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  هدف - 1

سـلامت   و در راسـتاي برنامـه ارتقـاء ایمنـی     و آرایشی و بهداشـتی  خوردنی و آشامیدنی قانون مواد 16 و15 هداین دستورالعمل به استناد ما         

ارزیـابی   طبق ضوابط اداره کل نظارت و ،از سطح عرضه جمع آوري محموله هاي داراي عدم انطباق آن وردیابی ایجاد امکان  به منظورمحصول برنج 

  کمیته فنی و قانونی تصویب گردید. 28/6/94مورخ     25400/675می باشد و با توجه به راي شماره    بهداشتی آرایشی و غذایی،فرآورده هاي 

   

  دامنه کاربرد -2

که به اختصار در ایـن دسـتورالعمل   بهداشتی  آرایشی و غذایی،اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده هاي  این دستور العمل اجرایی براي استفاده        

  کاربرد دارد. معاونت هاي غذا و دارو دانشگاههاي علوم پزشکی سراسر کشورو  اداره کل نامیده می شود

نیز ملـزم بـه رعایـت ایـن      کلیه مراکز عرضه انبار ها و  ،کلیه شرکت هاي وارد کننده برنج، واحد هاي فراوري کننده برنج در داخل کشور -1تبصره

  تورالعمل می باشند.دس

  

 مسئولیت اجرایی - 3

غـذا و  معاونت هـاي   و خوراکی و آشامیدنیی فرآورده هاي ارزیاب برکل نظارت  کارشناسان اداره این دستورالعمل بر عهدهمسئولیت اجرایی            

       وري و وارد کننـده / شـرکت هـاي فـرآ    کت هـاي  شـر  مـدیران عامـل   حقیقی واشخاص دارو دانشگاه هاي علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی، 

ارزیـابی   ونظـارت   و ناظر بر حسن اجـراي آن مـدیرکل   ، انبار ها و کلیه مراکز عرضه می باشد این واحد ها مسئولین فنی ه بندي کننده برنج و بست

  بهداشتی درمانی سراسر کشور می باشد. و معاونین غذا و دارو دانشگاه هاي علوم پزشکی و خدمات غذایی، آرایشی و بهداشتیفرآورده هاي 

 

 تعاریف   - 4

   عدم انطباق -4-1

ضابطه ویژگی هاي برنج با کد جدول د . جهت محموله هاي وارداتی وشمحسوب می عدم انطباق  اداره کل مقررات ضوابط ومغایرت با  هرگونه       

 با کد مدرك   نه بهداشتی ورود، مجوز ورود و ترخیص محصول برنجو دستورالعمل اجرایی نحوه ثبت منابع صدور پروا FB-Sp-1392-0001مدرك

FB- Pr- 1392- 0002 ملاك نظر می باشد. 5925و 13120، 12968، 127و جهت محصول برنج تولید داخل آخرین تجدید نظر استانداردهاي  
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  فراخوان -4-2

توسط شرکت وارد کننده و یا وزارت بهداشت  ،یک سري ساخت یت محصول نامنطبق ازعبارتست از جلوگیري از عرضه و جمع آوري با قید فور

   .براي حفظ سلامت آحاد جامعه

باشند طبق الزامات قانونی از توزیع و فروش آنها جلوگیري به عمل  ) 1-4مندرج در بند (  در مواردي که محموله هاي برنج داراي عدم انطباق

   .گرددسریعا از سطح عرضه جمع آوري باید می آید و 

  

  روش اجرایی -5

سازمان غـذا و دارو در    ،بر کنترل در سطح تولید/  واردات علاوهنظارت و ردیابی ایجاد امکان  و به جهت تضمین سلامت و ایمنی برنج -5-1

جمـع آوري از سـطح   ابلاغ به  ،از طریق نمونه برداري و آزمون انجام داده و در صورت عدم انطباق را  برنجمحصول سطح عرضه، نظارت هاي لازم بر 

