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 بنام خدا

 : پيشگفتار

جذاد تيييذتاد در تونولذووي و تنذوگ و گونذاگون       روند رو به رشد تعداد واحدهاي توليدي صنايع غذااي  و ششذاديدن  و اي  

اقذدا    1831دحصولاد توليدي ، سبب گتديد تا اداره كل نظارد بت دواد غااي  ، ششاديدن   ، شرايش  و بهداشذي  ا  سذا    

به تدوين دقتراد و ضوابط جديد ديناسب با علم رو  غاا نمايد.  تدوين ضوابط داكور شذادل حذداقل ضذوابط تاسذي  و     

سياسذت تذدوين ضذوابط     1831اداده يافت وليون ا  تيذت دذاه سذا      1831بتداري كارخانجاد دخيلف غااي  تا سا   بهته

تيييت يافت و دقتر گتديد ضوابط فن  و بهداشي  بتاي تأسي  و بهته بتداري واحد هاي توليد و بسيه بندي دذواد غذااي    

تجهيذااد خذط توليذد، ش دايشذواه و ضذوابط بهداشذي         بصورد ضابطه اي كل  تذدوين گتديذده و سذايت دذوارد ا  جملذه     

 اخيصاص  بتاي توليد هت دحصو  در ضوابط جداگانه اي دخيص به هت دحصو  تدوين و به تصويب بتسد.  

بتاي هماهنو  با توسعه جهان ، ضوابط در دواقع لاو  اصلاح خواهد شد بدين دنظور پيشنهاداد دطتوحذه توسذط كمييذه    

ر گتفيه و پ  ا  تائيد، ضابطه اصلاح شده ا  طتيق واحد اطذلاگ رسذان  بذه اطذلاگ عمذو  خواهذد       علم  دورد بترس  قتا

 رسيد.  

 (  دوجود د  باشد.www.fdo.irشايان ذكت است كه ضوابط بت روي سايت دعاونت غاا و دارو و ارد بهداشت )
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 مقدمه -7

حلا  هواان بخش  ا  هيدور كتبورهاي نفت است و پ  ا  انجا  عمليذاد خذالص سذا ي ا  بذتز هوذاان            

 Extrtaction)به دليل داشين خواص ويژه به عنوان يذ  حذلا  اسذيختاج    اين حلا  ناخالص بدست د  شيد . 

Solvent )ا  جملذه شنهذا دذ  تذوان بذه اسذيختا        ادي دارد كذه  د  يذ كذاربت فتشيندهاي دخيلف صنايع غااي  در    

جداسذا ي پذتوتئين دذاه  و اسذيختا       فتاينذد خار  كتدن چتب  در  ،ها و چتب  ها ا  دانه هاي گياه   روغن

 بعض  رنگ هاي گياه  اشاره كتد.

  هسيند ا  جمله تهيذه  به علاوه ا  حلا  هواان در فتشيند توليد دوادي كه در تماس غيت دسيقيم با دواد غااي     

 چسبها، انواگ پوشش هاي دواد غااي ، دواد ضد كف ، پل  دتها و ... اسيفاده د  شود.

و ... ( بجذاي حذلا  هوذاان     AW406ناخذالص ) بذا نادهذاي دخيلذف     ا  طتف ديوت اسيفاده ا  بتز هوذاان       

              خطتنذذاا ا  جملذذه  دصذذتف  درصذذنايع غذذااي  بذذه دليذذل نداشذذين درجذذه غذذااي  و وجذذود ناخالصذذ  هذذاي    

هيدرو كتبن هاي شروداتي  در دقاديت بسيار بيشيت ا  حد دجا  ) بنان و تولوئن كه دواجهه با شنهذا دذ  توانذد    

طيف وسيع  ا  دخاطتاد و حي  دتگ را در پ  داشيه باشد ( به طذور دسذيقيم و غيذت دسذيقيم خطذتي اسذت       

اشت و تهديدي جدي بتاي سلادت جادعه بذه شذمار دذ  رود لذاا بذه      جدي كه نم  توان به راحي  ا  كنار شن گ

دليل ويژگيهاي دثبت هواان و با توجه به تقليل دياان ناخالص  هاي خطتنذاا دوجذود در شن بذه حذد دجذا  و      

در صنايع غااي  در تدوين اين ضابطه تلاز گتديده اسذت تذا حذداقل     ختا ا  شن در عتصه اسيوسيع اسيفاده 

تحويل هواان در نظت گتفيه شذود و ا  توليذد    و حمل و نقل، لووي  و اصو  بهداشي  بتاي توليد نيا هاي تونو

هاي دحيمذل و قابذل عتضذه در بذا ار هذاي داخلذ  و خذارج           دحصولات  سالم، بهداشي ، عاري ا  ناخالص

 اطمينان حاصل گتدد.

 

 هدف -2

حمل و نقذل و تحويذل حذلا     توليذد،  بهداشذي   فنذ  و   ضذوابط حداقل   تعيين ضابطه ، اين  تدوين  ا    هدف      

 د  باشد . با درجه غااي  هواان

 

 دامنه كاربرد   -8

جهت  يا وارد كننده شن به كشور حلا  هواان با درجه غااي ضابطه در دورد كليه واحدهاي توليد كننده  اين      

            بايذد  ليذه كارخانذه هذاي روغنوشذ     ك در كذاربتد داشذيه و   دصتف در صنايع غااي  و ا  جمله صنعت روغذن  

 دد نظت قتار گيتد  .  
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 تعاريف و اصطلاحات  -

 با درجه غذاييحلال هگزان  -

درصذد   11حلا  هواان بخش  ا  هيدرو كتبورهاي نفت است كذه بذه نسذبت  يذادي ا  هوذاان نتدذا  ) حذداقل        

41H6C  )دييل پنيان و نيا دقاديت كميتي ا  دخلذوط   8دييل پنيان،  2و در شن دقاديت  يادي ا   داردN   ، پنيذان

هپيان ، دي دييل بوتان، دييل سيولو پنيان و اياو پنيان وجود دارد. بذتاي اسذيختا  در دذواد     Nسيولو هواان ، 

   خوراك  دعمولاً هواان خالص تتي را بوسيله تيييتات  در دادنه تقطيت بدست د  شورند.

مچون داشين رنگ  لا ، بذوي دلايذم ، فتاريذت سذتيع، ضذتيب اسذيختا  بذالا و        حلا  داكور به علت خواص  ه

قابليت با يافت شسان، عاري بودن ا  ذراد دعلق و رسوب و ... بعنوان ي  حلا  اسيختاج  در صذنايع غذااي    

   كاربتد فتاوان  دارد. 

عمذل  در واي گيذاه  اسذت   يو  ا  بار تتين اسيفاده هاي حذلا  هوذاان در صذنايع اسذيختا  روغذن ا  دانذه هذ       

ا ، ذرد ، سويا ، بادا   دين  ، پنبه دانه، كنجد و ... و بعد ا  پذتس اوليذه   اوش  ا  دانه هاي گياه  دانند كلروغن

 به دنظور اسيختا  روغن باق  دانده ا  هواان به دليل خاصيت چتب   داي  بالاي  كه دارد اسيفاده د  شود.  

