
(1) 動物用生物学的製剤

No 品名 製造販売業者 承認年月日

○ 1 ノビリス　ＭＧＭＳ 株式会社インターベット H23.5.17

＊ 2 キャナイン－フィラリア・キット 株式会社　微生物化学研究所 H23.5.27

○ 3 オイルバックスＳＥＴｉ
一般財団法人化学及血清療法
研究所

H23.7.25

○ 4 “京都微研„ 牛異常産－５ 株式会社　微生物化学研究所 H23.10.19

○ 5 ポーシリス APP＋ERY 株式会社インターベット H23.11.4

○ 6 インゲルバック　マイコフレックス
ベーリンガーインゲルハイムベトメ
ディカジャパン株式会社

H23.11.15

○ 7 ボビバック　5 共立製薬株式会社 H23.11.15

○ 8 マリンジェンナー　イリドビブレン３
混

バイオ科学株式会社 H23.12.7

○ 9 ノビリス　ＩＢ　４－９１・２５００ 株式会社インターベット H23.12.16

○ 10 オイルバスターＳＥ 株式会社　科学飼料研究所 H23.12.21

Ⅱ　承認審査及びその関連

１．平成23年度新動物用医薬品の製造販売承認一覧

○ 11 オーシャンテクトＶＮＮ 日生研株式会社 H24.1.6

＊ 12 オーエスライザⅡ 共立製薬株式会社 H24.3.13

(2) 動物用一般医薬品

No 品名 製造販売業者 承認年月日

1 コルタバンス 株式会社ビルバックジャパン H23.4.15

2 オンシオール2％注射液
ノバルティスアニマルヘルス株式
会社

H23.4.27

3 セレニア錠16、同24、同60及び同160㎎
セレニア注

ファイザー株式会社 H23.5.11

4 レベンタ 株式会社インターベット H23.5.23

※　○はワクチン、＊は体外診断用医薬品
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5 アジタ1％粒及びアジタ10％溶解用
ノバルティスアニマルヘルス株式
会社

H23.6.8

6
オンシオール錠5㎎、同10mg、同20mg、
同40mg及び猫用オンシオール錠6mg

ノバルティスアニマルヘルス株式
会社

H23.10.4

7 小型・子猫用ミルベマックスフレーバー錠
及び猫用ミルベマックスフレーバー錠

ノバルティスアニマルヘルス株式
会社

H23.11.1

8 注射用モキシデックSR-12 ファイザー株式会社 H23.12.26

9 サーチフェクト メリアル・ジャパン株式会社 H24.2.22

(3) 動物用抗菌性物質製剤

No 品名 製造販売業者 承認年月日

1 シンプリセフ錠 ファイザー株式会社 H24.3.29

＊ 2 ＶＫＢディスク‘栄研’セファゾリン 栄研化学株式会社 H24.3.30

No 品名 製造販売業者 承認年月日

全自動血球計数器 ＭＥＫ－６４５８
本光電 業株式会社

２．平成23年度動物用医療機器の製造販売承認一覧

＊は体外診断用医薬品

1
全自動血球計数器　ＭＥＫ ６４５８
セルタック　α 日本光電工業株式会社 H23.4.28

2 カーディサニー　Ｄ３２０
フクダ　エム・イー工業株式
会社

H23.5.9

3 デュオリス　ＶＥＴ
ストルツメディカル

（Storz Medical AG）
H23.5.9

4 IDEXX　スナップショットDx アイデックス　ラボラトリー
ズ株式会社

H23.5.16

5 IDEXX カタリスト Dx アイデックス　ラボラトリー
ズ株式会社

H23.5.16

6 コンポースX 株式会社メトラン H23.5.30

7 天井走行型Ｘ線管保持装置 SMT Inc. H23.6.10

8 デジタルクイックコーダＱＲ２５００
Ｄ

フクダ　エム・イー工業株式
会社

H23.6.14

9 超音波手術器 SonoCure 東京医研株式会社 H23.6.15

10
ダイレクトディジタイザー　REGIUS
SIGMA A

コニカミノルタエムジー株式
会社

H23.7.5

11 Vita CR V システム
ケアストリームヘルス株式会
社

H23.9.26

12 トップ動物用輸液ポンプ　ＴＯＰ－２
３０Ｖ

株式会社トップ H23.10.6
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13 フリーダムプレート 株式会社プラトンジャパン H23.10.14