   .عرضه می نماید

   انجام می شود.بر اساس موارد مندرج در پیوست الف  نمونه برداري از سطح عرضه - 2تبصره 

کـد  ه هاي غذایی، آرایشی و بهداشـتی بـا   فرم گزارش بازدید از انبار نگهداري مواد و فرآورددر صورت نمونه برداري از انبار باید بر اساس  - 3تبصره

  .انجام گیرد 26/1/1393 تاریخ صدورو  SP- Fo- 1393- 0043 مدرك

نماینـده انجمـن    در سطح عرضه که بصـورت برنامـه ریـزي شـده انجـام مـی شـود از        در خصوص نمونه برداري از محموله هاي وارداتی - 4تبصره

مستندات ورود کالا  و ان محموله اولیه ، مکان هاي عرضهارائه اطلاعات محموله نمونه برداري شده از جمله میزبراي حضور و  ایران واردکنندگان برنج

  و تایید اصالت محموله ها دعوت به عمل می آید.

در هنگام نمونه برداري علاوه بر نمونه اصلی که به آزمایشگاه ارسال می گردد یک نمونه شاهد در اداره نظارت مربوطه و یک نمونه شاهد   -5تبصره

 نندگان برنج نگهداري می گردد.نزد صاحب کالا/ انجمن وارد ک

در صورت عدم انطباق نتیجه آزمون، مراتب توسط معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی که اقدام به نمونه برداري کرده است و یـا   -5-2 

  سازمان غذا و دارو  به شرکت وارد کننده اعلام می گردد.

ه ثبت سفارش جدید را جهت محصول مورد نظر با همان نام تجـاري از منبـع مـذکور را    شرکت وارد کننده از تاریخ ابلاغ این نامه اجاز -5-3

 نخواهد داشت.

  نمی گردد.و تمدید تا احراز عدم انطباق پروانه بهداشتی ورود جدید از منبع مورد نظر و یا براي نام تجاري مذکور از سایر منابع صادر  -5-4
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روز کاري  7ظرف مدت با سري ساخت و نام تجاري مشخص را نامنطبق، محموله برنج لزم است مشرکت وارد کننده بر اساس این نامه  -5-5

جمع آوري  محمولهکامل باقیمانده میزان  آوري نماید و مستندات جمع آوري و در یک انبار مشخص جمعدر شهرستان و استان محل نمونه برداري 

معاونـت غـذا و دارو دانشـگاه علـوم     بـه  کتبا انبار محل نگهداري را  آدرس ع سري ساخت ومحدوده توزی ،  میزان محموله اولیه،شده از سطح کشورن

  .نمایدو ارائه اعلام اداره کل پزشکی / 

  جلوگیري از فروش آن ابلاغ نماید.در اسرع وقت سري ساخت مورد نظر را به کلیه واحد هاي فروش به منظور باید شرکت وارد کننده  -6تبصره 

باید مجددا از محموله جمع آوري  که انبار معرفی شده در حوزه نظارتی آن قرار دارد،مربوطه غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی معاونت   -6 -5

   آزمایشگاههاي کنترل غذا و دارو ارسال نماید. مرکزنمونه برداري و به )  12004و 13535( طبق استاندارد هاي  مربوطه ، انبارشده در 

مراتـب  معاونت غذا و دارو / اداره کل،  مرکز آزمایشگاههاي مرجع کنترل غذا و داروبر اساس نتیجه آزمون  ز عدم انطباقدر صورت احرا -5-7

  ننده اعلام می نمایند.را به شرکت وارد ک

 .یـد روز کاري از کل کشـور جمـع آوري نما   15با سري ساخت مشخص را ظرف مدت شرکت وارد کننده ملزم است محموله نامنطبق  -5-8

 اداره کـل اعـلام   با ارائه کامل مستندات جمع آوري و مقدار محموله به معاونت غذا و دارو/ ،مراتب جمع آوري کامل محموله از سطح عرضه همچنین

صورت طبق راي کمیته فنی قانونی اداره کل،  تعیین تکلیف محموله اقدام لازم جهت ،تا ضمن نظارت بر عدم مصرف محموله جمع آوري شده ه،ودنم

    گیرد.

