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 هدف -1

واجد شرايط براي  فرآورده هاي غذايي و آشاميدنياين دستورالعمل اجرايي به منظور هماهنگي در انجام فرآيند بررسي و ارزيابي         

 .تدوين شده است ايمني و سلامت دريافت گواهي نشان

  

 دامنه كاربرد -2

شايسته دريافت گواهي نشان ايمني  داراي پروانه ساخت معتبر و دامنه كاربرد اين دستورالعمل بررسي و ارزيابي فرآورده هاي توليدي        

 .مي باشدو سلامت 

 

 مسئوليت اجرايي -3

بر حسن  ناظر ارو مي باشد ومسئوليت اجرايي اين دستورالعمل برعهده كميته عالي اعطاء نشان ايمني و سلامت سازمان غذا و د       

 .است آرايشي و بهداشتي غذايي، فرآورده هاياجراي آن مدير كل نظارت و ارزيابي 

 

 تعاريف -4

اداره كل نظارت بر  اجرايي كميته عالي اعطاء نشان ايمني و سلامت به اختصار كميته عالي اعطاء نشان و در اين دستورالعمل              

 .اداره كل ناميده مي شود آرايشي و بهداشتي،هاي غذايي، فرآورده 

 

 الزامات و مدارك مورد نياز  -5

الزامي  جهت صدور و يا تمديد گواهي نشان ايمني و سلامت نشان ايمني و سلامتمتقاضي اخذ مدارك زير براي بررسي پرونده هاي       

 :است 

توسط مسئول فني واحد توليدي و معاونت غذا و دارو ) 1پيوست شماره (تكميل و تائيد فرم تخصصي ارزيابي ايمني فرآورده  -5-1         

 همراه مستندات و مدارك معتبر دال بر توليد فرآورده ايمن و سالماداره كل  دانشگاه علوم پزشكي مربوطه و ارسال آن به
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مستندات و  ارائهتوسط واحد توليدي و ) 3پيوست شماره (تكميل قسمت اول فرم درخواست دريافت نشان ايمني و سلامت   -5-2        

 مدارك معتبر دال بر توليد فرآورده ايمن و سالم

توسط معاونت غذا و دارو دانشگاه )  3پيوست شماره (است دريافت نشان ايمني و سلامت تكميل و تائيد قسمت دوم فرم درخو -5-3        

 :)كارخانه توليد كنندهروز تائيد يا اعلام نواقص به  15مدت حداكثر طي (علوم پزشكي مربوطه با در نظر گرفتن موارد زير

با تائيد معاونت غذا و  در حوزه نظارتي دانشگاه علوم پزشكي مربوطه  واحد توليديداشتن حداقل دو سال حسن سابقه  -5-3-1        

 .دارو دانشگاه ناظر

با تائيد معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي مربوطه و يا بحراني  نداشتن موارد شكايتيحداقل موارد شكايتي جزئي و  -5-3-2       

 اداره كل 

با تائيد  و كنترل سطح عرضه ادواري هاي نمونه برداريدر انطباق فرآورده با استانداردهاي مربوطه يا ضوابط اداره كل  -5-3-3        

 دانشگاه علوم پزشكي مربوطه 

 )2پيوست شماره (آزمون فراورده طبق فرم شاخصهاي ايمني و سلامت  نتايج ارسال -5-3-4       

  (PRPs)امتياز كاربرگ ارزيابي برنامه هاي پيش نيازي  900كسب حداقل  -5-3-5       

  

 مراحل اجرائي -6

 :مي باشد مطابق با فرايند صدور گواهي اعطاء نشان ايمني و سلامتو مراحل ارزيابي و اعطاء نشان به شرح زير 

دريافت نشان ايمني و سلامت  فرم درخواست قسمت اول و) 1پيوست شماره (م تخصصي ارزيابي ايمني فرآورده فر -6-1           

، براي فرآورده مورد نظر توسط واحد توليدي تكميل و به همراه مستندات و مدارك معتبر دال بر توليد فرآورده ايمن و )3پيوست شماره (

