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本文件按照GB/T 1.1—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》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国渔业协会、北京华思联认证中心提出并归口。
本文件由中国渔业协会发布，版权归中国渔业协会、北京华思联认证中心共同所有，任何组织及个人未经许可，不得以任何形式全部或部分使用。
本文件起草单位：中国渔业协会、北京华思联认证中心、中国水产科学研究院黄海水产研究所、中国水产科学研究院长江水产研究所、上海海洋大学、北京市水产技术推广站、岳阳渔美康生物科技有限公司、成都通威三新药业有限公司、湛江粤海水产生物有限公司、山东宝来利来生物股份有限公司、武汉华扬动物药业有限责任公司、无锡中顺生物技术有限公司
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[bookmark: BookMark3]引言
为保障养殖水产品质量安全，推进水产绿色健康养殖，促进产业规范发展，服务水产养殖业绿色高质量发展和现代化建设，满足消费者对食品安全的需要，特制定本标准。
本文件规定了水产养殖调水用品生产过程中，全面禁止使用抗生素类物质及其他违禁药品，并针对原料采购、生产加工、包装与贮存、质量控制、可持续发展的环境保护、可追溯性、危机管理等方面提出了要求，确保调水用品的生物安全性及生态友好性，助力水产行业向消费者持续供应健康、安全且无抗生素残留的水产品。


[bookmark: BookMark4]

水产养殖调水用品无抗产品生产管理规范
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97192964]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件界定了水产养殖调水用品无抗产品的术语和定义，规定了水产养殖调水用品无抗产品生产管理的社会责任、环境可持续发展、基于风险思维控制产品安全危害、原料采购、生产加工、包装与贮存、不合格品控制、可追溯、持续改进等要求，描述了记录等证实方法。
本文件适用于水产养殖调水用品无抗产品的生产与认证。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 5749 生活饮用水卫生标准
GB 11607 渔业水质标准
GB 13078 饲料卫生标准
GB 14554 恶臭污染物排放标准
GB 31650 食品安全国家标准 食品中兽药最大残留限量
GB 31650.1 食品安全国家标准 食品中41种兽药最大残留限量
[bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc1408]
水产养殖调水用品  aquaculture water conditioning
调节养殖水体水质、底质理化指标，调节浮游生物、微生物和水生植物生长，改善养殖动物生长环境的化学合成或者来源于生物、其他天然物质的一种物质或者几种物质的混合物及其制剂。
[bookmark: _Toc12139]
水产养殖调水用品无抗产品  antibiotic-free products use for aquaculture water conditioning
经检测确认不含抗生素成分的水产养殖调水用品。
社会责任
企业合规
应经有关行政主管部门批准，取得所需的法律地位证明文件及法律法规要求的行政许可证明文件。
法律责任
与生产加工相关的所有活动均应符合国家、行政主管部门及所在地的法律、法规及管理规定。
诚信计划
鼓励制定诚信管理计划，必要时每年定期发布社会责任报告。
安全生产
应建立安全生产责任制，明确各级管理人员的安全职责。
环境可持续发展
环境保护
应使用符合国家水产养殖用投入品使用白名单的投入品，并从采购、运输、储存、使用到废弃物处理全过程实施管理，以减少对环境的影响。
环境友好
在生产活动中应尽量减少资源消耗、废物排放和污染。
提倡使用绿色低碳环保投入品，降低环境污染。
提倡构建科学规范的碳排放管理、温室气体排放核算与报告制度，推动节能减排。
基于风险思维控制产品安全危害
应运用风险评估的方法，同时考虑内、外部环境因素和相关方的要求，对水产养殖调水用品无抗产品的原料采购、生产、储存等过程中可能存在的抗生素残留风险进行识别、评估，建立相应的控制措施，并加以有效实施。
