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  سازمان غذا و دارو

  امور فرآورده های غذایی و آشامیدنیاداره کل 

   

 حداقل ضوابط  فنی و بهداشتی واحدهای تولید کننده ژلاتین خوراکی

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 می باشد.  برگ 8 این سند بدون پیوست دارای
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  هدف-1

 مي باشد. دهاي توليد كننده ژلاتين خوراكي هدف از تدوين اين ضابطه تعيين حداقل ضوابط فني و بهداشتي واح     

 

 دامنه عملکرد-2

 اين ضابطه درمورد واحدهاي توليد كننده ژلاتين كاربرد دارد.

 

   مسئولیت -3

آن بر عهده   يو نظارت بر حسن اجرا يو مناطق آزاد تجار يعلوم پزشک يضابطه بر عهده كارشناسان دانشگاه ها نيا ياجرا تيمسئول

 باشد. ينظارت در مناطق آزاد م رانيغذا و دارو و مد نيمعاون

 شرح اجرا -4

به منظور حصول اطمينان از رعايت الزامات ( PRPs)  پياده سازي برنامه هاي پيشنيازي :  عمومی شرایط فنی و بهداشتی -1-4

شتي در كارخانه شنيازي كلي بهدا ضوابط و الزامات برنامه هاي پي براي    F-D-070با كد ( PRPs) بايد مطابق آخرين تجديد نظر 

قابل دسترسي از طريق سايت سازمان غذا و )تاسيس و بهره برداري واحدهاي توليد و بسته بندي مواد غذايي و آشاميدني اجرا شود. 

 (  www.fda.gov.ir دارو وزارت بهداشت

 تذکر 

نهاي ابتدايي موزدايي و چربي گيري از پوست واستخوان بايد مجزا باشد وبا ضوابط حداقل فاصله كارخانجات توليد مواد غذايي سال -

 و بهداشتي با ساير صنايع مطابقت داشته باشد.

 عمومي نمي باشد. GMPمشمول  سالنهاي اسيدزني و آهك زني بايد از سالن استحصال ژلاتين جدا بوده و -

 

 اختصاصی یو بهداشت یفن طیشرا -2-4

از آن مرحله به  عمومي استفاده مي شود و GMPبراي توليد ژلاتين خوراكي از مرحله استحصال تا مرحله تغليظ سازي از همان      

 رايط زير بايد توليد صورت پذيرد:بعد تحت ش

 باشد. 316مربوط بايد از جنس استنلس استيل جنس سيستم هاي تغليظ ، استريليزاسيون و اكسترودر وتمامي مخازن تغذيه  -

جنس تمام لوله ها و اتصالات مورد استفاده در سالن توليد كه حاوي ليکور ژلاتين مي باشند بايد از جنس استنلس استيل مناسب  -

 ( 316گريد غذايي ويا  304صنايع غذايي باشد)
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 داشته باشند.  CIPتمامي مخازن ومسيرهاي در برگيرنده ليکور ژلاتين قابليت  -

 

 تجهیزات خط تولید  -5

ده در استانداردهاي شمحصول توليد شده مطابق با تکنولوژيهاي روز دنيا ، بايد بتواند همواره كليه خصوصيات محصول نهايي ذكر      

 معتبر و يا ضوابط اعلام شده از سوي اين اداره كل را تامين نمايد. 

 

 ای تولید ژلاتین خوراکی از استخوان حداقل تجهیزات مورد نیاز بر -1-5

 خردكن استخوان و فلز ياب  -

 الك كن استخوان خرد شده -

 تانکهاي چربي گيري استخوان با آب گرم -

 مخازن اسيدزني جهت جداسازي املاح -

 مخازن تهيه شير آهك  -

 مخازن آهك زني -

 تجهيزات فيزيکي و شيميايي جهت حذف آهك و خنثي سازي  -

 استنلس استيل جهت استحصال ژلاتين مخازن -

 فيلتراسيون  -

 دستگاه تعويض يوني -

 اواپراتور هاي چند مرحله اي  -

 استريليزاسيون  -

 اكسترودر ) جهت سرد كردن (  -

 خشك كن ژلاتين -

 دستگاه رطوبت گير و فيلتر هوا -

 آسياب -

 مخلوط كن  -

 دستگاه بسته بندي  -

 ليبل زني  -
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 نمي باشند.مي بند اول فوق الذكر براي كارخانه هاي توليد ژلاتين كه از چيپس استخوان استفاده مي كنند الزا 3 -1یاد آوری 

   

 ح گيري با اسيد الزامي نمي باشد.كارخانه هايي كه براي توليد ژلاتين از اوسئين استفاده مي كنند بند املا -2یادآوری 

 

