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 00شماره ویرایش: 

4/11/96تاریخ:   

جهت  ارائه به  تکمیل سه برگی ساختدستور العمل 

 آزمایشگاه کنترل
 5 از 2صفحه 

 

                                                                     

 مهر كنترل: 

 

  هدف  -1
 تکمیل سه برگی ساخت

 عملکرددامنه   -2
 محصولات خوراکی،آشامیدنی،آرایشی،بهداشتی و بسته بندیکلیه 

  مسئولیت :   -3

 

 روش کار:  -4

سایت معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ایران به آدرس دانلود فرم سه برگی از  .1

http://www.fdo.iums.ac.ir(  )قسمت مدیریت آزمایشگاه،مدارک و فرم ها ی مورد نياز 

 تکميل و امضاء سه برگی توسط مسئول فنی  .2

 ارشناس اداره نظارت بر مواد غذایی یا شبکه های تابعهتایيد سه برگی توسط ک .3

ارائه سه برگی تایيد شده به دفتر مدیریت آزمایشگاه و تکميل فرم بررسی مدارک  .4

 صدور/تمدید پروانه ساخت/ظرفيت خالی/اصلاح فرمول ساخت

 ساعت کاری پس از تحویل سه برگی 72پيگيری نتيجه بررسی انجام شده  .5

 
تکميل صفحه سوم  امور بررسی و تایيد سه برگی رعایت موارد ذیل در جهت تسریع در انجام

 الزامی است:سه برگی 

  آیتم های و مراجع علمی معتبر و ضوابط سازمان غذا و دارو مسئول فنی باید طبق قوانين ملی

) در مورد آزمونهای  آزمون،واحد سنجش،محدوده قابل قبول و نتایج آزمون را به همراه روش

 مسئول فنی فعالیت
مدیریت نظارت بر مواد 

غذایی و شبکه های 

 تابعه

مدیریت آزمایشگاه 

 کنترل

  * تکمیل صفحات اول تا سوم
 

  *  تایید صفحات اول و دوم

 *   تایید صفحه سوم

http://www.fdo.iums.ac.ir/
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 00شماره ویرایش: 
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جهت  ارائه به  تکمیل سه برگی ساختدستور العمل 

 آزمایشگاه کنترل
 5 از 3صفحه 

 

                                                                     

 مهر كنترل: 

آزمون در جدول تکميل  یا ...( GC/MSسم شناسی نام روش مورد استفاده مانند جذب اتمی ، 

 نماید.

  استانداردهای  بایستی توسط مسئول فنی از محصول ویژگيهای هرآزمونهای مورد نياز برای

 .  //:WWW.standard.isiri.gov.irhttpمربوطه در سایت سازمان استاندارد به آدرس

 استخراج شود.

 ، جهت تعيين آزمونهای مورد نياز درمواردی که استانداردی  برای محصول تدوین نشده است

با در نظر گرفتن استاندارد نزدیکترین  مسئول فنی برای ویژگيهای هرمحصول بهتر است

ازآنجایی محصول خود اقدام نمایيد.نسبت به تعيين ویژگيهای  یا فرمولاسيون مشابه محصول

براساس خوداظهاری مسئول فنی واحد توليدی مورد پایش قرار خواهند  ویژگيهای محصول که

تعيين کامل ویژگيها و حدود مجاز منطبق با قوانين ملی برعهده مسئول  گرفت مسلما مسئوليت

  فنی خواهد بود.

  دی که برای آنها استاندارد تدوین اعلام آزمونهای ميکروبشناسی به خصوص مواردرخصوص

موارد مندرج در استاندارد و ضوابط آزمایشگاه مرجع غذا و دارو وجود نشده یا مغایرتی بين 

 آزمایشگاه مرجع تدوین شده توسطجدول حدود مجاز ميکروبشناسی مرجع استناد  دارد،

 می باشد. http://www.fdo.iums.ac.irبه آدرس  کنترل غذا و دارو 

  در صفحه سوم سه برگی جدول مربوط به تکميل نتایج آزمایشگاه وجود دارد. در قسمت

ول ویژگيها می بایستی نام آزمون ميکروبشناسی دقيقاً مطابق آنچه در استاندارد مربوطه یا جد

 رو درج شود.مجاز ميکروبی تدوین شده توسط آزمایشگاه مرجع کنترل غذا و دا

  واحد سنجش ميکروبیCfu/gr  می باشد که در مورد بعضی ميکروبهاcfu/10gr   یاcfu/25gr 

 می باشد که در استاندارد مربوطه یا جدول حدود مجاز ميکروبشناسی مشخص گردیده است.

  کمينه آزمونهای ميکروبشناسی منفی و بيشينه حد مجاز عددی است که در استاندارد مربوطه

ول حدود مجاز ميکروبی ذکر شده است. روش آزمون ميکروبشناسی، شماره استاندارد یا جد

روش انجام آزمون می باشد گه در استاندارد ویژگيهای ميکروبی محصول یا جدول حدود مجاز 

 ميکروبی تدوین شده توسط آزمایشگاه مرجع ذکر شده است.

