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 هدف -1
و ) بالـك (مـواد اوليـه، فلـه    هدف از تدوين اين دستورالعمل تعيين مقررات و شرايط تعليق و ابطال پروانه هاي بهداشتي 

دستورالعمل اجرايـي سـاخت و ورود مـواد     15طبق ماده مي باشد كهفرآورده هاي غذايي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي 
آرايشـي و   ،آشاميدني ،قانون مواد خوردني 7آيين نامه اجرايي ماده  11و  8و ماده  غذايي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي

ايي، آشاميدني، آرايشي و پروانه هاي بهداشتي توليد، نگهداري، ورود مواد و فرآورده هاي غذ و ابطالتعليق شامل بهداشتي
  .مي باشدبهداشتي و مسئو ل فني

    

 دامنه كاربرد -2
تاًسـيس و بهـره بـرداري، سـاخت، انبـار،      پروانـه  اعم از  بهداشتيمجوزهاي صادره كليه ابطالتعليق و براي اين دستورالعمل

مجوز بسته بندي، ظرفيت خـالي، تحـت ليسـانس، صـادرات، بـراي اسـتفاده از ظرفيـت خـالي و         (شركت پخش، ساخت 
  .كاربرد دارد، پروانه بهداشتي ورود مواد و فرآورده هاي غذايي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي و مسئول فني )صادرات

  .ساخت تلقي ميشودبهداشتي ساخت صادرات و ظرفيت خالي به عنوان پروانه بهداشتي هاي  كليه پروانه-1وري آياد
پروانه هاي بهداشتي اعم از تاسًيس و بهره برداري، ساخت، انبار،  ابطالدر اين دستورالعمل اجرايي، تعليق و -2يادآوري 

مجوز بسته بندي، ظرفيت خـالي، تحـت ليسـانس، صـادرات، بـراي اسـتفاده از ظرفيـت خـالي و         (شركت پخش، ساخت 
ار، ، پروانه بهداشتي ورود مواد و فرآورده هاي غذايي، آشاميدني، آرايشي و بهداشـتي و مسـئول فنـي بـه اختص ـ    )صادرات
پروانه هاي بهداشتي و اداره كل نظارت بر فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشـتي، اداره كـل ناميـدهمي     ابطالتعليق و 

  .شود
  

 مسئوليت اجرايي -3

غـذا و دارو دانشـگاه   هاي معاونت و كميته فني اداره كل  كميته فني و قانونيمسئوليت اجرايي اين دستورالعمل بر عهده 
مـدير  عهـده  بـه  بر حسن اجراي آن  ترتفويض اختيار شده مي باشد و نظاهاي علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني 

و خـدمات  كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي و معاونين غذا و دارو دانشگاه هاي علوم پزشكي 
  .دبهداشتي و درماني مي باش

  

 تعاريف -4
  تعليق -4-1

كميتـه فنـي و    وسيله دارنده پروانه كـه ه بمدت زمان تعيين شده  براياز پروانه ها و مجوز هاي بهداشتي صادره  استفاده
شماره هاي تعليق در مدت زمان . را تعليق مي نامنداعلام مي گردد فني معاونين غذا و دارو كميسيوناداره كل يا  قانوني

  .واحد محفوظ خواهد مانداختصاص داده شده به 
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  ابطال -4-2

كميسيون فني معاونين / قانوني اداره كلساقط نمودن پروانه ها و مجوزهاي بهداشتي از درجه اعتبار توسط كميته فني و 
 .نمودمي توان براي آن واحد يا واحد ديگر استفاده را باطل شده  شماره هايپس از ابطال . گويندابطالغذا و دارو را 

 
 :پروانه هاي بهداشتي مي گردد ابطالموجب تعليق و مواردي كه  -5
  بازديد  هاي براساس گزارش توليدمسئول فني در زمان و نظارت عدم حضور  -5-1
  براي شيفت و خط توليد مربوطه نداشتن مسئول فني -5-1-1
  )يك ماه( استعفاء مسئول فني پايان مدتتوليد پس از اتمام -5-1-2

گيري در مورد تعداد عدم حضور مسئول فني بر عهده كميته فني و معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم تصميم -3يادآوري
  .پزشكي مربوطه مي باشد

  عدم وجود حداقل تجهيزات مورد نياز براي توليد محصول ايمن مطابق با ضوابط فني و بهداشتي اداره كل -5-2
  .غير ايمن گردد كه منجر به توليد محصولفرمول ساخت  عدم رعايت-5-3
  توليدمجازدرا غيري تاريخ مصرف گذشته استفاده از مواد اوليه-5-4
وري آيند شـده و فـر  آفر مربوط به مواد اوليه) پروانه ساخت يا مجوز ورود بهداشتي(عدم وجود مستندات بهداشتي  -5-5

  مصرفيدر فرآيند توليد شده
  فرمول ساخت و فرآورده هاي غيرمرتبط بااوليه نگهداري مواد  -5-6
بـه توليـد   سطح عرضـه كـه منجـر    از واحد توليدي، نمونه برداري  ،نتايج آزمايشگاهي حاصل از پايش عدم انطباق -7 -5

