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  كنترل غيرشيميايي و تجهيزات هاو فرآورده  كنترل بيولوژيك ميكروبيضوابط صدور پروانه توليد عوامل 
  

مجوزي است كه به كنترل غيرشيميايي و تجهيزات  كنترل بيولوژيك و فرآورده هاميكروبي عوامل پروانه توليد  -1
كنتـرل  ميكروبـي  عوامـل   يـع توزو اجـازه مـي دهـد نسـبت بـه توليـد       فنـي  مسـؤول   شخصمتقاضي با مسؤوليت 
سـازمان حفـظ نباتـات اقـدام      ضـوابط بـا رعايـت    ،مجاز كنترل غيرشيمياييو تجهيزات  ها بيولوژيك و فرآورده

توليد عوامل پروانه  .پروانه صادر خواهد شد ،پس از طي مراحل قانونيدرصورت تأييد صلاحيت متقاضي . نمايد
مـديريت  به نـام متقاضـي حقـوقي و بـا     يزات كنترل غيرشيميايي و فرآورده ها و تجهكنترل بيولوژيك ميكروبي 

صـدور پروانـه    .صادر مـي شـود  مدت مشخص با  ،شخص مسؤول فنيفني مسؤوليت عامل شخص مدير عامل و 
 . مي باشد 3مطابق پيوست شماره  "حداقل شرايط لازم براي يك واحد توليدي"منوط به رعايت 

كه در كنتـرل بيولوژيـك   است  1ييميكروارگانيسم هادر اين پروانه ژيك كنترل بيولوميكروبي از عوامل  منظور -2
حشـرات، علفهـاي   كنه هـا،  (. ويروسها، باكتريها، قارچها، نماتدها و پروتوزوآهااز آن ها استفاده مي شود شامل 

ــه وســيله     ــده داراي بيماريهــايي هســتند كــه ب ــدها نيــز ماننــد ســاير موجــودات زن  هــرز، عوامــل بيمــاريزا و نمات
در مواردي اين موجودات بيماريزا جداسازي و كشت شـده و بـه طـور انبـوه     . ميكروارگانيسم ها ايجاد مي شوند
  3آفتكشـهاي ميكروبـي  يـا   2عوامل ميكروبي كنترل آفاتاين فرآورده ها را . براي مبارزه با آفات توليد مي شوند

 ).نيز مي نامند

و ضمايم مربـوط بـه كـاربرد    بيوشيميايي مواد در اين پروانه ايي كنترل غيرشيميفرآورده ها و تجهيزات منظور از  -3
 .مي باشند ، كارتها و نوارهاي رنگيآنها

 .براساس اطلاعات و شرايط جديد، مجدداً بازبيني و تكميل خواهد شد، ضوابط در صورت لزوماين  -4

 :مي گردندمتعهد شيميايي كنترل غيرفرآورده ها و تجهيزات كنترل بيولوژيك و ميكروبي توليدكنندگان عوامل  -5

فرآورده ها و و  كنترل بيولوژيكميكروبي عوامل  توزيعتوليد و (صادر شده  فعاليت پروانهموضوع  خصوصدر  -
 . نمايند ضوابط و دستورالعمل هاي سازمان حفظ نباتات را اجرامقررات، قوانين،  )كنترل غيرشيمياييتجهيزات 

وژيــك و فــرآورده هــاي كنتــرل غيرشــيميايي توليــدي مطــابق كنتــرل بيول ميكروبــيدر خصــوص ثبــت عوامــل  -
  . دستورالعمل هاي مصوب هيأت نظارت بر سموم اقدام نمايند

                                                            

1 Micro-organisms 
٢ Microbial pest control agents   
3 Microbial pesticides 
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پژوهشي معرفي جدايه و ثبت مالكيـت معنـوي را    -، مقاله علميكنترل بيولوژيك به منظور توليد عامل ميكروبي -
 . ارائه نمايند

رد فرآورده توليدي، ممنوعيت و يا محدوديت مصرف در شـرايط  مربوط به نحوة كاربدستورالعمل ها و ضوابط  -
  .يا اعمال احتياط هاي لازم در مورد مصرف فرآورده هاي مجاز را رعايت نمايندو خاص 