 حلالهاي استخراجي  -

هسيند كه بتاي اسيختا  روغن ها و چتب  ها ا  دحصولاد فتشيند شده يا نيمه فتشيند شده يذا گذتفين   حلالهاي  

چتب  داه  و كنجاله، در تهيه پتوتئين هاي تيليظ شده و همچنين گتفين كافئين قهوه و تصفيه بتخذ  ا  دذواد   

 خوراك  به كار د  روند.

 

 هگزان  حلال ييايميهاي شيژگيو-4

     ايذتان بذه  دلذ    هاياسذياندارد  دطذابق بذا شخذتين تجديذد نظذت     بايذد   غااي  درجهيمياي  هواان با ويژگيهاي ش   

 . باشدد   1813و 1771ه هايشمار

  

   الزامات -5
بت اساس تصميماد شوراي عال  سلادت و ادنيت غااي  كشور و تاكيد شن شورا بت ايمنذ  دذاده غذااي        -1-1

بذتز  و AW 406 ا درجه غااي  دجا  بوده و سايت حذلا  هذاي دشذابه داننذد     صتفاٌ اسيفاده ا  حلا  هواان ب

نداشذين درجذه غذااي  و وجذود دخذاطتاد سذلادي  در شن       وجود ناخالص  ها و به دليل  حلا  هواان ناخالص

 نم  باشد . دجا  به اسيفاده

هوذاان بذا درجذه غذااي       كليه واحدهاي توليد كننده صنايع غااي  و ا  جمله صنعت روغن دوظفند حلا   -1-2 

و  1771و1813هذاي دل  هواان به شذماره   هاي اسياندارد شختين تجديد نظت دورد نيا  خود را صتفا دطابق با

ا  طتيق واحدهاي توليد كننده داخل كشور كه دورد تأييد و ارد بهداشت دردذان و شدذو ز پاشذو  و داراي    

تأييديذه دحمولذه وارداتذ  ا  و ارد بهداشذت دردذان و      خا پتوانه ساخت دعيبت بوده و يا ا  طتيق وارداد با ا

 شدو ز پاشو  ختيداري و جايواين سايت حلا  هاي غيت درجه غااي  نمايند .  
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كليه واحدهاي توليد كننده داخل  داراي پتوانه ساخت دعيبت ا  و ارد بهداشت دردان و شدو ز پاشو    -1-8

دنظور نوهداري و حفاظذت ا  شلذودگ  حذلا  هوذاان بذا       دوظف به جداسا ي دخا ن ذخيته سا ي دشخص به

  د  باشند . 1813و  1771  هاي دل  هواان به شماره هاي اسياندارد شختين تجديد نظت دطابق با درجه غااي 

كليه واحدهاي توليد كننده داخل  داراي پتوانه ساخت دعيبت ا  و ارد بهداشت دردان و شدو ز پاشذو    -1-1

    و ذخيذته سذا ي نماينذد    8-1را تا  دان تحويل صتفا د  بايست در دخا ن بذا شذتايط بنذد    حلا  توليدي خود

هت  دان  تحت كنيت  و نظارد و ارد بهداشت دردان و شدو ز پاشو  بوده و در صورد لاو  ود  بايست 

دجذا  بذه     غاا و دارو دانشواه علو  پاشو  و خدداد بهداشي  دردان  حو ه نظارت  دتبوطه ا  طتيق دعاونت

 نمونه بتداري و ش دايش د  باشد . 

دحذل   تعيذين رسذم  و در خواست تحويل حلا  هواان با درجه غااي  به كارخانه روغنوش  پ  ا  اعلا   -1-1 

 د  پايتد . روغن كش  وتاييد پيمانوار حمل كننده ا  سوي واحد توليد كننده صوردتخليه ا  سوي واحد 

ده حلا  هواان با درجه غااي  قبل ا  بارگيتي د  بايست توسط واحد توليد كننذده  تانوت پيمانوار حمل كنن -1-6

با رس  و تأييد گتدد ) در صورد دشاهده و يا احيما  وجود هتگونه شلذودگ  توليذد كننذده دجذا  بذه تحويذل       

 حلا  هواان با درجه غااي  و بارگيتي تانوت پيمانوار نخواهد بود . (

دجذا  بذه بذارگيتي     ، به شتط عذد  شلذودگ    اًكننده حلا  هواان با درجه غااي  صتف تانوت پيمانوار حمل -1-7

بوده و در هنوا  بارگيتي و در حضور نماينده ختيدار ) راننده دذ  توانذد بذه عنذوان نماينذده ختيذدار تاييذد و        

ان به شماره هذاي  اسياندارددل  ايت 7با بند  دطا بق ديل  لييتي 111دعتف  شود ( نمونه بتداري در سه شيشه 

شذماره   ، شماره كد دخان،  تاريخ نا  واحد توليد كننده ، شماره ساخت ،  به عنوان شاهد با در   1813و1771

انجا  وپلمپ شده و تانوت نيذا پذ  ا     وتعيين دحل تخليه نماينده فتوشنده،داشين ، نا  راننده ، نماينده ختيدار

        اره سذتيا  و تاييذد شنذاليا دحمولذه توسذط توليذد كننذده پلمذپ        توميل بارگيتي به صورد تسمه اي باقيذد شذم  

 د  گتدد .

در  7-1دنذدر  در بنذد    توليد كننده دطابق بذا شذتايط   توسط دسئو  فن  واحد سه نمونه پلمپ شده شاهد -1-3

داد كارخانه توليد كننده ، كارخانه ختيذدار و ش دايشذواه دعاونذت غذاا و دارو دانشذواه علذو  پاشذو  و خذد        

بهداشي  دردان  حو ه نظارت  دتبوطه نوهداري و در صورد بتو  هتگونه اخيلاف  به دنظور قضاود نهذاي   

 نمونه ها در ش دايشواه داكور ف  پلمپ شده و دورد ش دايش قتار خواهد گتفت . اًصتف

ف بذه حفذظ سذلادت    حلا  هواان بذا درجذه غذااي  دوظذ     به عنوان نماينده توليد كننده پيمانوار حمل كننده -1-9

دحموله تا  دان تحويل به كارخانه ختيدار به همتاه نمونه شذاهد پلمذپ شذده و دذدارا دتبوطذه دذ  باشذد و        

پيمانوار د  بايست در  دان تحويل دحموله تأييديه سلادت پلمپ دحموله و نمونه شاهد را ا  كارخانه ختيذدار  

 اخا نمايد .

ريافت دحموله و تأييد شن به پيمانوار حمل كننذده رسذيد داده و در   كارخانه ختيدار دوظف است پ  ا  د -1-11

صورد دشاهده ف  پلمپ قبل ا  تحويل ا  قبو  شن خذودداري نمذوده و دتاتذب را بذه پيمانوذار حمذل كننذده و        

 كارخانه توليد كننده رسماٌ اعلا  نمايد .
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...( بذت روي بتچسذب بنذدي يذا بتگذه       شتايط نوهداري دحصو  و هشدارها ) قابليت اشيعا  هوذاان و  – 11 – 1

  راهنماي دصتف قيد گتدد .