  .خلاف ادعاهاي توليد كننده در خصوص ويژگيهاي ايمني و سلامت فرآورده باشد ،محصول غيرايمن گردد
الزامات مطرح شده در دستورالعمل اجرايي حداقل ضـوابط برچسـب گـذاري فـرآورده هـاي غـذايي و       عدم رعايت  -5-8

  .منجر به گمراهي مصرف كننده شود كهآشاميدني 
  وجود موارد شكايتي مورد تاييد معاونت غذا و دارو و اداره كل -5-9
  يرغم عدم تمديد پروانه ساختلتوليد ع -5-10
  بدون اطلاع قبلي واحد توليدي جابجايي/ تغيير كاربري -5-11

 و انــه هــاي صادرشــدهدر صــورت وجــود محصــولات غيرمــرتبط بــا پرودر مــورد انبــار و شــركت پخــش  -4يــادآوري 
  ...)و بهداشتي و مجوزهاي تاريخ مصرف گذشته، فاقد پروانه هامانند (مجازغير
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  مراحل اجرايي  -6
  تعليق  -6-1

كميتـه  / با توجه به گزارش كارشناسي موضوع در كميته فني و قانوني اداره كل 5در صورت مشاهده موارد مندرج در بند 
صورت يكطرفه از سـوي  ه تي براي كميته پروانه يا مجوزهاي بهداشو با طرح و دارو دانشگاه علوم پزشكي غذا فنيمعاونت 

  .سه ماه تعليق مي گرددحداقل مدت ه شكي ناظر بمعاونت غذا دارو و دانشگاه علوم پز/ اداره كل
  حضور مسئول فني در زمان توليد و بسته بنديدر صورت عدم -6-1-1
كميته فنـي و   نظارتي موضوع به نجام نشده باشد با گزارش كارشناسچنانچه توليد در شيفت مسئول فني ا -6-1-1-1 

 .ماه تعليق مي گردد 3به مدت حداقل  ساخت مربوطهبهداشتي پروانه  ،كميته فني ارجاع /قانوني

مسئول  فني انجام بگيرد پروانه ساخت مسئول فنـي  توليد در همان شيفت مسئول فني بدون حضور چنانچه -6-1-1-2
  .ماه تعليق مي گردد 3ساختبه مدت حداقل بهداشتي و پروانه 

  .اختصاص داده شده به واحد محفوظ خواهد ماند بهداشتي ساخت هاي پروانه در مدت زمان تعليق شماره-5ياد آوري 
در صورت عدم حضور مسئول فني به دلايل موجه، واحد توليدي موظف به معرفي مسئول فنـي جانشـين     -6ياد آوري 

  .غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي مي باشدمعاونت / واجد شرايط با تاييد اداره كل
  .ره كل جهت اطلاع رساني عمومي رونوشت داده ميشودااستان مربوطه به ادموارد تعليق، همزمان با اطلاع رساني در 

  

  ابطال -6-2
 پروانـه يـا مجـوز بهداشـتي     ، براي بار اول تعليق8-5 الي 2-5رعايت نكردن موارد مندرج در بندهاي در صورت  -6-2-1
 ابطـال و در صورت تكـرار مجـدد   ضابطين قضايي  با حضورپلمپ خط  به مدت سه ماه و) رفع عدم انطباق بند مربوطهتا(

  .پروانه با اخذ راي كميته فني خواهد شد
  بدون اطلاع قبلي پروانه به علت تغيير كاربري ابطال -6-2-2
براي بار ) در مورد انبار و شركت پخش(ساخت يا مجوز ورود  بهداشتي نگهداري مواد و فرآورده هاي بدون پروانه -6-2-3

پروانـه بـا اخـذ راي     ابطـال ماهه و در صورت تكرار مجدد اول تعليق سه ماهه پروانه بهداشتي و براي بار دوم تعليق شش 
  .كميته فني خواهد شد

  .از سوي اداره كل اطلاع رساني خواهد شد راساً ابطالموارد -7يادآوري 
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 پروانه بهداشتي ابطاليا تعليق  عاليتدر زمانبرخورد با ف نحوه -7
 14توليد غيرمجاز محسوب شده و بايد مطـابق بـا مـاده    پروانه هاي بهداشتي، بطالاهرگونه توليد در زمان تعليق يا  -7-1

  . قانون مواد خوردني، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي اقدام شود
پروانه تعليق شـده،   خلفمجوز بهداشتي آنها تعليق گرديده در صورت ادامه به تواحدهايي كه پروانه و در خصوص  -7-2

  .مي گردد ابطال
شده است مي تواند براي آن واحد يـا واحـد ديگـر     ابطالشماره هاي اختصاص يافته به واحد كه پروانه آنها -8يادآوري 

  .استفاده نمايدواحد ميتواند از شماره هاي قبلي خود  ،درصورت جابجايي. استفاده گردد
  
  


