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 سازمان غذا و دارو

 امور فرآورده های غذایی و آشامیدنیاداره کل 

 

 

 

 

 یدستورالعمل اجرائ

 واردات مواد اولیه و فراورده نهایی بعاثبت من و یابیرزا ،بررسی

 

 

 

 

 

 

 
.صفحه  می باشد 6این سند بدون پیوست دارای  
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 هدف -1

ساخت  ییدستورالعمل اجرا 23و  19، 18 موادی، و بهداشت یشیآرا ،یدنیآشام ،یقانون مواد خوراک 16به استناد ماده این دستورالعمل 

 وزارت بهداشت،19/11/1387د مورخ /8038به شماره  یمیرژ ییغذا یو مکملها یو بهداشت یشیآرا ،یدنیآشام ،یو ورود مواد غذائ

 کل کشور 1386قانون بودجه سال  14تبصره  "د"بند کی فیردو  1380قانون تنظیم بخشی از مقررات مالی دولت مصوب  24ماده 

 است. شده نیتدو، ثبت منبعارزیابی و مشمول  نهایی فرآورده هایو  ،یاقلام بسته بند، هیمواد اولدر خصوص واردات 

 دامنه عملکرد -2

که فهرست ثبت منبع ارزیابی و  مشمول و فراورده های فرایند شده یو اقلام بسته بند هیمواد اولکلیه  در خصوصدستورالعمل  نیا

 کاربرد دارد.آنها از طریق اداره کل امور فرآورده های غذایی و آشامدینی اعلام می شود 

 مسئولیت -3

 و نظارت بر آن با روسای ادارات یدنیو آشام ییغذا یدستورالعمل بر عهده کارشناسان اداره کل امور فرآورده ها نیا ییاجرا تیمسئول

 .ی باشدم یدنیو آشام ییغذا یکل امور فرآورده ها ریآن بر عهده مد یبوده و نظارت بر حسن اجرا

  فیتعار-4

 )منبع( دکنندهیکارخانه  تول-4-1

و  دهیو در کشور مبدأ به ثبت رس ی شودم یو بسته بند دیدر آن تول یدنیو آشام ییغذا نهایی فرآورده ای هیاست که مواد اول یمحل 

 .ی باشدمستقل م یحقوق تیشخص یدارا

 هیمواد اول -4-2

اداره از  یبهداشت های پروانه یدارا،  فرآورده یفرآور یبرا و یا افزودنی هیکه به عنوان ماده پا ی گردداطلاق م ای به ماده هیماده اول 

همچنین مواد ذیل جزو مواد اولیه محسوب . ی شودوارد و مصرف م یو تحت نظارت مسئول فن دکنندهیتول یجهت مصرف واحدهاکل 

 می شوند:

 رهیپاکت ها و غ لها،یفو کاغذها،از جمله انواع گرانولها،  یبسته بند هیمواد اول  

 و حبوبات و غلات مواد خام کشاورزی مانند چای 

  کلیه مواد فرایند شده که بصورت فله وارد کشور می شوند 

  1پیوست اطلاعاتی  می شوند مطابق با فرآوردهبع و ثبت منارزیابی و مواد اولیه ای که در حال حاضر مشمول  
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 نهایی فرآورده -4-3

در سطح عرضه،  ماًیوارد کشور شده و مستق با نام تجاری یینها فرآوردهکه به عنوان  ی گردداطلاق م ای به فرآورده نهایی فرآورده

  .شودی م عیتوز

 ثبت منبع -4-4

متغیر متقاضی یا مسئول کالا )واردکننده(، سایت تولید)محل  3منبع به واحد تولیدکننده خارج از کشور اطلاق می شود که دارای 

 می باشد.مسیر دارای دو  ثبت منبعتولید و خط تولید( و گروه فرآورده تولیدی است. فرایند 

 الف(ثبت منبع از طریق ارزیابی سیستم مدیریت ایمنی مواد غذایی اظهار شده از سوی منبع

 ب( ثبت منبع از طریق حداقل مستندات هویتی منبع

لزامات برای بدیهی است پس از ثبت منبع ، یک کد ده رقمی برای شناسایی و رهگیری منبع توسط سامانه صادر می شود که یکی از ا

منوط به دارا بودن کده رقمی ثبت شده  IRCثبت فرآورده می باشد و بررسی مستندات برای ثبت فرآورده در زمان صدور/ تمدید کد 

 در سامانه است.

