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la-  846] ubZ fnYyh] c`gLifrokj] uoEcj 29] 2018@vxzgk;.k  8] 1940       
No.  846] NEW DELHI,  THURSDAY,  NOVEMBER  29, 2018/AGRAHAYANA  8,  1940 �वा��य और प
रवार क�याण मं�ालय�वा��य और प
रवार क�याण मं�ालय�वा��य और प
रवार क�याण मं�ालय�वा��य और प
रवार क�याण मं�ालय (�वा��य और प�रवार क
याण िवभाग)(�वा��य और प�रवार क
याण िवभाग)(�वा��य और प�रवार क
याण िवभाग)(�वा��य और प�रवार क
याण िवभाग) अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना नई �द�ली, 29 नव
 बर, 2018 सा.का.िन.सा.का.िन.सा.का.िन.सा.का.िन.    1153115311531153((((अ)अ)अ)अ)....————�साधन साम�ी िनयम, 2018 का िन�िलिखत मसौदा, िजसे क�   सरकार "ारा औषध एवं �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क- धारा 12 और धारा 33 म� �द. त शि0य1 का �योग करते 4ए औषध एवं �साधन साम�ी अिधिनयम, 1945 म� िनिहत भाग XIII,  भाग XIV, भाग XV, अनुसूची डी (III), अनुसूची एम (II), अनुसूची 9यू, अनुसूची एस, और फॉम< 31, फॉम< 31ए, फॉम< 32, फॉम< 32ए, फॉम< 33, फॉम< 33ए, फॉम< 34, फॉम< 35, फॉम< 42, फाम< 43 के अित =मण म� ऐसे अित=मण से पूव< �कए गए कायA को छोड़कर तथा औषध �ौEोिगक- परामश<दाFी बोड< के परामश< के बाद, बनाए जाने का �Hताव ह,ै को इससे �भािवत होने वाले सभी Mि0य1 क- सूचना के िलए �कािशत �कया जाना ह ैतथा एतद"ारा यह नोNटस �दया जाता ह ै�क उ9 त मसौदा िनयम1 के भारत के राजपF म� �कािशत होने तथा जनता को उपलQ ध कराए जाने क- तारीख से पRतालीस �दन1 क- अविध पूरा होने या उसके बाद िवचार �कया जाएगा।  क�   सरकार "ारा ऊपर िनUदV अविध के भीतर �कसी भी Mि0 से �ाW �कए जाने वाल ेआपिYयां और सुझाव1 पर िवचार �कए जाएंगे।  आपिYय1 और सुझाव1, य�द कोई ह1, को अवर सिचव (औषिध), HवाH[य और पNरवार क�याण मंFालय, भारत सरकार, क\ सं]या 414, डी ^वग, िनमा<ण भवन, नई �द�ली-110011 को अ�ेिषत �कया जाए या ईमेल "ारा drugsdiv-mohfw@gov.in पर भेजा जाएं। िनयम� का मसौदािनयम� का मसौदािनयम� का मसौदािनयम� का मसौदा अ� याअ� याअ� याअ� यायययय----IIII �� ता�� ता�� ता�� तावनावनावनावना    

1.1.1.1. लघु शीष�क.लघु शीष�क.लघु शीष�क.लघु शीष�क.---- (1) इन िनयम1 को �साधन साम�ी िनयम, 2018 कहा जा सकता ह।ै (2) ये अंितम अिधसूचना म� िनUद_ ट तारीख से लाग ूह1गे।  



2       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] 

2.2.2.2. आवेदन.आवेदन.आवेदन.आवेदन.---- ये िनयम औषिध एवं �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क- धारा 3 के खंड (ककक) म� यथा-पNरभािषत �साधन साम�ी के संबंध म� लाग ूह1गे। 
3.3.3.3. प
रभाषाएंप
रभाषाएंप
रभाषाएंप
रभाषाएं----    इन िनयम1 म�, संदभ< के अ`यथा आवaयक होगा, - (क) "अिधिनयम" का ता. पय< औषध एवं �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) ह;ै  (ख) "पNरिशV" का ता. पय< इन िनयम1 म� संलc पNरिशV ह ैिजसम� �पF शािमल हR; (ग) "क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण" का ता. पय< ह ैक�   सरकार "ारा िनयु0 भारत के औषध महािनयंFक ह;ै (घ) "लाइस�स के िनमा<ण म� पNरवत<न" का ता. पय< ह,ै -  (i) एक फम<, सीिमत देयता भागीदारी या इसके िवपरीत साझेदारी से Hवािम.व म� पNरवत<न; (ii) एक कंपनी -  (क) िनजी से एक साव<जिनक कंपनी, या एक साव<जिनक से एक िनजी कंपनी म� इसका eपांतरण; या (ख) बॉडी कॉरपोरेट म� वोfटग कैिपटल के पचास �ितशत से अिधक के शेयर1 के Hवािम.व म� कोई भी बदलाव या बॉडी कॉरपोरेट के मामले म� िजसके पास शेयर पंूजी नहg ह,ै  इसक- सदHयता म� कोई बदलाव; और जहां �बंध एज�ट, एक बॉडी कॉरपोरेट होने के नाते �कसी अ`य बॉडी कॉरपोरेट क- सहायक कंपनी ह,ै इस खंड के अथ< म� उस अ`य बॉडी कॉपhरेट के गठन म� बदलाव शािमल ह;ै (ङ) "िनदेशक" का ता. पय< क�   सरकार "ारा िनयम 11 के तहत िनयु0 के` ीय �साधन साम�ी �योगशाला का िनदेशक ह;ै (च) "फॉम<" का ता. पय< इन िनयम1 के पNरिशV म� िनधा<Nरत एक �पF ह;ै (छ) "सरकारी िवjेषक" का ता. पय< अिधिनयम क- धारा 20 के तहत क�   सरकार या  राkय सरकार "ारा िनयु0 एक सरकारी िवjेषक ह;ै (ज) "िनरी\क" का ता. पय< अिधिनयम क- धारा 21 के तहत क�   सरकार या राkय सरकार "ारा िनयु0 िनरी\क से ह;ै (झ) "�योगशाला" का ता. पय< िनयम 11 के तहत क�   सरकार "ारा �साधन साम�ी का िवjेषण करने या परी\ण के िलए Hथािपत या अिधसूिचत क�  ीय �साधन साम�ी �योगशाला ह;ै (ञ) "लाइस�स" का ता. पय< िनयम 25 के तहत राkय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा �दया गया लाइस�स ह;ै (ट) "ऋण लाइस�स" का ता. पय< ह ै�साधन साम�ी िनमा<ण के िलए, िनयम 25 के तहत राkय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा �दान �कया गया लाइस�स ह,ै जो उस H थल पर लाइस�स "ारा िनmमत �साधन साम�ी िनमा<ण के िलए �कसी अ`य लाइस�स के िनमा<ण Hथल का उपयोग करना चाहता ह;ै  (ठ) सौ` दय< �साधन1 के आयात के संबंध म� "िनमा<ता" का ता. पय< उस Mि0 से ह ैजो भारत के अलावा �कसी अ`य देश म� सौ` दय< �साधन1 का  िनमा<ण करता ह,ै जो उस देश क- राnीय िनयामक �ािधकरण "ारा अनुमो�दत ह।ै �प�ीकरण.�प�ीकरण.�प�ीकरण.�प�ीकरण.---- इस खंड के �योजन के िलए, Mि0 म� एक कंपनी या इकाई या बॉडी कॉरपोरेट या कोई अ`य �ितoान शािमल ह।ै (ड) "नया �साधन साम�ी" का ता. पय< �साधन साम�ी ह,ै िजसम� से �कसी भी साम�ी को क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण या �कसी अ`य देश के िनयामक �ािधकरण या सौ` दय< �साधन1 से संबंिधत मानक पाठ "ारा सामा` यत: सुरि\त नहg माना जाता ह।ै (ढ़) "आयात पंजीकरण �माणपF" का ता. पय< भारत म� आयात और उपयोग के िलए िनmमत सौ` दय< �साधन1 के पंजीकरण के िलए क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा िनयम 13 के तहत जारी �माणपF ह;ै (ण) "अनुसूची" का ता. पय< इन िनयम1 म� शािमल अनुसूची ह;ै (त) क�   शािसत �देश के संबंध म� राkय सरकार का ता. पय< �शासक ह;ै (थ) "राkय लाइस�^सग अथॉNरटी" का ता. पय< राkय या संघ राkय सरकार "ारा नािमत या अिधकृत राkय औषध िनयंFक ह,ै जो मामले के अनुसार, राkय या संघ म� इन िनयम1 के तहत लाइस�^सग �ािधकरण के कत<M1 का पालन करने के िलए उ. तरदायी ह ैऔर िजसम� कोई भी s यि0 शािमल ह ैिजसे लाइस�^सग �ािधकरण क- शि0यां राkय या संघ शािसत �देश क- सरकार "ारा सtपी जा सकती हR; 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 3 (द) "�कसी ितिथ से पहल ेउपयोग कर�" या "समािW क- तारीख" का ता. पय< कंटेनर, लेबल या रैपर पर दज< क- गई तारीख ह,ै िजस तारीख तक �साधन साम�ी म� लेबल पर �Hतािवत भंडारण िHथित पर मानक1 के अनुसार िवशेषताएं बनी रहगेी; (ध) इन िनयम1 म� इHतेमाल �कए गए शQद और अिभMि0 जो यहां पNरभािषत नहg हR, ले�कन औषध एवं �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) और औषध एवं �साधन साम�ी िनयम, 1945 म� पNरभािषत �कया गया ह,ै उसका वही ता. पय< होगा जो अिधिनयम और िनयम1 म� उ`ह� सtपा गया ह।ै अ�यायअ�यायअ�यायअ�याय----IIIIIIII �ािधकरण�ािधकरण�ािधकरण�ािधकरण, , , , अिधकारी और �योगशालाअिधकारी और �योगशालाअिधकारी और �योगशालाअिधकारी और �योगशाला 4. लाइस&'सग �ािधकरण.लाइस&'सग �ािधकरण.लाइस&'सग �ािधकरण.लाइस&'सग �ािधकरण.---- (1) क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण इन िनयम1 को लागू करने के िलए स\म �ािधकारी होगा जो िन
 निल िखत से संबंिधत ह,ै -  (i) सभी uेिणय1 के सौ` दय< �साधन1 का आयात; (ii)  �योगशाला को अनुमोदन �दान करना जो िनयम 57 के तहत सtदय< �साधन1 और उनक- कwी साम�ी पर परी\ण करने के िलए लाग ूहोता ह;ै (iii) राkय लाइस�^सग अिधकाNरय1 के साथ सम`वय। (2) राkय औषध िनयंFक, िजसे �कसी भी नाम से बुलाया जाता ह,ै राkय लाइस�^सग �ािधकरण और संबंिधत िनयम1 म� इन िनयम1 के �वत<न के िलए स\म �ािधकारी होगा, - (i) सभी uेिणय1 के सtदय< �साधन1 क- िब=- या िवतरण के िलए िनमा<ण; (ii) सtदय< �साधन1 क- सभी uेिणय1 क- िब=- या िवतरण के िलए िब=-, Hटॉक, �दश<न या पेशकश। 5.5.5.5. लाइस&'सग �ािधकरण( क) शि*य( का �+ यालाइस&'सग �ािधकरण( क) शि*य( का �+ यालाइस&'सग �ािधकरण( क) शि*य( का �+ यालाइस&'सग �ािधकरण( क) शि*य( का �+ यायोजन.योजन.योजन.योजन.---- (1) के` ीय लाइस�^सग �ािधकरण, क�   सरकार क- पूव< अनुमोदन से िलिखत आदेश के "ारा, क�  ीय औषिध मानक संगठन के �कसी भी अ`य अिधकारी को जो सहायक औषध िनयंFण संगठन म� के पद से नीचे के H तर का नहg ह,ै अपनी सभी या �कसी भी शि0 का �. यायोजन कर सकता ह।ै  (2) िजस अिधकारी को उप-िनयम (1) के तहत शि0यां सtपी गई हR, वह क�  ीय लाइस�^सग �ािधकारी क- शि0य1 को नाम और मुहर के तहत �योग करेगा। (3) राkय लाइस�^सग �ािधकरण, राkय सरकार क- पूव< अनुमोदन के साथ, िलिखत आदेश के "ारा, अपने िनयंFण म� �कसी भी अिधकारी को जो सहायक औषध िनयंFक या समक\ के पद से नीचे का नहg हो, सभी या �कसी भी शि0 का �. यायोजन कर सकता ह।ै (4) िजस अिधकारी को उप-िनयम (3) के तहत शि0यां सtपी गई हR, वह राkय लाइस�^सग �ािधकारी क- शि0य1 को इसके नाम और मुहर के तहत �योग करेगा। 6.6.6.6. िनयं�ण अिधकारीिनयं�ण अिधकारीिनयं�ण अिधकारीिनयं�ण अिधकारी---- कोई भी अिधकारी जो सहायक औषध िनयंFक के पद से नीचे का अिधकारी न हो,  िजसे �कसी भी नाम से बुलाया जाता ह,ै संबंिधत राkय के �कसी भी नाम से बुलाए जाने वाल ेभारतीय औषध महािनयंFक या औषध िनयंFक के आदेश "ारा िनUदV \ेF1 और उxेaय1 के िलए इन िनयम1 के तहत शि0य1 और कायA का �योग करने के िलए ऐसे िनयंFण अिधकारी के �कसी भी अधीनHथ अिधकारी को पय<वे\ण करने और िनदyश देने के िलए िनयंFक अिधकारी होगा।  7. 7. 7. 7. सरकारी िव-ेषक सरकारी िव-ेषक सरकारी िव-ेषक सरकारी िव-ेषक ---- के`   सरकार अथवा कोई भी राk य सरकार अिधिनयम क- धारा 20 और उसके तहत बनाए गए िनयम1 के �ावधान1 के अनुसार इन िनयम1 के उxेaय के िलए सरकारी राजपF म� अिधसूचना के माz यम से सरकारी िवjेषक िनयु0 कर सकती ह।ै     8. 8. 8. 8. सरकारी िव-ेषक के काय�सरकारी िव-ेषक के काय�सरकारी िव-ेषक के काय�सरकारी िव-ेषक के काय�---- (1) सरकारी िवjेषक "ारा इस तरह के सtदय< �साधन1 का िवjेषण या परी\ण �कया जाएगा जैसा �क अिधिनयम के अzयाय IV IV IV IV के �ावधान1 के तहत �कसी िनरी\क अथवा �कसी भी Mि0 "ारा उसके पास भेजा जाएगा और नमूने क- �ािW के साठ �दन1 क- अविध के भीतर इन िनयम1 के अनुसार परी\ण या िवjेषण के पNरणाम1 का Nरपोट< �Hतुत करेगा: बशतy �क जहां िविनUद_ ट अविध के भीतर नमूने का परी\ण या िवa लेषण करना संभव नहg ह,ै सरकारी िवa लषेक ऐसे परी\ण या िवa लेषण म� 4ई देरी के िविश_ ट कारण देते 4ए सरकार से समय क- अविध बढ़ाने क- मांग करेगा। (2) सरकारी िवa लषेक, समय-समय पर, िवa लेषणा. मक काय< और अनुसंधान के पNरणाम क- Nरपोट{ क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण को अ�ेिषत करेगा ता�क क�   सरकार के िववेक पर इ` ह� �कािशत कराया जा सके। 



4       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] 9.  �साधान साम/ी के िविनमा�ण और िब1) का िनरी2ण करने के िलए िवशेष तौर पर अिधकृत िनरी2क( के �साधान साम/ी के िविनमा�ण और िब1) का िनरी2ण करने के िलए िवशेष तौर पर अिधकृत िनरी2क( के �साधान साम/ी के िविनमा�ण और िब1) का िनरी2ण करने के िलए िवशेष तौर पर अिधकृत िनरी2क( के �साधान साम/ी के िविनमा�ण और िब1) का िनरी2ण करने के िलए िवशेष तौर पर अिधकृत िनरी2क( के शि*, शि*, शि*, शि*, कत�6 यकत�6 यकत�6 यकत�6 य और काय� : और काय� : और काय� : और काय� :---- (1) िनयंFक अिधकारी के अनुदेश1 के अz यधीन, �साधन साम�ी के िविनमा<ण का िनरी\ण करने के िलए �ािधकृत और राk य सरकार "ारा अिधिनयम क- धारा 21 के तहत िनयु9 त िनरी\क का कत<s य (|ूटी) होगा �क वह – (i) H वयं को आबंNटत \ेF के भीतर �साधन साम�ी के िविनमा<ण के िलए लाइस�स �ा} त सभी पNरसर1 का तीन वष< म� कम से कम एक बार िनरी\ण कर� �क लाइस�स क- शतA और अिधिनयम व इसके तहत बने िनयम1 के उपबंध1 का अनुपालन �कया जा रहा ह;ै (ii) �. येक िनरी\ण के बाद इसक- िवH तृत Nरपोट< िनयंFक अिधकारी को भेजे िजसम� यह बताया गया हो �क लाइस�स क- �कन शतA और अिधिनयम व इसके तहत बने िनयम1 के �कन उपबंध1 का अनुपालन �कया जा रहा ह ैतथा �कन शतA और उपबंध1, य�द कोई हो, का अनुपालन नहg �कया जा रहा ह;ै (iii) अिधिनयम और इसके तहत बने िनयम1 उ� लंघन के संबंध म� अिभयोजन चलाए; (iv) िब=- के िलए िविनmमत या आयाितत या िब=- के िलए भंडाNरत या �दmशत क- गई उस �साधन साम�ी के नमूने ले िजसके संबंध म� िनरी\क के पास अिधिनयम या इन िनयम1 के उपबंध1 के उ� लघंन का संदेश होने के कारण ह1 और इ` ह� परी\ण या मू� यांकन के िलए भेजे; (v) �कए गए सभी िनरी\ण1, नमून1 को वापस लेने, H टॉक1 को जQ त करने और अपने कत<s य1 के पालन और िन_ पादन म� िनरी\क "ारा क- गई कार<वाई का Nरकॉड< रखे और ऐसे Nरकॉड< क- �ितयां क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण या राk य लाइस�^सग �ािधकरण, जैसा भी मामला हो, के पास भेज�; (vi) यथा आवa यक ऐसी पूछताछ और िनरी\ण करे िजससे �साधन साम�ी के िविनमा<ण या िब=- म� अिधिनयम और इन िनयम1 के �कसी उपबंध के उ� लघंन का पता लगाया जा सके; (vii) िनरी\क या �कसी अ` य वNर_ ठ अिधकारी को �साधन साम�ी के संबंध म� िलिखत म� क- गई �कसी िशकायत के बारे म� िनयंFक अिधकारी के िनदेश के अनुसार पूछताछ करे; (viii) इन िनयम1 के तहत आवेदन के साथ भेजे गए �साधन साम�ी के तकनीक- डोिजयर या क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण या राk य लाइस�^सग �ािधकरण, जैसा भी मामला हो, "ारा इन िनयम1 के संबंध म� आबंNटत कोई अ` य |ूटी क- समी\ा कर�। (2)  राk य सरकार "ारा उपिनयम (1) के तहत िनयुक्  त िनरी\क को आबंNटत कत<s य1 और कायA के पूवा<�ह के िबना, क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण या भारतीय औषध महािनयंFक या िनयंFक अिधकारी "ारा �दए गए िनदेश के अनुसार, ऐसे कत<s य1 और कायA का िनवह<न अिधिनयम क- धारा 21 के तहत क�   सरकार "ारा िनयु9 त िनरी\क "ारा �कया जाएगा। 10.10.10.10.  सूचना को �कट करने का िनषेध-िसवाय काया<लयी काय< के �योजन से या कानूनी ` यायालय क- अपे\ा के, कोई भी िनरी\क अपने काया<लय के वNर_ ठ अिधकारी क- िलिखत मंजूरी के िबना, अपनी काया<लयी |ूटी के िनवह<न के दौरान अपने "ारा अmजत सूचना को �कसी भी s यि0 के सम\ �कट नहg करेगा। 11.11.11.11.  क& 8ीय �साधन साम/ी �योगशाला क) � थाक& 8ीय �साधन साम/ी �योगशाला क) � थाक& 8ीय �साधन साम/ी �योगशाला क) � थाक& 8ीय �साधन साम/ी �योगशाला क) � थापना और काय� :पना और काय� :पना और काय� :पना और काय� :---- (1) क�   सरकार अिधसूचना "ारा िन
 निलिखत उxेa य1 के िलए क�  ीय �साधन साम�ी �योगशाला क- H थापना करे,-   (क) �साधन साम�ी के ऐसे नमून1 का िवa लेषण या परी\ण करना जो उसके पास अिधिनयम क- धारा 11क- उपधारा (2) या धारा 25 क- उपधारा (4) के तहत भेजे गए हR; या   (ख) अपीलीय �योगशाला के eप म� काय< करना ; या   (ग) इसे िविश_ ट तौर पर आबंNटत �कया गया कोई अ` य काय< िन_ पा�दत करना; या   (2) उपिनयम (1) के पूवा<�ह के िबना क�   सरकार उपिनयम (1) म� िविनUद_ ट उxेa य1 के िलए अपने िनयंFण म� ऐसी �कसी भी �योगशाला और इसके िनदेशक क- पदनािमत या अिधसूिचत कर सकती ह ैिजसके पास क�  ीय �साधन-साम�ी �योगशाला के eप म� �साधन-साम�ी का परी\ण और मू� यांकन करने क- सुिवधा िवEमान हो;   बशतy �क �कसी भी �योगशाला को तब तक पदनािमत नहg �कया जाएगा जब तक �क इसे परी\ण और अशांकन �योगशाला~ हतुे रा_ �ीय �. यायन िनकाय "ारा पूण<त: �s यियत नहg �कया गया हो।  (3) क�  ीय �साधन-साम�ी �योगशाला का �मुख एक िनदेशक होगा िजसे क�   सरकार "ारा िनयु9 त �कया जाएगा। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 5 अ� याअ� याअ� याअ� याय य य य IIIIIIIIIIII आयात और पंजीकरणआयात और पंजीकरणआयात और पंजीकरणआयात और पंजीकरण 12.  �साधन�साधन�साधन�साधन----साम/ी का आयातसाम/ी का आयातसाम/ी का आयातसाम/ी का आयात---- (1) �कसी भी �साधन-साम�ी को भारत म� तब तक आयात नहg �कया जाएगा जब तक �क क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा या िनयम (5) के उप-िनयम (1) के तहत ऐसी शि0यां �ा} त �कसी अिधकारी "ारा इन िनयम1 के अनुसार उस उ. पाद को पंजीकृत न �कया गया हो। (2) भारत म� आयात के िलए अिभ�ेत �कसी भी �साधन उ. पाद के पंजीकरण के िलए आवेदक H वयं िविनमा<ता "ारा या भारत म� इसके �ािधकृत एज�ट या आयातक "ारा या िविनमा<ता "ारा भारत म� �ािधकृत सहायक कंपनी "ारा �पF सीओएस-1 म� क�   सरकार के ऑनलाइन पोट<ल के माz यम से �कया जाएगा। (3) िविनमा<ता "ारा भारत म� अपने एज�ट को �दए गए �ािधकार को या तो भारत म� �थम uेणी मैिजH �ेट "ारा या मूल देश म� उस देश के कानून के अंतग<त स\म �ािधकारी "ारा या �थम अनुसूची म� िविनUद_ ट �कसी �ािधकारी "ारा पूण<त: स. यिपत �कया जाएगा। (4) अपर उप-िनयम (2) म� संदmभत आवेदक आवेदन के साथ ऐसी अ` य सूचना और दH तावेज भेजेगा जो दसूरी अनुसूची म� िविनUद_ ट �कए गए ह1:   बशतy यह भी भरने के िलए अंितम eप से तैयार थोक साम�ी के आयात के िलए आवेदन करते समय िन
 निलिखत अितNर9 त दH तावेज1 को भी भेजना आवa यक होगा: 
(i) अंितम eप म� भरने के िलए तैयार �साधन साम�ी के अंितम eप से तैयार फामू<लेशन के िलए राk य लाइस�^सग �ािधकरण से वैध िविनमा<ण लाइस�स; और  
(ii) अंितम eप से तैयार उ. पाद के पंजीकृत �ांड H वामी का Q यौरा;  (5) उप-िनयम (2) के अनुसार पंजीकरण के िलए आवेदन के साथ तीसरी अनुसूची म� यथािविनUद_ ट जमा कराए गए शु� क क- रसीद क- �ित भी भेजी जानी चािहए। (6) यह शु� क �. येक िविनमा<ण H थल (साइट) के साथ-साथ �साधन साम�ी क- �. येक uेणी के िलए होगा साथ ही इसम� चौथी अनुसूची म� िविनUद_ ट �साधन साम�ी क- �. येक uेणी के िलए अितNर9 त शु� क शािमल ह।ै (7) इस �योजन के िलए ऑललाइन पोट<ल के �चालनरत होने तक उप-िनयम (1) म� संदmभत �कसी �साधन साम�ी के पंजीकरण के िलए ऑफलाइन आवेदक �पF सीओएस-1 म� या तो H वयं िविनमा<ता "ारा या इसके �ािधकृत एज�ट "ारा या भारत म� आयातक "ारा या िविनमा<ता "ारा भारत म� �ािधकृत सहायक कंपनी "ारा �कया जा सकता ह।ै (8) आवेदक पांचवी अनुसूची म� यथािविनUद_ ट ऐसी जांच के िलए िचि�नत क- गई �साधन साम�ी के संबंध म� आयाितत �साधन साम�ी क- जांच, परी\ण और िवa लषेण के िलए परी\ण शु� क सीधे क�   सरकार "ारा अनुमो�दत परी\ण �योगशाला को देने के िलए उ. तरदायी होगा। (9) आवेदक क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा �ािधकृत अिधकाNरय1 "ारा िवदेश1 म� अनुमो�दत �साधन-साम�ी के िविनमा<ण पNरसर1 का िनरी\ण करने या दौरा करने पर उठाए गए खच< के संबंध म� तीसरी अनुसूची म� यथािविनUद_ ट शु� क का भुगतान करेगा। 13.  आयात पंजीकरण �माणआयात पंजीकरण �माणआयात पंजीकरण �माणआयात पंजीकरण �माण----प� �दान करनाप� �दान करनाप� �दान करनाप� �दान करना----((((1) िनयम (2) के उप-िनयम (2) के तहत आवेदक के साथ भेजे गए दH तावेज1 क- जांच करने के बाद क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण, संतु_ ट होने पर, �पF सीओएस-2 म� आयात पंजीकरण �माणपF �दान करेगा या इस आवेदक को आवेदन करने क- तारीख से छह महीने क- अविध के भीतर िलिखत म� कारण Nरकॉड< करवाते 4ए रx कर सकता ह।ै (2) आवेदन रx �कए जाने के मामले म�, आवेदक पैतालीस �दन1 क- अविध के भीतर क�   सरकार को अपील कर सकता ह ैऔर सरकार जैसा आवa यक समझे उ9 त मामल ेम� पूछताछ करवाने के बाद अपील क- तारीख से नQ बे �दन1 क- अविध के भीतर इसके संबंध म� आदेश पाNरत कर सकती ह।ै (3) नई �साधन साम�ी के मामले म�, आवेदक नई �साधन साम�ी के भारत म� आयात के पंजीकरण से पहले क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण से अz याय V म� यथा उपबंिधत �पF सीओएस-3 म� पूव< अनुमित �ा} त करेगा। (4) एक ही िविनमा<ता "ारा िविनmमत एक या एक से अिधक सौ` दय< �साधन1 के आयात के संबंध म� �पF सीओएस-2 म� एक ही आवेदन पF भेजा जाए और एक ही पंजीकरण �माण पF जारी �कया जाए ;  बशतy �क �साधन सामि�यां एक फै9 टरी म� िविनmमत क- जाती ह1 या एक से अिधक फै9 टNरयां पंजीकरण के िलए अिभ�ेत �साधन साम�ी के िलए एक ही िविनमा<ण इकाई के eप म� संयु9 त eप से काय< कर रही ह1। 



6       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (5) य�द मूल पंजीकरण �माण पF िव=त, \ित�H त हो जाता ह ैया खो जाता ह ैतो इसक- दसूरी डु} लीकेट �ित के िलए तीसरी अनुसूची म� यथािविनUद_ ट शु� क का भुगतान करना होगा। 14.  आयात पंजीकरण �माणआयात पंजीकरण �माणआयात पंजीकरण �माणआयात पंजीकरण �माण----प� क) वैप� क) वैप� क) वैप� क) वैधताधताधताधता---- िनयम 13 के तहत �द. त पंजीकरण �माण-पF य�द पहल ेइसे बखा<H त या रx न �कया गया हो, इसके जारी होने क- तारीख से पांच वषA क- अविध के िलए वैध रहगेा।     बशतy �क य�द उ9 त �माण-पF क- समािW से पहल ेछह महीने क- अविध के भीतर नए पंजीकरण �माण-पF के िलए आवेदन �कया जाता ह,ै तो मौजूदा पंजीकरण �माण-पF तब तक �भािवत रहगेा जब तक �क आवेदक पर आदेश पाNरत न हो जाते। 15.  संिवधान म& प
रवत�न के मामल ेम& नया आवेदनसंिवधान म& प
रवत�न के मामल ेम& नया आवेदनसंिवधान म& प
रवत�न के मामल ेम& नया आवेदनसंिवधान म& प
रवत�न के मामल ेम& नया आवेदन----िनयम 13 के उपिनयम (1) के तहत पंजीकरण �दान करने के बाद, य�द पंजीकरण धारक या िवदेशी िविनमा<ता के संिवधान म� कोई पNरवत<न हो जाता ह,ै तो संिवधान म� ऐसे पNरवत<न क- तारीख से एक सौ अH सी �दन क- अविध के भीतर नया पंजीकरण �दान करने के िलए आवेदन िनयम 12 के उपिनयम के तहत �कया जाएगा।   बशतy �क मौजूदा पंजीकरण ऐसे समय तक वैध माना जाएगा, जब �क �क क�  ीय लाइस�^सग �ािधकारी "ारा नया पंजीकरण जारी नहg �कया जाता या आवेदन रx नहg �कया जाता। (1) य�द पंजीकृत उ. पाद क- उ. पाद संघटन म� और इसक- िविश_ टता~ म� कोई पNरवत<न होता ह,ै क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण को पं ह �दन1 के भीतर िविनमा<ता "ारा या �ािधकृत एज�ट "ारा या आयातक "ारा या भारत म� िविनमा<ता "ारा �ािधकृत �कसी सहायक कंपनी "ारा सूिचत �कया जाएगा और साथ ही इस आशय का शपथ-पF भी �दया जाएगा �क उ. पाद भारतीय मानक Q यूरो "ारा िनधा<Nरत मानक1 के अनुपालनाथ< हR। 16.  पंजीकरण �माणपंजीकरण �माणपंजीकरण �माणपंजीकरण �माण----प� क) बखा�� तप� क) बखा�� तप� क) बखा�� तप� क) बखा�� तगी और र?ीकरण :गी और र?ीकरण :गी और र?ीकरण :गी और र?ीकरण :---- य�द िविनमा<ता या �ािधकृत एज�ट या आयातक पंजीकरण �माण पF क- �कसी भी शत< का अनुपालन नहg करता ह,ै तो क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण, इस आशय का कारण बताने का अवसर देने के बाद �क ऐसा आदेश 9 य1 न पाNरत �कया जाए, िलिखत आदेश "ारा इसके कारण बताते 4ए पंजीकरण �माण पF को यातो पूण<त: या इससे संबंिधत कुछ सौ` दय< �साधन1 के मामले म� यथोिचत अविध के िलए बखा<H त या रx कर सकता ह।ै   और यह �क जो Mि0 क�  ीय लाइस�^सग �ािधकारी "ारा पाNरत आदेश से s यिथत ह,ै आदेश क- �ािW के तीस �दन1 के भीतर क�   सरकार को अपील कर सकता ह ैऔर सरकार इस मामल ेम� जैसा भी आवa यक कर सके क- जांच के बाद अपीलकता< को सुनवाई का अवसर देने के पa चात, मामल ेके त[य1 और पNरिHथितय1 को दिृVगत करते 4ए उपयु9 त आदेश पाNरत करेगी।  17.17.17.17. आयात के िलए पहल ेसे पंजीकृत �साधन साम/ी का आयातआयात के िलए पहल ेसे पंजीकृत �साधन साम/ी का आयातआयात के िलए पहल ेसे पंजीकृत �साधन साम/ी का आयातआयात के िलए पहल ेसे पंजीकृत �साधन साम/ी का आयात---- िवदेशी साइट म� िविनग<त एक �साधन साम�ी जो भारत म� आयात और िब=- के िलए पहल ेसे ही िनयम 13 के अधीन पंजीकृत ह,ै �कसी भी Mि0 "ारा �वेश क- अिधकृत बंदरगाह पर छठी अनुसूची म� िनUदV िनयम1 के तहत। बंदरगाह काया<लय म� वचनपF देकर आयात क- जा सकती ह ैऐसे आयातक, �साधन साम�ी के पहल ेआयात के समय क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण को अपना नाम और पता सूिचत कर�ग ेऔर बाद म� फॉम< सीओएस-4 म� क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण को उनके "ारा आयाितत �साधन साम�ी के Qयोरे का िववरण द�गे।  18.18.18.18. कितपय �साधन साम/ी के आयात का िनषेध:कितपय �साधन साम/ी के आयात का िनषेध:कितपय �साधन साम/ी के आयात का िनषेध:कितपय �साधन साम/ी के आयात का िनषेध:---- (1) उ. पादन वाले देश म� कोई �साधन साम�ी, िनमा<ण, िब=- या िवतरण �ितबंिधत ह ैतो ऐसी साम�ी उसी नाम से या अ` य �कसी नाम से, जांच परी\ण और िवa लषेण के अलावा आयात नहg क- जाएगी।  (2) �साधन साम�ी के लेबल, रैपर या कंटेनर पर �दखाए गए �दनांक "इस से पूव< तक उपयोग कर�" जब तक आयात क- तारीख से छह माह बाद क- न हो, कोई �साधन साम�ी आयात नहg क- जाएगी।  (3) ह9ेसा9लोरोफेन यु0 कोई �साधन साम�ी आयात नहg क- जाएगी। (4) अ9 तूबर 2014 के 13 व� �दन के बाद जानवर1 पर परी\ण क- गई कोई भी �साधन साम�ी देश म� आयात क- जाएगी। 19.19.19.19. सीमा शु� क के आयु01 को �दए जाने वाले दHतावेज- कोई भी �साधन साम�ी आयात करने से पूव<, िविनमा<ता क- ओर से या उसके "ारा या आयातक "ारा या उसक- ओर से हHता\Nरत एक घोषणा पF �दया जाएगा, �क आयात क- जाने वाली �साधन साम�ी अिधिनयम के अzयाय III के उपबंध1 और उसके अधीन बनाए गए िनयम1 का अनुपालन करती ह,ै सीमा शु�क आयु0 को दी जाएगी। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 7 20.20.20.20. �साधन साम/ी के आयात के �साधन साम/ी के आयात के �साधन साम/ी के आयात के �साधन साम/ी के आयात के िलए �A1या.िलए �A1या.िलए �A1या.िलए �A1या.---- (1) य�द क�   सरकार "ारा �वेश क- बंदरगाह पर िनयु0 अिधकारी का मानना ह ै�क कोई भी �साधन साम�ी, अिधिनयम के �कसी भी उपबंध या उसके तहत बनाए गए िनयम1 का उ�लघंन करती ह,ै तो वह िनरी\ण हतुे �साधन साम�ी माल का नमूना ले सकता ह।ै  (2) य�द उप-िनयम (1) के अनुसार िलए गए नमूने क- जांच पर दोष पाए जाते हR, तो अिधकारी सीमा शु�क आयु0 को आग ेक- कार<वाई के संबंध म� सलाह देगा। (3) य�द अिधिनयम या िनयम1 के �ावधान1 के सं�द�ध उ�लघंन परी\ण "ारा िनधा<Nरत �कया जाना ह,ै तो अिधकारी ऐसे परी\ण करने के उxेaय से Hथािपत �योगशाला को नमूना भेज देगा और उ9 त �साधन साम�ी माल उस समय तक रोके रखा जाएगा जब तक, उस नमूने क- परी\ण Nरपोट< उस �योगशाला के िनदेशक या �योगशाला के �कसी भी अ`य अिधकारी ह ैजो इस के िलए �ािधकृत ह,ै �ा} त नहg हो जाती:   बशतy �क आयातक िलिखत म� उप-=म देता ह ै�क सीमा शु�क आयु0 क- सहमित के िबना �साधन साम�ी का  िनपटान नहg �कया जाएगा और माल या उसके िहHसे को वापस लौटा देगा, सीमा शु�क आयु0 को, आयातक वचन पF दे सकता ह।ै  (4) आयातक िजसने उप-िनयम (1) के उपबंध के तहत वचन-पF �दया ह,ै जो सीमा शु�क आयु0 को माल या उसके िहHसे को वापस करने के िलए आवaयक ह,ै वह नोNटस �ाW होने के दस �दन1 के भीतर माल या उसके िहHसे को वापस कर देगा।  (5) य�द के`  सरकार "ारा अनुमो�दत �योगशाला के िनदेशक क�   सरकार क- H वीकृित के साथ क�   सरकार "ारा अनुमो�दत �योगशाला के �कसी अ`य अिधकारी या उप-िनयम म� उि�लिखत अिधकारी को Nरपोट< करता ह ै (1) �क �कसी भी �साधन साम�ी के �कसी भी �साधन साम�ी का नमूना अिधिनयम के अzयाय III या इसके अधीन बनाए गए िनयम1 के �ावधान1 का उ�लघंन करता ह ैऔर यह �क उ�लंघन इस तरह से �कया गया ह ै �क आयातक "ारा इसका िनवारण नहg �कया जा सकता ह,ै सीमा शु�क आयु0 आघातक को तुरंत Nरपोट< भेजेगा और आयातक इस तरह के पF �ाW होने के दो महीने के भीतर, उस देश का उस परेिषत माल क- सभी �साधन साम�ी  को उस देश म� भेज देगा जहां इसका िविनमा<ण �कया गया था या उस देश को िजससे इसे आयात �कया गया था या इसे क�   सरकार को सtपे, जो इसे नV करवा देगा:    और यह �क आयातक Nरपोट< �ाW होने के तीस �दन1 के भीतर, सीमा शु�क आयु0 को Nरपोट< के िखलाफ अ� यावेदन कर सकता ह ै जो क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण को �साधन साम�ी के ताजा नमूने के साथ इसको आग ेबढ़ाएगा, जो आवaयक होने पर, के` ीय �साधन साम�ी �योगशाला के िनदेशक क- Nरपोट< �ाW करने पर, उस आदेश को पाNरत करेगा और यह अंितम होगा।  (6) य�द के` ीय लाइस�^सग �ािधकारी या �कसी अ`य अिधकारी को क�   सरकार क- H वीकृित से इसके "ारा अिधकाNरत �ािधकृत �कया गया ह,ै तो �साधन साम�ी के नमूने के िनरी\ण के बाद सीमा शु�क आयु0 को Nरपोट< करेगा और जहां आवaयक हो, उस पर एक परी\ण Nरपोट< �ाW करने के बाद, �क उ9 त �साधन साम�ी नमूना अिधिनयम या उसके अधीन बनाए गए िनयम1 के �कसी भी �ावधान का उ�लंघन करता ह ैऔर यह उ�लंघन ऐसा ह ै�क आयातक "ारा इसका िनवारण �कया जा सकता ह,ै सीमा शु�क आयु0 आयातक को तुरंत Nरपोट< भेजेगा और क�   सरकार "ारा इसके िलए �ािधकृत अिधकारी क- अनुमित के िबना �साधन साम�ी का िनपटान न करने के िलए िलिखत म� वचन-पF देने पर �साधन साम�ी उसे आयात करने क- अनुमित देगा। 21.21.21.21. Bि*गत उपयोग के िलए �साधन साम/ी का आयातBि*गत उपयोग के िलए �साधन साम/ी का आयातBि*गत उपयोग के िलए �साधन साम/ी का आयातBि*गत उपयोग के िलए �साधन साम/ी का आयात---- �साधन साम�ी क- छोटी माFा िजसका आयात धारा 10 के अधीन अ`यथा िनिष� ह,ै िन�िलिखत शतA के अधीन Mि0गत �योग के िलए आयात �कया जा सकता ह:ै-   (i) �साधन साम�ी याFी के सामान का िहHसा बन जाएगी और यािFय1 क- सदाशयी उपयोग के िलए संपिY और �योगाथ< होगी; तथा  (ii) �साधन साम�ी को सीमा शु�क �ािधकNरय1 को य�द वे िनदेश देते हR तो �साधन साम�ी के संबंध म� सूिचत �कया जाएगा।  22.22.22.22. �वेश � थ�वेश � थ�वेश � थ�वेश � थल( के मा�यम से आयात कर&ल( के मा�यम से आयात कर&ल( के मा�यम से आयात कर&ल( के मा�यम से आयात कर&---- औषध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 43क म� िनUदV �िविV के ^बद~ु को छोड़कर भारत म� �कसी �साधन साम�ी का आयात नहg �कया जाएगा। अ�यायअ�यायअ�यायअ�याय    IVIVIVIV    िब1)िब1)िब1)िब1)    यायायाया    िवतरणिवतरणिवतरणिवतरण    केकेकेके    िलएिलएिलएिलए    �साधन�साधन�साधन�साधन    साम/ीसाम/ीसाम/ीसाम/ी    काकाकाका    िनमा�णिनमा�णिनमा�णिनमा�ण    23.23.23.23.    िब1) या िवतरण के िलए �साधन साम/ी बनाने के िलए लाइस&स या ऋण लाइस&स हेतु आवेदनिब1) या िवतरण के िलए �साधन साम/ी बनाने के िलए लाइस&स या ऋण लाइस&स हेतु आवेदनिब1) या िवतरण के िलए �साधन साम/ी बनाने के िलए लाइस&स या ऋण लाइस&स हेतु आवेदनिब1) या िवतरण के िलए �साधन साम/ी बनाने के िलए लाइस&स या ऋण लाइस&स हेतु आवेदन----        



8       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (1)  कोई भी Mि0 जो �साधन साम�ी का िविनमा<ण करना चाहता ह,ै लाइस�^सग �ािधकरण को िब=- और िवतरण के िलए लाइस�स या ऋण लाइस�स हतुे आवेदन देना। (2) उप-िनयम (1) के अधीन अिभ�ात ऑनलाइन पोट<ल के माzयम से लाइस�स के िलए फॉम< सीओएस-5 म� या ऋण लाइस�स के िलए फॉम< सीओएस -6 म�, शु�क के साथ दसूरी अनुसूची के भाग II म� िनUदVानुसार संबंिधत दHतावेज1 के साथ आवेदन करेगा, जैसा �क तीसरी अनुसूची म� िनUदV ह।ै        और यह �क जब तक ऑनलाइन पोट<ल इस उxेaय के िलए �चालन म� नहg ह,ै उप-िनयम (2) म� िनUदV �साधन साम�ी  के िविनमा<ण के िलए लाइस�स के िलए फॉम< सीओएस-5 म� या ऋण लाइस�स के िलए फॉम< सीओएस-6 म� ऑफ़लाइन आवेदन �कया जा सकता ह।ै   (3) नई �साधन साम�ी के मामले म�, आवेदक को क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण से अzयाय-V म� �दान �कए गए फॉम< सीओएस-3 म� पूवा<नुमित �ाW करनी होगी और �कसी भी �साधन साम�ी  के िविनमा<ण के िलए कोई लाइस�स, राkय लाइस�^सग �ािधकारी क- ऐसी अनुमित के िबना नहg �दया जाएगा। (4) दसूरी अनुसूची के भाग II म� िनUदV दHतावेज1 के अितNर0, आवेदक �पF सीओएस-7 म� �साधन साम�ी के िविनमा<ण के िलए, सातवg अनुसूची म� िनUदVानुसार, अ�छी िविनमा<ण �ैि9टस, पNरसर क- आवaयकता~, पौध1 और उपकरण1 का पालन करने संबंधी Hव-घोषणा �Hतुत करेगा। (5) उप-िनयम (1) के अधीन आवेदन क- �ािW पर लाइस�स या ऋण लाइस�स देने के िलए उप-िनयम (2) और (3) म� �दान �कए गए ऐसे शु�क और ऐसे दHतावेज के साथ, राkय लाइस�^सग �ािधकारी आवेदन और दHतावेज1 क- जांच के बाद आवेदन क- ितिथ से पRतालीस �दन1 क- अविध के भीतर लाइस�स या ऋण लाइस�स के संबंध म� उनका यह मत ह ै�क अिधिनयम और िनयम1 क- अपे\ा~ को पूरा कर िलया गया ह,ै लाइस�स �दान करेगा:    और यह �क राkय लाइस�^सग �ािधकारी क- राय म� आवेदक ने अिधिनयम और िनयम1 क- अपे\ाएं पूरी नहg क- हR, वह आवेदनकता< को आवेदन क- तारीख से पRतालीस �दन1 के भीतर आवेदक को बताएगा।  (6) उप-िनयम (5) म� िनUदV लाइस�स या ऋण लाइस�स �ाW होने पर, आवेदक के` ीय दवा मानक िनयंFण संगठन क- वेबसाइट पर ऐसे लाइस�स क- एक �ित अपलोड करने के बाद, िब=- या िवतरण के िलए �साधन साम�ी का िविनमा<ण कर सकता ह।ै (7) लाइस�स लाइस�स या ऋण लाइस�स देने क- तारीख से तीस �दन1 के भीतर राkय लाइस�̂ सग �ािधकरण साइट का िनरी\ण करने और फॉम< सीओएस-7 म� Hव-�माण पF म� दी गई जानकारी को स.यािपत करने के िलए �कसी अ`य अिधकारी को अधीनHथ �कसी अ`य अिधकारी का िनरी\ण करने के िलए अिधकृत करेगा। जैसा �क 7 उप-िनयम (4) म� िनUदV ह।ै (8) जहां राkय लाइस�^सग �ािधकरण या ऐसा करने के िलए �ािधकृत कोई अ`य अिधकारी उप-िनयम (7) म� िनUदV अविध के भीतर लाइस�स या ऋण लाइस�स क- साइट का िनरी\ण और स.यापन करने म� िवफल रहता ह,ै तो लाइस�स या ऋण लाइस�स समझा सभी उxेaय1 के िलए माना जाएगा। (9) य�द िनरी\ण के समय यह पाया जाता ह ै �क H व-�माण पF म� कोई झूठी सूचना ह,ै तो लाइस�स �ािधकरण, लाइस�सधारक को कारण बताने का अवसर देने के बाद, लाइस�स या ऋण लाइस�स रx कर सकता ह:ै   और यह �क राkय लाइस�^सग �ािधकरण का मानना ह ै �क किमय1 को हटाया जा सकता ह,ै कहा गया �ािधकरण िविनमा<ण को रोकने के िलए लाइस�स या ऋण लाइस�स धारक को �दशािनदyश जारी कर सकता ह ैजब तक �क आवaयकता~ का पालन नहg �कया जाता ह,ै और जब इसका पालन कर िलया जाए, आवेदक और लाइस�^सग �ािधकरण "ारा लाइस�^सग �ािधकरण को सूिचत �कया जाएगा य�द संतुV हो तो इस तरह के अनुपालन क- �ािW के पांच काय< �दवस1 के भीतर िविनमा<ण को पुनरारंभ करने के िलए िनदyश जारी कर सकते हR।  (10) य�द मूल लाइस�स या ऋण लाइस�स \ित�Hत, या खो गया ह;ै तीसरी अनुसूची म� िनUदV शु�क के भुगतान पर राkय लाइस�^सग �ािधकरण से लाइस�स या ऋण लाइस�स डुि}लकेट �ित अनुरोध �कया जा सकता ह।ै 24.24.24.24. एक से अिधक प
रसर म& िविनमा�णएक से अिधक प
रसर म& िविनमा�णएक से अिधक प
रसर म& िविनमा�णएक से अिधक प
रसर म& िविनमा�ण---- य�द एक से अिधक पNरसर1 म� सtदय< �साधन साम�ी का िनमा<ण �कया जाता ह,ै  तो इस तरह के �.येक पNरसर के िलए एक अलग आवेदन �कया जाएगा और �.येक ऐसे पNरसर के िलए एक अलग लाइस�स �ाW �कया जाएगा। 25.25.25.25. िब1) या िवतरण के िलए �साधन साम/ी का िविनमा�ण करने के िलए लाइस&स या ऋण लाइस&स का फॉम�िब1) या िवतरण के िलए �साधन साम/ी का िविनमा�ण करने के िलए लाइस&स या ऋण लाइस&स का फॉम�िब1) या िवतरण के िलए �साधन साम/ी का िविनमा�ण करने के िलए लाइस&स या ऋण लाइस&स का फॉम�िब1) या िवतरण के िलए �साधन साम/ी का िविनमा�ण करने के िलए लाइस&स या ऋण लाइस&स का फॉम�---- िब=- या िवतरण के िलए �साधन साम�ी का िविनमा<ण करने के िलए लाइस�स या ऋण लाइस�स फॉम< सीओएस-8 म� और फॉम< सीओएस-9 म� ऋण लाइस�स �दान �कया जाएगा। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 9 26.26.26.26. सGदय� �साधन साम/ी के िविनमा�ण के िलए लाइस&स अथवालोन लाइस&स क) शतH:सGदय� �साधन साम/ी के िविनमा�ण के िलए लाइस&स अथवालोन लाइस&स क) शतH:सGदय� �साधन साम/ी के िविनमा�ण के िलए लाइस&स अथवालोन लाइस&स क) शतH:सGदय� �साधन साम/ी के िविनमा�ण के िलए लाइस&स अथवालोन लाइस&स क) शतH:----    फॉम< सीओएस-8 म� एक लाइस�स उइसम� उि�लिखत शतA और िन�िलिखत अ`य शतA क- शत< पर होगा, जो इस �कार ह ै- (क)   �साधन साम�ी का िविनमा<ण स\म तकनीक- कम<चाNरय1 के िनदyशन और Mि0गत पय<वे\ण के तहत �कया जाएगा िजसम� कम से कम एक Mि0 वह सि
मिलत होगा जो एक पूण<कािलक कम<चारी ह ै और जो िन�िलिखत यो�यता~ म� से कोई एक यो�यता रखता हो- (i) फामyसी अिधिनयम, 1948 (1948 का 8) के तहत भारतीय फामyसी पNरषद ्"ारा अनुमो�दत फामyसी म� एक िड}लोमा, अथवा (ii)  जो फामyसी अिधिनयम, 1948 (1948 का 8) के तहत पंजीकृत हो, अथवा (iii)   िजसने एक िवषय के तौर रसायन शा� के साथ अंतम<zयवत� परी\ा अथवा लाइस�^सग �ािधकरण अथवा इसके समान �ािधकरण1 "ारा मा`यता�ाW परी\ा उYीण< क- ह।ै (ख)    फै9�ी काय<\ेF को सातवg अनुसूची म� िविनUदV अपे\ा~ और शतA का अनुपालन करना होगा। (ग)     िविनमा<ता को िन�िलिखत अनुपालन करना होगा- (i) िविनmमत �साधन साम�ी क- जांच करने के िलए पया<W कम<चारीगण, काय<\ेF और �योगशाला के उपHकर उपलQध कराना तथा इन सौ` दय< �साधन1 म� िविनमा<ण के िलए उपयोग क- गई कwी साम�ी उपलQध एवं अनुरि\त करना, अथवा (ii) ऐसे परी\ण करने के िलए संबंिधत िनयमावली के अzयाय VIII के अंतग<त क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा अनुमो�दत और एनएबीएल "ारा �.याियत �कसी �योगशाला के िलए MवHथा करना।     (घ) आवेदक को िन�िलिखत के िलए दHतावेजी सा�य रखना- (i)  लाइस�स के िलए �कए गए आवेदन पF अथवा �दY लाइस�स म� िविनUदV लाइस�स के Hवािम.व अथवा �कराया अथवा काय<\ेF के अ`य आधार पर रोजगार के संबंध म� दHतावेज, (ii)  फम< का गठन, अथवा (iii) लाइस�स के िलए आवेदन के दौरान तथा लाइस�स-�ाW करने के बाद, जैसा भी मामला हो, आवेदक अथवा लाइस�सधारक के "ारा �कए गए िववरण के संशोधन1 क- जांच के िलए अपेि\त अ`य दHतावेज। (ड.)      लाइस�सधारक को इस अिधिनयम के अzयाय IV के अंतग<त बनाए गए �कसी िनयम म� िविनUदV �कया गया ह,ै अिधिनयम तथा इनके तहत बनाए गए िनयम1 तथा ऐसी अपे\ा~ का अनुपालन करना होगा। (च)     लाइस�सधारक को उसके "ारा िविनmमत �कसी �साधन के �.येक बैच तथा आठवg अनुसूची म� िविनUदV िववरण1 के अनुसार इसम� उपयोग क- गई कwी साम�ी के Qयौरा का Nरकॉड< रखना होगा तथा ऐसे Nरकॉड< को इस बैच क- समािW ितिथ के बाद तीन वष< क- अविध के िलए बनाए रखा जाएगा। (छ)    फॉम< सीओएस-9 म� एक लाइस�स को रx अथवा िनरHत 4आ माना जाएगा, य�द िविनमा<णकारी सुिवधा~ के संबंध म� फॉम< सीओएस-8 म� जारी �कसी लाइस�स को रx या िनरHत �कया जाता ह।ै (ज)     लाइस�सधारक को �साधन साम�ी के िविनमा<ण म� उपयोग क- गई कwी साम�ी के �.येक बैच के साथ-साथ अंितम उ.पाद के �.येक बैच क- जांच करेगा तथा ऐसी जांच के संबंध म� Qयौरे को दशा<ते 4ए Nरकॉड< अथवा रिजHटर रखेगा। इन NरकॉडA अथवा रिजHटर1 को िविनमा<ण क- तारीख से तीन साल क- अविध के िलए बनाए रखा जाएगा। (झ)     लाइस�सधारक को िविनमा<ण के \ेF1 का िनरी\ण करने तथा ऐसे िविनmमत उ.पाद1 के नमूने �ाW करने, िजनके िलए फॉम< सीओएस-10 म� एक रसीद जारी क- जाएगी, िजनके संबंध म� �कसी वHतु के िविनमा<ण के �कसी काय<\ेF म� पूवा<नुमित सिहत अथवा पूवा<नुमित के िबना �वेश करने के िलए इस अिधिनयम के तहत िनयु0 िनरी\क क- मंजूरी �ाW होगी। (ञ)      लाइस�सधारक को एक िनरी\क को इन िनयम1 के अंतग<त अनुरि\त सभी रिजHटर1 और NरकॉडA क- जांच करने क- मंजूरी �ाW होगी तथा इन अिधिनयम1 के �ावधान1 तथा इनके अंतग<त बनाए गए िनयम1 क- अनुपालना क- जा रही ह ैअथवा नहg, यह सुिनि�त करने के िलए संबंिधत िनरी\क को अपेि\त ऐसी सूचना उपलQध कराई जाएगी।  