 .دارو دانشگاه علوم پزشكي مربوطه ارائه گردد وبه معاونت غذا سالم 

، توسط دانشگاه علوم پزشكي مربوطه با توجه به )3پيوست شماره (قسمت دوم فرم درخواست نشان ايمني و سلامت  -6-2         

 .نت به اداره كل ارسال گرددسوابق نظارتي واحد توليدي و فرآورده مورد نظر تكميل و به انضمام كليه مدارك در خواستي با تائيد آن معاو
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دانشگاه علوم پزشكي مربوطه بايد شرايط توليد، سوابق كنترل كيفيت و شكايات واصله در خصوص فرآورده مورد تقاضا براي : 1تبصره

از زمان  روز 15دريافت نشان ايمني و سلامت را بررسي و مورد كارشناسي قرار داده و فرم درخواست را به همراه سوابق حداكثر پس از 

 .دريافت به اداره كل ارسال نمايد

دانشگاه علوم پزشكي ارسالي از طرف معاونت غذا و دارو فرم درخواست و سوابق ضميمه پس از بررسي كارشناسي اداره كل  -6-3        

رئيس گروه مطالعه و برنامه  ،، در كميته داخلي به رياست دبير كميته عالي اعطاء نشان ايمني و سلامت )روز 15ظرف حداكثر ( مربوطه 

كارشناسان اداره كل مرتبط با  و مركز آزمايشگاههاي مرجع غذا و داروتام الاختيار نماينده  ، و آشاميدني ، معاون اداره خوراكيريزي

 .، پرونده را به كميته عالي اعطاء نشان ارجاع نمايددر صورت تائيدطرح و  مسئله را موضوع،

نهايي صلاحيت فرآورده براي دريافت نشان ايمني و سلامت توسط كميته عالي اعطاء نشان ايمني و  بررسي مرحله بعددر  -6-4         

پيوست (ايمني و سلامت  سلامت صورت گرفته و در صورت احراز شرايط نسبت به تائيد آن بر اساس فرم راي كميته عالي اعطاء نشان

 . اقدام مي گردد) 4شماره

مدير كل نظارت و رئيس سازمان غذا و دارو وگواهي نشان ايمني و سلامت با امضاء  ،از تائيد كميته عالي اعطاء نشان پس -6-5         

 از زمان تائيد با اعتبار دو سال) 5پيوست شماره( طبق فرم گواهي نشان ايمني و سلامت فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتيارزيابي 

 .صادر مي گردد

 .اعطاء نشان خواهد بودعالي تمديد اعتبار نشان صادره با رأي و نظر كميته  -2تبصره 

توليد كنندگان فرآورده هاي غذايي و آشاميدني پس از دريافت گواهي نشان ايمني و سلامت اجازه دارند نگاره اين نشان را  -3تبصره 

 .بر روي برچسب فرآورده مورد نظر درج نمايند

 .اجرايي بر عهده كميته عالي اعطاء نشان خواهد بود دستورالعملباره موارد پيش بيني نشده در اين تصميم گيري در  -4تبصره 
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 اقدامات قانوني  -7

نظارت بر نحوه عملكرد بهداشتي و فني كارخانه توليد كننده و ويژگيهاي فرآورده دريافت كننده نشان ايمني و سلامت بر عهده  -7-1

 .معاونت غذا و دارو دانشگاه ناظر بر كارخانه توليدكننده است

كارخانه توليدكننده  و بازديد ازارزيابي  با هماهنگي معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي مربوطه برايمي تواند كل اداره   -7-2

 .نمايد اقدام فرآورده مورد تقاضا رأساً

موضوع در كميته عالي  توسط كارخانه توليدي به شرح زير، در صورت مشاهده هرگونه مغايرت و يا عدم رعايت قوانين و مقررات -7-3

