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  :         بهداشتي وبا  همكاري  ارت بر مواد غذايي، آشاميدني، آرايشي و  توسط اداره كل نظضابطهاين    

         

معاونت غذا  مشهد،آزمايشگاه هاي كنترل غذا و دارو، معاونت غذا ودارودانشگاه علوم پزشكي      اداره كل 

    .   تدوين گرديده است كارخانه حلالودارودانشگاه علوم پزشكي قزوين ، كارخانه آريا ، 
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  مقدمه  -1

    ژلاتين مورد مصرف در صنايع غذايي فرآورده اي است كه از هيدروليزجزئي كـلاژن حاصـل از پوسـت ،                    

م اوليـه بـه دو      ژلاتين برحسب نوع فرآوري و ماده خـا        .  به دست مي آيد    1بافت همبند، واستخوانهاي حيوانات   

 به روش اسـيدي عمـل آوري مـي شـود و مـواد اوليـه خـام آن                    A طبقه بندي مي شود، ژلاتين نوع        B,Aنوع  

اوليـه خـام آن    به روش قليايي عمل آوري مي شـود ومـواد      Bاست و ژلاتين نوع     حيوانات  پوست و استخوان    

همچنـين   كمتـر مـي باشـد و       Bوع   نسبت بـه ژلاتـين ن ـ      Aويسكوزيته ژلاتين نوع    . استخوان و پوست مي باشد    

  .  تخريب قليايي حساس بوده و درمقابل هيدروليز اسيدي مقاوم تر است نسبت بهAژلاتين نوع 

  

   هدف -2

شتي واحـدهاي توليـد كننـده ژلاتـين خـوراكي                   هدف از تدوين اين ضابطه تعيين حداقل ضوابط فني و بهدا               

  . مي باشد

  

  دامنه كاربرد -3

  .طه درمورد واحدهاي توليد كننده ژلاتين كاربرد دارداين ضاب  

  

4- GMP 

  . عمومي و اختصاصي بايد مد نظر قرار گيردGMPجهت تاسيس واحد،      

  

4-1- GMP عمومي   

GMP         ،عمومي شامل حداقل ضوابط فني و بهداشتي واحدهاي توليد و بسته بندي مواد غـذايي مـي باشـد 

موجـود مـي    ) www.fdo.ir(ي سايت معاونـت غـذا و دا رو وزارت بهداشـت              بررو Fdop10611v1كه با كد    

  .باشد

  

  تذكر 

باشـد وبـا ضـوابط حـداقل فاصـله      موزدايي و چربي گيري از پوست واستخوان بايد مجزا         سالنهاي ابتدايي    -

  .كارخانجات توليد مواد غذايي و بهداشتي با ساير صنايع مطابقت داشته باشد

  . عمومي نمي باشدGMPآهك زني بايد از سالن استحصال ژلاتين جدا بوده ومشمول  سالنهاي اسيدزني و -

  

  

  
                                                           

�
  . حيوانات ، منظور حيوانات حلال گوشت با ذبح اسلامي مي باشد �
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4-2- GMP اختصاصي   

   عمومي استفاده GMPاز همان  ژلاتين خوراكي از مرحله استحصال تا مرحله تغليظ سازي د     براي تولي

  :مي شود واز آن مرحله به بعد تحت شرايط زير بايد توليد صورت پذيرد

  

س سيستم هاي تغليظ ، استريليزاسيون و اكسترودر وتمامي مخازن تغذيه مربوط بايد از جنس استنلس                جن -

  . باشد316استيل 

 بايد از جـنس      در سالن توليد كه حاوي ليكور ژلاتين مي باشند          تمام لوله ها و اتصالات مورد استفاده        جنس -

   )316 گريد غذايي ويا 304(مناسب صنايع غذايي باشداستنلس استيل 

  . داشته باشند CIPتمامي مخازن ومسيرهاي در برگيرنده ليكور ژلاتين قابليت  -

  

   تجهيزات خط توليد -5

محصول توليد شده مطابق با تكنولوژيهاي روز دنيا ، بايد بتواند همواره كليه خصوصيات محصول نهايي                     

  . داردهاي معتبر و يا ضوابط اعلام شده از سوي اين اداره كل را تامين نمايدذكر شده در استان

  

    از استخوان خوراكي حداقل تجهيزات مورد نياز براي توليد ژلاتين-5-1

   و فلز ياب  خردكن استخوان-

   الك كن استخوان خرد شده-

   با آب گرم چربي گيري استخوان تانكهاي-

   املاحمخازن اسيدزني جهت جداسازي -

    شير آهكتهيه مخازن -

   مخازن آهك زني-

   تجهيزات فيزيكي و شيميايي جهت حذف آهك و خنثي سازي -

  مخازن استنلس استيل جهت استحصال ژلاتين -

   فيلتراسيون -

   دستگاه تعويض يوني-

   اواپراتور هاي چند مرحله اي -

   استريليزاسيون -

  ) جهت سرد كردن (  اكسترودر -

  ژلاتين خشك كن -

   دستگاه رطوبت گير و فيلتر هوا-

   آسياب-
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   مخلوط كن -

   دستگاه بسته بندي -

   ليبل زني -

  

