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هدف  -1

 .اين دستورالعمل يكسان سازي در خصوص مدارك مورد نياز جهت بررسي فرآورده هاي گندزداي سطوح مي باشدهدف از تدوين        

 

دامنه كاربرد  -2

جهت مصارف خانگي، اماكن عمومي و همچنين گندزدايي خطوط  بيجان اين دستورالعمل اجرايي براي بررسي فرآورده هاي گندزداي سطوح       

توسط كارشناسان اداره كل و معاونت هاي غذا و داروي دانشگاههاي علوم پزشكي سراسر كشور وليد فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي ت

.  كاربرد دارد

... و  فرآورده هاي پليمري كودك و ظروفسبزيجات و ميوه جات، فرآورده هاي ضدعفوني و گندزداي اماكن بيمارستاني و مصارف پزشكي،       

 . دنشامل اين دستورالعمل نمي گرد

  

 مسئوليت اجرايي -3

معاونت هاي غذا و مسئوليت اجراي اين دستورالعمل بر عهده كارشناسان اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي و        

ه كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي و معاون آرايشي ادار و دانشگاه هاي علوم پزشكي سراسر كشور مي باشد داروي

. غذا و دارو دانشگاه هاي علوم پزشكي سراسر كشور ناظر بر حسن اجراي اين دستورالعمل مي باشندنين معاو

 

 مراحل اجرايي -4

: جهت بررسي فرآورده هاي گندزداي سطوح بايد مدارك به شرح زير ارائه گردند          

توليد  براي اخذ پروانه ساخت-( آرايشي و بهداشتي ،، آشاميدني غذايي فرآورده هاي مورد نياز براي صدور پروانه ساختليه مدارك ك  -4-1

) داخل

براي اخذ ( دستورالعمل نحوه بررسي مدارك و مستندات علمي كالاهاي فرآينده شده آرايشي و بهداشتي وارداتيكليه مدارك طبق  -4-2

) داتوار ثبت محصول-

 )1پيوست شماره (زداي سطوح رده هاي گندفرم بررسي فرآوتكميل  -4-3
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در صورت ( (…,ISO22000, ISO14001, ISO17025) تصوير برابر اصل گواهينامه هاي كيفي واحدهاي توليد داخلي و خارجي -4-4

 )وجود

 ايي يشيم گزارش نتايج آزمايشات فيزيكي و -4-5

مندرج در  9-2طبق بند .. ( اري انجام شده و نمودارهاي مربوطه شامل پايداري در مجاورت نور، دما و گزارش نتايج تست هاي پايد -4-6

 )گندزداي سطوح  فرآورده هاي فرم بررسي

 )با اعلام غلظت اوليه و نهايي، دماي آزمايش و زمان تاثير پذيري(نتايج تست هاي مربوط به كارايي فرآورده  -4-7

فرم  3انجام و در بند شماره  2بي مربوطه بايد مطابق با روش انجام تست هاي ميكروبي موجود در پيوست شماره تست هاي ميكرو تبصره -

 .اعلام گردد) 1پيوست شماره ( بررسي فرآورده هاي گندزداي سطوح 

 طرح برچسب فرآورده -4-8

 

 پيوست ها -5

 فرم بررسي فرآورده هاي گندزداي سطوح  -1پيوست شماره  -5-1
                           روش كار انجام تست هاي ميكروبي  -2وست شماره پي -5-2
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 مشخصات درخواست كننده -1

: نام مدير عامل  -2-1:                                                      كارخانه درخواست كننده/نام شركت  -1-1
 
 :آدرس قانوني  -1-3

 

: نمابر  -5-1:                                                                                     تماس تلفن  -1-4
 

: آدرس پست الكترونيكي  -1-6
 
□ )..............ساير موارد بايد بطور دقيق اعلام شود( ساير □ *توليد سفارشي  □واردات   □توليد : نوع درخواست   -1-7

 

: ام مسئول فنين -1-8
 

: شماره پروانه مسئول فني  -1-9
 

): ويژه واحد هاي توليد داخل( شماره پروانه بهره برداري  -1-10
 
  ):ويژه واحد هاي توليد داخل( آدرس محل فعاليت توليد  -1-11
 
 ):ويژه واردكننده ها(نام  كارخانه و كشور توليد كننده خارجي   -1-12
 
:  **)ويژه واحد هاي توليدي داخلي و خارجي(امه هاي كيفي مربوط به توليد كننده اعلام گواهين -1-13
 .)كليه گواهينامه هاي ذكر شده بايد پيوست مدارك گردد(
 

 

 

 

 .توليد نمايند) استفاده از ظرفيت خالي(ا به سفارش شركت يا فرد خاص با  قرارداد مشخص منظور درخواست كننده هايي هستند كه قصد دارند فرآورده ر  * 
 .پيوست گردد) در خصوص شركت هاي خارجي مهر تاييد سفارت ايران( تصوير برابر اصل **