و  كنتـرل بيولوژيـك  ميكروبـي  عوامل  توزيع و حمل و نقل ،نگهداريبسته بندي، ، در كليه مراحل فرآيند توليد -
از آنجا كه (نمايند  عملدستورالعمل هاي سازمان حفظ نباتات مطابق  غيرشيميايي كنترلفرآورده ها و تجهيزات 

حفظ پايداري كيفيت مطلوب در مراحل توزيع بـر عهـده شـركت توليدكننـده اسـت در صـورت لـزوم بايـد از         
 ).خودرو هاي يخچال دار جهت توزيع استفاده شود

 قـوانين، مقـررات،  مطـابق  انساني متخصص مورد نيـاز را  و منابع لازم و نيروي  تجهيزات امكانات، مكان مناسب، -
از محـل توليـد،   سـازمان قبـل از صـدور پروانـه     ( .تـامين نماينـد  سازمان حفظ نباتات ضوابط و دستورالعمل هاي 

 .)اقدام به صدور پروانه مي نمايدتجهيزات بازديد و در صورت تأييد و دارا بودن شرايط لازم  امكانات و

كليـه  موظفنـد  كنتـرل غيرشـيميايي   فرآورده هـا و تجهيـزات   كنترل بيولوژيك و ميكروبي مل توليدكنندگان عوا -6
دو نمونـه از هـر بـچ توليـدي     همچنين . نگهداري نمايندنزد خود توليدي را  هاي سوابق و اطلاعات مربوط به بچ

رايط مناسـب  توزيـع شـده اسـت تـا پايـان تـاريخ انقضـاء در ش ـ       توسط سازمان حفظ نباتات پلمـپ و  خود را كه 
 .نمايند و در صورت درخواست مراجع ذيصلاح در اختيار آن ها قرار دهندنگهداري 

گـزارش  موظفند كنترل غيرشيميايي و فرآورده ها و تجهيزات كنترل بيولوژيك ميكروبي وليدكنندگان عوامل ت -7
سـازمان   ، بـه خواسـت در بـر حسـب  د و چگونگي توزيع و ميزان موجـودي را  ميزان تولي نوع،كار خود را از نظر 

 .ارسال نمايند

داراي برچسب مشخصات براي مصـرف   ميكروبي كنترل بيولوژيكعوامل در زمان توزيع بايد بسته هاي حاوي  -8
صـوب هيـأت   كنندگان از نظر مصرف و احتياط هاي لازم به زبان فارسي مطابق دستورالعمل برچسـب نويسـي م  

 . باشدمورد تأييد سازمان حفظ نباتات  نظارت بر سموم

ن حفـظ  اميكروبي كنترل بيولوژيك منوط به اخذ تأييديه آناليز كنترل كيفي براي هر بـچ از سـازم  عوامل توزيع  -9
 .نباتات مي باشد

سازمان حفظ نباتات حسب مورد به منظور نظارت بر نحوه توليد، نگهداري و توزيع، كيفيت فـرآورده توليـدي،    -10
 .و اقدام به نمونه برداري مي نمايدامكانات و تجهيزات، از محل توليد بازديد 

 .مي باشدمراحل قانوني ثبت  توليد عوامل ميكروبي كنترل بيولوژيك و فرآورده هاي غيرشيميايي منوط به طي -11
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شده با توجه به فعاليت شركت در طول دوره اعتبار پروانه به تشخيص سازمان حفظ نباتـات  پروانه صادر تمديد   -12
ز به تجهيز خط توليد و آزمايشگاه و واحد كنترل كيفي باشد، تمديد پروانه منوط به چنانچه نيا. انجام خواهد شد
 . تجهيز خواهد بود

  مدارك تمديد پروانه

 .درخواست كتبي به سازمان حفظ نباتات جهت تمديد پروانه يك ماه قبل از تاريخ انقضاء پروانه -

 .تصوير آخرين تغييرات شركت مندرج در روزنامه رسمي كشور -

 .رونده در صورت لغو اعتباراعتبار مدارك مندرج در پيد تمد -

 .نترل بيولوژيك و فرآورده ها و تجهيزات كنترل غيرشيمياييكروبي كميعوامل  توليداصل پروانه  -

  .بايد مراحل تاييد صلاحيت مسئول فني جديد انجام شود ،در صورت تغيير مسئول فني شركت -

