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改訂アプローチ1
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法域固有の参照を置き換えるため、基準、定義又は計算方法について、利用
可能な国際的に適用できる参照を代わりに用いる

「国際的な参照（international reference）」とは、国際的に認知され、グローバルで適
用可能な基準、定義又は計算方法を意味する

大半の法域が、「国際的な参照」を遵守している

「国際的な参照」に対して、全般的に見て、各法域における同等のものが、普及し
ている国際的な基準、定義又は計算方法と有意な相違がない

法域固有の参照 改訂後

1.2 企業は、慢性、急性、又は進行性の珪肺
症の定義について、米国連邦行政規則集第29
巻1910.1053付録Bを参照しなければならない。

1.1 珪肺症は、世界保健機関の国際疾病分類
に従って、珪石を含んだ粉塵による塵肺症として定
義されている。
（WHOの国際疾病分類の定義）

EM-CM-320a.2 珪肺症の報告症例数
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基準、定義又は計算プロセスについてのより一般化された参照を提供

次の場合に、改訂アプローチ1の代わりに用いられる

国際的に適用可能な基準、定義又は計算方法が識別されていない

基礎となる概念が幅広く理解されており、具体的な定義又は計算方法が容易に
理解され得るもので、概して作成者を混乱させるものでなく、法域固有の参照の適
切な代替として、当初の開示に必要とされる情報を提供する

当該指標の技術的プロトコルに追加される具体的な一貫した定義、基準又は計
算方法が、比較可能性を向上させる可能性がある

法域固有の参照 改訂後

1.2 割合は、有効なH-1Bビザを有する技術職
従業員の数について、技術職従業員の総数で除
して計算しなければならない。

1.1 割合は、外国籍者である技術職従業員の
数について、企業の技術職従業員の総数で除し
て計算しなければならない。

CG-EC-330a.4 H-1Bビザ保有者である技術職従業員の割合
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適用可能な法域の法律、規則、方法論又はガイダンスを作成者が用いること
ができるように、一般化された法域の参照を採用する

次の場合に、改訂アプローチ2の代わりに用いられる

国際的に適用可能な基準、定義又は計算方法が識別されていない（ある指標が
基礎としている概念又はデータがかなり複雑であり、大量の追加的な内容を導入し
ないと、改訂アプローチ2を適用できない）

異なる法域の基準、定義又は計算方法が、置き換えられる法域固有の参照に対
応している

法域固有の参照 改訂後

1.1 是正措置とは、米国連邦行政規則集第40巻
Part 258.50 Subpart E「地下水のモニタリング及び是
正措置」における地下水保護基準を達成するために設定
されたバックグラウンドの水準（米国連邦行政規則集第
40巻Part 258の付録Iで定義）を統計的に大きく上回
る水準で検出された、埋立ごみ処理地からの放出のコント
ロール及び浄化として定義されている。

1.1 是正措置には、適用可能な法域の法令又は規制
に従って定義された地下水保護基準を達成するために設
定されたバックグラウンドの水準を統計的に大きく上回る水
準で検出された、埋立ごみ放出のコントロール及び浄化が
含まれる。

3 企業は、是正措置を定義するために用いた適用可能
な法域の法令又は規制を開示しなければならない。

IF-WM-150a.2 埋立ごみ処理地からの放出について適用された是正措置の件数
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限定的な場合において、国際的な適用にふさわしくない開示の指標や、特定の
法域外では国際的に同等のものが識別されない開示の指標を削除する

改訂アプローチ1から3が実行可能でない場合、関連する開示トピックを不完全なものに
することなく、法域固有の参照に関連した指標を削除することができるかを検討

例えば、（削除を検討する指標に紐づく）開示トピックに、関連する情報を提供する他
の指標が含まれている場合には、当該指標は削除される

法域固有の参照 改訂後

承認されたジェネリック製品の市場への投入を延期
するための、支払又は引当金を伴う、略式新薬申
請（ANDA）訴訟決着件数

リサーチの結果、ANDAと同等のグローバルなもの
は識別されていない。左記の指標に関連する開示
トピックである、医薬品の「入手可能性及び価格
設定」では、左記の指標以外に2つの指標が要求
されており、これらを微修正することで、当該開示ト
ピックの完全性が実質的に維持されることから、左
記の指標を削除し、置き換えないこととする。

HC-BP-240b.1 略式新薬申請（ANDA）
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開示トピックの完全性を維持するための関連性のある置換えが識別できる場合
には、法域に固有の指標を削除し置き換える。これは、リサーチに基づいて、で
きる限り、当初の指標の意図と整合させる

改訂アプローチ4が提案された場合、又はアプローチ1から3を適用する際に下位指標が
削除された場合には、類似の代替指標を起案するかどうかを検討する

関連する開示トピックにおけるパフォーマンスを理解するために必要な一連の指標を完成
させるのに役立つ、異なるが一貫した指標で置き換えられる

法域固有の参照 改訂後

米国運輸省連邦自動車運送安全局
（FMCSA）の行動分析及び安全改善カテゴリー
（BASIC）ツールを用いて、安全スコアリング・シ
ステムの閾値を超える企業の輸送車の割合を測
定する。

リサーチの結果、BASICツール及び安全測定デー
タシステムに相当するグローバルなものは、識別さ
れていない。
左記の指標に紐づく開示トピックである「サプライ・
チェーン管理」における他の指標では代替できない
ため、新たな定性的指標が開発されることとなる。

TR-AF-430a.1 安全スコアリング・システムの閾値を超える輸送車の割合