 ثبت منبع ارزیابی و فرایند  -4-5

 به دو صورت ذیل انجام می شود: ، فرایندثبت منبعپس از اظهار اطلاعات در سامانه 

 بت منبع از طریق ارزیابی سیستم مدیریت ایمنی مواد غذایی اظهار شده از سوی منبعث الف(

گواهی  بررسی، بر اساس ارزیابی خطر انجام شده بر روی فرآورده، که شامل مواد اولیه و فرآورده نهایی می باشد در این فرایند

انجام و در صورت نیاز بر حسب سطح  (PMF)سیستم مدیریت ایمنی مواد غذایی، اطلاعات نحوه و شرایط خطوط تولیدی 

پس از ارزیابی و ثبت منبع  بازرسی و ممیزی صحه گذاری منبع انجام می شود. گواهی و مقررات ایمنی کشور تولیدکننده

 رقمی به منظور شناسایی و رهگیری برای متقاضی صادر می شود. 10در سامانه،یک کد 

 تی منبعثبت منبع از طریق حداقل مستندات هوی ب(

یند مواد اولیه ای را شامل می شود که بر اساس ارزیابی خطر انجام شده نیازمند ارزیابی منبع نمی باشند، لذا بر اساس این فرا

رقمی به منظور شناسایی و رهگیری  10یک کد منبع در سامانه توسط مسئول فنی ثبت شده و هویتی بارگذاری مستندات 

 برای متقاضی صادر می شود.

و  آخرین مصوبه هیئت وزیران        5/7/99مورخ  63297/655پرداخت تعرفه ثبت منبع بر اساس متغییرهای منبع و بخشنامه شماره 

 می باشد.

 تیفیجامع ک منظا کهیدر صورت ،خود هستند بشع هیکل یبرا یمنیو ا تیفینظام جامع ک یکه دارا یخارج یدیتول یشرکتها -تبصره

 می شود یشده تلق ارزیابی، شعب هیآنها، کل یخارج از شعب یکیثبت منبع ارزیابی و  اداره کل برسد؛ در صورت دیآنها به تائ یمنیو ا

 اقدام خواهد شد.اداره کل از هر منبع بر اساس ضوابط  فرآوردهثبت هر  یو برا
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 TTACثبت نام واحد تولیدکننده خارج از کشور در سامانه -4-6

اشد، با ارائه اطلاعات ثبت منبع باید ابتدا نام منبع را در سامانه جستجو نموده و در صورتی که نام منبع ثبت نشده بمسئول فنی جهت 

نشان  ی کهواهی هایمربوط به منبع از قبیل وب سایت تولیدکننده و یا گواهی سیستم مدیریت ایمنی معتبر برای مواد غذایی و سایر گ

د تا پس از بررسی می باشند، از طریق سامانه تیکت درخواست را ارسال نماینبرای مواد بسته بندی  دهنده تولید در منبع مورد نظر

 نسبت به ثبت نام منبع اقدام شود.

 ثبت منبعصدور / تمدید  -5

امه فرایند صدور ثبت شده و کد ده رقمی جهت اد TTACو فرآورده نهایی باید از طریق سامانه مواد اولیه کلیه منابع تولیدکننده 

 ند و کلیه که بر اساس ارزیابی خطر مشمول ارزیابی تشخیص داده شده اپروانه بهداشتی ورود کسب نمایند. برخی مواد اولیه 

 قرار می گیرند.ارزیابی  مورد آمده است  2-5ی که در بندهای فرآورده های نهایی بر اساس شرایط

 که نیازمند ارزیابی نمی باشند. مواد اولیه بعامن تنحوه ثب -5-1

یین نوع ماده و گروه / در سامانه به عنوان تولیدکننده و تع د، پس از اظهار اطلاعاتنباشمی مشمول ارزیابی منبع نای که اولیه  مواد

 کنند.شده و کد ده رقمی یا شماره ثبت منبع دریافت می  ثبتتوسط مسئول فنی فرایند ثبت منبع،  3در بند  دسته

 مواد اولیه و فرآورده نهایی مشمول ارزیابی جهت ارزیابی منبع ازیمدارک مورد ن -5-2

لیه مندرج در پیوست برای مواد اوبه زبان فارسی و یا انگلیسی،  ، ضروری است مستندات ذیل TTACبا توجه به انجام امور در سامانه 

 توسط مسئول فنی بارگذاری شوند.فرایند ثبت منبع در سامانه نیز درج شده است،  3که در بند  1اطلاعاتی شماره 

 دکنندهیامضاء کارخانه تول ودر سربرگ و با مهر  )PMF )Plant Master Fileبه  اطلاعات جامع منبع مستندات مربوط -1-2-5