10       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (ट)     लाइस�सधारक फॉम< सीओएस -11 म� एक िनरी\ण पुिHतका रखेगा ता�क संबंिधत िनरी\क अपने अनुभव और पाई गई FुNटयां Nरकॉड< कर सक� । बशतy �क खंड (ग) और (घ) साबुन के िविनमा<ण पर और कwी  सामि�य1 के परी\ण हतुे ��=या पर लाग ूनहg ह1ग े तथा साबुन के �कसी िविनमा<ता "ारा रखे जाने वाल े Nरकॉड< "लाइस�^सग �ािधकरण" "ारा अनुमो�दत ��=या के अनुसार अनुरि\त ह1गे।   27.27.27.27. लाइस&स �दान करना अथवा अ�वीकार करनालाइस&स �दान करना अथवा अ�वीकार करनालाइस&स �दान करना अथवा अ�वीकार करनालाइस&स �दान करना अथवा अ�वीकार करना    ---- (1) ऐसी आग ेक- गई कार<वाई,य�द कोई कार<वाई क- गई, के बाद य�द लाइस�^सग �ािधकरण, जैसा उ`ह� आवaयक �तीत होती ह,ै आ�Hत ह ै �क इस अिधिनयम के अंतग<त िनयमावली क- अपे\ा~ का अनुपालन �कया गया ह ैतथा �क लाइस�स, लोन लाइस�स तथा अिधिनयम के तहत बनाए गए िनयम1 क- शतA का अनुपालन �कया गया ह ैतो उसे फॉम< सीओएस-8 या फॉम< सीओएस-9, जैसा भी मामला हो, म� लाइस�स �दान �कया जाएगा। (2) य�द लाइस�^सग �ािधकरण को यह आ�ासन नहg होता तो वह आवेदन को अHवीकार करेगी तथा इस अHवीकृित के कारण1 तथा कोई भी लाइस�स �दान करने अथवा लाइस�स के नवीकरण से पहले पूरा क- जाने वाली सभी शतA के बारे म� आवेदक को सूिचत करेगा तथा िनरी\ण Nरपोट< क- एक �ित के साथ इसे आवेदक को प4चंाएगा।  (3) फॉम< सीओएस-9 म� लोन लाइस�स, लाइस�^सग अथॉNरटी "ारा केवल उन आवेदक1 को �दान �कया जाएगा िज`ह1ने उसी राkय म� अविHथत �कसी िविनमा<ण के काय<\ेFम� �साधन साम�ी िविनमा<ण क- सुिवधाएं उपलQध कराने का �Hताव �कया ह,ै िजस राkय म� वह आवेदक रहता ह।ै य�द �साधन साम�ी के िविनमा<ण म� कोई िवशेष िविनमा<ण ��=या अथवा ऐसे उपHकर1 का उपयोग सि
मिलत ह ैजो उस राkय म� उपलQध नहg ह,ै जहां वह आवेदक रहता ह ैतो संबंिधत राkय लाइस�^सग �ािधकरण उस राkयHतरीय लाइस�^सग �ािधकरण जहां यह लाइस�स �ाW िविनमा<णकारी इकाई अविHथत ह,ै से परामश< करने के बाद लोन लाइस�स �दान कर सकते हR।  28.28.28.28. अ�वीकार Aकए जाने के उपरांत लाइस&स अथवालोन लाइस&स के िलए आग ेआवेदनअ�वीकार Aकए जाने के उपरांत लाइस&स अथवालोन लाइस&स के िलए आग ेआवेदनअ�वीकार Aकए जाने के उपरांत लाइस&स अथवालोन लाइस&स के िलए आग ेआवेदनअ�वीकार Aकए जाने के उपरांत लाइस&स अथवालोन लाइस&स के िलए आग ेआवेदन---- य�द लाइस�स या लोन लाइस�स के िलए �कसी आवेदन के अHवीकार �कए जाने से छह महीने क- अविध के भीतर आवेदक संबंिधत राkयHतरीय लाइस�^सग �ािधकरण को यह बताता ह ै�क इस अिधिनयम और इन िनयम1 म� उि�लिखत अपे\ा~ को पूरा कर िलया गया ह ैतथा तृतीय अनुसूची म� िनधा<Nरत शु�क जमा करवा �दया गया ह ैतो संबंिधत राkय लाइस�^सग �ािधकरण आग ेक- जांच �कए जाने तथा यह आ�Hत हो जाने के बाद �क लाइस�स अथवा लोन लाइस�स �दान करने के िलए सभी अपे\ा~ का पालन �कया गया ह,ै फॉम< सीओएस- 8 अथवा फॉम< सीओएस-9 म� लाइस�स जारी करेगा। 29.29.29.29. राIय सरकार को अपील करनाराIय सरकार को अपील करनाराIय सरकार को अपील करनाराIय सरकार को अपील करना---- कोई Mि0 जो लाइस�^सग �ािधकरण "ारा इस अzयाय के तहत लाइस�स �दान करने से मना करने वाल ेइस आदेश से सहमत नहg ह,ै वह ऐसे आदेश के �ाW होने क- तारीख से 90 �दन1 के भीतर राkय सरकार को यािचका दायर सकता ह ैतथा वह राkय सरकार, अपेि\त ऐसी जांच के बाद तथा उ0 Mि0 को इस मामल ेम� अ�यावेदन �Hतुत करने के िलए एक अवसर �दान करने के उपरांत ऐसे आदेश जारी कर सकते हR।  30.30.30.30. लाइस&स क) वैधतालाइस&स क) वैधतालाइस&स क) वैधतालाइस&स क) वैधता    ---- (1) फॉम< सीओएस-8 या फॉम< सीओएस-9 म� जारी �कए गए �कसी लाइस�स या लोन लाइस�स Hथायी eप से वैध बनाए रखा जाएगा बशतy तृतीय अनुसूची म� िनधा<Nरत लाइस�स अथवा लोन लाइस�स को जारी रखने के शु�क का भुगतान लाइस�स अथवा लोन लाइस�स के जारी होने क- तारीख से पांच वष< क- अविध के पूरा होने से पहले �कया जाए अ`यथा इसे राkय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा समाW अथवा रx कर �दया जाएगा। (2) य�द लाइस�सधारक लाइस�स अथवा लोन लाइस�स को जारी रखने के िलए अपेि\त शु�क का भुगतान उप-िनयम (1) म� संदmभत देय ितिथ को अथवा उससे पहले करने म� िवफल रहता ह,ै तो लाइस�स या लोन लाइस�सधारक को लाइस�स या लोन लाइस�स को जारी रखने संबंधी शु�क के अलावा एक िवलबं शु�क का भुगतान भी करना होगा िजसका आकलन एक सौ अHसी �दन1 के भीतर �.येक माह के िलए लाइस�स अथवा लोन लाइस�स शु�क रखने हतुे शु�क के 2% क- दर से �कया जाएगा तथा उस अविध के दौरान इस शु�क का भुगतान न �कए जाने क- िHथित म� इस लाइस�स को रx मान िलया जाएगा।  31.31.31.31. अनुपालनाअनुपालनाअनुपालनाअनुपालना    क) जांच हेतु िनरी2ण क) जांच हेतु िनरी2ण क) जांच हेतु िनरी2ण क) जांच हेतु िनरी2ण ---- (1) �साधन साम�ी के िविनमा<ण के िलए लाइस�स �ाW काय<\ेF का िनरी\ण क�   सरकार और राkय सरकार "ारा िनयु0 �कए गए िनरी\क के "ारा �कया जाएगा ता�क लाइस�स क- शतA क- अनुपालना तथा इस अिधिनयम और इसके अंतग<त बनाए गए िनयम1 क- जांच दो वष< म� कम से कम एक बार क- जा सके। (2) इस अिधिनयम और इसके अंतग<त �कए गए �ावधान1 का अनुपालन सुिनि�त करने के िलए क�   सरकार "ारा िनयु0 �कए गए िनरी\क संबंिधत िनयंFण अिधकारी अथवा के` ीय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा मांग �कए जाने पर अिभ�ात िविनमा<णकारी सुिवधा~ का िवशेष िनरी\ण कर�ग।े 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 11 अ�यायअ�यायअ�यायअ�याय    VVVV    नई �साधन साम/ी के आयात अथवा िविनमा�ण हेतु मंजूरी नई �साधन साम/ी के आयात अथवा िविनमा�ण हेतु मंजूरी नई �साधन साम/ी के आयात अथवा िविनमा�ण हेतु मंजूरी नई �साधन साम/ी के आयात अथवा िविनमा�ण हेतु मंजूरी     32. 32. 32. 32.     नई �साधन साम/ी के आयात अथवा िविनमा�ण हेतु मंजूरी नई �साधन साम/ी के आयात अथवा िविनमा�ण हेतु मंजूरी नई �साधन साम/ी के आयात अथवा िविनमा�ण हेतु मंजूरी नई �साधन साम/ी के आयात अथवा िविनमा�ण हेतु मंजूरी ----    (1) कोई Mि0 जो �कसी नई �साधन साम�ी का आयात या िविनमा<ण करना चाहता ह,ै को �साधन साम�ी क- सुर\ा और �भाव के संबंध म� आंकड़1 के साथ-साथफॉम< सीओएस-12 म� क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण को आवेदन करेगा। (2) य�द क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण को यह आ�ासन हो जाता ह ै �क िविनमा<ण अथवा आयात हतुे मंजूरी �ाW �साधन साम�ी देश म� उपयोग हतुे सुरि\त और �भावी रह�ग ेतो वह फॉम< सीओएस-03 म� िनधा<Nरत शतA क- शत< पर एक पूव< मंजूरी जारी कर सकता ह।ै (3) फॉम< सीओएस-03 म� �ाW पूव< अनुमित को ऐसी नई �साधन साम�ी के अzयाय III के अंतग<त आयात अथवा अzयाय IV के अंतग<त िविनमा<ण हतुे आवदेन पF म� साथ भेजा जाएगा। (4) नई �साधन साम�ी के सुर\ा संबंधी मू�यांकन हतुे �कए जाने वाले परी\ण अथवा िवjेषण क- प�ितय1 का अनुपालन भारतीय मानक Qयूरो "ारा �कािशत और समय-समय पर संशोिधत आईएस 4011:1997 �साधन साम�ी का सुर\ा संबंधी मू�यांकन हतुे परी\ण क- प�ितय1 म� िनधा<Nरत अनुसार िविनमा<ता के "ारा �कया जाएगा।  अzयाय VI �साधन साम�ी क- िब=- या िवतरण के िलए लेब^लग, पै�कग और मानक िनधा<रण 33.33.33.33.    िब1) अथवा िवतरण पर िनषेध :िब1) अथवा िवतरण पर िनषेध :िब1) अथवा िवतरण पर िनषेध :िब1) अथवा िवतरण पर िनषेध : इस अिधिनयम और इसके िनयम1 के अ`य �ावधान1 क- शत< पर कोई भी Mि0 �कसी भी �साधन साम�ी, चाह ेवह भारतीय मूल क- ही हो, और इसका िविनमा<ण �कसी लाइस�स �ाW िविनमा<ता "ारा िविनmमत और लेबल क- गई ह ैतथा इन िनयम1 के अनुसार पैक क- गई ह,ै क- िब=- अथवा िवतरण नहg करेगा। 34.34.34.34.    लबे'लग का तरीका लबे'लग का तरीका लबे'लग का तरीका लबे'लग का तरीका ---- (1) इन िनयम1 के अ`य �ावधान1 क- शत< पर �कसी भी �साधन साम�ी क- बाहरी तथा आंतNरक दोन1 ओर लेबल ह1ग े:  (क)    �साधन साम�ी का नाम, (ख) िविनमा<ता का नाम और िविनमा<ता के काय<\ेF का पूरा पता जहां इस �साधन साम�ी का िविनमा<ण �कया गया ह;ै बशतy, चाह े�साधन साम�ी को एक ब4त छोटे आकार के िडQबे म� रखा गया ह ैजहां िविनमा<ता का पता नहg �दया जा सकता ह,ै िविनमा<ता का नाम और उसके �मुख िविनमा<ण Hथल का Qयौरा उसके िपन कोड के साथ �दया जाएगा। (ग) माह तथा वष< से पहल े�योग कर� अथवा उपयोग-अविध क- समािW क- तारीख .................. (घ)    एक िनधा<Nरत बैच सं]या अथा<त् वह सं]या िजसके संदभ< से ऐसे �कसी िनि�त बैच के िविनमा<ण का िवषय �ाW हो िजससे उस िडQबे म� यह साम�ी ली गई ह,ै को दज< �कया जाता ह।ै बैच सं]या को दशा<ने वाले आंकड़े 'बी' अ\र से अथवा "बैच नं." अथवा "बी. नं." अथवा बैच अथवा "लॉट सं." अथवा "लॉट" अ\र से दशा<या गया ह।ै   बशतy �क यह खंड ठोस या अ�< ठोस िHथित वाल े10 �ाम या उससे कम वाल े�कसी भी �साधन साम�ी और तरल अवHथा म� 25 िमलीलीटर या उससे कम वाल े�कसी �साधन साम�ी पर लाग ूनहg होगाः बशतy �क साबुन के मामले म�, बैच सं]या के बजाय, साबुन के िनमा<ण का महीना और वष< लेबल पर �दया जाएगा। (ङ) िविनमा<ण लाइस�स नंबर, 'एम' या "एमएल नंबर" या "एमएफजी एलआईसी सं." से पहले क- सं]या आंतNरक और बाहरी लेबल पर दी जाएगी; बशतy �क आयाितत उ.पाद1 के मामले म�, य�द मूल देश म� ऐसा �ावधान अिनवाय< नहg ह,ै तो अ`य आयात िविनयम1 क- पूmत के अधीन िविनमा<ण लाइस�स सं]या का उ�लेख �कये िबना ऐसी सौ` दय< �साधन1 क- अनुमित दी जा सकती ह।ै (2) सौ` दय< �साधन1 के बाहरी लेबल म� ठोस पदाथA के िलए वजन, तरल पदाथ< के िलए तरल माप, सेमी-सॉिलड के िलए वजन य�द साम�ी सं]या उप-िवभािजत हो तो सं]या.मक गणना के साथ संयु0 eप के संदभ< म� शु� साम�ी क- घोषणा M0 क- जाएगी: 



12       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] बशतy �क इस कथन को इF, शौचालय के पानी या इसी तरह के पैकेज के मामले म� �कट करने क- आवaयकता नहg ह,ै िजसक- शु� साम�ी 60 िमलीलीटर से अिधक न हो या ठोस या अ�< ठोस �साधन साम�ी के �कसी भी पैकेज क- शु� साम�ी 30 �ामसे अिधक न हो। (3) उन सौ` दय< �साधन1 के मामले म�; जहां खतरा मौजूद हो, हर आंतNरक लेबल िन�िलिखत को HपV eप से इंिगत करेगा। (क) सुरि\त उपयोग के िलए उपयु0 िनदेश, (ख)उपभो0ा "ारा बरते जाने वाली कोई अपेि\त �कसी भी चेतावनी, सावधानी या िवशेष �दशा को देखा जाना आवaयक ह,ै (ग) एक िववरण जो खतरनाक या जहरील ेपदाथA के नाम और माFा को इंिगत करता हो। (4) भारत म� बेचे जाने के िलए आयाितत सौ` दय< �साधन1 के मामल ेम�, आयात पंजीकरण �माणपF सं]या का उ�लेख पF "आरसी" या "आरसी सं]या" या "पंजी �मा. सं." से पहले "आयातक के नाम और पते” के साथ लेबल पर उि�लिखत �कया जाएगा; बशतy �क य�द �साधन साम�ी पंजीकरण �माण पF के िबना आयात �कया गया हो, लेबल पर आयातक का नाम और पता उ�लेख करना चािहए। (5) जहां �साधन साम�ी के पैकेज म� केवल एक लेबल होता ह,ै इन िनयम1 के तहत ऐसे लेबल पर आंतNरक और बाहरी लेबल दोन1 पर �दखाई जाने वाली सभी जानकारी शािमल ह1गी। (6) सभी मामल1 म�, एक �ितशत से अिधक क- एका�ता म� मौजूद अवयव1 क- सूची को उनके शािमल �कए जाने के समय वजन या माFा के घटते =म म� सूचीब� �कया जाएगा, उसके बाद उनम� से कम या एक �ितशत के बराबर क- एका�ता म�, �कसी भी =म म�, और 'सामि�यां शQद से पहल ेसूचीब� �कया जाएगा; बशतy �क इस िववरण को 60 िमलीलीटर से कम तरल और 30 �ाम ठोस और अध<-ठोस के पैक के िलए �दmशत करने क- आवaयकता नहg ह।ै (7) �साधन साम�ी को नौवg अनुसूची के तहत कवर �कए गए सौ` दय< �साधन1 के िलए 'भारतीय मानक Qयूरो' "ारा िनधा<Nरत संबंिधत भारतीय मानक म� िनUदV लेब^लग आवaयकता, य�द कोई हो, का पालन करना होगा। (8) कोई भी �साधन साम�ी तब तक आयात नहg क- जाएगी जब तक �क इन िनयम1 के अनुeप पैक और लेबल नहg �कया गया हो और आयाितत सौ` दय< �साधन1 के लेबल म� उ.पाद के पंजीकरण �माण पF सं]या और पंजीकरण �माण पF धारक का नाम और पता भारत म� उपयु<0 उ.पाद क- माकy fटग के िलए मौजूद हो; बशतy �क िजन मामल1 म� आयाितत सौ` दय< �साधन1 के िलए भारत िविशV लेब^लग क- आवaयकता होती ह,ै वहां बॉ`डेड गोदाम1 म� अनुमत या िHटकर क- अनुमित दी जाएगी। (9) य�द �साधन साम�ी िनया<त के िलए ह ैतो �साधन साम�ी क- पैके^जग या कंटेनर पर लेबल उस देश के कानून क- िविशV आवaयकता~ को पूरा करेगा जहां �साधन साम�ी का िनया<त �कया जाना ह,ै ले�कन िन�िलिखत िववरण HपV eप म� �दखाई देगा, कॉHमेNटक के अंदeनी अिधकांश पैक के लेबल पर िजस तरह से कॉHमेNटक पैक �कया जाता ह ैऔर कंटेनर पैक �कया जाता ह,ै हर दसूरे बाहरी कवर: - (क) �साधन साम�ी का नाम; (ख) "लॉट नंबर" या "लॉट" या "बैच नं" या "बी सं]या या” “=म सं.” शQद से पहले िविशV बैच सं]या या लॉट सं]या या =म सं.; (ग) उपयोग करने या समािW क- तारीख,य�द कोई हो; (घ) िविनमा<ता का नाम और पता और वाHतिवक पNरसर का पता जहां �साधन साम�ी का िनमा<ण �कया गया ह;ै (ङ) लाइस�स नंबर से पहल ेलाइस�स "लाइस�स नंबर या एलआईसी सं.।"; (च) जहां भी आवaयक हो, िवषय-वHतु के बदल ेअंतरराnीय Hतर पर मा`यता �ाW �तीक: बशतy �क जहां मालवाहक "ारा िनमा<ता के नाम और पते के साथ लेबल करने के िलए �साधन साम�ी क- आवaयकता नहg ह,ै वहां पैकेज या कंटेनर पर लेबल क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा अनुमो�दत कोड लेना होगा। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 13 35.35.35.35.     �साधन साम/ी के कंटेनर�साधन साम/ी के कंटेनर�साधन साम/ी के कंटेनर�साधन साम/ी के कंटेनर, , , , लबेल या रैपर पर िशलालखे बदलने के िखलाफ िनषेध.लबेल या रैपर पर िशलालखे बदलने के िखलाफ िनषेध.लबेल या रैपर पर िशलालखे बदलने के िखलाफ िनषेध.लबेल या रैपर पर िशलालखे बदलने के िखलाफ िनषेध.----    कोई भी Bि* Aकसी भी कोई भी Bि* Aकसी भी कोई भी Bि* Aकसी भी कोई भी Bि* Aकसी भी �साधन साम/ी के कंटेनर�साधन साम/ी के कंटेनर�साधन साम/ी के कंटेनर�साधन साम/ी के कंटेनर, , , , लबेल या रैपर पर िनमा�तालबेल या रैपर पर िनमा�तालबेल या रैपर पर िनमा�तालबेल या रैपर पर िनमा�ता    Nारा बनाए गए या 
रकॉड� Aकए गए Aकसी भी िशलालखे या Nारा बनाए गए या 
रकॉड� Aकए गए Aकसी भी िशलालखे या Nारा बनाए गए या 
रकॉड� Aकए गए Aकसी भी िशलालखे या Nारा बनाए गए या 
रकॉड� Aकए गए Aकसी भी िशलालखे या िचPन को बदलिचPन को बदलिचPन को बदलिचPन को बदल, , , , िमटा या हटा देगािमटा या हटा देगािमटा या हटा देगािमटा या हटा देगा;;;; बशतy �क इस िनयम म� कुछ भी �कसी भी घटना या �दशा म� या क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण क- अनुमित के साथ �कसी भी �साधन साम�ी के कंटेनर, लेबल या रैपर पर �कए गए �कसी भी बदलाव, िशलालेख या िच�न पर लाग ूनहg होगा। 36.36.36.36.     झूठे या �ामक दाव1 के िखलाफ िनषेध.- कोई भी �साधन साम�ी यह दावा नहg कर सकती ह ैया �कसी भी िवचार को M0 करने का दावा कर सकता ह ैजो इ�छुक उपयोगकता< के िलए झूठा या �ामक ह।ै 37.37.37.37.  डाई, रंग1 और रंग M वाले बाल1 के डाई क- लेब^लग.— पैरा-फेिनलेनेिडयम या अ`य डाई, रंग1 और रंग दMृ1 को अं�ेजी और Hथानीय भाषा~ म� िन�िलिखत िलज�ड के साथ लेबल �कया जाएगा और ये आंतNरक और बाहरी दोन1 लेबल1 पर �दखाई जाने ह1गे: "चेतावनी- इस उ.पाद म� ऐसे त.व होते हR जो कुछ मामल1 म� .वचा म� जलन पैदा कर सकते हR और इसिलए �दए गए �दशा िनदyश1 के अनुसार शुeआती जांच क- जानी चािहए। इस उ.पाद का उपयोग पलक1 या भौह� क- रंगाई के िलए नहg �कया जाना चािहए; 9य1�क इस तरह के उपयोग से अंधापन हो सकता ह।ै" �.येक पैकेज म� परी\ण करने के िलए िन�िलिखत पंि0यां, के िनदyश भी अं�ेजी और Hथानीय भाषा~ म� ह1गेः "इस उ.पाद से कुछ मामल1 म� .वचा पर गंभीर जलन हो सकती ह ैऔर इसिलए यह िनधा<Nरत करने के िलए शुeआती जांच हमेशा क- जानी चािहए �क िवशेष संवेदनशीलता ह ैया नहg। जांच करने के िलए, साबुन और पानी या अ�कोहल का उपयोग करके कान के पीछे या कलाई क- भीतरी सतह पर .वचा के एक छोटे से िहHसे को साफ कर�। इस िहHसे पर उपयोग के िलए तैयार क- गई बाल क- डाई क- एक छोटी माFा लगाएं और इसे सूखने द�। चौबीस घंटे बाद, साबुन और पानी के साथ धीरे-धीरे इस िहHसे को धो ल�। य�द कोई जलन या सूजन न हो, तो यह माना जा सकता ह ै �क डाई के िलए कोई अितसंवेदनशीलता मौजूद नहg ह।ै परी\ण, तथािप, �.येक �योग से पहल े �कया जाना चािहए। इस उ.पाद को भौह� या पलक1 क- रंगाई के िलए �कसी भी eप म� उपयोग नहg �कया जाना चािहए 9य1�क इससे आंख1 म� जलन या यहां तक क- अंधापन भी हो सकता ह"ै 38.38.38.38. Qलोराइडयु* टूथपे�टQलोराइडयु* टूथपे�टQलोराइडयु* टूथपे�टQलोराइडयु* टूथपे�ट    से संबंिधत िवशेष �ावधान.से संबंिधत िवशेष �ावधान.से संबंिधत िवशेष �ावधान.से संबंिधत िवशेष �ावधान.---- (i)   टूथपेHट म� �लोराइड साम�ी 1000 पीपीएम से अिधक नहg होनी चािहए और �लोराइड क- माFा पीपीएम म� साम�ी �ूब और द�ती पर उि�लिखत क- जाएगी। (ii)   �ूब और द�ती पर समािW क- तारीख का उ�लेख �कया जाना चािहए। 39.39.39.39.     सौR दसौR दसौR दसौR दय� �साधन( के मानक.य� �साधन( के मानक.य� �साधन( के मानक.य� �साधन( के मानक.---- (1) �कसी भी �साधन साम�ी का आयात या िनmमत तब तक नहg क- जाएगी जब तक �क यह अनुसूची और दसवg अनुसूची या गणुवYा और सुर\ा के �कसी भी अ`य मानक1, और लागू िनयम1 के तहत अ`य �ावधान1 के अंतग<त िनधा<Nरत िविनदyश1 का अनुपालन न करे। य�द, �साधन साम�ी नौवg अनुसूची और दसवg अनुसूची के तहत शािमल नहg ह,ै तो वह मूल के देश म� लागू इन िनयम1 और िविनदyश1 और मानक1 के तहत आवaयकता~ को पूरा करेगा। (2) आम तौर पर कwे माल को भारतीय मानक Qयूरो (आईएस: 4707 भाग II (यथा संशोिधत) "ारा िनUदV सौ` दय< �साधन1 म� उपयोग के िलए सुरि\त eप म� पहचान नहg �कए जाने पर सौ` दय< �साधन1 म� शािमल नहg �कया जाएगा। (3) उस �साधन साम�ी का आयात या िनमा<ण नहg �कया जाएगा िजसम� भारतीय मानक Qयूरो (आईएस: 4707 भाग I यथा संशोिधत) "ारा िनUदV और दसवg अनुसूची म� सि
मिलत के अलावा डाई, रंग और रंग दMृ शािमल ह1। �साधन साम�ी म� �यु0 ^सथेNटक काब<िनक रंग और �ाकृितक काब<िनक रंग1 म� िन�िलिखत से अिधक शािमल नहg ह1गे: - i. आसyिनक �ायऑ9साइड के eप म� गणना क- गई असyिनक के �ित िमिलयन 2 भाग। ii. लीड के eप म� गणना �कए गए लीड के �ित िमिलयन 20 भाग iii. लीड के अलावा भारी धातु~ के �ित िमिलयन 100 भाग संबंिधत धातु~ क- कुल माFा के eप म� गणना क- जाती ह।ै (4)  ह9ेसा9लोरोफेन यु0 �कसी भी �साधन साम�ी का िविनमा<ण नहg �कया जाएगा: 



14       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] बशतy �क साबुन के मामले म�, ह9ेसा9लोरोफेन का उपयोग वज़न म� एक �ितशत वजन से अिधक नहg हो सकता ह:ै बशतy �क िन�िलिखत चेतावनी नोट मु� त �कए जाएंगे और �.येक साबुन के पैकेज के रैपर पर एक HपV eप से �दmशत �कया जाएगा। नामतः "ह9ेसा9लोरोफेन शािमल ह ै- बw1 पर इHतेमाल नहg �कया जाना चािहए"। (5) देश म� आयाितत या िविनmमत �साधन साम�ी म� िन�िलिखत अनुपात म� पारा होना चािहए, अथा<त् - (क) वे �साधन साम�ी जो केवल आंख के \ेF म� उपयोग के िलए �ायोिजत ह,ै पारा का Hतर पारा के �ित िमिलयन (0.007 �ितशत) के eप म� अिधक नहg होना चािहए, िजसक- गणना धातु के eप म�, एक संर\क के eप म� क- जाती ह;ै (ख) अ`य तैयार �साधन साम�ी उ.पाद1 म�, गरै �ायोिजत पारा एक भाग �ित िमिलयन (1 पीपीएम) से अिधक नहg होगा।" (6) रंगने वाल ेसौ` दय< �साधन1 के उxेaय हतुे लीड व आसyिनक क
पाउंड का �योग िनषेध ह।ै (7) सौ` दय< �साधन1 के परी\ण के िलए कोई भी Mि0 �कसी जानवर का उपयोग नहg करेगा। अ�याय अ�याय अ�याय अ�याय VIIVIIVIIVII    परी2ण या िव-ेषणपरी2ण या िव-ेषणपरी2ण या िव-ेषणपरी2ण या िव-ेषण, , , , सेजर और 
रपोट� के िलए नमूनाकरण क) �A1यासेजर और 
रपोट� के िलए नमूनाकरण क) �A1यासेजर और 
रपोट� के िलए नमूनाकरण क) �A1यासेजर और 
रपोट� के िलए नमूनाकरण क) �A1या    40.40.40.40.         =ेता से �साधन साम�ी का परी\ण .- अिधिनयम क- धारा 26 के तहत सौ` दय< �साधन1 के परी\ण या िवjेषण के िलए =ेता "ारा आवेदन फॉम< सीओएस -13 म� �कया जाएगा और इस तरह के आवेदन पर �कए गए �साधन साम�ी के परी\ण या िवjेषण क- Nरपोट< फॉम< सीओएस -14 म� आवेदक को दी जाएगी। 41.41.41.41.  नमूना करण क- ��=या.- अिधिनयम क- धारा 22 के तहत शि0य1 का �योग करते समय इंHपे9टर उपयु<0 अिधिनयम क- धारा 23 म� दी गई ��=या का पालन करेगा। 42.42.42.42. जQत �साधन साम�ी, Nरकॉड< रिजHटर, दHतावेज या �कसी अ`य साम�ी वHतु के िलए रसीद1 का �ाeप.-�कसी भी  �साधन साम�ी के Hटॉक के िलए रसीद या �कसी भी Nरकॉड<, रिजHटर, दHतावेज या �कसी अ`य साम�ी वHतु के िलए  अिधिनयम क- धारा 22 क- उपधारा (1) के खंड (ग) या खंड (गग) फॉम< सीओएस -15 म� �दया जाएगा।  43 जQत दHतावेज1 क- �ितय1 को �मािणत करने का तरीका-िनरी\क अिधिनयम क- धारा 22 क- उप-धारा (1) के खंड (सीसी) के तहत उसके "ारा खंड (सीसीए) के अंतग<त उसके सम\ �H तुत दH तावेज1 क- �ितयां जQ त करने और उनका सार नोट करने के बाद उन पर संबंिधत िनरी\क और वह s यि0, िजससे दH तोवज जQ त �कए गए थे, और िजसने ऐसे  Nरकॉड< �H तुत �कए, जैसा भी मामला हो, के हH ता\र लेकर, उस s यि0, िजससे ये दH तावेज जQ त �कए गए हR, और िजस s यि0 ने दH तावेज �H तुत �कए हR, को जQ ती और �H तुतीकरण क- तारीख से बीस �दन1 क- अविध के भीतर वापस करेगा। 44. नमूने लेने के �योजन क- सूचना का �पF: - (1) कोई िनरी\क जब जांच और िवa लषेण के उxेa य से सौ` दय< �साधन1 का नमूना लेता ह,ै जो वह िजस s यि0 से नमूने �ा} त करता ह,ै उसे �पF सीओएस-10 म� िलिखत ऐसे �योजन क- सूचना देगा।  (2)  य�द नमूना देने वाला s यि0 �H तुत �कए गए उिचत मू� य को मानने से मना कर देता ह ैतो िनरी\क �पF सीओएस-16 म� रसीद म� यह त[ य नोट करेगा। 45. सरकारी िवjेषक को नमूने के �ेषण क- ��=या - (1) अिधिनयम क- धारा 23 क- उप-धारा (4) के अंतग<त िनरी\क "ारा जांच और िवa लेषक हतुे सरकारी िवjेषण को भेजे जाने वाल ेनमूने का भाग और पाF पंजीकृत डाक और मुहरबंद पैकेट म� भेजे जाएंग,े इसके साथ �पF सीओएस-17 म� एक �ापन भी संल� न �कया जाएगा।  (2)  सरकारी िवa लेषक को �ापन क- एक �ित और पैकेट को सील करने के िलए �यु9 त मुहर का नमूना पंजीकृत डाक और दH ती डाक "ारा अलग से भेजा जाएगा। 46. Hटॉक का िनपटान न करने के आदेश का �पF – य�द िनरी\क चाहता ह ै�क कोई s यि0 अपने �कसी H टॉक का िनपटान न करे तो वह उस s यि0 को िलिखत म� �पF सीओएस- 18 म� एक आदेश देगा।  47. िब=- का िनषेध – य�द �कसी s यि0 के पास ऐसा सौ` दय< �साधन ह,ै िजसके संबंध म� िनरी\क "ारा अिधिनयम क- धारा 22 क- उप-धारा (1) के खंड (ग) के तहत आदेश �दया गया ह ैतो वह उस आदेश के उ� लघंन म�, ऐसी सौ` दय< �साधन1 के �कसी H टॉक को न तो बेचेगा और न ही अ` यथा उसका िनपटान करेगा। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 15 48. नमूना �ाW होने क- ��=या - परी\ण और िवjेषण के िलए नमूने वाल े पैकेज क- इंHपे9टर से �ािW पर, सरकारी िवjेषक पैकेट पर या सRपल और कंटेनर के िहHसे पर अलग से �ाW नमूने क- छाप के साथ मुहर1 क- तुलना करेगा और पैकेट पर और नमूने और कंटेनर के िहHसे पर मुहर1 क- िHथित नोट करेगा। परी\ण और िवjेषण पूरा होने के बाद वह तुरंत इंHपे9टर को �पF सीओएस-19 म� परी\ण और िवjेषण म� अनु�यु9 त पूण< �ोटोकॉल के साथ परी\ण और िवjेषण के पNरणाम क- एक Nरपोट< तीन �ितय1 म� �H तुत करेगा। �प�ीकरण�प�ीकरण�प�ीकरण�प�ीकरण    - इसे "परी\ण और िवjेषण के �ोटोकॉल" क- आपूmत के संबंध म� िनयम क- आवaयकता के पूण< और पया<W अनुपालन के eप म� समझा जाएगा, य�द - (1) सौ` दय< �साधन1 क- uेणी, िजसके िलए नौवg अनुसूची म� िविनUदV मानक1 को अनु�यु9 त एवं उनका अनुपालन �कया जाता ह,ै िनधा<Nरत म� मानक1 के अनुसार िविशV परी\ण अथवा िवjेषण संदभ< Nरपोट< म� �दया गया ह।ै (2) उन सtदय< �साधन1 िजनके िलए परी\ण के तरीके उपलQध नहg हR और सरकारी िवjेषक "ारा िवकिसत �कए गए हR, जांच का अनु�यु9 त िववरण Nरपोट< म� �दया गया ह।ै 49. ` यायालय के आदेश "ारा जांच और िवa लषेण के िलए नमूने भेजना - (1) अिधिनयम क- धारा 25 क- उप-धारा (4) के तहत जांच और िवjेषण के िलए नमूने मुहरबंद पैकेट म� पंजीकृत डाक "ारा और कोNरयर और दH ती डाक "ारा भेजे जाएंगे, िजसके साथ िनदेशक को संबोिधत बा� आवरण सिहत �पF सीओएस-20 म� �ापन संल� न �कया जाएगा। (2) बा� आवरण और पैकेट को िविशV सं]या से िचि�नत �कया जाएगा। (3) फाम< सीओएस-20 म� �ापन क- एक �ित और पैकेट को सील करने के िलए �यु9 त मुहर क- नमूना छाप को पंजीकृत डाक और कूNरयर "ारा िनदेशक को अलग से भेजा जाएगा। 50. मुहर क- िHथित क- Nरकॉ�डग - पैकेट क- �ािW पर, उसे िनदेशक क- ओर से िलिखत म� �ािधकृत अिधकारी "ारा खोला जाएगा जो पैकेट पर मुहर क- िHथित को Nरकॉड< करेगा। 51. जांच अथवा िवa लेषण क- Nरपोट< - जांच अथवा िवjेषण के बाद ऐसी जांच और िवjेषण के पूरा होने के तुरंत बाद जांच और िवa लषेण के पNरणाम, अनुपयु9 त जांच के पूण< �ोटोकॉल सिहत, �पF सीओएस – 21 म� �ेषक को भेजे जाएंगे। 52. �माण पF जारी करना- �योगशाला "ारा इन िनयम1 के तहत जारी �माण-पF1 को िनदेशक और इस तरह के �माण-पF1 पर हHता\र करने के िलए सरकारी राजपF म� अिधसूचना "ारा के`  सरकार "ारा �ा िधकृत अिधकारी "ारा हHता\Nरत �कया जाएगा। 53. सौ` दय< �साधन, उपकरण, मशीनरी इ.या�द क- जQती .- (1) जहां �कसी भी Mि0 को अिधिनयम के अzयाय IV और उसके तहत बनाए गए �कसी भी िनयम के �कसी भी �ावधान का उ�लंघन करने के िलए दोषी ठहराया गया ह ैतथा  सौ` दय< �साधन का Hटॉक उसी उ�लघंन से संब� हो तो, वह सामान जQत �कया जा सकता ह।ै (2)    य�द कोई Mि0 अिधिनयम क- धारा 17ग के खंड (क), खंड (ख) अथवा खंड (ग) के तहत �कसी �ामक �ांड क- सौ` दय< �साधन1 का िविनमा<ण करता ह,ै अथवा अिधिनयम क- धारा 17 ङ के तहत सौ` दय< �साधन1 म� िमलावट करने, और अिधिनयम क- धारा 18 के खंड (ग) के तहत अपेि\त वैध लाइस�स के िबना �कसी सौ` दय< �साधन1  को बेचने हतुे िविनमा<ण करने का दोषी पाया जाता ह ैतो, ऐसे िविनमा<ण म� �युक्  त साम�ी और मशीनरी और भंडार, पैकेज1 और आवरण1, िजसम� ऐसे सौ` दय< �साधन िनिहत हR तथा ऐसे सौ` दय< �साधन1 को ल ेजाने म� �यु9 त पशु, वाहन, जहाज और अ` य वाहन भी जQ त �कए जाएंगे।  54. जQत �कए गए सtदय< �साधन1 के िनपटारे क- ��=या.- (1) `यायालय Nरपोट< के िलए संबिधत िनरी\क को जQत �कए गए सtदय< �साधन1 को भेजेगा �क 9 या ये मानक गुणवYा के हR या �कसी भी तरह से अिधिनयम और िनयम1 के �ावधान1 का उ�लंघन करते हR। (2)    य�द िनरी\क, सरकारी िवjेषक क- Nरपोट< के आधार पर, जQत �कए गए सtदय< �साधन1 को मानक गणुवYा का नहg पाता ह ैऔर यह मामला ह ै�क अिधिनयम और उसके िनयम1 के �कसी भी �ावधान उ�लघंन 4आ, तो वह तदनुसार ` यायालय को Nरपोट< करेगा। इसके बाद ` यायालय इस तरह के सौ` दय< �साधन1 को न_ ट करने का आदेश देगा। ` यायालय "ारा िनUद_ ट अनुसार ऐसे सौ` दय< �साधन1 को ऐसे �ािधकारी क- उपिHथित म� िनरी\क क- देखरेख म� न_ ट �कया जाएगा। (3)    य�द िनरी\क को पता चलता ह ै�क जQत �कए गए सौ` दय< �साधन मानक गणुवYा के हR और अिधिनयम के �ावधान1 और उसके तहत बनाए गए िनयम1 का उ�लंघन नहg करते हR, तो वह तदनुसार ` यायालय को Nरपोट< करेगा। 



16       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] अ�याय अ�याय अ�याय अ�याय VIIIVIIIVIIIVIII सौR दसौR दसौR दसौR दय� �साधन( और उनके कS चेय� �साधन( और उनके कS चेय� �साधन( और उनके कS चेय� �साधन( और उनके कS चे माल का परी2ण करने के माल का परी2ण करने के माल का परी2ण करने के माल का परी2ण करने के    िलए िलए िलए िलए  �योगशाला क) �वीकृित�योगशाला क) �वीकृित�योगशाला क) �वीकृित�योगशाला क) �वीकृित 55. सौ` दय< �साधन1 क- जांच के िलए H वीकृित �दान करने हतुे आवेदन – (1) कोई �योगशाला, जो अपे\ा~ को पूरा करती ह ैतथा िजसे राnीय �. यायन एवं अंशाकन �योगशाला~ "ारा जांच करने के िलए मा` यता दी गई ह,ै लाइस�सधारी क- ओर से सौ` दय< �साधन1 के िविनमा<ण के िलए िविनमा<ण म� �यु9 त क� चे माल और सौ` दय< �साधन1 क- पहचान, शु�ता, गुणवYा और \मता क- जांच करने के िलए अनुमोदन दे सकती ह,ै िजसे क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण का �पF सीओएस – 22 म� �H तुत �कया जाएगा:- बशतy �क आवेदक अनुमोदन �ािधकारी को आवेदन के संबंध म� �पF सीओएस -22 म� आवaयक अितNर0 जानकारी �H तुत करेगा। (2) इन सtदय< �साधन1 के िनमा<ण म� उपयोग क- जाने वाली कwी साम�ी सिहत सtदय< �साधन1 क- अितNर0 uेिणय1 पर परी\ण करने के िलए अनुमोदन हतुे अलग से आवेदन �कया जाएगा। (3) उप-िनयम (1) के तहत आवेदन तीसरी अनुसूची के eप म� िनUदV शु�क के साथ �कया जाएगा। (4) य�द मूल अनुमोदन िव�िपत, \ित�Hत और गुम हो जाता ह,ै तो अनुमोदन क- नकल (�ितिलिप) के िलए शु�क तीसरी अनुसूची म� िनUदV �कया जाएगा । 56. लाइस�सधारी क- ओर से सौ` दय< �साधन1 क- जांच करने के िलए Hवीकृित - (1) सौ` दय< �साधन1 के िविनमा<ण हतुे लाइस�सधारी क- ओर से, इन िनयम1 के �ावधान1 के तहत अपेि\त सौ` दय< �साधन1 क- पहचान, शु�ता, गणुवYा और \मता क- ऐसी जांच करने के िलए अनुमोदन �पF सीओएस-23 म� �दान �कया जाएगा।  (2) �पF सीओएस - 23 म� अनुमोदन से पहल,े आवेदक "ारा िन�िलिखत शतA का अनुपालन �कया जाएगा- (i)  पNरसर, जहां परी\ण �कए जा रह ेहR, अ�छी तरह से �कािशत और हवादार होने चािहए, जब त क �क सौ` दय< �साधन1 क- जांच के िलए कोई अ` य िHथित अपेि\त न हो। जहां भी आवaयक हो, पNरसर वातानुकूिलत होना चािहए, ता�क �योगशाला उपकरण1 क- सटीकता और काय<-�णाली को बनाए रखा जा सके और HटेNरिलटी टेHट, माइ=ोबायोलॉिजकल टेHट इ.या�द जैसे िवशेष परी\ण1 के िन_ पादन को स\म बनाया जा सके। (ii)  आवेदक परी\ण �कए जाने वाले �Hतािवत सtदय< �साधन1 के नमूने क- �कृित और सं]या के अनुसार पया<W Hथान �दान करेगा। बशतy �क अनुमोदन �ािधकारी समय-समय पर िनधा<Nरत करेगा �क उपलQ ध कराई गई जगह पया<W ह ैअथवा नहg। (iii)  आवेदक परी\ण करने के आशय से सौ` दय< �साधन1 के नमूने क- �कृित और सं]या के संबंध म� उिचत उपकरण उपलQ ध कराएगा और उनका अनुसरण करेगा, जो क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण क- राय म� पया<W ह1गे। (iv)  सtदय< �साधन1 का परी\ण, उस Mि0 के �दशा-िनदyश म� होगा, िजसक- यो�यता और अनुभव अनुमोदन �ािधकारी क- राय म� पया<W माने गए हR और िजसे आवेदक "ारा जारी परी\ण और िवjेषण क- Nरपोट< के िलए िज
मेदार ठहराया जाएगा। (v)  पहचान, शु�ता, गुणवYा और \मता के िलए सtदय< �साधन1 का परी\ण उन Mि0य1 "ारा �कया जाएगा िजनक- यो�यता और परी\ण का अनुभव क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण क- राय म� पया<W ह ै। (vi)  आवेदक अिधिनयम और उसके तहत बनाए गए िनयम1 के �ावधान1 के तहत H वीकृत मानक िनदyिशका और ऐसी संदभ< िनदyिशका �दान करेगा, जो उन उ.पाद1 के परी\ण या िवjेषण के संबंध म� आवaयक हो सकती ह,ै िजनके िलए आवेदन �कया गया था। 57.57.57.57. अनुमोदन H वीकृित से पूव< िनरी\ण :- (1) �पF सीओएस-23 म� अनुमोदन क- मंजूरी से पूव<, अनुमो �दत करने वाल े�ािधकारी संH थान को उन कारण1 से अवगत कराएंग ेिजनके कारण पNरसर और सtदय< �साधन1 क- जांच हतुे उपयोग �कए जाने वाले उपकरण1 क- जांच करने तथा िनयोिजत �कए जाने वाले िवशेष� कम<चाNरय1 क- s यावसाियक अह<ता~ क- जांच करने के िलए अिधिनयम क- धारा 21 के तहत क�  ीय सरकार "ारा िनयु9 त �कए गए िनरी\क "ारा सtदय< �साधन1 क- जांच क- जाएगी।  (2) िनरी\ण क- Nरपोट< को िनरी\ण के चौबीस घंट1 के भीतर �H तुत कर �दया जाएगा और उसक- एक �ित िनरी\ण क- गई �योगशाला को उपलQ ध करा दी जाएगी। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 17 58.58.58.58.    अनुमो�दत करने वाल े�ािधकारी क- ��=या :- (1) य�द अनुमो�दत करने वाला �ािधकारी, ऐसी अ` य �कसी जांच के पa चात्, य�द कोई हो, जैसा भी आवa यक समझा जाए, संतु_ ट होता ह ै�क अिधिनयम के तहत बनाए गए िनयम1 क- आवa यकता~ को समे�कत �कया गया ह ैऔर यह �क अनुमोदन क- शत{ और अिधिनयम के तहत बनाए गए िनयम1 का अनुपालन �कया जाएगा, वह �पF सीओएस-23 म� अनुमोदन को मंजूर कर देगा।  (2) य�द अनुमोदन करने वाला �ािधकारी इससे सहमत नहg होता ह ैतो, आवेदन को अH वीकृत कर �दया जाएगा तथा आवेदक को अH वीकृत �कए जाने वाल े उन कारण1 और शतA से अवगत करा �दया जाएगा िजनके बारे म� अनुमोदन क- मंजूरी से पूव< संतु_ ट होना अिनवाय< ह।ै  59595959.... अH वीकरण के पa चात पुन: आवेदन :- य�द अनुमोदन हतुे �कए गए आवेदन के अH वीकरण से छह महीने क- अविध के भीतर, आवेदक अनुमोदन करने वाल े�ािधकारी को यह सूिचत करता ह ै�क उसने िनधा<Nरत शतA को पूरा कर �दया ह ैतथा तीसरी अनुसूची म� िविनUद_ ट िनरी\ण शु� क जमा कर �दया ह,ै तो अनुमोदन करने वाला �ािधकारी, उसका िनरी\ण करने तथा इस त[ य से �क आवेदक ने अनुमोदन क- मंजूरी के िलए िनधा<Nरत शतA को पूरा कर �दया ह,ै से संतु_ ट हो जाता ह ैतो वह �पF सीओएस-23 म� अनुमोदन को मंजूर कर देगा।  60.60.60.60. लाइस�स क- वैधता:- (1) �पF सीओएस-23 म� जारी �कया गया लाइस�स जब तक �क, क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा इसे िनलि
बत अथवा िनरH त नहg कर �दया जाता वैध रहगेा, य�द लाइस�सधारी इसके जारी होने क- तारीख से पांच वष< क- अविध पूरी होने से पूव< तीसरी अनुसूची म� संदmभत लाइस�स �ितधारण शु� क जमा करा देता ह।ै   (2) उप-िनयम (1) म� संदmभत लाइस�स �ितधारण शु� क तीसरी अनुसूची म� िविनUद_ टानुसार ऐसे लाइस�स क- मंजूरी हतुे अपेि\त शु� क के बराबर होगा।  (3) य�द लाइस�सधारी उप-िनयम (1) म� संदmभत देय ितिथ को अथवा उससे पूव< लाइस�स �ितधारण शु� क का भुगतान करने म� िवफल रहता ह ैतो, उसे �. येक माह अथवा उसके भाग के िलए छ: महीने तक लाइस�स शु� क के दो �ितशत क- दर से पNरकिलत िवलंब शु� क के साथ लाइस�स �ितधारण शु� क जमा कराना होगा तथा इस शु� क का भुगतान न �कए जाने क- िHथित म�, लाइस�स को िनरH त समझा जाएगा।  61.61.61.61. अनुपालन के स. यापन हतुे िनरी\ण लाइस�स क- शतA तथा अिधिनयम और इन िनयम1 के �ावधान1 क- अनुपालना का स. यापन करने के िलए इन िनयम1 म� िविनUद_ ट तरीके से क�  ीय सरकार "ारा िनयुक्  त िनरी\क "ारा अनु�} त पNरसर का दो वष< म� कम से कम एक बार िनरी\ण �कया जाएगा।  62.62.62.62. अनुमोदन के पa चात सामा` य शतy:- �पF सीओएस-23 म� �दया गया अनुमोदन िन
 निलिखत सामा` य शतA के अधीन होगा:-   (क) वह �योगशाला िजसे जांच और िवa लषेण के िलए इस अz याय के तहत अनुमो�दत �कया गया ह,ै पया<} त सं] या म� कम<चारी उपलQ ध कराएगी तथा उ` ह� बनाए रखेगी और � यारहवg अनुसूची म� िविन Uद_ ट शतA के अनुसार पया<} त पNरसर और उपकरण उपलQ ध कराएगी।  (ख) संH थान "ारा नमून1 के गणु1 को सुरि\त रखने के िलए उनके भंडारण हतुे अनुमो�दत संH थान समुिचत सुिवधाएं उपलQ ध कराएगा।  (ग) अनुमो�दत संH थान सtदय< �साधन के सभी नमून1 पर �कए गए परी\ण1 तथा परी\ण1 के �ोटोकॉल1 के साथ उनके पNरणाम1 के NरकॉडA क- पहचान, शु�ता, गु� व. ता और \मता के िलए उनके पNरणाम1 और पNरकलन को इस �कार दशा<ते 4ए उनका अनुर\ण करेगा ता�क वे िनरी\ण के िलए उपलQ ध रह� तथा उन पदाथA के मामल ेम�, िजनके िलए वैEता समािW क- ितिथ उस ितिथ क- समािW से दो वष< क- अविध तथा अ` य पदाथA के मामले म� छह वष< क- अविध िनधा<Nरत क- गई ह,ै ऐसे NरकाडA को सुरि\त रखा जाएगा।  (घ) अनुमो�दत संH थान इस अिधिनयम के तहत िनयु9 त �कए गए िनरी\क को पूव< सूचना अथवा िबना पूव< सूचना के उस पNरसर म� �वेश करने और परी\ण के िलए उपयोग �कए गए उपकरण1 तथा उसम� उपयोग का िनरी\ण करने क- अनुमित देगा जहां परी\ण �कए जाते ह।ै संH थान िनरी\क1 को इन िनयम1 के तहत बनाए गए रिजH टर1 और NरकोडA का िनरी\ण करने क- अनुमित देगा तथा ऐसी सूचना उन िनरी\क1 को उपलQ ध कराएगा जो अिधिनयम और उसके तहत बनाए गए िनयम1 के �ावधान1 क- अनुपालना को सुिनि�त करने के िलए अपेि\त ह1गे।    (ड) अनुमो�दत संH थान सtदय< �साधन1 का परी\ण करने वाले �भारी-s यि0 या परी\ण के िलए िज
 मेवार िवशेष� H टाफ म� �कसी �कार का पNरवत<न होने और पNरसर म� �कसी �कार क- साम�ी पNरवत<न या परी\ण के �योजन से उपयोग म� लाए गए उपकरण म� पNरवत<न1, िज` ह� क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण क- ओर से अनुमोदन मंजूर करने या उसके नवीनीकरण से पूव< �कए गए अंितम िनरी\ण क- तारीख से �कया गया ह,ै के बारे म� समय-समय पर क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण को Nरपोट< करेगा।  