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



تهران، بزرگراه 
چمران، خيابان 

 2، پلاك )يمن(تابناك
باغ كشاورزي، سازمان 

  حفظ نباتات
  230911: تلفن
  22401012: نمابر

  :صندوق پستي
  19395ـ  4568

www.ppo.ir 
 

  

 

    :تاريخ

 

    :شماره
    :پيوست

   
   

 

4 

كنترل غيرشيميايي لازم  ها و تجهيزاتكنترل بيولوژيك و فرآورده وليد عوامل شركت هاي متقاضي پروانه ت
در زمان تحويل مدارك همراه داشتن اصـل مـدارك بـراي تطبيـق الزامـي      ( :است مدارك مورد نياز زير را ارائه نمايند

  )است

 .وليديت ، فرآورده و يا تجهيزاتامل بيولوژيكبا ذكر ع درخواست كتبي به سازمان حفظ نباتات -1
 .مدارك مربوط به ثبت شركت با قيد زمينه فعاليت تصوير -2
 .آگهي ثبت شركت در روزنامه رسمي كشور تصوير -3
 .تصوير آخرين تغييرات شركت مندرج در روزنامه رسمي كشور -4
كنتـرل  و تجهيـزات   هـا كنتـرل بيولوژيـك و فـرآورده    توليـد عوامـل   اساسنامه شـركت كـه موضـوع     تصوير -5

اجـازه فعاليـت شـركت منـوط بـه گنجانـدن        .ظرات سازمان در آن لحـاظ شـده باشـد   يد و ندر آن ق غيرشيميايي
 .موضوع فعاليت در اساسنامه شركت و چاپ در روزنامه هاي كثيرالانتشار مي باشد

  .1 مطابق پيوست تعهدنامه محضري شركت به سازمان حفظ نباتات -6
و آزمايشگاه و واحد كنترل  محل توليد كارگاهيز تعهدنامه شركت به سازمان حفظ نباتات مبني بر ساخت و تجه -7

 .كيفي
 .توليدمحل  كارگاه واجاره نامه و يا سند مالكيت مربوط به دفتر شركت  تصوير -8
 .شخص واجد صلاحيت براي احراز تصدي مسؤول فنيمعرفي  -9

 . رتو تجا دناخذ شده از وزارت صنعت، مع پروانه تأسيستصوير  -10

 .صنعت، معدن و تجارت خذ شده از وزارتپروانه بهره برداري اتصوير   -11
 .صنعت، معدن و تجارتتصوير طرح توجيهي ارائه شده به وزارت   -12
. موافقت نامه بايد صريح و به دور از هر گونه ابهام باشـد  .محيط زيست استاناداره كل حفاظت موافقت تصوير   -13

طول مدت اعتبار موافقـت اداره كـل    صدور پروانه تنها در .در صورت موافقت مشروط پروانه صادر نخواهد شد
 .حفاظت محيط زيست استان امكان پذير است

 .اعلام شناسه ملي حقوقي شركت  -14

پيكسل، فرمـت   300× 400با مشخصات 3×4در اندازه ) مدير عامل(جديد پرسنلي رنگي فايل ديجيتالي عكس   -15
JPG.  وضوحdpi.. 

 

  :تبصره
شيميايي در صورتي كه فاقد كارگاه توليدي باشند بنا به تشخيص شركت هاي متقاضي توليد تجهيزات كنترل غير -

  .معاف مي باشند13و 7،8،10،11،12سازمان حفظ نباتات از ارائه مدارك مرتبط با بندهاي 
موظـف اسـت مشخصـات و مـدارك      ،متقاضي توليد تجهيزات كنترل غيرشيميايي فاقد كارگـاه توليـدي  شركت  -

  .به همراه تصوير قرارداد منعقد شده به سازمان ارائه نمايدرا اد مربوط به كارگاه هاي طرف قرارد
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از سـوي  صدور موافقت اوليـه  جهت  ،)13و 10،11،12به استثناي بندهاي( توسط شركت متقاضي تكميل مدارك -
  .است بر سموم الزامي هيأت نظارتكارگروه تخصصي و 

 

