
                                                       

  
  

 F-D-009-0مدرك: كد 

  ٠٧/٠٩/١٤٠١تاريخ صدور : 
  - تاريخ بازنگري :

  
  
 

  سازمان غذا و دارو
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  هدف-١
 عصاره اسپيرولينا، )Biomass( توده زيست محصولات توليد براي بهداشتي و فني ضوابط حداقل تعيين ضابطه، اين تدوين از هدف

 باشد. مي غذايي مصارف جهت فيكوسيانين هرنگدان و رنگي

 

  عملكرددامنه  -٢
 و رنگي عصاره شامل خوراكي هايرنگ و اسپيرولينا توده زيست توليد و اسپيرولينا ريزجلبك كشت واحدهاي مورد در ضابطه اين

 .دارد كاربرد فيكوسيانين رنگدانه

  

  مسئوليت  -٣
مسئوليت اجراي اين ضابطه بر عهده كارشناسان معاونت غذا و دارو دانشگاههاي علوم پزشكي و مناطق آزاد تجاري و نظارت بر حسن 

 اجراي آن بر عهده معاونين غذا و دارو و مديران نظارت بر مواد غذايي در مناطق آزاد تجاري مي باشد .

 

  تعاريف  -٤

 )Algae(  جلبك -١-٤

 از را آنها برگ و ساقه ريشه، فقدان باشند.مي كلروفيل جمله از فتوسنتزي هايرنگدانه داراي آبزي فتوسنتزكننده موجودات هاجلبك

 زيستگاه و شكل نظر از هاجلبك .باشندمي پرسلولي مابقي كهحالي در هستند سلولي تك آنها از برخي .نمايدمي متمايز گياهان ساير

 ها،رنگدانه انواع خام، توده زيست بر علاوه امروزه .است طولاني بسيار غذا عنوان به آنها از استفاده تاريخچه و دارند ايگسترده تنوع

 حاصل هايوردهفرآ انواع .شودمي توليد هاجلبك انواع از نيز اقتصادي ارزش با زيستي تركيبات ساير و چرب اسيدهاي هيدروكلوئيدها،

 آبزيان، و طيور دام، خوراك كشاورزي، بهداشتي، و آرايشي دارويي، غذايي، صنايع قبيل از مختلف صنايع در هاجلبك تودهزيست از

 حاصل زيستي فعال تركيبات و جلبك توده زيست توليد و كشت رو، اين از .دارند كاربرد … و زيستي سوخت توليد ها،پساب تصفيه

 .است گرفته قرار توجه مورد ياربس آنها از

 )Microalgae( ريزجلبك -٢-٤  

 جلبك توده زيست به را اكسيدكربندي و آب خورشيد، نور كه هستند سلولي تك فتوسنتزكننده هايميكروارگانيسم ها،ريزجلبك

 و يوكاريوت هايميكروارگانيسم دسته دو به هاريزجلبك.شوندمي يافت ... و شيرين و شور هاي آب انواع در و كنندمي تبديل
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 فرآوري و توليد امروزه .شوندمي بندي دسته شده شناسايي گونه ٢٥٠٠٠ از بيش با )آبي-سبز هايجلبك( پروكاريوتي هايسيانوباكتري

 .است گرفته قرار ويژه توجه مورد متعدد، هايكاربري با فراسودمند تركيبات و متنوع مغذي مواد بودن دارا علت به هاجلبك ريز

 اسپيرولينا جلبك -٣-٤

 plantensis Arthrospira  و maxima Arthrospira گونه سه شامل كه سيانوباكترهاست گروه از آبي-سبز جلبك نوعي اسپيرولينا،

 ديگر از .است شده شناخته پروتئيني بالاي محتواي و غذايي استفاده طولاني تاريخچه دليل به و است fusiformis Arthrospira  و

 .كرد اشاره هاپروتئين فيكوبيلي و كارتنوئيدها ها،مانندكلروفيل تركيباتي از بودن غني به توانمي اسپيرولينا مهم هايويژگي

 منجمد، دسرهاي و بستني قنادي، محصولات( غذايي صنايع در كه است طبيعي رنگ نوعي اسپيرولينا، غالب رنگدانه فيكوسيانين،

 اسپرولينا نيز چرب اسيدهاي پروفايل نظر از همچنين .دارد كاربرد دارويي و بهداشتي ،آرايشي صنايع ...) و هانوشيدني ها،ژله آدامس،