كليه واحدهاي توليدكننده حلا  هواان با درجه غااي  علاوه بت اخا پتوانه هاي بهداشذي  دتبوطذه دلذا      -1-72

ايذتان و سذا دان حفاظذت ا  دحذيط  يسذت       صنعي به اخا پتوانه هاي ذيتبط ا  دوسسه اسياندارد وتحقيقاد 

 .ندباشكشور د  

 

6- GMP 

 . و اخيصاص  بايد دد نظت قتار گيتدعمود   GMPجهت تاسي  واحد،      

 

6-7- GMP  عمومي 

 محوطه واحد توليدي-6-1-1

واحد به دحوطه دوذي كش  با ارتفاگ دناسب باشد، به گونه اي كه دانع ا  ورود حيواناد حصاربايد داراي  -   

 تاد سوء شتايط جوي نادساعد گتدد.المقدور دانع ا  اث ي شده و ح توليدي

بايذد بذا شسذفالت يذا پوشذش      واحذد توليذدي   پياده روها و دحلهاي عبور و دتور داخل دحوطه  ،كليه خيابانها -

 نوتدد. نحوي باشد كه هيچوونه تجمع شب  ايجاده دناسب ديوتي پوشيده شده و شيب كليه قسميها ب

 ا    ي با شسفالت يا پوشش دناسب ديوتي دفتوز گتدد كهجاده دنيه  به واحد توليدي بايد به گونه ا -

 د.نمايجلوگيتي  واحدبه داخل و شلودگ  ورود گل و خاا 

دذانع   تذا بايد عاري ا  دواد  ائد،  باله، علفهاي هت  و دواد غيت دفيد ديوت باشد واحد توليدي دحوطه اطتاف  -

 ا  انباشيو  حشتاد و سايت حيواناد شود.

تتجيحا در خار  ا  واحد توليدي بوده و در صورد وجذود پاركينذگ در دحوطذه    بيل ها بايد دحل پارا اتود -

 حداكثت فاصله تا قسميهاي دتتبط با توليد رعايت گتدد. بايد

 فضاي سبا در دجاورد سالن توليد نباشد. -

 در تعيين دحل تجهيااد فاضلاب، شيب طبيع   دين در نظت گتفيه شده باشد. -

سالن توليد بايد داراي شسفالت يا پوشش دناسب  بوده كه ادوان عبور و دتور وسايل سنوين  دحوطه بيتون -

 وجود داشيه باشد.

 

 بخشهاي سرويس دهنده و تاسيسات واحد توليدي -6-7-2

 

 آب -6-7-2-7

 به شتح ذيل د  باشد:واحد هاي توليدي انواگ شب دورد اسيفاده در     
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تاييد بوده و با توجه به نوگ و تاسيساد : بايد ا  نظت سخي  دورد  واحد توليديشب دصتف  عمود   -

 كاربتد، ويژگ  خاص شن را داشيه باشد.

شب دصتف  در باغبان  و شبياري دحوطه اطتاف واحد توليدي )دطابق با شختين تجديد نظت اسياندارد دل   -

 ( 6278ايتان به شماره 

: اين نوگ ا  شب دصتف  بايد كادلا و شسيشو  سيسيم توليددر جهت ششاديدن و قابل اسيفاده شب دصتف   -

بوده و سيسيمهاي لوله كش  شن با رنگ ديفاود، جدا و دشخص  توليدي واحدجدا ا  سايت شبهاي دصتف  در 

توسط در سا   بار 2حداقل توليدي دورد ش دايش قتار گيتد و  به طور دسيمت توسط واحدشده باشد و 

ش دايش شده و به تاييد رسيده ا  نظت ديوتوب  و شيمياي   اسيان دتبوطهد تاييد يا دورش دايشواه دتجع 

شختين تجديد نظت شن بايد دطابق با شيمياي  ،  باشد و تماد  دسينداد شن نوهداري شود. ويژگيهاي 

دل  اسياندارد  شختين تجديد نظت  بق بااو ويژگيهاي ديوتوب  شن دط 1118 دل  ايتان به شماره اسياندارد

  باشد. 1111ايتان به شماره 

 بالاتتباشد،  mg/l 111چنانچه سخي  كل شب ا  حداكثت دياان دجا  در صورد اسيفاده ا  شب چاه،        

ضد عفون  كننده  دنبع ذخيته شب بايد دجها به سخي  گيت و دسيواه ضد عفون  شب ) كلتيناتور يا سيسيم

 ذيصلاح بهداشي  باشد. پيوسيه ( قابل قبو  و دورد تاييد دتجع

ي  دنبع شب گت  ) با ويژگ  هاي شب ششاديدن ( بايد در تماد  اوقاد ودرط  ساعاد كاري دردسيتس  -

 باشد.

اين شب جهت هتدو دنظور شسيشو و فتشيند گند  داي  به كار د  رود. جهت دقاصد شسيشو درجه حتارد  

درجه سانييوتاد و به ددد  31فون  شب گت  درجه ساني  گتاد شب دناسب است و جهت دقاصد ضد ع 61

 دقيقه و در صورد غوطه ور ساخين در داخل ظتف  حاوي شن دوثت است.  2بيش ا  

باشد و  دان    ppm 211درصورد اسيفاده ا  شب كلت دار جهت گند داي  كتدن تجهيااد ، غلظت كلت بايد  -

 ود.تماس با كلت و سطح كلت ش اد بايد به طور دتتب كنيت  ش

يخ دورد اسيفاده در فتشيند توليد بايد ا  شب شتب تهيه شده باشد و به نحوي توليد ، دورد دصتف و  -

 ذخيته قتار گيتد كه ا  شلودگ  ثانويه شن جلوگيتي شود.

 

 تاسيسات برق -6-7-2-2

ر  ا  سالن تاسيساد بتق شادل تتانسفور داتور، خا ن ها و تابلوهاي بتق دادر بايد در دوان دناسب  خا -

 توليد تعبيه شود.

 111تا  11بين  )  نيا  اببا ظتفيت ديناسب ونتاتور  جهت دواقع قطع بتق، واحد توليدي د  بايست داراي -

 .( باشددرصد بتق دصتف  
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 تعميرگاه -6-7-2-8

ارتبذاط  ليذد و فذتشوري   نبايد بذه سذالنهاي تو   ،دحل تعميتگاه در عين حا  كه نادي  داشين شلاد توليد است -

 داشيه باشد.

 

 سيستم لوازم ايمني وكمكهاي اوليه -6-7-2-4

لنگ شب و غيته نصب و وسايل دذورد  يدر كليه قسميها و در فواصل دناسب كپسو  شتش نشان  و شبايد        

قبذل ا    ضمناً بايذد   .گيتد در دحل دناسب و در دسيتس قتار واحد توليدينيا  بتاي كموهاي اوليه پاشو  در 

شذود. و  گواه  دتبوطه ا  سا دانهاي ذيتبط اخا  ،ا  نظت ايمن  جهت شتش سو ي واحد توليدي وگ به كارشت

 دسيورالعملهاي سا دانهاي دتبوطه را درخصوص كنيت  و ار ياب  دوره اي به اجتا گاارد.