 شرايط مسؤول فني 

ابط و مقررات سازمان حفظ نباتات و با در نظر گرفتن مـدرك تحصـيلي،   برابر ضو ،صلاحيت مسؤول فني معرفي شده
فنـي توسـط سـازمان حفـظ     علمـي و  مصـاحبه  آزمون كتبـي و   پس از غيرشيمياييكنترل بيولوژيك و ميزان آشنايي با 

سـؤول  م .شـود نظارت بر سموم ارسال مي  هيأتبه براي تصويب پرونده تكميلي و مي گيرد نباتات مورد ارزيابي قرار 
و  شركت متقاضي باشدو يا سهام دار مدير عامل  عضو هيأت مديره، كاركنان دستگاه هاي دولتي،فني نمي تواند جزء 

در صورت عـدم رعايـت   . مدير عامل و يا مدير اجرايي باشد ،مسؤول فني شركت ها و يا مؤسسه هاي ديگردر ساير يا 
   . موارد مذكور پروانه صادر شده باطل مي گردد

           

   )در زمان تحويل مدارك همراه داشتن اصل مدارك براي تطبيق الزامي است( مسؤول فني مدارك

   .توسط شركت توليدكننده شخص واجد صلاحيت براي احراز تصدي مسؤول فنيمعرفي  -1
  .2مطابق پيوست  تعهدنامه محضري -2
  .اصل گواهي نامة عدم سوء پيشينه معتبر -3
شـتن حـداقل درجـة كارشناسـي در يكـي از رشـته هـاي كشاورزي،شـيمي،         دا( آخرين مدرك تحصيلي تصوير -4

  ).داروسازي، پزشكي و يا رشته هاي مشابه
 .اصل تأييديه ارزش تحصيلي -5
 .اصل گواهي عدم اعتياد -6
 .براي آقايانو يا معافيت دائم برگ پايان خدمت نظام وظيفه  تصوير -7
 .و كارت ملي شناسنامه تصوير -8
  .مرتبط وزشي و كاريمدارك مربوط به سابقه آم  -9

 .تصوير قراردادكاري مسؤول فني با شركت -10
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 شرح وظايف مسؤول فني   -1

ميكروبـي  عوامـل   توزيـع اجراي قوانين، ضوابط و دستورالعمل هاي سازمان حفـظ نباتـات درخصـوص توليـد و      -1
اردها در و اسـتاند ضـوابط   اجـراي نظـارت بـر   كنترل غيرشـيميايي و   ه ها و تجهيزاتكنترل بيولوژيك و فرآورد

 .هاي صادر شده از سوي سازمان حفظ نباتات با توجه به دستورالعمل توزيعتمامي مراحل توليد و 
مطابق ضـوابط تعيـين    كنترل غيرشيميايي كنترل بيولوژيك و فرآورده هايميكروبي عوامل نظارت بر بسته بندي  -2

 .شده توسط سازمان حفظ نباتات و استانداردهاي بين المللي
ميكروبي كنترل بيولوژيك و فرآورده هـا  عوامل بر چگونگي تبليغات و مطابقت مندرجات برچسب  نظارت فني -3

  .براساس مصوبات هيأت نظارت بر سموم كنترل غيرشيميايي و تجهيزات
بيولوژيك و فـرآورده  ميكروبي كنترل عوامل نظارت بر رعايت ضوابط صحيح حمل و نقل و نگهداري مطلوب  -4

از  شـده  هـاي صـادر   با توجه بـه دسـتورالعمل   توزيعدر تمامي مراحل توليد و  غيرشيمياييكنترل  و تجهيزات ها
  .و استانداردهاي بين المللي سوي سازمان حفظ نباتات

ميكروبي كنتـرل بيولوژيـك و   عوامل تأييد و امضاء كليه اسناد و مدارك فني و نتايج آزمايشگاهي كنترل كيفي  -5
 .توليدي كنترل غيرشيميايي فرآورده ها و تجهيزات

 .ارائه گزارش عملكرد كمي و كيفي و هر نوع اطلاعات و آمار بر حسب درخواست به سازمان حفظ نباتات -6
ميكروبـي كنتـرل   عوامـل  ارائه اطلاعات فني به توزيع كنندگان، مصرف كنندگان و مراجـع ذيصـلاح در مـورد     -7

