ 及 び Ｐ ４ レ ベ ル で 取 り 扱 う 必 要 の あ る

病 原 体 は 使 用 し な い 。  

５  乙 は 、遺 伝 子 組 換 え 実 験 の 実 施 に 際 し 、病 原 体 を

用 い る 場 合 に は 、「 国 立 感 染 症 研 究 所 病 原 体 等 安 全

管 理 規 程 」に 準 じ 、厳 重 な 管 理 の 下 に 行 わ な け れ ば

な ら な い 。  

 

（ 微 生 物 の 安 全 管 理 等 ）  

第 ５ 条  乙 は 、 事 業 活 動 に 際 し て は 、 Bi o s a f e t y  L e v

e l *４ 段 階 の １ 及 び ２ の 菌 を 使 用 す る 。  

  *：国 立 感 染 症 研 究 所 病 原 体 等 安 全 管 理 規 程 別 冊 1

「 病 原 体 等 の Ｂ Ｓ Ｌ 分 類 等 」平 成 ２ ２ 年 ６ 月 を 参

照 し た 。 病 原 性 は 、 Bi o s a f e t y  L e v e l（ Ｂ Ｓ Ｌ ）

と し て ４ 段 階（ １ ，２ ，３ ，４ ）で 表 さ れ て お り 、

数 値 が 高 く な る に つ れ て 病 原 性 が 高 い と 定 義 さ

れ て い る 。  

２  乙 は 、 前 項 の 菌 を 用 い た 事 業 活 動 を 行 う 場 合 に
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２  乙 は 、前 項 の 常 在 菌 を 用 い た 事 業 活 動 を 行 う 場 合

に は 、「 国 立 予 防 衛 生 研 究 所 病 原 体 等 安 全 管 理 規 程 」

に 準 じ 、 厳 重 な 管 理 の 下 に 行 わ な け れ ば な ら な い 。 

 

（ 放 射 性 同 位 元 素 等 の 安 全 管 理 ）  

第 ６ 条  乙 は 、放 射 性 同 位 元 素 を 取 り 扱 い 、又 は 放 射

線 を 発 生 す る 装 置 を 使 用 す る 場 合 は 、「 放 射 性 同 位

元 素 等 に よ る 放 射 線 障 害 の 防 止 に 関 す る 法 律 」、「 放

射 性 同 位 元 素 等 車 両 運 搬 規 則 」そ の 他 関 係 法 令 を 遵

守 し な け れ ば な ら な い 。  

２  乙 は 、文 部 科 学 省 の 許 可 を 得 た 核 種 以 外 の 放 射 性

同 位 元 素 を 使 用 し て は な ら な い 。  

３  乙 は 、前 項 の 核 種 の 排 気 及 び 排 液 の 濃 度 に つ い て

は 、「 平 成 １ ２ 年 １ ０ 月 ２ ３ 日 科 学 技 術 庁 告 示 第 ５

号 、最 終 改 正 平 成 ２ ４ 年 ３ 月 ２ ８ 日 文 部 科 学 省 告 示

第 ５ ９ 号 」（ 放 射 線 を 放 出 す る 同 位 元 素 の 数 量 等 を

定 め る 件 ）に 定 め る 排 出 基 準 を 遵 守 し な け れ ば な ら

な い 。  

 

（ 環 境 保 全 委 員 会 の 調 査 、 審 議 等 ）  

第 ２ １ 条  甲 は 、当 該 地 域 の 良 好 な 生 活 環 境 の 保 全 を

図 る た め 、基 本 指 針 第 ３ 条 に 基 づ く 生 駒 市 学 研 高 山

地 区 環 境 保 全 委 員 会 （ 以 下 「 委 員 会 」 と い う 。 ） に

は 、「 国 立 感 染 症 研 究 所 病 原 体 等 安 全 管 理 規 程 」に

準 じ 、 厳 重 な 管 理 の 下 に 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

 

（ 放 射 性 同 位 元 素 等 の 安 全 管 理 ）  

第 ６ 条  乙 は 、放 射 性 同 位 元 素 を 取 り 扱 い 、又 は 放 射

線 を 発 生 す る 装 置 を 使 用 す る 場 合 は 、「 放 射 性 同 位 元

素 等 に よ る 放 射 線 障 害 の 防 止 に 関 す る 法 律 」、「 放 射

性 同 位 元 素 等 車 両 運 搬 規 則 」そ の 他 関 係 法 令 を 遵 守 し

な け れ ば な ら な い 。  

２  乙 は 、原 子 力 規 制 委 員 会 の 許 可 を 得 た 核 種 以 外 の

放 射 性 同 位 元 素 を 使 用 し て は な ら な い 。  

３  乙 は 、前 項 の 核 種 の 排 気 及 び 排 液 の 濃 度 に つ い て

は 、「 平 成 １ ２ 年 １ ０ 月 ２ ３ 日 科 学 技 術 庁 告 示 第 ５

号 、最 終 改 正 平 成 ２ ４ 年 ３ 月 ２ ８ 日 文 部 科 学 省 告 示

第 ５ ９ 号 」（ 放 射 線 を 放 出 す る 同 位 元 素 の 数 量 等 を

定 め る 件 ）に 定 め る 排 出 基 準 を 遵 守 し な け れ ば な ら

な い 。  

 

（ 環 境 保 全 対 策 委 員 会 の 調 査 、 審 議 等 ）  

第 ２ １ 条  甲 は 、当 該 地 域 の 良 好 な 生 活 環 境 の 保 全 を

図 る た め 、基 本 指 針 第 ２ 条 に 基 づ く 生 駒 市 学 研 高 山

地 区 環 境 保 全 対 策 委 員 会（ 以 下「 対 策 委 員 会 」と い

う 。）に お い て 、基 本 指 針 及 び 本 協 定 の 履 行 状 況 を



 

 4 

お い て 、基 本 指 針 及 び 本 協 定 の 履 行 状 況 を 確 認 す る

と と も に 、 甲 が 必 要 と 認 め る 事 項 に つ い て 調 査 し 、

審 議 す る も の と す る 。  

２  委 員 会 は 、前 項 の 目 的 を 達 成 す る た め 、必 要 に 応

じ 、乙 の 施 設 内 に 甲 と と も に 立 入 調 査 を 行 う こ と が

で き る 。こ の 場 合 に お い て 、委 員 会 は 、乙 に 報 告 等

を 求 め る こ と が で き る 。  

 

（従前の協定の失効） 
第 ２ ６ 条  平 成 ６ 年 １ ２ 月 １ ６ 日 付 け を も っ て 甲 及 び

乙 の 間 に お い て 締 結 し た 環 境 保 全 協 定 は 、こ の 協 定 の

締 結 の 日 を も っ て 失 効 す る 。  

 

 

確 認 す る と と も に 、甲 が 必 要 と 認 め る 事 項 に つ い て

調 査 し 、 審 議 す る も の と す る 。  

２  対 策 委 員 会 は 、前 項 の 目 的 を 達 成 す る た め 、必 要

に 応 じ 、乙 の 施 設 内 に 甲 と と も に 立 入 調 査 を 行 う こ

と が で き る 。こ の 場 合 に お い て 、対 策 委 員 会 は 、乙

に 報 告 等 を 求 め る こ と が で き る 。  

 

（従前の協定の失効） 
第 ２ ６ 条  平 成 １ ３ 年 ３ 月 ２ ６ 日 付 け を も っ て 甲 及 び

乙 の 間 に お い て 締 結 し た 環 境 保 全 協 定 は 、こ の 協 定 の

締 結 の 日 を も っ て 失 効 す る 。  

 

 

 