 توسط مسئول فنی و مدیرعامل تایید و مهر شده باشند.  که 25wF-F-100به شماره

2BRC, 1IFS ,معتبر مانند   )ystemFood Safety Management S(مواد غذایی ایمنی سیستم مدیریت های  یگواه -2-2-5

ISO22000  ،HACCP  ... صادره از نهاد صدور گواهینامه معتبرو(Certification Body) اعتباربخشی  دارای تائیدیه از نهاد

 (Accreditation Body)معتبر 

 برای کلیه ممهور به مهر و امضا سفارت جمهوری اسلامی ایران  یخارج یز شرکت هامعتبر ا یندگیارائه قرارداد نما -5-2-3

 فرآورده های مشمول به استثناء چای و برنج 

 یادآوری

                                                           
1  International Featured Standard 

2  British Retail Consortium 
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 بر عهده مسئول فنی می باشد. اسلامیممهور به مهر و امضا سفارت جمهوری  مسئولیت کنترل اسناد

ی کشورهای هندوستان برا Tea Boardگواهی سلامت فرآورده برای صادرات چای ارائه   یمشورت تهیکم یبر اساس را -5-2-4

 ح کشور مبداءیا موارد مرتبط صادر شده از مراجع ذیصلا REAPیا  RCMC ارائه  و برای برنج،سری لانکا  و کنیا اختیاری است 

 الزامی می باشد. 

 به همراه فیش پرداخت تعرفه ثبت منبع تصویر پروانه بهداشتی ورود قبلی برای تمدید  -5-2-5

 مدارک مورد نیاز برای اصلاح ثبت منبع  -5-3

از در صورت تغییر شرایط ذیل، پس از بارگذاری مجدد مستندات در سامانه موضوع بررسی و پس از اخذ رای برای اصلاح ثبت منبع 

 کمیته فنی و قانونی اقدام می شود.

 ی محل تولیدتغییر در نشان -

 PMFتغییر در توضیحات  -

 تغییر در مشخصات و اعتبار گواهی سیستم مدیریت ایمنی مواد غذایی  -

 تغییر در مشخصات و اعتبار قرارداد نمایندگی  -

 ( PMFاطلاعات جامع منبع)  -5-4

مربوط به تامین مواد اولیه،تجهیزات خط تولید و بسته بندی، نحوه فراوری و بسته سند اطلاعات جامع منبع باید دربرگیرنده اطلاعات 

بندی، کنترل های فیزیکوشیمیایی و میکروبیولوژیکی، شرایط بهداشتی محیط، بهداشت کارکنان، سیستم ردیابی و شناسایی فراورده 

بوده و در سربرگ تولیدکننده تنظیم و به تایید ) مهرو امضاء( مدیرعامل و  25wF-F-001-3فرم شماره ا و سایر موارد مطابق ب

 مدیرتضمین کیفیت منبع تولیدکننده و همچنین تایید )مهر و امضاء( مدیرعامل و مسئول فنی شرکت واردکننده رسیده باشد.

 شرایط گواهی سیستم مدیریت ایمنی مواد غذایی -5-5

، سایر  HACCPماه اعتبار بوده و به استثناء گواهی  6گواهی سیستم مدیریت ایمنی مواد غذایی اظهار شده باید حداقل دارای 

این گواهی نیازمند  بین المللی مرتبط با مرجع صادرکننده، تایید شده باشند. نهاد اعتباربخشیاستانداردهای اعلام شده باید توسط 

 می ایران )لگالایز( نمی باشد.تصدیق سفارت جمهوری اسلا

  قرارداد نمایندگی شرایط -5-6

فی ما بین شرکت وارد کننده داخلی و شرکت تولید کننده خارج از  نمایندگیقرارداد ارائه (، برای فرآورده نهایی )قابل عرضه در بازار

 . الزامی استاست کشور 
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برای مواد اولیه و فراورده هایی که بصورت بالک که جهت بسته بندی در داخل کشور وارد می شوند و مستقیم به واحد تولیدکننده 

 الزامی است.، باشداجازه نامه فروش که توسط تولیدکننده صادر شده  یا ارائه قرارداد نمایندگی وارسال می شود، 

 ارائه قرارداد نمایندگی با اجازه نامه فروش برای چای و برنج الزامی نمی باشد. تبصره:

 الزامات قرارداد نمایندگی به شرح ذیل می باشد:

 منظور اعطاء نمایندگیایندگی که دارای اختیار نامه رسمی به اصل قرارداد به زبان انگلیسی از شرکت خارجی اصلی، شعبه یا نم -5-6-1

اصلی باشد، ممهور به مهر سفارت جمهوری اسلامی ایران و در صورتیکه قرارداد به زبان غیر از زبان انگلیسی باشد  از شرکت خارجی

 تائید اداره تایید اسناد امور کنسولی وزارت امور خارجه نیز ضروری است.

