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工作情况，包括任务来源、协作单位、主要工作过程、标准主要起草人及其所作工作
任务来源
2005年地标升国标时，大批水产用投入品未升国标，以“非药品”、“动保产品”生产推广。这类投入品不申报新兽药、饲料、饲料添加剂，产量高、成本低，获利便捷。据不完全统计，这类产品目前市场规模过300亿，相关企业70%的产量和销售额主要集中于该类产品。这类产品大都未经过安全性评价和相关试验，无法确认其产品安全、有效性；由于无标准可依，均执行企业标准、备案或声明制度，导致安全隐患非常突出。目前，大多数涉及水产品质量安全的案例均与此类产品相关。

为了切实落实农业农村部《关于加强水产养殖用投入品监管的通知》（农渔发【2021】1号文）、《实施水产养殖用投入品使用白名单制度工作规范（试行）》的要求，针对我国水产品质量安全现状和特点，对“水产用投入品（药物、饲料及饲料添加剂除外）”开展标准化的顶层设计，分别从通用规范、安全评价规范、产品规范、使用规范、管理规范等不同层次和角度，形成标准的体系化建设方案；针对目前突出存在急、难问题，尽快制定、修订形成一批行业、团体标准规范，具有重要的实践价值和迫切性。考虑到标准体系的连续性和长期性，安全性、有效性实验参数的缺失需要一个较长的补充过程，标准体系的建设采取循序渐进的原则，对于产业急需、成熟度高的标准先行立项。目前，水产养殖调水用品（生物类）是产业规模和使用量大、社会影响广、对水产品质量安全隐患大的类别。全国水产技术推广总站、中国水产学会下达了《水产养殖调水用品安全性评价技术规范》团体标准的制定任务，由全国水产技术推广总站等单位联合制定，旨在规范我国水产养殖调水用品质量。
前期风险调研及公开文献报道显示，水产养殖调水用品（生物类）安全风险主要来源于对于靶动物的毒性风险、对于生态环境的残留风险、耐药性因子的携带风险等环节。例如，2018年上海海洋大学受全国水产技术推广总站委托开展“水产养殖动保产品风险调查及评价”，评价结果显示：微生物类动保产品存在较高的安全风险，具体表现在：①毒性风险较大；以使用量最大的芽孢杆菌制剂为例，37.78%的产品中含有具有β溶血性菌株，22.22%的产品中含有具有α溶血性菌株；两者兼具的达15.84 %；乳酸菌制剂产品中15.09 %具β溶血性，33.33%具有β溶血性。②水产养殖调水用品（生物类）中病原菌污染风险较大，如乳酸菌制剂极易存在肺炎克雷伯氏菌污染；③水产用微生态制剂中耐药性风险严重。其中，芽孢杆菌制剂中对多西环素的耐药率高达51.49%，对磺胺甲基异噁唑耐药率高达39.6%，2.2%的产品中含有多重耐药的菌株，35.5%的产品中含有具有双重耐药的菌株。乳酸菌制剂产品对多西环素耐药率达47.17%，对磺胺甲基异噁唑耐药率达11.32%，4.76%的产品中含有多重耐药的菌株，14.29%的产品中含有具有双重耐药的菌株。④大量的号称“进口”的水产养殖调水用品（生物类），菌株均未开展任何安全性评估及进口适应性认证，风险极大。⑤产品质量参差不齐，66份样品中实际总菌含量达到了说明书标识含量的产品占比只有42.86%。其中乳酸菌类微生态制剂尤为严重，不符率高达89.47%。

综上所述，制定水产养殖调水用品安全性评价技术规范（生物类）可为水产养殖调水用品生产企业开展行业自律和规范发展提供重要依据，让水产养殖调水用品生产企业有据可依，有助于调水用品行业健康发展，有助于提升水产品的养殖安全和食品安全水平。 