 

 1انبار عمومي -6-7-8

وسايل اداري ، ظذتوف خذال  ، لبذاس     دحل  است  جهت نوهداري وسايل ديفتقه ا  قبيل وسايل ششپاخانه،     

حيذ  الادوذان ا     ليذدي دارد، ولذ  دذ  بايسذت     كار و ديوت دلاوداد كه ابعاد شن بسيو  به گسيتدگ  واحد تو

 نوهداري اقلا  غيت ضتوري درشن جلوگيتي شود.

 

 7انبار قطعات و لوازم -6-7-4

       ده و ليسذت كادذل لذوا   يذدك  و قطعذاد     اين انبار بايد دجها بذه قفسذه بنذدي فلذاي و سيسذيم تهويذه بذو           

انذدا ه شن  داشين شلاد دوجود در شن كه با كدهاي دخصوص دشخص شده انذد، در انبذار نصذب شذده باشذد.      

ادذتو ه   .ختيداري شذده دارد شلاد بسيو  به تعداد داشين شلاد، تنوگ شنها، فتسودگ  شنها و نيا كيفيت داشين 

يو  ا  اساس  تتين عوادل در كذاهش  دذان توقفذاد توليذد اسذت. در انبذار        نوهداري تعداد كاف  قطعاد يدك 

دقدار و خصوصياد دحدود كننذده نظيذت قابليذت     ،و ن ،قطعاد د  بايست خصوصياد فيايو  كالا دانند ابعاد

 شونندگ ، قابليت خمش و قابليت احيتاق را همواره در نظت داشت.

 

 هي شرايط فني و بهداشتي قسمتهاي رفا -6-7-5

 

قانون دواد خوردن ، ششاديدن ، شرايش  و بهداشي  بذوده و   18شئين ناده اجتاي  اصلاح  داده بايد دطابق با 

 دوارد ذيل نيا رعايت شود:

 

 

 
                                                           

گونه اي  نيا ي به انبارهاي كادلاً دجاا  ودشخص نبوده بلوه د  توان شنها را به طور فيايو  ا  يوديوت ديمايا نمود ، به  دردورد اين انبار،   - 1

 و انبار دحصو  تداخل و ارتباط  نداشيه باشند. كه با انبار دواد اوليه غااي  ، انبار دواد اوليه بسيه بندي
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  بخش تعويض لباس -6-7-5-7

بذه   اسذياندارد دلذ  ايذتان    شختين تجديد نظت بايد در دجاورد ستويسهاي بهداشي  كارگتان و دطابق با       

                                                                                                                        باشد. 2237شماره 

بقذه  كارگت ي  كمد قفذل دار سذه ط   در هت واحد توليدي بايد اطاق  با وسعت كاف  جهت رخيون و به ا اء هت -

                                                                                                                         وجود داشيه باشد.

بايد رخيون و ستويسهاي جداگانه اي بذتاي شنذان در نظذت     ،توليدي كه خانمها نيا كار د  كنند واحدهايدر  -

 گتفيه شود.

 

 سرويسهاي بهداشتي ) توالت و دستشويي ( -6-7-5-2

قذانون دذواد    18يد بتاي كارگتان  ن و دتد دسيشوي  و توالت دجاا به تعداد دورد نيذا  دطذابق دذاده    با      

 خوراك ، ششاديدن ، شرايش  و بهداشي  به شتح ذيل وجود داشيه باشد:

 و ي  دسيشوي    نفت ي  توالت 1-1بتاي  

 دسيواه ( 8هت كدا  نفت ا   21نفت ي  توالت، ي  دسيشوي  )  11به ا اء هت نفت  6-21 بتاي 

 دسيواه ( 1نفت ا  هت كدا   11ي  توالت، ي  دسيشوي  ) نفت 11به ا اء هتنفت  26-11 بتاي 

 دسيواه ( 7نفت ا  هت كدا   111)  توالت، ي  دسيشوي  ي نفت  21نفت به ا اء هت  16 -111بتاي  

 دسيواه ( 18فت ا  هت كدا  ن 211توالت، ي  دسيشوي  )  ي نفت  21به ا اء هت  نفت 116-266بتاي  

 نفت اضاف  ي  توالت، ي  دسيشوي  81نفت به بالا به ا اء هت  266ا  

 ستويسهاي بهداشي  بايد دجها به شيت شب گت  و ستد باشد. -

به طذوري   ،در و ديوار بايد قابل شسيشو باشد، سقف صاف بوده و كف ا  دواد غيت قابل نفوذ ساخيه شود -

 تميا كتدن باشد.كه به شسان  قابل 

  وجود دخان شسيشو ،تواليها بايد خودكار بوده و در بتابت نفوذ حشتاد حفاظت شوددر ورودي دحوطه   -

 ) فلاز تان  ( ضتوري است.

، “بعد ا  اسيفاده ا  توالت دسيهاي خذود را بذا صذابون يذا دذواد شذوينده بشذوئيد        ” درتواليها نصب تابلوي -

 ضتوري است.

وليذد و  سذمت سذالن ت  ه بذ و نبايد در توالت  دحيط به حداقل بتسد دردر دحل  باشند كه شلودگ  تواليها بايد  -

                                                                                                                           انبار ها با  شود.

.                                                                    داراي توري باشد پنجته توالت دشتف به فضاي ش اد و -  

                                                                      توالت داراي هواكش دوانيو  ديناسب با حجم شن باشد. -

                                                                                                 .باشدداراي سطل  باله دردار پدال   -
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   دستشويي كامل -6-7-5-8    

بوده، در دحل ورود به سذالن توليذد    به رخيون كارگتاندحل شسيشوي دست ) دسيشوي  ( عمدتا ديصل      

 د:نباش را دارا ويژگيهاي ذيلبايد  وو در داخل سالن توليد قتار داشيه 

 پاي  يا با شرنج با  و بسيه شود.خودكار، داراي شيت شب گت  و ستد بوده و بدون دخالت دست به صورد  -

 باشد. ي  بار دصتف داراي خش  كن بتق  يا حوله كاغاي -

 باشد.داراي سطل  باله دردار پدال   -

 د داشيه باشد.وجو ضدعفون  كنندهدر كنار دسيشوي  ها بايد دواد شوينده و  -

دسذئو  دشخصذ  داشذيه     شماره گااري شده و ،و شوينده داراي دحل خاص  بوده كننده دواد ضد عفون  -

 د.نباش

 حمامها -6-7-5-4

قذانون دذواد خذوراك ،     18بايد بتاي كارگتان  ن و دتد حما  دجاا به تعداد دورد نيا  دطذابق بذا دذاده           

 باشد:ششاديدن ، شرايش  و بهداشي  

 دسيواه ( 1نفت  21)  دسيواه ي نفت  1به ا اء هت  نفت 6نفت كارگت ي  دسيواه 1-1بتاي  

 دسيواه ( 7نفت  11)  دسيواه ي نفت  11به ا اء هت  نفت 21-11بتاي  

 دسيواه ( 11 نفت 111)  دسيواه ي نفت  21به ا اء هت  نفت 11-111بتاي  

 دسيواه نفت اضاف  ي  21نفت كارگت به بالا به ا اء هت  111ا  

 دحل اسيحما  بايد داراي ويژگيهاي ذيل باشد: 

ا  جذن  قابذل شسيشذو و گنذد داي  بذدون تذتا       ديوارها تا  يذت سذقف كاشذيواري شذده و كاشذيها       - 

 خوردگ  وشوسيو  ، خلل و فت  ، باشد.  