 .باشدمي لينولنيك-  و لينولئيك چرب اسيدهاي از سرشار عمدتا

 )Biomass aSpirulin( اسپيرولينا توده زيست -٤-٤

 صورت به تواندمي توده زيست .شودمي گفته اسپيرولينا توده زيست اسپيرولينا، ريزجلبك تكثير و رشد از حاصل هايسلول جموعهم به

 .شود ارائه خشك يا تر

 )Spirulina Extract( اسپيرولينا عصاره -٥-٤

 عصاره .باشدمي سانتريفوژ و فيلتراسيون سلولي، بتخري مانند چندگانه فرايندهاي طي اسپيرولينا آبي استخراج از حاصل محصول

 چربي، ها،كربوهيدرات ها،پروتئين از متشكل اسپيرولينا عصاره .باشدمي )آبي( فيكوسيانين رنگدانه توجهي قابل مقدار حاوي اسپيرولينا

 استخراج، مختلف هايروش با كه است )آلوفيكوسيانين كوچكي بخش و فيكوسيانين عمدتا( هاپروتئين فيكوبيلي و معدني مواد فيبر،

 .شودمي فرموله و تغليظ تخليص،

 )Phycocyanin( فيكوسيانين -٦-٤

  .باشدمي هاپروتئين فيكوبيلي گروه از و آب در محلول هايرنگدانه جزء كه است اسپيرولينا عمده رنگدانه فيكوسيانين 

 )photobioreactore( فتوبيوراكتور  -٧-٤

 به نور از و كندمي فراهم را هاريزجلبك زيستي توده تكثير و كشت براي كنترلي قابل محيط كه است ايبسته نسبتا يا بسته محفظه

 .كندمي استفاده زيستي توده توليد براي انرژي اصلي منبع عنوان
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 )Flocculation( فلوكولاسيون  -٨-٤

 و شده خارج معلق حالت از )شيميايي يا فيزيكي( منعقدكننده عامل يك از استفاده با توده زيست آن طي كه است ايمرحله يا فرايند

  .شودمي شناور يا نشينته

 )Electroflocculation( الكتريكي انعقاد يا الكتروفلوكولاسيون -٩-٤

 آند عنوان به آهن يا آلومينيوم الكترودهاي الكتريكي تجزيه از استفاده با محل در كننده منعقد فلزي هاييون توليد كه است فرايندي

 .گيردمي صورت كاتد در هيدروژن گاز و

  شرح اجرا -٥

  شرايط فني و بهداشتي عمومي   -٥-١ 

به منظور حصول اطمينان از رعايت الزامات كلي بهداشتي در كارخانه بايد مطابق آخرين  (PRPs) پياده سازي برنامه هاي پيش نيازي 

مواد غذايي و براي تاسيس و بهره برداري واحدهاي توليد و بسته بندي  (PRPs) تجديد نظر ضوابط و الزامات برنامه هاي پيش نيازي 

 (www.fda.gov.ir)قابل دسترسي از طريق سايت سازمان غذا و دارو   آشاميدني اجرا شود.

 

   شرايط فني و بهداشتي اختصاصي  -٥-٢

    حداقل الزامات براي موادمصرفي در توليد -٥-٢-١

 گونه از حاصل محصولات براي ضابطه اين كاري دامنه : جلبك ريز گونه  plantensis Arthrospira باشدمي. 

  بايد حائز شرايط لازم براي پرورش ريز جلبك بوده و از نظر محتواي  :هاي كشت اسپيرولينادر سيستمآب مورد استفاده

هاي فلزات سنگين و بار ميكروبي شرايط آب كشاورزي را داشته باشد. براي اين منظور استفاده از فيلتراسيون جهت حذف آلودگي

  هاي موجود در آب الزامي است.فيزيكي، ذرات معلق و ساير جلبك

 بايد آب مقطر يا آب آشاميدني با ويژگيهاي مطابق با   توليد عصاره رنگي و رنگدانه فيكوسيانين: آب مورد استفاده در خط

) ويژگيهاي فيزيكوشيميايي-آب آشاميدني( ١٠٥٣و ) ويژگيهاي ميكروبيولوژي-آب آشاميدني( ١٠١١استاندارد ملي ايران به شماره 

  .باشد

 :اخت محيط كشت اسپيرولينا بايد داراي كيفيت مشابه در توليدات كشاورزي مورد استفاده براي س كودها و ساير مواد شيميايي