 .خواهد شداعطاء نشان مطرح و درصورت تائيد نسبت به لغو گواهي صادره اقدام 

 .خلاف ادعاهاي توليد كننده در خصوص ويژگي هاي ايمني و سلامت فرآورده را نشان دهد ، پايش فرآورده در سطح عرضه -7-3-1       

 .ارائه موارد شكايتي مورد تائيد معاونت غذا ودارو دانشگاه علوم پزشكي مربوطه و اداره كل  -7-3-2       

 .مربوطه يا مغايرت شرايط فني و بهداشتي توليد با ضوابط اداره كل ضوابطعدم انطباق فرآورده با   -7-3-3       

 وجود آلاينده ها در فرآورده   -7-3-4       
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 فرايند صدور گواهي اعطاء نشان ايمني و سلامت

 معاونت غذا و دارو تكميل فرم درخواست دريافت گواهي نشان و ارائه آن از سوي متقاضي به همراه مستندات و مدارك به 

 

تكميل فرم درخواست دريافت گواهي نشان از سوي دانشگاه علوم پزشكي و بررسي شرايط فني و بهداشتي و الزامات مطابق دستورالعمل كاربرگ 

 ارزيابي برنامه هاي پيش نيازي

 اعلام به متقاضي         

 ارسال مدارك و سوابق از سوي دانشگاه علوم پزشكي به اداره كل

 

 )روز 2حداكثر طي ( و آشاميدني جهت بررسي غذاييدريافت مدارك از سوي گروه مطالعه و برنامه ريزي و پس از بررسي اوليه ارسال به اداره 

 

 )روز 10حداكثر طي ( ي و اعلام نتيجه به گروه مطالعه و برنامه ريزيبررسي و ارزيابي كارشناسي در گروه كارشناسي اداره غذايي و آشاميدن

 

 اعلام به دانشگاه علوم پزشكي مربوطه         

 )روز 5حداكثر طي ( تشكيل كميته داخلي بررسي و ارزيابي كارشناسي با حضور كارشناس مربوطه و اعضاي كميته                      

                                          

 اعلام به دانشگاه علوم پزشكي مربوطه

 مربوطهبررسي نهايي توسط كميته عالي اعطاء نشان و درصورت تائيد تكميل فرم 

 

 اعلام به دانشگاه علوم پزشكي مربوطه

 )روز 3حداكثر طي( صدور گواهي نشان ايمني و سلامت

 

 

تائيد عدم يا مدارك  )گردد بايد بررسي و به اداره كل ارسال روز 15  درصورت تكميل بودن ،مدارك حداكثر ظرف مدت(  تائيدنقص

نقص مدارك يا عدم تائيد       تائيد

 تائيدنقص مدارك يا عدم تائيد      

نقص مدارك يا عدم تائيد       تائيد
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 ها پيوست  -8

  فرم تخصصي ارزيابي ايمني فرآورده                                    -پيوست شماره ا  -8-1     

         )  آلاينده ها (شاخص هاي ايمني و سلامت   - 2پيوست شماره  -8-2     

 فرم درخواست دريافت نشان ايمني و سلامت                                                             - 3پيوست شماره  -8-3     

       اعطاء نشان ايمني و سلامت براي فرآورده هاي غذايي، آشاميدني عالي راي كميته - 4پيوست شماره  -8-4    

                              گواهي نشان ايمني و سلامت  - 5پيوست شماره  -8-5    
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 توضيحات معيار ارزشيابي

آزمايشگاه  توسط  بار در طي يكسال گذشته 2حداقل انجام آزمون (عدم وجود آلاينده ها *
 )معتبر مورد تائيد وزارت بهداشت طبق فرم شاخصهاي ايمني و سلامت

 

موجود كاربرگ  براساس PRPs) (رعايت ضوابط و مقررات بهداشتي و برنامه هاي پيش نيازي*
 و اعلام امتياز

 

  :متغير مي باشد آنبسته به نوع  كه  نوآوري در توليد فرآورده*

  نداشتن مواد افزودني شيميايي سنتتيك -1

به حداقل رساندن ميزان كالري فرآورده از طريق كاهش مصرف كربوهيدراتهاي ساده و  -2

 چربي ها

 

