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 بازنگریتاریخچه . 1
 

 

 .ندیحاصل نما نانیسند اطم نینسخه ا نیاز معتبر بودن آخر دیبهره برداران با هیکل *

 تاریخ اعتبار صفحات مورد بازنگری بازنگری شرح مختصر تاریخ بازنگری بازنگریشماره 
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 هدف. 2

یعی، سنتی و مکمل، انواع شیر بطهای بسته بندی فرآوردههای تولید و تعیین ضوابط و معیارهای استقرار کارخانه ،هدف از تدوین این سند
 عراضی و ی، مناطق مسکونیصنعتی، خدماتبا سایر واحدهای  و رعایت حداقل فواصلغذای ویژه از نظر خطر احتمال آلودگی متقابل  و خشک

و  ی، سنتیعیطب یهافرآوردهابی نظارت و ارزیاین دستورالعمل به منظور هماهنگی بین اداره کل و مدیریت/ ادارات متناظر باشد. میطبیعی 
 های غذا و دارو تابعه تهیه شده است.در معاونت مکمل

 دامنه کاربرد. 3

های تحت پوشش ارخانهکتاسیس وزارتخانه های صنعت، معدن و تجارت یا جهاد کشاورزی  بهره برداری و قبل از صدور پروانهسند  نیا
 های غذا و دارو سراسر کشور کاربرد دارد.ها توسط کارشناسان اداره کل و مدیریت / ادارات متناظر در معاونتبرای تایید محل احداث آن

دی از ضوابط و معیارهای استقرار ز هر گونه اقدام به احداث و تجهیز واحد تولیاند قبل ا: متقاضیان تاسیس کارخانه های مذکور موظفتبصره

 دام نمایند.اداره کل و رعایت حریم از منابع آلاینده اطلاع حاصل نموده و بر اساس آن اقطرف از  شده کارخانه تدوین

 تعاریفاختصارات و . 4

 سازمان: سازمان غذا و دارو
 فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل اداره کل: اداره کل امور

 معاونت غذا و دارو: معاونت های غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی، درمانی 
 ذای ویژههای طبیعی، مکمل و سنتی، شیر خشک و غفرآورده شرایط بهینه ساخت و ورود یابینظارت و ارز اداره: اداره
 ریانواع ش ،یا هیغذتمکمل  ،یسنت ،یعیطب یفرآورده ها یدیتول یکارخانه ها یو بسته بند دیتول یتحت پوشش: واحدها یکارخانه ها

  ژهیو یکودک و غذا یغذا ک،یمتابول یخشک، فرآورده ها
مبنی بر ظت محیط زیست خود از سازمان حفا تاییدیه معتبر سازمان حفاظت محیط زیست: نامه ای که متقاضی برای محل احداث کارخانه

 نماید.محل دریافت میتایید 
 

 مسئولیت ها. 5
عهده وده و حسن اجرای آن بر بغذا و دارو  هایمعاونتادارات متناظر در  /اداره کل انرالعمل بر عهده کارشناسمسئولیت اجرای این دستو

 باشد.سنتی و مکمل/ معاون غذا و دارو میهای طبیعی، مدیر کل امور فرآورده

 نخواهد بود. قانون گذارهای ها نافی رعایت ضوابط و مقررات سایر ارگانرعایت ضوابط و معیارهای این دستورالعمل تبصره:

 روش اجرا. 6

 . مدارک مورد نیاز:1. 6
محل احداث کارخانه نیاز زم دیبر بازد یمبن درخواست متقاضی. 1         



 

 

  
 

 کارخانه تولیدی فرآورده طبیعي، سنتي و مکمل،  احداثنامه نحوه بررسي، صدور و تمدید تاییدیه محل شیوه

 شیر خشک و غذای ویژه
 عنوان

  شماره NTS-MAO-WIN-013 تاریخ صدور 12/04/1403 شماره بازنگری 00 صفحه شماره 10از  5
 

 

5 

 

                ریو مکمل، ش یسنت ،یعیطب هایفرآورده نهیدر زم تیبا ذکر موضوع فعال یشرکت در روزنامه رسم سیتاس یآگه ریتصواساسنامه و . 2        
 ژهیو یخشک و غذا
  مربوط به اعضای هیات مدیره، موضوع فعالیت و آدرس شرکت آگهی آخرین تغییرات در روزنامه رسمی. 3
 ه نگذشته باشد.از شش ما شیشرکت که از زمان صدور آن ب رعاملیو مد رهیمد اتیه یاعضا یفریک نهیشیعدم سوء پ یاصل گواه. 4
 یو حقوق یقیاشخاص حق ی( برای)کارت مل یتیمدارک هو. 5
 کروکی محل زمین )واضح و خوانا(. 6        
 ستیز طیمعتبر سازمان  حفاظت مح یهیدتایی. 7        
 نابع آلایندهممبنی بر رعایت ضوابط و معیارهای استقرار کارخانه و رعایت حریم از  در سربرگ شرکتارائه تعهد نامه . 8 

