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エッセンシャルオイル（精油）の輸入手続
エッセンシャルオイル（精油）
まず、次の四分類の内、いずれに当たるか検討する。
	食用（通常、添加物）として使用

↓

食品衛生法に基づく輸入手続
	薬用効能をうたっているもの
↓

薬事法に基づく輸入手続
	左記のいずれでもなく例えば、
芳香剤として使用
↓

「アロマ雑貨」
↓

雑貨品として輸入

	
	肌に塗布するもの
↓

薬事法上の「化粧品」
↓

化粧品製造販売業の許可が必要
↓

輸入しようとする品目ごとの
製造販売の届出が必要
品目ごとに化粧品の品質基準が設けられている
	


	
	
	個人で使用するための個人輸入については、薬事法上の製造販売業の許可や品目ごとの承認は不要であるが、処方せん薬を除く医薬品および医薬部外品は2ヵ月以内の服用量、化粧品・処方せん薬を除く外用剤は1品目24個以内、ビタミン剤は4ヵ月以内の服用量など、輸入できる数量が制限されている。また、食品衛生法上の「食品等輸入届出書」の提出や審査も不要である。


↓

次の薬事法申請ソフトのダウンロードサイトで、FD申請のためのソフトをダウンロードします。

http://web.fd-shinsei.go.jp/download/menu_download.htm
化粧品の場合
次のステップを踏むことになる。
↓
製造販売業許可申請

上記FD申請により化粧品一般の許可申請を岡山県医薬安全課薬事衛生班（086-224-2111）にする。

申請する前に、担当の西岡さんと事前に打ち合わせをする。
↓

製造販売業許可取得

５年ごとの更新
↓
製品届出
輸入化粧品として個別に輸入する製品を届け出る。この届出には更新はない。

ここでは「エッセンシャルオイル（精油）」を届け出ることになる。

届出先は岡山県医薬安全課薬事衛生班で、届出書２部作成し、１部受理印が押されて返される。

↓

輸入届出
受理印の押された製品届出所の写しと輸入届出書２部作成し、
近畿厚生局薬管厚生室（06‐6942‐4096藤井さん）に提出

↓

受理押印済み輸入届出書取得

↓

輸入通関
受理押印済み輸入届出書を添付して輸入通関に赴く

この段階で、サンプル３６個までなら、この許可の写しを税関に提出するのみで輸入できる。但し、市場調査等の目的のための輸入で再販はできない。


再販のためならッ銀ステップへ





まずは、この許可要件のハードルをクリアするのがポイント





品目ごとに化粧品の品質基準が設定されている
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