18       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (च) अनुमो�दत �योगशाला परी\ण अथवा िवa लेषण के पNरणाम1 क- Nरपोट< �पF सीओएस-24 म� �H तुत करेगी।  (छ) य�द सtदय< �साधन का कोई भी नमूना परी\ण के दौरान मानक गुणव. ता के अनुeप नहg पाया जाता ह,ै तो अनुमो�दत संH थान अनु�यु9 त परी\ण1 के �ोटोकॉल1 के साथ नमून1 क- परी\ण Nरपोट< क- �ित सिहत इसक- Nरपोट< क�  ीय लाइस�^सग �ािधकारी और उस राk य के लाइस�^सग �ािधकारी को भेजेगा जहां िनमा<ता अथवा सtदय< �साधन को भेजने वाला िHथत ह।ै  (ञ) अनुमो�दत �योगशाला अिधिनयम और उसके तहत बनाए गए िनयम1 के �ावधान1 तथा अिधिनयम के  अz याय-IV के तहत िविनUद_ ट अ` य कोई आवa यकता, य�द कोई हो, क- अनुपालना करेगी।  (झ) अनुमो�दत संH थान एक िनरी\ण पुिHतका रखेगा ता�क िनरी\क अपनी Nट} पिणय1 अथवा िनरी\ण के दौरान पाई गई किमय1 को उसम� नोट कर सक� ।  63.63.63.63. अनुमोदन क- वापसी और िनलबंन .- (1) क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण अनुमो�दत �योगशाला को कारण बताने के िलए एक अवसर �दान करने के पa चात्; �क 9 य1 न ऐसा आदेश पाNरत �कया जाए, कारण बताते 4ए इस भाग के तहत मंजूर �कए गए अनुमोदन को उस अविध के िलए, िजसे उिचत समझा जाए, या तो पूण< eप से या सtदय< �साधन क- कुछ उन uेिणय1 के िलए, िजनसे वह संबंिधत है, वापस ले सकता ह ैअथवा िनलिंबत कर सकता ह,ै य�द उसक- राय म�, अनुमो�दत संH थान अनुमोदन क- �क` हg भी शतA का या अिधिनयम अथवा उसके तहत बनाए गए िनयम1 के �क` हg �ावधान1 क- अनुपालना करने म� िवफल रहता ह।ै  (2) कोई भी अनुमो�दत �योगशाला िजसका अनुमोदन या तो िनलि
बत कर �दया गया ह ैया वापस ल ेिलया गया ह,ै आदेश क- तारीख से तीन महीने के भीतर राk य सरकार को अपील कर सकती ह,ै जो उसक- अपील का उसक- ओर से िनयु9 त और सरकारी राजपF म� अिधसूिचत �कए गए स� म s यि0य1 के पैनल के साथ परामश< करके िनपटान करेगी।  अ� याअ� याअ� याअ� याय य य य ––––    IXIXIXIX िविवध िविवध िविवध िविवध  64.64.64.64. सtदय< �साधन1 को छूट :- (1) बारहवg अनुसूची म� िविनUद_ ट �कए जाने वाले सtदय< �साधन1 को अिधिनयम के अz याय-III और अz याय–IV तथा उसके तहत बनाए गए िनयम1 के �ावधान1 से एक सीमा तक तथा उस अनुसूची म� िविनUद_ ट शतA के तहत छूट दी जाएगी।  65.65.65.65.    सtदय< �साधन1 क- H वे� छा से वापसी.-(1) य�द कोई िनमा<ता या अिधकृत एज�ट, जैसा भी मामला हो, यह सोचता ह ैया उसके पास िवa वास करने का ऐसा कोई कारण ह ै�क सtदय< �साधन, िजसे आयात �कया गया ह,ै िनमा<ण �कया गया ह,ै िब=- क- गई ह ैया िवतNरत �कया गया ह,ै उससे उसके उपयोग के दौरान उपभो9 ता के H वाH [ य को खतरा होने क- स
 भावना ह,ै और इसिलए असुरि\त हो सकता ह,ै तो ऐसा िनमा<ता या अिधकृत एज�ट उसक- वापसी के कारण दशा<ते 4ए संबंिधत सौ` दय< �साधन को बाजार से वापस लनेे के िलए त. काल कार<वाई �ारंभ करेगा तथा उससे संबंिधत िववरण राk य लाइस�^सग �ािधकारी या क�  ीय लाइस�^सग �ािधकारी, जैसा भी मामला हो, को देगा।  (2) य�द ऐसा िवa वास करने का कोई कारण होगा �क सtदय< �साधन, िजसे बाजार म� उतारा गया ह,ै उपभो9 ता~ के िलए सुरि\त नहg ह,ै तो िनमा<ता अथवा अिधकृत एज�ट, जैसा भी मामला हो, त. काल राk य लाइस�^सग �ािधकारी अथवा क�  ीय लाइस�^सग �ािधकारी, जैसा भी मामला हो, को सूिचत करेगा तथा उनके साथ सहयोग करेगा।  (3) िनमा<ता अथवा आयातक अथवा अिधकृत एज�ट, जैसा भी मामला हो, उपभो9 ता~ के िलए जोिखम को रोकने हतुे क- गई कार<वाई के बारे म� राk य लाइस�^सग �ािधकारी अथवा क�  ीय लाइस�^सग �ािधकारी, जैसा भी मामला हो, को सूिचत करेगा तथा जहां ऐसे सtदय< �साधन1 के उपयोग के कारण उ. प` न होने वाले जोिखम म� इससे रोकथाम हो सके, वे कम हो सक�  या समा} त हो सक� , वहां अिधिनयम और इन िनयम1 के �ावधान1 के अनुसार राk य लाइस�^सग �ािधकारी अथवा क�  ीय लाइस�^सग �ािधकारी, जैसा भी मामला हो, से सहयोग करने म� न तो �कसी s यि0 को रोकेगा और न ही उसे ऐसा करने के िलए हतो. सािहत करेगा।  66.66.66.66. नमून1 क- जांच के िलए शु� क :- (1) अिधिनयम क- धारा 25 क- उप-धारा (1) के तहत नमून1 क- जांच और उनके िवa लेषण के िलए पांचवg अनुसूची म� शु� क को िविनUद_ ट �कया गया ह।ै  (2) s यि0 "ारा खरीदी गई औषिध क- जांच अथवा िवa लषेण के िलए अिधिनयम क- धारा 26 के तहत सरकारी िवa लेषण को �H तुत करने के िलए भुगतान �कया जाने वाला शु� क वह होगा जो �क पांचवg अनुसूची म� िविनUद_ ट �कया गया ह।ै  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 19 67.67.67.67. शु� क के भुगतान क- िविध :- (1) इन िनयम1 म� िनधा<Nरत शु� क का भुगतान क�  ीय लाइस�^सग �ािधकरण आवेदन करने के मामले म�, चालान अथवा इलै9 �ॉिनक मोड के माz यम से बRक ऑफ बड़ौदा, कH तूरबा गांधी माग<, नई �द� ली-110001 अथवा बRक ऑफ बड़ौदा क- अ` य �कसी शाखा म� या H वाH [ य और पNरवार क� याण मंFालय "ारा अिधसूिचत क�  ीय सरकार के �कसी अ` य बRक म� �कया जाएगा, जो�क लेखा शीष< “0210- िच�क. सा और जन H वाH [ य, 04-जन H वाH [ य, 104-शुल्  क और जुमा<ना के तहत जमा �कया जाएगा। (2) य�द िविनUद_ ट शु� क राk य लाइस�^सग �ािधकरण को देय होगा, वहां उसका भुगतान संबंिधत राk य सरकार "ारा िविनUद_ ट, चालान या इलै9 �ोिनक मोड के माz यम से �कया जाएगा।  68.68.68.68. िवसंगित के मामल ेम� अनु�योk यता:- य�द इन िनयम1 और औषिध एवं सtदय< �साधन िनयमावली, 1945 के बीच कोई िवसंगित पाई जाती ह,ै तो औषिध एवं सtदय< �साधन िनयमावली, 1945 पर इन िनयम1 के �ावधान अिभभावी ह1गे।  69696969.  आवेदक का िववज<न:- (1) कोई भी, आवेदक H वयं या उसक- ओर से कोई अ` य s यि0, �ामक अथवा जाली अथवा झूठे �लेख �H तुत करता ह ैतो के`  ीय लाइस�^सग �ािधकरण उसे ऐसे कृ. य करने का कारण बताने का अवसर देकर मामले के त[ य1 और पNरिHथितय1 के उपयु9 त समझी गई अविध के िलए िववmजत कर सकेगा। (2)  य�द कोई आवेदक उप-िनयम (1) के अंतग<त के`  ीय लाइस�^सग �ािधकरण "ारा �कए गए �कसी आदेश से �भािवत हो तो वह आवेदक आदेश �ा} त होने क- तारीख से तीस �दन1 के भीतर, के`   सरकार को अपील कर सकेगा और के`   सरकार, �कसी ऐसी कार<वाई, जो वह आवa यक समझे, के बाद और सुनवाई का एक अवसर �दान करके इस संबंध म� ऐसे आदेश पाNरत कर सकती ह ैजैसा वह उपयु9 त समझे।  70.  �ाeप का िडिजटलीकरण: इन िनयम1 के अंतग<त िनधा<Nरत �ाeप िडिजटलीकरण के उxेa य से के`  ीय औषिध मानक िनयंFण संगठन "ारा उपयु9 त eप म� संशोिधत �कए जा सक�गे और िडिजटल �ाeप संशोधन म� ऐसा अंतरण सभी उxेa य1 हतुे िविधक eप से वैध माना जाएगा।  71.  औषिध एवं सौदय< �साधन िनयमावली, 1945 म� संशोधन-औषिध  एवं सtदय< �साधन िनयमावली, 1945 म� तेरहवg अनुसूची म� यथा िनUद_ ट अनुसार संशोधन �कया जाता ह।ै �थ�थ�थ�थम अनुसूचीम अनुसूचीम अनुसूचीम अनुसूची 
[िनयम 12 (3) देख&िनयम 12 (3) देख&िनयम 12 (3) देख&िनयम 12 (3) देख&] िविनमा�ता से �ािधकारिविनमा�ता से �ािधकारिविनमा�ता से �ािधकारिविनमा�ता से �ािधकार----प�प�प�प� (�थम uेणी मैिजH �ेट अथवा मूल देश म� भारतीय दतूावास "ारा अथवा �चारक के माz यम से �कसी समक\ �ािधकारी "ारा भारत म� अिध�मािणत �कया जाए)  आयात पंजीकरण �माणपF जारी करने के िलए �कसी आवेदन को संल� न करने का �ािधकार-पF  मR----------------------------, ------------------- पद पर मैसस<----------------------------------------(पूरा पता/टेलीफोन नं., ई-मेल) म� काय<रत, िजनका िविनमा<ण H थल --------------------------------- (पूरा पता, टेलीफोन नं., ई-मेल) म� ह,ै क- ओर से इस �ािधकार-पF पर हH ता\र करने के िलए �ािधकृत एत�ारा नीचे उि�लिखत H थल पर िन
 निलिखत सtदय< �साधन1 का सtदय< �साधन िनयमावली, 2018 के उपबंध1 के अंतग<त पंजीकरण �माणपF हतुे आवेदन करने के िलए  मैसस<----------------------------------------------------------(पूरा पता, टेलीफोन, फै9 स एवं ई-मेल पते सिहत) जो इससे आगे अिधकृत एज�ट माना जाएगा,  को भारत म� आयात करने के िलए �ािधकृत करता  ।ं  आयात �कए जाने वाल े�H तािवत सtदय< �साधन1 के िववरण िन
 निलिखत हR (य�द अपेि\त हो, तो नीचे �दए गए �ाeप म� एक पृथक सूची संल� न क- जाए)  1.सं. 1.सं. 1.सं. 1.सं.  उ+ पाउ+ पाउ+ पाउ+ पाद/सGदय� �साधन का द/सGदय� �साधन का द/सGदय� �साधन का द/सGदय� �साधन का Zांड Zांड Zांड Zांड  Zांड का नाम Zांड का नाम Zांड का नाम Zांड का नाम  वे
रएंट नाम वे
रएंट नाम वे
रएंट नाम वे
रएंट नाम  पैक का आकार पैक का आकार पैक का आकार पैक का आकार  वा� तवा� तवा� तवा� तिवक िवक िवक िवक िविनमा�ता एवं िविनमा�ता एवं िविनमा�ता एवं िविनमा�ता एवं उसके प
रसर उसके प
रसर उसके प
रसर उसके प
रसर  1.       2.        (2)   हमारा �ािधकृत एज�ट िन
 निलिखत संबंध म� काय< करेगा:-  



20       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (क) मैसस< ----------------------(िवदेशी िविनमा<ता/�ांड H वामी का नाम और पूरा पता) क- ओर से भारत म� पंजीकरण �माण-पF �ा} त के िलए अिधकृत �ितिनिध के eप म� काय< करने हतुे।  (ख)   --------------------- (िविनमा<ता का नाम) "ारा िविनmमत सtदय< �साधन1 के पंजीकरण �माणपF हतुे --------------------- (िवदेशी िविनमा<ता/�ांड H वामी का नाम और पूरा पता) के नाम म� सभी आवa यक दH तावेज �H तुत करने हतुे ।   (3)   मR पंजीकरण �माणपF पर लाग ूऔर सtदय< �साधन िनयमावली, 2018 के उपबंध1 क- सभी शतA का पालन कeंगा।  (4)  मR घोषणा करता   ं �क मैसस<-------------------- सूचीब� सtदय< �साधन1 का िविनमा<ण उपयु<9 त िनUद_ ट िविनमा<ण H थल पर कर रहा ह।ै  (5)  मR के`  ीय लाइस�स �दाता �ािधकरण को अथवा उसक- ओर से उसके "ारा �ािधकृत �कसी s यि0 को िविनमा<ण पNरसर म� �वेश और िनरी\ण करने तथा �कसी भी िविनमा<ण H थल के संबंध म� ��=या, प�ित और दH तावेज क- जांच करने तथा सूचीब� सtदय< �साधन1 िजनके िलए पंजीकरण �माणपF हतुे आवेदन �कया गया ह,ै का नमूना लेने क- अनुमित दूंगा।  (6)  सtदय< �साधन अिधिनयम, 1940 और उसके अंतग<त िनयम1 के �कसी उ� लंघन के मामले म�, �ािधकृत एज�ट, भारत म� आयाितत सtदय< �साधन1 के िलए इस मुखतारनाम� (पॉवर ऑफ अटान�) को वापस �कए जाने के बाद भी िज
 मेदार बना रहगेा।  (7)  मR एत�ारा s य9 त एवं घोषणा करता   ं�क आवेदन म� सभी फोटो �ितयां या H कैन क- गई �ितयां मूल दH तावेज1 क- स. य �ितयां हR। (8)  मR एत�ारा H प_ ट एवं घोषणा करता   ं�क अधोहH ता\री "ारा �H तुत सभी दH तावेज स. य एवं सही हR।  � थान :  ितिथ :  िविनमा	ता के ह� ता�र--------------  (नाम और पदनाम)--------------                                                                                                    मोहर -------------- �ािधकृत एज�ट से वचनपF मR--------------------------,आयु-----------------------मैसस<-------------------(पूरा पता/टेलीफोन नंबर, ई-मेल)  म� सेवारत मैसस< ------------------------------ (पूरा पता/ टेलीफोन नंबर, ई-मेल), िजनका िविनमा<ण H थल-----------------------(पूरा पता/ टेलीफोन नंबर, ई-मेल) पर िHथत ह,ै क- ओर से �ािधकृत एज�ट के eप म� अिधकार देने के पNरणामH वeप काय< करने हतुे सहमत  ।ं  H थान :  ितिथ :  अिधकृत एज�ट के ह� ता�र  (नाम और पदनाम)  मोहर  िNतीय अनुसूचीिNतीय अनुसूचीिNतीय अनुसूचीिNतीय अनुसूची    
[[[[िनयम 12(4)िनयम 12(4)िनयम 12(4)िनयम 12(4), , , , 23(2)23(2)23(2)23(2), , , , और 23(4) देख&और 23(4) देख&और 23(4) देख&और 23(4) देख&]]]]    भागभागभागभाग----IIII    आयात पंजीकरण �माणपF के िलए िविनमा<ता या उसके अिधकृत आयातक/िवतरक/एज�ट "ारा आवेदन पF के साथ �H तुत क- जाने वाली अपेि\त सूचना एवं वचनपF।  �ाeप सीओएस-5 म� �. येक आवेदन के िलए �ाeप उपयु9 त eप से भरा जायेगा।  1. िविनमा<ता एवं िविनमा<ण-पNरसर1 के िववरण:  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 21 (क) पंजीकृत �कए जाने वाल ेिविनमा<ता एवं िविनमा<ण पNरसर1 का नाम एवं पता और टेलीफोन नं
 बर, फै9 स नं. तथा ई-मेल पता।  (ख) भागीदार1 िनदेशक1 का/के नाम और पता/पते।  (ग) िविनमा<ता के s यवसाय के िलए िज
 मेदार भारत म� अिधकृत आयातक/िवतरक/एज�ट का नाम और पता तथा उसके भागीदार1/िनदेशक1 के नाम और पते ।  (घ) देशी तथा िवa व बाजार म� िविनमा<ण के s यवसाय काय<कलाप1 का संि\} त िववरण।  
ट\ प
ट\ प
ट\ प
ट\ पणी:णी:णी:णी: य�द �ांड H वामी, भारत म� पंजीकृत कोई कंपनी ह ैतो कंपनी का नाम तथा पंजीकृत काया<लय का पता िलख�।  2. पंजीकरण �माणपF के अंतग<त पंजीकृत �कए जाने वाल ेसtदय< �साधन1 का िववरण:  
(1) सtदय< �साधन1 का नाम तथा उनका �ांड नाम, uेणी, पैक का आकार तथा पंजीकृत �कए जाने वाल ेिभ` न eप1 और भारत म� आयात एवं उपयोग करने के उxेa य। 
(2) िविनमा<ण लाइस�स/पंजीकरण/उ. पाद अनुमित/िवपणन �ािध कार/िन:शु� क िव=य �माणपF /(य�द कोई हो) का िववरण िजसके अंतग<त सtदय< �साधन1 का मूल देश म� िविनमा<ण �कया जा रहा ह ैऔर उस देश के िविनयामक �ािधकरण या �कसी अ` य स\म �ािधकारी/एसोिसएशन1 "ारा जारी लाइस�स/िवपणन �ािधकार/िन:शु� क िव=य �माणपF/पंजीकरण का िववरण।  
(3) उन देश1 क- सूची, जहां उ9 त सtदय< �साधन1 के िलए िवपणन �ािधकार या आयात अनुमित दी गई ह।ै  (3)  सtदय< �साधन1 क- रासायिनक सूचना :  (क) मानक संदभA के िववरण म� घटक1 के नाम तथा सtदय< �साधन म� �यु9 त �ितशतता।   (ख) सtदय< �साधन (�साधन1) क- जांच हतुे जांच प�ित तथा िविनदyश।  (ग) सtदय< �साधन िनयमावली, 2018 के अनुसार लेबल लगाने का तरीका।  (घ) पैकेट1 म� रखी गई साम�ी (य�द कोई हो)।  (4) िन� क- घोषणा करने हतुे वचनब�ता :- (क) मR/हम सौ` दय< �साधन िनयम, 2018 के �ावधान1 के तहत अपे\ा~ के अनुसार सtदय< �साधन के आयात हतुे पंजीकरण �माण-पF के िलए लाग ूसभी शतA का अनुपालन कर�गे।  (ख) मR/हम घोषणा करता  /ंकरते हR �क हम ऊपर िविनUदV पNरसर म� इस अनुसूची म� दशा<ए गए सtदय< �साधन1 का उ.पादन कर रह ेहR, और हम पNरसर, जहां उ.पादन �कया जाएगा और य�द वहां एक से अिधक फै9�ी म� उ.पादन �कया जाता ह ैऔर इन फैि9�य1 के बीच िवतरण के काय< म� �कसी �कार का पNरवत<न �कया जाता ह,ै तो �कसी �कार के पNरवत<न क- Nरपोट< समय-समय पर देते रह�गे।  (ग) मR/हम, सtदय< �साधन िनयम1, 2018 के भाग IV के �ावधान1 का अनुपालन कर�गे। (घ) हमारे "ारा, भारत म� पंजीकरण �माण-पF के तहत आयात हतुे िनmमत �. येक सtदय< �साधन समय-समय पर संशोिधत �साधन िनयम, 2018 तथा भारतीय मानक Qयूरो म� दी गई िविशVता~ के अनुeप ह1गे।  (ड.) भारत म� हमारे "ारा िनmमत उन �साधन1 का आयात नहg �कया जाएगा, िजनका परी\ण पशु~ पर �कया गया हो। (च) मR/हम, हम� �दए जाने वाल े�माण-पF से संबंिधत �कसी सौ` दय< �साधन के दHतावेजीकरण अथवा लेब^लग अथवा िनमा<ण Hथान अथवा uेणी म� �कसी �कार के पNरवत<न अथवा eपांतर के मामल ेम� 30 �दन1 के अंदर के` ीय लाइस�^सग �ािधकरण को सूिचत कर�गे। (छ) मR/हम, �ितकूल �ित�=या हतुे क- गई �कसी भी �शासिनक कार<वाई जैसे – बाजार से वािपस मंगा लेना/सांिविधक �ितबंध अथवा �ािधकरण को रx करना और/अथवा �कसी ऐसे देश म�, जहां इस �साधन का िवपणन/बेचा अथवा िवतNरत �कया गया ह,ै उस देश के �कसी भी सांिविधक �ािधकरण "ारा घोिषत पंजीकरण स.यापन से संबंिधत �कसी �साधन क- मानक गुणवYा के अनुeप न होने क- Nरपोट< के िवषय म� समय-समय पर Nरपोट< द�गे। इस �कार के मामल1 म�, �साधन के �ेषण तथा िवपणन को रोक �दया जाएगा तथा लाइस�^सग �ािधकरण को तुरंत सूिचत �कया जाएगा। 



22       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (ज) मR/हम, इस अिधिनयम तथा इसके तहत िनmमत िनयम1 के तहत, भारत सरकार "ारा िविनUदV, य�द हो तो, इस �कार क- आगामी अपे\ा~ का अनुपालन कर�गे। (झ) मR/हम, य�द लाइस�^सग �ािधकरण अिनवाय< समझे तो सौ` दय< �साधन के नमूने लनेे हतुे �कसी भी लाइस�^सग �ािधकारी अथवा उनके "ारा �ािधकृत �कसी भी Mि0 को अनुमित �दान कर�गे। उपरो0 �Hतुत सूचना मेरी/हमारी जानकारी से पूण< तथा उिचत ह।ै Hथान :  �दनांक :  िविनमा<ता अथवा उसके �ािधकृत एज�ट के हHता\र नाम तथा पदनाम :  सील / मोहर दसूरी अनुसूचीदसूरी अनुसूचीदसूरी अनुसूचीदसूरी अनुसूची भागभागभागभाग----IIIIIIII िविनमा<ता "ारा िविनमा<ण लाइस�स तथा लोन लाइस�स क- मंजूरी हतुे आवेदन फॉम< के साथ �Hतुत क- जाने वाली सूचना तथा वचनब�ता: (क) मामले के अनुसार भुगतान �कए गए शु�क तथा चालान (तीसरी अनुसूची के अनुसार शु�क) क- रसीद अथवा उसक- स.यािपत �ितयां। (ख) िविनमा<ण \ेF के न9शे के अनुमोदन हतुे �ित। (ग) दHतावेज, जैसे – �कराए क- रसीद, पNरसर के वैध कQजे को दशा<ने वाली स.यािपत �ितयां अथवा खरीद के दHतावेज। (घ) मशीनरी तथा उपकरण1 क- सूची। (ङ) फम< के गठन से संबंिधत दHतावेज, जैसे – साझेदारी-काय<, संगठन का �ापन तथा अनु�छेद आ�द। (च)    सtदय< �साधन के िविनमा<ण तथा परी\ण हतुे िनयु0 स\म तकनीक- Hटाफ का पूरा िववरण तथा उनक- शै\िणक यो�यता तथा अनुभव के �माण-पF1 क- �ित सिहत उनके स\म �ािधकारी के eप म� अनुमोदन पF �Hतुत �कए जाएं। स\म तकनीक- Hटाफ को आवेदक फम< के साथ पूण<कािलक रोजगार हतुे अपेि\त सहमित पF �Hतुत करना होगा। (छ) सtदय< �साधन1 को बनाने क- िविध के साथ उसक- सूची क- तीन �ितयां वचनब�ता सिहत �Hतुत क- जाए। (ज) सtदय< �साधन के �ांड का Hवािम.व पंजीकृत ह ैअथवा �ेडमाक<  के अधीन ह,ै से संबंिधत दHतावेज। (झ) साझेदार1 अथवा मािलक का पूरा नाम, अथवा जो भी मामला हो, आवेदन म� �दया जा सकता ह।ै िनजी अथवा साव<जिनक के मामले म�, आवेदन पर हHता\र करने वाले िनदेशक तथा �ािधकृत हHता\रकता< का पूरा नाम, य�द कोई हो तो, आवेदन म� �दया जाए।  (ञ) फॉम< सीओएस-8 क- िविनUदVा~ के अनुसार, सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे उYम िविनमा<ण पNरपाNटय1 (जीएमपी) के अनुपालन का Hव-�माणपF । तीसरी अनुसूचीतीसरी अनुसूचीतीसरी अनुसूचीतीसरी अनुसूची [[[[िनयम िनयम िनयम िनयम 12(5), 12(9), 13(5), 23(2), 23(10), 28, 30(1), 55(3), 55(4), 59, 60(1) 12(5), 12(9), 13(5), 23(2), 23(10), 28, 30(1), 55(3), 55(4), 59, 60(1) 12(5), 12(9), 13(5), 23(2), 23(10), 28, 30(1), 55(3), 55(4), 59, 60(1) 12(5), 12(9), 13(5), 23(2), 23(10), 28, 30(1), 55(3), 55(4), 59, 60(1) और और और और 60(2) 60(2) 60(2) 60(2) देख&]देख&]देख&]देख&] लाइस�स, अनुमित तथा पंजीकरण �माण-पF हतुे देय शु�क  1.सं.1.सं.1.सं.1.सं. िवषयिवषयिवषयिवषय जहां डॉलर के ^प म& जहां डॉलर के ^प म& जहां डॉलर के ^प म& जहां डॉलर के ^प म& िन_द� हैिन_द� हैिन_द� हैिन_द� है, , , , को छोड़कर  को छोड़कर  को छोड़कर  को छोड़कर  `पये म& (आईएनआर)`पये म& (आईएनआर)`पये म& (आईएनआर)`पये म& (आईएनआर) 1. पंजीकरण �माण-पF    (क) सtदय< �साधन क- �.येक uेणी हतुे पंजीकरण �माण-पF क- मंजूरी हतुे शु�क  $1000  (ख) सtदय< �साधन क- अितNर0 uेणी हतुे पंजीकरण �माण-पF क- मंजूरी हतुे $1000 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 23 शु�क  (ग) पंजीकरण �माण-पF क- मंजूरी हतुे िविभ¢ सtदय< �साधन1 हतुे शु�क $50  (घ) पंजीकरण �माण-पF क- मंजूरी हतुे �.येक िविनमा<ण Hथल हतुे शु�क $500  (ड.)    नए सtदय< �साधन क- अनुमित हतुे शु�क $500  (च)   य�द मौिलक �माण-पF खराब हो गया, खो गया हो तो पंजीकरण �माण-पF क- दसूरी �ित को जारी करने हतुे शु�क $200  (छ)    सtदय< �साधन1 के �.येक िवदेशी िविनमा<ण Hथल के िनरी\ण हतुे शु�क $5000 2. िविनमा<ण लाइस�स   (क) �.येक सtदय< �साधन क- 10 मद1 तक के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-8 म� लाइस�स क- मंजूरी हतुे शु�क 10000  (ख) �.येक सtदय< �साधन क- �.येक अितNर0 मद के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-8 म� लाइस�स क- मंजूरी हतुे शु�क 500  (ग) �.येक सtदय< �साधन क- �.येक अितNर0 uेणी क- 10 मद1 के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-8 म� लाइस�स क- मंजूरी हतुे शु�क 10000  (घ) �.येक सtदय< �साधन क- �.येक अितNर0 uेणी क- 10 मद1 के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-9 म� लोन लाइस�स क- मंजूरी हतुे शु�क 10000  (ड.) �.येक सtदय< �साधन क- �.येक अितNर0 uेणी के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-9 म� लोन लाइस�स क- मंजूरी हतुे शु�क 500  (च) �.येक सtदय< �साधन क- �.येक अितNर0 uेणी क- 10 मद1 के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-9 म� लोन लाइस�स क- मंजूरी हतुे शु�क 10000  (छ) य�द मौिलक �माण-पF खराब अथवा खो गया ह,ै तो फॉम< सीओएस-9 म� लोन लाइस�स अथवा फॉम< सीओएस-8 म� लाइस�स क- दसूरी �ित जारी करने हतुे शु�क 500  (ज) अHवीकृित के बाद आगामी आवेदन हतुे शु�क 1000  (झ) �.येक सtदय< �साधन क- 10 मद1 तक के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-8 म� लाइस�स क- मंजूरी हतुे �ितधारण शु�क 10000  (ण) �.येक सtदय< �साधन क- अितNर0 मद1 के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-8 म� लाइस�स क- मंजूरी हतुे �ितधारण शु�क 500  (ट) �.येक सtदय< �साधन क- 10 मद1 तक के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-8 म� लोन लाइस�स क- मंजूरी हतुे �ितधारण शु�क 10000  (ठ) �.येक सtदय< �साधन क- 10 मद1 तक के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-9 म� लोन लाइस�स क- मंजूरी हतुे �ितधारण शु�क 10000  (ड) �.येक सtदय< �साधन क- अितNर0 मद1 तक के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-9 म� लोन लाइस�स क- मंजूरी हतुे �ितधारण शु�क 500  (ढ) �.येक सtदय< �साधन क- 10 मद1 तक के िवतरण व िब=- हतुे सtदय< �साधन के िविनमा<ण हतुे फॉम< सीओएस-9 म� लोन लाइस�स क- मंजूरी हतुे �ितधारण शु�क 10000 3. टेHट लाइस�स   (क) सtदय< �साधन के परी\ण तथा जांच हतुे फॉम< सीओएस-24 म� लाइस�स क- मंजूरी हतुे शु�क 1000 



24       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)]  चौथी अनुसूचीचौथी अनुसूचीचौथी अनुसूचीचौथी अनुसूची [िनयम 12 (6) देख�] आयात हतुे सtदय< �साधन1 क- uेणी क- सूची =.सं. uेणी 1.  फेस माHक के अलावा फेस केयर उ.पाद 2.  फेस माHक 3.  आंख को` टयूर उ.पाद 4.  िलप केयर उ.पाद 5.  हRड केयर उ.पाद 6.  फुट केयर उ.पाद 7.  बॉडी केयर उ.पाद 8.  बाहरी अंतरंग केयर उ.पाद 9.  कैिमकल ए9सफोिलएशन उ.पाद 10.  मैकेिनकल ए9सफोिलएशन उ.पाद 11.  िHकन लाइट^नग उ.पाद 12.  अ`य िHकन केयर उ.पाद 13.  साबुन उ.पाद 14.  ¤ान / शॉवर उ.पाद 15.  मेक-अप Nरमूवर उ.पाद 16.  बाहरी अंतरंग Hव�छता उ.पाद 17.  अ`य िHकन 9लg^जग उ.पाद 18.  कैिमकल डेिपलेटरीज़ 19.  �फिजकल एिपलेशन उ.पाद 20.  शरीर के बाल1 को हटाने के उ.पाद 21.  शरीर के बाल1 के िलए Qलीच 22.  एंटीपस<िपर�ट गितिविध के साथ उ.पाद 23.  िबना एंटीपस<िपर�ट गितिविध के उ.पाद 24.  शे^वग उ.पाद 25.  शे^वग के पूव</बाद के उ.पाद 26.  शे^वग के पूव</बाद के अ`य उ.पाद 27.  फाउंडेशन 28.  कंसीलर 29.  अ`य फेस मेकअप उ.पाद 30.  मHकारा 31.  आई शेडो 32.  आई प�िसल 33.  आई लाइनर 34.  आई मेकअप के अ`य उ.पाद 35.  िलपिHटक 36.  िलपिHटक सीलर 37.  िलप मेकअप के अ`य उ.पाद 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 25 38.  बॉडी या फेस प�ट "कानyवल मेक-अप सिहत "  39. अ`य �साधन साम�ी उ.पाद 40 हाइ¥ोए�कोहोिलक इF 41 गरै हाइ¥ोए� कोहोिलक इF 42 धूप से पहल ेऔर बार के धूप संर\ण उ.पाद 43 से� फ टै^नग उ.पाद 44 अ`य धूप और से� फ टै^नग उ.पाद  45 अ`य .वचा उ.पाद 46 बाल कंडीशनर 47 िसर और बाल1 क- जड़1 क- देखभाल संबंधी उ.पाद 48 एंटी हयर लॉस उ.पाद 49 अ`य बाल और िसर देखभाल और सफाई उ.पाद 50 eसीरोधक उ.पाद 51 ऑ9सीडेNटव हयेर कलर उ.पाद   52 गैर-ऑ9सीडेNटव हयेर कलर उ.पाद  53 हयेर Qली^चग और डाई रीमूवर उ.पाद 54 अ`य हयेर कलर उ.पाद 55 अHथायी हयेर के िलए उ.पाद 56 Hथायी वेव Hटाइल उ.पाद  57 हयेर Nरलै9 सर / H �ेटनर उ.पाद 58 अ`य हयेर Hटाइल उ.पाद 59 हयेर धूप संर\ण उ.पाद 60 अ`य हयेर और िसर उ.पाद 61 नाखून वाmनश/ नाखून मेक-अप 62 नाखून वाmनश Nरमूवर  63 नाखून वाmनश थीनर  64 नाखून Qलीच 65 अ`य नाखून वाmनश और Nरमूवर उ.पाद 66 नाखून देखभाल उ.पाद 67 नाख़ून हाड<नर  68 अ`य नाखून देखभाल / नाखून हाड<नर उ.पाद 69 नाखून ग1द Nरमूवर  70 9 यूNटकल हटाने वाला / सॉ�टनर 71 नाखून कला उ.पाद 72 अ`य नाखून और छ�ली उ.पाद 73 टूथपेHट 74 टूथ सफाई पाउडर / नमक 75 अ`य दांत देखभाल उ.पाद 76 माउथ वाश  77 �ीद H�े  78 अ`य माउथ वाशर / �ीद H�े उ.पाद 79 दांत s हाइटनर  80 अ`य मुख Hव�छता उ.पाद 



26       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] पांचवa अनुसूचीपांचवa अनुसूचीपांचवa अनुसूचीपांचवa अनुसूची [िनयम 12 (8)[िनयम 12 (8)[िनयम 12 (8)[िनयम 12 (8), , , , 66 (1) और 66 (2) देख&]66 (1) और 66 (2) देख&]66 (1) और 66 (2) देख&]66 (1) और 66 (2) देख&] क& 8ीय सGदय� �साधन �योगशालाc Nारा परी2ण या िव-ेषण के िलए शुक& 8ीय सGदय� �साधन �योगशालाc Nारा परी2ण या िव-ेषण के िलए शुक& 8ीय सGदय� �साधन �योगशालाc Nारा परी2ण या िव-ेषण के िलए शुक& 8ीय सGदय� �साधन �योगशालाc Nारा परी2ण या िव-ेषण के िलए शु�क�क�क�क भौितक  परी�ण के िलए शु�कभौितक  परी�ण के िलए शु�कभौितक  परी�ण के िलए शु�कभौितक  परी�ण के िलए शु�क                                                �पए �पए �पए �पए         (i)  एडहसेन शि0  150 (ii)  एश अवयव 100 (iii)  Qलीड सं]या 150 (iv)  Qलश टाइम 150 (v)  सफाई \मता 100 (vi)  9लाउड } वा§ट  100 (vii)  लोिवबांड Hकेल पर सेल म� कलर 100 (viii)  पच� का Mास 150 (ix)  सूखने का समय 150 (x)  संुदरता (फाइननेस)  100 (xi)  �लशै }वाइंट 100 (xii)  फोम ऊंचाई 100 (xiii)  फो^मग पावर 100 (xiv)  =ै�कग से मु9 त  100 (xv)  ि�Nटनेससे मु9 त  100 (xvi)  लेदर टेHट 100 (xvii)  सूखने पर नुकसान 100 (xviii)  उबलते पानी म� अघुलनशील पदाथ< 100 (xix)  गलनांक } वा§ट  150 (xx)  नमी और अिHथर ( वोलटाइल) पदाथ< 100 (xxi)  मश  100 (xxii)  गैर-अिHथर पदाथ< 100 (xxiii)  गंध 100 (xxiv)  अिनयंिFत (अनिडH पH ड<) वण<क माइ=ोन का कण आकार 100 (xxv)  पीएच 100 (xxvi)  पोल�H क मू�य 100 (xxvii)  40 िड�ी सेि�सयस पर अपवत<क सूचकांक 100 (xxviii)  25 िड�ी सेि�सयस पर सापे\ घन.व 100 (xxix)  30 िड�ी / 30 िड�ी सेि�सयस पर सापे\ घन.व 100 (xxx)  सैपोिन�फकेशन मू�य 100 (xxxi)  गलनांक 100 (xxxii)  ठोस साम�ी 200 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 27 (xxxiii)  िHथरता परी\ण 100 (xxxiv)  सलफेट यु0 राख 100 (xxxv)  सH प�डेड ठोस पदाथ<  100 (xxxvi)  तापीय िHथरता 150 (xxxvii)  कुल स�=य पदाथ<  100 (xxxviii)  कुल ठोस 100 (xxxix)  कुल अिHथर पदाथ< 100 (xl)  पारदmशता 100 (xli)  िचपिचपापन 100  1. 1. 1. 1. रसायिनक परी�ण के िलए  शु�क                                             रसायिनक परी�ण के िलए  शु�क                                             रसायिनक परी�ण के िलए  शु�क                                             रसायिनक परी�ण के िलए  शु�क                                                                                             �पए�पए�पए�पए             (i)  एिसड अघुलनशील ऐश 200 (ii)  एिसड मू� य  200 (iii)  आसyिनक  200 (iv)  परख (अमोिनयम बाइकाबhनेट के eप म�) 200 (v)  परख (ऑ9सीजन साम�ी के eप म�) 200 (vi)  परख (हाइ¥ोजन पेरो9साइड के eप म�) 200 (vii)  काबhनाइजेशन पदाथ< 200 (viii)  9लोराइड 200 (ix)  ठंडा पानी ए9 स�ा9 ट  200 (x)  =ूड फाइबर 200 (xi)  अितNर0 सRड  200 (xii)  िन:शु�क एिसड और \ार 200 (xiii)  िन:शु� क काबhनेटेड \ार 200 (xiv)  िन:शु� क कािHटक अ�काली  200 (xv)  ि�लसरॉल 200 (xvi)  भारी धातु 200 (xvii)  आयोिडन मू�य 200 (xviii)  लॉसोन वण<क 200 (xix)  शराब म� अघुलनशील पदाथ< 200 (xx)  खिनज पदाथ< 200 (xxi)  गैर अिHथर शराब पदाथ< 200 (xxii)  पेरो9साइड वै�यू 200 (xxiii)  पीपीडी साम�ी (�ेिवमे�ी "ारा) 200 (xxiv)  अितNर0 रंग1 क- उपिHथित 200 



28       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (xxv)  रोिसन टेHट 200 (xxvi)  स�फर और स�फाइड 200 (xxvii)  ^सथेNटक िडटज{ट 200 (xxviii)  ^सथेNटक सतह स�=य एज�ट 200 (xxix)  रRिसिडटी के िलए टेHट 200 (xxx)  फै¨ी एिसड क- कुल माFा  200 (xxxi)  कुल वसायु9 त पदाथ< 200 (xxxii)  अनसैपोिनफायबल पदाथ<  200  3. 3. 3. 3. उपकरण� से जुड़े परी�ण� के िलए शु�क                          उपकरण� से जुड़े परी�ण� के िलए शु�क                          उपकरण� से जुड़े परी�ण� के िलए शु�क                          उपकरण� से जुड़े परी�ण� के िलए शु�क                                                          �पए�पए�पए�पए                                                                                  (i)  असyिनक  300 (ii)  �े�कग लोड वै�यू 150 (iii)  कंिसH ट�सी  300 (iv)  �लोराइड आयन 300 (v)  भारी धातु 300 (vi)  पारा 300 (vii)  पे ऑफ टेH ट  150 (viii)  पीपीडी साम�ी (एचपीएलसी "ारा) 1000 (ix)  अ��ावाइलेट अवशोषण 300 (x)  पानी क- माFा 300  1. सू�मसू�मसू�मसू�मजीव िव ान परी�ण के िलए शु�क                                                 जीव िव ान परी�ण के िलए शु�क                                                 जीव िव ान परी�ण के िलए शु�क                                                 जीव िव ान परी�ण के िलए शु�क                                                         �पए�पए�पए�पए     (i)  माइ=ोबायोलॉिजकल िलिमट टेHट क) �ाम िनगेNटव रोगजनक ख) कुल खमीर और मो�ड गणना ग) कुल Mवहाय< गणना  
500 

नोटनोटनोटनोट---- अनुसूची म� सूचीब� परी\ण1 के िलए, �योगशाला / संHथान के िनदेशक या सरकारी िवjेषक "ारा मामले के अनुसार शु�क िनधा<Nरत �कया जाएगा।     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 29 छठी अनुसूचीछठी अनुसूचीछठी अनुसूचीछठी अनुसूची (िनयम 17 देख&)(िनयम 17 देख&)(िनयम 17 देख&)(िनयम 17 देख&) �साधन साम�ी िनयम, 2018 के तहत क�  ीय औषिध मानक िनयंFण संगठन (सीडीएससीओ) पोट< काया<लय म� आयातक "ारा �Hतुत �कए जाने वाल ेसtदय< �साधन1 के आयात के िलए वचनब�ता  मR/हम............................................................ पुF/पुFी................................................................ पता -------------------------------------------- िHथत आयु ------------पNरसर1 के िलए एतद "ारा वचन देता   ं�क,- 1. मR ---------------------------------- (�साधन साम�ी का नाम) का आयातक   ंऔर ------------------------------------------------------------------- (उस कंपनी का नाम और पता िजससे �साधन साम�ी का आयात �कया जाता ह)ै -------------------------------------------- िजनका िजस िनमा<ता "ारा िनमा<ण �कया जाता ह ैउसका नाम और पता �साधन साम�ी िनयम, 2018 के अनुसार लेबल पर िलखा गया ह ै(िनमा<ता का नाम और पूरा पता) और जो �साधन साम�ी िनयम,2018 के �ावधान1 के अनुeप ह।ै          2. पोट< अिधकारी या सीडीएससीओ के �कसी भी अिधकारी "ारा नमूने क- जांच करने क- आवaयकता होने पर मR परी\ण के िलए शु�क का वहन कeंगा।  3. आयाितत �साधन साम�ी उ.पाद क- �कसी भी गुणवYा क- िवफलता~ के मामल ेम� या य�द �साधन साम�ी िनयम, 2018 के गरै-अनुपालन के कारण लाइस�^सग अथॉNरटी "ारा िनदyिशत �कया गया ह,ै तो मR उ.पाद के आगे िवतरण को रोकंूगा या बाजार से सtदय< �साधन1 को वापस लूंगा और मामल ेके अनुसार लाइस�^सग या पंजीकरण �ािधकरण के िनदyश1 का पालन कeंगा।  4. मR उपरो0 आयाितत सौ` दय< �साधन1 के िवतरण के पुHतक1 और अिभलेख1 का रखरखाव कeंगा।  5. मR औषध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 के तहत सरकार "ारा िनयु0 िनरी\क को आवaयक होने पर �कताब1 और अिभलेख1 का िनरी\ण करने के िलए अनुमित दूगंा।  H थान :  �दनांक : (हH ता\र) नाम: पता:  आईईसी कोड :           मुहर:          7वg अनुसूची (देख� िनयम 23 (4), 26 (ख))  �साधन साम�ी के िविनमा<ण के िलए पNरसर1, संयंF1 और उपH कर क- अ� छी िविनमा<ण प�ितयां और अपे\ाएं  1. सामा` य अपे\ाएं  (क)  अविHथित और आसपास का वातावरण :- कारखाना H व� छ H थान पर अिs Hथत होना चािहए और पNरसर म� सभी H वH थतापूण< दशाएं बनाए रखी जानी चािहए। पNरसर1 का उपयोग आवास के िलए नहg होना चािहए या आवासीय \ेF1 के साथ इसका जुड़ाव नहg होना चािहए। यह अ� छी �कार से हवादार और H व� छ होना चािहए। �साधन उ. पाद1 के िविनमा<ण म� सम� िनयंFण और िनगरानी अिनवाय< ह ैता�क यह सुिनि�त �कया जा सके �क उपभो9 ता को िविश_ ट गुणव. ता के उ. पाद िमल�। (ख) भवन:- कारखाने के िलए �यु9 त भवन को इस �कार िनmमत �कया जाना चािहए �क इसम� H वH थतापूण< दशा~ म� ही उ. पादन हो और क-ट-पतंग1, चूह1, मि9खयां आ�द को अंदर न आने �दया जाए। आसपास के वातावरण से �कसी भी �कार संदषूण को रोकने के िलए �भावी कदम उठाए जाने चािहए। 



30       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] िजस क\ म� िविनमा<ण का �चालन �कया जा रहा ह ैउसक- दीवार1 और फश< म� दरार नहg होनी चािहए इनके जोड़ खुले नहg होने चािहए ता�क धूल-िम¨ी अंदर जमा न हो सके। दीवार� और फश< सपाट, धोने यो� य, साफ और िवसं=िमत �कए जाने यो� य होना चािहए। भवन पया<} त eप से �काशमान और उिचत ढंग से हवादार होना चािहए ता�क �चालन काय< सुगमता से �कए जा सक� । परी\ण �योगशाला~ को भौितक eप से उ. पादन \ेF1 से अलग रखा जाना चािहए। भंडारण \ेF1 को उपयु9 त �काश-s यवH था के साथ पया<} त H थान �दया जाना चािहए और इ` ह� शु_ क, H व� छ रखने और इनम� भंडाNरत साम�ी व उ. पाद1 को =म से रखने क- उपयु9 त s यवH था क- जानी चािहए। िजस क\ म� िविनमा<ण का �चालन �कया जा रहा ह ैउसक- दीवार� फश< से छह फुट तक ऊँची होनी चािहए। (ग) काmमक – ऐसे काmमक पया<} त सं] या म� तैनात �कए जाने चािहए िजनके पास आवंNटत काय< से संबंिधत अनुभव और यो� यताएं ह1। (घ) जलापूmत- िविनमा<ण �यु9 त जल पेयजल क- गणुव. ता वाला होना चािहए। (ङ) अपिश_ ट का िनपटान – िविनमा<ण पNरसर से �कलने वाल ेगंदे पानी और अपिश_ ट पदाथ< (ठोस, तरल और गैस) का िनपटान पया<वरण �दषूण िनयंFण बोड< क- अपे\ा~ के अनुeप होना चािहए। (च) H टाफ क- H वH [ य, पहनावा और H व� छता संबंधी अपे\ाएं- सभी कम� छूत के या सं=ामक रोग1 से मु9 त होने चािहए। जहां आवa यक हो उ` ह� H व� छ वद�, मॉH क, हडेिगयर और दH ताने �दान �कए जाने चािहए। नहाने-धोने क- सुिवधाएं भी दी जानी चािहए। (छ) िच�क. सा उपकरण- फH ट< एड के िलए पया<} त सुिवधाएं दी जानी चािहए। (ज) रखरखाव- सभी उपH कर1 क- सmव^सग और अंशाकन िनयिमत eप से क- जानी चािहए और जहां आवa यक हो इसका Nरकॉड< भी रखा जाना चािहए। (झ) क� चे माल और अंितम eप से तैयार �साधन- उ. पाद1 का परी\ण और िनमु<ि0- क� चे माल और अंितम eप से तैयार �साधन उ. पाद1 का गुणव. ता िनयंFण जीएमपी का आवa यक अंग ह।ै इससे यह सुिनि�त होता ह ै�क �साधन उ. पाद इनके अिभ�ेत �योग के अनुकूल उपयु9 त गुणव. ता वाल ेह1ग।े यह सुिनि�त करने के िलए एक गणुव. ता िनयंFण �णाली H थािपत क- जानी चािहए �क उ. पाद1 म� िविश_ ट गुणव. ता और माFा वाली सही साम�ी िनिहत ह ैऔर इ` ह� मानक �चालन प�ितय1 के अनुसार उिचत दशा~ के अंतग<त िविनmमत �कया गया ह।ै गुणव. ता िनयंFण म� �संH कृत, मz यH थ, बड़ी तादाद म� और अंितम eप से तैयार उ. पाद1 के क� चे माल/पैके^जग साम�ी के नमूने भरना, इनका िनरी\ण और परी\ण शािमल हR। क� चे माल को मानक माFा म� छोड़ने क- प�ित अपनाई जा सकती ह ैबशतy �क क� चे माल के िव=ेता अनुमो�दत �कए गए ह1 और ये प�ितयां सु«ढ़, वैधीकृत और ऐसे उxेa य1 के िलए परी\ण के पूव< अनुभव पर आधाNरत होनी चािहए। क� चे माल को मानक माFा म� छोड़ने क- प�ित अपनाई जा सकती ह ैबशतy �क क� चे माल के िव=ेता अनुमो�दत �कए गए ह1 और ये प�ितयां सु«ढ़, वैधीकृत और ऐसे उxेa य1 के िलए परी\ण के पूव< अनुभव पर आधाNरत होनी चािहए। िसवाय वेद संबंधी उ. पाद1, िल पिHटक और दंतय उ. पाद1 क- uेणी के अंतग<त आने वाली �साधन साम�ी का  नोट: क� चे माल, अंितम eप से तैयार उ. पाद या �संH कृत उ. पाद1 के �. येक बैच म� पैरामीटर1 के परी\ण क- आवa यकता नहg ह ैतथािप इसे अनुमो�दत और मानक माFा म� िनमु<ि0 क- मानक �चालन प�ित के आधार पर गुणव. ता िनयंFण "ारा िनमु<9 त �कए जाने क- आवa यकता ह।ै (ञ) भरने, लेबल लगाने, पैक करने आ�द से �चालन1 को �=याि`वत करने के िलए काय< अनुeप ब�च �दान �कए जाने चािहए। इन ब�च1 पर सपाट, अभेE टॉप लगाए जाने चािहए िज` ह� धोना सरल हो। (ट)  य�द उ. पाद क- पै�कग करने के िलए क¬च के उ` हg कंटेनर1 का बारबार �योग �कया जाता ह ैतो इनको धोने और सुखाने क- पया<} त सुिवधाएं �दान क- जानी चािहए।  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 31 II. संयंF और उपH कर क- अपे\ाएं देश म� बेचने के िलए िनमा<ण करने का लाइस�स �दान करने के �योजनाथ< �साधन साम�ी क- uेिणय1 क- सूची  uेणी  क. पाऊडर  ख. िशशु~ के िलए िHकन पाऊडर  ग. =-म, लोशन, इम� शन, पेH ट, 9 ली^नग िम� क, शै
 पू, पोमेड, ि�िलएंटाइन, शे^वग-=- और बाल1 का तेल आ�द  घ. नाखून पॉिलश और नाखून लैकस<  ङ. िलिपH टक और िलप� लोस  च. डेपीलेटरीज  छ. नेF1 के �योग के िलए तैयार पदाथ<       1. भौह�, पलक� , आईलाइनर       2. काजल, सुरमा ज. एयरोसोल  झ. ए� कोहॉिलक ­ैगरRस सो� युशन  ञ. हयेर डाई  ट. दंत मंजन और टूथपेH ट आ�द      1. दंत मंजन सामा` य      2. टूथपेH ट  3. दंत मंजन-(काला)  ठ. नहाने का साबुन   िन
 निलिखत के िविनमा<ण के िलए िन
 निलिखत उपH कर \ेF और अ` य अपे\ा~ क- िसफाNरश क- गई ह-ै  क.  पाऊडर- फेस पाऊu, केक मेकअप, कॉ
 पै9 ट, फेस-पैक, मॉH क और eज (लाली) आ�द।   उपH कर:  (क) उपयु9 त �कार का पाऊडर िम9 सर िजसके साथ धूल सं�हक �दया गया हो।  (ख) पर�यूम और कलर Q ल�डर  (ग) उपयु9 त मेश आकार क- छलनी वाले िस�टर  (घ) उपयु9 त �ाइंडर के बाल िमल  (ङ) �े और H कूप (H टेनलेस H टील के)  (च) धूल िनकालने वाले यंF (डH ट ए9 H �ै9 टर) से लैस िडQ बा भरने और सील करने वाला उपH कर  (छ) कॉ
 पै9 ट के िलए – i. अलग िम9 सर  ii. कॉ
 पै9 ट �े^सग (दबाव) मशीन  (ज) तोलने और मापने के उपकरण  (झ) भंडारण टRक  



