附件2
国家食品药品监督管理局

保健食品辅料（添加剂）安全指定实验室条件
一、目的

为推动保健食品辅料（添加剂）安全研究工作，加强保健食品质量安全监管，促进保健食品行业技术进步和发展，依据《国家食品药品监督管理局关于加快推进保健食品化妆品重点实验室建设的指导意见》，制定本条件。
二、适用范围

本条件适用于指导国家食品药品监督管理局保健食品辅料（添加剂）安全指定实验室（以下简称实验室）的建设。

三、研究方向

实验室研究方向主要包括保健食品辅料（添加剂）安全性评价、标准及检测方法研究。
四、条件要求

（一）实验室的技术研究领域应符合国家食品药品监督管理局有关发展规划与总体布局要求。

（二）实验室应具有独立法人或法人授权资格，原则上已对外开放5年以上。
（三）实验室应具有本专业领域技术特点和学科优势。

（四）实验室能够承担和按时完成国家食品药品监督管理局交办的工作任务。
五、能力要求

（一）技术水平

1.具有食品检验机构资质认定资质或具有良好的食品辅料（添加剂）学科基础。
2.具有从事保健食品辅料（添加剂）研制、安全性评价、标准及检测方法研究的能力。
（二）科研能力

1.具有承担国家及省部级科研任务的能力，近5年，在相关领域主持承担国家及省部级科研项目5项以上。
2.具有保健食品辅料（添加剂）研制、标准、检测方法的研究能力。

3.具有国内外技术交流合作的经历。

4.近5年来，在相关领域取得的研究成果应包括以下至少4项：
（1）在国际重要学术会议上作学术报告至少2次；
（2）获省部级科技二等奖以上至少2次；
（3）获国家专利至少2项；
（4）出版学术著作至少1本；
（5）在国内外核心期刊上发表文章至少20篇。
（三）人才队伍

1.具有与其所开展的检验和研究工作相适应的专业技术人员，数量不少于20人，其中高级专业技术职务的人数不少于10人。
2.实验室负责人应当具有正高级专业技术职务，并具有10年以上相关工作经验。
3.学科带头人应当具有正高级专业技术职务，在本研究领域有较高的学术影响力，承担过国家级或省部级科研项目。

（四）建设发展

1.具有实验室发展规划、人才发展规划和相应的保障措施。
2.发展方向符合保健食品监管与发展需求。
3.具有持续性的建设资金投入。
4.实验室在国内外具有一定的知名度和影响力。
（五）运行管理

1.实验室具有健全的内部管理制度和/或与检验检测工作相适应的质量管理体系。
2.具有跟踪、掌握和利用本领域前沿信息的能力。
3.具有实验室网站信息发布渠道。
4.具有学术委员会，开展重大学术问题研究。
5.具备完善的条件保障机制，保障检验与研究工作的有序开展。
（六）仪器设备
1.具有检验与研究工作所需的仪器设备，并运行良好。
2.仪器设备的种类、数量、性能、精度等应满足检验与研究工作的需要。
3.仪器设备达到本领域国际先进、国内领先水平。
（七）环境设施
1.具备相对固定的实验场所，其面积和数量应当满足保健食品检测与研究的需要，布局合理。
2.实验室面积不得少于1500平方米。
3.实验室环境应当符合相关标准规范的要求。
4.具有环保与安全的制度和措施，安全设施完善。
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