يـا   و هـاي آموزشـي   از طريق برگزاري كارگـاه  ي توليديكنترل غيرشيمياي بيولوژيك و فرآورده ها و تجهيزات
 .تهيه بروشور مورد تأييد سازمان حفظ نباتات با هزينه شركت

و ارائـه گـزارش آن بـه سـازمان حفـظ       شده فرآورده هاي غيراستاندارد توليدجمع آوري و امحاء توقف توليد،  -8
 .نباتات

، امحا يا انتقال به محل توزيعگهداري، تاريخ هاي توليد، ثبت اطلاعات مربوط به نوع عامل، منشا عامل، شرايط ن -9
   . دتوليد شده و موجوكنترل بيولوژيك ميكروبي عوامل مشخص براي 
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  كنترل بيولوژيك و فرآورده ها و تجهيزات كنترل غيرشيمياييميكروبي توليدكننده عوامل موارد مندرج در تعهدنامه محضري شركت 

  )زير در سربرگ دفاتر اسناد رسمي تكميل شود متن        (

  : اينجانبان 

                  فرزند                      مديرعامل شركت           خانم / آقاي  -1

      متولد                         صادره از             به شمارشناسنامه                       

                                فرزند        رئيس هيأت مديره شركت              خانم                       / آقاي -2
  متولد                        صادره از            به شماره شناسنامه                      

م مـي گـردي  متعهـد  كنترل بيولوژيك و فرآورده ها و تجهيزات كنترل غيرشـيميايي  ميكروبي عوامل متقاضي پروانه توليد 
  :كليه موارد ذيل را اجرا نماييم

 .اجراي كليه قوانين، مقررات، ضوابط و دستوالعمل هاي صادره از سوي سازمان حفظ نباتات -1
اخذ پروانه جداگانه از سازمان حفظ نباتات جهت انجام هر يك از فعاليـت هـاي مربـوط بـه حـوزه كـاري ايـن         -2

 . سازمان

عوامـل  ) براساس استانداردهاي مورد قبول سازمان حفظ نباتـات (ر مطلوب قبول مسؤوليت پايداري كيفيت و تأثي -3
 .تا پايان تاريخ انقضاءكنترل بيولوژيك و فرآورده ها و تجهيزات كنترل غيرشيميايي 

 .اعلام قبلي هرگونه تغيير آدرس شركت و تعويض مسؤول فني به سازمان حفظ نباتات -4
 . ء مسؤول فني به سازمان حفظ نباتاتارسال كليه گزارش هاي فني با تأييد و امضا -5

 

  :تبصره
در صورت عدم رعايت هر يك از موارد فوق، سازمان حفظ نباتات مي توانـد نسـبت بـه لغـو پروانـه توليـد ايـن        

  .شركت اقدام نمايد
   

  مدير عامل                           رييس هيات مديره                                                                 
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  كنترل بيولوژيك و فرآورده ها و تجهيزات كنترل غيرشيمياييميكروبي شركت توليدكننده عوامل موارد مندرج در تعهدنامه محضري مسؤول فني 

  )متن زير در سربرگ دفاتر اسناد رسمي تكميل شود(

 

  صادره از                          به شماره شناسنامه         فرزند             اينجانب

                   دكترا/كارشناسي ارشد/با مدرك تحصيلي كارشناسي          ساكن                                    متولد 
                       توليدكننده            مسؤوليت فني شركت                                                            از دانشگاه 

  :را تقبل نموده و تعهد مي نمايم كليه موارد ذيل را اجرا نمايم             واقع در 

 .نظارت بر اجراي كليه قوانين، مقررات، ضوابط و دستوالعمل هاي صادره از سوي سازمان حفظ نباتات -1
رل بيولوژيك و فرآورده توليدكننده عوامل كنتاجراي كليه وظايف تدوين شده براي مسؤولان فني شركت هاي  -2

 . توسط سازمان حفظ نباتاتها و تجهيزات كنترل غيرشيميايي 

عوامل كنترل ) براساس استانداردهاي مورد قبول سازمان حفظ نباتات(نظارت بر پايداري كيفيت و تأثير مطلوب  -3
 .تا پايان تاريخ انقضاءبيولوژيك و فرآورده ها و تجهيزات كنترل غيرشيميايي 