 شيب كف  به طتف كفشوي دناسب باشد. -

 داراي هواكش دناسب با حجم شن باشد.   - 

   خار  ا دحوطه حما  بوده ، به طوريوه ايجاد شلودگ  در دحيط نوند.دنبع حتارت - 

 هتحما  داراي رخت كن دجاا باشد. - 

 دجها به دوز شب گت  و ستدباشد.  - 

 دجها به تهويه دناسب باشد.   - 

 

o آشپزخانه و امكانات آن  

ن فضاهاي  جهذت انبذار، سذتدخانه،    به داشيچنانچه طبخ در واحد توليدي انجا  گيتد، واحد توليدي دلا         

     دحل پخت غاا و سالن غاا خوري باشد وچنانچه غاا فقط ستو دذ  شذود بايذد شذتايط دناسذب جهذت سذالن       

 غاا خوري را دارا باشد.
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 نمازخانه -6-7-5-5

 بايد ديناسب با تعداد كاركنان باشد.      
 

 كاركنانفردي اصول بهداشت  -6-7-5-6

درضذمن گارانذدن       .باشذند ) حيذ  دذديتان و كارشناسذان (    دعيبذت   داراي كارد بهداشذي  بايد كليه كاركنان -

 ( بتاي شنها الااد  است . GHPدوره هاي اصو  بهداشت فتدي ) 

فاقد جيب و دكمه بيتون  بوده و ي  جيب در   ،داراي لباس دناسب و تميا به رنگ روشن بايد كليه كارگتان -

 داخل لباس داشيه باشد. 

در ود به سالن فتشوري د  بايست دسيهاي خود را شسيه و گنذد داي  كننذد. همچنذين     كارگتان قبل ا  ور - 

 دحيط كار ا  ساعت، انوشيت و هت وسيله  يني  ديوت اسيفاده ننمايند.

 كليه كاركنان بهداشت و نظافت فتدي را كادلا رعايت نمايند. -

عبور كنند و در صورد عد  اسيفاده  بعد ا  شسيشو و گند  داي  دسيها ا  پاشوي  ) حوضچه هاي دتبوط (

 ا  حوضچه ا  كفشهاي دخصوص داخل سالن توليد اسيفاده نمايند. عمق اين حوضچه ها بايد به  

نحوي باشد كه كف كفش به طور كادل به دحلو  ضدعفون  شغشيه شود. ابعاد شن بايد طذوري درنظذت گتفيذه    

 شود كه كليه كارگتان دجبور به عبور ا شن باشند.

پيش بين  شده   يهادحل داخل دحوطه واحد توليدي دمنوگ بوده و شسيشو فقط در شسيشوي البسه در  -

 شود.  انجا

كارگتان  كه در ارتباط دسيقيم با فتشوري دحصو  د  باشند بايد ا  پيش بند ، داس  ، دسيوش )تتجيحاً  -

 ي  بار دصتف ( ، تميا ، بهداشي  و به رنگ روشن اسيفاده نمايند.

 .نمايندبيماري به پاش  دتاجعه هت گونه رصورد دشاهده د -

  بودن شن دحل جتاحت توسط ئصورد جا در دحل جتاحت پانسمان شده و به هنوا  جتاحت ستيعا -

 روكش پلاسييو  دناسب پوشيده شود.

، حمل و دتتبط با قسميهاي فتشوري ، بسيه بندي دحل هاي  كه كليه  كشيدن سيوار در خوردن و ششاديدن و -

 نقل و نوهداري د  باشند دمنوگ د  باشد.

 

: دسئو  دتبوطه بايد دشخص بوده و بتاي نظافت ، ضد عفذون  گنذد  دايذ  بتنادذه دسذيند ودذدون        تببره

 دوجود باشد.
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                                                                                                                             آزمايشگاه -6-7-6

وليد بذوده و  راحي  قابل دسيتس و در ناديويتين فاصله به سالن ته ش دايشواهها بايد در دحل  بنا شوند كه ب

 تجهيذااد و دذواد   ،بصذورد ذيذل بترسذ  شذده     نت فنذ  و بهداشذي  ش  يوضذع و  دباش شيمياي   داراي بخش

 .دشذو  فيهواحد توليدي در نظت گت تاسي  وبهته بتداريت پتوانه شيمياي  شن طبق ليست دتبوطه جهت درياف
                                                                                                                

ه عهذده خذود   بذ ش دايشواه بايد  يت نظت دسئو  فن  بوده و با توجه به ظتفيت توليد ، دسئوليت شن د  تواند  -

                                                                                                او و يا فتد واجد شتايط ديوتي باشد.

              دساحت ش دايشواه كنيت  فتشيند ديناسب با توليد و تعداد نمونه دورد ش دون در ش دايشواه باشد. -

 شواه جهت انجا  كارها و تتدد كاركنان بايد فضاهاي دناسب، به اندا ه كاف  وجود داشيه باشد، در ش داي -

 ا  نور كاف  ) طبيع  و دصنوع  ( بتخوردار باشد. -

 باشد. وسيسيم تهويه دناسب لا   داراي هود ش دايشواه  با ادواناد -

 باشد.د حتيق و ضو با  ضد اسيد داراي كابينت و ديا كار با روكش دناسب  -

    داراي لوله كش  شب ستد و گت  و ظتفشوي  باشد. -

دطابق با شختين تجديد نظذت اسذياندارد دلذ  ايذتان بذه شذماره       ديوار ها، كف، سقف، در و پنجته ش دايشواه  -

 دطابقذت  17121شخذتين تجديذد نظذت اسذياندارد ايذاو       بابوده و شتايط دحيط  ش دايشواه حي  الادوان  2717

 باشد.داشيه 

 دجها به وسايل كموهاي اوليه باشد. -

 و سايت ظتوف دورد نيا  جهت انجا  ش دونها باشد.شيشه اي داراي لوا    -

 را دارا باشد.كليه تجهيااد لا   جهت انجا  ش دايشاد شيمياي   -

 داراي وسايل ايمن  ) دسيوش، داس  و. . . ( باشد. -

 د درنظت گتفيه شود.دحل دشخص  جهت نوهداري نمونه هاي شاه -

 پيش بين  هاي لا   جهت اطفاء حتيق صورد گتفيه باشد. -

 راهنماي ايمن  حلالها و دواد شيمياي  در ش دايشواه نصب گتدد. -

 دسيواههاي دوجود در ش دايشواه داراي بتناده كاليبتاسيون و بتچسب كاليبتاسيون باشند. -