32       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] 15 वग<मीटर का \ेF होना चािहए। इस से9 शन म� पया<} त सं] या म� ए9 जोH ट पंखे लगाए जाएं। (ख) िशशु~ के िलए िHकन पाऊडर  उपH कर:  (क) उपयु9 त �कार का पाऊडर िम9 सर िजसके साथ धूल सं�हक �दया गया हो।  (ख) पर�यूम और कलर Q ल�डर  (ग) उपयु9 त मेश आकार क- छलनी वाले िस�टर  (घ) उपयु9 त �ाइंडर के बाल िमल  (ङ) �े और H कूप (H टेनलेस H टील के)। धूल िनकालने वाल ेयंF (डH ट ए9 H �ै9 टर) से लैस िडQ बा भरने और सील करने वाला उपH कर  (च) तोलने और मापने के उपकरण  15 वग<मीटर का \ेF होना चािहए। इस से9 शन म� पया<} त सं] या म� ए9 जोH ट पंखे लगाए जाएं।  (ग) =-म, लोशन, इम� शन, पेH ट, 9 ली^नग िम� क, शै
 पू, पोमेड, ि�िलएंटाइन, शे^वग-=- और बाल1 का तेल आ�द उपH कर :  (क) उपयु9 त पदाथ< के िम^9सग और भंडारण टRक।  (ख) गम< करने क- केतली-भाप,गैस या िबजली से गम< करने वाली  (ग) उपयु9 त ऐिजटेटर (घ) कोलोयडल िमल या होमोिजनाइजर (जहां आवa यक हो)  (ङ) N�पल रोलर िमल (जहां आवa यक हो)   (च) भरने और सील करने वाला उपH कर (छ) तोलने और मापने के उपकरण  25 वग<मीटर का \ेF होना चािहए।   (घ) नाखून पॉिलश और नाखून लैकस< 1. उपH कर :  (क) उपयु9 त िम9 सर  (ख)  भंडारण टRक।  (ग) भरने क- मशीन-हाथ से चलने वाली या िबजली से चलने वाली  (घ) तोलने और मापने के उपकरण  15 वग<मीटर का \ेF होना चािहए। इस से9 शन म� �लेम �ूफ  ए9 जोH ट िसH टम लगाया जाए।     2. पNरसर - नाखून पॉिलस और नाखून लैकस< के संबंध म� िन
 निलिखत िवशेष अपे\ाएं हR :    (क) यह औEोिगक \ेF म� िHथत होना चािहए।  (ख) इसके िलए अ` य �साधन साम�ी िविनमा<ण \ेF से अलग पाट�शन होना चािहए िजसे छत तक धातु/§ट1 से अलग �कया 4आ हो। (ग) फश<, दीवार�, छत और दरवाजे फायर �ुफ होने चािहए।  (घ) यहां धु®पान, खाना पकाना और रहना िनिष� होना चािहए तथा पNरसर म� कोई �k k विलत वH तु नहg लाई जानी चािहए। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 33 (ङ)  िवEुत के सभी तार और कने9 शन िछपे 4ए होने चािहए और मेन इलेि9�क िHवच िविनमा<ण \ेF से बाहर होना चािहए। (च) इस िहH स� म� सभी उपH कर, फन�चर और लाइट �फfट� स �लेम �ुफ होने चािहए। (छ) अिcशमक जैसे �क फोम और सूखा पाऊडर तथा रेत भरी पया<} त सं] या म� बाि�टयां उपलQ ध कराई जानी चािहए। (ज) इस िहH से के सभी दरवाजे बाहर क- ओर खुलने चािहए  3. भंडारण –सभी िवH फोटक सा� व�ट1 और इन घटक1 को धातु के कपबोड< म� या अलग से बंद जगह पर  भं डाNरत �कया जाना चािहए।  4. िविनमा<ण :  (क) लॉकर का िविनमा<ण तब तक शुe नहg �कया जाना चािहए जब तक �क उपयु<9 त शतA का अनुपालन न �कया गया हो। (ख) इस से9 शन म� कmमय1 को रबर के तले वाल ेजूते पहनने के िलए कहा जाना चािहए। 5. अ` य अपे\ाएं – H थानीय फायर ि�गडे �ािधकाNरय1 से �ा} त �कया गया  अनापिY �माण पF भेजा जाना चािहए। (ङ.) िलिपH टक और िलप� लोस उपH कर :  (क) व¯टकल िम9 सर।  (ख) जैकेटयु9 त केतली-भाप,गैस या िबजली से गम< करने वाली   (ग) िमuण तैयार करने के बत<न (जंगरोधी H टील)  (घ) N�पल रोलर िमल/बाल िमल (ङ) �शीतन (रे­-िजरेशन) सुिवधायु9 त मॉ� ड  (च) तोलने और मापने के उपकरण  15 वग<मीटर का \ेF होना चािहए।   (च) डेिपले�ीज़.-  उपकरण : (क) िम^9सग टRक। (ख) िम9सर। (ग) N�पल रोलर िमल या होमोजेनाइज़र (जहां आवaयक हो)। (घ) उपकरण भरना और सील करना। (ङ) वजन और मापक उपकरण। (च) मो�°स (जहां आवaयक हो)। 10 वग< मीटर का \ेF अनुशंिसत ह।ै (छ) आंख1 के �योग के िलए �ेपरेश` स-ऐसी �ेपरेश` स कड़ी Hव�छता~ के तहत िविनmमत क- जाएंगी ता�क यह सुिनि�त �कया जा सके �क ये उपयोग के िलए सुरि\त हR। 1. आई�ो, आईलेिशस, आईलाइनर.-  उपकरण : (क) िम^9सग टRक। (ख) उपयु0 िम9सर। 



34       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (ग) होमोजेनाइज़र (जहां आवaयक हो)। (घ) उपकरण भरना और सील करना। (ङ) वजन और मापक उपकरण । 10वग< मीटर का \ेF अनुशंिसत ह।ै 2. काजल और सुरमा.- उपकरण : (क) बेस िवसं=ामक। (ख) पाउडर िवसं=ामक (शु_क ऊ_ म ओवन)। (ग) Hटेनलेस Hटील टRक। (घ) उपयु0 िम9सर। (ङ) Hटेनलेस Hटील सीsस। (च) भरना और सील करने क- MवHथा । (छ) वजन और मापक उपकरण। (ज) होमोजेनाइज़र (जहां आवaयक हो)। (झ) पेHटल और मोटा<र (सुरमे के िलए)। बेस िवसं=मण के िलए 5 वग< मीटर के एक अलग \ेF के साथ 10 वग< मीटर का एक \ेF अनुशंिसत ह।ै 1और 2 के िलए अ` य आवa यकताएं: (क) जहां कहg अपेि\त ह ैफॉ� स सी^लग उपलQ ध करवाई जाएगी।  (ख) िविनमा<ण \ेF म9 खीरोधी होना चािहए। ऐयरलॉक अथवा एक कटyन होना चािहए।  (ग) काजल के िलए �योग म� लाए जाने वाला बेस अलग संल� न \ेF म� 150ºCपर अपेि\त समय के िलए गम< करके िवसं=िमत �कया जाना चािहए।   (घ) अपेि\त समय के िलए 120ºC पर ¥ा§ग ओवन म� गम< करके वनH पिY काब<न काले पाउडर को िवसं=िमत �कया जाना चािहए।  (ङ) िविनमा<ण के िलए �योग म� लाए जाने वाल ेसभी बत<न Hटेनलसे Hटील के होने चािहए और उ` ह� िडटज�ट पानी,एंटीसेि} टक तरल से धोने के बाद आसिवत जल (िडसNट� ड) से धोया जाना चािहए।   (च) 'काजल'के िलए �योग म� लाए जाने वाले कंटेनर को कृिमनाशन घोल से अ� छी तरह से धोकर सुखाया जाना चािहए।  (छ) कmमय1 को साफ ओवरऑल पहनने चािहए और जहां अवa यक हो दH तान1 का �योग �कया जाना चािहए।  (ज) एरोसोल:  उपकरण : (क) एयर कं�ेसर (जहां आवaयक हो)। (ख) िम^9सग टRक। (ग) उपयु0 �ोपेल�ट �फ^लग और �=^
 पगउपकरण । (घ) तरल भरन एकक। (ङ) लीक जांच उपकरण। (च) अिcशमन यंF (जहां आवaयक हो)। (छ) उपयु0 �फल�ेशन उपकरण। (ज) वजन और मापक उपकरण। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 35 15 वग< मीटर का \ेF अनुशंिसत ह।ै  अ` य अपे\ाएं.- H थानीय अिcशमन ि�गडे का अनापिY �माण-पF िलया जाए।  (झ) अ� कोहल सुगधं घोल.-  उपकरण : (क) H टर< के साथ टRक िमuण। (ख) �फ़�टfरग उपकरण। (ग) भरन और सील उपकरण। (घ) वजन और मापक उपकरण। 15 वग< मीटर का \ेF अनुशंिसत ह।ै   (ञ) हयेर डाई.-  उपकरण :   (क) Hटेनलेस Hटील टRक। (ख) िम9सर। (ग) भरन एकक।  (घ) वजन और मापक उपकरण। (ङ) माHक, दHताने और चaमा। उिचत िनकास के साथ 15 वग< मीटर का \ेF अनुशंिसत ह।ै (ट) दंत-पाउडर और टूथपेHट, आ�द.- 1. सामा`य दंत-पाउडर।  उपकरण : (क) वजन और मापक उपकरण। (ख) ¥ाई िम9सर (पाउडर Qल�डर)। (ग) Hटेनलेस Hटील सीsस। (घ) पाउडर भरन और सी^लग उपकरण। उिचत िनकास के साथ 15 वग< मीटर का \ेF अनुशंिसत ह।ै 2. टूथपेHट।  उपकरण : (क)  वजन और मापक उपकरण। (ख)  केतली-भाप, गैस या िवEुत तािपत (जहां आवaयक हो)। (ग)  डी-एयररेटर िसHटम के साथ } लेनेटरी िम9सर। (घ)  Hटेनलेस Hटील टRक। (ङ)  �ूब भरन उपकरण। (च)  �=^
 पग मशीन । उिचत िनकास के साथ 15 वग< मीटर का अितNर0 \ेF अनुशंिसत ह।ै 3. टूथ- पाऊडर (काला)।  



36       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] उपकरण : (क) वजन और मापक उपकरण। (ख) ¥ाई िम9सर पाउडर Qल�डर। (ग) Hटेनलेस Hटील सीs स। (घ) पाउडर भरन क- MवHथा। उिचत िनकास के साथ 15 वग< मीटर का \ेF अनुशंिसत ह।ै "Qलैक" और "sहाइट" दांत-पाउडर बनाने के िलए \ेF अलग होना चािहए।  (ठ) �साधन साबुन.-  उपकरण : (क)  सैपोिन�फकेशन के िलए केतिलयां / पैन। (ख)  बॉयलर या कोई अ`य उपयु0 तापन MवHथा। (ग)  उपयु0 H टfरग MवHथा। (घ)  भंडारण टRक या �े। (ङ) ¥ायर।  (च) एमलगामीटर / िच^पग मशीन। (छ) िम9सर। (ज) N�पल रोलर िमल। (झ) �ेनुलेटर। (ञ) पलॉडर। (ट) कटर। (ठ) दाबन मु ाकंन और ए
बॉ^सग मशीन। (ड) वजन और मापन उपकरण  । �साधन साबुन के लघु उEोग िविनमा<ण के िलए ` यूनतम 100 व� मीटर का \ेF अनुशंिसत ह।ै �साधन साम�ी के िविभ` न वगA के िविनमा<ण के िलए उपयु<9 त बुिनयादी  \ेF अनुशंिसत ह।ै इसके अलावा क� चे माल,तैयार उ. पादन,पै�कग साम�ी के भंडारण के िलए फै9 �ी पNरसर म� अलग से पया<} त जगह होनी चािहए।   Nट} पण I : अनुसूची क- उपयु<9 त अपे\ाएं लाइस�^सग �ािधकारी के िववेकाधीन आशोधन क- शता<धीन ह ैअगर उनक- राय म� िविनमा<ण �चालन के िवH तार और �कृित को देखते 4ए मामल ेिवशेष क- पNरिHथितय1 म�  इस म�  ढील देना अथवा इ` ह� बदलना आवa यक हो।  Nट} पण II : उपयु<9 त अपे\ा~ म� मशीनरी,उपH कर1 और िविभ` न �कार क- �साधन साम�ी के िलए अपेि\त कंटेनर1 को तैयार करने तथा उ` ह� बंद करने के िलए पNरसर,शािमल नहg होते हR। लाइस�^सग �ािधकारी को लाइस�स पर िवचार करने के िलए मशीनरी उपH कर तथा पNरसर क- पया<} तता क- उपयु9 तता क- जांच करने का िववेकाधीन िनण<य लेने का अिधकार ह।ै   Nट} पण III : अनुसूची म� उपH कर तथा कितपय वग< क- �साधन साम�ी के िलए ही अपेि\त H थान को िविनUद_ ट करता ह।ै अतर,परफूयम जैसी कुछ अ` य �साधन साम�ी मद� हR जो उपयु<9 त म� कवर नहg होती हR। लाइस�^सग �ािधकारी ऐसे वग< क- �साधन साम�ी क- मद1 के संबंध म� फै9 टरी पNरसर,H थान,सयंF और मशीनरी तथा अ` य अपे\ा~ क- पया<} तता को जांच करने का अिधकार रखता ह ै और इसक- �कृित तथा िविनमा<ण �चालन के िवH तार म� संिल} त अपे\ा~ को देखते 4ए लाइस�सधारी को आवa यक पNरवत<न करने के िलए कह सकता ह।ै   



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 37  आठवg अनुसूची [िनयमावली 26 (च) देख�] I. िविनमा<ता के Nरकॉड< म� दशा<या जाने वाला िववरण: 1. =मांक 2. उ.पाद का नाम 3. लॉट / बैच का आकार 4. लॉट / बैच सं]या 5. िविनमा<ण काय< शु� करने तथा काय< पूरा करने क- तारीख 6. लॉट / बैच आकार के िलए अपेि\त सभी साम�ी का नाम तथा वाHतिवक eप म� उपयोग क- गई माFा 7. सूFांकन म� �यु0 कwी साम�ी के संबंध म� िनयंFण संदभ< सं]या 8. िवjेषणा.मक Nरपोट< सं]या का संदभ< 9. तैयार पै�कग के आकार और माFा को दशा<ने वाला वाHतिवक उ.पादन और पै�कग िववरण 10. िवतरण या िब=- के िलए तैयार पै�कग को जारी करने क- तारीख 11. िविनमा<ण हतुे जवाबदेह िवशेष� कम<चारीगण के हHता\र II.  कwी साम�ी का Nरकॉड< : �.येक कwीसाम�ी से संबंिधत Nरकॉड< को अनुर\ण �ाW माFा, िनयंFण संदभ< सं]या, समय-समय पर जारी माFा,कwी साम�ी क- उ0 माFा िजससे उ.पाद का िविनमा<ण �कया गया ह,ै का नाम और बैच नंबर के आधार पर �कया जाएगा।  Nट}पिणयां : (1) लाइस�^सग �ािधकरण इस शत< पर संतोषजनक तरीके से Nरकॉड< रखने के िलए लाइस�सधारक को मंजूरी �दान कर सकती ह ै�क उपयु<0 मूल अपे\ा~ का अनुपालन �कया गया ह।ै  (2) लाइस�^सग �ािधकरण �कसी िवशेष मामले क- िवशेष पNरिHथितय1 म� आवaयक समझे जाने पर ही ऐसे अितNर0 िववरण का Nरकॉड< रखने के िलए लाइस�सधारक को िनदेश दे सकती ह।ै    नौवg अनुसूची (िनयम 34(7), 39(1), 48देख�) सtदय< �साधन1 के िलए मानक �साधन साम�ी के िलए तैयार फॉम< म� मानक: - तैयार फॉम< म� िन�िलिखत सtदय< �साधन भारतीय मानक Qयूरो (बीआईएस) "ारा समय-समय पर िनधा<Nरत भारतीय मानक1 के िविनदyश1 के अनुeप ह1गे। 1.  .वचा पाउडर 2.  िशशु~ के िलए .वचा पाउडर 3.  दांत पाउडर 4.  टूथपेHट 5.  .वचा =-म 6.  बाल तेल 7.  शै
पू, साबुन - आधाNरत 8.  शै
पू, ^सथेNटक िडटज{ट आधाNरत 9.  बाल =-म 



38       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] 10.  ऑ9सीडेशन हयेर डाइज़ 11.  कोलोन 12.  नाखून पोिलश (नाखून तामचीनी) 13.  आ�टरशेव लोशन 14.  पोमे°स और ि�िलएंटाइ`स 15.  डेिपलेटरीज़ रसायन 16.  शे^वग =-म 17.  कॉHमेNटक प�िसल 18.  िलपिHटक 19.  शौचालय साबुन 20.  तरल शौचालय साबुन 21.  बेबी शौचालय साबुन 22.  शे^वग साबुन 23.  पारदश� शौचालय साबुन 24.  िल}सलव आईएस: 10284 25.  पाउडर हयेर डाई आईएस: 10350 26.  ^बदी (तरल) आईएस: 10998 27.  कुमकुम पाउडर आईएस: 10999 28.  िहना पाउडर आईएस: 11142  29. बा^थग बास< आईएस: 13498:1997 30.  ^सदरू आईएस: 14649:1999 31.  तरल फाउंडेशन मेकअप आईएस: 14318  32.  को�डवै9स-हयेर Nरमूवर आईएस 15152 33.  फेस पैक आईएस 15153  34.  काजल 15154  35.  ऑ9सीडेशन हयेर डाइज़ (इम�शन �कार) आईएस 15205  36.  =-म Qलीच आईएस दसवg अनुसूची [िनयम 39(1), 39(3)देख�] [भाग I]               भारतीय मानक Qयूरो "ारा संशोिधत आईएस: 4707 (अzयाय I) - 1988के तहत �दए गए सtदय< �साधन1 और साबुन1 म� उपयोग क- जाने वाली डाइज़, रंग1 और रंग1 क- सूची रंग का सामाRय नामरंग का सामाRय नामरंग का सामाRय नामरंग का सामाRय नाम रंग सूचकांक सं.रंग सूचकांक सं.रंग सूचकांक सं.रंग सूचकांक सं. रंग के रासायिनक नामरंग के रासायिनक नामरंग के रासायिनक नामरंग के रासायिनक नाम 1111 2222 3333 िगनी �ीन बी 42085 मोनोसोिडयम नमक 40- (एन-एिथल-पी-स�फोबेनिज़लैिमनो) -िडफेिनलमेिथलोन- (1- (एन-एिथल-एनपी-स�फोनी
बेनिज़ल) * 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 39 2,5- साइ9लोह9ेसाडेिनिमन) लाइट �ीन एसएफ पीला 42095 4का सोिडयम नमक- [4- (एन-एिथल-पी-स�फोबेनिज़लामाइन) -फेिनल) -4-स�फोिनयमफेिनल) मेिथिलन] - (- एन-एिथल-एन-स�फोबेनिज़ल) * 2,5-साइ9लोह9ेसाडेिनिमन। टार�ाज़ाईन 19140 �ाइसोिडयम नमक 3-काबh9सी -5-हाइ¥ो9सी-1-पी-स�फोफेिनल -4-स�फोफेफेिनलाज़ो-पायराज़ोल। सूया<Hत पीला एफसीएफ 15985 1-पी-स�फोफेनेलाज़ो-2-नै�थोल -6-स�फोिनक एिसड का िडH�ोड नमक। प1सौ 3 आर 16155 1-अि�कल-फेिनलैज़ो-2-नै}थोल 3, 6-िडफ�फोिनक एिसड के िमuण का िडH�ोड लवण। अमरनाथ 16,185 �ाइसोिडयम नमक 1- (4-स�फो -1-नै}थाइलाज़ो) 2-नै�थोल 3, 6- िडसफ�फोिनक एिसड। इNर²ोसाईन 45,430 िडसोिडयम नमक 9 --0-काबh9साइफेिनल -6 हाइ¥ॉ9सी 2,4,5, 7- टे�ायोिडयो -3-आइसो9सRटोन। प1सौ एसए9स 14700 2- (5स�फो -2, 4-साइलीलाज़ो) -1-ने�थोल-4-स�फोिनक एिसड के सोिडयम नमक। शानदार Qल ूएफसीएफ 42,090 िडसोिडयम नमक4-(9-4-(एन-एिथल-पी स�फोबेनिज़लैिमनो) -फेिनल) - 2-स�फोिनयम फेिनल) - मेिथिलन) - (1- (एन-एिथल-एनपी-स�फोब�िज़ल) - * 2, 5- साइ9लोह9ेसाडेिनिमन इंिडगोकारमाईन 73015 5,5'-इंिडगोटgिडस�फोिनक एिसड का सोिडयम नमक ऊन वायलेट 5 बीएन (एिसड-बRगनी 6 बी) 42,640 मोनोसोिडयम नमक 4- (एन-एिथल-पी-स�फोबेनिज़लैिमनो) -फेिनल) - (4- (एन-एिथल-पी- (स�फोिनयम-ब�जाइलामाइन) -फेिनल) मेिथिलन) - (एन, एनडीमेिथल- * 2,5-साइ9लोह9ेसाडेिनिमन ) ह�का हरा एसएफ पीला 42095 कैि�शयम नमक 4- (4- (एन-एिथल-पी-स�फोबेनिज़लैिमनो) -फेिनल) (4-स�फोिनयम-फेिनल) मेिथिलन), (1- (एन-एिथल-एनपी-स�फोबेनिज़ल) - * 2,5-साइ9लोह9ेसाडेिनिमन) । एिलज़ाNरन साइनाइन �ीन एफ 61570 1,4-बीआईएस (ओ-स�फो-पी-टोलुइनो) एं²ा�´नोन का सोिडयम नमक। ´ाइनाज़राईन �ीन एसएस 61,565 1,4-िबस.- (पी टोलुइनो) -एं²ा9योनोन गहरा हरा एफसीएफ 42053 4- (4- (एिथल-पी-स�फोबेनिज़लैिमनो) -फेिनल का िडसोिडयम नमक (4- हाइ¥ॉ9सी -2स�फोिनयमफेिनल) मेिथिलन) - (1-एन-एिथल-एन-स�फो�ब�िज़ल) * 2, 5, साइ9लोह9ेसाडेिनिमन) एिसड फाHट �ीन 42100 मोनोसोिडयम नमक 4- (4-एन-एिथल-पी-स�फोबेनिज़लोिमनो) फेिनल) - (ओ-9लोरोफेिनल) -मेिथलीन) - 1- (एन-एिथल-एन-पी-स�फोनी
बेनिज़ल- * 2,5, साइ9लोह9ेसाडेिनिमन)। पायरानीनक� � त 59,040 �ाइसोिडयम नमक 10-हाइ¥ॉ9सी-, 3,5,8-पायNरन-�ाइस�फोिनक एिसड। �´नोिलन येलो डQ�यूएस 47005 2- (2-�´नोिलल) -1, 3- इंिडयिनयोन के िडसफ�फोिनक एिसड का सोिडयम नमक �´नोिलन येलो एसएस 47000 2- (2-�´नोिलल) -1, 3इंड�िडयोन। 



40       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] पोनसेउ 2 आर 16150 1-साइलीलाज़ो-2-ने�थोल-3, 6-िडफ�फोिनक एिसड के सोिडयम नमक। िलथोल eिबन बी 15850 मोनोसोिडयम नमक 4- (0-स�फो-पी-टोलीलाज़ो) 3 हाइ¥ॉ9सी-2-नै�थोइक एिसड। िलथोल eिबन बीसीए 15850 कैि�शयम नमक 4- (0-स�फो-पी-टोलीलाज़ो) -3-हाइ¥ॉ9सी-2-नै�थोइक एिसड झील लाल डी 15,500 0-काबh9साइफेिनलाज़ो-2-नै�थोल का मोनोसोिडयम नमक। झील लाल डीबीए 15,500 बेNरयम नमक 1-0-काबh9सीफेिनलाज़ो-2-नै�थोल। झील लाल डीसीए 15,500 कैि�शयम नमक 1-0-काबh9सीफेिनलाज़ो-2-नै�थोल का नमक। टोनी लाल 26100 1-पी फेनीलाज़ोफेनीलाज़ो-2-ने�थोल तेल लाल ओएस 26125 1-साइलीलाज़ोसाइलीलाज़ो-2-ने�थोल टे�ा�ोमो�लूरोिसन 45380 2,4,5,7टे�ा�ोमो-3, 6-�लूरांिडयल ईओएिसन टीएस 45380 सोिडयम नमक 2,4,5,7-टे�ा�ोमो -9-0-काबh9साइफेिनल -6 हाइरो9सी-3-आइसो9सRटोन। ईओएसआईएन वाईएसके 45380 डीपोटािसयम नमक 2,4,5,7-टे�ा�ोमो -9-0 काबh9साइफेिनल -6-हाइरो9सी -3-आइसो9सRटोन। टे�ा�ोमो�लूरोिसनएनए 45,366 2,4,5,7-टे�ा9लोरो-एस, 6-�लोरRिडओल। टे�ा�ोमो�लूरोिसनके 45,366 िडसोिडयम नमक 9 --0-काबh9साइफेिनल-2,4,5,7-टे�ा9लोरो -6 हाइ¥ो9सी -3-आइसो9सRटोन। टे�ा9लोरो टे�ा�ोमो�लूरोिसन 45410 2,4,5,7-टे�ा�ोमो -12,13,14,15-टे�ा9लोरो -3, 6-�लोरांिडओल। �लो9साइन बी 45410 सोिडयम नमक 2,4,5,7-टे�ा�ोमो -9 (3,4,5,6-टे�ा9लोरो-ओ-काबh9साइफेिनल) -6-हाइ¥ो9सी -3-आइसो9सRटोन। ऑर�ज टीआर 45,457 1,4,5,8,15-प�टा�ोमो -2, 7-िडकारबॉ9स-3, 6-�लोरांिडओल। हे̂ लडोन गलुाबी सीएन 73,360 5, 5'-िड9लोरो -3, 3-डायमेिथल-िथयोइंिडगो शानदार झील लाल आर 15800 3-हाइ¥ॉ9सी -4फेिनलाज़ो-2-नै}थोइक एिसड का कैि�शयम नमक। गहरा मैeन (फ़ंचन मैeन) 15,880 कैि�शयम नमक 4- (1-स�फो -2-ना�थाइलाज़ो) -3-हाइ¥ॉ9सी-2-नै�थोइक एिसड। टोलुइडाइन लाल 12120 1- (ओ-नाइ�ो-पी-टोलीलाज़ो) -1-ने�थोल लाल �ले^मग 12085 1- (ओ-9लोरो-पी-नाइ�ोफेिनलाज़ो) -2-नै�थोल। गहरा लाल (मैeन) 12350 3-हाइ¥ो9सी-एन- (एम-नाइ�ोफेिनल) -4- (ओ-नाइ�ो-पी-टोलीलाज़ो) -2- नै�थामाइड अ�बा लाल 13058 ओ- (पी, बी, बी'-डायहाइ¥ॉ9सी-डायिथलािमनो) - फेिनलाज़ो) -बे`ज़ोइक एिसड। संतरी जी 16230 1-फेिनलाज़ो-2-नै�थोल -6-8-िडसफ�फोिनक एिसड का िडH�ोड नमक। संतरीII 15,510 1-पी-स�फोफेनेलाज़ो-2-नै�थोल का मोनोसोिडयम नमक। िड9लोरो�लरूोिसन 45365 4,5-िड9लोरो -3, 6-�लोरांिडओल। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 41 िड9लोरो�लरेूिसन एनए 45365 9-ओ-काबh9साइफेिनल -4,5-िड9लोरो -6हाइ¥ॉ9सी -3-आइसो9सRटोन का िडH�ोिडयम नमक। िड9लोरो�लरूोिसन 45,425 4,5-डीओिडयो-3,6-�लोरांिडओल। एNर²ोसाइन पीलाश एनए 45,425 9-ओ-काबh9साइफेिनल -6हाइ¥ो9सी -4, 5-डायोिडयो-3-आइसो9सRटोन का िडH�ोिडयम नमक। एNर²ोसाइन पीला के 45,425 9-ओ-काबh9साइफेिनल -6-हाइ¥ॉ9सी -4, 5-डायोिडयो-3-आइसो9सRटोन का िड}टोसाइNटयम नमक। एNर²ोसाइन पीला एनएच 45,425 9-ओ-काबh9साइफेिनल -6-हाइ¥ॉ9सी -4, 5-डायोिडयो-3-आइसो9सRटोन का िड}टोसाइNटयम नमक। संतरी टीआर 45,456 4,5,15-N��ोमो-2,7-िडकारबॉ9स-3, 6- �लोरांिडओल। एिलज़Nरन 58000 1,2-एं²ा9यूनोिनिडओल िड�ोमोिडओडो�लूरोिसन 45371 4,5- िड�ोमो-2,7-डायोिडयो-3,6-�लोरांिडओल। अ�फाज़µNरन एफजी 42,090 डायमोिनयम नमक 4- (एन-एिथल-पी-स�फोबेनिज़लैिमनो) -फेिनल) - (2-स�फोिनयमफेिनल) -मेिथटिलन) - (1- (एन-एिथल-एनपी-स�फोबेनिज़ल) - * 2, 5-साइ9लोह9ेसाडेिनिमन)। एिलज़ाNरन एH�ोल बी 61530 1-मेथाइलएिमन -4- (ओ-स�फो-पी-टोलुइनो) –एं²ो�´िनन का मोनोसोिडयम नमक। इंिडगो 73000 इंिडगॉNटन। पेट�ट Qलू एनए 42,052 4-(4- (एन-इथाईल-ब�जाइलाएिमनो) -�फनायल) - (5-हाइ¥ॉ9सी -4-स�फोिनयम�फनाइल-िमथिलन) (एन-इथाईल-एन-ब�जाइल * 2, 5-साइ9लोह9ेसाडाइनीमाइन) का मोनोसोिडयम नमक । पेट�ट Qलू सीए 42,052 4- (4- (एन-इथाईल-बे`जाइल-एिमनो) -�फनायल) - (5-हाइ¥ॉ9सी -4-स�फो -2-स�फोिनयम�फनाइल-िमथािलन) - (एन-इथाईर-एन-ब�िज़ल*2,-5 – साइ9लोह9ेसाडाइनीमाइन का कैि�शयम नमक कबा<ए`²ीनQल ू 69,825 3,3- डाइ9लोरोइंडे`²ीन। नेपथोल Qलू Qलैक 20,470 8-एिमनो-7-पी-नाइ�ो�फनाएलएज़ो3-�फनाएलएज़ो-1-ना�थोल -3, 6-डाईस�फोिनक एिसड का डाईसोिडयम नमक। एलीजुरॉल पप<ल एसएस 60,725 1-हाइ¥ो9सी-4-पी टॉ�यूनो-ए`²ा
यूनोन। एिसड रेड 89 23,910 ---- एिसड रेड 97 22,890 ---- एिसड Qल ू1 42045 ---- फूड Qलू 3 42045 ---- �ाकृितक नारंगी 6 75,480 ---- सॉ�व�ट Qल ू4 44,045 ---- सॉ�व�ट पीला 18 12740 ---- भोजन पीला 12 12740 ---- खाE पीला 32 48045 ---- फRचन पीला (ह�सायेलो जी) 11680 (क) - (ओ-नाइ�ो-पी-टोलीलाज़ो) एसीटोएसेटाइनाइलाइड।] 



42       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] भाग II साबुन म� उपयोग �कए जाने वाले अनुमत रंग1 क- सूची। रंग का सामाRय नामरंग का सामाRय नामरंग का सामाRय नामरंग का सामाRय नाम रंग सूचकांक संeयारंग सूचकांक संeयारंग सूचकांक संeयारंग सूचकांक संeया रंग का रासायिनक नामरंग का रासायिनक नामरंग का रासायिनक नामरंग का रासायिनक नाम 1111 2222 3333 थैलोसायनाइडQल ू 74,160 (थैलोसाइिननेट (2-) कॉपर। इरागालाइट रॉड सीवीपीबी पेHट या िप�म�ट ऑर�ज 5 12075 1- (2,4-डायिन²ो �फनालाज़ो) -2-नै}थालेनॉल। साइ�स लाल सं]या 2 12156 1-2 (2,5-डायमेथॉ9सी फेिनलाज़ो) 2-नै�थोल। रोडामाइकबी 500 45,170 3-इथो9लोराइड 9-0 काबh9सी-एथीनाईल -6-डायिथलैिमनो-3-ईथाइलामाइन -3-आइसो9स�थेन। जलीय हरा पेHट 74,260 पॉली9लोरो कॉपर थैलासायनाइड िप�म�ट पीला 3 11710 2- (4-9लोरो-2-नाइ�ो�फनायल) -एज़ो-एन - (-2-9लोरो�फनायल) -3- ऑ9सोबुटमाइड। इरगालाइट कारमेन एफपी पाउडर या िप�म�ट लाल 5 12,490 एन- (5-9लोरो-2, 4-डायमेथॉ9सी-�फनायल) -4- (सीएस-डायिथलामाइन) स�फोनइल-2-िमथो9सी�फनायल) -एजो-3-हाइ¥ो9सी-2-ने�थािलन काबh9सामाइड। मोनोलाइट लाल 4 आर एचवी पेHट या िप�म�ट लाल 7 12420 एन- (4-9लोरो-2-िमथाइल�फनायल -4- (4-9लोरो-2- िमथाइल�फनायल) एज़ो 3-हाइ¥ॉ9सी-2-नै�थालनेॉल काबh9सामाइड। ऑयल लाल सं]या 1 या सॉ�व�ट लाल 24 या ऑयल लाल 3 आर 26105 4-0-टोिललाज़ो-टोलुइडाइन एज़ो 2-ने�थालेनॉल।    zयान देः- साबुन म� उपयोग के िलए रंग क- यह सूची आठवg अनुसूची म� पहले से �दए गए रंग1 के अितNर0 ह ैऔर साबुन के िलए उपयोग क- जाती ह।ै �यारहवg अनुसूची [िनयम 62क देख�] पNरसर और उपकरण1 क- अ�छी �योगशाला �था~ और आवaयकता~ 1. सामा`य आवaयकताएं.- (क) �योगशाला या संगठन िजसका यह एक िहHसा ह ैवह एक ऐसी इकाई होनी चािहए जो कानूनी eप से काय< करने के िलए अिधकृत ह ैऔर कानूनी eप से िज
मेदार ठहराया जा सकता ह।ै (ख) यह सुिनि�त करना �बंधन क- िज़
मेदारी ह ै�क �योगशाला उYम �योगशाला �था (जीएलपी) आवaयकता~ को पूरा करने के िलए अपने परी\ण, अंशांकन, स.यापन, और अ`य सभी तकनीक- काय<कलाप1 को पूरा करे। (ग) �योगशाला �बंधन म� सभी तकनीक- गितिविधय1 को पूरा करने और दHतावेज गणुवYा �णाली के काया<`वयन के िलए गुणवYा �बंधक या तकनीक- �बंधक के eप म� जाना जाने वाला एक यो�य Mि0 होगा और सीधे शीष< �बंधन को Nरपोट< करेगा। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 43 (घ) गुणवYा �बंधक �योगशाला के �भारी के अलावा शीष< �बंधन "ारा िनयु0 िवशेष� या िवशेष�1 "ारा जीएलपी अनुपालन के िलए �योगशाला के तकनीक- लेखा परी\ा के िलए एक काय<=म तैयार करेगा औरगुणवYा िनयमावली के अनुसार दHतावेजी गणुवYा �णाली के रखरखाव को सुिनि�त करेगा। 2. पNरसर- (क) (i) �योगशाला~ का िडजाइन, िनमा<ण और रखरखाव इस तरह �कया जाएगा ता�क =ॉस संदषूण के अलावा क-ड़े और कृ`तक1 के �वेश को टोका जा सके; (ii) आंतNरक सतह (दीवार1, मंिजल, और छत) िचकनी और दरार से मु0 होनी चािहएऔर आसान सफाई और क-टाणुशोधन के अनुeप हो; (iii) आवaयक परी\ण करने के िलए न केवल जगह और उपकरण1 के िलए पया<W �ावधान �कया जाता ह ै बि�क पानी, िबजली और गैस जैसी उपयोिगता~ के िलए भी पया<W �ावधान �कया जाता ह;ै (iv) एयर व�Nटलशेन िसHटम धूल मु0 वातावरण सुिनि�त करेगा। (ख) �योगशाला~ को पया<W �काश और व�Nटलेशन �दान �कया जाएगा और य�द आवaयक हो, तो संतोषजनक तापमान और सापे\ आ <ता बनाए रखने के िलए एयर कंडीश^नग जो दवा~ के परी\ण और भंडारण या �योगशाला औजार1 या उपकरण1 के कामकाज क- सटीकता को �ितकूल eप से �भािवत नहg करेगी । (ग) जल िनकासी �णाली क- सुिवधाएं ऐसी ह1गी जो उिचत रखरखाव क- सुिवधा और �योगशाला म� जल लॉ^गग को रोकने के िलए सुिवधाजनक हो।  (घ) टैबलटॉप का िनमा<ण एिसड, \ार और िवलायक �ितरोधी साम�ी के साथ �कया जाएगा और जहां तक संभव हो सके िचकना और िसवाइसेस से मु0 होना चािहए। (ङ) जैव िच�क.सीय अपिशV (�बंधन और हRड^लग) िनयम, 1996 के �ावधान1 के अनुसार सभी जैव िच�क.सा �योगशाला कचरे को नV �कया जाएगा। (च) जैव-बोझ का िनयिमत eप से िनयंिFत और अिनयंिFत \ेF म� रख-रखाव �कया जाएगा, (जैसे एयल लॉ9स) 3. काmमक.- (क) �योगशाला के कम<चाNरय1 के पास आवaयक यो�यता, उिचत �िश\ण होना चािहए और �दए गए कत<M1 के िलए पया<W, अनुभव होना चािहए। (ख) सभी कmमय1 का एक �िश\ण Nरकॉड< बनाए रखा जाएगा। (ग) �योगशाला का अzय\ िवjेषण और �योगशाला �बंधन म� अनुभव के साथ उw Mावसाियक िवशेषता वाला होना चािहए जो इसके िलए िज़
मेदार ह।ै (i) िनयामक �ािधकरण1 क- आवaयकता~ के अनुसार गुणवYा �णाली सिहत दHतावेज1 के िनयंFण और रखरखाव को सुिनि�त करना िजसम� सभी रॉ डेटा, एसओपी, दHतावेज़ीकरण �दश<न, �ोटोकॉल, �िश\ण चाट< आ�द शािमल हR; (ii) गणुवYा �णाली क- लेखा परी\ा क- योजना बनाना और MविHथत करना, साथ ही सुधारा.मक कायA क- शुeआत व अनुवत� कार<वाई, य�द कोई हो; (iii) तकनीक- िशकायत1 क- जांच; (iv) परीि\त नमूने के गैर अनुपालन क- िHथित म� �कसी भी िनयामक कार<वाई क- अनुशंसा करने के िलए अंितम िज
मेदाNरयां लेना। 4. उपकरण.- (क) �योगशाला के भीतर िविभ¢ काय<कलाप1 को करने के िलए आवaयक सभी �कार के उपकरण1 क- �योगशाला म� पूmत क- जाएगी। (ख) िवjेषणा.मक उपकरण1 को धूल मु0 वातावरण म� रखा जाएगा और जब भी आवaयक हो, तापमान और आ <ता क- िHथित को बनाए रखा जाएगा और तापमान और आ <ता क- आविधक जांच क- जाएगी और दज< क- जाएगी। (ग) उपकरण, उपकरण ब�च और आसपास के \ेF1 को हर समय साफ और Hव�छ रखा जाएगा। 



44       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (घ) अंशांकन क- आवaयकता वाले उपकरण िनयिमत अंतराल पर कैिल�ेटेड �कए जाएंगे और इस तरह के अंशांकन या रखरखाव के Nरकॉड< को रखा जाएगा और �चालन, रखरखाव और उपकरण1 के अंशांकन के िलए मानक ऑपरेfटग ��=या~ के eप म� िलिखत िनदyश ह1गे। (ङ) उपकरण1 के Nरकॉड< को रखा जाएगा और इस तरह के Nरकॉड< म� िन�िलिखत शािमल ह1गे: - (i) उपकरण या मशीन या औजार का नाम; (ii) िविनमा<ता का नाम, मॉडल सं]या और पहचान का �कार; (iii) =म सं]या; (iv) �योगशाला म� उपकरण �ाW करने क- तारीख; (v) वत<मान Hथान; (vi) �ाW होने पर िHथित (जैसे नई, �यु0, पुन: नवीकृत); (vii) िविनमा<ता के ऑपरेfटग िनदyश1 क- �ित; (viii) अंशांकन क- आवृिY; (ix) रखरखाव क- आवृिY; (x) लॉग बुक (उपकरण क- िHथित सिहत �दन-�ित�दन क- �िविV) (xi) उपकरण के अंशांकन और रखरखाव क- िHथित क- िनगरानी के िलए िज
मेदार कम<चारी; (xii) कैिल�ेfटग Nरकॉड<; (xiii) अिधकृत उपयोगकता<~ या ऑपरेटर1 क- सूची, य�द कोई हो; (xiv) �कसी भी नुकसान, खराबी, संशोधन या उ¢यन, मर
मत और अंशांकन का वृYांत; (xv) Hपेयर और सहायक उपकरण क- सूची, य�द कोई हो। (छ) गैर-काया<.मक उपकरण1 के िलए एक �गित रिजHटर और Hपेयर और ए9सेसरीज़ क- खरीद के िलए कार<वाई, इसक- िनगरानीको रखा जाएगा। (ज) मशीन या उपकरण या औजार के िनवारक रखरखाव के िलए एक मानक ऑपरेfटग ��=या �योगशाला "ारा तैयार क- जाएगी। (झ) अ`य उपकरण जैसे Qयूरे¶स, िपपे¶स, वॉ�यूमेN�क �लाHक, वेट बॉ9स, थमा<मीटर इ.या�द क-उपयोग के िलए Hवीकृित से पहले अंशांकन क- सटीकता के िलए पूरी तरह से जांच क- जाएगी। (i) मानक ऑपरेfटग ��=या~ के eप म� रखरखाव ��=या तैयार क- जानी चािहए और रखरखाव इंजीिनयर या िवशेष� "ारा िनयिमत सmव^सग क- जानी चािहए (ञ)असंगत पNरणाम देने वाले या दोषपूण< उपकरण यंF1 को मर
मत होने तक'आउट ऑफ़ ऑड<र' के eप म� लेबल �कया जाना चािहए और उपकरण क- मर
मत के बाद इसे उपयोग से पहले कैिल�ेटेड �कया जाना चािहए। (ट) िबजली, गैस, पानी, भाप, और क
�ेHड गैस जैसी सेवा~ के िलए उपकरण1 का रखरखाव स\म Mि0 "ारा संभाला जाएगा। (ठ) आटो9लेव को �चालन, सुर\ा और स.यापन ��=या~ के िलए वmणत आवaयकता~ को पूरा करना होगा, और �योगशाला "ारा �कए गए स.यापन को Nरकॉड< �कया जाएगा। (ढ) �यूम कपबोड<। हािनकारक और घृिणत वा_प िनकलने वाले से जुड़े काय< को एक �यूम अलमारी म� �कया जाएगा। धुएं अलमारी क- िनकास �णाली �ायः यह सुिनि�त करने के िलए जांच क- जाएगी �क यह ठीक ह।ै �यूम अलमारी के अंदर एक जल िनकासी MवHथा होनी चािहए और यह सुिनि�त करने के िलए बार-बार जांच क- जाएगी �क पानी क- कोई लॉ^गग नहg ह ैऔर यह ठीक िHथित म� ह।ै 5. रसायन और अिभकम<क.- (क) रसायन1 और अिभकम<क1 का भंडारण और �बंधन इन पदाथA के भौितक रसायन गणु1 और उनके उपयोग म� शािमल खतर1 पर िवचार करते 4ए �कया जाएगा। (ख) �योगशाला म� सभी अिभकम<क1 और सो�यूसन पर पहचाना के िलए लेबल लगाया जाएगा। (ग) �योगशाला "ारा अपने रॉ डेटा के साथ मानक-करण रिजHटर रखा जाएगा और Hटॉक सो�यूशन, मानक सो�यूशन, वॉ�यूमेN�क सो�यूशन संबधी तैयारी व मानक-करण के िलए मानक �चालन ��=या Hटॉफ के माग<दश<न हतुे आवaयक eप से तैयार क- जानी चािहए। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 45 (घ) Hटॉकसो�यूशन और मानक सो�यूशन के कंटेनर पर िन�िलिखत िववरण होगा: - (i) सो�यूशन तैयार करने वाल ेिवjेषणा.मक रसायन� का नाम; (ii) तैयारी क- तारीख; (iii) सो�यूशन क- िHथरता के आधार पर �.येक वॉ�यूमेN�कसो�यूशन पर "ितिथ से पहल ेउपयोग" होगा; तथा (iv) NरकॉडA का मानक-करण । (ङ) खतरनाक रसायन1 और रीज�¶स को एक कंटेनर से दसूरे कंटेनर म� HथानांतNरत करने के िलए सुर\ा का zयान रखते 4ए उपयु0 उपकरण के साथ �कया जाएगा और कोई मेक-िश�ट या खतरनाक तरीक1 का उपयोग नहg �कया जाना चािहए। 6. गुड हाउस �क^पग और सुर\ा.- (क) सुर\ा के िलए सामा`य और िविशV िलिखत िनदyश �.येक Hटाफ सदHय को �साNरत �कए जाएंगे और िनदyश1 को समय-समय पर संशोिधत �कया जाएगा (उदाहरण के िलए, पोHटर िडH}ल,े ऑिडयो-िवज़µअल साम�ी और संगोिoय1 / स
मेलन1 "ारा) (ख) सुर\ा, घर रखने और हािन रोकथाम के िलए मानक पNरचालन ��=या भारत सरकार के िविभ¢ िनयम1 और िविनयम1 के अनुसार तैयार क- जाएगी और िन�िलिखत आवaयकता~ को शािमल कर�गी: - (i) परी\ण �कए जाने से पहले सुर\ा डेटा शीट कम<चाNरय1 को आवaयक eप से उपलQध करायी जानी चािहए; (ii) �योगशाला~ म� पीने, खाने और धू®पान क- अनुमित नहg दी जाएगी; मानव सेवन के िलए भोजन काय< या भंडारण \ेF1 म� नहg रखा जाएगा; परी\ण जानवर1 के िलए भोजन एक पशु िच�क.सक या यो�य Mि0 के माग<दश<न म� uिमक1 "ारा संभाला जाएगा। पशु घर म�, परी\ण से हटाने से पहल ेजानवर1 के अपिशV के सं�ह और िनपटान या अपिशV के सुरि\त Hव�छता भंडारण क- सुिवधा �दान क- जानी चािहए; (iii) कम<चाNरय1 को जहां भी आवaयक हो, दHताने और फेस माHक और आंख1 क- सुर\ा सिहत �योगशाला कोट या अ`य सुर\ा.मक कपड़े पहनना चािहए; (iv) �योगशाला~ म� पया<W �ाथिमक िच�क.सा �कट और उिचत जगह1 पर िHथत अिcशमन उपकरण ह1ग ेऔर कम<चाNरय1 को आग बुझाने वाल ेयंF1, आग कंबल और गैस माHक सिहत अिcशमन उपकरण1 के उपयोग से पNरिचत और �िशि\त होना चािहए, (v) HटेNरिलटी टेHट करने वाले ऑपरेटर हडेिगयर, फेस माHक और जूते सिहत Hटरलाइkड व� पहन�ग;े (vi) कम<चाNरय1 को �ाथिमक िच�क.सा तकनीक1, आपातकालीन देखभाल और एंटीडो¶स के उपयोग क- जानकारी होनी चािहए; तथा (vii) क
�ेHड गैस1 के िसल�डर1 को संभालने म� सुर\ा िनयम1 का zयान रखा जाना चािहए और कम<चाNरय1 को �ासंिगक रंग पहचान कोड से पNरिचत होना चािहए; (ग) �योगशाला~ म� सुर\ा सावधानी बरतनी चािहए: (i) �योगशाला म� उिचत Hथान1 पर वाटर शावर Hथािपत �कए जाएंग;े (ii) मैनुअल िपपेट और साइफन पर रबड़ स9शन ब�ब का उपयोग �कया जाना चािहए; (iii) ^हसक, अिनयंिFत या खतरनाक �ित�=या~ के साथ काम के िलए चेतावनी, सावधािनयां, और िलिखत िनदyश �दए जाने चािहए (उदाहरण के िलए पानी और एिसड, सं=ामक एज�ट1 जैसे जैिवक िमuण); (iv) कचरे के सं�ह, भंडारण और िनपटान के िलए उिचत सुिवधाएं उपलQध कराई जाएंगी; (v) कम<चाNरय1 को पारा और इसके सूF1 के पूण< िनपटान क- आवaयकता और सूFीकरण अथवा िनि_=यता "ारा सं\ारक या खतरनाक उ.पाद1 के सुरि\त िनपटान के तरीक1 से अवगत होना चािहए। (vi) कम<चाNरय1 को पोटािशयम साइनाइड और साइनोजन �ोमाइड को संभालने के दौरान अपनाई जाने वाली सुर\ा सावधािनय1 के बारे म� भी अवगत होना चािहए; (vii) रासायिनक और जैिवक कचरे को संभालने, सं�हण, िनपटान के िलए एक मानक �चालन ��=या तैयार क- जानी चािहए।  7. रखरखाव, अंशांकन और उपकरण1 का मा`यकरण - (क) �योगशाला म� उपयोग �कए जाने वाल ेसभी उपकरण, यंF और अ`य उपकरण1 को सभी परी\ण1 अथवा अंशांकन के िलए उपयु0 प�ितय1 और ��=या~ का उपयोग �कया जाए और उ`ह� िनयिमत eप से अंशांकन और मा`यकरण �कया जाएगा। अंशांकन क- आवृिY उपकरण अलग-अलग होने के कारण िभ¢ हो सकती ह।ै 



46       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (ख) अंशांकन क- आवृित िनि�त करते समय मूल उपकरण िविनमा<ता क- अनुशंसा~ के साथ �योगशाला Hटाफ का अनुभव और �ित �दन उपकरण के उपयोग पर भी िवचार �कया जाए। (ग) �योगशाला "ारा अिधकांश उपकरण1 और उपकरण1 के िलए, अंशांकन और अंशांकन अनुसूची के िलए मानक �चालन ��=या तैयार क- जाती ह ैऔर अंशांकन पNरणाम1 के उिचत दHतावेजीकरण हतुे �.येक �योगशाला "ारा एक लॉगबुक भी तैयार �कया जाएगा। 8. संदभ< साम�ी.- (क) एज�सी को �ािधकृत करने हतुे �कसी उपकरण, उपकरण या अ`य उपकरण1 के परी\ण और, या अंशांकन, स.यापन या स.यापन के िलए संदभ< साम�ी आवaयक ह ैऔर ऐसी सभी सामि�यां भारत सरकार या �कसी अ`य अंतरा<nीय िनकाय "ारा �ािधकृत एज�सी के िलए सुग
य ह1गी। (ख) जब भी, �योगशाला "ारा कोई भी नई संदभ< साम�ी �ाW क- जाती ह,ै तो कोड सं]या �दान क- जाएगी और यह कोड सं]या �योगशाला नोट बुक और िवjेषणा.मक वक<शीट पर उ«धृत क- जाएगी। काय<कारी मानक पहचान कोड का साथ भी �दान �कया जाएगा। (ग) �योगशाला "ारा संदभ< और काय< साम�ी संबंिधत एक रिजHटर रखा जाना चािहए। रिजHटर म� िन�िलिखत िववरण1 का उ�लेख �कया जा सकता ह:ै (i) आपूmत का ·ोत; (ii) संदभ< साम�ी का कोड सं]या; (iii) �ािW क- तारीख; (iv) आपूmत एज�सी क- बैच सं]या या पहचान सं]या; (v) परख मू�य, पानी क- साम�ी या �दान क- गई �कसी भी अ`य जानकारी जैसे िववरण; (vi) साम�ी के भंडारण क- िHथित; तथा (vii) िमयाद समािW क- तारीख, अगर कोई हो और िविनमा<ण क- तारीख संभव हो (घ) सभी �चालन मानक1 क- उिचत अंतराल पर अथवा उपयोग से पहले यह सुिनि�त करने के िलए जांच क- जाएगी �क भंडारण के दौरान खराब नहg 4आ ह ैया िवघNटत नहg 4आ ह।ै इन अवलोकन1 को एक रिजHटर म� दज< �कया जाना चािहए: सभी संदभ< और काय< मानक1 को उिचत भंडारण क- िHथित म� सं�हीत �कया जाएगा; िजनके िलए 2-8िड�ी सेि�सयस के बीच भंडारण क- आवaयकता होती ह ैउ`ह� रे�­जरेटर म� रखा जाएगा, तथािप अनुशंिसत साम�ी को जमाने क- अनुमित नहg दी जा सकती ह।ै 9. माइ=ोबायोलॉिजकल क�चर - (क) �योगशाला~ "ारा माइ=ोिबयल क�चर और सब-क�चर के रखरखाव के िलए मानक संचालन ��=या तैयार क- जानी चािहए। (ख) य�द क�चर गरै-Mवहाय< या उ.पNरवत� हो गई हR, तो इन क�चर1 को जैिवक परी\ण के िलए �ािधकृत कmमय1 के अधीन Hवत: सहजेकर इन क�चर1 को नV करने के िलए उिचत ��=या का पालन �कया जाएगा।अिधमानतः पांच से अिधक पैसेज तैयार नहg �कए जा सकते हR। (ग) सभी गितिविधय1 को �ािधकृत Mि0 "ारा एक क-टाणु रिहत \ेF म� �कया जाना चािहए। (घ) �योगशालाएं अपनी Mवहाय<ता सुिनि�त करने के िलए सािह.य म� दी गई सब-क�चर पर िन_पादन कर�गे। 10. गुणवYा �णाली.- िन�वत् उxेaय सुिनि�त करने के िलए गुणवYा �णाली तैयार क- जाएगी: - (क) माप और अंशांकन पूरी तरह से अनुeप अपे\ा~ के अनुeप होगा और वैधता �ोटोकॉल के आधार पर �दश<न िविधय1 का पालन �कया जाएगा। (ख) यह आवaयक आ�ासन �दान करने म� �भावी होगा �क गितिविधय1 या ��=या~ या तकनीक1 या अ�यास योजनाब� MवHथा का अनुपालन हो रहा ह।ै (ग) यह गरै अनुeपता~ क- �ारंिभक पहचान और सुधार म� सहायता करता ह।ै (घ) आंतNरक और बाहरी लेखापरी\ा "ारा अवलोकन1 पर उपचारा.मक कार<वाई उिचत eप से क- जाती ह ैऔर (ड.) इसम� संगठन के िलए एक दHतावेजी गणुवYा नीित होगी। 11. आंतNरक गणुवYा �णाली लेखा परी\ाएं : - 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 47 (क) िवjेषण क- अखंडता को आ�Hत करने के िलए आंतNरक लेखा परी\ा क- जाती ह ैऔर ऐसे लेखापरी\ाएं आविधक eप से िनधा<Nरत जांच-िब`द ु के साथ पूव< िनधा<Nरत काय<=म और ��=या के साथ क- जाएगी।यह स.यािपत करने के िलए �क संचालन गुणवYा �णाली क- आवaयकता~ और िविनयामक �ािधकरण क- आवaयकता~ का अनुपालन जारी रखता ह।ै आंतNरक गणुवYा लेखा परी\ा �िशि\त और यो�य कmमय1 "ारा क- जाएगी जो लेखापरी\ा क- गितिविध से HवतंF हR। (ख) गणुवYा लेखा परी\ा क- आविधकता �योगशाला �मुख "ारा तय क- जाएगी ता�क �.येक गितिविध को साल म� कम से कम एक बार लेखा परीि\त �कया जा सके। (ग) �योगशाला �मुख लेखा परी\ा से �ाW सुधारा.मक कार<वाई और सुधारा.मक कार<वाई करने और उसके स.यापन के िलए िज
मेदार होगा। (घ) गणुवYा नीित या गुणवYा �णाली के काया<`वयन म� टीम "ारा जब भी कोई अनुपालना अथवा कोई िवषमता पड़ती ह,ै तब गुणवYा �बंधक "ारा देखा जाएगा । समHया का िवjेषण �कया जाएगा और उिचत दHतावेज सिहत आवaयक कार<वाई क- जाएगी। (ड.) गुणवYा �बंधक आयोिजत �कए जा रह ेिवjेषण के सभी Nरकॉड< बनाएगा िजसम� परी\ण �णाली, िवjेषण के �कार, िवjेषण क- तारीख आ�द शािमल होगी और लेखा परी\ा टीम "ारा जांच क- जारी गितिविधय1 से संबंिधत सभी �ोटोकॉल क- �ितयां भी रखी जाएंगी। 12. �बंधन समी\ा.- गुणवYा �णाली क- समी\ा शीष< �बंधन "ारा एक वष< म� कम से कम एक बार म� आयोिजत क- जाएगी और समी\ा का एज�डा िन�िलिखत को शािमल करेगा: - (i) आंतNरक लेखा परी\ा क- Nरपोट< या इनपुट; (ii) िपछली समी\ा~ से उ.प¢ होने वाल ेमामल;े (iii) बा� लेखापरी\ा क- Nरपोट<, य�द कोई हो; (iv) िनगरानी Nरपोट<, य�द कोई हो; (v) द\ परी\ण का पNरणाम; (vi) �योगशाला सेवा~ के उपयोगकता<~ से �ाW िशकायत1 या �ित�=या; (vii) इन-हाउस गुणवYा िनयंFण जांच का िववरण; (viii) गुणवYा �णाली और दHतावेज़ीकरण म� संशोधन क- आवaयकता; (ix) नए कम<चाNरय1 का आरंिभक �िश\ण; तथा (x) �योगशाला क- कोई अ`य आवaयकताएं। 13. मानक �चालन ��=याएं.- (क) मानक �चालन ��=याएं, �योगशाला म� आयोिजत िविभ¢ गितिविधय1 हतुे िलिखत ��=याएं होती हR और इसम� िन�िलिखत िवशेषताएं शािमल ह1गी: (i) वे एक काल=म =म म� िलखे जाएंगे जो दवा~ के िवjेषण अथवा �कसी साधन के अंशांकन के िवjेषण के िलए िविभ¢ चरण1 क- सूची म� सूचीब� ह1गी: (ii) परी\ण �योगशाला~ म� मानक �चालन ��=या मैनुअल ह1गे और िजनक- आविधक समी\ा होगी; (iii) यह उपयोगकता< अनुकूल दHतावेज होगा और इसम� इि�छत गितिविध के िलए Mि0 उYरदायी पदनाम शािमल होगा। (ख) िविभ¢ गितिविधय1 के तहत अनुशंिसत ��=या~ के अलावा मानक पNरचालन ��=या भी िन�िलिखत के संबंध म� तैयार क- जाएंगी: (i) नमूना हRड^लग और उYरदािय.व; (ii) परी\ण और िनयंFण साम�ी क- �ािW पहचान, भंडारण, िमuण और प�ित नमूनाकरण; (iii) डेटा रखने, Nरपो¸टग, सं�हण और डेटा क- पुन�ा<िW; (iv) क
}यूटरीकृत डेटा िसHटम के उपयोग सिहत िविभ¢ अzययन1 क- को^डग, डेटा को संभालना; (v) िन_पादन और Nरपो¸टग लखेा परी\ा, िनरी\ण और अंितम Nरपोट< समी\ा करने म� तकनीक- लेखापरी\ा काmमक1 का �चालन; 