 CH- Fo- 1393- 0001 :كد مدرك                       گندزداي سطوح فرم بررسي فرآورده هاي                                  1 پيوست شماره
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 مشخصات فرآورده  -2

نام فرآورده  -2-1

 نام تجاري فراورده -2-2

 ) : ذكر مرجع معتبر ضروري مي باشد(نوع  گندزدا   -2-3
 □ي  سطوح خانگ -
 □سطوح درتماس با خطوط توليد مواد غذايي   -
 □آرايشي و بهداشتي فرآورده هاي سطوح در تماس با خطوط توليد  -

 □) ..................... با ذكر مورد (ساير موارد

 □نيمه جامد    □جامد □ مايع : شكل فرآورده  -2-4

 :شكل بسته بندي و نحوه مصرف   -2-5
 .........................نحوه مصرف_وزن جنس /حجم  □بطري   -
 .........................نحوه مصرف  _وزن جنس/حجم□ افشانه  -
 .........................نحوه مصرف_وزن جنس /حجم□ ساشه  -
 .........................نحوه مصرف_وزن  جنس /حجم□ تيوب  -
 □............)با ذكر مورد( ساير -

 
 :يي تركيب اصلي ضد ميكروبي بنيان شيميا  -2-6
                                            Halogenated Compounds □هالوژنه  -
                                                                 Peroxygens □پراكسيژن  -
                                                             Phenolics □فنوله ها  -
                                                             Biguanids □بيگوانيد ها  -
                                                                   Alcohols □الكل ها  -
 Quaternary ammonium Compounds      □آمونيوم هاي چهارتايي  -
                                                            Aldehydes     □دئيد ها آل -
 □) با ذكر مورد (ساير  -
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 تركيبات موثره وجانبي در فرآورده نهايي  -2-7
  

 مواد تشكيل دهنده
تركيبات  

 موثره
 مرجع اندازه ذرات .CAS NO واحد ميزان عملكرد

        
         

 :خواص فيزيكي و شيميايي فرآورده   -2-8
 :شكل  -
 :رنگ   -
 :نقطه جوش  -
 :نقطه اشتعال   -
 :نقطه ذوب   -
 :دانسيته   -
- pH 
 ميزان فلزات سنگين و مواد سمي  -

) ppm/ppb(واحد مقدار نام آلاينده 
  سرب 
  جيوه 

  آرسنيك 
  فرمالدئيد 
  سيانيد 

 
 ساس دستورالعمل مصرف سازندهميزان باقي مانده در آب يا سطوح پس از مصرف بر ا -
..... ) آتش زا، سمي(شرايط حمل ونقل و نگهداري  -
 :نحوه مصرف فرآورده -
 :احتياطات لازم -

اطلاعات مربوط به پايداري فيزيكي، شيميايي و ميكروبي، تست هاي پايداري انجام شده و نمودارهاي مربوطه شامل پايداري درمجاورت   -2-9
      .)با ذكر حداقل سه نتيجه تا زمان ماندگاري فرآورده باشد دگزارش نتايج مربوطه باي(نور،دما 

 )غذاييدر موارد مرتبط با سطوح در تماس با مواد (خوراكي روزانه انسان انواع سميت ها و مقدار مجاز دوز   -2-10

 كمك هاي اوليه  -2-11
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 سازگاري با محيط زيست و نحوه دفع بهداشتي ضايعات -2-12

 :ناسازگاري ها و هشدار هاي مصرف   -2-13
 سازگاري با فلزات نرم      -
 سازگاري با استيل زنگ نزن    -
  با لاستيك ها و پلاستيك  سازگاري     -
  سازگاري با مواد      -
 موارد عدم مصرف همزمان     -

 اطلاعات مربوط به تستهاي كارايي -3

اين  2اعلام غلظت اوليه و نهايي، دماي آزمايش و زمان تاثير پذيري مطابق موارد ذكر شده در پيوست شماره (ميكرو ارگانيسم هاي مورد بررسي 
 ):الزامي مي باشددستورالعمل 

--Pseudomonas aeroginosa ATCC 15442 (Clean conditions: Bovine albumin: 0.3 g/l, Dirty conditions: Bovine 
albumin: 3 g/l) 

 
- E. Coli ATCC 10536 (Clean conditions: Bovine albumin: 0.3 g/l, Dirty conditions: Bovine albumin: 3 g/l) 
Staphylococcus aureus ATCC 6538 (Clean conditions: Bovine albumin: 0.3 g/l, Dirty conditions: Bovine 
albumin: 3 g/l) 