14 パルス無針注射器P250 株式会社アイピー通商 H23.11.28

15 IDEXX プロサイト Dx アイデックス　ラボラトリー
ズ株式会社

H23.12.8

16 プロサウンド　α6V 日立アロカメディカル株式会
社

H23.12.8

17 ３ＤマイクロCT　R_mCT2 株式会社リガク H23.12.8

18
動物用デジタルラジオグラフィー装置
REAL-VX アールテック株式会社 H23.12.13

19 プロサウンド　α７V 日立アロカメディカル株式会
社

H23.12.26

20
動物用デジタル超音波診断装置　HI
VISION Preirus

株式会社日立メディコ H23.12.28

21
動物用デジタル超音波診断装置　HI
VISION Avius

株式会社日立メディコ H23.12.28

22 プロサウンド　2V 日立アロカメディカル株式会
社

H24.1.6

23 動物人工呼吸システム　ＫＶＳ－２１
００

株式会社コーケン H24.1.20

24 動物麻酔システム　ＫＭ－３１００ 株式会社コーケン H24.1.20

25 アニマート 株式会社日本医広 H24.1.23

26 ＪＭＣマイクロチップ挿入器（イン
ジェクター）

日本マイクロチップ技術開発
株式会社

H24.2.8

27 Sigma Delta イソフルラン気化器 株式会社コーケン H24.2.827 Sigma Delta イソフルラン気化器 株式会社コ ケン H24.2.8

28 Sigma Delta セボフルラン気化器 株式会社コーケン H24.2.8

29 ツイニー
株式会社バイオフォトニクス
ジャパン

H24.3.29

30 カウマグネット　ＫＤ９０６ 有限会社　加賀メディカル H24.3.29

３．平成23年度登録原薬等一覧  

  登録番号  登録年月日
登録業者の
氏名又は名称
（住所）

国内管理人の
氏名又は名称

（住所）
登録品目の名称

なし
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４．平成23年度動物用医薬品の信頼性基準（GLP及びGCP）適合性調査実施状況

年度

H19

H20

H21

H22

H23

５．平成23年度動物用医薬品等の製造管理及び品質管理基準適合性調査実施状況

  (1) 動物用医薬品等の適合性調査申請品目数

定期 承認 輸出 定期 承認 輸出

H19 30 49 0 12 27 1

H20 33 125 2 6 32 1

H21 500 204 14 14 29 1

H22 470 161 20 29 36 0

H23 246 238 0 12 24 7

定期・・・定期適合性調査申請された品目

承認・・・製造販売承認申請及び事項変更承認申請に伴い適合性調査申請された品目

輸出・・・動物用輸出用医薬品及び動物用輸出用医療機器の適合性調査申請品目

  (2) 動物用医薬品等の適合性調査実施品目数

年度

H19

H20

H21

H22

H23

（注）平成19年度以降に適合性調査申請された品目のうち、調査を実施した品目数

書面調査
（製剤数）

GLP実地調査
（施設数）

GCP実地調査
（施設数）

21 4 6

21 3 8

10 2 3

13(1) 22(0)

7 4 8

26 4 8

年度
医薬品 医療機器

医薬品（うち実地調査実施数） 医療機器（うち実地調査実施数）

43(0) 52(0)

130(0) 22(0)

932(1) 38(0)

482(5) 80(0)
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６．平成23年度治験計画届出状況

  (1) 治験計画届出書受付状況

  (2) 治験計画変更届出書受付状況

一般薬・抗生物質製剤

16

20

件数

生物学的製剤等

件数

生物学的製剤等 23

一般薬・抗生物質製剤 67
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７．平成23年度動物用医薬品の再審査実施状況

