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 هاي كليدي واژه

 مقدمه -1

  

 EMEA  

                                                 

shimafarid@ymail.com 

mist@yahoo.comanalystche

3- Pharmacopoeias 

4- Food and Drug Administration 

5- Therapeutic Goods Administration 

6- European Medicines Evaluation Agency 

 روش اجراي تحقيق -2

                                                                        
7- World Health Organization 

 

ن و يمطابق با قوان ييدارو يهافرآورده يبرا نانو يبندضوابط بسته يابيارز
 يالمللنيمراجع ب

 

 

 
 دهچكي

به  حاضر حال است. در رسيده چشمگيري دستاورهاي به نانو فنّاوري طريق از تاكنون داروسازي تصنع

 اما دارد، وجود انساني استفاده براي بازار در محصول نانو هزاران گاهاً و صدها نانو، هايفنّاوري از استفاده دليل

 هايپروفايل يا سلامت به مربوط هايداده و سلامتي هايريسک و خطرات با رابطه در كمي اطّلاعات هنوز

 و هاسياست وجود در قطعيت به دليل عدم ايران، بخصوص كشورها از بسياري دارد. در وجود هاآن سميّت

نانو  فرآيند از حاصل هايفرآورده براي مشخص  الگوي ارائه راستاي در اقدامي هيچگونه موجود، مقرّرات

 است. نگرفته صورتبندي به ويژه در صنعت بسته فنّاوري

 

mailto:analystchemist@yahoo.com


 

    7431تابستان  -43شماره  -نهم سال     

 

   

 

 
رز

ا
 يابي

سته
ط ب

واب
ض

ند
ب

 ي
انو

ن
 

 يبرا
ده

ور
رآ

ف
 يها

رو
دا

 يي
وان

ا ق
ق ب

طاب
م

ي
ع ب

اج
مر

و 
ن 

ني
ملل

ال
ي

 
 

 

 مروري نوع تحقيق: -3

 لعهجامعه مورد مطا -3-1

 

مشخصات نمونه پژوهش -3-2

 يورود -3-2-1

 مطالعهخروج از  -3-2-2

 

 حجم نمونه و روش محاسبه -3-3

 

 

 چيست؟ مواد نانو -4

: 

 

 بندي نانومزاياي بسته -4-1

 

خصروص          رات موجرود در مروري برر مقررّ   -5

 بندي نانو در مراجع معتبر بسته

  اروپا ييراهنماي آژانس دارو -5-1

  

كشور در ضوابط سازمان غذا و دارو  -5-2

 ]ايران
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       ظروف /چک ليست ارزيابي مواد اوليه  -5-2-1

اوري سازمان غذا و بندي مواد غذايي بر پايه نانوفنّبسته

 ايران يدارو

 

نوع درخواست : 

 

  

 

 

 

 

 

 

                                                 
1-Nanoliposome 

2- Cas Number 

 مشخصات فيزيكوشيميايي:  -2

 

 

 

 

 

 

 كارايي -3

 

 

 

 

EPA 

 

 

 

 

                                                 
3- Morphology 

4- Polymorphic 

5- Environmental Protection Agency 

6- Toxicology 
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 5Reachضوابط  -5-3

Reach

 

 

 

– 

 

                                                 
1. LD50 : lethal dose, 50% 

2. Toxicogenic 

3. Mutagenicity  

4. Carcinogenicity 

5. Registration, Evaluation, Authorisation and 

Restriction of Chemicals 

6. Dissociation constant 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 اياسترال ييضوابط سازمان دارو -5-4

 

 

 كايمرآ يضوابط سازمان غذا و دارو -5-5

 

 

 

 

 يهرا فرراورده راهنماي ايمنري نرانو مرواد در     -5-5-1

 آرايشي بهداشتي

 

خواص فيزيكوشيميايي:-1

                                                 
7. Ecotoxicity 

8. Metabolism 

9. Photocatality 
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: موروفولوژي -2

 