 . امضاء كليه گزارش هاي فني ارسالي به سازمان حفظ نباتاتتأييد و  -4

  :تبصره
در صورت عدم رعايت هر يـك از مـوارد فـوق، سـازمان حفـظ نباتـات مجـاز خواهـد بـود نسـبت بـه لغـو              -1

  .صلاحيت فني اينجانب اقدام نمايد
لت يا بي احتياطي آئين نامه اجرايي قانون حفظ نباتات مسؤوليت هرگونه عواقب ناشي از غف 44مطابق مادة  -2

 .و يا عدم رعايت مقررات مربوطه متوجه اينجانب خواهد بود
  

  مسؤول فني                                                                   
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 )مورد نياز، سالن هاي توليد ، پرسنل تجهيزات آزمايشگاهي، فضاهاي(

  
  فضاهاي مورد نياز -
  آزمايشگاه و واحد كنترل كيفي -
  سالن هاي توليد -
 واحد آسياب و فرمولاسيون نهايي -

 واحد بسته بندي -

 انبار نگهداري محصول نهايي -

 انبار مواد اوليه -

 بخش اداري -

 

  آزمايشگاه و واحد كنترل كيفي - 
سيستم تهويه مناسب، كف و ديوارهاي قابل شستشو، بدون درز، آزمايشگاهي،  سكوبنديآزمايشگاه فضايي است با 

درجـه سـانتي گـراد و     15دماي استاندارد ايـن فضـا بـين حـداقل     . يكنواخت و مقاوم، داراي تجهيزات اطفاي حريق
 اين فضا داراي يك درب ورودي است و لازم اسـت اتـاق رخـتكن جهـت    . درجه سانتي گراد مي باشد 30حداكثر 

  . تعويض لباس و كفش قبل از ورود به آزمايشگاه در نظر گرفته شده باشد
  :تجهيزات آزمايشگاهي لازم عبارت است از -

 )با فيلتر هپا(هود ميكروبيولوژيك  -1
  اتوكلاو -2
 انكوباتور -3

 آوون -4

 100×ميكروسكوپ دو چشمي با بزرگنمايي  -5

 شيكر انكوباتور -6

 سانتريفوژ -7

 ميكسر -8

 همزن –هات پليت مغناطيسي  -9

 ي شماركلن -10

 ...ظروف شيشه اي آزمايشگاهي مانند مزور، ارلن، بشر، پيپت و  -11

 وسايل نمونه برداري جهت كنترل كيفي -12

 دستگاه آب مقطرگيري -13

 UVلامپ هاي  -14
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15- PH  متر، لام و لامل... 

 مواد شيميايي مورد استفاده و محيط كشت عمومي و اختصاصي  -16

 هاي آزمايشگاهي جهت رنگ آميزي قارچها رنگ -17

 يخچال -18

 درجه سانتي گراد -18زر  فري -19

 ترازو با دقت يك هزارم -20

 كتاب هاي تخصصي مرجع و استانداردهاي مرتبط -21

 دفاتر و فرم جهت ثبت گزارش آناليز كنترل كيفي بچ هاي توليدي در مراحل مختلف  -22

  
 سالن هاي توليد  - 

نصـب و اسـتقرار تجهيـزات    عمليات توليد بايد در محدوده معين با ابعاد مناسب انجام شود به طوري كه فضـا بـراي   
فضـاي جداگانـه و    ،به منظور ممانعت از آلودگي بايد براي هر يك از عمليات توليد. مورد نياز كافي و مناسب باشد

كف سالن هاي توليد بايد از سـنگ يـا موزاييـك    . متر باشد 5ارتفاع اين سالن حداقل بايد . معين در نظر گرفته شود
 .سب و غيرقابل نفوذ به آب باشدشيب منا بامقاوم و يا كف شوي 

سـاختمان محـل   . متر از كف سالن باشد 5/1ارتفاع دستگاههاي تهويه حداقل . تهويه سالن بايد به درستي انجام شود
كليه قسمتهاي توليد بايد از . بايد از ايمني و استحكام مناسب برخوردار بوده و از مصالح غيرقابل اشتعال ساخته شود

  . ر باشدنور كافي برخوردا
انجـام گيـرد    solidو يـا   liquid  ،semi-solidتجهيزات اين سالن با توجه به روش توليد كه مي تواند به صـورت  