品目名 申請会社名
再審査
申請日

再審査結果
通知日

備考

エースワーカー錠０．５
ノバルティスアニマルヘル
ス株式会社

H22.9.10 H23.5.17

エースワーカー錠１
ノバルティスアニマルヘル
ス株式会社

H22.9.10 H23.5.17

エースワーカー錠２
ノバルティスアニマルヘル
ス株式会社

H22.9.10 H23.5.17

エースワーカー錠８
ノバルティスアニマルヘル
ス株式会社

H22.9.10 H23.5.17

ズブリン５０ ナガセ医薬品株式会社 H22.9.7 H23.5.19

ズブリン１００ ナガセ医薬品株式会社 H22.9.7 H23.5.19

ズブリン２００ ナガセ医薬品株式会社 H22.9.7 H23.5.19

ゼナキル錠２５ ファイザー株式会社 H22.9.10 H23.6.27

ゼナキル錠５０ ファイザー株式会社 H22.9.10 H23.6.27

ゼナキル錠１００ ファイザー株式会社 H22.9.10 H23.6.27

ゼナキル錠２００ ファイザー株式会社 H22.9.10 H23.6.27

日生研豚ＡＰＭ不活化ワクチン 日生研株式会社 H21.9.25 H23.7.1

リレキシペット錠７５
株式会社ビルバックジャパ
ン

H23.3.10 H23.8.18

リレキシペット錠３００
株式会社ビルバックジャパ
ン

H23.3.10 H23.8.18

リレキシペット錠６００
株式会社ビルバックジャパ
ン

H23.3.10 H23.8.18

オイルバックス　ＳＥＴ
一般財団法人化学及血清療
法研究所

H22.12.17 H23.9.21

スワイバック　ＡＲコンポ２ 共立製薬株式会社 H22.10.18 H23.10.5

イリド不活化ワクチン「ビケン」
一般財団法人阪大微生物病
研究会

H23.4.12 H23.11.11
効能または効果
にヤイトハタを追
加する

ＡＩ不活化ワクチン（ＮＢＩ）
日本バイオロジカルズ株式
会社

H23.3.12 H23.12.26

レイヤーミューン　ＡＩＶ
株式会社シーエーエフラボ
ラトリーズ

H23.3.4 H23.12.26

ノビリス　ＩＡ　ｉｎａｃ 株式会社　インターベット H23.3.11 H23.12.26

フォートレオン バイエル薬品株式会社 H22.11.5 H24.1.19

アトピカ１０ｍｇカプセル
ノバルティス　アニマルヘ
ルス株式会社

H23.4.11 H24.2.8

アトピカ２５ｍｇカプセル
ノバルティス　アニマルヘ
ルス株式会社

H23.4.11 H24.2.8

アトピカ５０ｍｇカプセル
ノバルティス　アニマルヘ
ルス株式会社

H23.4.11 H24.2.8

アトピカ１００ｍｇカプセル
ノバルティス　アニマルヘ
ルス株式会社

H23.4.11 H24.2.8
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８．平成23年度中に再審査期間が終了する動物用医薬品

番号 販売名 業者名

1 インタードッグ 東レ株式会社 H17.6.8 ～ H23.6.7

2 マイコバスターＡＲプラス 株式会社科学飼料研究所 H17.8.2 ～ H23.8.1

3 日生研ＡＲＢＰ混合不活化ワクチンＭ 日生研株式会社 H17.8.15 ～ H23.8.14

4 パラコックス－５ 株式会社科学飼料研究所 H17.8.15 ～ H23.8.14

5 ロメワン 千寿製薬株式会社 H17.8.19 ～ H23.8.18

6 イリド不活化ワクチン「ビケン」 一般財団法人　阪大微生物病研究会 H21.1.20 ～ H24.1.19

7 イリド不活化ワクチン「ビケン」 一般財団法人　阪大微生物病研究会 H21.11.10 ～ H24.11.9

8 ＭＳ生ワクチン（ＮＢＩ） 日本バイオロジカルズ株式会社 H17.12.7 ～ H23.12.6

9 セボフロ 丸石製薬株式会社 H18.2.6 ～ H24.2.5

10 ビムロン バイオベット株式会社 H22.3.1 ～ H24.2.28

再審査期間
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９．平成23年度動物用医薬品の再評価業務について