  را داشته باشد.
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استفاده           ) كربنات سديممانند بي(مجاز  pHمحيط كشت از تنظيم كننده هاي  pH:  براي تنظيم pH تنظيم كننده هاي -

  . مي شود

 توليد فرايند و زيرساخت الزامات حداقل -٢-٢-٥

       توده زيست توليد  -١-٢-٢-٥

  فرايند و شرايط كشت ريزجلبك اسپيرولينا الف) 

هاي كشت اختصاصي و فراهم كردن شرايط مناسب رشد و فتوسنتز نظير  اين فرايند شامل كشت استوك ريزجلبك هدف در محيط 

بهداشتي براي به حداقل رساندن آلودگي ثانويه رعايت اصول و شرايط . باشدمي... و  pHهوادهي و هم زدن، نور، دي اكسيد كربن، دما، 

  د.باشقابليت كنترل شرايط محيطي در ضمن توليد يكي از مراحل عمده تضمين كيفيت محصول نهايي مي. الزامي است

  تهيه سويه ريز جلبك) ١-الف

از منابع معتبر داخلي و يا ) سويهدر سطح جنس، گونه و  با شناسنامه تعريف شده( در ابتدا بايد كشت خالص ريزجلبك مورد استفاده

  .خارجي تهيه و با اتخاذ روش مناسب نسبت به كشت و نگهداري طولاني مدت آن اقدام شود

  .باشدمي Artrospira (spirulina) platensisگونه مورد تاييد اسپيرولينا 

  )   Cultivation System(هاي كشت ريزجلبكها  سيستم )٢-الف

  .دارند مختلفي انواع توليد هاي شاخص اساس بر سيستم دو هر .شودمي انجام بسته يا و باز سيستم دو در هاريزجلبك كشت كلي بطور

 .است نظر مورد ريزجلبك با متناسب كنترل قابل و اختصاصي كشت شرايط آوري فرآهم ،سيستم دو هر در كلي فرايند

  كشت هاي حوضچه اي (حوضچه هاي سر باز و سرپوشيده))١-٢-الف

، متناسب با فضاي دراختيار ، محيطي با عرض و طول و عمق مناسبسرپوشيده باز و يابه صورت سر مزرعه يا حوضچه پرورش جلبك

 (Food Contant)و امكانات كنترل شرايط آب و هوايي عمدتا از جنس سيمان با پوشش صيقلي يا پوشش با پليمرهاي استاندارد غذايي 

  ) جهت پوشش بسترهاي سيماني استفاده مي شود) Geomembrane(هاي پليمري ژئوممبران عموما از ورق. (باشدمي

بايد تمهيدات لازم نظير مسقف  دوجود دار و ... در مكان هايي كه احتمال وجود آلودگي هاي محيطي نظير ريزگردها – ١يادآوري

  كردن محيط و تشديد كنترل محصول صورت گيرد .

  ) فوتوبيوراكتورها(كشت بسته )٢-٢-الف

 قابليت كنترل شرايط عملياتي مانند. اندها طراحي شدههاي بسته يا همان فتوبيوراكتورها براي كشت ريزجلبكانواع مختلف سامانه 

ها در توليد ريزجلبك هايو امكان فراهم نمودن شرايط نسبتا استريل از مهمترين شاخص …و pH، دما، شدت دي اكسيد كربن، نور
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وري بيشتر را فراهم كشت بسته امكان دستيابي به بهرهيط محيطي و تأمين شرايط بهينه درقابليت كنترل شرا. باشدفتوبيوراكتور مي

  . كندمي

 هاي كشت ريزجلبك كه از پمپ هوا براي هوادهي و همزدن استفاده از فيلتر در سامانه به منظور پيشگيري از بروز آلودگي ثانويه

  .استفاده ميشود الزاميست

  اقدامات لازم براي كنترل آلودگي در سامانه هاي كشت باز و بسته بايد به گونه اي باشد كه محصول نهايي توليد شده حداقل الزامات

  بهداشتي و ويژگي هاي كمي و كيفي را طبق مقرات ملي و بين المللي رعايت نمايد.