مورخ  122612/665نامه شماره برای بسته بندی گیاهان دارویی و تولید انواع ماده اولیه، عصاره و اسانس گیاهی با توجه به بخش تبصره:

 ستانی مورد تایید می باشد.ارائه تاییدیه از وزارت جهاد کشاورزی یا شعب ا 27/12/1399

 . شرح اجرا: 2. 6
ازدید از محل احداث کارخانه ب نماید.مرتبط ارائه  معاونت غذا و داروولیدی مدارک فوق را به متقاضی بر اساس محل احداث کارخانه ت. 1

 گیرد. صورت میو دارو پس از هماهنگی با متقاضی های غذا توسط کارشناسان ادارات متناظر در معاونت

حاظ احتمال بروز خطر در لتحت پوشش از  یهاکارخانه یبا توجه به سطح بند نیآن و همچن ییایجغراف طیو شرا نیزم یپس از بررس. 2
غذا و دارو به اداره کل  یهاتوسط معاونت ی( گزارش بازرس2 وستی)پ ندهیآلا عیصنا یسطح بند نی( و همچن1 وستی)پ یدیفرآورده  تول

 ارسال خواهد شد.
جهت پاسخ غذا و دارو مرتبط ت شرکت متقاضی و به معاونمحل احداث به  دییعدم تا ای دییگزارش فوق در اداره کل نامه تا یپس از بررس. 3

 ارسال خواهد شد. 663/42358شماره نامه  به پیرو بخشنامه صنعت، معدن و تجارتبه استعلامات سازمان 

 باشد.ساله می 2ذای ویژه غتاییدیه محل احداث کارخانه تولیدی فرآورده طبیعی، سنتی و مکمل، شیر خشک و مجوز مدت زمان  نکته:

 

 نکات مهم:

رج از های صنعتی در منطقه غذایی یا دارویی احداث شوند. در صورتی که قبلا کارخانه در سطح شهر یا خادر شهرک بایدها این کارخانه -1

های سطح یک را تولید دهتواند فرآورانتقال یابد و تا زمان انتقال میشهرک صنعتی ایجاد شده است ضروری است به داخل شهرک صنعتی 

های مل انجام داده تا تمدید پروانهکاحراز کیفیت و معتبر سازی تاسیسات حمایتی را به طور سطح دو باید اهای دهنماید و درصورت تولید فرآور

 ها در اداره کل مورد بررسی قرار گیرد. تولید فرآورده

شود و از سوی دیگر  باشند. در این موارد کارخانه نباید در کنار صنایع آلاینده احداثهای صنعتی فاقد منطقه بندی میبرخی از شهرک -2

ی اقدامات در این در مجاور آن در آینده شود. شرکت موظف است کلیه باید تمهیدات لازم را به کار گیرد تا مانع قرارگیری کارخانه آلاینده

 ادارات متناظر ارائه نماید. /اداره کلخصوص را به 

بررسی قرار گیرد:زمین محل احداث کارخانه باید از لحاظ کیفیت آب و جهت وزش باد غالب مورد  -3
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  کیفیت و میزان آب موردنیاز: با توجه به نوع فرآورده و میزان ظرفیت تولید، کارخانه باید توانایی فراهم ساختن آب با کیفیت

 موردنیاز را دارا باشد.

 ها را از زمین موردنظر دور نماید.باشد که آلودگیای کیفیت هوا: جهت وزش باد غالب باید به گونه 

های صنعتی )به خصوص کارخانه های سطح دو( توسط حمایتی: امکانات پشتیبانی مناسب باید در شهرکهای زیرساخت -

ایجاد فشار و های غذا و دارو مورد بررسی، ارزیابی و تایید قرار گیرد )مانند هواساز کارشناسان اداره کل/ ادارات متناظر معاونت

 .ی پساب صنعتی، لوله کشی گاز، آب، برق، تلفن و ...(بساز و تصفیهآ ،مثبت در سالن ها

های تولید کارخانه تا دیوارهای محیطی مراکز آلاینده خواهد بود.های مذکور از سالنفاصله مراکز آلاینده تا کارخانه محاسبه -