  به حداقل رساندن تركيبات و عوامل خطر ساز از قبيل اسيدهاي چرب ترانس و اشباع -3

 )درصد 2ميزان اسيد چرب ترانس حداكثر(

 

  استفاده از مواد افزودني و اوليه طبيعي  -4

  توليد بهداشتي و صنعتي فرآورده هاي سنتي -5

  بهبود ارزش تغذيه اي فرآورده -6

  غني سازي فرآورده -7

  بهبود كيفيت فرآورده و يا توليد فرآورده فراسودمند اثرگذار -8

  به سن افرادهرم تغذيه قرار دارند با توجه ) پايه (توليد فرآورده هايي كه در كف  -9

  توليد فرآورده هايي با ميزان نمك و قند كمتر از حد مجاز  -10

  تغيير فرمول فرآورده در راستاي تغذيه صحيح -11

  توليد فرآورده برحسب سليقه مشتري -12

  SP- Fo- 1392- 0021 :كد مدرك فرآورده                   فرم تخصصي ارزيابي ايمني                                      1پيوست  شماره   
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  استفاده از تكنولوژي مدرن در حفظ ارزش تغذيه اي ماده غذايي و حذف نگهدارنده -13

  بهبود تكنولوژي و انتقال دانش و فنون از كشورهاي پيشرفته  -14

  RDAتامين ريز مغذي مطابق   -15

  رعايت استانداردهاي بين المللي علاوه بر استانداردهاي ملي  -16

  برچسب گذاري مواد غذايي و آشاميدني طبق ضابطه مربوطه *

  استفاده از بسته بندي مناسب و مقاوم در حمل و نقل*

  :بر سطح عرضه شامل نظارت 

  نظارت بر سيستم توزيع در سطح عرضه -1

  نظارت در سطح عمده فروشي -2

  نظارت در سطح خرده فروشي -3

  نظارت در سطح مصرف كننده -4

  آكروديته بودن آزمايشگاه كنترل كيفيت واحد توليدي از نظر وزارت بهداشت و درمان 

 

 بالاتر از حد استانداردهاي ملي مربوطه، بايد مورد نظر با نگرش ايمني فرآوردهمعيارهاي ارزيابي براي ويژگي هاي  - 1تبصره 

 .باشدحد استاندارد تعيين شده % 50كثر براي آلاينده ها حدا وبوده 

 .مشخص گرديده اند جزو الزامات مي باشند *مواردي كه با علامت  -2تبصره                
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 )حد استاندارد تعيين شده% 50حداكثر ( ميزان                                                                                                                                                             

  شاخص گروه فرآورده ها

 گروه لبني و كنسروهاي گوشتي

  )مايكوتوكسين ها(آزمون باقي مانده سموم قارچي نتايج 

  نتايج آزمون فلزات سنگين 

  نتايج آزمون باقي مانده داروهاي دامي و آنتي بيوتيكها و هورمونها

  نتايج آزمون باقي مانده سموم دفع آفات نباتي

  نتايج آزمون عوامل آلرژن

  *)فرآورده هاي تراريخته ( GMOنتايج آزمون 

  ينتايج آزمون ميكروب

 گروه فرآورده هاي كشاورزي و

 خشكبار و كنسروهاي غيرگوشتي

  )مايكوتوكسين ها(نتايج آزمون باقي مانده سموم قارچي 

  نتايج آزمون فلزات سنگين

  نتايج آزمون باقي مانده سموم دفع آفات نباتي

  نتايج آزمون عوامل آلرژن

  *)فرآورده هاي تراريخته ( GMOنتايج آزمون 

  ينتايج آزمون ميكروب

 گروه شيريني و شكلات

 و فرآورده هاي آردي

  )مايكوتوكسين ها(نتايج آزمون باقي مانده سموم قارچي 

  نتايج آزمون فلزات سنگين

  نتايج آزمون باقي مانده سموم دفع آفات نباتي

  *)فرآورده هاي تراريخته ( GMOنتايج آزمون 

  )گاما(نتايج آزمون پرتودهي 

  ينتايج آزمون ميكروب
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 گروه روغن