再評価調査会審議結果（平成２３年４月から平成２４年３月まで）

※再評価スクリーニング結果に基づき審議された成分一覧

対象成分 文献内容 結果

豚サーコウイルス(2型)感染症(1
型-2型キメラ)(デキストリン誘

導体アジュバント加)不活化ワ
クチン

カナダにおいて豚繁殖・呼吸障害症候
群(PRRS)を発症した豚から、豚サーコ

ウイルスの1型及び2型両方の遺伝子を
含む新型ウイルスが分離、同定され、
同ウイルスの遺伝子配列が、キメラ不
活化ワクチン株と極めて相同性が高
かったという報告。

対象製剤の製造販売承認事項変更の
承認がなされるまでは対象製剤の日
本における製造販売及び試験研究目
的等での野外使用は行わない旨の文
書の提出を条件とし、今後とも情報
収集に努めることとする。

○再評価指定された成分：なし

○再評価申請された成分：なし
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10．平成23年度動物用医薬品等の承認相談受付件数
(単位：件数）

区分 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

抗生物質製剤・一般医薬品
他

109 128 87 85 63

生物学的製剤 27 16 21 21 22

医療機器 27 43 35 34 28

その他
* 0 0 0 0 0

合計 163 187 143 140 113

＊：動物用医薬品全般にわたる事項
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(単位：件）

獣医師等 製造業者等
＊

　生物学的製剤 24 87 111 (38) 89

　一般薬 0 61 61 (30) 61

　抗生物質製剤 2 18 20 (13) 20

　医療機器 0 3 3 (1) 3

　人用医薬品 0 0 0 (0) 0

計 26 169 195 (82) 173

 ＊：薬事法に基づいて農林水産省に寄せられた獣医師等の報告を情報源とした製造業者等からの報告を除く。

 ＊＊：データベースで公開を予定している件数を含む。

　また、適用外使用に伴う副作用の発生情報をエクセルファイルで公開している。

11. 平成23年度動物用医薬品等の副作用報告状況

成分区分
報告件数 副作用情報

データベース

収載件数
**計

（　）内は報告のあった製剤・製品数

　薬事法第77条の４の２に基づいて報告された207件の内、重要な172件について当所

HPの副作用情報データベースで公開。その他（平成15年４月30日付農林水産省生産局
衛生課薬事室長事務連絡において報告の必要な症例に該当しない報告）については、
当所HPに別途エクセル／HTMLファイルで公開。
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名称
１） 開催年月日 開催場所 審議件数

２）
報告件数

３）

　動物医薬品等部会 平成23年4月18日 動物医薬品検査所 6 (7)

平成23年7月1日 〃 5 (3)

平成23年9月6日 〃 7 (5)

平成23年11月30日 〃 7 (4)

平成24年3月7日 〃 7 (3)

　動物用生物学的製剤調査会 平成23年5月24日 動物医薬品検査所 3

平成23年8月24日 〃 3

平成23年11月9日 〃 4

平成24年1月31日 〃 5

　動物用抗菌性物質製剤調査会 平成23年8月8日 動物医薬品検査所 1

平成23年11月7日 〃 2

平成24年2月7日 〃 2

　動物用一般薬医薬品調査会 平成23年4月27日 動物医薬品検査所 2

平成23年8月2日 〃 3

平成23年10月31日 〃 2

平成24年1月24日 〃 3

　動物用医薬品再評価調査会 平成23年5月18日 動物医薬品検査所 7

平成23年7月28日 〃 4

平成23年11月2日 〃 5

平成24年2月24日 〃 1

　動物用医薬品残留問題調査会 平成23年5月23日 動物医薬品検査所 1

平成23年8月12日 〃 2

平成23年11月14日 〃 1

平成24年1月18日 〃 3

12．平成23年度薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会及び関連調査会の開催

４）

　１）水産用医薬品調査会は農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課水産安全室が事務局として開催しているため、

　３）相談事項等を含む。

　４）東関東大震災のため開催を延期。（当初開催予定日　平成23年３月16日）

　　　本表には含んでいない。

　２）個別審議品目及び基準改正等審議件数。
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13．平成 23 年度 VICH における承認基準原案の作成状況等