 ابق با روز نوهداري شنها باشد.شتايط نوهداري دواد و حلالهاي شيمياي  دط -

 باشد.و نا  تهيه كننده دحلولهاي تهيه شده داراي بتچسب دشخص با ذكت تاريخ ساخت  -

 نحوه دفع ضايعاد ديوتوب  و شيمياي  در ش دايشواه دشخص باشد. -

 كليه روشهاي ش دايش و جاواد اسيانداردهاي دحصو  در ش دايشواه دوجود باشند. -

اي شيمياي  رو انه در دفاتت دخصوص ثبت و كدگااري شن به طتيق  باشد كذه ادوذان رديذاب     نيايج ش دونه -

وكليه نيايج ش دذون هذا بايسذي      نمونه هاي ش دون شده و تعميم شن به خط توليد به وضوح وجود داشيه باشد

 به تائيد دسئو  فن  بتسد.

 نظافت و بهداشت فضاي ش دايشواه رعايت گتدد. -
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 دايشواه ا  روپوز ش دايشواه  به رنگ روشن، تتجيحا سفيد اسيفاده نمايند.كاركنان ش  -

دسئو  ش دايشواه و كاركنان شاغل در ش دايشواه دشخص بوده و ددارا تحصذيل  شنذان دطذابق بذا نذوگ       -

 باشد. فعالييشان

ره هاي شدو شذ   بوده و دودهارد هاي لا   جهت انجا  ش دايشهاي دورد نيا  را دارا  كاركنان ش دايشواه -

 لا   راط  نموده باشند.

 دفيت كار كاركنان ش دايشواه بايد به طور كادلاً دجاا ا  فضاي ش دايشواه باشد. -

 

: درصورتيوه واحد توليدي قادر به انجا  بتخ  ش دايشذاد خذاص ) نظيذت ش دذون انذدا ه گيذتي        7يا د آوري

نباشذد ، بايذد ضذمن عقذد قذتار داد ، نمونذه خذود را بذه         شفلاتوكسين يا باقيمانده سمو  و شفت كذش هذا و ....(   

ش دايشواههاي دورد تاييد و ارد بهداشت ارجاگ دهد تا دورد ش دايش قذتار گتفيذه ونيذايج بصذورد دسذيند      

 تهيه و نوهداري شود.  

 

: كليه توليد كننذدگان دوظفنذد ويژگيهذاي فذتشورده هذاي خذود را دطذابق بذا شخذتين تجديذد نظذت             2يا دآوري 

ياندارد دحصو  دتبوطه،  دورد ش دايش قتار دهند. درصورتيوه اسياندارد هاي دتبوطه هنو  تدوين نشده اس

باشند، توليد كنندگان بايد بتاساس  روشهاي تاييد شده توسط اداره كل نظذار د بذت دذواد غذااي   واداره كذل      

 ش دايشواههاي كنيت   غاا و دارو عمل نمايند.

 

 تعمير ونگهداري-6-7-1

جهت نوهداري دسيواه و پيشويتي ا  دشولات  كه دمون است بتاثت ب  توجه  بتاي دسيواهها پذيش شيذد         

اسيفاده د  شود. اين سيسيم توسط چ  ليسي  كه د  بايست در واحد توليذدي وجذود داشذيه     PM2ا  روز 

دشووا دذورد بترسذ  و    باشد اعلا  د  كند كه دسيواهها به طور دسيمت دورد با رس  قتار گتفيه و دوارد

 درصورد لاو  بتطتف د  گتدد.

 

 

 

 

 

 

 
                                                           

 Prevnentative &  Maintenance  
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 مستندات -6-7-3

هدف ا  تهيه و نوهداري ددارا و دسينداد دري  واحد توليدي ، ددون ساخين فعالييهاي شن واحد و ايجاد    

ن  روش  جهت  طبقه بندي ، نوهداري ، ورود ، تو يع و تيييت درددارا فن ، دهندس  وددارا بتون سا دا

 د  باشد تا كليه كنيت  هاي لا   بتروي شنها انجا  پايتد.

اين ددارا شادل كليه ددارا دتتبط با فعالييهاي واحد توليد و بسيه بندي در  دينه كيفيت ، ايمن  و بهداشت 

 د  باشد. حصولاد ، تجهيااد به شتح ذيلدواد غااي  و همچنين ددارا فن  و دهندس  دتتبط با د

 ه :داد و سوابق دتبوط بددارا و دسين

 ار ياب  تادين كنندگان دواد اوليه -

 دواد اوليه و ارسا  دحصو  نهاي (انبارز )دريافت  -

 ( C&Dشسيشو ، ضدعفون  و گند داي ) -

 كنيت  شفاد ، حشتاد  و جوندگان دااحم  -

 بهداشت فتدي كاركنان  -

 شدو ز  -

 كاليبتاسيون  -

  كنيت  و دفع  باله و ضايعاد -

 حمل و نقل ) بخصوص  نجيته ستد(  -

 تعميت و نوهداري  -

 كنيت  دحصو  نادنطبق -

 قوانين ، دسيورالعمل، ضوابط  و اسياندارد هاي دتتبط با فتشوري و نوهداري  -

 

 مستندات و سوابق فوق بايد : 

 پيش ا  صدور ا  نظت كفايت به تصويب فتد دسئو  رسيده باشد. -

 با نوتي و به رو  شوند. بنا بت ضتورد ددارا -

 اطمينان حاصل شود كه شختين تيييتاد و وضعيت تجديد نظت شده در دسيتس است. -

 ي  نسخه ا  ددارا قابل اجتا دردوانهاي دورد اسيفاده دردسيتس باشد. -

 ددارا خوانا بوده و به سهولت قابل شناساي  باشد. -

 دوسسه تحت كنيت  د  باشند. اطمينان حاصل شود كه تو يع ددارا به بيتون ا  -

 سيه ا  ددارا دنسوخ پيشويتي شود.ا  اسيفاده نا خوا -
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سوابق بايد بصورد خوانا، به سهولت قابل شناساي  و قابل با ياب  باق  بمانند وي  روز اجتاي  ددون به 

يين توليف ، و تع دنظور تعيين كنيت  هاي دورد نيا  بتاي شناساي  ، بايوان  ، حفاظت ، با ياب  ، نوهداري

 سوابق بايد دوجود باشد.

 تذكر

 API (American Petroleumاستانداردهاي معتبر بين المللي تاسيس واحدهاي پتروشيمي مانند     

Institute ،)NFPA(National Fire Protection Association و... بعنوان مرجع اصلي بررسي ) 

GMP .عمومي خواهد بود 

 

6-2-GMP  اختباصي 

  مواد اوليه نحوه ورود  -6-2-7

نوهبان  كنيت  شده و با هماهنو  نوهبان و واحد  طپ  ا  ورودتانوت حادل دواد اوليه ابيدا پلمب تانوتها توس    

                            كنيت  كيفيت اقدا  به نمونه گيتي ا  شيت هاي پايين و دريچه هاي بالا صورد د  گيتد.