برر      ندا  و اع   ز ان 
باز ید از  ح   ار انه

 ارشنا    اون    ا و  ارو

باز ید از  ح  ا دا   ار انه
 ارشنا    اون    ا و  ارو

 

         

     

         

     

ار ا    ار  و    ندا  به 
ا اره   

 ب ر انه ا اره   

صدور  روانه تای دیه 
 ح  ا دا   ار انه

اع   به    ا  

اع   نوا   به 
   ا  

     ر وا      ا  
 ب ر انه   اون    ا و  ارو
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 . منابع7
 داخلي 

 شماره مصوبه -انریمحترم وز أتیه یدیو تول یصنعت یهاتیا و فعالهاستقرار واحد یارهاینامه ضوابط و مع بیتصو 

 15/4/9013 مورخ ه39137ت//78946

 29/03/1334  مورخد  /21858/655 مصوبه شماره -در سازمان غذا و دارو "ثبت دارو" نامهنییآ 

 خارجي 

 PIC/S GMP Guide Part Il PE 009-17, | August 2023 

 PIC/S Annexes, PE 009-17, Annexes, | August 2023 

 

 پیوست. 8
تحت پوشش( بر  عی)صنا هژیو یخشک و غذا ریش ،مکملی و سنت ،یعیطب یهافرآورده یدیتول یهاکارخانه یبند میتقس. 1. 8

 هااساس احتمال بروز خطر در فرآورده
 کیبه تفک بر اساس  احتمال بروز خطر عیصنا ریسا یبند میجدول تقس. 2. 8
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تحت  عی)صنا ژهیو یخشک و غذا ریش ،مکملو  يسنت ،يعیطب یهافرآورده یدیتول یهاکارخانه یبند میتقس. 1. 8

 هااساس احتمال بروز خطر در فرآوردهپوشش( بر 

 بروز خطر کمترشامل: فرآورده ها با احتمال دیتول یسطح اول:کارخانه ها -1

 ژهیو یخشک و غذا ریو مکمل، ش یسنت ،یعیطب یهافرآورده ینگهدار یهاانبار و سردخانه 

 (2)به جز موارد سطح  و مکمل یسنت، یعیطب یهاانواع فرآورده دیتول 

 (2)به جز موارد سطح و مکمل  یسنت، یعیطب یهیانواع مواد اول دیتول 

 شامل: شتریطر بخها با احتمال بروز فرآورده دیتول یهاسطح دوم کارخانه -2

 یولوژیو ب هاکیوتیپروب هیانواع مواد اول دیتول  

 کودک ینوزاد و غذا رخشکیانواع ش دیتول 

 کیمتابول یهاو  فرآورده ژهیو یانواع غذا دیتول 

 ند.شو یابیاداره کل )بنا به اطلاعات به روز شده ( پرخطر ارز یکه در بررس ییهافرآورده ریو سا 
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 کیبر اساس  احتمال بروز خطربه تفک عیصنا ریسا یبند میجدول تقس .2. 8
 

 نوع تولید صنایع
احتمال آلودگي 

 میکروبي

احتمال آلودگي 

 هوا

 غذایي

بندی نمک، سردخانه و انبارها، تولید ظروف و تجهیزات فرآوری انواع غلات، تصفیه و بسته
های کنسروی، لوازم بهداشت ها، فرآوردهصنایع غذایی، فرآوری انواع خشکبار و ادویه، نوشیدنی

 هابازیاسبابدهان و دندان، 
 کم کم

 کم متوسط های گوشتی، لبنی، آب، صنایع تخمیریتولید انواع نان، فرآورده

آرایشي و 

 بهداشتي

 های لباسها، نرم کنندهبرها، سفیدکنندهها، لکهها، پاک کنندهتولید شوینده
 هاهای چندمنظوره و مانند آنانواع شیشه پاک کن، گازپاک کن، پاک کننده

 ها و سموم خانگیکشحشرهانواع 
 های آرایشی و بهداشتیتولید مواد اولیه فرآورده

 کم کم

 کم کم های بهداشتیوردههای آرایشی و سایر فرآفرآورده

 دارویي

 انواع داروهای گیاهی و شیمیایی
 ی نگهداری دارو و واکسنانبار و سردخانه

 کم کم

های بیولوژیک، واکسن و بیوتیکهای بتالاکتام، فرآوردهها، آنتی ها، ضدسرطانتولید هورمون
 سرم، مواد اولیه داروسازی