(1) 平成 23（2011）年度 VICH 関係会議の開催状況

開催期間 会 議 名 開 催 場 所

23.9.26 ～ 9.28 第 9 回 VICH 生物製剤検査法作業 ストラスブルグ（フラン
部会会合 ス共和国）

23.11.14、16、17 第 26 回 VICH 運営委員会会合 東京（日本）

23.11.15 第１回 VICH ガイドラインの世界 東京（日本）
的調和のための連絡会議

(2) VICH ガイドライン（GL）の種類及び作業状況（2012.3 現在）

専門部会 ガイドライン（GL)の名称 作業段階（到達時期）

品質 1.分析法バリデーション：定義及び用語 Step8 (1999.10) 2001.4 施行

品質 2.分析法バリデーション：方法 Step8 (1999.10) 2001.4 施行

品質 3.動物用新原薬及び製剤の安定性試験 Step8 (2000.5) 2002.4 施行

3R.動物用新原薬及び製剤の安定性試験 Step8 (2008.1) 2009.9 施行、

（改正） 2012.1 適用範囲を変更

品質 4.新剤型動物用医薬品の安定性試験 Step8 (2000.5) 2002.4 施行、

2012.1 適用範囲を変更

品質 5.新動物用医薬品の原薬及び製剤の光安 Step8 (2000.5) 2002.4 施行、

定性試験法 2012.1 適用範囲を変更

環境毒性 6.動物用医薬品の環境影響評価－第一相 Step8 (2001.7)

（2012.1(社）日本動物用医

薬品協会が自主基準を発出）

駆虫剤 7.駆虫剤の有効性試験法：一般事項 Step8 (2001.6)2003.6 施行

品質 8.動物用飼料添加剤の安定性試験 Step8 (2001.6) 2003.4 施行、

2012.1 適用範囲を変更

GCP 9.臨床試験の実施基準（GCP) Step8 (2001.7) 省令対応済

品質 10.新動物用医薬品の原薬中の不純物 Step8 (2001.6) 2003.4 施行

10R.新動物用医薬品の原薬中の不純物 Step8 (2008.1) 2009.9 施行

（改正）

品質 11. 新動物用医薬品の製剤中の不純物 Step8 (2001.6) 2003.4 施行

11R.新動物用医薬品の製剤中の不純物 Step8 (2007.1) 2009.9 施行

（改正）

駆虫剤 12.駆虫剤の有効性試験法：牛 Step8 (2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 13.駆虫剤の有効性試験法：羊 Step8 (2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 14.駆虫剤の有効性試験法：山羊 Step8 (2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 15.駆虫剤の有効性試験法：馬 Step8 (2002.7) 2003.4 施行
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駆虫剤 16.駆虫剤の有効性試験法：豚 Step8 (2002.7) 2003.4 施行

品質 17.新動物用生物薬品（バイオテクノロ Step8 (2001.7) 2003.4 施行、

ジー応用製品／生物由来製品）の安定 2012.1 適用範囲を変更

性試験法

品質 18.不純物：新動物用医薬品、活性成分 Step8 (2001.7) 2003.4 施行

及び賦形剤の残留溶媒

18R.不純物：新動物用医薬品、活性成分 Step7 (2011.7)（施行準備中）

及び賦形剤の残留溶媒（改正）

駆虫剤 19.駆虫剤の有効性試験法：犬 Step8 (2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 20.駆虫剤の有効性試験法：猫 Step8 (2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 21.駆虫剤の有効性試験法：鶏 Step8 (2002.7) 2003.4 施行

安全性 22.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2002.8) 2004.4 施行、

評価試験：生殖毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

安全性 23.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2002.8) 2004.4 施行、

評価試験：遺伝毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

医薬品監視 24.動物用医薬品の監視：有害事象報告 Step7 (2007.10)

の管理 （施行時期未定）（他の医薬

品監視 GL と同時施行予定）

生物製剤 25.生物学的製剤：ホルマリン定量法 Step8 (2003.5) 基準対応済

生物製剤 26.生物学的製剤：含湿度試験法 Step8 (2003.5) 基準対応済

抗菌剤耐性 27.食用動物用新医薬品承認申請のため Step8 (2004.12) 2005.7 施行

の抗菌剤耐性に関する承認前情報

安全性 28.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2003.10) 2005.4 施行

評価試験：癌原性試験

28R.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2006.3) 2007.3 施行、

評価試験：癌原性試験（改正） 2012.1 適用範囲を明示

医薬品監視 29.動物用医薬品の監視：定期的要約更 Step8 (2007.6)（他の医薬品監

新報告 視 GL と同時施行予定）

医薬品監視 30.動物用医薬品の監視：用語の管理リ Step7 (2010.6)（施行時期未

スト 定）（他の医薬品監視 GL と

同時施行予定）

安全性 31.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step 8(2003.10) 2004.4 施行、