شرکت واسط معتبر )ذینفع( به همراه قرارداد  در صورت عدم امکان ارائه قرارداد با تولید کننده اصلی، ارائه قرارداد متقاضی با -5-6-2

واسط معتبر با شرکت تولید کننده اصلی که هر دو قرارداد ممهور به مهر مرجع ذیصلاح بازرگانی)اتاق بازرگانی( کشور مبداء باشد، 

 و یا دفتر حافظ منافع جمهوری اسلامی ایران ضروری است. ممهور به مهر سفارت جمهوری اسلامی ایران

قرارداد یا اختیار نامه شرکت تولید کننده اصلی به شرکت وارد کننده یا شرکت واسط و شرکت تولید کننده اصلی باید شامل -5-6-3

نام طرفین قرارداد )شخص حقوقی(، آدرس و شماره تلفن و فکس، بازه زمانی مشخص )تاریخ شروع و خاتمه(، نام کالا، نام تجاری کالا 

نام طرف خارجی و ایرانی و با اعلام شرکت ایرانی به عنوان نماینده  (sub brand)یر برند، نام زیر برند)برند( و در صورت داشتن ز

 باشد.  (exclusive)انحصاری 

تولیدکننده در سامانه به منظور شناسایی و ردیابی ثبت می شود.بدیهی است نام  منبعتبصره: در مورد مواد اولیه فاقد نام تجاری، نام 

به عنوان نام تجاری یا منبع تولیدکننده باید با اطلاعات برچسب محموله وارد شده به کشور در زمان ترخیص مطابقت داشته اعلام شده 

  باشد.

 

ماه نسبت به ارائه قرارداد جدید اقدام نماید در غیر  2در صورت فسخ قرارداد یا پایان مدت آن متقاضی باید حداکثر طی مدت -5-6-4

اینصورت در صورت ارائه مستندات معتبر از سوی متقاضی جدید اداره کل به درخواست متقاضی جدید رسیدگی و قرارداد جدید شرکت 

 ی نمایند. تولید کننده خارجی را بررسی م

درصورتیکه منبع، نمایندگی انحصاری تعیین کرده باشد، امکان صدور پروانه بهداشتی واردات برای در خصوص مواد اولیه،  -5-6-5

 سایر شرکت ها قبل از ابطال نمایندگی اولیه مقدور نمی باشد.

کمیل مدارک مطابق ضوابط اداره کل، با ذکر نام از طرف منبع به چند شرکت داده شود، درصورت تغیرانحصاری  چنانچه نمایندگی

، به منظور ایجاد قابلیت ردیابی، صدور پروانه بهداشتی برای یا نام منبع تولیدکننده) مطابق با اطلاعات برچسب محموله وارداتی( تجاری

 بیش از یک شرکت وارداتی بلامانع است. 

 گواهی سلامت فرآورده برای چای و برنج -5-7
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گواهی باشد. اعتبار ماه  6 دارای  ثبت منبع باید حداقل در زمان ارائه برای REAPیا  RCMCمت فرآورده برای برنج گواهی سلا

 .ماه اعتبار باشد 6اختیاری بوده و در صورت ارائه باید حداقل دارای  Tea Boardسلامت چای 

 منبع ثبتمدت اعتبار  -5-8

اد ارائه شده و یا مدت اعتبار رای ثبت منبع از تاریخ صدور مطابق با کمترین اعتبار اسنپس از بررسی و ارزیابی مستندات ارائه شده، 

هرزمان اعتبار یکی  سال اعتبار داده می شود. بدیهی است 3ماه و حداکثر تا  6انجام گزارش بازرسی و ممیزی منبع می باشد و حداقل 

 منبع نیز تعلیق می شود. از اسناد ارائه شده منقضی و یا ابطال شود مدت اعتبار ثبت

 مستندات مرتبط -6

 25wF-F-001به شماره  جامع منبعفرم اطلاعات  -1-6

 



                                                                                                              

  

 F-W-025-4مدرک: کد 

 30/6/1388 تاریخ صدور :

 25/06/1400تاریخ بازنگری : 

 6از 7صفحه 

 امور فرآورده های غذایی و آشامیدنیاداره کل 
 اد اولیه و فراورده نهایی موبع واردات ابررسی، ارزیابی و ثبت مندستورالعمل اجرایی 

 

 

 

 نمودار جریان کار

 

 

 