主要工作过程

（1）立项前的工作基础

2021年10月，由中国水产学会主办的“首届渔药科技创新与产业发展大会”（上海）期间，标准体系筹备小组就开始对水产用投入品标准体系的建设开展了调研和征求意见。

2022年6月14日，全国水产技术推广总站组织中国兽医药品监察所、上海海洋大学、浙江省淡水水产研究所、中国检验检疫科学研究院、中国水产科学研究院长江水产研究所、北京渔经生物技术有限责任公司等相关高校、研究院所、企业代表召开“研讨优化水产用兽药注册分类及注册资料要求会议”。会议讨论决定针对目前未纳入兽药、饲料或饲料添加剂的水产养殖用投入品进行整理分类，主要包括：一是应纳入兽药管理的投入品，如属于化学药品、中草药、消毒剂和诊断制剂等；二是应纳入饲料或饲料添加剂管理的投入品；三是其他类别，应另外制定管理办法的投入品。包括：（1）不需要备案可直接使用，（2）需要备案但不需要安全性评价，（3）既需要备案又需要安全性评价。每一类都需提供充分的划分依据和评判标准，该项工作由上海海洋大学牵头负责。

2022年7月1日，全国水产技术推广总站组织上海海洋大学、浙江省淡水水产研究所、中国水产科学研究院长江水产研究所、江苏省渔业技术推广中心、北京市水产技术推广站、北京渔经生物技术有限责任公司、武汉九州神农药业有限责任公司等相关高校、研究院所、企业代表召开“研讨优化水产用兽药注册分类及注册资料要求会议”。会议研讨了水产养殖用投入品分类管理措施，重点讨论了关于制定水产用投入品相关标准规范的意见建议。

2022年9月21日-22日，由中国水产学会主办的“2022渔药科技创新与产业发展大会”（湖北武汉）期间，上海海洋大学代表标准体系起草小组作《水产用投入品质量安全标准体系的设计与构建》专题报告，并与与会代表（主要是企业代表）开展了广泛深入的交流、意见咨询和征集，对于标准体系进行了进一步的优化。

2023年9月11-12日，由全国水产技术推广总站和中国水产学会组织召开“水产养殖调水用品协作机制成立大会”，并牵头成立水产养殖调水用品规范发展协作机制。会议决定依托中国水产学会组织制定包括安全性评价等通则标准和产品标准在内的水产养殖调水用品团体标准体系。

在水产投入品安全性评价及标准制定方面，上海海洋大学、全国水产技术推广总站、默沙东动物保健品（上海）有限公司和安琪酵母股份有限公司具有良好的工作基础。

全国水产技术推广总站是指导全国水产技术推广体系和队伍建设、组织实施有关国家重点科技成果和先进技术的示范推广；全国水产技术推广总站多次承担了“丰收计划”、“948”项目等国家重大技术推广项目，取得了显著成效。2016年底全国水产技术推广总站与中国水产学会合署办公，技术创新力、行业影响力、资源整理力进一步增强，具备牵头组织实施重大推广项目的基础和能力。仅2010年以来，全国水产技术推广体系累计集成主推了160多项典型技术模式，每年开展水产养殖主导品种和主推技术的遴选、示范、推广，指导养殖面积300多万公顷，受益渔民500多万人，为全国6218个健康养殖示范场的创建、运行和管理提供技术支撑。在水生动物疫病防控领域，全国水产技术推广总站病防处是实施水生动植物病虫害及灾情的监测、预报、防治和处置等工作的机构。

上海海洋大学是多科性应用研究型大学，上海市人民政府与国家海洋局、农业农村部共建高校。2017年9月入选国家“世界一流学科建设高校”。拥有国家一流建设学科1个、国家重点学科1个、上海高校高峰高原学科3个、上海高校一流学科3个、省部级重点学科9个。植物与动物科学、农业科学两个学科进入ESI国际学科排名全球前1%，水产学在全国第四轮学科评估中获A+评级。标准修订负责人具有二十多年的水产品检验和制标经验，先后主持制定和修订了《水产品中诺氟沙星、盐酸环丙沙星、恩诺沙星残留量的测定》、《水生动物疾病术语与命名规则标准》等国家标准和行业标准；项目组所在的“国家水生动物病原库”拥有国内领先检测设备，在水产品质量检测和水产品标准化方面具有明显技术优势。