هاي ميكروبي و محيطي الزاميست. جهت اطمينان ها و ناخالصيدر طول فرايند كشت، كنترل محيط كشت از نظر آلودگي -٢يادآوري

       ها مشاهده ميكروسكوپي، از خالص بودن كشت ريزجلبك و عاري بودن از هر گونه آلودگي باكتريايي، قارچي و يا ساير ريزجلبك

  الزامي است. )PCR(يا بكارگيري روش هاي مولكولي جايگزين  روش هاي كشت ميكروبي و ريز جلبكي و

  ريز جلبك) Harvesting( فرايند و شرايط بهينه برداشت زيست توده ب)

 كشت محيط اجزاء ساير از ريزجلبك توده زيست برداشت، مرحله در.شودمي انجام برداشت فرايند جلبك، رشد دوره شدن سپري از بعد

 هايروش ترينساده از .شودمي انجام ....و فلوكولاسيون فيلتراسيون، انواع سانتريفيوژ، از استفاده با ريزجلبك برداشت امروزه .شودمي جدا

 بيشتر حذف براي آب با شستشو مانند مناسب تكميلي هايروش .باشدمي استري پلي و هايپارچه فيلترهاي از استفاده برداشت،

  .باشدمي استفاده قابل نيز حاصل توده زيست خمير pH ظيمتن و كشت محيط تركيبات باقيمانده

 .كرد استفاده ميكرون ٢٥ هاي صافي از برداشت براي توانمي اسپيرولينا جلبك ريز ميكروني ٣٠٠ تا ٨٠ ابعاد به توجه با -١ تبصره

 از پيش ...) و شده نشين ته ذرات حشرات، قبيل از ( درشت هايآلودگي حذف براي ميكرون ٣٠٠ از بيش استيل صافي از استفاده

  .شودمي توصيه برداشت صافي درون به ريزجلبك تودهزيست حاوي كشت محيط ورود

 .دارد يكساني شرايط فتوبيوراكتور و ايحوضچه هاي كشت در برداشت -٢ تبصره

 كردن خشك هاي روش و شرايط ج)

 استفاده كردن خشك مختلف هايروش از منظور، اين براي .شودمي خشك برداشت، فرايند از حاصل جلبك توده زيست مرحله اين در

  .شودمي

 )Cabinet Dryer(مثلا در يك نوع خشك كن كابينتي . كن مورد استفاده بستگي داردشرايط عملياتي خشك كردن به نوع خشك   ➢

ساعت، با دماي  ١( (Infrared Dryer) دراير IRدر صورت استفاده از درجه سانتيگراد و  ٥٠ساعت زمان، با دماي حداكثر  ٢٤حدود 

درجه سانتيگراد تنها در چند ثانيه براي آبگيري زيست توده ريزجلبك  ١٠٠كن پاششي با دماي بالاي و در خشك )درجه سانتيگراد ٤٥

  .لازم است
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خشك شده و سپس با استفاده از آسياب از جنس استيل ضد زنگ به پودر  )Flake(در صورتي كه زيست توده به صورت چيپس    ➢

  .سازي دما و زمان آسياب كردن براي حفظ حداكثر ارزش تغذيه اي ضرورت داردبهينه. شودتبديل مي

  اكسترودر يا رشته ساز استفاده نمود. مانندتوان از تجهيزاتي براي كاهش زمان خشك كردن مي  ➢

 اسپيرولينا رنگي عصاره توليد -٢-٢-٢-٥

 آبي پايه بر هاحلال از استفاده با خشك) يا و تر توده (زيست سلولي داخل محتواي گيري عصاره و سلول تخريب شامل مرحله اين

 به آسيب كمترين كه نحوي به مناسب روش با سپس و تغليط ابتدا شده تهيه آبي عصاره ،رنگي عصاره پودر تهيه منظور به باشد.مي

 شود. مي خشك شود وارد رنگي وايمحت

  فيكوسيانين رنگدانه توليد -٣-٢-٢-٥

 هايفناوري يا و شيميايي دموا از استفاده جمله از مختلف هايروش كمك به رنگي آبي عصاره از فيكوسيانين رنگدانه مرحله اين در 

 بهتر نتيجه به دستيابي براي روش دو حداقل از تركيبي معمولا .شود مي جدا ميكروفيلتراسيون) و اولترافيلتراسيون (مانند غشائي

 نوع به بسته فيكوسيانين خلوص ميزان .شودمي خشك و تغليظ شده سازي خالص فيكوسيانين محلول ادامه، در .شودمي استفاده

 از ويژه به كاربري نوع حسب بر يا و شود بندي بسته خالص صورت به است ممكن حاصل پودر نهايت در باشد. متفاوت تواندمي كاربرد

 .شودمي بنديبسته سپس و فرمولاسيون خوراكي مجاز تركيبات با انتظار مورد رنگ شدت نظر

 شود عرضه نيز مايع كنسانتره صورت به فيكوسيانين رنگدانه و رنگي عصاره است ممكن. 