 متوسط متوسط

 صنایع فلزی

آلات، تجهیزات صنعتی و لوازم طراحی و مونتاژ انواع قطعات اتومبیل، تیغ یکبارمصرف، ماشین
 خانگی

 کم کم

گری، تولید پتروشیمی، ریختهها و ابزارهای سنگین، تجهیزات نفت و تجهیزات و قطعات ماشین
 ایگری، کورههای با عملیات رنگرزی، ریختهمشعل، ذوب انواع فلزات و سایر کارخانه

 متوسط کم

 صنایع سلولزی
سازی، چوب بری، سازی، جعبهتولید انواع محصولات چوبی نظیر سازهای سنتی، نجاری، مبل

 ها و مصنوعات چوبیانواع تخته
 کم کم

 متوسط کم کاغذ، نیوپان . انواع تولیدات کاغذی از ضایعات تولید چوب و

 صنایع چرم
 کم کم تولید و مونتاژ و چاپ محصولات چرم طبیعی

 متوسط کم تولید چرم مصنوعی، بازیابی ضایعات چرم و رنگرزی چرم

 صنایع نساجي
 کم کم یتولید انواع پارچه، لباس و پوشاک بدون رنگرزی، گونی، قالی بدون رنگرز

 کم کم گرزی و چاپتولید انواع پارچه، لباس و پوشاک با رنگرزی و چاپ ، گونی، قالی با رن

پرورش دام و 

صنایع وابسته 

 به دام

آوری و فرآوری شیر و محصولات دامی، تولید خوراک دام، ژلاتین، ها و مراکز جمعکارگاه
 پرندگان زینتیپرورش و نگهداری کرم ابریشم و انواع آبزیان، اسب و 

 متوسط متوسط

ر، شترمرغ، سایر پرورش و نگهداری انواع دام، مرغ، واحد تکثیر و پرورش آبزیان، مرغ ماد
 حیوانات

 زیاد زیاد

صنایع کاني 

 غیرفلزی

 متوسط کم تولید انواع شیشه، سفال، سرامیک، سنگبری و بلوک زنی

، گچ، آهک، انواع سنگ شکن، سیمانتولید انواع موزاییک، پانل، آجر، خاک رس، ماسه، 
 آجرپزی

 زیاد کم
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صنایع 

 شیمیایي

تولید آب مقطر، تولید نایلون، نایلکس، سلوفان و انواع محصولات پلاستیکی، اسباب بازی، 
های ساختمانی، واکس، تولید انواع لوازم پزشکی، الکل صنعتی، رنگهای صنعتی، انواع رنگ

 انواع هاردنر، رزین، رنگهای طبیعی
 متوسط متوسط

 
ی شیمیایی غیر غذایی، تولید کودها و سموم های فنولیک، مواد اولیههای نساجی، رزینرنگ

های های معدنی، اسیدها و نمکهای غیرخوراکی، انواع روغندفع آفات نباتی، رنگ
 ی نساجیغیرخوراکی،مواد اولیه

 زیاد کم

برق و 

 الکترونیک

کامپیوتر، ترانس، کنتور برق، انواع لامپ، تولید آنتن تلویزیون، ساعت، لوستر، مودم، قطعات 
 ترانس، لوازم دندانپزشکی، سیم و تجهیزات برقی

 کم کم

 کم کم تولید باتری اتومبیل، تجهیزات توانبخشی

صنایع 

 کشاورزی

 متوسط متوسط تولید انواع بذر کشاورزی و گلخانه و حشرات مفید

 زیاد زیاد زنیتولید انواع قارچ، کود آلی گیاهی، بوجاری و سم 

 ماشین سازی
 کم کم آلاتتجهیزات آب و فاضلاب، حمل و نقل مکانیکی، پمپ، مخازن و سایر قطعات و ماشین

 متوسط کم گری قطعات فولادیریخته

 مراکز خدماتي

ها، مراکز آموزشی، تحقیقاتی، آهن، پارکها، تعمیرگاههای راهانواع هتل، شهر بازی، ایستگاه
 بازارچه، آسایشگاه، بیمارستان، پارکینگ، پاسگاه، پیست اتومبیلرانیفرودگاه، 

 متوسط متوسط

ی فاضلاب، انبار سیمان و گچ، گورستان، انبار مواد شیمیایی، قالیشویی، تجمع ، تصفیه خانه
 هابازیابی و دفع زباله

 زیاد زیاد

 
 

 

 

 

 

 

 