  : تجهيزات يك واحد توليدي عبارتند از.  متفاوت مي باشد
  فرمانتورها يا واحدهاي كشت  -
  تربخارساز جهت استريل و آماده سازي مواد اوليه و فرمانتورها مجهز به فيل -
 سيستم هاي سرمايشي و گرمايشي به منظور كنترل فضاي داخلي سالن  -

 مخازن آماده سازي مواد اوليه جهت تزريق به فرمانتور  -

  خشك كن -
 كمپرسور -

  
  
 

  واحد آسياب و فرمولاسيون نهايي - 
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در صـنايع   هاي مخصوص كه توليد به منظور تبديل به پودر قابل حل در آب بايد با استفاده از آسياب فرآيندبعد از 
هـا نبايـد دمـاي     لازم به ذكر اسـت ايـن آسـياب   . دارويي مورد استفاده قرار مي گيرند محصول نهايي را آماده نمود

تركيب يكنواختي از  4جهت فرمولاسيون نهايي محصول، با استفاد از مخلوط كن. بالايي در هنگام كار ايجاد نمايند
ه منظور حفظ فعاليت عامل مؤثر اوليـه و افـزايش دوام آن ضـروري    مواد آسيابي و حامل و افزودني هاي مجاز كه ب

 .مي باشد، حاصل مي شود
  

  واحد بسته بندي - 
اين قسمت بايد كاملاً از ساير . بسته بندي محصول توسط دستگاه هاي تمام اتوماتيك انجام مي شود ،در اين قسمت

  .استاندارد باشد كليه ظروف بسته بندي بايد از مواد. سالن هاي توليد مجزا باشد

 

 انبار نگهداري محصول فرموله شده - 

معمولاً . انبار مذكور بايد داراي امكان دسترسي از داخل و خارج ساختمان بوده و دما و رطوبت آن قابل تنظيم باشد
   .درجه سانتيگراد مي باشد 4-10بالاي صفر بين  ،دماي انبارهاي مورد استفاده در اين واحد هاي توليدي

  
  مواد اوليه انبار - 

ور همچنـين بايـد از تهويـه و ن ـ   . باشـد  40%درجه سانتيگراد و رطوبـت آن كمتـر از    24تا  20دماي اين انبار بايد بين 
 .مناسب برخوردار باشد

  
 بخش اداري  - 

بخش اداري و ناهارخوري كاركنان و سرويس هاي بهداشتي بايد كاملاً از انبارها، سـالن هـاي توليـد و بسـته بنـدي      
  .با فاصله باشدجدا و 

  
   كاركنان - 

كاركنـان ايـن واحـدهاي    . تعداد و تخصص كاركنان واحد توليدي بايد هماهنگ با طرح توجيهي ارائـه شـده باشـد   
توليدي در تمام طول مدت كار بايد ملبس به روپوش هاي كار، كلاه و كفش كار بوده و در هنگام توليد از ماسك 

است ورود افـراد غيـر متخصـص بـه واحـدهاي آزمايشـگاه و كنتـرل كيفـي         لازم به ذكر . و دستكش استفاده نمايند
 .استممنوع و در تمام سالن ها استفاده از علايم هشدار دهنده ضروري 

  
  احتياط هاي لازم - 

                                                            

٤Mixture tank  
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نصب (، بيماران ريوي، سرطاني و كساني كه دچار نقص سيستم ايمني هستند اكيدا ممنوع است ورود كودكان -1
  ).زم استتابلوي هشدار دهنده لا

  .هفته اي يكبار با پاك كننده ها و يا ساير مواد ضدعفوني كننده شستشو صورت گيردبايد حداقل  -2

  .خصوص هنگام ورود و خروج ضروري استه رعايت بهداشت فردي ب -3

  .لباس و كفش مخصوص وارد محوطه شوند يد باتمام افراد با -4

  .تجهيزات مورد استفاده به تاييد يك نفر متخصص مربوط برسدسيستم برق و سيم كشي ساختمان با توجه به  -5

خصـوص بـراي عمليـات    ه پيشنهاد مي شود به منظور جلوگيري از هدر رفـت توليـد، سيسـتم بـرق اضـطراري ب ـ      -6
  .فرمانتاسيون پيش بيني شود

  از مناطق مسكوني) متر 50حداقل (رعايت فاصله ايمني  -7

 
 

 

 


