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زارت بهداشت، درمان وآموزش و
 پزشكي

معاونت غذا و دارو
 
 

 اداره كل نظارت بر مواد غذایي، آشامیدني،
  آرایشي و بهداشتي

 

 تولید فني و بهداشتي واحدهاي ضوابط حداقل 
 خوراكيژلاتينكننده 

  

 
 ١٣٨٧ :تدوین

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 بنام خدا

  :پیشگفتار
لیدي صنایع غذایي و آشامیدني و روند رو به رشد تعداد واحدهاي تو

ايجاد تغیيرات در تكنولوژي و تنوع و گوناگوني محصولات تولیدي ، سبب گردید 
تا اداره كل نظارت بر مواد غذایي ، آشامیدني  ، آرایشي و بهداشتي از 

 اقدام به تدوین مقررات و ضوابط جدید متناسب با علم روز غذا ١٣٨١سال 
ور شامل حداقل ضوابط تاسیس و بهره برداري تدوین ضوابط مذك.  نماید

 ادامه یافت ولیكن از تير ماه سال ١٣٨۴كارخانجات مختلف غذایي تا سال 
فني و بهداشتي  سیاست تدوین ضوابط تغیير یافت و مقرر گردید ضوابط ١٣٨۵
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براي تأسیس و بهره برداري واحد هاي تولید و بسته بندي مواد غذایي 
 و سایر موارد از جمله تجهیزات خط تولید، گردددوین بصورت ضابطه اي كلي ت

آزمایشگاه و ضوابط بهداشتي اختصاصي براي تولید هر محصول در ضوابط 
 . جداگانه اي مختص به هر محصول تدوین و به تصویب برسد

براي هماهنگي با توسعه جهاني، ضوابط در مواقع لزوم اصلاح خواهد شد بدین 
مورد بررسي قرار گرفته و پس كمیته علمي توسط منظور پیشنهادات مطروحه 

 ضابطه اصلاح شده از طریق واحد اطلاع رساني به اطلاع عموم ،از تائید
 . خواهد رسید

شایان ذكر است كه ضوابط بر روي سایت معاونت غذا و دارو وزارت بهداشت 
)www.fdo.ir  (موجود مي باشد. 
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ارت بر مواد غذایي، آشامیدني، آرایشي و  توسط اداره كل نظضابطهاین    

 :         بهداشتي وبا  همكاري  

        
آزمایشگاه هاي كنترل غذا و دارو، معاونت غذا      اداره كل 

معاونت غذا ودارودانشگاه علوم پزشكي  مشهد،ودارودانشگاه علوم پزشكي 
    .   تدوین گردیده است كارخانه حلالقزوین ، كارخانه آریا ، 
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 فهرست مطالب

                      عنوان 
 صفحه  

 ١                     مقدمه -١
١                      هدف-٢
١                    دامنه كاربرد-٣
۴- GMP                      ١ 
۴-١- GMP١                     عمومي 
۴-٢- GMP٢                     اختصاصي 
 ٢                    تجهیزات خط تولید-۵
خـوراكي از اسـتخوان                                            حداقل تجهیزات مورد نیاز براي تولیـد ژلاتـين           -١-۵
٢ 
 حداقل تجهیزات مـورد نیـاز بـراي تولیـد ژلاتـين خـوراكي از پوسـت                                                              -٢-۵
٢ 
 ۴                     آزمایشگاهها -۶
         حداقل آزمایشات فیزیكوشیمیایي مورد نیاز – ١-۶

      ۴ 
             حداقل آزمایشات میكروبي مورد نیاز-٢-۶

  ۴ 
  فیزیكوشیمیایي حداقل لوازم و تجهیزات مورد نیاز درآزمایشگاه -٣-۶

                 ۴  
     حداقل لوازم و تجهیزات مورد نیاز در آزمایشگاه میكروبي -۶-۴

      ۶ 
                                                        مراجع -٧
٨ 
 

 در كادر به عنوان توصـیه       لازم به ذكر است كه موارد مندرج      
 .مي باشد
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 مقدمه -١
    ژلاتين مورد مـصرف در صـنایع غـذایي فـرآورده اي اسـت كـه از                 
هیدرولیزجزئي كـلاژن حاصـل از پوسـت ، بافـت همبنـد، واسـتخوااي               

م ژلاتين برحسب نـوع فـرآوري و مـاده خـا     .  به دست مي آید ١حیوانات
 بـه روش    A طبقه بندي مـي شـود، ژلاتـين نـوع            B,Aاولیه به دو نوع     

اسیدي عمل آوري مي شود و مواد اولیـه خـام آن پوسـت و اسـتخوان                 
 به روش قلیایي عمل آوري مي شود ومواد         Bاست و ژلاتين نوع     حیوانات  

 Aویـسكوزیته ژلاتـين نـوع       . اولیه خام آن استخوان و پوست مي باشد       
 تخریب   نسبت به  Aهمچنين ژلاتين نوع     كمتر مي باشد و    Bوع  نسبت به ژلاتين ن   