48       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (vi) सफाई, रखरखाव, परी\ण, अंशांकन और उपकरण1 के मानक-करण के िनयिमत िनरी\ण; (vii) उपकरण िवफलता के संबंध म� कार<वाई क- जानी चािहए; (viii) िवjेषणा.मक डेटा क- प�ितयां; (ix) कwा डेटा; (x) डेटा हRड^लग और भंडारण पुन�ा<िW; (xi) HवाH[य और सुर\ा संर\ण; (xii) पशु क\ क- तैयारी; (xiii) पशु पNरचया<; (xiv) माइ=ोिबयल क�चर का भंडारण और रखरखाव; (xv) संदभ< मानक1 का उपयोग और भंडारण; (xvi) दकुान1 और उपकरण1 क- खरीद; (xvii) नमूने के परी\ण क- िनगरानी; (xviii) अ�.यािशत नमूने, उनके Hथान, रखरखाव और िनपटान के �ितधारण क- प�ित; (xix) दHतावेज़ िनयंFण; (xx) तकनीक- िशकायत1 का िनवारण; (xxi) आवास रखरखाव; (xxii) सुधारा.मक और िनवारण कार<वाई; (xxiii) काय< ��=या (परी\ण प�ितयां); (xxiv) अंशांकन मैनुअल; तथा (xxv) �िश\ण मैनुअल। 14. �ोटोकॉल और िविनदyश सं�ह.- (क) �.येक �योगशाला म� एक िविनदyश सं�ह होगा और सभी आवaयक िविनदyश1 के वत<मान संHकरण1 को अिधिनयम क- आवaयकता~ और इसके तहत बनाए गए िनयम1 और राnीय फामा<कोिपया (भारतीय फामा<कोिपया) के अनुसार रखा जाएगा। (ख) अ�चिलत वगA के उपयोग को रोकने के िलए फामा<कोिपयास के माHटर संHकरण म� सभी अEतन1 और सुधार1 को zयान म� रखा जाना चािहए और पूरक और पNरिशV �योगशाला म� भी उपलQध कराया जाएगा। (ग) िविनदyश अिभलेख सं�ह म� िन� शािमल ह1ग े: - (i) सभी फामा<कोिपयास क- सूची;  15. कwा डेटा.- (क) कwा डेटा �योगशाला काय< पF, नोट पुHतक�  या िवjेषण पF, अिभलेख, और अ`य गितिविधय1 को संदmभत करता ह ैऔर ऐसे कwे डेटा म� हाथ िलिखत नोट, फोटो, सॉ�टवेयर, िचF, कं}यूटर ^�टआउट, वण<=मीय चाट<, िनधा<Nरत अवलोकन या Hवचािलत उपकरण1 से �ाW Nरकॉड< डेटा शािमल ह1गे। कwे आंकड़1 म� पया<वरणीय िनगरानी, अंशांकन, उपकरण के Nरकॉड< , िवjेषणा.मक उपकरण1 से इंटी�ेटर आउटपुट, एक नोट पढ़ने के िलए �यु0 काय<-पFक, �कसी उपकरण के �काश उ.सज<क डायोड �दश<न क- जानकारी शािमल ह ै। (ख) डेटा बदलने के माzयम से एक लाइन भी जाएगी; सही जानकारी पुराने डेटा और पNरवत<न के कारण सिहत दज< क- जाएगी। पNरवत<न करने वाल ेिवjेषक क- पहचान तारीख के साथ उनके हHता\र "ारा जाएगी। Hवचािलत डेटा सं�ह �णाली के मामले म�, िज
मेदार Mि0 डेटा आउटपुट के समय पहचाना जाएगा। मूल �िविV को सुरि\त �कया जाना चािहए और िसHटम के सभी डेटा के िलए लखेा परी\ा �ायल होगा। (ग) डेटा अखंडता और सुर\ा रखी जाएगी और डेटा �कसी भी अनिधकृत Mि0 के िलए सुलभ नहg होगा।  16. भंडारण और अिभलेखीय.- (क) अंितम Nरपोट< के बाद एक वष< क- अविध तक अविशV नमूना उिचत सं�हण िHथित म� रखा जाएगा। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 49 (ख) �योगशाला को सभी गणुवYा दHतावेज1 क- पहचान सं�ह, अनु=मण, पुन�ा<िW, भंडारण, रखरखाव और िनपटान के िलए ��=या~ को Hथािपत और बनाए रखना चािहए। (ग) सभी कwे डेटा, दHतावेज़ीकरण, मानक पNरचालन ��=या~ , �ोटोकॉल, और अंितम NरपोटA को बनाए रखा जाना ह ैऔर सभी कwे डेटा, दHतावेज़ीकरण, �ोटोकॉल,अंतNरम और अंितम Nरपोट< के MविHथत भंडारण और .वNरत पुन�ा<िW के िलए अिभलेखागार ह1गे। सं�ह एक उपयु0 वातावरण �दान करेगा जो संशोधन, \ित, या िगरावट और / या हािन को रोकेगा। (घ) िजस िHथित म� मूल दHतावेज सं�हीत �कए जाते हR, उनक- सुर\ा और गोपनीयता सुिनि�त करनी चािहए, (ड.) पेपर दHतावेज1 को उw आ <ता और लंबी अविध के िलए नहg रखा जाएगा और कwे डेटा को टेप और िडHक के eप म� पNरचया< सिहत संरि\त �कया जाना चािहए। (च) केवल ऑि}टकल िडHक के भंडारण के मामल ेम�, िडHक का जीवन भंडारण समय से अिधक लंबा होगा, (छ) थम<ल पेपर पर कwा डेटा समय के साथ दरू हो सकता ह;ै इसिलए, थम<ल पेपर क- एक फोटोकॉपी भी सं�ह म� बरकरार रखी जाएगी। (ज) िपन NरकॉडA को कायम रखना ह,ै उ`ह� दHतावेज1 म� िविनUदV �कया जाएगा। बारहवg अनुसूची [िनयम 64(1) देख�]  सtदय< �साधन1 क- uेणी िवHतार एवं छूत क- िHथित 1. सtदय< �साधन साम�ी         2. बाल1 के �फ9सस<अथा<त् दाढ़ी �फ9स करने हेतु �eप "ारा उपयोग क- जाने वाली ग1द वाली िचपिचपी तैयारी 3. सtदय< �साधन1 क- िन�िलिखत uेिणयां: - (i) अ`य देश1 म� 100%िनया<त के िलए पुन: पैके^जग के िलए थोक म� �साधन साम�ी। (ii) शोध और िवकास उxेaय1 जैसे पैके^जग परी\ण, उपभो0ा अzययन, शे�फ जीवन अzययन और पNरवहन अzययन के िलए �साधन साम�ी। (iii) अंतरराnीय हवाईअ¹े के भीतर िHथत |ूटी ­- दकुान1 म� िवदेशी यािFय1 को िब=- के िलए �साधन साम�ी। (iv) घरेलू िब=- के िलए उपयोग नहg �कए जाने पर अंतरराnीय यािFय1 के िवशेष उपयोग के िलए एक मिहला �कट म� �साधन साम�ी । (v) �साधन साम�ी िवशेष eप से अपने कैि}टव खपत के िलए और इस �भाव के िलए नोटराइkड उप=म �दान करने के िलए होटल1 म� उपयोग के िलए आयात �कया गया। 

अिधिनयम और उसके तहत बनाए गए िनयम1 के अzयाय IV के �ावधान, िजसके िलए उ`ह� िब=- के िलए लाइस�स "ारा कवर �कया जाना चािहए, बशतy �क भारतीय मूल के बेचे जाने वाले सtदय< �साधन लाइस�स �ाW िनमा<ता~ "ारा िविनmमत �कए जाएं।   अिधिनयम के अzयाय IV और इसके तहत िनयम1 के �ावधान।  अिधिनयम के अzयाय III के �ावधान और उसके तहत िनmमत िनयम जो उ`ह� िन�िलिखत शतA के साथ पंजीकरण �माण-पF "ारा कवर करेगा।  (i) सtदय< �साधन1 के िलए घरेलू िब=- नहg क- जाएगी।                   



50       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] तेरहवa अनुसूचीतेरहवa अनुसूचीतेरहवa अनुसूचीतेरहवa अनुसूची ((((िनयम िनयम िनयम िनयम 71717171    देख&)देख&)देख&)देख&) 1. औषिध और सौ` दय< �साधन िनयम 1945 (इसके बाद उ9 त िनयम1 के eप म� उ� लिेखत) के िनयम 1 के उप-िनयम (1) म� शQद "और सौ` दय< �साधन" शQद1 का लोप �कया जाएगा। 2. उ9 त िनयम1 के िनयम 45 के उप-िनयम (1) म� "और सौ` दय< �साधन" शQ द1 का लोप �कया जाएगा। 3. उ9 त िनयम1 के िनयम 48 म� "और सौ` दय< �साधन" शQ द1 का लोप �कया जाएगा। 4. उ9 त िनयम1 के िनयम 52 म� "और सौ` दय< �साधन" शQ द1 का लोप �कया जाएगा। 5. उ9 त िनयम1 के िनयम 52 के उप-िनयम (1) म� "और सौ` दय< �साधन" शQ द1 का लोप �कया जाएगा। 6. उ9 त िनयम1 के िनयम 52 के उप-िनयम (4) म� "और सौ` दय< �साधन" शQ द1 का लोप �कया जाएगा। 7. उ9 त िनयम1 के िनयम 54 क म�, जहां भी "और सौ` दय< �साधन" शQद आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 8. उ9 त िनयम1 के िनयम 55 म� जहां भी "सौ` दय< �साधन" और "और सौ` दय< �साधन" शQद आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 9. उ9 त िनयम1 म�, भाग XIII, भाग XIV और भाग XV और उसम� िनिहत िनयम1 का लोप �कया जाएगा। 10. उ9 त िनयम1 म�, भाग XV (क) म� "सौ` दय< �साधन" शQ द1 का लोप �कया जाएगा। 11. उ9 त िनयम1 म�, 150ख िनयम म� "सौ` दय< �साधन", "और सौ` दय< �साधन" और "और सौ` दय< �साधन" शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 12. उ9 त िनयम1 म�, 150ग िनयम म� "सौ` दय< �साधन", "और सौ` दय< �साधन" और "या मामले के eप म� सौ` दय< �साधन" शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 13. उ9 त िनयम1 म�, 150ङ िनयम म� "और सौ` दय< �साधन" और " या एक सौ` दय< �साधन" शQ द जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 14. उ9 त िनयम1 म� उ9 त िनयम1 के िनयम 150च म� " और सौ` दय< �साधन" और “या सौ` दय< �साधन” शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 15. उ9 त िनयम1 म� 150ग म� "या सौ` दय< �साधन1 क- मद�" शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 16. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची क म� "III सौ` दय< �साधन �पये 400-1500 (शु�क क- सही धनरािश �योगशाला के िनदेशक और सरकारी िवjेषक, जैसा भी मामला हो, "ारा िनधा<Nरत क- जाएगी)" म� आंकड़े, कोoक और शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 17. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची ख(1) म� "सौ` दय< �साधन" शQद का लोप �कया जाएगा। 18. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची घ म� "और सौ` दय< �साधन" शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 19. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची घ (III) का लोप �कया जाएगा। 20. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची के म� आंकड़े, �ैकेट और शQद "16.  सौ` दय< �साधन "और" िनमा<ता~ के साथ �ावधान और समापन "से शुe होने वाल ेभाग का लोप �कया जाएगा। 21. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची ड (II) का लोप �कया जाएगा। 22. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची थ का लोप �कया जाएगा। 23. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची ध का लोप �कया जाएगा। 24. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची 15 म� �पF 15 म� "सौ` दय< �साधन" शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 25. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची 16 म� अनुसूची क म� शQद "और सौ` दय< �साधन" और "सौ` दय< �साधन" शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 26. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची 17 म� �पF 17 म� "सौ` दय< �साधन" शQ द1 का लोप �कया जाएगा। 27. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची 18 म� �पF 18 म� "सौ` दय< �साधन" शQ द1 का लोप �कया जाएगा। 28. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची म� �पF 31, �पF 32, �पF 33, �पF 33 क, �पF 34, �पF 42 और �पF 43 शQ द1 का लोप �कया जाएगा। 29. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची 36 म� अनुसूची क म� "सौ` दय< �साधन" और "सौ` दय< �साधन क- मद�" शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 51 30. उ9 त िनयम1 म�, �पF 37 म� अनुसूची क म� "सौ` दय< �साधन" शQद, "सौ` दय< �साधन क- मद� " और "या सौ` दय< �साधन क- मद�" शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 31. उ9 त िनयम1 म�, अनुसूची 38 म� �पF 38 म� "सौ` दय< �साधन" और "सtदय< �साधन1 के सामान" शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा। 32. िनयम1 म�, अनुसूची क म� �पF 3 म� "सौ` दय< �साधन" शQद जहां भी आएं, उनका लोप �कया जाएगा।  पNरिश_ ट  �पF सीओएस-1 [िनयम 12 (2) और 12 (7) देख�] भारत म� सtदय< �साधन1 के आयात के िलए पंजीकरण �माण-पF जारी करने के िलए आवेदन मR/हम*____________________________________________ (नाम और पूरा पता) िविनमा	ता, मैसस	 __________________ (िवदेशी िविनमा	ता का टेलीफोन नंबर, फै%स और ई-मेल पता) को भारत म� आयात  के िलए उसक- िविनmमत सौ` दय< �साधन1 के िलए पंजीकरण �माण-पF �दान करने के िलए एत�ारा आवेदन। 1. पंजीकरण के िलए उनके �ांड नाम और पैक आकार और संHकरण1 के साथ सtदय< �साधन1 के नाम।   =.सं. सौ` दय< �साधन के उ.पाद / �ांड �ांड का नाम संHकरण का नाम पैक आकार वाHतिवक िनमा<ता और उसका पNरसर 1.           2.             2. मR/हम* नीचे बताए गए पNरसर के िलए पंजीकरण �माण-पF �दान करने के िलए िनमा<ता "ारा िविधवत हHता\Nरत ि"तीय अनुसूची के भाग-1 म� िनUदV जानकारी और वचनबंध पF संलc करता  /ं करते ह:ै - 3. उपरो0 =म सं]या 2 म� िनUदV आयात के िलए सtदय< �साधन1 के पंजीकरण के िलए .................का शु�क सौ` दय< �साधन िनयम, 2018 - क�   के अंतग<त क�   सरकार को लेखा शीष< "0210-िच�क. सा और जन H वाH [ य, 04- जन H वाH [ य, 104-शु� क और जुमा<ना" म� चालान सं] या.............., �दनांक ..............., (मूल eप म� संलc) के "ारा जमा �कया गया ह।ै  4. पNरसर, जहां िनमा<ण �कया जाता ह,ै के िववरण पंजीकृत �कए जाएंगे: पता:  __________________________ टेलीफोन: __________________________ फै9स:  __________________________ ई-मेल:  __________________________   मR/हम पंजीकरण �माण-पF �ाW करने के िलए आवaयक सभी िनयम1 और शतA का पालन करने और इसक- वैधता अविध के दौरान इसे वैध रखने क- शपथ लेते हR। H थान: �दनांक: हHता\र_______________________ नाम__________________________  पदनाम __________________________ भारत म� िनमा<ता और उसके अिधकृत एज�ट क- सील/मुहर 



52       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (नोट:- य�द आवेदक भारत म� िनमा<ता का अिधकृत एज�ट ह,ै तो पंजीकरण के उxेaय के िलए दसूरी अनुसूची के भाग-1 के अनुसार वचनबंध संलc �कया जाए) �प� सीओएस �प� सीओएस �प� सीओएस �प� सीओएस ----2222 [[[[िनयम िनयम िनयम िनयम 13 (1) 13 (1) 13 (1) 13 (1) और और और और 13 (4) 13 (4) 13 (4) 13 (4) देख&]देख&]देख&]देख&] भारत म� सtदय< �साधन1 के आयात के िलए जारी �कया जाने वाला पंजीकरण �माण-पF पंजीकरण �माण-पF सं]या ___________________ �दनांक _______________________ मैसस<___________________________________ (पंजीकृत काया<लय का नाम और पूरा पता) फै9�ी पNरसर__________________________ (पूण< पता) म� ह,ै को एक िनमा<ता के eप म� िनयम 13 के तहत पंजीकृत �कया गया ह ैऔर उ` ह� एतxारा यह पंजीकरण �माण-पF जारी �कया जाता ह।ै 2. सौ` दय< �साधन1 के नाम, उनके �ांड नाम और पैक आकार और संH करण के साथ, जो इस पंजीकरण �माण पF के तहत आयात �कए जा सकते हR। =.सं. सौ` दय< �साधन के उ.पाद / �ांड �ांड का नाम संHकरण का नाम पैक आकार वाHतिवक िनमा<ता और उसका पNरसर 1.           2.             3. यह पंजीकरण �माण-पF ___________ से ______ तक लागू रहगेा, जब तक �क िनयम1 के तहत इसे िनलंिबत और रx न �कया जाए। 4. यह पंजीकरण �माण पF िनमा<ता और उसके अिधकृत एज�ट और भारत म� आयातक और िनमा<ता "ारा अिधकृत भारत म� सहायक कंपनी के माzयम से जारी �कया जाता ह,ै अथा<त् मैसस<.................................. (नाम और पूरा पता) ....................... जो सभी मामल1 म� भारत म� िनमा<ता क- Mावसाियक गितिविधय1 के िलए िज
मेदार होगा । 5. यह पंजीकरण �माणपF नीचे बताई गई शतA एवं औषिध और सौ` दय< �साधन अिधिनयम, 1940 म� िनUदV अ`य शतA और इस संबंध म� समय-समय पर बनाए गए िनयम1 के अधीन ह।ै H थान: __________ �दनांक:____________                                                                                                                               क�  ीय लाइस�स �ािधकरण सील/मुहर  पंजीकरण �माण पF क- शत{ 1. लाइस�^सग �ािधकारी/िनयामक �ािधकरण "ारा जब भी पंजीकरण �माण-पF मांगा जाएगा, तो वह अिधकृत आयातक/िवतरक/एज�ट "ारा �H तुत �कया जाएगा। 2. िनमा<ता या भारत म� उसका अिधकृत आयातक/िवतरक/एज�ट, क- गई �कसी भी �शासिनक कार<वाई के मामल ेम� अथा<त् बाजार से उ. पाद वापस लनेे, िविनयामक �ितबंध, और �ािधकरण को रx करने, और/या �कसी सौ` दय< �साधन के संबंध म� उसके उ. पादनकता< देश के िविनयामक �ािधकरण या, �कसी अ` य देश, जहां सौ` दय< �साधन का िवपणन/िव=य या िवतरण �कया जाता ह,ै "ारा घोिषत इस पंजीकरण �माण-पF क- गणुव. ता Nरपोट< के मानक न होने पर, तुरंत लाइस�^सग �ािधकरण को सूिचत करेगा। ऐसे मामल1 म� सौ` दय< �साधन1  का �ेषण और िवपणन रोक �दया जाएगा तथा लाइस�^सग �ािधकारी को त.काल सूिचत �कया जाएगा। इसके अलावा, सौ` दय< �साधन1  के रोके गए ऐसे िवपणन के बारे म� लाइस�^सग �ािधकारी के िनदyश1 के मामल1 म�, संबंिधत सौ`दय< �साधन के संदभ< म� लाइस�^सग �ािधकारी के साथ परामश< करके मूल देश म� अथवा िवपणन देश म� क- गई कार<वाई के अनुसार लाइस�^सग �ािधकारी के साथ परामश< करके भारत म� भी कार<वाई क- जाएगी। तथािप, लाइस�^सग �ािधकारी इस कार<वाई के िलए 48 घ�टे क- समय-सीमा के भीतर भारतीय बाजार से सtदय< �साधन को वापस लेने सिहत �कसी और संशोधन के िलए िनदेश दे सकता ह।ै  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 53 3.  सtदय< �साधन को लेबल कटने या जाँच करने या इस पंजीकरण �माणपF से संबंिधत �कसी भी सtदय< �साधन के �लेखन म� कोई अितNर0 िभ¢ता/अितNर0 सौ`दय< �साधन uेणी/अितNर0 िनमा<ण Hथल या पNरवत<न होने पर भारत म� िनमा<ता या उसका कोई अिधकृत एजे`ट/आयातक/िवतरक या सहायक इस संबंध म� 30 �दन के भीतर लाइस�^सग �ािधकारी को िलिखत eप म� सूिचत करेगा।  ऐसे मामल1 म�, जहाँ कोई अितNर0 िभ¢ता/अितNर0 सौ`दय< �साधन uेणी/अितNर0 िनमा<ण Hथान, जैसा भी मामला हो, होगा, वहाँ लाइस�^सग �ािधकारी के िववेकानुसार, िनमा<ता या अिधकृत एजे`ट/आयातक/िवतरक/भारत म� उसका सहायक पंजीकरण शु�क के साथ एक अलग आवेदन �Hतुत कर 30 �दन के भीतर अपेि\त अनुमोदन के िलए आवेदन करेगा। 4. इस पंजीकरण �माणपF के तहत पNरचािलत फम< क- संरचना म� �कसी पNरवत<न होने क- िHथित म� िनमा<ता या भारत म� उसका अिधकृत एजे`ट त.काल िलिखत eप म� लाइस�^सग �ािधकारी को सूिचत करेगा। जहाँ फम< क- संरचना म� ऐसा कोई पNरवत<न होता ह ैतो, वत<मान �माणपF पNरवत<न होने क- तारीख से अिधकतम तीन महीने क- अविध के िलए वैध माना जाएगा। इस बीच फम< क- पNरवmतत संरचना के साथ फम< के नाम से लाइस�^सग �ािधकरण से नया पंजीकरण �माण पF �ाW करना होगा। 5. इस पंजीकरण �माणपF के तहत पNरचािलत फम< के नाम/पते म� �कसी �कार के पNरवत<न होने क- िHथित म� आयातक 10 �दन के भीतर िलिखत eप म� इसक- सूचना त.काल लाइस�^सग �ािधकारी को देगा। 6. आयातक सtदय< �साधन उ.पाद क- uेणी, िजससे मानव HवाH[य के िलए खतरा उ.प¢ होता हो, के बारे म� तथा �कए गए सुधारक उपाय1 के बारे म� त.काल लाइस�^सग �ािधकारी को सूिचत करेगा। �प� सीओएस�प� सीओएस�प� सीओएस�प� सीओएस----3333 [िनयम 13(3)[िनयम 13(3)[िनयम 13(3)[िनयम 13(3), , , , 23(3)23(3)23(3)23(3), , , , 32(2) और 32(3) देख&]32(2) और 32(3) देख&]32(2) और 32(3) देख&]32(2) और 32(3) देख&] नए सौ` दय< �साधन1  का भारत म� आयात करने अथवा उ.पादन करने के िलए अनुमित अनुमित क- सं]या और जारी करने क- तारीख............... मैसस<................... पता................. को सौ`दय< �साधन िनयमावली, 2018 के िनयम 32 के तहत िन�िलिखत सौ` दय< �साधन1  का आयात करने अथवा उनका उ.पादन करने हतुे एतद"ारा अनुमित दी जाती ह।ै 1. सौ`दय< �साधन का नाम 2. uेणी/उपयोग का आशय 3. उ.पादन का संघटन 4. अ`य िवशेष अनुदेश �दनांक                                                               हHता\रः लाइस�^सग �ािधकारी का नाम और पदनाम नए सौ`दय< �साधन का आयात करने या उ.पादन करने हतुे अनुमित �दान करने के िलए शत{ 1. सौ`दय< �साधन उ.पाद, लाइस�^सग �ािधकरण "ारा दी गई अनुमित के अनुसार िविनदyश1 के अनुeप होना चािहए। 2. सौ`दय< �साधन का वाHतिवक नाम Hथायी Hयाही से मु� त अथवा िलखा जाएगा और �ेड नाम, य�द कोई हो, क- अपे\ा वह HपV eप से �दmशत होना चािहए, िजसे सौ`दय< �साधन के सबसे अ`दर के िडQबे के लेबल पर उसके वाHतिवक नाम के तुर`त बाद अथवा उसके नीचे अथवा दसूरे कवर, िजसम� िडQब1 को पैक �कया जाता ह,ै पर दशा<या जाएगा। 3. अनुमेय अ`य �कसी िवशेष अनुदेश1 को लेबल पर मु� त �कया जाएगा। 4. लाइस�^सग �ािधकारी क- िबना पूव< अनुमित के लेबल पर अनुमत दावे के अितNर0 अ`य �कसी दावे को मु� त नहg �कया जाएगा। �पF सीओएस-4 [िनयम 17 देख�] 



54       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] पंजीकृत सौ` दय< �साधन1  के आयातक के िलए �पF आयातक का नाम और पताः- ई-मले आईडी- फोन नं.- सौ`दय< �साधन का नाम सौ`दय< �साधन का िववरण (िनमा<ता का नाम, बैच न
बर और उपयोग करने क- तारीख) माFा �वेश सं] या का िबल तारीख सिहत 
         हHता\र नाम......................... �दनांक....................... मुहर........................ आईईसी कोड............... �पF सीओएस-5 [िनयम 23 (2) देख�] िब=- अथवा िवतरण हतुे सौ` दय< �साधन1  के िनमा<ण हतुे लाइस�स क- मंजूरी हतुे आवेदन 1. मR/हम........................ मRसस<....................... सौ` दय< �साधन1  के िनमा<ण हतुे लाइस�स क- मंजूरी �दान करने के िलए एतद"ारा आवेदन करते हःै 2. सौ` दय< �साधन1  के नाम.............. 3. िनमा<ण एवं परी\ण हतुे िनयोिजत तकनीक- कम<चाNरय1 के नाम, अह<ताएं और अनुभव.................. 4. लेखा शीष<.................... के तहत �. .................... का शु�क सरकार को जमा कर �दया गया ह।ै �दनांक..................... हHता\र.................... Nट}पणीः आवेदन के साथ पNरसर1 क- योजना भी संलc क- जाए। �प� सीओएस�प� सीओएस�प� सीओएस�प� सीओएस----6666 [िनयम 23(2) देख&][िनयम 23(2) देख&][िनयम 23(2) देख&][िनयम 23(2) देख&] िब=- अथवा िवतरण हतुे सौ` दय< �साधन1  के िविनमा<ण के िलए ऋण लाइस�स क- मंजूरी हतुे आवेदन 1. ......................... से मR/हम...................... िब=- हतुे ......................... िHथत पNरसर पर िन�िलिखत सौ` दय< �साधन1  का िनमा<ण करने के िलए एतद"ारा ऋण लाइस�स क- मंजूरी हतुे आवेतन करता  /ँकरते हःै 2. सौ` दय< �साधन1  के नाम........................ 3. िनमा<ण पNरसर म� िविशV उ.पाद1 के िनमा<ण और परी\ण से वाHतव म� जुड़े 4ए िवशेष Hटाफ के नाम, अह<ताएं और अनुभव। 4. मR/हम संलc करता  /ँकरते हR- 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 55 (क) संबंिधत िविनमा<ता िजसक-, िविनमा<ण \मता का मेरे/हमारे "ारा उपयोग �कया जाना ह,ै को मेरे/हमारे "ारा भेजे गए पF क- �मािणत �ित) (ख) *संबंिधत िविनमा<ण से �ाW पF क- एक �मािणत �ित, िजसम� वे मेरे/हमारे "ारा अपेि\त �.येक मद के िविनमा<ण के िलए अपने िवशेष� कम<चाNरय1, उपकरण1 और पNरसर क- सेवाएं उपलQध कराने के िलए सहमत हR और वे इसक- ओर से �.येक बैच का िवjेषण कर�ग ेतथा कwी सामि�याँ, तैयार उ.पाद1 का रख-रखाव कर�गे और िवjेषण क- अलग से Nरपोट< बनाएंगे। (ग) िविनमा<ण हतुे �Hतािवत उ.पाद1 के लेबल1, िडQब1 के नमूने। 5. लेखा शीष< .................... के तहत �. .................. का शु�क सरकार को जमा करा �दया ह।ै �दनांक................. हHता\र................ यहाँ संबंिधत उस िविनमा<ण Hथल का नाम और पता अं�कत कर� जहाँ वाHतव म� िविनमा<ण �कया जाएगा तथा उसका लाइस�स न
बर भी द�। �ा^प सीओएस �ा^प सीओएस �ा^प सीओएस �ा^प सीओएस ----7777 (िनयम 23(4) और 23 (7) देख&)(िनयम 23(4) और 23 (7) देख&)(िनयम 23(4) और 23 (7) देख&)(िनयम 23(4) और 23 (7) देख&) सtदय< �साधन1 के िविनमा<ण हतुे अ� छी िविनमा<ण ��=या~ (जीएमपी) के अनुपालन का H व-�माण पF।  (िव िनमा<ण लाइस�स अथवा ऋण लाइस�स हतुे आवेदन के समय आवेदक "ारा �ाeप सीओएस-5 अथवा �ाeप सीओएस-6 के साथ �दया जाये)  1. मR/हम ----------------------के --------------------- एत�ारा िन
 निलिखत सtदय< �साधन1 के -------------------- म� िHथत पNरसर1 म� िविनमा<ण हतुे एक लाइस�स �दान करने के िलए एतद"ारा आवेदन कर रहा  /ंकर रह ेहR। 1. ------------------ 2. ------------------ 3. ------------------- 2.  मR/हम एत�ारा घोषणा करता  /ंकरते हR �क सtदय< �साधन िनयमावली, 2018 क- छठी अनुसूची के अनुसार उ9 त पNरसर म� अ� छी िविनमा<ण ��=या~ क- सुिवधाएं, पNरसर1 क- आवa यकताएं, उ9 त सtदय< �साधन1 के िनमा<ण हतुे संयंF1 तथा उपकरण1 क- सुिवधाएं हR।  3.  मR/हम वचन देता हR �क राkय लाइस�स �ािधकारी अथवा �ािधकारी "ारा िनयु9 त �कसी अिधकारी को सtदय< �साधन िनयमावली, 2018 के अनुसार उपयु<9 त पNरसर1 का िनरी\ण करने क- सुिवधा �दान क- जाएगी। 4. मR/हम वचन देता  /ंदेते हR �क राk य लाइस�स �ािधकारी अथवा �ािधकारी "ारा िनयु9 त �कसी अिधकारी "ारा �कसी िनरी\ण के दौरान कोई कमी पाई जाती ह ैतो राk य लाइस�स�दाता �ािधकरण को उपयु<9 त सtदय< �साधन1 के संबंध म� उ9 त पNरसर1 म� अ� छी िविनमा<ण ��=या को रx करने अथवा उनम� सुधार के कोई िनदyश देने का पूण< अिधकार ह।ै इसके अितNर9 त, इस संबंध म� राk य लाइस�स �दाता �ािधकरण क- �कसी कार<वाई के िलए मR �कसी \ितपूmत आ�द के दावा नहg कeगा। ितिथ : H थान : नाम:  हH ता\र:   पद नाम :    



56       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] �ा^प सीओएस �ा^प सीओएस �ा^प सीओएस �ा^प सीओएस ----8888 (िनयम 25(िनयम 25(िनयम 25(िनयम 25, , , , 26 (जी)26 (जी)26 (जी)26 (जी), , , , 27 (1)27 (1)27 (1)27 (1), , , , 28 और 30(1) देख&)28 और 30(1) देख&)28 और 30(1) देख&)28 और 30(1) देख&) िव=य अथवा िवतरण हतुे सtदय< �साधन1 के िविनमा<ण हतुे लाइस�स लाइस�स सं] या और जारी करने क- तारीख .........................  मुझे ----------------को एत�ारा िन
 निलिखत तकनीक- H टाफ के पय<वे\ण म� िन
 निलिखत सtदय< �साधन1 के ---------------------------- (H थान) पर िविनमा<ण हतुे लाइस�स �दान �कया गया ह।ै  (क) सtदय< �साधन1 के नाम------------------------------------------------ (ख) तकनीक- H टाफ का नाम --------------------------------------------- 2.  जब तक लाइस�स िनलंिबत अथवा रदद नहg �कया जाता ह ैयह वैध बना रहगेा। तथािप लाइस�स क- शतA और औषिध तथा सtदय< �साधन अिधिनयम एवं िनयम1 के उपबंध1 के अनुपालन का वष< म� कम से कम एक बार मू� यांकन �कया जायेगा। 3. लाइस�स नीचे उि�लिखत शतA तथा ऐसी अ` य शतA के अधीन हR जो सtदय< �साधन िनयमावली,2018 म� िविनUद_ ट क- जाय�गी।                                                           राk य लाइस�स �दाता �ािधकारी  हH ता\र :      पदनाम :  जारी करने क- तारीख :---------------------- लाइस�स क- शत{ 1. यह लाइस�स अनुमो�दत पNरसर1 म� रखा जायेगा और औषिध तथा सtदय< �साधन अिधिनयम, 1940 के अंतग<त िनयु9 त �कसी िनरी\क के अनुरोध पर �H तुत �कया जायेगा।  2. तकनीक- H टाफ म� �कसी भी पNरवत<न क- सूचना त. काल लाइस�स�दाता �ािधकारी को दी जायेगी।  3. य�द लाइस�सधारी अिधक मद1 के िलए िविन मा<ण करना चाहता ह ैतो िनयम 23 म� यथा उपबंिधत लाइस�स के आवa यक पृ_ ठाकंन हतुे लाइस�स �दाता �ािधकरण को आवेदन करेगा। यह लाइस�स इस तरह पृ_ ठां�कत सtदय< �साधन1 का िवH ताNरत माना जायेगा।  4. लाइस�स के अधीन �चािलत फम< के संिवधान के गठन म� �कसी पNरवत<न के मामले क- सूचना िलिखत म� लाइस�स�दाता �ािधकरण को सूिचत क- जायेगी। जहां कहg फम< के गठन म� कोई पNरवत<न हो तो, जब तक �क इसी दौरान पNरवmतत गठन वाली फम< के नाम म� लाइस�स�दाता �ािधकरण कोई नया लाइस�स जारी नहg कर देता, वत<मान लाइस�स पNरवत<न होने क- ितिथ से अिधकतम 3 महीन1 क- अविध के िलए वैध माना जायेगा।  �ाeप सीओएस -9 (िनयम 25, 26(जी), 27 (1), 27(3), 28 और 30(1) देख�) िव=य अथवा िवतरण के िलए सौ` दय< �साधन1 के िविनमा<ण हतुे लाइस�स  1. लाइस�स क- सं] या और जारी करने क- तारीख---------------------- 2. --------------------------के ----------------------को एत�ारा िन
 निलिखत तकनीक- H टाफ के िनदyश1 और s यि0गत पय<वे\ण म� िन
 निलिखत सtदय< �साधन1 के ----------------- (H थान) "ारा ---------------------- पर िविनमा<ण हतुे ऋण लाइस�स �दान �कया जाता ह।ै  (क) तकनीक- H टाफ का नाम --------------------------------------------- (ख) सtदय< �साधन1 के नाम ------------------------------------------- 3.  जब तक लाइस�स िनलंिबत अथवा रदद नहg �कया जाता ह ैयह वैध बना रहगेा। तथािप लाइस�स क- शतA और औषिध तथा सtदय< �साधन अिधिनयम एवं िनयम1 के उपबंध1 के अनुपालन का वष< म� कम से कम एक बार मू� यांकन �कया जायेगा। 4.  लाइस�स नीचे उि�लिखत शतA तथा ऐसी अ` य शतA के अधीन हR जो सtदय< �साधन िनयमावली,2018 म� िविनUद_ ट क- जाय�गी।    राk य लाइस�स �दाता �ािधकारी  �दनांक :   हH ता\र : पदनाम :  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 57 लाइस&स क) शतHलाइस&स क) शतHलाइस&स क) शतHलाइस&स क) शतH 1. यह लाइस�स अनुमो�दत पNरसर1 म� रखा जायेगा और औषिध तथा सtदय< �साधन अिधिनयम, 1940 के अंतग<त िनयु9 त �कसी िनरी\क के अनुरोध पर �H तुत �कया जायेागा।  2. तकनीक- H टॉफ म� �कसी भी पNरवत<न क- सूचना त. काल लाइस�स �दाता �ािधकारी को दी जायेगी।  3. य�द लाइस�सधारी अिधक मद1 के िलए िविन मा<ण करना चाहता ह ैतो िनयम 23 म� यथा उपबंिधत लाइस�स के आवa यक पृ_ ठाकंन हतुे लाइस�स �दाता �ािधकरण को आवेदन करेगा। यह लाइस�स इस तरह पृ_ ठां�कत सtदय< �साधन1 का िवH तार माना जायेगा।  4. लाइस�स के अधीन �चािलत फम< के संिवधान के गठन म� �कसी पNरवत<न के मामले क- सूचना िलिखत म� लाइस�स �दाता �ािधकरण को सूिचत क- जायेगी। जहां कहg फम< के गठन म� कोई पNरवत<न हो तो, जब तक �क इसी दौरान पNरवmतत गठन वाली फम< के नाम म� लाइस�स�दाता �ािधकरण कोई नया लाइस�स जारी नहg कर देता, वत<मान लाइस�स पNरवत<न होने क- ितिथ से अिधकतम 3 महीन1 क- अविध के िलए वैध माना जायेगा।   �ा^प सीओएस�ा^प सीओएस�ा^प सीओएस�ा^प सीओएस----10101010 िनयम 26 (िनयम 26 (िनयम 26 (िनयम 26 (I) I) I) I) और 44(1) देख&और 44(1) देख&और 44(1) देख&और 44(1) देख& नमूना िलये जाने वाल े6 यनमूना िलये जाने वाल े6 यनमूना िलये जाने वाल े6 यनमूना िलये जाने वाल े6 यि* को सूचनाि* को सूचनाि* को सूचनाि* को सूचना मRने---------------------------------------- ित िथ को परी\ण अथवा िवa लेषण  के उxेa य से------------------------ H थान पर िHथत पNरसर से िन
 निलिखत सtदय< �साधन1 के नमूने िलये हR:  ितिथ -----------------------------  िनरी\क -------------------------- िलये गये नमूने के िववरण    ितिथ -----------------------------  िनरी\क -------------------------- �ा^प सीओएस�ा^प सीओएस�ा^प सीओएस�ा^प सीओएस----11111111 (िनयम 26 (के) देख&)(िनयम 26 (के) देख&)(िनयम 26 (के) देख&)(िनयम 26 (के) देख&) िनरी2ण पुि�तका रखे जाने वाल े�ा^पिनरी2ण पुि�तका रखे जाने वाल े�ा^पिनरी2ण पुि�तका रखे जाने वाल े�ा^पिनरी2ण पुि�तका रखे जाने वाल े�ा^प क. िनरी\ण पुिHतका के िलफाफे पर िन
 निलिखत िववरण ह1ग,े नामत:  1. लाइस�सधारी का नाम और पता ---------------------------------------- 2. लाइस�स सं] या और लाइस�स क- वैधता ितिथ ----------------------- ख. (i) िनरी\ण पुिHतका के पृ_ ठ1  पर =म सं] या िलखी जायेगी और उन पर लाइस�सदाता �ािधकारी क- िविधवत् मुहर लगाई जायेगी। पहले और अंितम पृ_ ठ1 को छोड़कर अ` य पृ_ ठ1 पर िन
 निलिखत िववरण ह1गे:  लाइस�सधारी के पNरसर1 का िनरी\ण करने वाले िनरी\क का नाम और पदनाम-------------------- िनरी\ण क- तारीख : -------------- िनरी\ण क- Nट} पणी --------------- िनरी\ण के हH ता\र  (ii) िनरी\ण पुिHतका के पहले और अंितम पृ_ ठ लाइस�स �दाता �ािधकारी "ारा िन
 निलिखत शQ द1 से पृ_ ठां�कत �कए जाय�ग,े नामत: सtदय< �साधन िनयमावली, 2018 के अंतग<त �ाeप ------------------- म� लाइस�स सं] या ----------------------- हतुे पNरसर म� मैसस< ------------------- "ारा रखी गई िनरी\ण पुिHतका ।  लाइस�स �दाता �ािधकारी क- मुहर तथा हH ता\र  Nट} पणी :  



58       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] (i)  लाइस�सधारी s यि0 लाइस�स �दाता �ािधकारी से भुगतान पर िनरी\ण पुिHतका क- मु� त �ित �ा} त कर सकेगा।  (ii)  िनरी\ण पुिHतका लाइस�सधारी s यि0 के पNरसर1 म� रखी जायेगी।  (iii) िनरी\क "ारा Nट} पिणयां तीन �ितय1 म� क- जायेगी। मूल �ित लाइस�सधारी के पNरसर1 म� रखे जाने वाली िनरी\ण पुिHतका म� रखी जायेगी। दसूरी �ित लाइस�स �दाता �ािधकारी को भेजी जायेगी। तीसरी �ित िनरी\क "ारा Nरकाड< के eप म� ली जायेगी।  फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस ----12121212 [[[[िनयम िनयम िनयम िनयम 32 (1) 32 (1) 32 (1) 32 (1) देख& ]देख& ]देख& ]देख& ] नए सौ` दय< �सधान1 के िलए आयात पंजीकरण �माण पF अथवा िनमा<ण लाइस�स �ा} त करने के िलए अनुमित �दान करने हतुे आवेदन। मR/हम*---------------------------------(नाम तथा पूरा पता) भारत म� नए सौ` दय< �साधन के आयात अथवा िविनमा<ण क- अनुमित �ा} त करने हतुे आवेदन करता  /ँकरते हR। अिनवाय< सूचना/आंकड़े िन
 नवत: हR:- 1. नए सौ` दय< �साधन का िववरण:- क) सौ` दय< �साधन का नाम  ख) सौ` दय< �साधन क- uेणी/�योग का उxेa य  ग) उ. पाद क- संरचना घ) क� चे माल तथा तैयार उ. पाद के पNर\ण �ोटोकाल/िविश_ टताएं    2. तैयार उ. पाद, इसके अवयव1, उनक- रासायिनक संरचना और जोिखम के H तर के मानव H वाH [ य संबंधी सुर\ा हतुे आंकलन।  3. कॉH मेNटक उ. पाद के उपयोग से मानव H वाH [ य पर होने वाल ेअवांछनीय �भाव1 का मौजूदा आंकड़ा।  4. कॉH मेNटक उ. पाद1 से होने वाल ेलाभ1 के िलए इसके �भाव क- �कृित को ` यायसंगत बनाने के िलए सहायक आंकड़े को उपलQ ध कराया जाना चािहए।  5. उ. पाद लेबल और काट<न का मसौदा 6. 9 या उ. पाद का �कसी अ` य देश म� िवपणन �कया गया ह;ै इसक- सूची द� 7. सुर\ा, �भावकाNरता और गणुव. ता मानक1 पर अ` य कोई आकड़ा।  8. कुल फ-स ............अमरीक- डॉलर...............(शQ द1 म�) ................खाता शीष< के तहत सरकार को जमा कर �दया गया ह.ै..................(रसीद क- फोटोकॉपी संल� न ह)ै  िनमा<ता /आयातक/अिधकृत एज�ट के हH ता\र                                          नाम:                                             पदनाम:                                                मोहर/सील H थान: �दनांक:  फाम�फाम�फाम�फाम� सीओएस  सीओएस  सीओएस  सीओएस ----13 13 13 13  [[[[िनयम िनयम िनयम िनयम 40404040    देख& ]देख& ]देख& ]देख& ] (औषिध तथा सौ` दय< �साधन अिधिनयम, 1940 क- धारा 26 के तहत सौ` दय< �साधन के  परी\ण एवं िवa लषेण हतुे आवेदन फाम<।  1. आवेदक का पूरा नाम और पता:......................................................................... 2. व्  यवसाय:...................................................................................................... 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 59 3. नमूने म� उि�लिखत सौ` दय< �साधन का नाम:........................................................... 4. जहां से सौ` दय< �साधन खरीदा गया ह ैउस जगह का पूरा नाम और पता: ....................... 5. खरीदने क- ितिथ: ........................................... 6. �साधन के परी\ण अथवा िवशलेषण के कारण: ...................................................... औषिध तथा सौ` दय< �साधन िनयम 1945 के तहत ‘’0210 िच�क. सा तथा जन H वाH [ य, 04-जन H वाH [ य,104-शु� क तथा जुमा<ना खाता शीष< के तहत सरकार को .......................शु� क जमा कराया गया..........................चालान सं. ..........................�दनांक ..................(मूल/�ित  संल� न ह)ै  मR एतद ्"ारा घोषणा करता   ँ�क परी\ण हतुे �H तुत �साधन साम�ी मRने अथवा मेरे "ारा खरीदी गई। मR आगे यह भी घोषणा करता   ँ�क परी\ण अथवा िवa लेषण हतुे भेजी गई �साधन साम�ी वही ह,ै जो खरीदी गई थी तथा इसम� �कसी �कार का पNरवत<न नहg �कया गया हR।  हH ता\र....................... �दनांक.......................... फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस ----14141414 [[[[िनयम िनयम िनयम िनयम 40404040    देख& ]देख& ]देख& ]देख& ] औषिध तथा सौ` दय< �साधन अिधिनयम, 1940 क- धारा 26 के तहत सरकारी िवa लेषण "ारा परी\ण अथवा िवa लषेण क- Nरपोट<।  1. िजनसे नमूने �ा} त �कए हR, उस s यि0 का नाम: ...................................................... 2. �ािW क- ितिथ: ...................................... 3. नमूने म� उि�लिखत सौ` दय< �साधन का नाम ............................................. 4. सरकार के िवa लषेक क- राय – उपरो9 त वmणत नमूना औषिध तथा सौ` दय< �साधन अिधिनयम, 1940 तथा इसके तहत िनmमत िनयम1 के अनुसार मानक गुणव. ता के हR।  सरकारी िवa लषेक ............................. �दनांक .............. फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस ----15 15 15 15  [[[[िनयम िनयम िनयम िनयम 42424242    देख& ]देख& ]देख& ]देख& ] औषिध तथा सौ` दय< �साधन अिधिनयम 1940 क- धारा 22 (1) (ग) अथवा (गग) के तहत सौ` दय< �साधन के Nरकॉड<, रिजH टर, दH तावेज अथवा जQ त क- गई साम�ी के भंडारण हतुे पावती।  मRने ............पर िHथत ...................के पNरसर से 1940 (1940 का 23) क- धारा 22 क- उप-धारा (1) के खंड (ग) या खंड (गग) के �ावधान1 के अंतग<त आज क- तारीख म� नीचे �दए गए NरकॉडA, रिजH टर, दH तावेज या साम�ी वH तु~ संबंधी सौ` दय< �साधन का H टॉक जQ त �कया ह।ै  िनरी\क ..................... �दनांक .......................  जQ त सौ` दय �साधन सामि�य1, Nरकॉड<, रिजH टर, दH तावेज अथवा साम�ी वH तु~ का िववरण।  िनरी\क .......................... �दनांक ..............................  



60       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस ----16 16 16 16  [[[[िनयम िनयम िनयम िनयम 42 (2) 42 (2) 42 (2) 42 (2) देख& ]देख& ]देख& ]देख& ] औषिध तथा सौ` दय< �साधन अिधिनयम, 1940 क- धारा 23 क- उप धारा (1) के तहत उन सौ` दय< �साधन1 क- पावती िजनका िनधा<Nरत उिचत मू� य लेने से मना कर �दया गया हो।  सेवा म� ...................... जब�क, मRने ..................�दन को ...............20................ म� िHथत ......................पNरसर से िन
 न िनUद_ ट सौन्  दय< �साधन1 के नमूने िलए हR:- नमून1 का िववरण .................... और जब�क मRने िलए गए नमून1 क- उिचत क-मत के eप म� आपको ...............................�पए देने का �H ताव �कया था।   जब�क आपने िनधा<Nरत उिचत मू� य लेने से मना कर �दया ह।ै  इसिलए अब मR आपको, मेरे "ारा िलए गए सौ` दय< �साधन1 क- उिचत क-मत क- पावती �दान करता  ।ँ  िनरी\क ..................... �दनांक .....................  फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस ----17171717 [[[[िनयम िनयम िनयम िनयम 45 (1) 45 (1) 45 (1) 45 (1) देख&]देख&]देख&]देख&] सरकारी िवa लेषक का �ापन  �ापन क- =म सं. .................................................................. �ेषक:  सेवा म�, सरकारी िवa लषेक,  ....................... ....................... औषिध तथा सौ` दय< �साधन अिधिनयम, 1940 क- धारा 23 क- उप-धारा (4) के खंड (1) के �ावधान1 के तहत िन
 न उि�लिखत नमून1/कट�नर का भाग एत�ारा�िश\ण अथवा िवa लषेण के िलए भेजा जाता ह।ै  नमून1/कट�नर के भाग पर मRने िन
 न िच�न अं�कत कर �दए हR।  सौ` दय< �साधन के नाम के साथ संल� न नमून1 अथवा कंटेनर के भाग के Q यौरे म� िन
 निलिखत शािमल ह.ै...... िनरी\क ...................... �दनांक ...................... फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस फाम� सीओएस ----18  18  18  18   [[[[िनयम िनयम िनयम िनयम 46464646    देख&]देख&]देख&]देख&] औषिध और सौ` दय< �साधन अिधिनयम, 1940 क- धारा 22 (1) (ग) के तहत आदेश, िजसम� कोई भी s यि0 अपने कQ जे के H टॉक का िनपटान नहg कर सकता।  जब�क, मेरे पास यह मानने के कारण हR �क आपके कQ जे म� सौ` दय< �साधन1 के H टॉक, नीचे वmणत हR, औषिध तथा सौ` दय< �साधन अिधिनयम, 1940 क- धारा 18 के �ावधान1 का उ� लघंन करते हR;  इसिलए, अब, मR उ9 त अिधिनयम क- धारा 22 क- उप-धारा –(1) के खंड (ग) के तहत आपको इस आदेश क- ितिथ से ......................�दन1 तक क- अविध के िलए उ9 त H टॉक के िनपटान न करने का िनदेश देता  ।ँ  िनरी\क ....................... 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 61 �दनांक ......................... सtदय< �साधन1 के H टॉक का िववरण  िनरी\क ............................. �दनांक ................... फॉम� सीओएसफॉम� सीओएसफॉम� सीओएसफॉम� सीओएस----19191919 [िनयम 48 देख&][िनयम 48 देख&][िनयम 48 देख&][िनयम 48 देख&] के` ीय �साधन �योगशाला "ारा �साधन का परी\ण अथवा िवjेषण क- Nरपोट< 1. अिधकारी या िनरी\क का नाम िजससे �ाW 4आ.................... 2. अिधकारी/िनरी\क के �ापन क- =. सं. और तारीख.... 3. नमून1 क- सं]या.......... 4. �ािW क- तारीख.......... 5. नमूने म� िनिहत तथाकिथत �साधन साम�ी का नाम.......... 6. पैकेट अथवा नमूने या कंटेनर के िहHसे पर मुहर1 क- िHथित......... 7. परी\ण या िवjेषण के पNरणामः- �साधन साम�ी के नमूने म�- क. केवल एक िनधा<Nरत रंग होता ह/ै इसम� िनधा<Nरत रंग नहg होता ह।ै ख. हािनकारक संघटक नहg होते हR/ हािनकारक संघटक होते हR। ग. �कृित और गणुवYा के संबंध म� लेबल पर �कए गए दाव1 के अनुeप होते हR। �साधन साम�ी क- �कृित और गणुवYा के संबंध म� लेवल पर �कए गए दाव1 के अनुeप नहg होते हR। घ. सीसे का ...... भाग �ित िमिलयन और आसyिनक का ............. भाग �ित िमिलयन से अिधक नहg होता ह।ै सीसे का ................. भाग �ित िमिलयन और आसyिनक का ................ भाग �ित िमिलयन रखता ह।ै �दनांक.............                               के` ीय �साधन साम�ी �योगशाला/सरकारी िवa लषेक  फाम� सीओएसफाम� सीओएसफाम� सीओएसफाम� सीओएस----20202020 [िनयम 49 (1) और 49 (3) देख&][िनयम 49 (1) और 49 (3) देख&][िनयम 49 (1) और 49 (3) देख&][िनयम 49 (1) और 49 (3) देख&] िनदेशक, के` ीय �साधन �योगशाला के िलए �ापन =म सं]या............................. िनदेशक, के` ीय �साधन �योगशाला को ........................... से मR औषिध और �साधन अिधिनयम, 1940  क- धारा 25 (4) के �ावधान1 के तहत, परी\ण अथवा िवjेषण के िलए .......... �कए जाने हतुे �साधन के नमूने इसके साथ भेजता   ँऔर अनुरोध ह ै�क परी\ण या िवjेषण के पNरणाम क- Nरपोट< इस `यायालय को �दान क- जा सकती ह।ै 2. पैकेट पर िविशV सं]या ................... ह।ै 3. किथत अपराध का Qयौरा.........  4. मामला िजस पर राय क- आवaयकता ह.ै............... 5. `यायालय म� .............. �पए का शु�क जमा �कया गया ह।ै �दनांक.........                                                                                                            मैिजH�ेट...... 