評価試験：反復投与（90 日）毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

安全性 32.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2003.10) 2004.4 施行、

評価試験：発生毒性試験 2012.1 適用範囲を明示
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安全性 33.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2003.10) 2004.4 施行

評価試験：試験の一般的アプローチ

33R.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step7 (2009.2)、2012.1 施行、

評価試験：試験の一般的アプローチ 適用範囲を明示

（改正）

生物製剤 34.生物学的製剤：マイコプラズマ汚染 Step4 (2011.11）

検出法

医薬品監視 35.動物用医薬品の監視：データ伝達の Step4 (2010.6)

電子的基準

安全性 36.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2005.5) 2007.3 施行

評価試験：微生物学的 ADI 設定の一般

的アプローチ

36R.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step4 (2011.2)

評価試験：微生物学的 ADI 設定の一般

的アプローチ（改正）

安全性 37.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step8 (2005.5) 2007.3 施行

評価試験：反復投与慢性毒性試験

環境毒性 38.動物用医薬品の環境影響評価－第二 Step8 (2005.10)

相 （2012.1(社）日本動物用医薬

品協会が自主基準を発出）

品質 39.新動物用原薬と新動物用医薬品の規 Step8 (2006.11) 2009.9 施行

格：試験方法と判定基準

品質 40.新動物用生物薬品（バイオテクノロ Step8 (2006.11) 2009.9 施行

ジー応用製品／生物由来製品の規格と

判定基準）

対象動物安全性 41.対象動物における生ワクチンの病原 Step8 (2008.7) 2008.3 一部施

性復帰試験法 行

医薬品監視 42.動物用医薬品の監視：有害事象報告 Step7 (2010.6)

のためのデータ要素 (施行時期未定）（他の医薬

品監視 GL と同時施行予定）

対象動物安全性 43.動物用医薬品対象動物安全性試験 Step8 (2009.7) 2010.9 施行

対象動物安全性 44.動物用生及び不活化ワクチンの対象 Step8 (2009.7) 2010.9 施行

動物安全性試験

品質 45.新動物用原薬及び製剤の安定性試験 Step8 (2011.4) 2010.11 施行、

におけるブラッケティング法及びマト 2012.1 適用範囲を変更

リキシング法

86



専門部会 ガイドライン（GL)の名称 作業段階（到達時期）

代謝・残留 46.残留物の特性の検出及び量の確認の Step7 (2011.2) 2012.1 施行

ための代謝試験

代謝・残留 47.実験動物における比較代謝試験 Step7 (2011.2) 2012.1 施行

代謝・残留 48.休薬期間確立のための指標残留減衰 Step7 (2011.2) 2012.1 施行

試験

代謝・残留 49.残留試験において使用される分析方 Step7 (2011.2) 2012.1 施行

法のバリデーション

生物製剤 50.動物用不活化ワクチンの対象動物バ Step4 (2011.11)

ッチ安全性試験を免除するための基準

品質 51.安定性試験の評価 Step4 (2011.11)

備考：VICH の作業手順

Step1： 運営委員会（SC）において検討項目の決定。必要に応じて専門家作業部会

（EWG)を設置して、作業を指示

Step2 : EWG における GL 案の作成

Step3 : EWG から提出された GL 案を協議に付すことの SC における承認

Step4 : SC で承認された EWG の GL 案を関係機関で協議（パブリックコメントの実

施）

Step5 : 協議において意見があった場合、EWG で検討し、修正 GL 案を作成

Step6 : EWG から提出された修正 GL 案を実施することの SC における承認

Step7 : 作成した GL を施行時期を付して各国規制当局へ送付

Step8 : 各地域における GL の実施

Step9 : GL の見直し（モニタリングとメンテナンス）
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