 . قلیایي حساس بوده و درمقابل هیدرولیز اسیدي مقاوم تر است
 
  هدف -٢

شـتي  هدف از تدوین این ضابطه تعـیين حـداقل ضـوابط فـني و بهدا                   
 . مي باشدواحدهاي تولید كننده ژلاتين خوراكي         

 
 دامنه كاربرد -٣
 .طه درمورد واحدهاي تولید كننده ژلاتين كاربرد دارداین ضاب  
 
۴- GMP

 عمومي و اختصاصي باید مد نظـر قـرار          GMPجهت تاسیس واحد،         
 .گيرد

 
۴-١- GMP عمومي  

GMP          عمومي شامل حداقل ضوابط فـني و بهداشـتي واحـدهاي تولیـد و 
ي سـایت    بررو Fdop10611v1بسته بندي مواد غذایي مي باشد، كه با كد          

 .موجود مي باشد) www.fdo.ir(معاونت غذا و دا رو وزارت بهداشت 
 

 تذكر 
موزدایي و چربي گيري از پوست واسـتخوان بایـد           سالنهاي ابتدایي    -

باشد وبا ضوابط حداقل فاصله كارخانجات تولید مـواد غـذایي و            مجزا  
 .بهداشتي با سایر صنایع مطابقت داشته باشد

آهك زني باید از سالن استحـصال ژلاتـين جـدا            سالنهاي اسیدزني و     -
 . عمومي نمي باشدGMPبوده ومشمول 

 
 
 
۴-٢- GMP اختصاصي  

 ژلاتين خوراكي از مرحله استحصال تا مرحله تغلـیظ          د     براي تولی 
  عمومي استفاده GMPاز همان سازي 

مي شود واز آن مرحله به بعد تحت شـرایط زیـر بایـد تولیـد صـورت                  
 :پذیرد

 
                                                          

Î!!!حیوانات ، منظور حیوانات حلال گوشت با ذبح اسلامي مي باشد . 
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س سیستم هاي تغلیظ ، استریلیزاسیون و اكـسترودر وتمـامي مخـازن             جن -
 . باشد٣١۶تغذیه مربوط باید از جنس استنلس استیل 

 در سـالن تولیـد كـه         تمام لوله ها و اتصالات مورد اسـتفاده         جنس -
مناسـب   بایـد از جـنس اسـتنلس اسـتیل           حاوي لیكور ژلاتين مي باشند    

  )٣١۶ گرید غذایي ویا ٣٠۴(صنایع غذایي باشد
 داشـته   CIPتمامي مخازن ومسيرهاي در برگيرنده لیكور ژلاتين قابلیـت   -

 .باشند
 
  تجهیزات خط تولید -۵

محصول تولید شده مطابق بـا تكنولوژیهـاي روز دنیـا ، بایـد                   
داردهاي بتواند همواره كلیه خصوصیات محصول ایي ذكر شده در اسـتان          

 . معتبر و یا ضوابط اعلام شده از سوي این اداره كل را تامين نماید
 
 از   خـوراكي   حداقل تجهیـزات مـورد نیـاز بـراي تولیـد ژلاتـين             -١-۵

  استخوان
  و فلز یاب  خردكن استخوان-
  الك كن استخوان خرد شده-
  با آب گرم چربي گيري استخوان تانكهاي-
  املاحمخازن اسیدزني جهت جداسازي -
   شير آهكتهیه مخازن -
  مخازن آهك زني-
  تجهیزات فیزیكي و شیمیایي جهت حذف آهك و خنثي سازي -
 مخازن استنلس استیل جهت استحصال ژلاتين -
  فیلتراسیون -
  دستگاه تعویض یوني-
  اواپراتور هاي چند مرحله اي -
  استریلیزاسیون -
 ) جهت سرد كردن (  اكسترودر -
 ژلاتين خشك كن -
  دستگاه رطوبت گير و فیلتر هوا-
  آسیاب-
  مخلوط كن -
  دستگاه بسته بندي -
  لیبل زني -
 

  ١یاد آوري 
 بند اول فوق الذكر براي كارخانه هاي تولید ژلاتين كـه از چیـپس               ٣

 .استخوان استفاده مي كنند الزامي                نمي باشند
   

 ٢یادآوري 
ولید ژلاتين از اوسئين استفاده مي كنند بند        كارخانه هایي كه براي ت    

 .داملاح گيري با اسید الزامي نمي باش
 
  خوراكي از پوستحداقل تجهیزات مورد نیاز براي تولید ژلاتين -٢-۵
  خرد كن پوست -
  مخازن جداسازي مو یا پشم-
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  چربي گيري با آب گرم-
  تهیه شير آهكمخازن  -
  مخازن آهك زني-
 كي و شیمیایي جهت حذف آهك و خنثي سازي  تجهیزات فیزی-
  مخازن استنلس استیل جهت استحصال ژلاتين-
  فیلتراسیون -
  دستگاه تعویض یوني-
  اواپراتور هاي چند مرحله اي -
  استریلیزاسیون -
 ) جهت سرد كردن (  اكسترودر -
  خشك كن ژلاتين-
  دستگاه رطوبت گير و فیلتر هوا-
  آسیاب-
  مخلوط كن -
  دستگاه بسته بندي -
  لیبل زني -
 