   1ياد آوري 

 بند اول فوق الذكر بـراي كارخانـه هـاي توليـد ژلاتـين كـه از چيـپس اسـتخوان اسـتفاده مـي كننـد الزامـي                                             3

  .نمي باشند

    

  2يادآوري 

  .دوليد ژلاتين از اوسئين استفاده مي كنند بند املاح گيري با اسيد الزامي نمي باشكارخانه هايي كه براي ت

  

   خوراكي از پوستحداقل تجهيزات مورد نياز براي توليد ژلاتين -5-2

   خرد كن پوست -

   مخازن جداسازي مو يا پشم-

   چربي گيري با آب گرم-

   تهيه شير آهكمخازن  -

   مخازن آهك زني-

  كي و شيميايي جهت حذف آهك و خنثي سازي  تجهيزات فيزي-

   مخازن استنلس استيل جهت استحصال ژلاتين-

   فيلتراسيون -

   دستگاه تعويض يوني-

   اواپراتور هاي چند مرحله اي -

   استريليزاسيون -

  ) جهت سرد كردن (  اكسترودر -

   خشك كن ژلاتين-

   دستگاه رطوبت گير و فيلتر هوا-

   آسياب-

   مخلوط كن -

   دستگاه بسته بندي -

   ليبل زني -
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   آزمايشگاهها -6

كليه آزمايشات بايد مطابق با آخرين تجديد نظر استانداردهاي ملي و ضوابط اعلام شده از طـرف وزارت                       

  .بهداشت درمان و آموزش پزشكي باشند

  

   حداقل آزمايشات فيزيكو شيميايي مورد نياز -6-1

   رطوبت -

   خاكستر-

  اكسيد  سولفور دي -

    )  Bloom(  بر حسب گرم  قدرت بستن ژلاتين-

   فلزات سنگين بر حسب سرب-

   ارسنيك -

- H2O2 

- PH   

   ويسكوزيته -

   شفافيت -

  

   حداقل آزمايشات ميكروبي مورد نياز -6-2

   شمارش كلي ميكروارگانيسم ها -

   جستجوي اشرشيا كلي -

   جستجوي سالمونلا -

  ئوس  استافيلوكوكوس اورشمارش -

   جستجوي كلستريديوم هاي احياء كننده سولفيت -

    جستجوي سودوموناس آئروژنز-

  ك و مخمر  كپشمارش -

  

   فيزيكوشيميايي  حداقل لوازم و تجهيزات مورد نياز در آزمايشگاه -6-3

   بن ماري -

   پليت يا ظرف فولاد زنگ نزن با در آلومينيومي -

   C ° 150 اتو -

   دسيكاتور -

  يني  بوته چ-
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   كوره -

 ML 1500 بالن -

   شعله -

   ويسكوزيمتر -

  م سنج بلو-

   اسپكتروفوتومتر -

   گرم 001/0 ترازو -

-PH متر   

  ML 250 ارلن -

   دستگاه تقطير -

   پيپت، بشر لوله ارلن ، -

 لولـه هـاي ولـر،       مبرد ،  ميلي ليتري مخصوص ،      1500شامل بالن   (  دستگاه اندازه گيري سولفور دي اكسيد        -

  ) ارلن 

  

  

   حداقل مواد شيميايي مورد نياز در آزمايشگاه شيمي - 

   نيتروفنل با اسيد تانيك -

   سولفات آلومينيوم -

   سولفات پتاسيم -

   استات سرب -

   كلرور فريك -

   سود -

   محلول مس -

  %10 كلرور باريم -

   اسيد كلريدريك -

  18/1ته ي اسيد كلريدريك غليظ با دانس-

  N 1/0يم  هيدروكسيد سد-

   معرف بر موفنل آبي -

   معرف متيل رد -

   اسيد سولفوريك غليظ -
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   حداقل لوازم و تجهيزات مورد نياز در آزمايشگاه ميكروبي -6-4

 بن ماري -

  گرم 01/0ترازو با دقت  -

 كوره  -

   يا آونفور -

  Laminair flowهود  -

 انكوباتور يخچال دار  -

 انكوباتور معمولي  -

 اتوكلاو  -

 طر گيري دستگاه آب مق -

 ميكروسكوپ -

 لامپ ماوراء بنفش  -

 يخچال  -

 كر يش -

 ر تهي -

 جار بي هوازي  -

  بشرانواع  -

 )ور مز( استوانه هاي مدرج  -

  مايرارلن  -

 لوله هاي آزمايش  -

 قيف  -

 ت پي پ -

 پليت  -

 شيشه هاي نمونه برداري  -

 شعله گاز آزمايشگاهي  -

 چراغ الكلي  -

 سه پايه  -

 توري نسوز  -

 پوآر  -

 ) بل استريل قا( قاشق بزرگ و كوچك  -

 سمپلر  -
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 جاپيپتي -

 جاپليتي  -

 محلولهاي رنگ آميزي  -

 مگنت  -

 محلولهاي ضد عفوني كننده  -

 پي ست  -

 آزمايشات ميكروبي در  مورد نياز كشتمحيط هاي  -

 سوزن كشت  -
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   مراجع-7

  

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

- United  State Pharmacopeia 309( USP 30) 

- British  Pharmacopeia ( BP ) 

 