  

 

 

شامل ( شرح محصولالف

 

 :للاعات در مورد مناسب بودن محصول شامب( اطّ

 

 لاعات كنترل كيفي( اطّج

                                                 
1- Catalytic Activity 

2- Test Media 

3- Toxicodynamic 

4- Phototoxicity 

5- Genotoxicity 

6- Motagenicity 

7- Endotoxin 

8- Investigational New Drug 

9- USP <661> 

 لاعات پايداريد( اطّ

 

  يضوابط سازمان بهداشت جهان -5-6

 

 گيري نتيجه -6
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بندي نانو در صنايع ضوابط پيشنهادي بسته -

 دارويي
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1- Generic 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

بايستي به ميبندي منابع مشخصات مواد نانو بسته -

 ر واضح ذكر گردد.طو
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 مطالعات مهاجرت:

. 

 

 

انجام  ،داشته باشندش يرهاات صورتي كه نانوذرّ در -

 باشد:ها الزامي ميبراي آن هاي ذيلآزمايش

 

 

 باشد:اجباري مي هاي ذيلآزمونانجام  -

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1- LD 50 

 
 

 

 پيشنهادات -7
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 منابع -8

اوري نانو، فنّ».

-مزيت معايب و -بندي بسته نوين در

 ،«ها

  

https://www.civilica.com/Paper-

NCFOODI22-

NCFOODI22_127.html 

 

ه ظروف يپرونده مواد اول يابيست ارزيچک ل»

نانو  ياوره فنّيبر پا ييمواد غذا يبندبسته

 «سترس درقابل د

http://www.fda.gov.ir/item/2207 

3. EPA; nanoparticle , available at 

:http://epa.gov/ncer/nano/questions

/index.html 

4. Scientific Basis for the Definition 

of the Term “Nanomaterial”, 6 

July 2010 , available at :  

http://ec.europa.eu/health/scientific_c

ommittees/emerging/docs/scenihr_

o_030.pdf. 

5. Europen commission, )2009(, 

“Guideline on the readability of 

the labelling and package leaflet 

of medicinal products for human 

use,” Amendment of Directive 

2001/83/EC by Directive 

2004/27/EC. 

6. European commission, (2015), 

“Guideline on the packaging 

information of medical product 

for human use aphorized”, by the 

union Directive 2012/26/EU1 and 

Regulation (EC) No726/2004 as 

amended for the last time by 

Regulation (EU) No 1027/20122). 

7. Commission Regulation (EU) No. 

10/2011 of 14 of January (2011). 

“on Plastic Materials and 

Articles Intended to Come in 

Contact with Food”. Official 

Journal of the European Union . 

8. EMEA,(European Medicines 

Evaluation Agency)-London, 19 

May 2005. EMEA/CVMP/205/04. 

9.http://www.safenano.org/knowled

gebase/regulation/substances/eu-

reach-clp-regulations/. 

10. FDA, (June 2014), “draft 

guidance for industry 

considering whether an FDA 

regulated product involves the 

application of nanotechnology 

available”. 
at:https://www.fda.gov/downloa

ds/regulatoryinformation/guidan

ces/ucm401695.pdf . 

11. Mark n duvall, (2012). “FDA 

Regulation of 

nanotechnology,”. 

12. FDA, FDA (February 2012). 

“Regulation of 

Nanotechnology,available at:” 
http://www.bdlaw.com/assets/att

achments/323.pdf 

13. FDA- Guidance for Industry 

Safety of Nanomaterials in 

Cosmetic Products June (2014). 

14. WHO, (2002). “Annex 9– 

WHO  Technical Report Series 
,”. No. 902. 

15. REACH- RNC/RIP-

oN2/FPR/1/Final 01 July 2011. 

16. TGA (May 2011). “labelling 

and packaging regulatory 

framework ,” 
https://www.tga.gov.au/tga-

labelling-and-packaging-

regulatory-framework. 
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