  آزمایشگاهها -۶

كلیه آزمایشات باید مطابق با آخرین تجدید نظر استانداردهاي              
ملي و ضوابط اعلام شده از طرف وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشـكي              

 .باشند
 
  حداقل آزمایشات فیزیكو شیمیایي مورد نیاز -١-۶
  رطوبت -
  خاكستر-
 اكسید  سولفور دي -
   )  Bloom(  بر حسب گرم  قدرت بستن ژلاتين-
  فلزات سنگين بر حسب سرب-
  ارسنیك -
- H2O2

- PH  
  ویسكوزیته -
  شفافیت -
 
  حداقل آزمایشات میكروبي مورد نیاز -٢-۶
  شمارش كلي میكروارگانیسم ها -
  جستجوي اشرشیا كلي -
  جستجوي سالمونلا -
 ئوس  استافیلوكوكوس اورشمارش -
  جستجوي كلستریدیوم هاي احیاء كننده سولفیت -
   جستجوي سودوموناس آئروژنز-
 ك و مخمر  كپشمارش -
 
 حـــداقل لـــوازم و تجهیـــزات مـــورد نیـــاز در آزمایـــشگاه -٣-۶

  فیزیكوشیمیایي 
  بن ماري -



 
جمهوري                                                                

PEI/CrV1/0028                                  اسلامي ایران
            معاونت غذا و دارو                  وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي

 اداره كل نظارت بر مواد غذایي و بهداشتي
 خوراكي ژلاتينضوابط  فني و بهداشتي واحدهاي تولید كننده حداقل 

!!Ñ

  پلیت یا ظرف فولاد زنگ نزن با در آلومینیومي -
  ١۵٠ ° C اتو -
  دسیكاتور -
 یني  بوته چ-
  كوره -
١۵٠٠ ML بالن -
  شعله -
  ویسكوزيمتر -
 م سنج بلو-
  اسپكتروفوتومتر -
  گرم ٠٠١/٠ ترازو -
-PH متر  
 ٢۵٠ ML ارلن -
  دستگاه تقطير -
  پیپت، بشر لوله ارلن ، -
 میلـي   ١۵٠٠شـامل بـالن     (  دستگاه اندازه گيري سولفور دي اكسید        -

 ) ارلن  لوله هاي ولر، مبرد ،لیتري مخصوص ، 
 
 
  حداقل مواد شیمیایي مورد نیاز در آزمایشگاه شیمي - 
  نیتروفنل با اسید تانیك -
  سولفات آلومینیوم -
  سولفات پتاسیم -
  استات سرب -
  كلرور فریك -
  سود -
  محلول مس -
 %١٠ كلرور باريم -
  اسید كلریدریك -
 ١٨/١ته ی اسید كلریدریك غلیظ با دانس-
 ١/٠ Nيم  هیدروكسید سد-
  معرف بر موفنل آبي -
  معرف متیل رد -
  اسید سولفوریك غلیظ -
 
  حداقل لوازم و تجهیزات مورد نیاز در آزمایشگاه میكروبي -۶-۴
بن ماري-
 گرم ٠١/٠ترازو با دقت -
كوره -
  یا آونفور-
 Laminair flowهود -
انكوباتور يخچال دار -
انكوباتور معمولي -
اتوكلاو -
طر گيري دستگاه آب مق-
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میكروسكوپ-
لامپ ماوراء بنفش -
يخچال -
كر یش-
 ترهی-
جار بي هوازي -
 بشرانواع -
)ور مز( استوانه هاي مدرج -
 مایرارلن -
لوله هاي آزمایش -
قیف -
ت پي پ-
پلیت -
شیشه هاي نمونه برداري -
شعله گاز آزمایشگاهي -
چراغ الكلي -
سه پایه -
توري نسوز -
پوآر -
) بل استریل قا( قاشق بزرگ و كوچك -
سمپلر -
جاپیپتي-
جاپلیتي -
محلولهاي رنگ آمیزي -
مگنت -
محلولهاي ضد عفوني كننده -
پي ست -
آزمایشات میكروبي در  مورد نیاز كشتمحیط هاي -
سوزن كشت -
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
جمهوري                                                                

PEI/CrV1/0028                                  اسلامي ایران
            معاونت غذا و دارو                  وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي

 اداره كل نظارت بر مواد غذایي و بهداشتي
 خوراكي ژلاتينضوابط  فني و بهداشتي واحدهاي تولید كننده حداقل 

!!Ó

 
 
 
 
 
 
 
 
  مراجع-٧
 
ژلاتين مورد   ( ٣۴٧۴آخرین تجدید نظر استاندارد ملي ایران به شماره         -

 )ایع غذایي مصرف در صن
- United  State Pharmacopeia 309( USP 30)
- British  Pharmacopeia ( BP )