62       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] फाम� सीओएसफाम� सीओएसफाम� सीओएसफाम� सीओएस----21212121    [िनयम 51 देख&][िनयम 51 देख&][िनयम 51 देख&][िनयम 51 देख&]    के` ीय �साधन �योगशाला "ारा परी\ण अथवा िवjेषण क- Nरपोट< �मािणत ह ै�क नमूना सं]या ................... जो ........................ का नमूना बनने हतुे ........ से �ापन सं. .................. �दनांक ................... के साथ �ाW 4आ ह,ै का परी\ण/िवa लेषण �कया गया ह ैऔर इस तरह के परी\ण/िवa लषेम का पNरणाम नीचे बताया गया ह।ै 2. �ाW  पैकेट1 पर मुहर1 क- िHथित िन�ानुसार थीः- *3. अधोहHता\री क- राय म� नीचे �दए गए कारण1 हतुे नमूना मानक गणुवYा का ह/ै मानक गणुवYा का नहg ह ैजैसा �क औषिध और �साधन अिधिनयम, 1940 और उसके तहत िनयम1 से पNरभािषत �कया गया हःै- िनदेशक, �दनाक............            के` ीय �साधन �योगशाला अथवा अ`य अिधकृत अिधकारी लाग ूपरी\ण के �ोटोकॉल के साथ परी\ण या िवa लेषण के पNरणाम1 का िववरण िनदेशक, के` ीय �साधन साम�ी �योगशाला अथवा अ`य अिधकृत अिधकारी �दनाक...................                    *य�द �कसी अ`य मामल ेपर राय अपेि\त हो, तो पैरा�ाफ म� उपयु0 ढंग से संशोधन �कया जाना चािहए। फाम� सीओएसफाम� सीओएसफाम� सीओएसफाम� सीओएस----22222222 [िनयम 55 (1) देख&][िनयम 55 (1) देख&][िनयम 55 (1) देख&][िनयम 55 (1) देख&] �साधन क- िब=- हतुे िविनमा<ण के िलए लाईस�सधारी क- ओर से िविनमा<ण म� �यु0 �साधन अथवा कwी सामि�य1 पर परी\ण करने हतुे अनुमोदन �दान करने संबंधी आवेदन पF 1. *मR/हम..................... का................... एतद"ारा �साधन क- िब=- हतुे िविनमा<ण के िलए लाईस�सधारी क- ओर से िविनमा<ण म� �यु0 �साधन अथवा कwी सामि�य1 क- िन� मद1 पर पहचान, शु�ता, गणुवYा और शि0 के परी\ण करने के िलए अनुमोदन �दान करने हतुे आवेदन करता  ।ँ 2. �साधन क- मदेः (1) ............. (2)..................... (3).................... 3. परी\ण के िलए तैनात िवशेष� Hटॉफ और परी\ण के �भारी Mि0 का नाम, अह<ताएं और अनुभव  4. �दY परी\ण उपकरण1 क- सूची 5. मR/हम Hथल और इसके िविभ¢ िहHस1 के \ेF को दशा<ते 4ए परी\ण Hथल क- योजना संलc करता  /ँकरते ह।ै 6. लेखा शीष< ............. के तहत ............... eपए का िनरी\ण शु�क सरकार को जमा �कया जा चुका ह।ै �दनांक............                                                                                           हHता\र............ फाम� सीओएसफाम� सीओएसफाम� सीओएसफाम� सीओएस----23232323 [िनयम 56 (1)[िनयम 56 (1)[िनयम 56 (1)[िनयम 56 (1), , , , 56 (2)56 (2)56 (2)56 (2), , , , 58 (1)58 (1)58 (1)58 (1), , , , 59,60 (1) और 62 देख&]59,60 (1) और 62 देख&]59,60 (1) और 62 देख&]59,60 (1) और 62 देख&] �साधन क- िब=- हतुे िविनमा<ण के िलए लाईस�सधाNरय1 क- ओर से उनके िविनमा<ण म� �यु0 �साधन और कwी सामि�य1 पर परी\ण करने हतुे अनुमोदन 1. अनुमोदन क- सं]या और जारी करने क- तारीख....... 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 63 2. ..........पNरसर पर त.संबंधी िविनमा<ण म� �यु0 औषिध और कwी सामि�य1 क- िन�िलिखत मद1 क- पहचान, शु�ता, गुणवYा और शि0 हतुे परी\ण करने के िलए................ को एतद"ारा अनुमोदन �दान �कया जाता ह।ै �साधन साम�ी क- मद� (1)................... (2)................... (3).................. 3. परी\ण के िलए तैनात स\म तकनीक- Hटॉफ और परी\ण के �भारी Mि0 का नाम। 4. अनुमोदन................. से......... तक �भावी रहगेा। 5.  अनुमोदन नीचे वmणत शतA और अिधिनयम के तहत �चिलत िनयम1 म� िविनUदV ऐसी अ`य शतA के अधीन ह।ै �दनांक...........                 हHता\र..................   पदनाम................. अनुमोदन क- शत{ 1. इस अनुमोदन को अिधकृत पNरसर म� रखा जाएगा और अिधिनयम के तहत िनयु0 िनरी\क1 के अनुरोध पर इसे �Hतुत �कया जाएगा। 2. य�द अनुमो�दत संHथान क- अविध के दौरान �साधन साम�ी क- अ`य �कसी मद का परी\ण करना चाहता ह ैतो उसे िनयम 56 के शता<नुसार आवaयक अनुमोदन हतुे अनुमोदन �ािधकारी को आवेदन करना चािहए। 3. पNर\ण का िवjेषण करने वाले Hटॉफ अथवा �भारी Mि0 म� कोई पNरवत<न होने क- सूचना अनुमोदन �ािधकारी को दी जाएगी। 4. अनुमो�दत संHथान इस फॉम< के तहत पNरचािलत संHथान के संिवधान म� कोई पNरवत<न होने क- िHथित म� अनुमोदन अिधकारी को िलिखत म� सूचना देगा। जहां संHथान के संिवधान म� कोई पNरवत<न होता ह ैवहां वत<मान अनुमोदन, पNरवत<न होने क- ितिथ से अिधकतम तीन माह क- अविध तक वैध माना जाएगा, इस दौरान जब तक �क पNरवmतत संिवधान के साथ संHथान के नाम पर अनुमोदन �ािधकारी से नया अनुमोदन न ले िलया जाए। फाम� सीओएसफाम� सीओएसफाम� सीओएसफाम� सीओएस----24242424 [िनयम 62 (च) देख&][िनयम 62 (च) देख&][िनयम 62 (च) देख&][िनयम 62 (च) देख&] अनुमो�दत संHथान "ारा परी\ण अथवा िवa लेषण क- Nरपोट< 1. िविनमा<ता का नाम, िजससे अिधिनयम और उसके तहत बने िनयम1 के अधीन उसके िविनमा<ण कारी लाईस�स न
बर के साथ नमूने �ाW �कए गए। 2. संदभ< सं]या एवं िविनमा<ता के पF क- ितिथ िजसके तहत नमूने अ�ेिषत �कए गए थे। 3. नमून1 क- �ािW क- ितिथ 4. �साधन साम�ी/कwी साम�ी का नाम, िजसके नमूने म� होने का दावा �कया गया ह।ै 5. थोक/अि`तम उ.पाद (पNरसि»त पैक म�) म� कwी साम�ी/अि`तम उ.पाद का Qयौरा जैसा िविनमा<ता से �ाW 4आ ह।ै (क) कwी साम�ी पुनः पैक �कए जाने के मामले म� मूल िविनमा<ता का नाम (ख) बैच सं]या (ग) नमूने "ारा �H तुितनुसार बैच का आकार (घ) िविनमा<ण क- ितिथ, य�द कोई ह,ै (ङ) समािW क- िनिध, य�द कोई ह,ै  6. लाग ूपरी\ण के �ोटोकॉल अथवा िवjेषण के साथ परी\ण या िवa लेषण के पNरणाम 



64       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)]  अधोहHता\री क- राय म�, उपरो0 संदभ<गत नमूने नीचे �दए गए कारण1 से अिधिनयम और उसके तहत बनाए गए िनयम1 के पNरभाषा अनुसार मानक गणुवYा के हR/मानक गणुवYा के नहg हR। �दनांक.....................                                                                         .................................. परी\ण �भारी के हHता\र नोटः अि`तम उ.पाद म� पुनः पैक क- गई साम�ी शािमल ह।ै                                                                                                   [सं. ए9 स.11014/35/2018-डीआर] डॉ. मनदीप के. भंडारी, संयु9 त सिचव  नोटनोटनोटनोट    :::: मूल िनयम भारत के राजपF म� �दनांक 21 �दसंबर, 1945 क- अिधसूचना सं. एफ.28-10/45-एच (1) के माz यम से �कािशत 4ए थे और अंितम बार अिधसूचना सं. सा.का.आ..............(अ) �दनांक...... के माz यम से संशोिधत 4ए थे।   
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE  

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 29th November, 2018 

G.S.R. 1153(E).—The following draft of the Cosmetics Rules, 2018, which the Central 
Government proposes to make in exercise of the powers conferred by section 12 and section 33 of 
the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) in supersession of PART XIII, PART XIV, PART 
XV, SCHEDULE D(III), SCHEDULE M(II), SCHEDULE Q, SCHEDULE S, and FORM 31, 
FORM 31A, FORM 32, FORM 32A, FORM 33, FORM 33A, FORM 34, FORM 35, FORM 42, 
FORM 43 contained in the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 except as respect to things done or 
omitted to be done before such supersession after consultation with the Drugs Technical Advisory 
Board is hereby published for information of all persons likely to be affected thereby and notice is 
hereby given that the said draft rules will be taken into consideration on or after the expiry of a 
period of forty five days from the date on which copies of the Gazette of India containing these draft 
rules are made available to the public. 

Objections and suggestions which may be received from any person within the period 
specified above will be considered by the Central Government. 

Objections and suggestions, if any, may be addressed to the Under Secretary (Drugs), 
Ministry of Health and Family Welfare, Government of India, Room No. 414 A, D Wing, Nirman 
Bhavan, New Delhi – 110011 or emailed at drugsdiv-mohfw@gov.in. 

DRAFT RULES 

CHAPTER I 

PRELIMINARY 

1. Short title.- (1)These rules may be called the Cosmetics Rules, 2018. 

(2) They shall come into force on such date as may be specified in the final notification.       
 

2. Application.- These rules shall be applicable to the cosmetic as defined in clause (aaa) of the 
section 3 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940). 

3. Definitions.-  

In these rules, unless the context otherwise requires,-  

a. “Act” means the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940); 
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b. “Appendix” means the appendix appended to these rules; 

c. “Central Licensing Authority” means the Drugs Controller General of India, appointed by the 
Central Government. 

d. “change in the constitution of a licencee” means in relation to,- 

(i) a firm, a change from proprietorship to partnership including Limited Liability Partnership 
or vice versa; 

(ii) a company - 

(A) its conversion from a private to a public company, or from a public to a private company; 
or 

(B) any change in the ownership of shares of more than fifty per cent. of the voting capital in 
the body corporate or in case of a body corporate not having a share capital, any change in its 
membership; and where the managing agent, being a body corporate is a subsidiary of 
another body corporate, includes a change in the constitution of that other body corporate 
within the meaning of this clause; 

e. “Director” means the Director of the Central Cosmetics Laboratory appointed by the Central 
Government under rule 11; 

f. “Form” means a Form set out in Appendix to these rules; 

g. “Government Analyst” means, a Government Analyst appointed by the Central Government 
or the State Government under section 20 of the Act; 

h. “Inspector” means and includes an Inspector appointed by the Central Government or a State 
Government respectively under section 21 of the Act; 

i. “Laboratory” means the Central Cosmetics Laboratory established or notified for carrying out 
analysis or test of cosmetics by the Central Government under rule 11; 

j. “Licence” means a licence granted by the state licensing authority under rule 25; 

k. “Loan licence” means a licence granted by the state licensing authority under rule 25, for 
manufacturing a cosmetic, to a person who intends to utilize the manufacturing site of 
another licencee for manufacturing the cosmetic manufactured by the licencee at that site; 

l. “manufacturer” in relation to import of cosmetics, means a person who manufactures 
cosmetics in a country other than India as approved by National Regulatory Authority of that 
country.  

Explanation.- for the purpose of this clause, person includes a company or a unit or a body 
corporate or any other establishment. 

m. “new cosmetic” means a cosmetic, any of the ingredients of which have not been generally 
regarded as safe by the central licensing authority or the regulatory authority of any other 
country or by the standard text relating to safety of ingredients of cosmetics. 

n. “Import registration certificate” means a certificate issued under rule 13 by the central 
licensing authority for registration of cosmetics manufactured for import into and use in 
India. 

o. “Schedule” means a Schedule appended to these rules; 

p. State  Government  in  relation  to  a  Union  Territory  means  the Administrator thereof; 

q. “State Licensing Authority” means the state drugs controller by whatever name called and 
authorized by the Government of a State or a Union Territory, as the case may be, to perform 
the duties of licensing authority under these rules in the State or Union Territory and includes 
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any person to whom powers of the licensing authority may be delegated by the Government 
of the State or Union Territory; 

r. “use before” or “date of expiry” means the date recorded on the container, label or wrapper 
as the date upto which the cosmetic shall retain its characteristics as per standards at proposed 
storage condition stated on label; 

s. The words and expressions used in these rules and not defined herein but defined in the 
Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) and the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 shall 
have the same meaning as assigned to them in that Act and Rules. 

CHAPTER II 

AUTHORITIES, OFFICERS AND LABORATORY 

4. Licencing Authorities.- (1) The central licensing authority shall be the competent authority 
for enforcement of these rules in matters relating to,- 

(i) import of all categories of cosmetics; 

(ii) grant of approval to the laboratory which applies for carrying out tests on cosmetics and 
their raw materials under rule 57; 

(iii) co-ordination with the state licensing authorities. 

(2) The state drugs controller, by whatever name called, shall be the state licensing authority 
and the competent authority for enforcement of these rules in matters relating to,- 

(i) manufacture for sale or distribution of all categories of cosmetics; 

(ii) sale, stock, exhibit or offer for sale or distribution of all categories of cosmetics. 

5. Delegation of powers of Licencing Authorities.— (1) The central licencing authority, may 
with the prior approval of the Central Government, by an order in writing, delegate all or any 
of its powers to any other officer of the Central Drugs Standard Control Organisation not 
below the rank of Assistant Drugs Controller. 

(2) The officer to whom the powers have been delegated under sub-rule (1) shall exercise the 
powers of the central licensing authority under its name and seal. 

(3) The state licensing authority may, with the prior approval of the State Government, by an 
order in writing, delegate all or any of its powers to any officer not below the rank of assistant 
drugs controller or equivalent under its control. 

(4) The officer to whom the powers have been delegated under sub-rule (3) shall exercise the 
powers of the state licensing authority under its name and seal. 

6. Controlling officer.- Any officer not below the rank of Assistant Drugs Controller, by 
whatever name called, shall be the controlling officer to supervise and give instructions to 
any officer subordinate to such controlling officer to exercise powers and functions under 
these rules for areas and purposes specified, by an order, of the Drugs Controller General of 
India or the Drugs Controller, by whatever name called, of the State respective. 

7. Government Analyst.- The Central Government or a State Government may appoint 
by   notification in the Official Gazette, the Government Analyst  for the purpose of these 
rules as provided in section 20 of the Act and rules made thereunder. 

8. Functions of Government Analyst.- (1) The Government Analyst shall cause to be analysed 
or tested such cosmetics as may be sent to him by an Inspector or any person under the 
provisions of Chapter IV of the Act and shall furnish reports of the results of test or analysis 
in accordance with these rules within a period of sixty days of the receipt of the sample: 
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Provided that where it is not possible to test or analyse the sample within the specified 
period, the Government Analyst shall seek extension of time from the concerned Government 
giving specific reasons for delay in such testing or analysis.  

(2) A Government Analyst shall, from time to time, forward to the central licensing authority, 
reports giving the result of analytical work and research with a view to their publication at the 
discretion of the Central Government.  

9. Powers, duties and functions of Inspectors specially authorized to inspect manufacture and 
sale of cosmetics.- (1) Subject to the instructions of the controlling officer, it shall be the duty 
of an Inspector appointed under section 21 of the Act by the State Government, authorized to 
inspect the manufacture of cosmetics- 

i. to inspect not less than once in a three year, all premises licensed to manufacture 
cosmetics within the area allotted to him to satisfy himself that the conditions of the 
licence and provisions of the Act and Rules thereunder are being observed;  

ii. to send a detailed report after each inspection to the controlling officer indicating the 
conditions of the licence and provisions of the Act and rules thereunder which are 
being observed and the conditions and provisions, if any, which are not being 
observed;  

iii. to institute prosecution in respect of breach of the Act and Rules thereunder. 

iv. take samples of cosmetics manufactured or imported for sale, or stocked or exhibited 
for sale in respect of which the inspector has reason to suspect contravention of the 
provisions of the Act or these rules and send them for test or evaluation: 

v. maintain a record of all inspections undertaken, drawing of samples, seizure of stocks 
and action taken by inspector in exercise and performance of duties and to furnish 
copies of such record to the central licensing authority or the state licensing authority, 
as the case may be; 

vi. make such enquiries and inspections as may be necessary to detect the manufacture or 
sale of cosmetics in contravention of any provision of the Act and these rules; 

vii. investigate any complaint made in writing relating to cosmetic to the inspector or any 
other senior officer in accordance with the direction of the controlling officer; 

viii. review technical dossier of cosmetic furnished with the application under these rules 
or any other duties assigned by the central licensing authority or state licensing 
authority, as the case may be, related to these rules: 

(2) Without prejudice to the duties and functions assigned to the Inspector appointed by the 
State Government under sub-rule (1) such duties and function may, as and when directed by 
central licencing authority or  Drug Controller General of India or controlling officer shall be 
discharged by the Inspector appointed by the Central Government under section 21 of the Act. 

10. Prohibition of disclosure of information.- Except for the purposes of official business or when 
required by a court of law, an Inspector shall not, without the sanction in writing of his 
official superior, disclose to any person any information  acquired by him during the course 
of his official duties. 

11. Establishment and functions of the Central Cosmetics Laboratory.- (1) The Central 
Government may, by notification, establish Central Cosmetics Laboratory for the purpose of,-  

(a) to analyse or test such samples of cosmetics as may be sent to it under sub- section (2) of 
section 11, or under sub-section (4) of section 25 of the Act; or  

(b) functioning as an appellate laboratory; or  
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(c) to carry out any other function as may be specifically assigned to it.  

(2) Without prejudice to sub-rule (1), the Central Government may also designate or notify any 
laboratory under its control and the Director of such laboratory having facility for carrying out 
test and evaluation of cosmetics as Central Cosmetics Laboratory for the purposes specified in 
sub-rule (1):  

Provided that no Laboratory shall be so designated unless it has been duly accredited by 
the National Accreditation Body for Testing and Calibration Laboratories. 

 (3) The Central Cosmetic Laboratory shall be headed by a Director who shall be appointed or 
designated by the Central Government. 

 

CHAPTER III 

IMPORT AND REGISTRATION 

12. Import of cosmetics.- (1) No cosmetic shall be imported into India unless the product has 
been registered in accordance with these rules by the central licensing authority or by any 
officer to whom such powers may be delegated under sub-rule (1) of rule 5. 

(2) An application for registration of a cosmetic product intended to be imported into India shall 
be made through the online portal of the Central Government in Form COS-1 either by the 
manufacturer himself or by his authorised agent or the importer in India or by the subsidiary in 
India authorised by the manufacturer. 

(3) An authorization by the manufacturer to his agent in India shall be duly authenticated either 
in India before a First Class Magistrate or in the country of origin before the authority competent 
under the laws of that country or by an authority specified in the First Schedule. 

(4) The applicant referred to sub-rule (2) above shall furnish along with the application such 
other information and documents as specified in the Second Schedule: 

Provided also that in the event of application for import of bulk finished formulation 
ready to fill, the following additional documents shall also required to be furnished: 

i. a valid manufacturing license for the finished formulation of the cosmetic ready to fill in 
finished form from the state licencing authority; and 

ii. details of registered brand owner of the finished product; 

 (5) The application for registration in accordance with sub-rule (2) shall be accompanied by a 
copy of the receipt of fee having been deposited as specified in Third Schedule.  

(6) The fee shall be such for each category of cosmetic along with each manufacturing site with 
additional fee for each category of cosmetic specified in the Fourth Schedule. 

  (7) Till such time, the online portal becomes operational for this purpose, offline application in 
Form COS- 1 may be made either by the manufacturer himself or by his authorised agent or by 
the importer in India or by the subsidiary in India authorised by the manufacturer for registration 
of a cosmetic referred to in sub-rule(1). 

(8) The applicant shall be liable to pay testing fees directly to the testing Laboratory approved by 
the Central Government for examination, test and analysis of imported cosmetics in respect of 
cosmetics identified for such examination as specified in the Fifth Schedule. 

(9) The applicant shall pay the fee as specified in the Third Schedule in connection with the 
expenditure to be incurred for inspecting or visiting the manufacturing premises of cosmetics 
approved in the foreign countries by officers authorized by central licencing authority. 
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13. Grant of import registration certificate.- (1) After examination of documents furnished with 
the application under sub-rule (2) of rule 12 the central licensing authority may, on being 
satisfied, grant import registration certificate in Form COS- 2 or may reject such application 
for which reasons shall be recorded in writing within a period of six months from the date of 
application. 

(2) In the event of rejection, the applicant may appeal to the Central Government within a period 
of forty five days and that Government, may, after such enquiry into the matter, as considered 
necessary, pass orders in relation thereto within a period of ninety days from the date of appeal. 

(3) In case of a new cosmetic, the applicant shall obtain prior permission in Form COS- 3 as 
provided in Chapter V from the central licensing authority before registration of import of new 
cosmetic into India. 

(4) A single application may be made and a single registration certificate in Form COS-2 may be 
issued in respect of import of one or more cosmetics manufactured by the same manufacturer; 

Provided that the cosmetics are manufactured at one factory or more than one factory 
functioning conjointly as a single manufacturing unit for cosmetic intended for registration. 

(5) A fee as specified in the Third Schedule shall be paid for a duplicate copy of the registration 
certificate, if the original is defaced, damaged or lost. 

14. Validity of import registration certificate.- A registration certificate granted under rule 13 
shall, unless it is suspended or cancelled, earlier be valid for a period of five years from the 
date of its issue. 

Provided that if application for a fresh registration certificate is made within six months 
before the expiry of the said certificate, the existing registration certificate shall be deemed to 
continue to remain in force until orders are passed on the application. 

15. Fresh application in case of change in constitution.- (1) In case of change in constitution of a 
registration holder or overseas manufacturer, after grant of registration under sub-rule (1) of 
rule 13, an application shall be made under sub-rule (2) of rule 12 for grant of fresh 
registration within a period of one hundred and eighty days from the date of such change in 
constitution: 

Provided that the existing registration shall be deemed to be valid till such time, fresh 
registration is issued or application is rejected by the central licensing authority. 

(1) In case of any change in respect of product composition of registered product and its 
specifications, the central licensing authority shall be informed by manufacturer or by the 
authorised agent or the importer or the subsidiary in India authorised by the manufacturer within 
fifteen days along with an undertaking that products comply with standards laid down by the 
Bureau of Indian Standards. 

16. Suspension and cancellation of Registration Certificate.- If the manufacturer or authorized 
agent or importer fails to comply with any of the conditions of the Registration Certificate, 
the central licensing authority may, after giving him an opportunity to show cause as to why 
such an order should not be passed, by an order in writing, stating the reasons therefore, 
suspend or cancel the registration certificate for such period as it thinks fit either wholly or in 
respect of some of the cosmetics to which it relates:  

Provided that a person who is aggrieved by the order passed by the central licensing 
authority may, within thirty days of the receipt of the order, appeal to the Central Government 
and that Government may, after such enquiry into the matter as it considers necessary and after 
giving the said appellant an opportunity of being heard, pass such orders as considered 
appropriate in the facts and circumstances of the case. 
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17. Import of cosmetics already registered for import.- A cosmetic manufactured in a foreign site 
and already registered under rule 13 for import and sale in India, may be imported by any 
person by giving an undertaking to the port office, at the authorized port of entry under the 
rules, as specified in the Sixth Schedule. Such importers shall inform their name and address 
to the central licencing authority at the time of first import of cosmetic and subsequently 
provide the statement of details of cosmetic imported by them annually to the central 
licencing authority in Form COS- 4.  

18. Prohibition of import of certain cosmetic.- (1) No cosmetic, the manufacture, sale or 
distribution of which is prohibited in the country of origin, shall be imported under the same 
name or under any other name except for the purpose of examination, test or analysis. 

(2) No cosmetics shall be imported unless the “Use Before or use by’’ date shown on the label, 
wrapper or container of the cosmetic is later than six months from the date of import. 

(3) No cosmetic containing hexachlorophene shall be imported. 

(4) No cosmetic that has been tested on animals after the 13th day of October 2014 shall be 
imported into the country. 

19. Documents to be supplied to the Commissioner of Customs.- Before any cosmetics are 
imported, a declaration signed by or on behalf of the manufacturer or by or on behalf of the 
importer that the cosmetics comply with the provisions of Chapter III of the Act, and the 
rules made thereunder, shall be supplied to the Commissioner of Customs. 

20. Procedure for import of cosmetics.- (1) If the officer appointed at the port of entry by the 
Central Government has reason to believe that any cosmetic contravenes any of the 
provisions of the Act or the rules made thereunder, he may take sample of the cosmetic from 
the consignment for inspection.  

(2) If on examination of the sample drawn as per sub-rule (1) defects are noticed, the officer 
shall advise the Commissioner of Customs about further action to be taken. 

(3) If the suspected contravention of the provisions of the Act or the rules is such as may have to 
be determined by test, the officer shall send the sample to the Laboratory established for the 
purpose for performing such tests and the consignment of the said cosmetic shall be detained till 
such time, the test report on that sample is received from the Director of the said Laboratory or 
any other officer of the Laboratory empowered by him in this behalf: 

Provided that if the importer gives an undertaking in writing not to dispose of the 
cosmetic without the consent of the Commissioner of Customs and to return the consignment or 
such portion thereof as may be required, the Commissioner of Customs may, make over the 
consignment to the importer. 

(4) If the importer who has given an undertaking under proviso to sub-rule (1) is required by the 
Commissioner of Customs to return the consignment or portion thereof, he shall return the 
consignment or portion thereof within ten days of receipt of the notice. 

(5) If the Director of the Laboratory established for the purpose by the Central Government or 
any other officer of the laboratory empowered by him in this behalf with the approval of the 
Central Government, reports to the Commissioner of Customs or to the officer mentioned in 
sub-rule (1) that the sample of any cosmetic in a consignment contravenes provisions of Chapter 
III of the Act or rules made thereunder and that the contravention is such that it cannot be 
remedied by the importer, the Commissioner of Customs shall communicate the report forthwith 
to the importer who shall within two months of receiving such communication either send back 
all the cosmetic of that description in the consignment to the country in which it was 
manufactured or to the country from which it was imported or hand it over to the Central 
Government which shall cause it to be destroyed: 
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Provided that the importer may, within thirty days of receipt of the report, make a 
representation against the report to the Commissioner of Customs who shall forward the 
representation with a fresh sample of the cosmetic to the central licensing authority, who shall if 
necessary, after obtaining the report of the Director of the Central Cosmetics Laboratory, pass 
orders thereon which shall be final. 

(6) If the central licensing authority or any other officer empowered by the said authority in this 
behalf with the approval of the Central Government, reports to the Commissioner of Customs 
after inspection of the sample of the cosmetic and where necessary, after obtaining a test report 
thereon, that the sample of the said cosmetic contravenes any provision of the Act or the rules 
made thereunder and that contravention is such that it can be remedied by the importer, the 
Commissioner of Customs shall communicate the report forthwith to the importer and permit 
him to import the cosmetic on his giving an undertaking in writing not to dispose of the cosmetic 
without the permission of the officer authorised in this behalf by the Central Government. 

21.  Import  of  cosmetic for  personal use.- Small quantities of cosmetics the import of which is 
otherwise prohibited under section 10 of the Act, may be imported for personal use subject to 
the following conditions:- 

(i) The cosmetics shall form part of a passenger’s baggage and shall be the property of and 
intended for, the bonafide use of the passenger; and 

(ii) The cosmetics shall be declared to the Customs authorities, if they so direct. 

22.  Import through points of entry.- No cosmetic shall be imported into India except through the 
points of entry as specified in rule 43A of the Drugs and Cosmetics Rules, 1945. 

CHAPTER IV 

MANUFACTURE OF COSMETICS FOR SALE OR DISTRIBUTION 

23. Application for grant of license or loan license to manufacture cosmetics for sale or for 
distribution.- 

(1)Any person who intends to manufacture cosmetics shall make an application for grant of a 
licence or loan licence to manufacture for sale or for distribution to the state licensing authority. 

(2) Application under sub-rule (1) shall be made through an identified online portal in Form 
COS-5 for licence or in Form COS-6 for loan licence accompanied with a fee, as specified in the 
Third Schedule along with respective documents as specified in Part II of the Second Schedule. 

                 Provided further that till such time the online portal is not operational for this purpose, 
offline application in Form COS- 5 for licence or in Form COS- 6 for loan licence may be made 
for manufacturing of cosmetic referred to in sub-rule (2).  

(3) In case of a new cosmetic, the applicant shall obtain prior permission in Form COS- 3 as 
provided in Chapter V from the central licensing authority and no licence to manufacture any 
cosmetic shall be granted by the state licencing authority without such permission. 

(4) In addition to the documents specified in part II of the Second Schedule,  the applicant shall 
furnish a self-declaration in Form COS-7 conforming compliance with Good Manufacturing 
Practices, requirements of premises, plants and equipment for manufacture of cosmetics as 
specified in the Seventh Schedule. 

(5) On receipt of the application under sub-rule (1) accompanied such fee and such documents 
as provided in sub-rule (2) and (3), for grant of a licence or loan licence, the state licencing 
authority shall grant a licence or loan licence within a period of fourty five days from the date 
application after scrutiny of application and documents it is of the opinion that requirements of 
the Act and these rules have been fulfilled: 
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                 Provided where the state licencing authority considers that the applicant has not 
fulfilled the requirement of the Act and these rules, the same shall be conveyed to the applicant 
within fourty five days from the date the application has been made. 

(6) On receipt of the licence or loan licence referred in sub-rule (5), the applicant may 
manufacture cosmetics for sale or distribution, after uploading a copy of such licence on the 
website of the Central Drugs Standard Control Organization. 

(7) The State Licencing Authority within a thirty days from the date of grant of licence or loan 
licence, shall inspect or authorize any other officer subordinate to such authority to inspect the 
site and verify the information given in self-certificate in Form COS-7 referred in sub-rule (4). 

(8) Where the state licencing authority or any other officer authorised to do so fails to inspect 
and verify the site of the licence or loan licence within the period referred in sub-rule(7), the 
licence or loan licence shall be deemed to be valid for all purposes. 

(9) In case, it is found at the time of inspection that the self-certificate contained any false 
information, the licencing authority may, after giving the licensee an opportunity to show cause, 
the licence or loan licence may be cancelled: 

Provided that where the state licencing authority is of the view that deficiencies can 
be removed, the said authority may issue the directions to the holder of the licence or loan 
licence to stop the manufacturing till the requirements are complied with, and when it is 
complied with, it shall be informed to licencing authority by the applicant and the licencing 
authority if satisfied may issue the directions to restart the manufacturing within five working 
days of receipt of such compliance. 

(10) In case, the original license or loan licence is defaced, damaged or lost; a duplicate copy of 
the licence or loan licence may be requested for from the state licencing authority on payment of 
fee as specified in the Third Schedule. 

24. Manufacture at more than one premises.- If cosmetics are manufactured at more than one 
premises, a separate application for each of such premises shall be made and a separate 
license obtained for each such premises. 

25. Form of license or loan licence to manufacture cosmetics for sale or distribution.- A license 
or loan licence to manufacture cosmetics for sale or distribution shall be granted in Form 
COS- 8 and loan licence in Form COS- 9. 

26. Conditions of license or loan licence for manufacture of cosmetics.- A license in Form COS- 
8 shall be subject to the conditions stated therein and to the following other conditions, 
namely- 

a. Manufacture of cosmetics shall be conducted under the direction and personal supervision of 
competent technical staff consisting at least one person who is a whole-time employee and 
who possesses any one of the following qualifications- 

i. holds a Diploma in Pharmacy approved by the Pharmacy Council of India under the 
Pharmacy Act, 1948 (8 of 1948), or 

ii. is registered under the Pharmacy Act, 1948 (8 of 1948), or 

iii. has passed the Intermediate Examination with Chemistry as one of the subjects or an 
examination recognised by the Licensing Authority as equivalent to it. 

b. The factory premises shall comply with the requirements and conditions specified in the 
Seventh Schedule. 

c. The manufacturer shall either- 
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i. provide and maintain adequate staff, premises and laboratory equipment for testing the 
cosmetics manufactured, and the raw materials used for manufacture in such cosmetics, or 

ii. make arrangements with a laboratory approved by the central licensing authority under 
Chapter VIII of the rules and accredited by NABL for carrying out such tests. 

d. The applicant shall maintain documentary evidence for the following- 

i. documents in respect of the ownership or occupation on rental or other basis of the premises, 
specified in the application for license or in the license granted,  

ii. constitution of the firm, or  

iii. any other document that may be required for verifying the correctness of the statements made 
by the applicant or the licencee, while applying for or after obtaining the license as the case 
may be. 

e. The licencee shall comply with the provisions of the Act and the rules made thereunder and 
with such further requirements, if any, as may be specified in any rules to be made hereafter 
under Chapter IV of the Act. 

f. The licencee shall keep record of the details of each batch of cosmetic manufactured by him 
and of the raw materials used therein as per particulars specified in the Eighth Schedule and 
such records shall be retained for a period of three years after the date of expiry of the batch. 

g. A license in Form COS- 9 shall be deemed to have been cancelled or suspended, if the license 
issued, in Form COS- 8, in respect of manufacturing facilities is cancelled or suspended. 

h. The licencee shall test each batch or lot of the raw materials used for manufacturing the 
cosmetics and also each batch of the final product and shall maintain records or registers 
showing the particulars in respect of such tests. The records or registers shall be retained for a 
period of three years from the date of manufacture. 

i. The licencee shall allow an Inspector appointed under the Act to enter with or without prior 
notice any premises where the manufacture of a substance in respect of which the license is 
issued, is carried on, to inspect the premises and to take samples of the manufactured 
products for which a receipt shall be issued in Form COS- 10. 

j. The licencee shall allow an Inspector to inspect all registers and records maintained under 
these rules and shall supply to the Inspector such information as he may required for the 
purpose of ascertaining whether the provisions of the Act and rules made thereunder have 
been complied with. 

k. The licencee shall maintain an Inspection book in Form COS-11 to enable an Inspector to 
record his impression and the defects noticed: 

Provided that clauses (c) and (d) shall not apply to the manufacture of soap and the 
procedure for testing of raw materials and the records to be maintained by a manufacturer of 
soap shall be such as are approved by the “Licensing Authority”. 

27. Grant or refusal of license.- (1) If the licensing authority, after such further enquiry, if any, as 
he may consider necessary, is satisfied that the requirements of the rules under the Act have 
been complied with and that the conditions of the license, loan licence and the rules under the 
Act shall be observed, he shall grant a license in Form COS-8 or Form COS-9 as the case 
may be. 

(2) If the Licensing Authority is not so satisfied, he shall reject the application and shall 
inform the applicant of the reasons for such rejection and of the conditions which must be 
satisfied before a license can be granted or renewed and shall supply the applicant with a 
copy of inspection report. 



74       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] 

(3) The loan license in Form COS- 9 shall be granted by the Licensing Authority to only such 
applicants who propose to avail of the facilities of manufacture of cosmetics in the premises 
of a manufacturer located in the same State where the applicant is located. In case, the 
manufacture of cosmetics involves any special process of manufacture or use of equipment 
which are not available in the State where the applicant is located, the state licensing 
authority, after consulting the state licensing authority where the licenced manufacturing unit 
is located, may grant the loan license. 

28. Further application for licence or loan licence after rejection.- If within a period of six months 
from the rejection of an application for a licence or loan licence, the applicant informs the 
state licensing authority that the requirements laid down in the Act and these rules have been 
fulfilled and deposits a fee as specified in the Third Schedule, the state licensing authority 
may, after causing further scrutiny, and on being satisfied that the requirements for grant of 
licence or loan licence have been complied with , issue a licence in Form COS-8 or Form 
COS- 9. 

29. Appeal to the State Government.- Any person who is aggrieved by the order passed by the 
Licensing Authority refusing to grant a license under this Chapter may within ninety days 
from the date of receipt of such order, appeal to the State Government and the State 
Government may, after such enquiry as considered necessary, and after giving the said person 
an opportunity for representing the case, pass such order as it thinks fit. 

30. Validity of licence.- (1) A licence or loan licence issued in Form COS- 8 or Form COS- 
9 shall remain valid in perpetuity, subject to payment of licence or loan licence retention fee 
as specified in the Third  Schedule before completion of the period of five years from the date 
of its issue, unless, it is suspended or cancelled by the state licensing authority. 

(2) If the licencee fails to pay the required licence or loan licence retention fee on or before the 
due date as referred to in sub-rule (1), the licence or loan licence holder shall, in addition to the 
licence or loan licence retention fee, be liable to pay a late fee calculated at the rate of two per 
cent of the licence or loan licence retention fee for every month or part thereof within one 
hundred and eighty days and in the event of non-payment of such fee during that period, the 
licence shall be deemed to have been cancelled. 

31. Inspection for verification of compliance.- (1) The premises licensed for manufacturing 
cosmetics shall be inspected by Inspector appointed by the Central Government and State 
Government to verify the compliance with the conditions of licence and the provisions of the 
Act and these rules at least once in two years. 

(2) The inspectors appointed by the Central Government shall, when so required by the 
controlling officer or the central licencing authority, carry out special inspection of the 
identified manufacturing facilities for ensuring compliance with the provisions of this Act and 
Rules thereunder. 

  

CHAPTER V 

PERMISSION FOR IMPORT OR MANUFACTURE OF NEW COSMETIC 

32. Permission for import or manufacture of new cosmetic.- (1) Any person who intends to 
import or manufacture a new cosmetic, shall apply to the central licencing authority in Form 
COS- 12 along with the data on safety and effectiveness of cosmetic. 

(2) If the central licencing authority, after being satisfied that the cosmetic if permitted to be 
manufactured or imported shall be safe and effective for use in the country, may issue a prior 
permission in Form COS-03, subject to the condition specified therein.  
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(3) The prior permission obtained in Form COS-03 shall be furnished along with the 
application for import under Chapter III or manufacture under Chapter IV of such new 
cosmetics. 

(4) Methods of test or analysis to be employed for safety evaluation of new cosmetic shall be 
complied by manufacturer as specified in the IS 4011 : 1997 methods of test for safety 
evaluation of cosmetics, published by the Bureau of Indian Standards as amended from time to 
time.  

  

CHAPTER VI 

LABELLING, PACKING AND STANDARDS FOR SALE OR DISTRIBUTION OF 

COSMETICS 

33.   Prohibition of sale or distribution.- Subject to the other provisions of the act and these rules, 
no person shall sell or distribute any cosmetic unless the cosmetic, if of Indian origin, is 
manufactured by a licensed manufacturer and labelled and packed in  accordance with these 
rules. 

34.  Manner of labelling.- (1) Subject to other provisions of the rules, a cosmetic shall carry 

           on both the inner and outer labels: 

a. the name of the cosmetics, 

b. the name of the manufacturer and complete address of the premises of the manufacturer 
where the cosmetic has been manufactured; 

Provided that if the cosmetic is contained in a very small size container where the 
address of the manufacturer cannot be given, the name of the manufacturer and his principal 
place of manufacture shall be given along with pin code. 

c. use before or date of expiry................ (month and year) 

d. A distinctive batch number, that is to say, the number by reference to which details  of 
manufacture of the particular batch from which the substance in the container is taken are 
recorded and are available for inspection, the figures representing the batch number being 
preceded by the letter “B” or the words “Batch No.” or “B. No.” or “Batch” or “Lot No.” or 
“Lot” shall carry on both the inner and outer  labels; 

            Provided that this clause shall not apply to any cosmetic containing 10 grams  or less 
if the cosmetic is in solid or semi-solid state and 25 milliliters or less if the cosmetic is in a 
liquid state: 

            Provided further that in the case of soaps, instead of the batch number, the month and 
year of manufacture of soap shall be given on the label. 

e. Manufacturing licence number, the number being preceded by the letter ‘M’ or “M. L. No” or 
“Mfg. Lic. No.”  shall be given on the inner and outer labels; 

Provided that in case of imported products, if such provision is not mandatory in 
country of origin, such cosmetics may be allowed without mentioning manufacturing license 
number, subject to fulfilment of other import regulations. 

(2) The outer label of the cosmetics shall carry a declaration of the net contents expressed in 
terms of weight for solids, fluid measure for liquids, weight for semi-solids, combined with 
numerical count if the content is sub-divided: 
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Provided that this statement need not appear in case of a package of perfume, toilet 
water or the like, the net content of which does not exceed 60 ml or any package of solid or 
semi-solid cosmetic the net content of which does not exceed 30 grams. 

           (3) In case of cosmetics; where a hazard exists, every inner label shall clearly indicate  

a. adequate directions for safe use, 

b. any warning, caution or special direction required to be observed by the consumer, 

c. a statement indicating the names and quantities of ingredients that are hazardous or 
poisonous. 

(4) In the case of imported cosmetics to be marketed in India, import registration certificate 
number shall be mentioned on the label preceded by letter “RC” or “RC No” or “Reg. Cert. 
No” along with name & address of the importer; 

Provided that if the cosmetic has been imported without registration certificate, label 
should mention name and address of the importer. 

(5) Where a package of a cosmetic has only one label, such label shall contain all the 
information required to be shown on both the inner and the outer labels, under these rules. 

(6) In all cases, the list of ingredients, present in concentration of more than one percent shall 
be listed in the descending order of weight or volume at the time they are added, followed by 
those in concentration of less than or equal to one percent, in any order, and preceded by the 
words ‘INGREDIENTS’. 

Provided that this statement need not appear for packs of less than 60 ml of liquid and 
30 gm of solid and semi-solids. 

(7) The cosmetic shall comply with labelling requirement, if any, specified in the relevant 
Indian standard as laid down by the ‘Bureau of Indian Standards’ for the cosmetics covered 
under the Ninth Schedule. 

            (8) No cosmetic shall be imported unless it is packed and labelled in conformity with 
these rules and the label of imported cosmetics shall bear registration certificate number of 
the product and the name and address of the registration certificate holder for marketing the 
said product in India. 

            Provided further that in cases where the imported cosmetics require India specific 
labelling, the same shall be allowed to be permitted or stickered at the bonded warehouses. 

(9) In case, the cosmetic is meant for export then the labels on packages or container of 
cosmetic shall meet the specific requirements of law of the country to which the cosmetic is 
to be exported, but the following particulars shall appear in a conspicuous manner on the 
label of the inner most pack of the cosmetic in which the cosmetic is packed and every other 
outer covering in which the container is packed:- 

(a) name of the cosmetic; 

(b) the distinctive batch number or lot number or serial number preceded by the word “Lot 
No.” or “Lot” or “Batch No.” or “B. No.” or “Serial No.”; 

(c) use before or date of expiry, if any; 

(d) the name and address of manufacturer and address of actual premises where the cosmetic 
has been manufactured; 

(e) licence number preceded by letters “Licence No. or Lic. No.”; 

(f) internationally recognised symbols in lieu of text, wherever required: 
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 Provided that where a cosmetic is required by the consignee to be not labelled with 
the name and address of the manufacturer, the labels on packages or containers shall bear a 
code number as approved by the central licensing authority. 

35. Prohibition against altering inscription on containers, labels or wrappers of cosmetic.- No 
person shall alter, obliterate or deface any inscription or mark made or recorded by the 
manufacturer on the container, label or wrapper of any cosmetic; 

Provided that nothing in this rule shall apply to any alteration, inscription or mark 
made on the container, label or wrapper of any cosmetic at the instance or direction or with 
the permission of the central licensing authority. 

  

36. Prohibition against false or misleading claims.- No cosmetic may purport or claim to purport 
or convey any idea which is false or misleading to the intending user. 

37. Labelling of hair dyes containing dyes, colours and pigments.- Hair dyes containing 

Para-phenylenediamine or other dyes, colours and pigments shall be labelled with the 
following legend in English and local languages and these shall appear on both the inner and 
the outer labels: 

“Caution.-This product contains ingredients which may cause skin irritation in certain cases 
and so a preliminary test according to the accompanying directions should first be made. This 
product should not be used for dyeing the eyelashes or eyebrows; as such a use may cause 
blindness.” 

Each package shall also contain instructions in English and local languages on the 

following lines for carrying out the test: 

“This preparation may cause serious inflammation of the skin in some cases and so 
apreliminary test should always be carried out to determine whether or not special sensitivity 
exists. To make the test, cleanse a small area of skin behind the ear or upon the inner surface 
of the forearm, using either soap and water or alcohol. Apply a small quantity of the hair dye 
as prepared for use to the area and allow it to dry. After twenty-four hours, wash the area 
gently with soap and water. If no irritation or inflammation is apparent, it may be assumed 
that no hypersensitivity to the dye exists. The test should, however, be carried out before each 
and every application. This preparation should on no account be used for dyeing eyebrows or 
eyelashes as severe inflammation of the eye or even blindness may result.” 

38. Special provisions relating to toothpaste containing fluoride.- 

i. Fluoride content in toothpaste shall not be more than 1000 ppm and the content of fluoride in 
terms of ppm shall be mentioned on the tube and carton. 

ii. Date of expiry should be mentioned on tube and carton. 

39. Standards of cosmetics.- (1) No cosmetic shall be imported or manufactured unless it 
complies with the specifications prescribed under the Schedule and the Tenth Schedule or 
any other standards of quality and safety, applicable to it, and other provisions under the 
rules. In case, the cosmetic is not included under the Ninth Schedule and the Tenth Schedule, 
it shall meet the requirements under these rules and specifications and standards applicable to 
it in the country of origin. 

(2) Raw materials generally not recognized as safe for use in cosmetics as specified by the 
Bureau of Indian Standards (IS: 4707 Part II (as amended)) shall not be added in the 
cosmetics. 
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(3) No Cosmetic shall be imported or manufactured which contains Dyes, Colours and 
Pigments other than the one specified by the Bureau of Indian Standards (IS : 4707 Part I as 
amended) and included the Tenth Schedule. 

The permitted Synthetic Organic colours and Natural Organic Colours used in the Cosmetic 
shall not contain more than:- 

i. 2 parts per million of Arsenic calculated as Arsenic Trioxide. 

ii. 20 parts per million of lead calculated as lead. 

iii. 100 parts per million of Heavy Metals other than lead calculated as the total of the respective 
metals. 

(4) No cosmetic containing hexachlorophene shall be manufactured: 

Provided that in case of soaps, hexachlorophene may be used in concentrations not 
exceeding one per cent weight by weight: 

Provided further that the following cautionary note shall be printed and shall appear in 
a conspicuous manner on the wrapper of package of each soap, namely. “Contains 
hexachlorophene - not to be used on babies”. 

(5) Cosmetics imported or manufactured in the country shall contain mercury in the 
following proportions, namely,- 

(a) in cosmetics intended for use only in the area of eye, the level of mercury not exceeding 
seventy parts per million (0.007 per cent.) of mercury, calculated as the metal, as a 
preservative; 

(b) in other finished cosmetic products, unintentional mercury shall not exceed one part per 
million (1 ppm).”. 

(6) The use of lead and arsenic compounds for the purpose of colouring cosmetics is 
prohibited. 

(7) No person shall use any animal for testing of cosmetics. 

  

CHAPTER VII 

PROCEDURE OF SAMPLING FOR TEST OR ANALYSIS, SEIZURE AND REPORT 

40. Testing of Cosmetic from a purchaser.- An application from a purchaser for test or analysis of 
a cosmetics under section 26 of the Act shall be made in Form COS- 13 and the report of the 
test or analysis of the cosmetics made on such application shall be supplied to the applicant in 
Form COS- 14.  

41. Procedure for sampling.- The Inspector while exercising powers under section 22 of the Act 
shall follow the procedure provided in section 23 of the said Act. 

42. Forms of receipts for seized cosmetic, record register, document or any other material object.- 
A receipt for the stock of any cosmetic or for any record, register, document or any other 
material object seized by him under clause (c) or clause (cc) of sub-section (1) of section 22 
of the Act shall be given in Form COS-15. 

43. Manner of certifying copies of seized documents.- The Inspector shall return the documents, 
seized by him under clause (cc) or produced before him under clause (cca), of sub-section (1) 
of section 22 of the Act within a period of twenty days of the date of such seizure or 
production to the person from whom they have been seized or as the case may be, the person 
who produced them, after copies thereof or extracts therefrom have been signed by the 
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concerned Inspector and the person from whom they were seized or as the case may be, who 
produced such records.  

44. Form of intimation of purpose of taking samples.- (1) When an Inspector takes a sample of a 
cosmetic for the purpose of test or analysis, he shall intimate such purpose in writing in Form 
COS- 10 to the person from whom he takes the sample. 

(2) In cases, where the fair prices tendered is refused by the person from whom sample has 
been taken, the Inspector shall record the fact in the receipt in Form COS-16. 

  

45. Procedure for dispatch of sample to Government Analyst.- (1) The portion of the sample or 
the container sent by an Inspector to the Government Analyst for test or analysis under sub-
section (4) of section 23 of the Act shall be sent by registered post or by hand in a sealed 
packet, enclosed together with a memorandum in Form COS-17. 

(2) A copy of the memorandum and a specimen impression of the seal used to seal the   

packet shall be sent to the Government Analyst separately by registered post or by  hand. 

  

46. Form of order not to dispose of stock.- An order in writing by an Inspector under clause (c) of 
section 22 of the Act requiring a person not to dispose of any stock in his possession shall be 
in Form COS- 18. 

47. Prohibition of sale.- No person in possession of a cosmetic in respect of which an Inspector 
has made an order under clause (c) of sub-section (1) of section 22 of the Act shall, in 
contravention of that order, sell or otherwise dispose of any stock of such cosmetic. 

48. Procedure on receipt of sample.- On receipt of a package from an Inspector containing a 
sample for test or analysis, the Government Analyst shall compare the seals on the packet or 
on the portion of sample or container with the specimen impression received separately and 
shall note the condition of the seals on the packet or on portion of sample or container. After 
the test or analysis has been completed, he shall forthwith supply to the Inspector a report in 
triplicate of the result of the test or analysis in Form COS- 19, together with full protocols of 
the tests or analysis applied. 

Explanation.- It shall be deemed to be full and sufficient compliance of the requirement of the 
rule in respect of the supply of the “protocol of the tests or analysis applied”, if- 

(1) for the category of cosmetics for which standards specified in the Ninth Schedule are 
applicable and followed, a reference to the specific tests or analysis carried out as per 
standards stipulated therein is given in the report. 

(2) For those cosmetics for which methods of test are not available and have been evolved by 
the Government Analyst, a description of tests applied is given in the report. 

49. Despatch of samples for test or analysis by order of court.- (1) Samples for test or analysis 
under sub-section (4) of section 25 of the Act shall be sent by registered post or by courier or 
delivered in person in a sealed packet, enclosed, together with a memorandum in Form COS- 
20, with the outer cover being addressed to the Director.  