 تغليظ، سازي،خالص استخراج، عمليات انجام نهايي محصول عنوان به فيكوسيانين رنگدانه و رنگي عصاره كيفيت حفظ منظور به 

 .شودمي توصيه آسپتيك بسته سيستم در بنديبسته و كردن خشك

  حداقل الزامات تجهيزات خط توليد -٣-٢-٥

   )پودر اسپيرولينا ( تجهيزات خط توليد زيست توده  -١-٣-٢-٥

 باشداستفاده ميتوليد زيست توده قابل  هر دو سامانه حوضچه اي و فتوبيوراكتور براي.  

 تواند از جنس سيمان و يا خاك فشرده با روكش ژئو ممبران حوضچه هاي پرورش جلبك مي)Geomembrane ( يا سيمان با

  .روكش پليمري مناسب (مانند اپوكسي) باشد

خوراكي و  هاي پرورش جلبك حتي با درجهاستفاده از خاك فشرده يا آسفالت و ساير تركيبات نفتي در پوشش حوضچه -تذكر

  .آرايشي مجاز نمي باشد

   ،سامانه كشت بايد مجهز به تجهيزات كنترل شرايط محيطي مانند دما، شدت نورpH  باشد.  
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  سيستم هوادهي و همزن  

 و يا ، سانتريفيوژ و الكتروفلوكولاسيون )ميكرون ٨٠- ٢٥سايز با مش(اي نايلوني برداشت زيست توده با استفاده از فيلترهاي پارچه

  . گيردهاي جايگزين صورت ميتكنولوژي

 .ظروف نگهداري زيست توده تر با قابليت نظافت و شستشو  بايد از جنس فلزي ضدزنگ يا پليمري باشد  

 يا اتاق سرد براي نگهداري زيست توده تر يخچال  

 (الزامي نيست) اكسترودر  

  خشك كن  

  (الزامي نيست)آسياب  

 بندي مناسبپركن و دستگاه بسته  

 پرينتر جت يا زن تاريخ زن، برچسب 

  شرينك  

  حداقل تجهيزات موردنياز براي توليد عصاره رنگي و رنگدانه فيكوسيانين-٢-٣-٢-٥

 آسياب استيل ضد زنگ  

 ترازو  

 سانتريفيوژ  

 تجهيزات مناسب جهت تغليظ و خالص سازي  

 خشك كن  

 دستگاه پركن و بسته بندي  

 برچسب زني، جت پرينتر و شرينك  
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   كيفيت محصول نهايي و پيشگيري از انواع آلودگي بهتر است استخراج، خالص سازي و تغليظ و فرمولاسيون به منظور حفظ

 .محصول نهايي در سيستم بسته انجام شود

  ضدعفوني و نكات مهم در مورد مراحل توليد  -٤-٢-٥

در هر دو سامانه كشت حوضچه اي و  غيرحرارتييا  ضدعفوني تمام سطوح با مواد ضد عفوني كننده مجاز با روش مناسب حرارتي و

 فتوبيوراكتوري ضرورت دارد.

 بندي بسته -٥-٢-٥

 رنگدانه كيفيت و حفظ براي مناسب بندي بسته جنس انتخاب دما و نور مانند محيطي شرايط نهايي محصول حساسيت به توجه با

 .دارد اهميت

 آزمايشگاهي كيفيت كنترل الزامات حداقل  -٦-٢-٥

 تجهيزات يا و پزشكي تجهيزات و دارو غذا، كنترل مرجع هايآزمايشگاه كل اداره مستندات اساس بر بايد آزمايشگاهي تجهيزات     

  .باشد مربوطه ملي استاندارد در مندرج هايآزمون انجام جهت موردنياز

 و كشت و تلقيح مايه تهيه مختلف مراحل در تكثير فرايند طي در توده زيست رشد كنترل منظور به آزمايشگاه تأسيس  -يادآوري

 .دارد ضرورت فيكوسيانين فرآوري و استخراج مراحل كنترل همچنين و ريزجلبك تكثير

 شده صلاحيت تاييد و همكار هاي آزمايشگاه با قرارداد انعقاد طريق از نهايي محصول كيفيت تضمين هايآزمون انجام است ديهيب

 .باشدمي پذير امكان بهداشت، وزارت توسط
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