（2）项目编制的主要工作过程

结合以上工作基础，在全国水产技术推广总站的指导下，上海海洋大学的技术支持下，默沙东动物保健品（上海）有限公司和安琪酵母股份有限公司经过前期论证，对需要建设的标准体系涵盖范围、原则、技术路线和要点进行了确认，以确保标准的先进性、科学性和可操作性，形成了《水产养殖调水用品安全性评价技术规范（生物类）》（征求意见稿）。

标准编制原则和确定标准主要内容（如技术指标、参数、公式、性能要求、试验方法、检验规则等）的依据（包括试验、统计数据）
1.标准编制原则

本标准严格按照GB/T1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》、GB 19489实验室生物安全通用要求、国务院令第424号《病原菌微生物实验室生物安全管理条例》和中华人民共和国专利法等资料的技术要求进行编制起草。编制说明按国家技术监督局“国家标准管理办法”第三章第十六条和《农业部国家（行业）标准的计划编制、制定和审查管理办法》第二章的基本要求而编写。标准承担单位遵循优先技术规程框架的系列性和配套性、技术规程的可操作性和科学性、与现有国家和行业标准相衔接等原则开展标准的制定工作。

此外，本标准主要遵循以下三条原则：
（一）保障水产品安全性为首要原则；
本项工作的初衷是保障水产品质量安全，因此标准体系的首要要务是从技术、管理等层面最大限度去除投入品的安全性隐患，所有的标准体系细目也均以此为首要目标展开。
（二）符合产业特点和实际状况，实用性原则；

涉及本行业的产品及企业数量众多、体量大，标准体系的实用性和可操作性尤为关键，否则所有工作都会变成“无用功”。标准体系细目的设置应该避免过于细化、避免“一刀切”，并在遵循安全性的原则上充分考虑产业的平稳过度及升级因素。
（三）循序渐进原则

考虑到标准体系的连续性和长期性，已经部分安全性、有效性实验参数的缺失需要一个较长的补充过程，本标准体系的建设采取循序渐进的原则。
2. 确定标准主要内容的论据

1、标准范围：
本文件规定了水产养殖调水用品（生物类）安全性评价的术语与定义、基本要求、评价内容及评价报告。

本文件适用于水产养殖调水用品（生物类）的安全性评价。
2、适用范围：适用于水产用养殖过程中使用的生物制剂安全性评价的基本原则和方法。
值得注意的是，前期调研结果显示，水产养殖调水用品（生物类）具有潜在的携带病原菌的可能。2021年我国颁布了《中华人民共和国生物安全法》，来源于水产水生动物病原微生物生物安全具有自身的特殊性和隐蔽性，充分评价、追溯水产养殖调水用品（生物类）可能携带的病原微生物生物安全风险对于为提升保护人民生命健康，保护生物资源和生态环境，具有重要意义。

此外，《中华人民共和国进出境动植物检疫法》、《病原微生物实验室生物安全管理条例》（国务院令 2004第424号）、《动物病原微生物分类名录》（中华人民共和国农业部令 2005年第53号）、《实验室 生物安全通用要求》（GB 19489-2004）为本标准的制定规定了法律依据。
3、术语
为了开展水产养殖调水用品（生物类）安全性评价的规范性，本部分规定了水产养殖调水用品（生物类）产品安全评价、致病性、耐药性等安全性评价中适用的相关概念。
4、安全性评价的基本要求：
①安全性评价目的：针对未列入《肥料登记资料要求》、《饲料原料目录》、《饲料添加剂目录》及以后续增补和修订的公告的生物物质开展安全性评价，分析和评价水产养殖调水用品（生物类）及其使用过程中，对水产养殖动物、人畜健康及生态安全的有害影响和潜在风险；促进其安全应用。
具体涉及的生物类原料清单包括如下：