 د ژلاتین خوراکی از پوستحداقل تجهیزات مورد نیاز برای تولی -2-5

 خرد كن پوست  -

 مخازن جداسازي مو يا پشم -

 چربي گيري با آب گرم -

 مخازن تهيه شير آهك  -

 مخازن آهك زني -

 تجهيزات فيزيکي و شيميايي جهت حذف آهك و خنثي سازي  -

 مخازن استنلس استيل جهت استحصال ژلاتين -

 فيلتراسيون  -

 دستگاه تعويض يوني -

 اواپراتور هاي چند مرحله اي  -

 استريليزاسيون  -

 اكسترودر ) جهت سرد كردن (  -

 خشك كن ژلاتين -

 دستگاه رطوبت گير و فيلتر هوا -

 آسياب -

 مخلوط كن  -

 دستگاه بسته بندي  -

 ليبل زني  -
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 آزمایشگاهها  -6

ستانداردهاي م      شت درمان و آموزش لي و ضوابط اعلام شده از طرف وزارت بهداكليه آزمايشات بايد مطابق با آخرين تجديد نظر ا

 پزشکي باشند.

 

 حداقل آزمایشات فیزیکو شیمیایی مورد نیاز  -1-6

 رطوبت  -

 خاكستر -

 سولفور دي اكسيد  -

 (    Bloomقدرت بستن ژلاتين بر حسب گرم )  -

 فلزات سنگين بر حسب سرب -

 ارسنيك  -

- 2O2H 

- PH  

 ويسکوزيته  -

 شفافيت  -

 

 حداقل آزمایشات میکروبی مورد نیاز  -2-6

 شمارش كلي ميکروارگانيسم ها  -

 جستجوي اشرشيا كلي  -

 جستجوي سالمونلا  -

 شمارش استافيلوكوكوس اورئوس  -

 جستجوي كلستريديوم هاي احياء كننده سولفيت  -

 جستجوي سودوموناس آئروژنز  -

 شمارش كپك و مخمر  -
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 حداقل لوازم و تجهیزات مورد نیاز در آزمایشگاه فیزیکوشیمیایی   -3-6

 بن ماري  -

 پليت يا ظرف فولاد زنگ نزن با در آلومينيومي  -

  C ° 150اتو  -

 دسيکاتور  -

 بوته چيني  -

 كوره  -

 ML 1500بالن  -

 شعله  -

 ويسکوزيمتر  -

 بلوم سنج -

 اسپکتروفوتومتر  -

 گرم  001/0ترازو  -

-PH  متر 

 ML 250ارلن  -

 دستگاه تقطير  -

 لوله ارلن ، بشر، پيپت  -

 ميلي ليتري مخصوص ، مبرد ، لوله هاي ولر، ارلن (  1500دستگاه اندازه گيري سولفور دي اكسيد ) شامل بالن  -

 

 حداقل مواد شیمیایی مورد نیاز در آزمایشگاه شیمی  - 

 نيتروفنل با اسيد تانيك  -

 سولفات آلومينيوم  -

 سولفات پتاسيم  -

 استات سرب  -

 كلرور فريك  -

 سود  -
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 محلول مس  -

 %10كلرور باريم  -

 اسيد كلريدريك  -

 18/1اسيد كلريدريك غليظ با دانسيته  -

 N 1/0هيدروكسيد سديم  -

 معرف بر موفنل آبي  -

 معرف متيل رد  -

 اسيد سولفوريك غليظ  -

 

 حداقل لوازم و تجهیزات مورد نیاز در آزمایشگاه میکروبی  -4-6

 بن ماري -

 گرم  01/0ترازو با دقت  -

 كوره  -

 فور يا آون  -

  Laminair flowهود  -

 انکوباتور يخچال دار  -

 انکوباتور معمولي  -

 اتوكلاو  -

 دستگاه آب مقطر گيري  -

 ميکروسکوپ -

 لامپ ماوراء بنفش  -

 يخچال  -

 شيکر  -

 هيتر  -

 جار بي هوازي  -

 انواع بشر  -
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 استوانه هاي مدرج ) مزور ( -

 ارلن ماير  -

 لوله هاي آزمايش  -

 قيف  -

 پي پت  -

 پليت  -

 شيشه هاي نمونه برداري  -

 شعله گاز آزمايشگاهي  -

 چراغ الکلي  -

 سه پايه  -

 توري نسوز  -

 پوآر  -

 قاشق بزرگ و كوچك ) قابل استريل (  -

 سمپلر  -

 جاپيپتي -

 جاپليتي  -

 محلولهاي رنگ آميزي  -

 مگنت  -

 محلولهاي ضد عفوني كننده  -

 پي ست  -

 محيط هاي كشت مورد نياز در آزمايشات ميکروبي  -

 سوزن كشت  -

 

 مراجع -7

 ) ژلاتين مورد مصرف در صنايع غذايي ( 3474آخرين تجديد نظر استاندارد ملي ايران به شماره  -

- United  State Pharmacopeia 309( USP 30) 

- British  Pharmacopeia ( BP ) 