ر ش دايشواه كارخانه توسط دسئولين دتبوطه تست د  گتدد ودر صورد تطابق بذا شنذاليا ارائذه    دنمونه ها      

به سذووي تخليذه هذدايت    وشده ا  طتف شتكت توليد كننده دواد اوليه و اسيانداردهاي دوجود ، تانوت باسوو  

            ه دذواد اوليذه در  تدد .در سووي تخليه دسئو  دتبوطه بذا توجذه بذه رعايذت نوذاد ايمنذ  اقذدا  بذه تخليذ         گد  

سذپ    د  باشذد ( دذ  نمايذد.    AW-406اوليه ) با توجه به نوگ داده اوليه كه بتز هواان يا حلا  ددوادخا ن 

 اتصالاد با  شده تانوت خال  باسوو   وا  كارخانه خار  د  گتدد.

 

 مخازن مواد اوليه -6-2-2

 اسييل و با رعايت اصو  ايمن  نوهداري د  شود.تانوهاي كتبن  و به عبارت  دخا ن دردواد اوليه    

 

 انبار محبول نهايي -6-2-8

دحصو  نهائ  كه همان هواان دورد دصتف در صنايع غاائ  دطابق با شختين تجديد نظت اسذياندارد هذاي         

حصذو   ديباشند پ  ا  توليد وتائيد واحد كنيت  كيفيذت بذه دخذا ن د    1813و  1771دل  ايتان به شماره هاي  

 .  نهاي  ارسا  شده و نوگ  اين دخا ن ا  جن  كتبن اسييل د  باشد

 

 بارگيري كاميون ها  -6-2-4

       كاديونهاي  كه جهت بارگيتي هواان بذا درجذه غذااي  بذه كارخانذه دتاجعذه دذ  كننذد ابيذدا توسذط واحذد                  

باشد ، در صورد تائيد ، كاديون توسذط   خش  وبدون بو وتميا "كنيت  شده داخل تان  بايد كادلا توليد كننده

نوهبان باسوو  شده وبه سووي بارگيتي هدايت ديشود .درشنجا توسط دسئو  دتبوطه بارعايت دذوارد ايمنذ    
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لييت هواان  با درجه غذااي  در هتيذ  ا  خانذه هذاي تذانوت نمذوده ونمونذه ا          11اقدا  به شارو دقدار حداكثت 

، رنگ وبو صذورد ديويذتد ودر صذورت      GCو UVش دايشواه تست هاي  شيتهاي تخليه گتفيه شده ، توسط

 1771كه نمونه هاي هواان ا  نظت شناليا دطابق با شختين تجديد نظت اسياندارد هاي دل  ايتان به شذماره هذاي   

 گيتي كاديون شغا  ودر غيت اين صورد كاديون خال  دتجوگ ديوتدد.بارتطابق داشيه باشد  1813و 

بارگيتي كاديون ، نمونه هاي جداگانه اي ا  شيت تخليه ودريچه هذاي بذالاي هذت كذدا  ا  خانذه هذاي        پ  ا       

            دلذ  ايذتان   تسذيهاي دتبذوط بذه شخذتين تجديذد نظذت اسذياندارد هذاي        تانوت گتفيه شده ، به صذورد جداگانذه   

كاديون به سمت باسوو   داكور هايانجا  گتفيه ودر صورد تطابق بااسياندارد 1771و  1813به شماره هاي 

دحصو  با اسيانداردهاي داكور جهت تخليه به سمت دخا ن دواد اوليه  هدايت ديشود) در صورد عد   تطابق

  هدايت د  شود ( و پ  ا  باسوو  دريچه ها وشيت هاي تخليه توسط پلمذب هذاي تسذمه اي شذماره دار پلمذب     

 شود. د  گتدد و بتگ ختو  بتاي دقصد نهاي  صادر د 

نمونه هاي گتفيه شد ا  كاديون دخلوط شده ودرسه ظتف نذيم لييذتي ريخيذه وپلمذب ديوذتدد . يذ  نمونذه              

بعنوان شاهد به راننده داده ديشود تا به همتاه بتگهاي ختوج  كالا تحويل دريافت كننده كالادهذد. يذ  نمونذه    

 د  شذود  شن ارسا  ش دايشواه  دتبوطه به حو ه نظارت  دانشواه علو  پاشو شاهد جهت دعاونت غاا ودارو

 نوهداري د  شود. توليدكننده وي  نمونه نيا ناد واحد كنيت  كيفيت

 

 تجهيزات خط توليد -1

دحصو  توليد شده دطابق با تونولووي هاي رو  دنيا بايد بيواند همواره كليه خصوصذياد دحصذو  نهذاي         

               .اعلا  شده ا  سوي اين اداره كل را تادين نمايد ذكت شده در اسيانداردهاي دعيبت و يا ضوابط

o  ذخيته دواد اوليهدخا ن                                     

o دخان شب 

o  دخا ن دحصو 

o سيسيم خن  كننده 

o پمپ هاي شب   

o تخليه و بار گيتي هاي پمپ 

o  تقطيت هاي بت 

o پمپ بارگيتي دخا ن                                                                

o  شسيشو با اسيد (  پمپ هاي اسييل ديتي ( 

o  اسييل ا  جن راكيورهاي تتكيب دواد 

o پمپ هاي اسييل تخليه دواد 

o جهت شسيشو با شب و سود (   دخا ن اسييل ( 

o  سلاو يا پ  دانده اسيد ( ا)  درا ژ اسلادخا ن 
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o جهت شب گيتي ا  دحصو  توسط نم  ريسيور (  ) 

 

 فراوري مواد اوليه -3

فتشوري نيا ديفاود ديباشد. در صورتيوه بتز  AW-406با توجه به نوگ دواد اوليه بتز هواان ياحلا        

سيسيم شروداتي   دائ  ، سولفور ه قتار گيتد اين بتز دسيقيم وارد هواان به عنوان داده اوليه دورد اسيفاد

به عنوان داده اوليه   AW-406در صورت  كه حلا   توليد ديشود ي شده ودحصو  نهائ   دائ  وخنث  سا

جدا ديشود سپ   AW-406اسيفاده شود ابيدا اين حلا  وارد بت  شده تقطيت ديوتدد وبتز هواان ا  حلا  

 اين بتز دثل روز بالا شروداتي   دائ  ،سولفور  دائ  وخيث  سا ي شده ودحصو  نهائ  توليد ديشود.

ديوتدد در تما  دتاحل كنيت  كيفيت بتروند توليد نظارد داشيه وكيفيت توليدرا تاانيهاي خط  خاطت نشان      

 توليد كنيت  ديوند.