农业部161号公告—2001 肥料登记资料要求  

农业部1773号公告—2012 饲料原料目录 

农业部2038号公告—2017 饲料原料目录

农业部2133号公告—2014 饲料原料目录

农业部2249号公告—2015 饲料原料目录

农业部2634号公告—2017 饲料原料目录

农业农村部22号公告—2018 饲料原料目录

农业农村部356号公告—2020 饲料原料目录

农业部2045号公告—2013 饲料添加剂目录

农业部2134号公告—2014 饲料添加剂目录

农业农村部21号公告—2018 饲料添加剂目录

农业农村部53号公告—2018 饲料添加剂目录

农业农村部356号公告—2020 饲料添加剂目录

农业农村部1231号公告—2009 饲料添加剂目录

② 安全性评价重点应该包括：生物学特征及致病性、耐药性、各类代谢产物对水产养殖动物、人畜健康及生态安全可能产生的有害影响和潜在危害、风险的防范应急减缓或消除措施。
5、安全性评价的主要内容：
①基本生物学背景评价：水产养殖调水用品（生物类）的生物组成、来源及生物学特征等；确认各生物、菌种（株）的鉴定和检测技术。
生物/菌剂名称。
明确所评价水产养殖调水用品（生物类）的商品名称，确定评价的主体和对象。
水产养殖调水用品（生物类）组成。
明确构成的各类生物组成。
菌剂各菌种（株）的来源及分类。
详细描述构成水产养殖调水用品（生物类）各种菌种（株）的来源及其生物学特征。

菌剂各菌种（株）的危害分类。
根据《病原微生物实验室生物安全管理条例》、《人间传染的病原微生物名录》和《动物病原微生物分类名录》，确定构成菌种（株）的微生物危害分类等级。
②致病性评价
通过溶血性检测评价生物体、菌种（株）的致病性。水产养殖调水用品（生物类）不得均有致病性。溶血性检验方法如下:
培养基的制备：17 ml LB固体培养基。采取健康的鱼类新鲜血液，用20 mmol/L Tris盐溶缓冲液（TBS：pH=7.5）洗涤3次（2 000 g 4 ℃离心3 min），最后用TBS配制成10%红细胞悬液。营养琼脂培养基熔化后，冷却到55℃，无菌地加入已灭菌的3 mL 10%鱼类红细胞悬液。用手旋转或翻转试管使其混合，倒入培养皿中。

菌种培养：微生物可以倾倒平板接种，也可以划线接种。适宜温度过夜培养。

结果观察与表述：如菌落周围有清晰的环带出现，则表明有溶血现象。微生物在卵磷脂平板上形成1个外圈透明内圈混浊的同心圆。最终确定溶血素的检出率。
③耐药性评价
通过对常用抗菌药物的耐药性试验，掌握各组成菌种（株）对抗菌药物的耐药性，评价其对人畜健康及生态环境安全可能产生的有害影响及潜在风险。耐药性评价参照中华人民共和国行业标准《水产养殖动物细菌耐药性调查规范 通则》（SC/T 7028-2022）
④ 生态安全评价
对生物类调水制剂及各类终产物进行生态安全评价，包括生态毒性评价和卫生学评价。
生态毒性评价:根据生物类调水制剂的使用环境以及终产物的最终排放形式，可选择藻类生长影响试验、鱼类毒性试验等进行生态毒性测试，完成生物体及其终产物的生态毒性评价。生态毒性参照NY/T 3152。
卫生学评价：生物类水产养殖调水用品主要卫生指标包括气单胞菌、 弧菌等，以上病原菌均不得检出。

气单胞菌的检测采用SN/T 4739方法；弧菌的检测采用GB/T 26426方法； 

选取以上风险因子的依据是大量的风险评估结论及公开报道：
Shu Zhao（2020）报道，大量的水产用生物肥料在水产养殖中使用可能是副溶血性弧菌产生耐药性的主要因素之一。20份抽检的生物样品中，超过30%的微生物肥料样品中检测出e qnrB， qnrD and qepA等介导喹诺酮类耐药（PMQR）的基因。研究证实了，受水产养殖中生物肥料使用的影响，PMQR耐药基因从生物肥料中扩散到Vibrio parahaemolyticus溶血性细菌中。本研究为生物类调水制剂的耐药性风险提供了最为直接的证据。