  )مايكوتوكسين ها(نتايج آزمون باقي مانده سموم قارچي 

  نتايج آزمون فلزات سنگين

  نتايج آزمون باقي مانده سموم دفع آفات نباتي

  نتايج آزمون عوامل آلرژن

  ميزان اسيدهاي چرب ترانس و اشباع

  نتايج آزمون حلال با درجه غذايي

  اعلام نوع و ميزان آنتي اكسيدان مصرفي

  *)فرآورده هاي تراريخته ( GMOنتايج آزمون 

 گروه آبميوه و نوشيدني ها

  )مايكوتوكسين ها(نتايج آزمون باقي مانده سموم قارچي 

  نتايج آزمون فلزات سنگين

  دفع آفات نباتينتايج آزمون باقي مانده سموم 

  ينتايج آزمون ميكروب

 
 :محصولاتي كه بايد از نظر تراريختگي بررسي شده و برچسب گذاري شوند *
  

كنسروهاي ذرت تراريخته، پرك ذرت تراريخته، روغن گرفته شده از ذرت تراريخته، شربت گلوگز گرفته شده از (ذرت  -1
 ) نشاسته ذرت تراريخته، آرد ذرت تراريخته، اسنك هاي بادام زميني گرفته شده از نشاسته ذرت تراريخته 

 )رگارين گرفته شده از سوياي تراريختهتراريخته، روغن گرفته شده از سوياي تراريخته، ما يسويا(سويا  -2

 )در صورتيكه ليستين گرفته شده از سوياي تراريخته در آن استفاده باشد( شكلات  -3

 ماء الشعير توليد شده توسط مخمر تراريخته  -4

 ماست توليد شده از لاكتوباسيلوس تراريخته  -5

 روغن گرفته شده از كلزاي تراريخته  -6

 سيب زميني تراريخته  -7

 تراريخته  جه فرنگيگو -8
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 :نياز به بررسي از نظر تراريختگي ندارند در حال حاضركه  فرآورده هايي
  

 انواع خشكبار  -1

 شير، تخم مرغ و گوشت  -2

 نان توليد شده با كمك آميلاز تراريخته  -3
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 اين قست توسط واحد توليدي تكميل شود -1
 :نام واحد توليدي

 :نشاني واحد توليدي
 :شماره پروانه ساخت  :نام فرآورده مورد تقاضا

 :نام تجاري فرآورده 
 :فرمولاسيون فرآورده 

 
 :نشان ايمني و سلامت واجد شرايط معرفي مي نمايد به همراه مستندات به شرح زيرمي باشد ويژگيهاي خاص فرآورده كه آن را براي دريافت

 
 شماره پيوست  ويژگي رديف

   1   
   2   
   3    
   4   
   5   
   6   

 :نام و نام خانوادگي و امضاء مدير عامل :نام و نام خانوادگي و امضاء مسئول فني 

 دانشگاه علوم پزشكي مربوطه تكميل شوداين قسمت توسط  -2
با توجه به بررسي  بنا به درخواست ثبت شده به شماره                        مورخ                 ضمن پيوست نمودن تصوير برابر اصل شده پروانه ساخت و

فرآورده فوق الذكر براي (         ) مورد تائيد  PRPsو امتياز  هاي بعمل آمده در خصوص رعايت شرايط خوب توليد، كنترل كيفيت، سوابق شكايات واصله

 .دريافت نشان ايمني و سلامت، معرفي مي گردد
 معاون غذاو دارو

 .............................دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني 

 :شماره 

 :تاريخ

از سوي واحد توليدي تا اعلام نظر و صدور درخواست از سوي دانشگاه علوم  مدت زمان دريافت فرم در خواست تكميل شده :تذكر مهم 

 .روز باشد 15پزشكي نبايد بيش از 
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