 

 آزمايشگاه -9

و  1771و  1813بذه شذماره هذاي     ايذتان  كليه ش دايشاد بايد دطابق با شختين تجديد نظت اسيانداردهاي دلذ      

 د.ضوابط اعلا  شده ا  طتف و ارد بهداشت باش

 

 حداقل تجهيزات مورد نياز در آزمايشگاه -9-7

 GCدسيواه كتوداتوگتاف   

 UVبنفش  ءدسيواه طيف سنج داورا 

 ) جهت شب سنج  و بت  سنج  (دسيواه اندا ه گيتي شب  

 ) جهت اندا ه گيتي دادنه جوز هواان ( Distilltionتقطيت دسيواه  

 هاي ديفاود سيونهاي تقطيت در خلاء و اتمسفتي  با  بت  _ 

-PH    ديت 

 (   يهيويسوو  ) جهت اندا ه گيتي Viscometerگتانتوي دواد     

 اندا ه گيتي باقيمانده پ  ا  تبخيت ( ) جهتحما  بخار  -

 دانسييوديت -  

 گت   1111/1تتا و با دقت  

 رنگ سنج   -  

 پيونوديت 

 دسيواه شب دقطت گيتي 

 وسايل شيشه اي دورد نيا   

 يخچا  
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 رهكو 

 شون 

 بن داري 

 دخلوط كن 

 دسيواتور 

 بت حسب نيا  حلالها و دواد شيمياي  

 شعله گا  

 فووسا نيتي 

 هود شيمياي  
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حدود وظائف و مقررات مربوط به مسئولين فني و صاحبان مراكز توليدي مواد خوردني ، آشاميدني  – 71

 ، آرايشي و بهداشتي مشمول قانون

 

 مسئول فني : 

به فتدي اطلاق د  شود كه داراي شتايط لا   جهت كنيت  و نظارد درواحد توليدي با ددرا تحصيل         

حداقل كارشناس  و در رشيه هاي بتابت قانون و چارد دورد تاييد كمييه فن  و قانون  باشد، واحد توليدي 

اداره كل نظارد بت دواد غااي  و  در  دان اخا پتوانه بهته بتداري بايد داراي دسئو  فن  تاييد شده ا  طتف

 بهداشي  بوده و پتوانه دسئوليت فن  را اخا نموده باشد.

درصورد عد  حضور دسئو  فن  بدلايل دوجه، لا   است هتواحد دسئو  فن  جانشين واجد شتايط و  -

 دورد تاييد را به اداره نظارد بت دواد غااي  و بهداشي  دعتف  نمايد.

د توليدي در دان دصتف دواد اوليه، توليد و بسيه بندي و نظارد بت ادور دتبوطه حضور فعا  در واح -

 الااد  بوده و هتداده اوليه قبل ا  دصتف بايد دورد تاييد دسئو  فن  قتار گيتد .

ابلاغ به دوقع جهت تمديد پتوانه هاي ساخت به دديت عادل واحد توليدي و درصورد عد  اقدا  وي به  -

 ت دواد غااي ، ششاديدن ، شرايش  و بهداشي  دانشواه دتبوطه گاارز نمايد.اداره نظارد ب

دسئو  فن  پ  ا  ارائه اسيعفا ناده به صورد كيب  به كارفتدا و تحويل رونوشت به اداره نظارد دتبوطه  -

دورد تا دعتف  فتد واجد شتايط كه نم  بايد ا  ي  داه بيشيتشود، كماكان عهده دار دسئوليت فن  دوسسه 

نظت د  باشد. بديه  است درصورد عد  حضور دسئولين فن  جديد پ  ا  ددد دقتر، دوسسه دجا  به 

 اداده فعاليت توليدي نخواهد بود.

دسئولين فن  بايد داراي ي  سا  سابقه كار و تجتبه و ددارا حاك  ا  گاراندن دوره هاي شدو ش   -

دايشواه  دررشيه دتبوطه كه به  تاييد اداره كل نظارد دريو  ا  دوسساد علم  تحقيقات  و صنعي  يا ش 

بتدواد غااي  رسيده ، باشند. در غيت اين صورد تعهد نمايند ضمن انجا  كار، دوره ي  ساله تعليمات  را كه 

 بدين دنظور ا  طتف و ارد بهداشت دائت خواهد شد، با دوفقيت بوارانند.

جمله دريافت دواد اوليه، توليد،دحصو   كليه بخشهاي دتتبط ا  دسئو  فن  بايد بت كنيت  بهداشي  و كيف  -

كه با دسئوليت ستپتسيان هت قسمت صورد ه كنيت  كيف  و بهداشي  و دحصو  نهاي  ش دايشوا و نهاي ،

د  گيتد، نظارد داشيه باشد و نياكنيت  بهداشي  كارگتان و دسيواههاي توليد و بسيه بندي را نيا انجا  
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دارا شن را تهيه و بايوان  نمايد، به طوري كه قابل دسيتس  كارشناسان اداراد نظارد دهد و كليه د

 دانشواههاي ذيتبط باشد.

 دطابق شيين ناده اجتاي  داده هفت قانون دواد خوراك ، ششاديدن ، شرايش  و بهداشي  دسئو  فن  بايد : -

 داشيه باشد.دردوقع ساخين و تتكيب دواد دورد نظت شخصاً حضور فعا   الف 

 ا  هت گونه تيييت در شتايط تاسي  و بهته بتداري واحد توليدي، و ارد بهداشت را دطلع سا د. -ب

نظتاد فن  و بهداشي  خود را كيباً به كارفتدا گاارز دهد و كارفتدا دوظف به انجا  نظت فن  و بهداشي   - 

اداره كل نظارد بت دواد غااي  اطلاگ داده تا داكور د  باشد، درغيت اين صورد دسئو  فن  جتيان ادت را به 

 رسيدگ  و تصميم لا   اتخاذ شود.

 شيين ناده اجتاي ، دسئو  فن  حق واگااري پتوانه خود را به شخص ديوتي ندارد . 9طبق داده  -

قانون تعايتاد : توليد دواد غااي ، شرايش  و بهداشي  بايد با حضور دسئو  فن  انجا   82طبق داده   -

 گيتد، درصورد تخلف: 

 و در  در پتونده . 8دتتبه او  : تعطيل توليد تا حضور دسئو  فن  و اخطار كيب 

 دتتبه دو : علاوه بت دجا اتهاي دتتبه او  ، ضبط كالاي توليدي به نفع دولت.

 دتتبه سو : علاوه بت دجا اتهاي دتتبه دو  ، جتيمه نقدي تا دبلغ ي  ديليون ريا .

 تعطيل  واحد توليدي تا ي  سا   دتتبه چهار  :

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
                                                           

دجمع تشخيص دصلحت نظا  فقط دتاتب تعايتي  19/7/78به دوجب تبصته ي  داده واحد قانون اصلاح قانون تعايتاد حوودي  دصوب 

 تاكت، اخطار و اخا حاف شده است.
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 مراجع   -77

 دل   هاياسياندارد شختين تجديد نظتصنايع غااي  و داروي  ) درجهويژگيهاي شيمياي  هواان نتدا  با  

 ( 1771و  1813هاي  شمارهايتان به 

 Fdop110611v1حداقل ضوابط فن  وبهداشي  واحد هاي توليد و بسيه بندي دواد غااي  با كد  -
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