 نظارت بر مـواد غـذایی   کمیته فنی قانونی اداره کل ،  از طریق لغو کد رهگیري و تعلیق پروانه بهداشتی ورود برنج نامنطبق (محصول) -5-9

و ن عدم انطباق تاریخ اعلام اولیهمچنین  کشور ابلاغ می گردد. دارو دانشگاههاي علوم پزشکی سراسرانجام می گردد و مراتب به معاونت هاي غذا و 

نام تجاري مشخص ، از منبع  به منظور عدم صدور مجوز ترخیص براي محموله هاي برنج باشرکت به عدم ثبت سفارش جدید ،   بودن لزمدر نتیجه م

  معاونت هاي غذا و دارو اعلام می گردد.به مشخص 

    محصـول جدیـد بـراي سـایر متقاضـیان ثبـت       ر گرفته و از آن منبع کارخانه تولید کننده (منبع) در فهرست کنترل ویژه اداره کل قرا -5-10

   .نمی گردد

اعتبار بهداشتی واردات منبع، از طریـق کمیتـه فنـی قـانونی اداره کـل       ،گزارش شود از آن منبع سال آلودگی مجدد 2چنانچه در مدت  -7تبصره 

  د شد.نروانه بهداشتی ورود می باشند، تعلیق خواهنظارت بر مواد غذایی لغو و کلیه محصولاتی که از آن منبع داراي پ

وضعیت منبع بـه  بر اساس راي کمیته فنی و قانونی  ،پس از بازدید مجدد شودنگزارش از منبع سال آلودگی مجدد  2چنانچه در مدت  - 8تبصره  

  .حالت عادي بر می گردد
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سـري  در خصـوص اعـلام عمـومی     ،و میـزان آلـودگی   جمع آوري شده ازسطح عرضه،ورود ، و مقدار زمان  ،با توجه به مقدار محموله  -5-11

و معرفی مدیر عامل و مسئول فنی شرکت وارد کننده در کمیته فنی قانونی تصمیم گیري به عمل خواهد آمد و بر اساس راي کمیته ساخت یاد شده 

  اقدام می شود.

نامنطبق جهت تغییر کاربري و یا صادرات به خارج از کشـور از طریـق   ري شده تعیین تکلیف محموله جمع آوتصمیم گیري در مورد  -5-12

  انجام خواهد شد.فنی و قانونی اداره کل  کمیته 

ا بر اسـاس راي کمیتـه   شرکت واردکننده باید مستندات و گزارش مربوط به اقدام قانونی انجام شده در خصوص محموله نامنطبق ر -13 -5 

  نت هاي غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی مربوطه ، یا به طور مستقیم  به اداره کل نظارت بر مواد غذایی ارسال دارد. از طریق معاوفنی قانونی 

انجمن واردکنندگان برنج ایران در خصوص محموله هاي وارداتی، کلیه مراحل را درخصـوص جمـع آوري و تعیـین تکلیـف محمولـه       -5-14

  گزارشات لازم را به اداره کل نظارت بر مواد غذایی ارائه نماید.نامنطبق پیگیري نموده و هماهنگی و 

اداره کل نظارت بر مواد غذایی مراتب جمع آوري محموله با سري ساخت مشخص را جهت اطمینان خاطر از عدم وجـود محمولـه در    -5-15

محیط و کار، به صورت محرمانه اعلام تـا در صـورت    سطح عرضه به معاونت هاي غذا و دارو دانشگاههاي علوم پزشکی سراسر کشور و مرکز سلامت