 
-Enterococcus hirae ATCC10541 (Clean conditions: Bovine albumin: 0.3 g/l, Dirty conditions: Bovine 

albumin: 3 g/l) 
-Candida albicans (vegetative cells) ATCC 10231 (Clean conditions: Bovine albumin: 0.3 g/l, Dirty 
conditions: Bovine albumin: 3 g/l) 

 
-Aspergillus niger (spores) ATCC 16404 (Clean conditions: Bovine albumin: 0.3 g/l, Dirty conditions:- 
Bovine albumin: 3 g/l) 

 
-Lactococcus lactis subsp. Lactis Bacteriophage P001 DSM 4262 
  
-Lactococcus lactis subsp. Lactis Bacteriophage P008 DSM 10567  

 )آرايشي و بهداشتي خوردني و آشاميدني وقانون مواد  11طبق ماده (برچسب طرح  -4

مراجع -5
. ذكر مرجع معتبر براي كليه ادعاها بطور جداگانه و دقيق الزامي مي باشد

 ر اطلاعاتساي  -6
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استانداردهاي بين المللي  -1

، حداقل  C°1±20دقيقه و دماي  10S+5پس از تاثير گندزدا بر ميكروارگانيسم هاي ذيل در مدت  بايد EN1276با توجه به استاندارد  -1-1

 .لگاريتم ميكروبي كاهش در تعداد ميكروب ها مشاهده گردد 5

 

-PSEUDOMONAS AEROGINOSA ATCC15442   

-ECOLI ATCC 10536  

 -STAPH AUREUS ATCC 6538  

 -ENTEROCOCCCES HIRAE ATCC 10541  

،  C°1±20دقيقه و دماي  10S±15پس از تاثير گندزدا بر ميكروارگانيسم هاي ذيل در مدت  يدبا  EN1650با توجه به استاندارد  -1-2

 .لگاريتم ميكروبي كاهش در تعداد ميكروب ها مشاهده گردد 4حداقل 

-CANDIDA ALBICANS (VEGETATIVE CELLS) ATCC 1023        

-ASPERGILLUS NIGER (SPORES) ATCC 16404 

 

، حداقل  C°1±20دقيقه و دماي  10S±60پس از تاثير گندزدا بر ميكروارگانيسم ذيل در مدت  دباي EN 13704با توجه به استاندارد  -1-3

 .ا مشاهده گرددلگاريتم ميكروبي كاهش در تعداد ميكروب ه 3

-BACILLUS SUBTILIS ATCC 6633 

،  C°1±20دقيقه و دماي  10S±15پس از تاثير گندزدا بر ميكروارگانيسم هاي ذيل در مدت  دباي  EN13610با توجه به استاندارد  -1-4

 .لگاريتم ميكروبي كاهش در تعداد ميكروب ها مشاهده گردد 4حداقل 

-LACTOCOCCUS LACTIS SUBSP 

-LACTIS BACTERIOPHAGE POOL DSM 4262  

-LACTOCOCCUS LACTIS SUBSP 

-LACTIS LOACTERIOPHAGE POO8 DSM 10567 

 

 CH- Pr- 1393- 0003: كد مدرك                          روش كار انجام تست هاي ميكروبي                                          2پيوست شماره
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 :استانداردهاي ملي موجود در اين زمينه عبارتند از -2

ها و روش هاي  ويژگي ضدعفوني كننده بر پايه تركيبات معدني كلر پايدار شده- پاك كننده- – 7899شماره  –استاندارد ملي ايران  -2-1

 آزمون

 ضدعفوني كننده ها و گندزداهاي شيميايي تعيين فعاليت پايه قارچ روش هاي آزمون -6416شماره  استاندارد ملي ايران- -2-2

آزمون سوسپانسيون كمي براي ارزيابي فعاليت  –ضد عفوني كننده ها و گندزداهاي شيميايي  – 16675استاندارد ملي ايران شماره  -2-3

 روش هاي آزمون و الزامات  –ري كشي ضد لژيونلا براي ضد عفوني كننده هاي شيميايي مورد استفاده در سيستم هاي آبي باكت

نگه داري ارگانيسم هاي آزمون مورد استفاده در  –ضد عفوني كننده ها و گندزداهاي شيميايي  – 10505استاندارد ملي ايران شماره  -2-4

 ايكوباكتريوم كشي، اسپوركشي و قارچ كشيتعيين فعاليت باكتري كشي، م

آزمون سوسپانسيون كمي براي ارزيابي فعاليت  –ضد عفوني كننده ها و گندزداهاي شيميايي  – 2842استاندارد ملي ايران شماره  -2-5

روش آزمون و  –سازماني باكتري كشي ضد عفوني كننده ها و گندزداهاي شيميايي مورد استفاده در مواد غذايي، صنعتي، فضاهاي خانگي و 

 1درجه   -2فاز  –الزامات 

 

 

 

 