陈招弟（2018）分析9种水产用微生态制剂的耐药性风险，发现9种微生态制剂中都存在耐药菌株，100株分离菌株对除恩诺沙星以外的8种抗生素都存在不同程度的耐药，46%的株菌同时携带氟喹诺酮类、酰胺醇类、磺胺类、四环素类、氨基糖苷类和糖肽类耐药基因，且有15株菌同时携带整合子-基因盒、质粒、转座子和插入序列，携带两种及两种以上可移动遗传原件的比例为95%。携带耐药基因盒的菌株中五重及五重以上耐药菌株占65.8%。微生态制剂中耐药菌株及可转移遗传元件的检出，提示水产用益生菌耐药性问题不容忽视。

韦成相（2016）报道了3种市售水产养殖复合微生物制剂存在较大安全隐患，主要包括：①菌群种类和数量与标注存在偏差，活菌含量不足；②微生物制剂中有霉菌检测。霉菌毒素具有致癌性或致畸胎性，且可由食物链进入人体；对水产养殖微生物制剂中的霉菌检测非常必要；作者同时建议应借鉴饲料卫生标准 （GB 13078— 2001）中明确限制霉菌菌数应控制在一定范围内，也应对向水体投放的微生物制剂中霉菌数量进行监控。

范玲玉（2021）针对水产养殖调水用品（生物类）的潜在安全风险，建议：① 应当深入研究制剂中各个菌种之间的代谢关系，尤其探究益生菌与水 产养殖环境中优势菌的相互作用关系。② 复合型微生物制剂中每个菌种对温度、湿度、光照的要求不尽相同，建议利用化学材料工程的手段研制新的包装材料，以延长保存时间。③ 微生物制剂具有绿色 、无污染、无毒副的特点，可以构建出水产养殖-生物修复的绿色健康养殖新模式。
许国焕（2017）综合分析了水产养殖用微生物制剂存在的安全性问题，包括：① 菌种的选择，但大多数菌株是为陆生动物设计的，并不适合水产养殖动物的消化系统和养殖水体的环境；② 活菌稳定性；活菌易受外界环境因素的影响，比如温度、pH值、溶解氧等；③ 种属特异性和环境适应性，菌株的应用场景环境和分离环境不同，其作用会有所变化。④ 配伍问题，在一定条件下，复方制剂菌株之间会产生相互影响，如拮抗或抑制作用等。⑤ 对水域微生态的影响，有些微生物是条件致病性的，大多只是在特定的条件下进行试验，并未对各种水域条件进行试验， 从而出现出现风险。

唐钧（2020）在系统分析了水产养殖调水用品（生物类）的安全性后，提出：水产养殖调水用品（生物类）行业监管缺失，产品良莠不齐，生产企业的技术水平总体上还很落后，产品质量也不可靠，监管部门的检测方法尚不够完善，产品标准也不统一，建立规范的标准是急需解决的问题。
评价报告应包括以下内容：
a）试验名称；

b）摘要；

c）试验目的；

d）受试物；

e）试验时间和地点；

f）试验材料和方法；

g）结果与讨论；

h）结论；

i）原始数据及相关的图表和照片；未纳入统计分析的数据或由于数据缺乏、数据丢失而无法评价的情况应具体说明；

j）参考文献；

k）试验机构和操作人员，包括试验机构的名称，试验操作人员、试验负责人和报告签发人的签名，报告签发时间，加盖签发机构的单位公章或专门的分析测试章；委托检测的数据应提供检测机构出具的检测报告。
应对试验报告每页进行编码，格式为“第 页，共 页”，并加盖骑缝章，确保报告的完整性。

资料存档

最终报告、原始记录、图表和照片、试验方案、受试物样品及其检测报告等原始资料应存档备查，保存时间一般不得少于5年，作为产品申报的，保存时间至少为10年。

6、资料性附录，主要评价方法的资料，如溶血性检验方法、耐药性检测、藻类生长影响试验、水产动物毒性试验、弧菌检测方法及气单胞菌检测方法等。主要包括如下:

表2 （部分）资料性附录

	技术名称
	实验方法
	结果意义

	微生物溶血性检验
	血平板培养检测
	确定溶血素的检出率

	耐药性检测
	微量肉汤稀释法
	判定菌株为敏感、中介或耐药

	藻类生长影响试验
	血球计数板法
	判定对藻类生长有无影响

	水产养殖动物毒性试验
	对比试验观察计数
	判定对水产养殖动物的有无毒性

	弧菌检测方法
	氧化酶反应试验
	判定是否弧菌感染

	气单胞菌检测方法
	氧化酶反应试验
	判定是否气单胞菌感染

	动物病原微生物分类名录
	
	确定菌株危害类别


主要试验内容的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果
本标准草案前期在一定范围内征求了意见，主要包括：① 2021年10月，由中国水产学会主办的“首届渔药科技创新与产业发展大会”（上海）期间，标准体系筹备小组就开始对水产用投入品标准体系的建设开展了调研和征求意见。② 2022年7月1日，“研讨优化水产用兽药注册分类及注册资料要求会议”会议上征求了本标准制定的相关意见。③ 2022年9月21日-22日，由中国水产学会主办的“2022渔药科技创新与产业发展大会”（湖北武汉）期间，并与与会代表（主要是企业代表）开展了广泛深入的交流、意见咨询和征集，对于标准体系进行了进一步的优化。

结合以上工作基础，在全国水产技术推广总站的指导下，上海海洋大学、默沙东动物保健品（上海）有限公司、安琪酵母股份有限公司等经过前期论证，对需要建设的标准体系涵盖范围、原则、技术路线和要点进行了确认，以确保标准的先进性、科学性和可操作性，形成了《水产养殖调水用品安全性评价技术规范（生物类）》（征求意见稿）。

本标准的制定可以：① 奠定水产用投入品安全标准体系的基础，加快标准化体系的建设进度，为落实《关于加强水产养殖用投入品监管的通知》（【2021】1号文）等文件提供技术依据。②提升我国水产用投入品标准化体系水平，标准体系制定需补短板、强弱项，不断改进和完善，强化理论和技术基础建设。以安全性评价技术规范通则建设为主，避免后续标准出现散、乱等问题。③提供制定水产养殖调水用品（生物类）安全性评价技术规范通则，推动水产养殖调水用品（生物类）质量安全性评价的科学化、规范化，促进庞大的产业升级转型，促进产业高质量发展；确保水产品质量安全，可有效降低由此造成的水产品质量安全事故50%以上。 

与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品有关数据的对比情况 

目前，国外无水产用投入品相关标准，国内与之相关的标准见表1。由表1可见，目前我国对于水产养殖调水用品（生物类）安全性评价的技术通则尚未空白。已有的标准中，NY/T 2131-2012属于饲料添加剂，不是本标准主要针对对象，其余标准只是涉及了部分品种的产品质量标准，如：其中SC/T 1137-2019和NY 527-2002分别针对调节水质光合细菌制剂、芽孢杆菌制剂、乳酸菌制剂等微生物制剂的外观辨别、质量判定及使用原则，未涉及安全性评价的总体原则和方法，均属于标准体系中的一部分。DB 33/T 722-2017、DB22/T 1879-2013、DB12/T 864-2019、DB12/T 862-2019、DB12/T 863-2019是以地方标准的形式规定了生产和使用技术规程，T/ZJABHPA 0001-2018等属于团体标准，且只针对了部分菌株的筛选过程。由此可见，建立水产团体标准《水产养殖调水用品安全性评价技术规范（生物类）》能填补国内外空白，意义重大。
表1 国内微生物制剂类投入品相关标准
	序号
	颁发部门
	标准名称
	
	标准类别

	1
	农业农村部
	SC/T 1137-2019淡水养殖水质调节用微生物制剂质量与使用原则
	规定了淡水养殖调节水质光合细菌制剂、芽孢杆菌制剂和乳酸菌制剂等3种微生物制剂的外观辨别、质量判定及使用原则。
	行业标准

	2
	农业部
	NY 527-2002 光合细菌菌剂
	规定了光合细菌制剂的分类、技术要求、检验方法、检验规则、标志、包装、运输及贮存。
	

	3
	农业部
	NY/T 2131-2012 饲料添加剂 枯草芽孢杆菌
	规定了饲料添加剂枯草芽孢杆菌产品的要求、试验方法、检验规则、判定规则、标签、包装、运输、贮存及保质期。
	