 استفاده از عبارت صفر در نتيجه آزمون یا قسمت  در خصوص نتایج ميکروبشناسی بجای

 بيشينه و کمينه از عبارت منفی استفاده نمایيد.

  استانداردهای مورد نياز برای تنظيم سه برگی در بخش سم شناسی شامل استاندارد برخی از

 5925با عنوان بيشينه رواداری فلزات سنگين،  استاندارد ملی به شماره  12968ملی به شماره 

با عنوان بيشينه رواداری مایکوتوکسين ها، استانداردهای ملی به شماره  a5925و 

با عنوان مرز بيشينه مانده آفت  13120و  12583، 12582، 12581، 13118،13119 13116،13117

http://www.standard.isiri.gov.ir/
http://www.fdo.iums.ac.ir/
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 مهر كنترل: 

 کش ها می باشد.

  با  محصول فلزات سنگين اعلام شده در استاندارد اختصاصی  عناصردر مواردی که تعداد

و بهتر است نتایج آزمون عناصر لحاظ شده در هردمغایرت دارد، 12968ارد ملی به شماره استاند

 .فوق مد نظر قرار گيرد استاندارد

  واحد توليدی موظف است درخصوص کليه آزمون هایی که توانایی انجام آن در آزمایشگاه واحد

زات آزمایشگاهی گران توليدی وجود ندارد و راه اندازی روش این آزمون مشروط به تهيه تجهي

قرارداد معتبر با آزمایشگاه همکار سازمان غذا و دارو قيمت و پرهزینه است نسبت به عقد 

 اقدام و مستندات را به سه برگی پيوست نماید.

 ن آزمایشگاه همکار سازمابا انعقاد قرارداد توسط نتایج آزمون در خصوص آزمونهایی که  ارائه

درج در جدول صفحه سوم سه برگی و درسربرگ آزمایشگاه همکار منانجام می شود غذا و دارو 

از  های ارائه شده نتایج آزمون هنگام تمدید پروانه ساخت الزامی است.الصاق شده به سه برگی ،

 ، قابل قبول می باشد.ماه قبل  3حد اکثر تا  آزمایشگاه همکار

  آفات نباتی نوشته شود طبق در قسمت حد اکثر مجاز برای آزمونهای  باقی مانده سموم دفع

 استاندارد .....

 در صورت ارائه جواب آزمون های باقی مانده سموم دفع آفات نباتی قيد شود نتایج پيوست    

 می باشد.

 و  سپاری شده ، نام آزمایشگاه همکار، تاریخبرون نام آزمون اعلام جدول ویژگيها  همچنين ذیل

 .شود شماره قرار داد با آزمایشگاه همکار ذکر

  در مواردی که استاندارد یا مرجع معتبری برای محصول وجود ندارد ارائه روش آزمونIn 

house است.الزامی  ، همراه با مدارک اعتبار بخشی 

 با توجه به اینکه در بعضی از محصولات آرایشی و بهداشتی از موادی مانند لانولين،پروتئين 

 استفاده می شود،اعلام نتيجه شناسایی این Eو  ویتامين Aهيدروليز شده،دکسپانتنول،ویتامين

 الزامی است.  جدول نتایج آزمون فرم سه برگیمواد در 

 .نوشتن شماره استاندارد ها در قسمت منابع الزامی ميباشد 

      در رابطه با ظروف یکبار مصرف رنگی آزمونهای فلزات سنگين طبق ضابطه وزارت بهداشت

 های متفاوت آزمونهای جداگانه در جدول وارد گردد. می باشد و برای رنگ 

 ام در رابطه با قرار داد آزمایشگاه همکار در صورتيکه قرارداد فرعی وجود داشته باشد باید ن

ردد و آزمایشگاه مورد قرار داد فرعی ، شماره و تاریخ این قرار داد درمتن قرار داد اصلی ذکر گ

 نوع آزمون نيز مشخص گردد.

 مونهای ضميمه شده باید در سربرگ آزمایشگاهی که آزمون را انجام داده و مورد تائيد نتایج آز
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 مهر كنترل: 

وزارت بهداشت ميباشد ارائه گردد. فرمت توضيحات قرار داد به این شکل می باشد ) آزمونهای 

 ....... توسط آزمایشگاه ....... به شماره ...... تاریخ ...... انجام می گردد.(

  حصول اولين سری ساخت باشد ) مرحله صدور( نياز مدر صورتی که نتایج آزمونها فقط        

 ماه قبل الزامی است.  3نمی باشد  و در بقيه موارد ضميمه کردن نتایج حد اکثر  

 .در محصولات وارداتی ضميمه کردن برگه آناليز الزامی است 

 داشت به جدول محصولات آرایشی و بهداشتی آزمون جيوه طبق ضابطه وزارت به در خصوص

 می باشد.  ppm1 که بيشينه مجاز آن ویژگيها اضافه گردد