   .مایندمشاهده محموله هاي برنج نامنطبق ضمن جمع آوري، موضوع را به اداره کل نظارت بر مواد غذایی جهت انجام اقدام قانونی لازم، اعلام می ن

همچنـین در صـورت    ام قانونی لازم صورت گیـرد. در صورت عدم جمع آوري محموله نامنطبق موضوع  به مراجع قضایی ارجاع تا  اقد- 5-16

عدم جمع آوري محموله برنج با سري ساخت نامنطبق طبق زمان بندي اعلام شده، ضمن اطلاع رسانی عمومی، مدیر عامل و مسـئول فنـی شـرکت    

   وارد کننده به مراجع قضایی معرفی خواهند شد.

کارخانه هاي داخلی با منشا داخلی یا وارداتـی، واحـد بسـته بنـدي کننـده،       در خصوص محصول برنج فرآوري یا بسته بندي شده در -5-17

بـر اسـاس مفـاد ایـن      در صورت گـزارش عـدم انطبـاق   مسئول کنترل مواد اولیه و پاسخگویی محصول بسته بندي شده در سطح عرضه می باشد و 

  . می گردددستورالعمل اقدام 

خوراکی شده این دستورالعمل برعهده کمیته فنی قانونی اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده هاي تصمیم گیري در باره موارد پیش بینی ن -9 تبصره

   سازمان غذا و دارو می باشد. و آشامیدنی
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  نمودار فرایند انجام کار                                                                                

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

    

  

  

  

  

  

  

  

  

    

  

  

  

  

  

  

  

  

 

در سطح عرضه  و آزمون نمونه برنج از  نمونه برداري

 کنترل مستمر  /

PMS 
 اداره کل/معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی

باقعدم انط  

   جمع آوري از سطح عرضه در انبار مشخص

  روز 7در سطح استان در مدت 

نمونه برداري مطابق استاندارد و ارسال به 

 مرکز آزمایشگاههاي کنترل غذا و دارو

  زمونعدم انطباق نتیجه آ

 (مرکز آزمایشگاههاي کنترل )

  :طرح در کمیته فنی و قانونی 

ر در محصول و عدم ثبت محصول جدید/ در صورت تکراو تعلیق پروانه بهداشتی ورود کد رهگیري  لغوجهت  -1

در خصوص برگشت منبع  منبع/ در صورت عدم تکرار پس از بازدید مجدد لغو اعتبار بهداشتی سال آینده دوطی 

  .ادي تصمیم گیري خواهد شدبه حالت ع

در  مقدار محموله زمان ورود به کشور ، میزان آلودگی و مقدار جمع آوري شده جهت تصمیم گیريبر اساس  -2

  طبق راي کمیته. یاد شده و معرفی به مراجع قضایی اعلام عمومی سري ساختخصوص 

  در مورد تعیین تکلیف محموله جمع آوري شده از سطح عرضه و میزان آنتصمیم گیري  -3

  

روز 7 عدم جمع آوري در مدت  

در سطح استان    

معرفی به مرجع قضایی/ اطلاع رسانی 

 نام تجاري با سري ساخت مشخص

ر اساس نتیجه آزمون انطباق ب

 آزمایشگاه مرجع

سطح از روز 15جمع آوري در مدت   قابل عرضه مجدد

رکشو  

 15عدم جمع آوري در مدت 

 روز از سطح کشور
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و ارزیابی فرآورده هاي  اداره کل نظارت 

  غذایی،آرایشی و بهداشتی

  دستورالعمل اجرایی

محصول برنج  فراخوان و نحوه برخورد

  از سطح عرضه نامنطبق

 FB- Pr- 1394- 0006کد مدرك:

  21/6/94:صدوریخ تار

  - شماره بازنگري:

  - تاریخ بازنگري:

  7از 6صفحه 

 

 

 پیوست الف:

  

  

: محل نمونه برداري نام  

 تاریخ و ساعت بازدید :...................................