(2) The packet as well as the outer cover shall be marked with a distinguishing number.  

(3) A copy of the memorandum in Form COS- 20 and a specimen impression of the seal used 
to seal the packet shall be sent separately by registered post or courier to the Director.  
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50. Recording of condition of seals.- On receipt of the packet, it shall be opened by an officer 
authorised in writing in that behalf by the Director who shall record the condition of the seal 
on the packet. 

51. Report of result of test or analysis.- After test or analysis, the result of the test or analysis, 
together with full protocols of the tests applied, shall be supplied immediately after 
completion of such tests or analysis to the sender in Form COS- 21. 

52. Issuance of certificates.- Certificates issued under these Rules by the Laboratory shall be 
signed by the Director or by an officer authorised by the Central Government by Notification 
in the Official Gazette to sign such certificates. 

53. Confiscation of cosmetics, implements, machinery etc.- (1) Where any person has been 
convicted for contravening any of the provisions of Chapter IV of the Act or any Rule made 
thereunder, the stock of the cosmetics in respect of which the contravention had been made, 
shall be liable to confiscation. 

(2) Where any person has been convicted for manufacturing of any cosmetic deemed to be 
misbranded under clause (a), clause (b) or clause (c) of section 17C of the Act, or adulterated 
cosmetic under section 17E of the Act, or for manufacture for sale of any cosmetic without a 
valid licence as required under clause (c) of section 18 of the Act, any implements or 
machinery used in such manufacture and any receptacle, packages, or coverings in which 
such cosmetic is contained and the animals, vehicles, vessels or other conveyances used in 
carrying such cosmetics shall also be liable to confiscation.  

  

54.  Procedure for disposal of confiscated cosmetics.- (1) The Court shall refer the confiscated 
cosmetics to the Inspector concerned for report as to whether they are of standard quality or 
contravene the provisions of the Act or the Rules in any respect. 

(2) If the Inspector, on the basis of Government Analyst’s report, finds the confiscated 
cosmetics to be not of standard quality or to contravene any of the provisions of the Act or 
the Rules thereunder, he shall report to the Court accordingly. The Court shall, thereupon, 
order destruction of such cosmetics. The destruction shall take place under the supervision of 
the Inspector in the presence of such authority, if any, as may be specified by the Court. 

(4) If the Inspector finds that the confiscated cosmetics are of standard quality and do not 
contravene the provisions of the Act or the Rules made thereunder, he shall report to the 
Court accordingly. 

  

CHAPTER VIII 

APPROVAL OF LABORATORY FOR CARRYING OUT TESTS ON COSMETICS AND 
THEIR RAW MATERIALS    

55. Application for grant of approval for testing cosmetics.- (1) Any laboratory that meets the 
requirements and has been accredited by National Accreditation Body for Testing and 
Calibration Laboratories may grant of approval for carrying out tests for identity, purity, 
quality and strength on cosmetics or the raw materials used in the manufacture thereof on 
behalf of licencees for manufacture for sale of cosmetics, shall be made in Form COS-22 to 
the central licensing authority: 

Provided that the applicant shall furnish to the approving authority such additional 
information as may be required in Form COS-22 in connection with the application. 
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(2) A separate application shall be made for grant of approval for carrying out tests on 
additional categories of cosmetics including raw materials used in the manufacture of these 
cosmetics. 

(3) The application under sub-rule (1) shall be accompanied with the fee as specified in the 
Third Schedule. 

(4) In case the original approval is defaced, damaged or lost, the fee for the duplicate copy of 
the approval shall be as specified in the Third Schedule. 

56. Approval for carrying out tests on cosmetics on behalf of licencees.- (1) Approval for 
carrying out such tests of identity, purity, quality and strength of cosmetics as may be 
required under the provisions of these rules, on behalf of licencee for manufacture of  

cosmetics, shall be granted in Form COS-23. 

(2) Before approval in Form COS- 23 is granted, the following conditions shall be complied 
with by the applicant- 

(i) The premises where the tests are to be carried out, shall be well lighted and properly 
ventilated except where the nature of tests of any cosmetic warrants otherwise. 
Wherever  necessary,  the  premises  shall  be  air  conditioned so  as  to maintain the 
accuracy and functioning of laboratory instruments or to enable the performance of special 
tests such as sterility tests, microbiological tests, etc. 

(ii) The applicant shall provide adequate space having regard to the nature and number of 
samples of cosmetics proposed to be tested. 

Provided that the approving authority shall determine from time to time whether the 
space provided continues to be adequate. 

(iii) The applicant shall provide and maintain suitable equipment having regard to the nature 
and number of samples of cosmetics intended to be tested which shall be adequate in the 
opinion of the central licencing authority. 

(iv) The testing of cosmetics, shall be under the active direction of a person whose 
qualifications and experience are considered adequate in the opinion of the approving 
authority and who shall be held responsible for the reports of test or analysis issued by the 
applicant. 

(v) The testing of cosmetics, for identity, purity, quality and strength shall be carried out by 
persons whose qualifications and experience of testing are adequate in the opinion of the 
central licencing authority. 

(vi) The applicant shall provide books of standards recognized under the provisions of the 
Act and the Rules made there-under and such books of reference as may be required in 
connection with the testing or analysis of the products for the testing of which approval had 
been applied for. 

57. Inspection before grant of approval.- (1) Before grant of approval in Form COS-23, the 
approving authority shall cause the institution at which the testing of cosmetics, shall be 
carried out by the Inspector appointed by the Central Government under section 21 of the 
Act, to examine the premises and the equipment intended to be used for testing of cosmetics 
and inquire into the professional qualifications of the expert staff to be employed. 

(2) The report of the inspection shall be rendered within twenty four hours of the inspection 
and a copy thereof shall be made available to the laboratory inspected. 
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58.  Procedure of approving authority.- (1) If the approving authority, after such further enquiry, 
if any, as may be considered necessary, is satisfied that the requirements of the rules made 
under the Act have been complied with and that the conditions of the approval and the rules 
made under the Act will be observed, he shall grant an approval in Form COS-23. 

 (2) If the approving authority is not so satisfied, the application shall be rejected and the 
applicant informed of the reasons for such rejection and of the conditions which  must be 
satisfied before an approval could be granted. 

59.  Further application after rejection.- If within a period of six months from the rejection of an 
application for approval, the applicant informs the approving authority that the conditions 
laid down have been satisfied and deposits inspection fee as specified in the Third Schedule, 
the approving authority may, after a further inspection being carried out and on being 
satisfied that the conditions for grant of approval have been complied with, grant the approval 
in Form COS-23. 

60.   Validity of licence.- (1) A licence issued in Form COS- 23 shall remain valid, if the licencee 
deposits a licence retention fee referred in the Third Schedule before the completion of period 
of five years from the date of its issue, unless, it is suspended or cancelled by the central 
licensing authority. 

(2) The licence retention fee referred in sub-rule (1) shall be equivalent to the fee required 
for grant of such licence as specified in the Third Schedule. 

(3) If the licencee fails to pay licence retention fee on or before the due date as referred to in 
sub-rule (1), he shall be liable to pay licence retention fee along with a late fee calculated at 
the rate of two per cent of the licence fee for every month or part there of up to six months, 
and in the event of non-payment of such fee, the licence shall be deemed to have been 
cancelled. 

61.   Inspection for verification of compliance.- The premises licensed in the manner specified in 
these rules shall be inspected by Inspector appointed by the Central Government to verify 
compliance with the conditions of licence and provisions of the Act and these rules at least 
once in two years. 

62.   General conditions after approval.- An approval in Form COS-23, shall be subject to the 
following general conditions:- 

(a) The laboratory that has been approved under this chapter for carrying out tests and 
analysis shall provide and maintain an adequate staff and adequate premises and equipment 
as specified in the Eleventh Schedule. 

(b) The approved institution shall provide proper facilities for storage so as to preserve the 
properties of the samples to be tested by it. 

(c) The approved institution shall maintain records of tests for identity, purity, quality and 
strength carried out on all samples of cosmetics and the results thereof together with the 
protocols of tests showing the readings and calculation in such form as to be available for 
inspection and such records shall be retained in case of substances for which an expiry date 
is assigned for a period of two years from the expiry of such date and in case of other 
substances, for a period of six years. 

(d) The approved institution shall allow the Inspector appointed under this Act to enter with 
or without prior notice the premises where the testing is carried on and to inspect the 
premises and the equipment used for test and the testing procedures employed. The 
institution shall allow the Inspectors to inspect the registers and records maintained under 
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these rules and shall supply to such Inspectors such information as they may be required for 
ascertaining whether the provisions of the Act and Rules thereunder have been observed. 

(e) The approved institution shall from time to time report to the central licencing authority 
any changes in the person-in-charge of testing of cosmetics or in the expert staff responsible 
for testing and any material alteration in the premises or changes in the equipment used for 
the purposes of testing which have been made since the date of last inspection made on 
behalf of the central licencing authority before grant or renewal of approval. 

(f) The approved laboratory shall furnish reports of the results of test or analysis in Form 
COS-24. 

(g) In case any sample of a cosmetic is found on test to be not of standard quality, the 
approved institution shall furnish to the central licencing authority and the licensing 
authority of the State where the manufacturer or sender of the cosmetic is located with a 
copy of the test report on the sample with the protocols of tests applied. 

(h) The approved laboratory shall comply with the provisions of the Act and Rules 
thereunder and with any other requirement, if any, specified under Chapter IV of the Act. 

(i) The approved institution shall maintain an Inspection Book to enable the Inspector to 
record his impression or defects noticed. 

63.   Withdrawal and suspension of approval.- (1) The central licencing authority may, after 
giving the approved laboratory an opportunity to show cause why such an order should not be 
passed, by an order in writing, stating the reasons therefore, withdraw an approval granted 
under this Part or suspend it for such period as considered appropriate either wholly or in 
respect of some of the categories of cosmetics to which it relates, if in his opinion, the 
approved institution has failed to comply with any of the conditions of the approval or with 
any provisions of the Act or Rules made thereunder. 

(2) Any approved laboratory whose approval has been suspended or withdrawn, may within 
three months of the date of the order, appeal to the State Government which shall dispose of 
the appeal in consultation with a panel of competent persons appointed by it in this behalf 
and notified in the Official Gazette. 

  

CHAPTER IX 

     Miscellaneous 

64. Exemption of cosmetics.- (1) Cosmetics as may be specified in the Twelfth Schedule shall be 
exempted from the provisions of Chapter III and Chapter IV of the Act and the rules made 
thereunder to the extent and subject to the conditions specified in that schedule. 

65. Voluntary recall of cosmetics.- (1) If a manufacturer or authorised agent, as the case may be, 
considers or has reasons to believe that a cosmetics, which has been imported, manufactured, 
sold or distributed, is likely to pose risk to the health of a user during its use and therefore 
may be unsafe, such manufacturer or authorised agent shall immediately initiate procedures 
to withdraw the cosmetics in question from the market, indicating reasons for its withdrawal 
and inform the state licencing authority or central licencing authority, as the case may be of 
the details relating thereto.  

(2) A manufacturer or authorised agent, as the case may be, shall immediately inform the 
state licencing authority or central licencing authority, as the case may be and cooperate with 
them, if there are reasons to believe that a cosmetic which has been placed in the market, may 
be unsafe for users.  
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(3) The manufacturer or importer or authorised agent, as the case may be, shall inform the 
state licencing authority or central licencing authority, as the case may be of the action taken 
to prevent risk to the user and shall not prevent or discourage any person from cooperating, in 
accordance with the provisions of the Act and these rules, with the state licencing authority or 
central licencing authority, as the case may be, where this may prevent, reduce or eliminate a 
risk arising due to use of such cosmetics. 

66. Fees for examination of samples.- (1) The fee for test and analysis in respect of samples 
under sub-section(1) of section 25 of the Act shall as specified in the Fifth Schedule. 

(2) The fees to be paid by a person submitting to the Government Analyst under section 26 of 
the Act for test or analysis of a drug purchased by him shall be those specified in the Fifth 
Schedule. 

67. Mode of payment of fee.- (1) The fees prescribed under these rules, in case of application 
made to the central licensing authority, shall be paid through challan or by electronic mode, 
in the Bank of Baroda, Kasturba Gandhi Marg, New Delhi-110001 or any other branch of 
Bank of Baroda, or any other bank, notified by the Ministry of Health and Family Welfare in 
the Central Government, to be credited under the Head of Account “0210- Medical and 
Public Health, 04-Public Health, 104-Fees and Fines.  

(2) Where the fee specified is payable to the state licensing authority, the same shall be paid 
through a challan or by electronic mode as may be specified by the State Government 
concerned. 

68. Applicability in case of inconsistency.- If there is any inconsistency between these rules and 
the Drugs and Cosmetics Rules, 1945, the provisions of these rules shall prevail over the 
Drugs and Cosmetics Rules, 1945. 

69. Debarment of applicant.- (1) Whoever himself or, any other person on his behalf, or applicant 
submits misleading, or fake, or fabricated documents, may, be debarred by central licencing 
authority for such period as deemed appropriate in the facts and circumstances of the case 
after giving an opportunity to show cause as to why such an order should not be made.  

(2) Where an applicant is aggrieved by an order made by the central licencing authority under 
sub-rule (1), such applicant may, within thirty days from the receipt of the order, make an 
appeal to the Central Government and the Central Government, may, after such enquiry as it 
considers necessary, and after affording an opportunity of being heard, pass such orders in 
relation thereto as considered appropriate. 

70. Digitalisation of form.- The Forms prescribed under these rules may be suitably modified by 
the Central Drugs Standard Control Organization  for the purpose of digitalization and such 
conversion into digital forms modification shall be deemed legally valid for all purposes. 

71. Amendments in the Drugs and Cosmetics Rules 1945.- The Drugs and Cosmetics Rules 1945 
is amended in the manner as specified in the Thirteenth Schedule. 

  

First Schedule 

[See rule 12(3)] 

Authorization from manufacturer 

 (To be authenticated in India either by a Magistrate of First Class or by Indian Embassy in the 
country of origin or by an equivalent authority through apostille) 

Authorization to accompany an application for issuance of import registration certificate  
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I ……………....…  working as ……………………… authorised to sign this authorization on behalf 
of manufacturer M/s ………………………………… (Full address/ telephone no., e-mail) having 
manufacturing site at ………………….……. (Full address, telephone no., e-mail), hereby delegate 
the authorization to M/s…………………..……., (full address, with telephone, fax and E-mail 
address), hereinafter to be known as authorised agent, intends to apply for registration certificate 
under the provisions of  the Cosmetics Rules, 2018 to import into India for the following cosmetics 
manufactured at below manufacturing site. 

Following are the details of cosmetics proposed to be imported (A separate list may be annexed, if 
required in below given format). 

Serial 
No. 

Product/brand of 
cosmetic  

Brand name Variant 
name 

Pack 
sizes 

Actual manufacturer & 
its premises 

1.           

2.           

  

(2)    Our authorised agent shall act in the following respects:- 

a) to act as the official representative for obtaining registration certificate for and on behalf of 
M/s. _________________________ (Name and complete address of the overseas 
manufacturer/brand owner) in India. 

b) to submit all necessary documents in the name of ___________________________ (Name 
and complete address of the overseas manufacturer/brand owner) for the registration certificate 
of cosmetics manufactured by _____________ (manufacturer’s name). 

(3)     I shall comply with all the conditions imposed on the registration certificate and with 
provisions of the Cosmetics Rules, 2018. 

(4)     I declare that M/s ………... is carrying on the manufacture of the listed cosmetics at the 
manufacturing site specified above. 

(5)     I shall allow the central licensing authority or any person authorized by it in that behalf 
to enter and inspect the manufacturing premise and to examine the process, procedure and 
documents in respect of any manufacturing site or to take sample of listed cosmetics for which 
the application for registration certificate has been made. 

(6)     In case of any violation of Drugs and Cosmetics Act, 1940 and Rules thereunder,    the 
authorised agent shall continue to be responsible even after withdraw of this  Power of Attorney 
for the cosmetics imported in India.  

(7)    I do hereby state and declare that all the photocopies or scanned copies in the  

         application are true copies of the original documents. 

(8)   I do hereby state and declare that all the documents submitted by the undersigned are true 
and correct. 

Place: 

Date:                                                                                 

Signature of the manufacturer 

                                   (Name and Designation) 

Seal/Stamp 
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Undertaking from the authorised agent 

I ……………....…, age………..,  working as ……………………… at M/s ……………………… 
(Full address/ telephone no., e-mail) agrees to act upon the authorization as the authorized agent on 
behalf of manufacturer M/s ………………………………… (Full address/ telephone no., e-mail) 
having manufacturing site at ………………….……. (Full address, telephone no., e-mail). 

Place: 

Date:                                                                             

Signature of the authorised agent 

 

                                   (Name and Designation) 

Seal/Stamp 

  

Second Schedule 

[See rules 12(4), 23(2) and 23(4)] 

Part-I 

Information and undertaking required to be furnished by the manufacturer or his authorised importer/ 
distributor/ agent with the application form for import registration certificate. 

The format shall be properly filled in for each application in Form COS- 5. 

1. Particulars of the manufacturer and manufacturing premises. 

a. Name and address of the manufacturer and manufacturing premises to be registered along 
with telephone numbers, Fax numbers and e-mail address. 

b. Name(s) and address of the Partners/Directors. 

c. Name and address of the authorised importer/distributor/agent in India, responsible for the 
business of the manufacturer including name(s) and address of its Partners/Directors. 

d. A brief profile of the manufacturer's business activity, in domestic as well as global market. 

Note: In case the brand owner is a company registered in India, the name and registered office 
address of the company should be given. 

2. Particulars of the cosmetics to be registered under registration certificate. 

a. Names of cosmetics along with their brands name, category, pack sizes and variants to be 
registered and meant for import into and use in India. 

b. Particulars of the manufacturing licenses/registration/product permission /marketing 
authorizations/free sale certificate / (if any)under which the cosmetics are being 
manufactured in the country of origin along with the copy of the licenses/ marketing 
authorization/ free sale certificate /registration issued by the Regulatory Authority or any 
other competent authorities/associations of that country. 

c. List of countries where marketing authorization or import permission for the said cosmetic 
has been granted. 

3. Chemical information of cosmetics. 

a. Name(s) of ingredients in the nomenclature of standard references, along with percentages 
contained in the cosmetic. 

b. Specifications and testing method for testing of the cosmetic(s). 
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c. Manner of labelling as per the Cosmetics Rules, 2018. 

d. Package insert (if any). 

4. Undertaking to declare that.- 

a. I/We shall comply with all the conditions imposed on the registration certificate for the 
import of cosmetics as required under the provisions of the Cosmetics Rules, 2018. 

b. I/We declare that we are carrying on the manufacture of the cosmetics mentioned in this 
Schedule, at the premises specified above, and we shall from time to time report any change 
of premises on which manufacture will be carried on and in cases where manufacture is 
carried on in more than one factory any change in the distribution of functions between the 
factories. 

c. I/We shall comply with the provisions of Part IV of the Cosmetics Rules, 2018. 

d. Every cosmetic manufactured by us for import under the registration certificate into India 
shall conform to the specifications given in The Cosmetics Rules, 2018 & Bureau of Indian 
Standards as amended from time to time. 

e. No cosmetic manufactured by us shall be imported into India which has been tested on 
animals. 

f. I/We shall inform to the central licensing authority, within 30 days in the event of any change 
in variants or in category or in manufacturing location or in labelling or in documentation of 
any of the cosmetic pertaining to the certificate to be granted to us. 

g. I/We shall from time to time report for any administrative action taken due to adverse 
reaction, viz. market withdrawals/regulatory restriction, or cancellation of authorisation 
and/or “not of  standard quality report” of any cosmetic pertaining to the registration 
certificate declared by any Regulatory Authority of any country where the cosmetic is 
marketed/sold or distributed. The despatch and marketing of the cosmetic in such cases shall 
be stopped and the Licensing Authority shall be informed immediately. 

h. I/We shall comply with such further requirements, if any, as may be specified, by the 
Government of India, under the Act and the Rules, made thereunder. 

i. I/We shall allow the licensing authority or any person authorised by him in that behalf to take 
samples of the cosmetics for testing if considered necessary by the Licensing Authority. 

The information submitted above is true to the best of my/our knowledge and belief. 

Place: 

Date:                                         

Signature of the manufacturer or his authorized agent 

Name and Designation: 

Seal/ Stamp 

  

Second Schedule 

Part-II 

Information and undertaking required to be furnished by the manufacturer with the application form 
for grant of manufacturing licence or loan licence 
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a. Receipt for the fees paid or challan, (the fees are as given in Third Schedule) as the case may 
be or their attested copies. 

b. Copy of Approved layout plan of the manufacturing area.  

c. Documents viz. rent receipt, purchase documents or its attested copies showing lawful 
possession of the premises.  

d. List of machinery and equipment.  

e. Documents relating to the constitution of the firm viz. partnership-deed, memorandum and 
article of association etc. 

f. Full particulars of the competent technical staff employed for manufacturing and testing of 
cosmetics along with copies of their educational qualifications and experience certificates 
approval letter as competent staff. The competent technical staff is required to furnish consent 
letter for full time employment with the applicant firm.  

g. List of Cosmetics along with their composition formula in triplicate along-with undertaking 
to be submitted. 

h. Documents relating to the ownership of the brand of cosmetic whether its registered or under 
trademark.  

i. Full name of the proprietor or the partners, as the case may be shall be provided in the 
application. In case of private or public limited concerns, full name of the Directors who sign 
the application and the authorized signatory, if any, shall be provided in the application. 

j. Self-certificate of compliance of Good Manufacturing Practices (GMP) for manufacture of 
cosmetics as specified in Form COS- 8. 

      Third Schedule 

[See rules 12(5), 12(9), 13(5), 23(2), 23(10), 28, 30(1), 55(3), 55(4), 59, 60(1) and 60(2)]  

  

Fee payable for licence, permission and registration certificate. 

  

Sr. No. Subject 

In rupees(INR) 
except where 
specified in 
dollars($) 

1.   Registration Certificate   

  a. Fee for the grant of registration certificate for each 
category of cosmetic 

$1000 

  b. Fee for the grant of registration certificate for 
additional category of cosmetic 

$1000 

  c. Fee for each variant of cosmetic for the grant of 
registration certificate 

$50 

  d. Fee for each manufacturing site for the grant of 
registration certificate 

$500 

  e. Fee for grant of permission for new cosmetics $500 
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  f. Fee for issue of duplicate copy of the registration 
certificate, if the original is defaced, damaged or lost 

$200 

  g. Fee for inspection of each overseas manufacturing site 
of cosmetics  

$5000 

2.   Manufacturing Licence   

  a. Fee for grant of licence in Form COS- 8 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
up to ten items of each category of cosmetics 

10000 

  b. Fee for grant of licence in Form COS- 8 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
of each additional items of the category of cosmetic. 

500 

  c. Fee for grant of licence in Form COS- 8 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
of ten items of each additional category of cosmetic. 

10000 

  d. Fee for grant of loan licence in Form COS- 9 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
up to ten items of each category of cosmetics 

10000 

  e. Fee for grant of loan licence in Form COS- 9 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
of each additional items of the category of cosmetic. 

500 

  f. Fee for grant of loan licence in Form COS- 9 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
up to ten items of each category of cosmetics 

10000 

  g. Fee for issue of duplicate copy of the licence in Form 
COS- 8 or loan licence in Form COS- 9, if the original 
is defaced, damaged or lost 

500 

  h. Fee for further application after rejection 1000 

  i. Retention fee for licence in Form COS- 8 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
up to ten items of each category of cosmetics 

10000 

  j. Retention fee for licence in Form COS- 8 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
of each additional items of the category of cosmetic. 

500 

  k. Retention fee for licence in Form COS- 8 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
of ten items of each additional category of cosmetic. 

10000 

  l. Retention fee for loan licence in Form COS- 9 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
up to ten items of each category of cosmetics 

10000 

  m. Retention fee for loan licence in Form COS- 9 for 
manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
of each additional items of the category of cosmetic. 

500 

  n. Retention fee for loan licence in Form COS- 9 for 10000 
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manufacture of cosmetics for sale or for distribution 
up to ten items of each category of cosmetics 

3.  Test Licence   

  a. Fee for grant of licence in Form COS- 24 for test and 
analysis of cosmetics 

1000 

  

Fourth Schedule 

[See rule 12 (6)] 

List of categories of cosmetics for import 

Sr. No. Category 

1.   Face care products other than face mask 

2.   Face mask 

3.   Eye contour products 

4.   Lip care products 

5.   Hand care products 

6.   Foot care products 

7.   Body care products 

8.   External intimate care products 

9.   Chemical exfoliation products 

10.    Mechanical exfoliation products 

11.    Skin lightening products 

12.    Other skin care products 

13.   Soap products 

14.   Bath / shower products 

15.   Make-up remover products 

16.   External Intimate hygiene products 

17.   Other skin cleansing products 

18.   Chemical depilatories 

19.   Physical epilation products 

20.   Other body hair removal products 

21.   Bleach for body hair 

22.   Products with antiperspirant activity 

23.   Products without antiperspirant activity 

24.   Shaving products 

25.   Pre- / after-shaving products 
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26.   Other shaving and pre- / after- shaving products 

27.   Foundation 

28.   Concealer 

29.   Other face make-up products 

30.   Mascara 

31.   Eye shadow 

32.   Eye pencil 

33.   Eye liner 

34.   Other eye make-up products 

35.   Lip stick 

36.     Lipstick sealer 

37.     Other lip make-up products 

38.     Body or face paint , including "carneval make-up" 

39.     Other make-up products 

40.   Hydroalcoholic perfumes 

41.   Non hydroalcoholic perfumes 

42.   Before and after sun products Sun protection products 

43.   Self-tanning products 

44.   Other sun and self-tanning products 

45.   Other skin products 

46.   Hair conditioner 

47.   Scalp and hair roots care products 

48.   Anti hairloss products 

49.   Other hair and scalp care and cleansing products 

50.   Antidandruff products 

51.   Oxidative hair colour products 

52.   Non-oxidative hair colour products 

53.   Hair bleaching and dye remover products 

54.   Other hair colouring products 

55.   Products for temporary hair 

56.   styling Permanent wave products 

57.   Hair relaxer / straightener products 

58.   Other hair styling products 

59.   Hair sun protection products 
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60.   Other hair and scalp products 

61.   Nail varnish / Nail make-up 

62.   Nail varnish remover 

63.   Nail varnish thinner 

64.   Nail bleach 

65.   Other nail varnish and remover products 

66.   Nail care products 

67.   Nail hardener 

68.   Other nail care / nail hardener products 

69.   Nail glue remover 

70.   Cuticle remover / softener 

71.   Nail sculpting products 

72.   Other nail and cuticle products 

73.   Toothpaste 

74.   Tooth cleansing powder / salt 

75.   Other tooth care products 

76.   Mouth wash 

77.   Breath spray 

78.   Other mouth wash / breath spray products 

79.   Tooth whiteners 

80.   Other oral hygiene products 

  

Fifth Schedule 

[See rule 12(8), 66(1) and 66(2)] 

Fee for test or analysis by the central cosmetics laboratories  

1.          Fees for Physical tests                                                                Rupees 

i.   Adhesion Strength 150 

ii.   Ash Content 100 

iii.   Bleed Number 150 

iv.   Blush Time 150 

v.   Cleaning Efficiency 100 

vi.   Cloud Point 100 

vii.   Colour in a Cell on the Lovibond Scale 100 

viii.   Diameter of Slip 150 

ix.   Drying Time 150 

x.   Fineness 100 

xi.   Flash Point 100 

xii.   Foam Height 100 
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xiii.   Foaming Power 100 

xiv.   Freedom from Cracking 100 

xv.   Freedom From Grittiness 100 

xvi.   Lather Test 100 

xvii.   Loss on Drying 100 

xviii.   Matter Insoluble in Boiling Water 100 

xix.   Melting Point 150 

xx.   Moisture & Volatile Matter 100 

xxi.   Mush 100 

xxii.   Non-Volatile Matter 100 

xxiii.   Odour 100 

xxiv.   Particle Size of Undispersed Pigments Microns 100 

xxv.   pH 100 

xxvi.   Polenske Value 100 

xxvii.   Refractive Index at 40°C  100 

xxviii.   Relative Density at 25°C 100 

xxix.   Relative Density at 30°/30°C 100 

xxx.   Saponification Value 100 

xxxi.   Softening Point 100 

xxxii.   Solid Content 200 

xxxiii.   Stability Test 100 

xxxiv.   Sulphated Ash 100 

xxxv.   Suspended Soilds 100 

xxxvi.   Thermal Stability 150 

xxxvii.   Total Active Matter 100 

xxxviii.   Total Solid 100 

xxxix.   Total Volatile Matter 100 

xl.   Transparency 100 

xli.   Viscosity 100 

2.          Fees for Chemical tests                                                              Rupees 

i.   Acid Insoluble Ash 200 

ii.   Acid Value 200 

iii.   Arsenic 200 

iv.   Assay (as Ammonium Bicarbonate) 200 

v.   Assay (as Oxygen Content) 200 

vi.   Assay (As Hydrogen Peroxide) 200 
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vii.   Carbonization Substance 200 

viii.   Chlorides 200 

ix.   Cold Water Extract 200 

x.   Crude Fibre 200 

xi.   Extraneous Sand 200 

xii.   Free Acid & Alkali 200 

xiii.   Free Carbonated Alkali 200 

xiv.   Free Caustic Alkali 200 

xv.   Glycerol 200 

xvi.   Heavy Metals 200 

xvii.   Iodine Value 200 

xviii.   Lawsone Pigment 200 

xix.   Matter Insoluble In Alcohol 200 

xx.   Mineral Matter 200 

xxi.   Non Volatile Alcohol Matter 200 

xxii.   Peroxide Value 200 

xxiii.   PPD Content (By Gravimetry) 200 

xxiv.   Presence of Extraneous Dyes 200 

xxv.   Rosin Test 200 

xxvi.   Sulphur & Sulphide 200 

xxvii.   Synthetic Detergent 200 

xxviii.   Synthetic Surface Active Agent 200 

xxix.   Test For Rancidity 200 

xxx.   Titre of Total Fatty Acids 200 

xxxi.   Total Fatty Matter 200 

xxxii.   Unsaponifiable Matter 200 

3. Fees for tests involving instruments                                                       Rupees 

i.   Arsenic 300 

ii.   Breaking Load Value 150 

iii.   Consistency 300 

iv.   Fluoride Ion 300 

v.   Heavy Metal 300 

vi.   Mercury 300 

vii.   Pay Off Test 150 

viii.   PPD Content (by HPLC) 1000 

ix.   Ultraviolet Absorption 300 
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x.   Water Content 300 

4.            Fees for microbiological tests                                                  Rupees 

i.   Microbiological Limit Test 

a. Gram Negative Pathogens 

b. Total Yeast and Molds Count 

c. Total Viable Count 

500 

Note -For tests not listed in the Schedule, charges will be determined by the Director or the 
Government Analyst of the laboratory/institute as the case may be. 

Sixth Schedule 

(See rule 17) 

Undertaking for the import of cosmetics to be submitted by the importer to the Central Drugs 
Standard Control Organisation (CDSCO) port office under the Cosmetics Rules, 2018. 

 I/We............................................................S/o or D/o................................................................ having 
premises in the name of M/s. ...................................................... at 
(address)..................................................................................................................................... aged 
about ..........  do hereby undertake that,- 

1. I am the importer of........................ (Name of the Cosmetics) from......................(Name and 
address and country of a company from whom the cosmetics are 
imported)............................................................... which are manufactured by the manufacturer 
whose name and address is written on the label as per the Cosmetics Rules, 2018 (Name and full 
address of the Manufacturer) and are complying with the provisions of the Cosmetics Rules, 2018.  

2. I shall bear the fees for testing if samples are required to be tested by the port officer or by any 
officer of CDSCO.  

3. In case of any quality failures of the imported cosmetics product or if so directed by the Licensing 
Authority due to non-compliance of the Cosmetics Rules, 2018, I will withhold the further 
distribution of the product or recall the cosmetics from the market and follow the directions of the 
Licencing or registration authority as the case may be. 

4. I shall maintain books and records of distribution of above said imported cosmetics. 

5. I shall allow the Inspector appointed under the Drugs and Cosmetics Act, 1940 by the Government 
to inspect the books and records when so required . 

Place:                                                 

Date: 

(Signature) 

Name: 

Address:  

IEC code: 

Seal:                                  
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Seventh Schedule 

[See rules 23(4), 26(b)] 

Good manufacturing practices and requirements of premises, plants and equipment for manufacture 
of cosmetics 

I. General requirements 

 (A) Location and surroundings.- The factory shall be located in a sanitary place any hygienic 
conditions shall be maintained in the premises. Premises shall not be used for residence or be 
interconnected with residential areas. It shall be well ventilated and clean. 

In the manufacture of cosmetic products overall control and monitoring is essential to ensure that the 
consumer receives products of specified quality. 

 (B) Buildings.- The buildings used for the factory shall be constructed so as to permit production 
under hygienic conditions and not to permit entry of insects, rodents, flies, etc. 

Effective measures should be taken to avoid any contamination from the surrounding environment. 

The walls & floors of the room in which manufacturing operations are carried out, be free from 
cracks and open joints to avoid accumulation of dust. These shall be smooth, washable, coved and 
shall permit easy and effective cleaning and disinfection. 

Buildings should be adequately lit and properly ventilated appropriate to the operations. 

Testing laboratories should preferably be physically separated from the production areas. 

Storage areas should be of adequate space provided with suitable lighting, arranged and equipped to 
allow dry, clean and orderly placement of stored materials and products. 

The walls of the room in which manufacturing operations are carried out, shall be up to a height of 
six feet from the floor. 

 (C) Personnel.- There should be an adequate number of personnel having, experience and 
capabilities relevant to their assigned function.  

 (D) Water supply.- The water used in manufacture shall be of potable quality. 

 (E) Disposal of waste.- The disposal of sewage and effluents (solid, liquid and gas) from the 
manufacturing premises shall be in conformity with the requirements of Environment Pollution 
Control Board. 

 (F) Health, clothing and sanitary requirements of the staff.- All workers shall be free from 
contagious or infectious diseases. They shall be provided with clean uniforms, masks, headgears and 
gloves wherever required. Washing facilities shall also be provided. 

 (G) Medical services.- Adequate facilities for first-aid shall be provided. 

 (H) Maintenance.- All equipment should be serviced and calibrated regularly, wherever required 
records should be maintained. 

 (I) Testing & release of raw materials & finished cosmetic products.- Quality control of raw 
materials & finished cosmetic products is an essential part of GMP. It provides assurance that 
cosmetic products will be of consistent quality appropriate to their intended use. 

A quality control system should be established to ensure that products contain the correct materials 
of specified quality and quantity and are manufactured under proper conditions according to standard 
operating procedures.  

Quality control involves sampling, inspecting and testing of raw/packaging materials, in process, 
intermediate, bulk, and finished products. 
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Parametric release of raw material can be adopted provided vendors of raw materials are approved 
and such procedures are robust, validated, based on the trend of earlier testing experience for such 
purposes.  

Parametric release for finished product can also be adopted, provided such procedures are robust, 
validated, based on the trend of earlier testing experience for such purposes, except for the cosmetics 
in the category of eye products, lipstick, and dental products. 

Note: Each batch of raw material, finished product or in-process parameters need not required to be 
tested however it needs to be approved and released by quality control on the basis of standard 
operating procedure for parametric release.  

 (J) Working benches shall be provided for carrying out operations such as filling, labelling, packing, 
etc. Such benches shall be fitted with smooth, impervious tops capable of being washed. 

 (K) Adequate facilities shall be provided for washing and drying of glass containers if the same are 
to be used for packing the product. 

II. Requirements of plant and equipment 

List of categories of cosmetics for the purpose of grant of licence to manufacture for sale of cosmetic 
in the country 

Category 

A. Powders 

B. Skin Powder for Infants 

C. Creams, lotions, emulsions, pastes, cleansing milks, shampoos, pomade, brilliantine, shaving-
creams and hair-oils, etc. 

D. Nail Polishes and Nail Lacquers. 

E. Lipsticks and Lipgloss. 

F. Depilatories 

G.  Preparations used for Eyes 

1. Eyebrows, Eyelashes, Eyeliners. 

2. Kajal and surma. 

H. Aerosol 

I. Alcoholic Fragrance solutions 

J. Hair Dyes 

K. Tooth-powders and toothpastes, etc. 

1. Tooth-powder in General. 

2. Tooth pastes. 

3. Tooth — Powder (Black). 

L. Toilet Soaps 

  

The following equipment, area and other requirements are recommended for the manufacture of- 

A. Powders.- Face-powder, cake make-up, compacts, face-packs, masks and rouges etc. 

Equipments: 
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a. Powder mixer of suitable type provided with a dust collector. 

b. Perfume and colour blender. 

c. Sifter with sieves of suitable mesh size. 

d. Ball mill of suitable grinder. 

e. Trays and scoops (stainless steel). 

f. Filling and sealing equipment provided with dust extractor. 

g. For compacts:- 

i. a separate mixer 

ii. compact pressing machine. 

h. Weighing and measuring devices. 

i. Storage tanks. 

An area of 15 square metres is recommended. The section is to be provided with adequate exhaust 
fans. 

(B) Skin Powder for Infants.-  

Equipments: 

a. Powder mixer of suitable type provided with a dust collector. 

b. Perfume and colour blender. 

c. Sifter with sieves of suitable mesh size. 

d. Ball mill of suitable grinder. 

e. Trays and scoops (stainless steel).Filling and sealing equipment provided with dust extractor. 

f. Weighing and measuring devices. 

An area of 15 square metres is recommended. The section is to be provided with adequate exhaust 
fans. 

             

(C) Creams, lotions, emulsions, pastes, cleansing milks, shampoos, pomade, brilliantine, shaving-
creams and hair-oils, etc.- 

Equipments: 

a. Mixing and storage tanks of suitable materials. 

b. Heating kettle — steam, gas or electrically heated. 

c. Suitable agitator. 

d. Colloidal mill or homogeniser (wherever necessary). 

e. Triple roller mill (wherever necessary). 

f. Filling and sealing equipment. 

g. Weighing and measuring devices. 

An area of 25 square metres is recommended. 

(D) Nail Polishes and Nail Lacquers.- 

1. Equipments: 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 99 

a. A suitable mixer. 

b. Storage tanks. 

c. Filling machine - hand operated or power driven. 

d. Weighing and Measuring devices. 

An area of 15 square metres is recommended. The section shall be provided with flame proof 
exhaust system. 

2. Premises.- The following are the special requirements related to Nail Polishes and Nail 
Lacquers : 

a. It shall be situated in an industrial area. 

b. It shall be separate from other cosmetic-manufacturing area by metal/brick partition up to 
ceiling. 

c. Floors, walls, ceilings and doors shall be fireproof. 

d. Smoking, cooking and dwelling shall not be permitted and no naked flame shall be brought in 
the premises. 

e. All electrical wiring and connections shall be concealed and main electric switch shall be 
outside the manufacturing area. 

f. All equipment, furniture and light fittings in the section shall be flameproof. 

g. Fire extinguisher like foam and dry powder and sufficient number of buckets containing sand 
shall be provided. 

h. All doors of the section shall open outwards. 

3. Storage.- All explosive solvents and ingredients shall be stored in metal cupboards or in a 
separate enclosed area. 

4. Manufacture.- 

a. Manufacture of lacquer shall not be undertaken unless the above conditions are complied 
with. 

b. Workers shall be asked to wear shoes with rubber soles in the section. 

5. Other requirements.- No objection certificate from local Fire Brigade Authorities shall be 
furnished. 

 (E) Lipsticks and Lipgloss.- 

Equipments: 

a. Vertical mixer. 

b. Jacketted kettle — steam, gas or electrically heated. 

c. Mixing vessels (stainless steel). 

d. Triple roller mill/Ball mill. 

e. Moulds with refrigeration facility. 

f. Weighing and measuring devices. 

An area of 15 square metres is recommended 

 (F) Depilatories.- 

            Equipments: 
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a. Mixing tanks. 

b. Mixer. 

c. Triple roller mill or homogeniser (where necessary). 

d. Filling and sealing equipment. 

e. Weighing and measuring devices. 

f. Moulds (where necessary). 

An area of 10 square metres is recommended. 

 (G)Preparations used for Eyes.- Such preparations shall be manufactured under strict hygienic 
conditions to ensure that these are safe for use. 

1. Eyebrows, Eyelashes, Eyeliners.- 

            Equipments: 

a. Mixing tanks. 

b. A suitable mixer. 

c. Homogeniser (where necessary). 

d. Filling and sealing equipment. 

e. Weighing and measuring devices. 

An area of 10 square metres is recommended. 

2. Kajal and surma.- 

Equipments: 

a. Base steriliser. 

b. Powder steriliser (dry heat oven). 

c. Stainless steel tanks. 

d. A suitable Mixer. 

e. Stainless steel sieves. 

f. Filling and sealing arrangements. 

g. Weighing and measuring devices. 

h. Homogeniser (where necessary). 

i. Pestle and Mortar (for Surma). 

An area of 10 square metres with a separate area of 5 square metres for base sterilization is 
recommended. 

Other requirements for 1 and 2: 

a. False ceiling shall be provided wherever required. 

b. Manufacturing area shall be made fly proof. An airlock or an air curtain shall be provided. 

c. Base used for Kajal shall be sterilised by heating the base at 150º C for required time in a 
separate enclosed area. 

d. The vegetable carbon black powder shall be sterilised in a drying oven at 120º C for required 
time. 
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e. All utensils used for manufacture shall be of stailnless steel and shall be washed with 
detergent water, antiseptic liquid and again with distilled water. 

f. Containers employed for ‘Kajal’ shall be cleaned properly with bactericidal solution and 
dried. 

g. Workers shall put on clean overalls and use hand gloves wherever necessary.  

(H) Aerosol: 

            Equipments: 

a. Air-compressor (wherever necessary). 

b. Mixing tanks. 

c. Suitable propellant filling and crimping equipments. 

d. Liquid filling unit. 

e. Leak testing equipment. 

f. Fire extinguisher (wherever necessary). 

g. Suitable filtration equipment. 

h. Weighing and measuring devices. 

An area of 15 square metres is recommended. 

             

Other requirements.- No objection certificate from the Local Fire Brigade Authorities shall be 
furnished. 

 (I) Alcoholic Fragrance solutions.-  

Equipments: 

  

a. Mixing tanks with stirrer. 

b. Filtering equipment. 

c. Filling and sealing equipment. 

d. Weighing and measuring devices. 

An area of 15 square metres is recommended. 

(J) Hair Dyes.-  

Equipments: 

a. Stainless steel tanks. 

b. Mixer. 

c. Filling unit 

d. Weighing and measuring devices. 

e. Masks, gloves and goggles. 

An area of 15 square metres with proper exhaust is recommended. 

 (K) Tooth-powders  and toothpastes, etc.- 

1. Tooth-powder in General. 
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Equipments: 

a. Weighing and measuring devices. 

b. Dry mixer (powder blender). 

c. Stainless steel sieves. 

d. Powder filling and sealing equipments. 

An area of 15 square metres with proper exhaust is recommended. 

2. Tooth pastes. 

Equipments: 

a. Weighing and measuring devices. 

b. Kettle—steam, gas or electrically heated (where necessary). 

c. Planetary mixer with de-aerator system. 

d. Stainless steel tanks. 

e. Tube filling equipment. 

f. Crimping machine. 

An additional area of 15 square metres with proper exhaust is recommended. 

3. Tooth — Powder (Black). 

Equipments: 

a. Weighing and measuring devices. 

b. Dry mixer powder blender. 

c. Stainless steel sieves. 

d. Powder filling arrangements. 

An area of 15 square metres with proper exhaust is recommended. Areas for manufacturing “Black” 
and “White” tooth-powders should be separate. 

 (L) Toilet Soaps.-  

Equipments: 

a. Kettles/pans for saponification. 

b. Boiler or any other suitable heating arrangement. 

c. Suitable stirring arrangement. 

d. Storage tanks or trays. 

e. Driers. 

f. Amalgamator/chipping machine. 

g. Mixer. 

h. Triple roller mill. 

i. Granulator. 

j. Plodder. 

k. Cutter. 
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l. Pressing stamping and embossing machine. 

m. Weighing and measuring devices. 

A minimum area of 100 square metres is recommended for the small-scale manufacture of toilet 
soaps. 

The areas recommended above are for basic manufacturing of different categories of cosmetics. In 
addition to that separate adequate space for storage of raw materials, finished products, packing 
materials shall be provided in factory premises.  

Note I : The above requirements of the Schedule are made subject to the modification at the 
discretion of the Licensing Authority, if he is of the opinion that having regard to the nature and 
extent of the manufacturing operations it is necessary to relax or alter them in the circumstances of a 
particular case. 

Note II : The above requirements do not include requirements of machinery, equipment and 
premises required for preparation of containers and closers of different categories of cosmetics. The 
Licensing Authority shall have the discretion to examine the suitability and adequacy of the 
machinery, equipment and premises for the purpose taking into consideration the requirements of the 
licensee. 

Note III : This schedule specifies equipment  and space required  for certain categories of cosmetics 
only. There are other cosmetics items, viz. Attars, perfumes, etc., which are not covered in the above 
categories. The Licensing Authority shall, in respect of such items or categories of cosmetics, have 
the discretion to examine the adequacy of factory premises, space, plant and machinery and other 
requisites having regard to the nature and extent of the manufacturing operations involved and direct 
the licensee to carry on necessary modification in them. 

Eighth Schedule 

[See rules 26(f)] 

I. Particulars to be shown in the manufacturing records:  

1. Serial number.  

2. Name of the product.  

3. Lot/Batch size.   

4. Lot/Batch number.  

5. Date of commencement of manufacture and date when manufacture was completed.  

6. Names of all ingredients, quantities required for the lot/batch size, quantities actually used.  

7. Control reference numbers in respect of raw materials used in formulation.  

8. Reference to analytical report numbers.  

9. Actual production and packing particulars indicating the size and quantity of finished packings.  

10. Date of release of finished packing for distribution or sale.  

11. Signature of the expert staff responsible for the manufacture.  

II. Records of raw materials: Records in respect of each raw material shall be maintained indicating 
the quantity received, control reference number, the quantity issued from time to time, the names and 
batch numbers of the products for the manufacture of which the said quantity of raw material has 
been issued and the particulars relating to the proper disposal of the stocks.  

Notes: (1) The Licensing Authority may permit the licensee to maintain records in such manner as is 
considered satisfactory, provided the basic requirements laid down above are complied with.  
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(2) The Licensing Authority may direct the licensee to maintain records for such additional 
particulars, as it may consider necessary in the circumstances of a particular case. 

Ninth Schedule 

(See rules 34(7), 39(1), 48) 

Standards for cosmetics 

Standards for cosmetics in finished form:- The following cosmetics in finished form shall conform to 
the Indian Standards specifications laid down from time to time by the Bureau of Indian Standards 
(BIS).  

1. Skin Powders 

2. Skin Powder for infants 

3. Tooth Powder 

4. Toothpaste 

5. Skin Creams 

6. Hair Oils 

7. Shampoo, Soap - based 

8. Shampoo, Synthetic Detergent based 

9. Hair Creams 

10. Oxidation hair dyes, Liquid 

11. Cologne 

12. Nail Polish (Nail Enamel) 

13. Aftershave Lotion 

14. Pomades and Brilliantines 

15. Depilatories Chemicals 

16. Shaving Creams 

17. Cosmetic Pencils  

18. Lipstick 

19. Toilet Soap 

20. Liquid Toilet Soap 

21. Baby Toilet Soap 

22. Shaving Soap 

23. Transparent Toilet Soap 

24. Lipsalve IS: 10284  

25. Powder Hair Dye IS: 10350 

26. Bindi (Liquid) IS : 10998 

27. KumKum Powder IS: 10999 

28. Henna Powder IS : 11142  

29. Bathing Bars IS:13498:1997 
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30. Sindoor IS: 14649:1999 

31. Liquid foundation make-up IS 14318 

32. Coldwax-Hair remover IS 15152 

33. Face pack IS 15153 

34. Kajal IS 15154 

35. Oxidation Hair Dyes (Emulsion type) IS 15205 

36. Cream Bleach IS 

Tenth Schedule 

[See rules 39(1), 39(3)] 

[Part I] 

            List of dyes, colours and pigments permitted to be used in cosmetics and soaps as given 
under IS: 4707 (CHAPTER I) - 1988 as amended by the Bureau of Indian Standards 

Common Name of the Colour Colour Index 

Number 
Chemical Names of the Colour 

1 2 3 

Guinea Green B 42085 Monosodium salt of 40-(N-ethyl-p-
sulfobenzylamino)-diphenylmethylone-(1-
(N-ethyl-N-p-sulfoniumbenzyl) *2,5- 
cyclohexadienimine) 

Light Green SF Yellowish 42095 Disodium salt of 4-[4-(N-ethyl-p-
sulfobenzylamine)-phenyl)-4- 
sulphoniumphenyl) methylene]-(-N-ethyl-
N-sulfobenzyl) *2,5-Cyclohexadienimine. 

Tartrazine 19140 Trisodium salt of 3-carboxy-5-hydroxy-1-
p-sulfophenyl-4-psulfophenylazo-pyrazole. 

Sunset yellow FCF 15985 Disodium salt of 1-p-sulfophenylazo-2- 
naphthol-6-sulfonic acid. 

Ponceau 3R 16155 Disodium salts of a mixture of 1-alkyl- 
phenylazo-2-napthol 3, 6-disulfonic acids. 

Amarnath 16185 Trisodium salt of 1-(4-sulfo-1- napthylazo) 
2-naphthol 3, 6- disulfonic acid. 

Erythrosine 45430 Disodium salt of 9-0-carboxyphenyl-6- 
hydroxy 2,4,5, 7- tetraiodo-3- isoxanthone. 

Ponceau SX 14700 Disodium salt of 2-(5 sulfo-2, 4-xylyl- 
azo)-1-naphthol-4- sulfonic acid. 

Brilliant Blue FCF 42090 Disodium salt of 4-(9-4-(N-ethyl-p-
sulfobenzylamino)-phenyl)- 2-sulfonium 
phenyl)- methylene)-(1-(N-ethyl-N-p-
sulfobenzyl)- *2, 5-cyclohexadienimine). 
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Indigocarmine 73015 Disodium salt of 5,5’-indigotindisulfonic 
acid. 

Wool Violet 5 BN (Acid- violet 6B) 42640 Monosodium salt of 4-(N-ethyl-p-
sulfobenzylamino)-phenyl)-(4- (N-ethyl-p-
(sulfonium-benzylamine)-phenyl) 
methylene)-(N, Ndimethyl- *2,5-
cyclohexadienimine) 

Light Green SF Yellowish 42095 Calcium salt of 4-(4-(N-ethyl-p-
sulfobenzylamino)-phenyl) (4- sulfonium-
phenyl)methylene), (1-(N-ethyl-N-p-
sulfobenzyl)- *2,5-cyclohexadienimine). 

Alizarin Cyanine Green F 61570 Disodium salt of 1,4-bis (O-sulfo-p-
toluino) anthraquinone. 

Quinazarine Green SS 61565 1,4-bis-(p-Toluino)-anthraquinone. 

Fast Green FCF 42053 Disodium salt of 4-(4-(ethyl-p-
sulfobenzylamino)-phenyl) (4- hydroxy-2 
sulphoniumphenyl) methylene)-(1-N-ethyl-
N-psulfobenzyl) * 2, 5, 
cyclohexadienimine) 

Acid Fast Green 42100 Monosodium salt of 4-(4-N-ethyl-p-
sulfobenzylomino) phenyl)- (o-
chlorophenyl)-methylene)- 1-(N-ethyl-N- 
p-sulfoniumbenzyl- *2,5, 
cyclohexadienimine). 

Pyranine Concentrated 59040 Trisodium salt of 10-hydroxy-,3,5,8-
pyrene-trisulfonic acid. 

Quinoline Yellow WS 47005 Disodium salt of disulfonic acid of 2-(2-
Quinolyl)-1, 3- indandione 

Quinoline Yellow SS 47000 2-(2-quinolyl)-1, 3 indandione. 

Poneceau 2 R 16150 Disodium salt of 1-xylylazo-2-naphthol-3, 
6-disulfonic acid. 

Lithol Rubin B 15850 Monosodium salt of 4-(0-sulfo-p-tolylazo)3 
hydroxy-2-naphthoic acid. 

Lithol Rubin BCA 15850 Calcium salt of 4-(0-sulfo-p-tolylazo)-3-
hydroxy-2-naphthoic acid 

Lake Red D 15500 Monosodium salt of 1-0-
carboxyphenylazo-2-naphthol. 

Lake Red DBA 15500 Barium salt of 1-0-carboxyphenylazo-2-
naphthol. 

Lake Red DCA 15500 Calcium salt of 1-0-carboxyphenylazo-2-
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naphthol. 

Toney Red 26100 1-p-phenylazophenylazo-2-naphthol. 

Oil Red OS 26125 1-Xylylazoxylylazo-2-napththol. 

Tetrabromofluorescein 45380 2,4,5,7Tetrabromo-3, 6-flurandiol 

Eosin TS 45380 Disodium salt of 2,4,5,7-tetrabromo-9-0-
carboxyphenyl-6- hyroxy-3-isoxanthone. 

Eosin YSK 45380 Dipotassium salt of 2,4,5,7-tetrabromo-9-0 
carboxyphenyl-6-hyroxy-3-isoxanthone. 

Tetrachlorofluorescein NA 45366 2,4,5,7-tetrachloro-S, 6-Fluorandiol. 

Tetrachlorofluorescein K 45366 Disodium salt of 9-0-carboxyphenyl-
2,4,5,7-tetrachloro-6- hydroxy-3-
isoxanthone. 

TetrachloroTetrabromofluoresceien 45410 2,4,5,7-Tetrabromo-12,13,14,15-
tetrachloro-3, 6-fluorandiol. 

Phloxine B 45410 Disodium salt of 2,4,5,7-tetrabromo-9 
(3,4,5,6-tetrachloro-o-carboxyphenyl)-6-
hydroxy-3-isoxanthone. 

