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 �वा��य�वा��य�वा��य�वा��य    औरऔरऔरऔर    प�रवारप�रवारप�रवारप�रवार    क
याणक
याणक
याणक
याण    मं�ालयमं�ालयमं�ालयमं�ालय    ((((�वा��य�वा��य�वा��य�वा��य    औरऔरऔरऔर    प�रवारप�रवारप�रवारप�रवार    क
याण िवभागक
याण िवभागक
याण िवभागक
याण िवभाग))))    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नईनईनईनई �द� ली, 29 िसत
 बर, 2014 सासासासा....काकाकाका....िनिनिनिन....    701701701701((((अअअअ).).).).—के� �ीय सरकार, िन	 निलिखत ा�प िनयम िजस े औषिध और साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क के साथ प�ठत धारा 33 क� उपधारा (2) के खंड (i) �ारा द� शि!य" का योग करते %ए, औषिध तकनीक� सलाहकार बोड) क� िसफा�रश पर बनान ेका +ताव करती ह,ै उन सभी -ि!य" क� जानकारी के िलए कािशत .कए जाते ह0,  िजनके उससे भािवत होने क� संभावना है और यह सूचना दी जाती है .क उ! ा�प िनयम" पर उस तारीख से, िजसको उस राजप2 क� ितया,ं िजसम4 यह अिधसूचना अंत6व7 ह,ै जनता को उपल8ध करा दी जाती ह0, प0तालीस .दन क� अविध क� समाि9 के प:ात ्िवचार .कया जाएगा;  उ! ा�प अिधसूचना के संबंध म4 ऐसी िविन?द7 अविध के भीतर .कसी -ि! से ा9 आAेप" या सझुाव", य.द कोई ह", पर के��ीय सरकार �ारा िवचार .कया जाएगा; उ! ा�प अिधसूचना के संबंध म4 इस कार िविन?द7 अविध के भीतर .कसी -ि! से ा9 आAेप" या सुझाव", य.द कोई ह", को अवर सिचव (औषिध), कA संFया 523-ए, +वा+Gय और प�रवार कHयाण मं2ालय, भारत सरकार, िनमा)ण भवन,  नई .दHली-110011 को अ�ेिषत .कया जा सकेगा ।   �ा�प िनयम�ा�प िनयम�ा�प िनयम�ा�प िनयम    1. सिं� नाम और �ारंभसिं� नाम और �ारंभसिं� नाम और �ारंभसिं� नाम और �ारंभ————(1) इन िनयम" का संिA9 नाम कितपय मामल" म4 उपयोग करने के िलए औषिध िविन6मितय" क� ाथिमक पैकेLजग हतेु पोलीिथलीन टैरेपथालेट या N लाि+ टक आधान" के उपयोग का ितषेध िनयम, 2014 ह ै। 
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 (2) वे राजप2 म4 उनके अंितम काशन क� तारीख से एक सौ अ+सी .दन क� अविध के पP चात् वृत  ह"गे ।  2. औषिधऔषिधऔषिधऔषिध    िविन�मितय� क� �ाथिमिविन�मितय� क� �ाथिमिविन�मितय� क� �ाथिमिविन�मितय� क� �ाथिमक पैके�जग हते ु तरल ओरल िविन�मितय� म! पोलीिथलीन टैरेपथालटे के उपयोग का क पैके�जग हते ु तरल ओरल िविन�मितय� म! पोलीिथलीन टैरेपथालटे के उपयोग का क पैके�जग हते ु तरल ओरल िविन�मितय� म! पोलीिथलीन टैरेपथालटे के उपयोग का क पैके�जग हते ु तरल ओरल िविन�मितय� म! पोलीिथलीन टैरेपथालटे के उपयोग का �ितषेध�ितषेध�ितषेध�ितषेध————कोई भी िविनमा)ता बाल िच.कS सा के उपयोग, जरािच.कSसा के उपयोग और गभ)वती मिहलाU और जननशील आयु समूह क� मिहलाU क� दशा म4 उपयोग के िलए औषिध िविन6मितय" क� ाथिमक पैकेLजग हतेु तरल ओरल िविन6मितय" म4 पोलीिथलीन टैरेपथालेट या N लाि+ टक आधान" का उपयोग नहW करेगा । 3. उ(लघनं के िलए शाि,तउ(लघनं के िलए शाि,तउ(लघनं के िलए शाि,तउ(लघनं के िलए शाि,त————कोई िविनमा)ता जो िनयम 2 म4 अतं6व7 उपबंध" का उHलघंन करता ह,ै औषिध और साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  के उपबंध" के अधीन शाि+त का दायी होगा । [फा. सं. एYस-11014/10/2013-डीएफYयूसी ] के. एल. शमा), संयु! सिचव  
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

 (Department of Health and Family Welfare) 

 NOTIFICATION 

New Delhi, the 29th September, 2014 

 G.S.R. 701(E).—The following draft rules which the Central Government proposes to make, in exercise of the 

powers conferred by clause (i) of sub-section (2) of section 33 read with section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 

1940 (23 of 1940), on the recommendation of the Drugs Technical Advisory Board, is hereby published for the 

information of all persons likely to be affected thereby; and notice is hereby given that the said draft rules shall be 

taken into consideration on or after the expiry of a period of forty-five days from the date on which the copies of the 

Gazette of India containing this notification is made available  to the public; 

 The objections and suggestions, if any, received from any person with respect to the said draft notification 

within the period so specified shall be taken into consideration by the Central Government; 

 The objections and suggestions, if any, may be addressed to the Under Secretary (Drugs), Room No. 523-A, 

Ministry of Health and Family Welfare, Government of India, Nirman Bhawan, New Delhi – 110011. 

Draft Rules 

1.  Short title and commencement.—(1) These rules may be called the Prohibition of Use of Polyethylene 

Terephthalate or Plastic containers for primary packaging of drug formulations for using in certain cases Rules, 2014. 

(2) They shall come into force after a period of one hundred and eighty days from the date of its final 

publication in the Official Gazette. 

2.   Prohibition of use of Polyethylene Terephthalate in liquid oral formulations for primary packaging 

of drug formulations.—No manufacturer shall use the Polyethylene Terephthalate or Plastic containers in liquid oral 

formulations for primary packaging of drug formulations for paediatric use, geriatric use and for use in case of pregnant 

women and women of reproductive age group. 

3.   Penalty for contravention.—Any manufacturer who contravenes the provisions contained in rule 2 shall 

be liable to penalty under the provisions of the Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

[F. No. X.11014/10/2013-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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