 نام مسئول :                                                                        

 

 شماره مجوز فعالیت اقتصادي:

 

                      نشانی کامل پستی :

    

کدپستی:                                         شماره تلفن:                                    شماره نمابر:   

 

 

 زمینه فعالیت :

  آرایشی و بهداشتی                                        غذایی               

  :)  FB-Sp-1392-0001(مطابقت با جدول ضابطه ویژگی هاي برنج  با کد مدرك هدف از بازرسی و ارزیابی

                   کنترل مستمر  

                                         PMS )( نمونه برداري   

 سایر موارد :

  ندارد    در محل حضور دارد  نماینده انجمن وارد کنندگان برنجدر زمان بازدید ، 

  میزان محموله موجود در محل:

  شماره سري ساخت:

شامل  ساعت اعلام می گردد 24در مدت ، محموله نمونه برداري شده ضمن تایید اصالت مواردي که توسط انجمن وارد کنندگان برنج 

  :موارد  

  میزان محموله اولیه:

  محدوده توزیع سري ساخت:

  شماره مجوز ترخیص:

  مجوز ترخیص: معاونت غذا و دارو صادر کننده

 

 



  سازمان غذا ودارو

و ارزیابی فرآورده هاي  اداره کل نظارت 

  غذایی،آرایشی و بهداشتی

  دستورالعمل اجرایی

محصول برنج  فراخوان و نحوه برخورد

  از سطح عرضه نامنطبق

 FB- Pr- 1394- 0006کد مدرك:

  21/6/94:صدوریخ تار

  - شماره بازنگري:

  - تاریخ بازنگري:

  7از 7صفحه 

 

 

  ملاحظات  خیر  بلی  مکان نمونه برداري معیارهاي ارزیابی  مورد ارزیابی

وضعیت ساختمانی 

  محل نمونه برداري
      مقاوم، غیرقابل نفوذ و بدون درز و شکاف می باشد؟ ،کف،سقفآیا جنس دیوارها - 1

 

      د؟نگهداري می گردنبطور مجزا داراي تأثیرات سوء بر یکدیگر  فرآورده هايآیا  -2  چیدمان

      آیا وضعیت نظافت مناسب می باشد؟-3  وضعیت نظافت

  کنترل آفات
آیا کنترل آفات بر اساس اصول صحیح انجام شده است؟( در صورت سمپاشی غیر اصولی در -4

  قسمت ملاحظات درج گردد)
   

 

  

  :نمونه برداري جدول 

  نام نمونه  ردیف
تعداد 

  نمونه

شماره پروانه 

ره پروانه ساخت/شما

بهداشتی ورود /شماره 

  مجوز ورود

  تاریخ انقضاء  تاریخ تولید  سري ساخت

  تعداد شاهد

(حداقل دو 

نمونه 

  شاهد) 

  هدف از نمونه برداري

            

  

  

      

  

ري گردیده و نمونه هاي به منظور انجام آزمایشات لازم در شرایط مناسب نمونه بردا و کلیه نمونه ها با رعایت شرایط فنی و جهت ارسال به آزمایشگاه

امانت گذاشته شده وقانون  نماینده انجمن وارد کنندگان برنج/ صاحب کالاپس از پلمپ توسط کارشناسان بازدید کننده نزد  توقیفی شاهد 

  امانت داري تفهیم گردید. 

  --------------------- ---------------------------------------------------------------------------:.توضیحات

  

  

این صورتجلسه در دو نسخه که هر یک حکم واحدي دارند تنظیم و یک نسخه تحویل امضاء کنندگان ذیل شد و محل بدون هیچگونه ضرر و زیان 

  جانی و مالی ترك گردید. 

  ایران برنجنندگان وارد کنماینده انجمن کارشناس/کارشناسان معاونت غذا و دارو                               

 دانشگاه علوم پزشکی..........................

  

  