	4
	浙江省质量技术监督局
	DB 33/T 722-2017常用水产养殖微生物制剂使用技术规范
	规定了三种常用水产养殖微生物制剂的术语和定义、制剂要求、制剂使用、运输与贮存
	地方标准

	5
	吉林省质量技术监督局
	DB22/T 1879-2013 水产养殖用微生物菌剂使用技术规范
	规定了水产养殖用微生物菌剂的使用基本原则、通用技术要求、使用方法

、用量及使用效果评价。
	

	6
	天津市市场监督管理委员会
	DB12/T 864-2019 水产微生态制剂 EM菌使用技术规范
	规定了EM菌使用过程中所涉及的质量要求及使用技术规范。
	

	7
	天津市市场监督管理委员会
	DB12/T 862-2019 水产微生态制剂 乳酸菌生产技术规程
	规定了乳酸菌生产中所涉及的术语和定义、生产环境和设备要求、生产技术流程、质量检测和储运。
	

	8
	天津市市场监督管理委员会
	DB12/T 863-2019 水产微生态制剂 解淀粉芽胞杆菌生产技术规程
	规定了解淀粉芽胞杆菌生产中所涉及的生产环境和设备、生产技术流程、质量检测和储运。
	

	9
	湛江市水生生物保健品行业协会
	T/ZJABHPA 0001-2018 水产用光合细菌 
	
	团体标准

	10
	湛江市水生生物保健品行业协会
	T/ZJABHPA 0003-2018 水产用芽孢杆菌 
	
	

	11
	北京生物饲料产业技术创新战略联盟
	T/CSWSL 017-2019 水产动物饲用芽孢杆菌筛选标准
	
	

	12
	北京生物饲料产业技术创新战略联盟
	T/CSWSL 016-2019 水产动物饲用乳酸菌筛选标准
	
	


目前，国内尚无相关标准发布。

以国际标准为基础的起草情况
无

六．与现有相关法律法规及相关标准的关系
制定本标准的法律法规依据如下：①《中华人民共和国生物安全法》（2021年4月15日起施行）；②十部委《关于加快推进水产养殖业绿色发展的意见》（2019年1月），第十六条，提出“强化投入品管理”，“将水环境改良剂等制品依法纳入管理”；③农业农村部公布《2020年水产养殖用兽药及其他投入品安全隐患排查计划》（2020年3月11日）；④农业农村部渔业渔政管理局发布《依法应按兽药管理的水产养殖用物质类型清单的公告（征求意见稿）》（2020年3月19日）；⑤2020年5月，农业农村部部署开展2020年专项整治“利剑3号”行动，整治重点“非药品”“动保产品”添加兽药和禁用药品及其他化合物的行为；⑥2021年1月，农业农村部发布农渔发【2021】1号文《关于加强水产养殖用投入品监管的通知》；⑦2021年农业农村部制定《实施水产养殖用投入品使用白名单制度工作规范（试行）》。

我国水产养殖调水用品（生物类）风险预警与安全控制体系在科学性、系统性和先进性上远远落后于人民对高质量水产品日益增长的需求，通过本标准的建设，拟解决以下问：1、从行业层面填补水产养殖调水用品（生物类）安全性评价技术规则缺少的问题，为随后开展的水产用投入品（特别是微生物类投入品）标准体系化建设奠定基础；2、针对主要风险，筛选并集成成熟、有效的微生物安全性评价技术手段，综合应用到水产养殖调水用品（生物类）安全性评价的体系中来，解决评价技术的科学性、先进性和可行性问题。
本标准与有关现行法律、法规和强制性标准无冲突。

七．重大意见分歧的处理经过和依据
无。
八．标准涉及的相关知识产权说明
该标准为推荐性标准，规范我国各种水产养殖调水用品（生物类）的安全性评价，为水产健康养殖保驾护航。

九．实施国家标准的要求以及组织措施、技术措施、过渡期和实施日期的建议等措施建议
建议各级渔业主管部门、水产技术推广站相关人员均学习该标准，鼓励水产院校相关专业的老师和学生熟知。

十．其他应予说明的事项
无。
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