Bluish Orange T.R. 45457 1,4,5,8,15-Pentabromo-2, 7-dicarboxy-3, 6-
fluorandiol. 

Helindone Pink CN 73360 5, 5’-Dichloro-3, 3-dimethyl-thioindigo 

Brilliant Lake Red R 15800 Calcium salt of 3-hydroxy-4phenylazo-2-
napthoic acid. 

Deep Maroon (Fanchon Maroon) 15880 Calcium salt of 4-(1-sulfo-2-naphthylazo)-
3-hydroxy-2-naphthoic acid. 

Toluidine Red 12120 1-(o-Nitro-p-tolylazo)-1-naphthol. 

Flaming Red 12085 1- (o-Chloro-p-nitrophenylazo)-2-naphthol. 

Deep Red (Maroon) 12350 3-Hydroxy-N-(m-nitrophenyl)-4-(o-nitro-
p-tolylazo)-2- naphthamide 

Alba Red 13058 o-(p,B,B’-Dihydroxy-diethylamino)- 
phenylazo)-benzoic acid. 

Orange G 16230 Disodium salt of 1-phenylazo-2-naphthol-
6-8-disulfonic acid. 

Orange II 15510 Monosodium salt of 1-p-sulfophenylazo-2-
naphthol. 

Dichlorofluorescein 45365 4,5-Dichloro-3, 6-fluorandiol. 

Dichlorofluorescein NA 45365 Disodium salt of 9-o-carboxyphenyl-4,5- 
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dichloro-6- hydroxy-3-isoxanthone. 

Diiodofluorescein 45425 4,5 –Diiodo-3,6-fluorandiol. 

Erythrosine Yellowish NA 45425 Disodium salt of 9-o-carboxyphenyl-6- 
hydroxy-4, 5- diiodo-3-isoxanthone. 

Erythrosine Yellowish K 45425 Dipotassium salt of 9-o-carboxyphenyl-6-
hydroxy-4, 5- diiodo-3-isoxanthone. 

Erythrosine Yellowish NH 45425 Dipotassium salt of 9-o-carboxyphenyl-6-
hydroxy-4, 5- diiodo-3-isoxanthone. 

Orange TR 45456 4,5,15-Tribromo-2,7-dicarboxy-3, 6- 
fluorandiol. 

Alizarin 58000 1,2-Anthraquinonediol. 

Dibromodiiodofluorescein 45371 4,5- Dibromo-2,7-diiodo-3,6-fluorandiol. 

Alphazurine FG 42090 Diammonium salt of 4-(N-ethyl-p- 
sulfobenzylamino)-phenyl)-(2-
sulfoniumphenyl)-methytlene)-(1-(N-ethyl-
N-p-sulfobenzyl)- *2 ,5-
cyclohexadienimine). 

Alizarin Astrol B 61530 Monosodium salt of 1-methylamino-4-(o-
sulfo-p-toluino)-anthroquinone. 

Indigo 73000 Indigotin. 

Patent Blue NA 42052 Monosodium salt of 4-(4-(N-ethyl- 
benzylamino)-phenyl)-(5-hydroxy-4-
sulfoniumphenyl-methylene) (N-ethyl-N-
Benzyl *2, 5-cyclohexadienimine). 

Patent Blue CA 42052 Calcium salt of 4-(4-(N-ethyl-benzyl-
amino)-phenyl)-(5-hydroxy-4-sulfo-2-
sulfoniumphenyl-methylene)-(N-ethyl-N-
benzyl *2,-5-cyclohexadienimine. 

Curbrantherene Blue 69825 3,3- Dichloroindanthrene. 

Napthol Blue Black 20470 Disodium salt of 8-amino-7-p- 
nitrophenylazo 3-phenylazo-1- naphthol-3, 
6-disulfonic acid. 

Alizurol purple SS 60725 1-hydroxy-4-p-toluino-anthraquinone. 

Acid Red 89 23910 ---- 

Acid Red 97 22890 ---- 

Acid Blue 1 42045 ---- 

Food Blue 3 42045 ---- 
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Natural Orange 6 75480 ---- 

Solvent Blue 4 44045 ---- 

Solvent Yellow 18 12740 ---- 

Food Yellow 12 12740 ---- 

Solvent Yellow 32 48045 ---- 

Fanchon Yellow (Hansa Yellow G) 11680 (a) -(O-Nitro-p-tolylazo) acetoacetanilide.] 

  

Part II 

List of colours permitted to be used in soaps. 

Common Name of the colour Colour Index Number Chemical Names of the 

colour 

1 2 3 

Phthalocyanine Blue 74160 (phthalocyninate (2-) copper. 

Iragalite Rod CVPB Paste or 
Pigment Orange 5 

12075 1-(2,4-dinithro phenylazo)-2-
Naphthalenol. 

Citrus Red No.2 12156 1-2(2,5-dimethoxy phenylazo) 
2-naphthol. 

Rhodamine B 500 45170 3-ethochloride of 9-0 carboxy-
ethenyl-6-diethylamino-3-
ethylamine-3-isoxanthene. 

Aqueous Green Paste 74260 Polychloro copper 
Phthalocyanine. 

Pigment Yellow 3 11710 2-(4-Chloro-2-nitrophenyl)-
azo-N-(-2-Chlorophenyl)-3- 
Oxobutamide. 

Irgalite Carmine F-P Powder 
or Pigments Red 5 

12490 N-(5-Chloro-2, 4-Dimethoxy-
phenyl)-4-(CS-diathylamine) 
Sulfonyl-2-methoxyphenyl)-
azo-3-hydroxy-2-naphthalene 
carboxamide. 

Monolite Red 4R HV Paste or 
Pigment Red 7 

12420 N-(4-Chloro-2-methylphenyl-
4-(4-Chloro-2-methylphenyl) 
azo 3-hydroxy-2-naphthalenol 
Carboxamide. 

Oil Red No.1 or Solvent Red 
24 or Oil Red 3R 

26105 4-0-Tolylazo-Toluidine azo 2-
naphthalenol. 

  

Note. - This list of colour for use in soaps is in addition to those colours already given in Eighth 
Schedule and are used for soaps. 
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Eleventh Schedule 

[See rule 62(a)] 

Good laboratory practices and requirements of premises and equipment 

1. General Requirements.-  

(a) The laboratory or the organisation of which it is a part must be an entity that is legally authorised 
to function and can be held legally responsible.  

(b) It is the responsibility of the management to ensure that the laboratory carry out its testing, 
calibration, validation, and all other technical activities in such a way as to meet Good Laboratory 
Practices (GLP) requirements.  

(c) Laboratory management shall have a qualified individual to be known as quality manager or 
technical manager for carrying out all technical activities and for the implementation of documented 
quality system and shall report to the top management directly.  

(d) The quality manager shall prepare a schedule for technical audit of the laboratory for GLP 
compliance by an expert or experts appointed by the top-management other than the in-charge of the 
laboratory and shall ensure the maintenance of documented quality system as per quality manual. 

2. Premises.-  

(a) (i) the laboratories shall be designed, constructed and maintained so as to prevent entry of insects 
and rodents besides cross contamination;  

(ii) interior surface (walls, floor, and ceilings) shall be smooth and free from cracks, and permit easy 
cleaning and disinfection;  

(iii) adequate provision is made not only for space and equipment for carrying out necessary test but 
also for utilities like water, power and gas;  

(iv) air ventilation system shall ensure dust free environment.  

(b) The laboratories shall be provided with adequate lighting and ventilation and if necessary, air- 
conditioning to maintain satisfactory temperature and relative humidity that will not adversely affect 
the testing and storage of drugs or the accuracy of the functioning of the laboratory equipments or 
instruments.  

(c) The drainage system facilities shall be such as to facilitate proper maintenance and prevent water 
logging in the laboratory.  

(d) Tabletops shall be constructed with acid, alkali and solvent resistant material and shall be smooth 
and free from crevices as far as possible.  

(e) All bio-medical laboratory waste shall be destroyed as per the provisions of the Bio-Medical 
waste (Management and Handling) Rules, 1996.  

(f) Bio-burden shall be routinely maintained in the controlled and uncontrolled area, (e.g. air locks)  

3. Personnel.-  

(a) Staff in the laboratory shall possess necessary qualification, proper training and shall have 
adequate, experience for the assigned duties.  

(b) A training record of all the personnel shall be maintained.  

(c) Head of the laboratory must be of high professional standing with experience in drug analysis and 
laboratory management who is responsible for.  
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(i) ensuring the control and maintenance of documents including the quality system as per the 
requirements of regulatory authorities which involves all raw data, SOPs, documentation exhibits, 
protocols, training charts, etc;  

(ii) planning and organising the audit of the quality system and initiation as well as follow up action 
of the corrective actions, if any;  

(iii) investigation of technical complaints;  

(iv) taking final responsibilities for recommending any regulatory action in the event of 
noncompliance of tested samples.  

4. Equipment.-  

(a) The laboratory shall be furnished with all types of equipment as may be necessary for carrying 
out the different activities within the laboratory.  

(b) The analytical instruments shall be housed in dust-free environment and whenever required, 
conditions of temperature and humidity shall be maintained and periodic checks on temperature and 
humidity be made and recorded.  

(c) The instruments, instrument bench and surrounding areas shall be kept clean and tidy at all times.  

(d) Instruments requiring calibration shall be calibrated at regular intervals and records of such 
calibration or maintenance be maintained and there shall be written instructions in the form of 
Standard Operating Procedures for the operation, maintenance and calibration of instruments.  

(e) Equipment records shall be maintained and such records shall contain the following:-  

(i) name of equipment or machine or apparatus;  

(ii) manufacturer’s name, model number and type of identification;  

(iii) serial number;  

(iv) date on which equipment was received in laboratory;  

(v) current location;  

(vi) condition when received (e.g. new, used, re-conditioned);  

(vii) copy of the manufacturer ‘s operating instructions;  

(viii) frequency of calibration;  

(ix) frequency of maintenance;  

(x) log book (day to day entry including status of the equipment)  

(xi) staff responsible for monitoring the calibration and maintenance status of the equipment;  

(xii) calibrating records;  

(xiii) list of authorised users or operators, if any;  

(xiv) history of any damage, malfunction, modification or upgradation, repair and calibration;  

(xv) list of spares and accessories, if any.  

(f) A progress register for non-functional equipment and action for procurement of spares and 
accessories, monitoring thereof, shall be maintained.  

(g) A standard operating procedure for preventive maintenance of machine or equipment or 
apparatus shall be prepared by the laboratory.  

(h) Other equipment such as burettes, pipettes, volumetric flasks, weight boxes, thermometers, etc., 
shall be thoroughly checked for accuracy of calibration before acceptance for use.  



112       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] 

(i) Maintenance procedure in the form of standard operating procedures must be prepared and regular 
servicing must be performed by the maintenance engineer or specialist  

(j) Equipment, instruments giving anomalous results or defective must be labelled as ‘out-of- order’ 
till they are repaired and after instrument is repaired it should be calibrated before use.  

(k) The maintenance of equipment for services like electricity, gas, water, steam, and compressed gas 
shall be handled by competent person.  

(l) Autoclaves must meet the requirements described for operations, safety and validation 
procedures, and the validation carried out by the laboratory shall be recorded.  

(m) Fume Cupboards.  

Work involving the evolution of harmful and obnoxious vapours shall be carried out in a fume 
cupboard. The exhaust system of the fume cupboard shall be checked frequently to ensure that it is in 
order. There should be a water drainage system inside the fume cupboard and shall be checked 
frequently to ensure that there is no water logging and it is in order. 

5. Chemicals and Reagents.-  

(a) The storage and handling of chemicals and reagents shall be done in a manner considering the 
physicochemical properties of these substances and the hazards involved in their use.  

(b) All reagents and solutions in the laboratory shall be properly identified with a label.  

(c) A standardisation register shall be maintained by the laboratory along with its raw data and 
standard operating procedure for preparation and standardisation on stock solutions, standard 
solutions, volumetric solutions must be prepared for the guidance of staff.  

(d) Containers of stock solutions and of standard solutions shall bear the following details:-  

(i) name of analytical chemist who prepared the solution;  

(ii) date of preparation;  

(iii) Each volumetric solution shall have “use before date” depending upon the stability of the 
solution; and  

(iv) standardization records.  

(e) The transfer of hazardous chemicals and regents from one container to another container shall be 
carried out with suitable equipment by taking the care of safety and no make-shift or hazardous 
methods must be resorted to. 

6. Good house keeping and safety.-  

(a) General and specific written down instructions for safety shall be circulated to each staff member 
and the instructions be revised periodically as appropriate (e.g., poster displays, audio- visual 
material and by seminars/conferences)  

(b) Standard operating procedure for safety, house-keeping and loss prevention shall be prepared in 
accordance with the various rules, and regulations of the Government of India and include the 
following requirements, namely:-  

(i) safety data sheets must be made available to staff before testing is carried out;  

(ii) drinking, eating and smoking shall not be permitted in the laboratories; food for human 
consumption shall not be kept in working or storage areas; food meant for test animals shall be 
handled by the workers under the guidance of a veterinary doctor or qualified person. In the animal 
house, the facilities for collection and disposal of animal waste or safe sanitary storage of waste 
before removal from testing be provided;  
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(iii) staff must wear laboratory coats or other protective clothing including gloves and face masks 
and eye protection wherever required;  

(iv) the laboratories shall have adequate first aid kit and fire fighting equipment located at the right 
places and the staff must be familiar and trained with the use of fire fighting equipment including fire 
extinguishers, fire blankets and gas masks,  

(v) operators carrying out sterility tests shall wear sterilised garments including headgear, face masks 
and shoes;  

(vi) the staff must be educated in the first aid techniques, emergency care and use of antidotes; and  

(vii) safety rules in handling cylinders of compressed gases must be observed and staff must be 
familiar with relevant colour identification codes;  

(c) Protective precautions to be taken in laboratories:  

(i) water showers shall be installed at appropriate places in the laboratory;  

(ii) rubber suction bulbs must be used on manual pipettes and siphons;  

(iii) warnings, precautions, and written instructions must be given for work with violent, 
uncontrollable or dangerous reactions (e.g. mixing water and acids, biological such as infectious 
agents, etc.);   

(iv) appropriate facilities for the collection, storage, and disposal of wastes shall be made available;  

(v) staff must be aware of methods for safe disposal of corrosive or dangerous products by 
neutralisation or deactivation and of the need for complete disposal of mercury and its salts.  

(vi) staff must also be aware about the safety precautions to be adopted while handling potassium 
cyanide and cyanogen bromide;  

(vii) a standard operating procedure for handling, collection, disposal of chemical and biological 
wastes be prepared. 

7. Maintenance, calibration, and validation of equipment.-  

(a) All equipment, instruments and other devices used in the laboratory shall use appropriate 
methods and procedures for all tests or calibrations and they shall be regularly calibrated and 
validated. The frequency of calibration may differ from instrument to instrument.  

(b) The original equipment manufacturer’s recommendations along with the experience of the 
laboratory staff and the use of equipment per day may also be considered while fixing the frequency 
of calibration.  

(c) For most of the equipment and instruments, Standard Operating Procedures for calibration and 
calibration schedule be prepared by the laboratory and a logbook shall also be prepared by each 
laboratory for proper documentation of calibration results. 

8. Reference materials.-  

(a) Reference materials are necessary for the testing and, or calibration, validation or verification of a 
equipment, instruments or other devices and all such materials shall be traceable to agency 
authorised by Government of India or any other International body. 

(b) Whenever, any new reference material is received by the laboratory, a code number shall be 
assigned and this code number shall be quoted on the laboratory note book and analytical work sheet. 
The working standard shall also be provided with identification code.  

(c) A register pertaining to reference and working materials must be maintained by the laboratory. 
The following details may be mentioned in the register:  

(i) source of supply;  
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(ii) code number of the reference material;  

(iii) date of receipt;  

(iv) batch number or identification number of the supplying agency;  

(v) details like assay value, water content or any other information provided;  

(vi) storage condition of the material; and  

(vii) date of expiry, if any and date of manufacturing if possible  

(d) All working standards shall be checked at appropriate intervals or before use to ensure that it has 
not deteriorated or decomposed during storage. These observations be recorded in a register: All the 
reference and working standards shall be stored at appropriate storage condition; those requiring 
storage between 2-8°C shall be stored in a refrigerator. Wherever recommended the material may not 
be allowed to be frozen.  

9. Microbiological Cultures.-  

(a) Standard Operating Procedure for maintenance of microbial culture and sub-culture must be 
prepared by the laboratories.  

(b) If the cultures have become non-viable or mutant, proper procedure shall be followed to destroy 
these cultures by autoclaving under an authorised personnel for biological testing. Preferably not 
more than five passages may be prepared.  

(c) All activities be carried out in a aseptic area by authorised person.  

(d) The laboratories shall perform standard biochemical tests on the sub-culture as given in literature 
to ensure their viability.  

10. Quality system.-  

The quality system shall be designed to ensure the following objectives:-  

(a) The measurements and calibrations shall fully conform to the compendial requirements and the 
methods demonstrably based on validation protocols are followed.  

(b) It shall be effective in providing necessary assurance that the activities or processes or techniques 
or practices comply with planned arrangements.  

(c) It helps in early detection and correction of non conformities.  

(d) Remedial action on the observations by internal and external audits are taken appropriately and  

(e) It shall have a documented quality policy for the organisation. 

11. Internal quality system audits.-  

(a) Internal audits are done to assure the integrity of the analysis and such audits shall be conducted 
periodically with a predetermined schedule and procedure with appropriate checklist, to verify that 
the operations continue to comply with the requirements of quality system and requirements of 
regulatory authorities. Internal quality audits shall be carried out by trained and qualified personnel 
who are independent of the activity to be audited.  

(b) The periodicity of quality audit shall be fixed by the head of the laboratory so that each activity is 
audited at least once in a year.  

(c) Head of the laboratory will be responsible for initiation of the corrective action arising from 
audits and verification of corrective action.  

(d) Whenever any non-compliance or any diversion is noticed by the team in implementing quality 
policy or quality system, protocols, the same will be attended by the quality manager. The problem 
will be analysed and necessary actions will be taken with proper documentation.  
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(e) The quality manager shall maintain all the records of the analysis being conducted which includes 
test system, the type of analysis, date on which analysis is done, etc and quality manager shall also 
maintain copies of all protocols pertaining to different activities being checked by the audit team.  

12. Management review.-  

Quality system reviews shall be conducted by the top management at least once in every twelve 
months and the agenda of review shall generally cover the following:-  

(i) report or input of internal audits;  

(ii) matter arising from previous reviews;  

(iii) report of external audits, if any;  

(iv) surveillance report, if any;  

(v) result of proficiency testing;  

(vi) complaints or feedback received from users of laboratory services;  

(vii) details of in-house quality control checks;  

(viii) need of amendment of the quality system and documentation;.  

(ix) induction training of new staff; and  

(x) any other requirements of the laboratory. 

 13. Standard operating procedures.-  

(a) Standard operating procedures are written procedures for different activities being conducted in a 
laboratory and shall include the following characteristics:  

(i) they shall be written in a chronological order listing different steps leading to an analysis of drugs 
or calibration of an instrument:  

(ii) testing laboratories shall have standard operating procedure manuals and have its periodic 
review;  

(iii) it shall be user friendly documents and shall include designation of the person responsible for 
intended activity.  

(b) Standard operating procedures in addition to those recommended under various activities shall 
also be prepared to the minimum in respect of the following:  

(i) sample handling and accountability;  

(ii) receipt identification, storage, mixing and method sampling of the test and control articles;  

(iii) record keeping, reporting, storage and retrieval of data;  

(iv) coding of different studies, handling of data including use of computerized data system;  

(v) operation of technical audit personnel in performing and reporting audits, inspections and final 
report reviews;  

(vi) routine inspection of cleaning, maintenance, testing, calibration and standardisation of 
instruments;  

(vii) action to be taken in respect of equipment failure;  

(viii) analytical data methods;  

(ix) the raw data;  

(x) data handling and storage retrieval;  
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(xi) health and safety protection;  

(xii) animal room preparations;  

(xiii) animal care;  

(xiv) storage and maintenance of microbial cultures;  

(xv) use and storage of reference standards;  

(xvi) procurement of stores and equipment;  

(xvii) monitoring of testing of samples;  

(xviii) method of retention of unexpended samples, their location, maintenance and disposal;  

(xix) document control;  

(xx) redressal of technical complaints;  

(xxi) housing-keeping;  

(xxii) corrective and preventing action;  

(xxiii) working procedure (test methods);  

(xxiv) calibration manual; and  

(xxv) training manual. 

14. Protocols and specifications archive.-  

(a) Every laboratory shall have a specification archive and current versions of all necessary 
specifications shall be kept as per the requirements of the Act and the rules made thereunder and the 
National Pharmacopoeia (Indian Pharmacopoeia).  

(b) All updates and corrections must be noted in the master volumes of Pharmacopoeias to prevent 
the use of obsolete sections; supplement and addendum shall also be made available in the 
laboratory.  

(c) The specification archive shall contain the following:-  

(i) list of all the pharmacopoeias;  

15. Raw data.-  

(a) Raw data refers to the laboratory work sheet, note books or analysis sheet, records, and other 
activities and such raw data shall include hand written notes, photographs, software, drawings, 
computer printouts, spectral charts, dictated observations or recorded data from automated 
equipment. The raw data also includes result of environmental monitoring, calibration, records of 
equipment, integrator output from analytical equipment, including work-sheet used to read a note, 
information from light emitting diode display of any equipment.  

(b) A single line shall strike through the data being changed; the correct information shall be 
recorded along with the old data and the reason of change. The analyst making the change shall be 
identified by his signature with date. In case of automated data collection system, the person 
responsible shall be identified at the time of data output. The original entry must be saved and the 
system have audit trial for all the data.  

(c) Data integrity and security shall be maintained and the data shall not be accessible to any 
unauthorised person. 

16. Storage and archival.-  

(a) The residual sample shall be retained in proper storage condition for a period of one year after the 
final report.  
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(b) The laboratory must establish and maintain procedures for the identification collection, indexing, 
retrieval, storage, maintenance, and disposal of all quality documents.  

(c) All the raw data, documentation, standard operating procedures, protocols, and final reports are to 
be retained and there shall be archives for orderly storage and expeditious retrieval of all raw data, 
documentation, protocols, interim and final report. The archive shall provide a suitable environment 
that will prevent modification, damage, or deterioration and/or loss.  

(d) The condition under which the original documents are stored must ensure their security and 
confidentiality,  

(e) Paper documents shall not be kept for long periods under high humidity and raw data in the form 
of tape and discs are to be preserved with care,  

(f) In case of storage of only optical disc, the life of disc shall be longer than the storage time,  

(g) Raw data on thermal paper might fade away with time; therefore, a photocopy of the thermal 
paper shall also be retained in the archive.  

(h) Time for which records are retained shall be prescribed in the documents.  

Twelfth Schedule 

[See rule 64(1)] 

Class of cosmetics Extent and conditions of exemption 

1. Cosmetics 

  

  

  

  

  

  

2. Hair Fixers, namely mucilaginous 
preparations containing gums, used 
by men for fixing beard. 

    The following categories of cosmetics:- 

(i) Cosmetics in bulk for repackaging for 
100% export to other countries. 

(ii) Cosmetics for research 
and   development purposes like packaging 
trials, consumer studies, shelf life studies 
and transport studies. 

(iii) Cosmetics for sale to overseas 
passengers in duty free shops situated 
within international airports. 

(iv) Cosmetics in amenity kits for 
exclusive use of International passengers 
on complimentary basis if not be used for 
domestic sale. 

The provisions of Chapter IV of the Act and 
Rules made thereunder, which require them 
to be covered by a licence for the sale, 
provided that the cosmetics sold, if of Indian 
origin, are manufactured by licensed 
manufacturers. 

  

  

The provisions of Chapter IV of the Act and 
the rules thereunder. 

   

The provisions of Chapter III of the Act and 
rules thereunder which required them to be 
covered by registration certificate subject to 
the following conditions.- 

  

(i) the cosmetics shall not be used for 
domestic sale. 
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 (v) Cosmetics imported for use in hotels 
exclusively for their captive consumption 
and after providing notarized undertaking 
to this effect.  

  

  

  

Thirteenth Schedule 

(See rule 71) 

1. In the Drugs and Cosmetics Rules 1945 (hereinafter to be referred as said rules) in sub-
rule(1) of rule 1 the words “and cosmetics” shall be omitted. 

2. In the said rules, in sub-rule(1) of rule 45 the words “and cosmetics” shall be omitted. 

3. In the said rules, in rule 48 the words “or cosmetic” shall be omitted. 

4. In the said rules, in rule 52 the words “or cosmetics” shall be omitted. 

5. In the said rules, in sub-rule(1) of rule 52 the words “or cosmetics” shall be omitted. 

6. In the said rules, in sub-rule(4) of rule 52 the words “or cosmetics” shall be omitted. 

7. In the said rules, in rule 54A the words “or cosmetics” wherever they occur shall be omitted. 

8. In the said rules, in rule 55 the words “cosmetic” and “or cosmetic” wherever they occur shall 
be omitted. 

9. In the said rules, PART XIII, PART XIV and PART XV and rules contained therein shall be 
omitted. 

10. In the said rules, in PART XV(A) the words “cosmetics” shall be omitted. 

11. In the said rules, in rule 150B the words “cosmetics”, “or cosmetics” and “and cosmetics” 
wherever they occur shall be omitted. 

12. In the said rules, in rule 150C the words “cosmetics”, “or cosmetics” and “or cosmetics as the 
case may be” wherever they occur shall be omitted. 

13. In the said rules, in rule 150E the words “or cosmetics” and “or a cosmetic” wherever they 
occur shall be omitted. 

14. In the said rules, in rule 150F the words “or cosmetics” and “or cosmetics as the case may 
be” wherever they occur shall be omitted. 

15. In the said rules, in rule 150C the words “or items of cosmetics” wherever they occur shall be 
omitted. 

16. In the said rules, in SCHEDULE B the figures, brackets and words “III. Cosmetics Rupees 
400-1500 (The exact amount of the fee shall be determined by the Director of Laboratory or 
the Government Analyst, as the case may be.)” wherever they occur shall be omitted. 

17. In the said rules, in SCHEDULE B(1) the word “Cosmetics” shall be omitted. 

18. In the said rules, in SCHEDULE D the word “and cosmetics” wherever they occur shall be 
omitted. 

19. In the said rules, the SCHEDULE D(III) shall be omitted. 

20. In the said rules, in SCHEDULE K the figures, brackets and words “16. Cosmetics” and the 
portion beginning with the “The provisions and ending with manufacturers” shall be omitted. 

21. In the said rules, the SCHEDULE M(II) shall be omitted. 

22. In the said rules, the SCHEDULE Q shall be omitted. 
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23. In the said rules, the SCHEDULE S shall be omitted. 

24. In the said rules, in SCHEDULE A in Form 15 the words “cosmetics” wherever they occur 
shall be omitted. 

25. In the said rules, in SCHEDULE A in Form 16 the words “or cosmetics” and “cosmetics” 
wherever they occur shall be omitted. 

26. In the said rules, in SCHEDULE A in Form 17 the words “cosmetics” shall be omitted. 

27. In the said rules, in SCHEDULE A in Form 18 the words “cosmetics” shall be omitted. 

28. In the said rules, in SCHEDULE A the Form 31, Form 32, Form 33, Form 33A, Form 34, 
Form 42 and Form 43 shall be omitted. 

29. In the said rules, in SCHEDULE A in Form 36 the words “cosmetics” and “items of 
cosmetics” wherever they occur shall be omitted. 

30. In the said rules, in SCHEDULE A in Form 37 the words “cosmetics”, “items of cosmetics” 
and “or items of cosmetics” wherever they occur shall be omitted. 

31. In the said rules, in SCHEDULE A in Form 38 the words “cosmetics” and “items of 
cosmetics” wherever they occur shall be omitted. 

32. In the said rules, in SCHEDULE A in Form 39 the words “cosmetic” shall be omitted. 

Appendix 

Form COS- 1 

[See rule 12(2), and 12(7)] 

Application for issue of registration certificate for import of cosmetics into India  

I/We*____________________________________________ (Name and full address) hereby apply 
for the grant of registration certificate to the manufacturer, M/ s __________________ (full address 

with telephone number, fax and e-mail address of the foreign manufacturer) for his manufactured 
cosmetics meant for import into India. 

1. Names of cosmetics along with their brand name and pack size(s) and variants for registration. 

  

Serial 
No. 

Product/brand of 
cosmetic 

Brand name Variant 
name 

Pack 
sizes 

Actual manufacturer & its 
premises 

1.           

2.           

  

2. I/We* enclose herewith the information and undertaking specified in Part-I of Second Schedule 
duly signed by the manufacturer for grant of registration certificate for the premises stated below:- 

3. A fee of……………… for registration of cosmetics for import as specified at serial number 2 
above has been credited to the Central Government under the Head of Account “0210-Medical and 
Public Health, 04-Public Health, 104-Fees and Fines” under the Cosmetics Rules, 2018 – Central 
vide Challan No.............., dated..............., (attached in original). 

4. Particulars of premises to be registered where manufacture is carried on: 

Address(s) :__________________________ 

Telephone :__________________________ 
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Fax:________________________________ 

E-mail :______________________________ 

I/we undertake to comply with all the terms and conditions required to obtain registration certificate 
and to keep it valid during its validity period. 

Place: 

Date:                                                                 Signature                                                                         
Signature_______________________ 

                                                                     Name__________________________ 

                                                                       

                                                                              Designation ______________________ 

Seal/Stamp of manufacturer or his authorized agent in India. 

(Note:- In case the applicant is an authorized agent of the manufacturer in India, an undertaking for 
the purpose of registration is to be enclosed as per Part-I of Second Schedule) 

Form COS- 2 

[See rule 13(1) and 13(4)] 

Import registration certificate to be issued for import of cosmetics into India 

Registration Certificate No. ___________________ Date _______________________ 

M/s ___________________________________ (Name and full Address of registered office) having 
factory premises at __________________________ (full address) has been registered under rule 13 
as a manufacturer and is hereby issued this Registration Certificate. 

 2. Name (s) of cosmetics, along with their brand names and pack size(s) and variants which may be 
imported under this registration certificate. 

Serial 
No. 

Product/brand of 
cosmetic 

Brand name Variant 
name 

Pack 
sizes 

Name and address of 
actual manufacturing site 

1.           

2.           

  

3. This registration certificate shall be in force from___________ to ______unless it is sooner 
suspended or cancelled under the rules. 

4. This registration certificate is issued through the office of manufacturer or his authorised agent or 
importer in India or by the subsidiary in India authorised by the manufacturer, namely 
M/s..................................(name and full address)……………………  who shall be responsible for 
the business activities of the manufacturer, in India in all respects. 

5. This Registration Certificate is subject to the conditions, stated below and to such other conditions 
as may be specified in the Drugs and Cosmetics Act, 1940 and the rules made thereunder, from time 
to time in this regard. 

Place: ___________ 

Date: ____________                                                                                                   

CENTRAL LICENSING AUTHORITY 

Seal/Stamp 
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Conditions of the registration certificate 

1. The registration certificate shall be produced by the authorised importer/distributer/agent as and 
when required by the licensing authority/ regulatory authority. 

2. The manufacturer or his authorised importer/distributor/agent in India shall inform the licensing 
authority forthwith in the event of any administrative action taken namely, market withdrawal, 
regulatory restrictions, or cancellation of authorisation, and/or not of standard quality report of any 
cosmetic pertaining to this registration certificate declared by the Regulatory Authority of the 
country of origin or by any Regulatory Authority of any other country, where the cosmetic is 
marketed/sold or distributed. 

The dispatch and marketing of the cosmetic in such cases shall be stopped and the licensing authority 
shall be informed immediately. Further action in respect of such stopped marketing of cosmetic shall 
be followed as per the direction of the licensing authority. In such cases, action equivalent to that 
taken with reference to the concerned cosmetic in the country of origin or in the country of 
marketing shall be followed in India also, in consultation with the licensing authority. The licensing 
authority may, however, direct any further modification to this course of action, including the 
withdrawal of the cosmetic from Indian market within 48 hours’ time period. 

3. The manufacturer or his authorised agent/importer/distributor or subsidiary in India shall inform 
the licensing authority within 30 days, in writing, in the event of additional variant/ additional 
cosmetic category/additional manufacturing location or any change in labelling or in testing, or in 
documentation of any of the cosmetic pertaining to this Registration Certificate. 

            In such cases, where there shall be any additional variant/additional cosmetic 
category/additional manufacturing location, as the case may be, at the discretion of the licensing 
authority, the manufacturer or his authorised agent/importer/distributor/ subsidiary in India shall 
apply for necessary approval within 30 days by submitting a separate application along with the 
registration fee. 

4. The manufacturer or his authorised agent in India shall inform the licensing authority immediately 
in writing, in the event, of any change in the constitution of the firm operating under this registration 
certificate. Where any such change in the constitution of the firm takes place, the current 
Registration Certificate shall be deemed to be valid for a maximum period of three months from the 
date on which the change has taken place unless, in the meantime, a fresh registration certificate has 
been taken from the licensing authority in the name of the firm with the changed constitution of the 
firm. 

5. The importer shall notify to the licensing authority immediately in writing, in the event, of any 
change in the name/address of the firm operating under this Registration Certificate with in a period 
of 10 days. 

6. The importer shall notify to the licensing authority immediately in writing, on the class of the 
cosmetic product which present a risk to the human health and the corrective measure taken. 

Form COS- 3 

[See rule 13(3), 23(3), 32(2) and 32(3)] 

Permission to import or manufacture new cosmetics in India  

Number of the permission and date of issue…………….M/s………………………….having 
address………………………is hereby permitted to import or manufacture the following new 
cosmetic under rule 32 of The Cosmetics Rules, 2018. 

1. Name of the cosmetic 

2. Category/intended use 
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3. Composition of the product 

4. Any special instruction 

Dated:                                                                                    

                                                                                    Signature: 

Name and Designation of Licensing Authority: 

Conditions for the grant of permission to import or manufacture new cosmetic 

1. The cosmetic product shall conform to the specifications as permitted by the Licensing 
Authority 

2. The proper name of the cosmetic shall be printed or written in indelible ink and shall appear 
in a conspicuous manner than the trade name, if any, which shall be shown immediately after 
or under the proper name on the label of the innermost container of the cosmetic or every 
other covering in which the container is packed. 

3. Any special instructions as permitted shall be printed on the label. 

4. No claims other than those permitted shall be made on the label without the prior approval of 
the Licensing Authority 

Form COS- 4 

[See rule 17] 

Proforma for Importer of registered cosmetics 

Name and address of importer.- 

Email ID.- 

Phone number.- 

Cosmetics Name Details of the Cosmetics  

(Name of manufacturer, 
batch number and use 
before date) 

Quantity Bill of entry number 
with date 

        

        

  

Signature 

Name:       
Date:         
Seal:          

IEC Code: 

Form COS- 5 

[See rule 23(2)] 

Application for grant of a license to manufacture cosmetics for sale or for distribution 

1. I/We ............................... of..............................hereby apply for the grant of a License to 
manufacture on the premises situated at ..................... the following cosmetics: 

2.   Names of cosmetics........................................... 
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3. Names, qualifications and experience of technical staff employed for manufacture and 
testing.......................................... 

4.    A fee of rupees .......................................            has been credited to Government under the head 
of account....................................... 

Date..............................                                                 

Signature................................................ 

Note: The application should be accompanied by a plan of the premises. 

  

Form COS- 6 

[See rule 23(2)] 

Application for grant of a loan license to manufacture cosmetics for sale or for distribution 

1. I/We ..................... of..........................................hereby apply for grant of a loan license to 
manufacture cosmetics, for sale, on the Premises situated at .....................C/o.....................   the 
following cosmetics: 

2. Names of cosmetics..................... 

3. The names, qualifications and experience of the expert staff actually connected with the 
manufacture and testing of the specified products in the manufacturing premises. 

4. I/We enclose 

(a) A true copy of a letter from me/us to the manufacturing concern whose manufacturing capacity is 
intended to be utilized by me/us. 

(b) A true copy of a letter from - the *manufacturing concern that they agree to lend the services of 
their expert staff, equipment and premises for the manufacture of each item required by me / us and 
they will analyse every batch of and maintain the registers of raw materials, finished products and 
reports of analysis separately in this behalf. 

(c) Specimens of labels, cartons of the products proposed to be manufactured. 

5. A fee of rupees…...................has been credited to Government under the head of 
Account............... 

Date.....................                                                                             Signature................................ 

Enter here the name and address of the manufacturing concern where the manufacture will be 
actually carried out and also their license number. 

Form COS- 7 

[See rule 23(4) and 23(7)] 

Self-certificate of compliance of Good Manufacturing Practices (GMP) for manufacture of cosmetics 

(To be given by the applicant along with Form COS- 5 or Form COS- 6 at the time of application for 
manufacturing licence or loan licence) 

1. I/We ............................... of..............................hereby applied for the grant of a License to 
manufacture at premises situated at……………… the following cosmetics. 

1      ………… 

2      ………… 

3      ………… 
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2. I/We hereby declare that the above premises having facilities of good manufacturing practices, 
requirements of premises, plants and equipment for manufacture of above cosmetics as per the Sixth 
Schedule of the Cosmetics Rules 2018. 

3. I/We undertake to provide facility to inspect the above premises as per the Cosmetics Rules 2018 
to the State Licencing Authority or any officer appointed by the authority. 

4. I/We undertake that in case State Licencing Authority or any officer appointed by the authority 
found any deficiency during an inspection the State Licencing Authority have a full right to cancel or 
give any direction for improvement for Good Manufacturing Practice in the said premises in respect 
of the above said cosmetics. Further I will not claim any damages, etc. for any action of the State 
Licencing Authority in this regard. 

Date: 

Place: 

Name: 

      Signature: 

          Designation: 

Form COS- 8 

[See rule 25, 26(g), 27(1), 28 and 30(1)] 

License to manufacture cosmetics for sale or for distribution 

Number of license and date of issue..................................... 

1.............................is hereby licensed to manufacture on the premises situated at ..................... the 
following cosmetics under the supervision of the following technical staff 

a. Names of cosmetics........................................................................... 

b. Names of the technical staff................................................................. 

2. The licence unless sooner suspended or cancelled shall continue to remain valid. However, the 
compliance with the conditions of licence and the provisions of the Drugs and Cosmetics Act and 
Rules shall be assessed at least once in a year. 

3. The license is subject to the conditions stated below and to such other conditions as may be 
specified in The Cosmetics Rules, 2018. 

                                                                        State Licensing Authority         

Signature......................................  

Designation................................... 

Date of issue...............................                      

Conditions of License 

1. This license shall be kept on the approved premises and shall be produced at the request of an 
Inspector appointed under the Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

2. Any change in the technical staff shall be forthwith reported to the Licensing Authority. 

3. If the licensee wants to manufacture for sale additional items he should apply to the Licensing 
Authority for the necessary endorsement to the license as provided in rule 23. This license shall be 
deemed to extend to the cosmetics so endorsed. 

4. The licensee shall inform the Licensing Authority in writing in the event of any change in the 
constitution of the firm operating under the license. Where any change in the constitution of the firm 
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takes place, the current license shall be deemed to be valid for a maximum period of three months 
from the date on which the change takes place unless, in the meantime, a fresh license has been taken 
from the Licensing Authority in the name of the firm with the changed constitution. 

Form COS- 9 

[See rule 25, 26(g), 27(1), 27(3), 28 and 30(1)] 

Loan license to manufacture cosmetics for sale or for distribution 

1. Number of license and date of issue............................ 

2. ......................... of ....................................  is here by granted a loan license to manufacture the 
following cosmetics on the premises situated at . . . . . . . .. . . . . . . . . . . .C/o. .................  under the 
direction and personal supervision of the following technical staff : 

a. Names of the technical staff............................ 

b. Names of cosmetics............................ 

3. The licence unless sooner suspended or cancelled shall continue to remain valid. However, the 
compliance with the conditions of licence and the provisions of the Drugs and Cosmetics Act and 
Rules shall be assessed at least once in a year. 

4. The license is subject to the conditions stated below and to such other conditions as are specified 
in the rules for the time being in force under the Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

             

                                                                                                                     State Licensing Authority 

Date........................                                                                                    Signature........................       

                                                                                                                   Designation........................ 

Conditions of Licence 

1.The license shall be kept on the approved premises and shall be produced at the request of an 
Inspector appointed under the Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

2. Any change in the technical staff shall be forthwith reported to the licensing authority. 

3. If the licensee wants to manufacture for sale additional items he should apply to the licensing 
authority for necessary endorsement to the license as provided in rule 23. This license shall be 
deemed to extend to the cosmetics so endorsed. 

4. The licencee shall inform the Licensing Authority in writing in the event of any change in the 
constitution of the firm operating under the license. Where any change in the constitution of the firm 
takes place, the current license shall be deemed to be valid for a maximum period of three months 
from the date on which the change takes place unless, in the meantime, a fresh license has been taken 
from the Licensing Authority in the name of the firm with the changed constitution. 

Form COS- 10 

[See rule 26(i) and 44(1)] 

Intimation to person from whom sample is taken 

I have this day taken from the premises of ………………………….situated 
at............................................ samples of the cosmetics specified below for the purpose of test or 
analysis. 

Date....................                                                                                  Inspector…………  

Details of samples taken 

Date....................                                                                                  Inspector…………      
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Form COS- 11 

[See rule 26(k)] 

Form in which the inspection book shall be maintained 

A. The cover of the Inspection Book shall contain the following particulars, namely : 

1. The name and address of the licensee ............................... 

2. License number and the date up to which the license is valid ............... 

B. (i) The pages of the Inspection Book shall be serially numbered and duly stamped by the 
Licensing Authority. The pages, other than the first and the last pages, shall have the following 
particulars:- 

Name and designation of the Inspector who inspects the premises of the licensee:- 

Date of Inspection ............................... 

  

Observations of the Inspector ............................... 

                                                                                   Signature of the Inspector 

 (ii) The first and last pages of the Inspection Book shall be endorsed by the Licensing  

Authority with the following word, namely :-  

‘Inspection Book maintained by M/s. ............................................................................... situated 
at............................... for license number ...................... in Form  .................under the Cosmetics 
Rules, 2018. 

                                                                        Seal and signature of the licensing authority. 

Notes :  

i. Printed copy of the Inspection Book may be obtained by the licensee from the licensing 
authority on payment. 

ii. The Inspection Book shall be maintained at the premises of the licensee. 

iii. The observations made by the Inspector shall be in triplicate. The original copy shall be 
retained in the inspection Book to be maintained in the premises of the licensee. The 
duplicate copy shall be sent to the licensing authority. The triplicate copy shall be taken as 
record by the Inspector. 

Form COS- 12 

[See rule 32(1)] 

  

Application for grant of permission for new cosmetics for obtaining import registration certificate or 
manufacturing license 

I/We*____________________________________________ (Name and full address) hereby apply 
for the grant of permission to import or manufacture a new cosmetics in India. The necessary 
information/ data is given below:-  

1. Particulars of new cosmetic:- 

a. Name of the cosmetic 

b. Category of cosmetic/intended use 

c. Composition of the product 
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d. Test protocols/specification of the raw materials and finished product 

2. Assessment of the safety for human health of the finished product, its ingredients, their 
chemical structure and level of exposure 

3. Existing data on undesirable effects on human health resulting from use of the cosmetic 
product 

4. Supporting data for the claimed benefits of cosmetic products should be made available to 
justify the nature of its effect 

5. Draft of the product label and carton 

6. Whether the product is marketed in any other country; list thereto 

7. Any other data generated on safety, efficacy and quality parameters 

8. A total fees of …….. USD……………(in words)…………has been credited to the 
Government under the head of account…………….(photocopy of receipt is enclosed) 

  

Signature of the Manufacturer/Importer/Authorized agent 

                                                                        Name: 

                                                                        Designation: 

                                                                        Stamp/Seal 

Place: 

Date: 

  

Form COS- 13 

[See rule 40] 

Application from a purchaser for test or analysis of a cosmetic under Section 26 of the 
Drugs and Cosmetics Act, 1940 

1. Full name and address of the applicant ............................................................... 

2. Occupation......................................................... 

3. Name of cosmetic purporting to be contained in the sample ...................................... 

4. Name and full address of the concern where the cosmetic was purchased…………… 

5. Date on which purchased...................................................................... 

6. Reasons why the cosmetic  is being submitted for test or analysis……… 

A fee of ..................has been credited to Government under the Head of Account "0210- 
Medical and Public Health, 04-Public Health, 104-Fees and Fines" under the Drugs and 
Cosmetic Rules 1945, - Central vide Challan No ......................... dated ................(attached 
in original) 

I hereby declare that the cosmetic being submitted for test was purchased by or for me. I further 
declare that the sample of the cosmetic being sent for test or analysis is exactly as it was 
purchased and has not been tampered with in any way.  

Date :............                                                                            Signed.... …….  
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Form COS- 14 

[See rule 40] 

Report of test or analysis by Government Analyst under Section 26 of the Drugs and 
Cosmetics Act, 1940 

1. Name of person from whom sample received ........................................... 

2. Date of receipt ..................................................................................... 

3. Name of cosmetic purporting to be contained in the sample ..................................... 

4. Opinion  of  the  Government  Analyst—The  sample  referred  to  above  is/is  not  of 
standard quality as defined in the Drugs and Cosmetics Act, 1940 and Rules 
thereunder. 

  

       Date :.............                                            Government Analyst………….                              

  

Form COS- 15 

( See rule 42) 

Receipt for stock of cosmetics for record, register, document or material object seized 
under section 22 (1) (c) or (cc) of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 

The stock of cosmetics for records, registers, documents or material objects detailed below has / 
have this day been seized by me under the provisions of clause (c) or clause (cc) of sub-section (1) 
of section 22 of the Drugs and Cosmetics Act. 1940 (23 of 1940) from the premises of 
............................................situated at............................................ 

Date....................                                                            Inspector…………                                 

  

Details of cosmetics, records, registers, documents or material objects seized. 

  

Date....................                                                                                  Inspector…………          

Form COS- 16 

[See rule 44(2)] 

Receipt for samples of cosmetics taken where fair price tendered thereof under sub- section 
(1) of section 23 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 is refused 

To ................................... 

Whereas I, this............... day of ......... 20..........., have taken from the premises of…….. situated 
at................................ samples of cosmetics as specified below:- 

Details of Samples………………………… 

And whereas  I had offered to pay you rupees ...................... as the fair price of the samples of 
cosmetics taken: 

And whereas, you have refused to accept the fair price tendered thereof. 

Now, therefore, I give you the receipt as the fair price tendered for the samples of the cosmetics- 
taken by me. 

Date....................                                                                                  Inspector…………      
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Form COS- 17 

[See rule 45(1)] 

Memorandum to  Government Analyst 

Serial No. of Memorandum ................................................................................... 

From: 

To 

The Government Analyst,  

………………………… 

………………………… 

The portion of sample / container described below is sent herewith for test or analysis under the 
provisions of clause (i) of sub-section (4) of Section 23 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

The portion of sample/container has been marked by me with the following mark. 

Details of portion of sample or container with name of cosmetic which it purports to contain— 

Date..........................                                                     Inspector..................  

  

Form COS- 18 

( See rule 46) 

Order under section 22 (1)(c) of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 requiring a person not 
to dispose of stock in his possession 

  

Whereas, I have reasons to believe that the stocks of cosmetics in your possession, detailed below 
contravene the provisions of section 18 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940; 

Now, therefore, I hereby require you under clause (c) of sub-section (1) of section 22 of the said 
Act not to dispose of the said stock for a period of .................. days from the date of this order. 

Date..........................                                                     Inspector.................. 

Details of stock of cosmetics 

Date..........................                                                     Inspector.................. 

  

Form COS- 19 

[See rule 48] 

Report of tests or analysis of cosmetics by the Central Cosmetics Laboratory  

1. Name of the officer or Inspector from whom received.................................. 

2. Serial number and date of the Officer’s/Inspector’s memorandum........................ 

3. Number of sample............................... 

4. Date of receipt............................... 

5. Name of the cosmetic purporting to be contained in the sample......................... 
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6. Condition of seals on the packet or on portion of sample or container... 

 7. Results of test or analysis:- 

The sample of cosmetics - 

            a. contain a prescribed colour only/ does not contain a prescribed colour. 

            b. does not contain harmful ingredients/ contains harmful ingredients. 

            c. conforms to claims made on the label as to the nature and quality of / does not  

                conform to claims made on the label as to the nature and quality of the cosmetic. 

            d. contains not more than ....................................... parts per million of lead  and 
................................................ parts per million of 
Arsenic...........................................contains       more than ..............................  parts per million of 
Lead and      ............................................. parts per million of Arsenic. 

                                                                                     

Date.....................                   Central Cosmetic Laboratory / Government Analyst. 

  

Form COS- 20 

[See rule 49(1) and 49(3)] 

Memorandum to the Director, Central Cosmetic  

Laboratory 

Serial Number .................................. 

To the Director, Central Cosmetic Laboratory ...................................................... 

From...................................... 

I send herewith, under the provisions of section 25 (4)of the Drugs and Cosmetics 
Act,1940, sample(s) of a cosmetic purporting to be ....................for test or analysis 
and request that a report of the result of the test or analysis may be supplied to this 
Court. 

2. The distinguishing number on the packet is ............................................ 

3. Particulars of offence alleged ................................................................... 

4. Matter on which opinion is required ....................................... 

5. A fee of Rs .................has been deposited in Court. 

  

Date.................... 

………………………………… 

Magistrate              
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Form COS- 21 

(See rule 51) 

                    Report of test or analysis by the central cosmetic laboratory 

Certified that the sample bearing number ....................................... ……………….. purporting to 
be a sample of.  .................................................. received on ....................  with memorandum  No 
................................................................dated....................................from........................................
....... has been tested / analysed and that the result of such test /analysis is as stated below. 

2. The condition of the seals on the packet on receipt was as follows: — 

*3. In the opinion of the undersigned the sample is of standard quality is not of  standard quality as 
defined in the Drugs and Cosmetics Act, 1940 and Rules thereunder for the reasons given below:– 

Director, 

Date…………..                                          Central cosmetic laboratory or other authorised officer 

Details of results of test or analysis with protocols of test applied 

Director, 

Date……………                                        Central cosmetic laboratory or other authorised officer 

  

*If opinion is required on any other matter, the paragraph should be suitably amended. 

  

      Form COS-22 

[See rule 55(1)] 

Application for grant of approval for carrying out tests on cosmetics or raw materials used 
in the manufacture thereof on behalf of licencees for manufacture for sale of cosmetics 

1. *I/We………………………………….of………………………….hereby apply for the grant 
of approval for carrying out tests of identity, purity, quality and strength on the following 
items of cosmetics or raw materials used in the manufacture thereof on behalf of licencees for 
manufacture for sale of cosmetics. 

2. Items of cosmetics,: 

(1) ………………………….. 

(2)………………………….. 

(3)………………………….. 

  

3. Name, qualifications and experience of expert staff employed for testing and the person-in-
charge of testing. 

4. List of testing equipments provided. 

5. I/We enclose a plan of the testing premises showing the location and area of the different 
sections thereof. 

6. An inspection fee of rupees........................................................has been credited to Government 
under the Head of Account................................................... 

  

Date..........................                                                                                Signature……………. 
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Form COS- 23 

(See rule 56(1), 56(2), 58(1), 59, 60(1) and 62) 

Approval for carrying out tests on cosmetics and raw materials used in their manufacture on behalf 
of licencees for manufacture for sale of cosmetics 

1. Number of approval and date of issue:…………… 

2. Approval is hereby granted to...........................................................…….for carrying out tests 
for identity, purity, quality and strength on the following items of drugs and the raw materials 
used in the manufacture thereof on the premises 
situated.......................................................................... 

  

Items of cosmetics 

(1) ………………………….. 

(2)………………………….. 

            (3)………………………….. 

3. Names of  competent  technical staff employed for testing and  the person-in- charge of 
testing. 

4. The approval shall be in force from.........................................to....................... 

5. The approval is subject to the conditions stated below and such other conditions as may be 
specified in the rules for the time being in force under the Act. 

  

Date.....................................                                       Signature................................... 

  

Designation................................ 

   Conditions of Approval 

1. This approval shall be kept in the approved premises and shall be produced at the request of 
the Inspectors appointed under the Act. 

2. If the approved institution wishes to undertake during the currency of the approval the 
testing of any other items of cosmetics it should apply to the approving authority for 
necessary endorsement as provided in rule 56.This approval will be deemed to extend to 
the item so endorsed. 

3. Any change in the analytical staff or in the person-in-charge of the testing shall be forth 
with reported to the approving authority. 

4. The approved institution shall inform the approving authority in writing in the event of any 
change of the constitution of the institution operating under this Form. Where any change in 
the constitution of the institution takes place, the current approval shall be deemed to be 
valid for a maximum period of three months from the date on which the change takes place 
unless in the mean time, a fresh approval has been taken from the approving authority in the 
name of the institution with the changed constitution. 
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Form COS- 24 

[See rule 62(f)] 

Report of test or analysis by approved institution 

  

1. Name of manufacturer from whom sample received together with his manufacturing licence 
number under the Act and under the rules made thereunder. 

2. Reference number and date of the letter from the manufacturer under which the sample was 
forwarded 

3. Date of receipt of the sample. 

4. Name of cosmetic/raw material purporting to be contained in the sample. 

5. Details of raw material/final product in bulk/final product (in finished pack) as obtained from the 
manufacturer: 

 (a) Original manufacturer's name in the case of raw materials repacked.  

 (b) Batch number. 

 (c) Batch size as represented by sample. 

 (d) Date of manufacture, if any. 

 (e) Date of expiry, if any. 

6. Results of test or analysis with protocols of test or analysis applied. 

In the opinion of the undersigned, the sample referred to above is of standard 

quality/is not of standard quality as defined in the Act and the rules made thereunder for the 
reasons given below. 

Date..................................                                           ...................................................... 

Signature of Person-in-charge of testing 

 Note:-Final product includes repacked material. 

        [F.No. X.11014/35/2018-DR] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

Note: The principal rules were published in the Gazette of India vide notification number F.28-
10/45-H (1), dated 21st December, 1945 and last amended vide notification number G.S.R. 
..........(E), dated ……  
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