产品安全管理
原料风险控制及防欺诈管理
应对原料进行质量及风险分析，以确保符合产品安全相关规定，并建立和实施控制措施以消除风险。
应建立产品安全欺诈脆弱性评估程序，识别原料采购过程中可能存在的产品欺诈风险，并制定控制措施。
产品药物残留控制
应建立无抗养殖调水用品药物残留监控计划，并定期评估和检测。
应对残留量进行统计，如果出现系统性超标，应分析原因，并采取措施加以杜绝。
出现产品药物残留情况或质量争议，样品应备档备案查留，并交由有资质的第三方实验室进行检验。
产品安全防护
应基于产品安全风险评估建立产品安全防护计划，避免产品受到蓄意污染或破坏。
应对原料、包材进行检查评估，避免有被破坏或篡改等事件发生。
专用要求
原料采购
所使用的原辅料应符合国家法律法规要求、行业标准及安全规范，以确保产品质量安全。
应对水产养殖调水用品无抗产品使用的原料可能含有抗生素的风险进行识别，评估其对终产品的影响程度，以选择及使用符合要求的原料。
应对水产养殖调水用品无抗产品的原料供应商进行评价和选择，确保原料符合无抗要求。
应建立水产养殖调水用品无抗产品原料进场入库查验制度，并做好水产养殖调水用品无抗产品的原料留样和出入库记录。
水产养殖调水用品无抗产品原料应做好标识，确保不产生混淆及误用。
应建立水产养殖调水用品无抗产品原料储存质量监控制度，定期监测原料质量及安全性。发现质量问题立即处理，并做好处置记录以防止误用。
生产加工
应建立标准化生产工艺流程，明确关键控制点及操作参数，确保产品质量安全并符合标准要求。
应建立生产加工关键过程作业指导书，在受控条件下进行水产养殖调水用品无抗产品生产。
对水产养殖调水用品无抗产品生产中可能出现抗生素或受到抗生素污染的因素进行风险评估，制定预防抗生素污染及其残留的控制措施，并加以有效实施。
水产养殖调水用品无抗产品在生产过程中，不得添加及使用抗生素及违禁物质。
水产养殖调水用品无抗产品不得与含有抗生素药物的产品在同一条生产线上生产，避免交叉污染。
对生产过程中使用的水产养殖调水用品无抗产品原料应做好标识，防止错误使用。
用于水产养殖调水用品无抗产品的小料配料间应相对独立，设备设施应做好标识，避免交叉污染。
包装与贮藏
包装材料应符合国家卫生要求和相关规定，不应使用接触过禁用物质的包装物。
水产养殖调水用品无抗产品贮存应划出特定区域，采取必要的隔离措施，做好标识。
通用要求
[bookmark: _Toc26866]职责
应明确水产养殖调水用品无抗产品认证相关人员的职责与权限，指定管理层专职认证负责人，应使其具有以下方面的职责和权限：
确保本文件的要求得到建立，有效地实施和保持；
与认证机构保持联络，及时跟踪水产养殖调水用品无抗产品技术规范和实施规则的变化，并确保认证产品持续符合要求；
确保不合格产品和变更后未经认证机构确认的获证产品，不得使用水产养殖调水用品无抗产品认证标识，确保水产养殖调水用品无抗产品认证标识持续有效。
认证负责人应具有充分的能力胜任本职工作。
资源提供
硬件设施
应配备必需的生产设备设施、检验试验仪器设备，以满足水产养殖调水用品无抗产品过程控制符合本文件的要求。
人力资源
应配备相应的人力资源，确保与水产养殖调水用品无抗产品质量相关的工作人员具备必要的能力。
应当建立人员培训制度，确保关键岗位人员知晓本文件的要求。制定并实施年度培训计划，填写并保存培训记录。
环境
应建立并保持适宜的产品生产、储存、运输及检验等必备的环境条件。
文件和记录
企业应策划并形成相应的文件，确保本文件要求的，包括国家、行业相关法规性文件，以及其他必要的外来文件和记录进行有效控制。
企业应建立并保持文件化的程序以对本文件要求的文件和资料进行有效的控制，防止作废文件的非预期使用。
与质量相关的记录保存期应满足法律法规的要求，确保在本次检查中能够获得前次检查后的记录，且至少不低于24个月。
企业应识别并保存与水产养殖调水用品无抗产品认证相关的重要文件和质量信息，包括但不限于试验报告、工厂检查结果、证书状态信息（有效、暂停、撤销、注销等）、认证变更批准信息、监督抽样检测报告、产品质量投诉及处理结果，以及其他与水产养殖调水用品无抗产品认证相关的文件和信息等。
不合格品的控制
企业应制定和实施不合格品控制程序，规定对不合格品的处置要求，做好标识及隔离措施，避免不合格品的出厂及非预期使用。
不合格的原料不得用于水产养殖调水用品无抗产品的生产。
企业获知其产品存在重大质量问题（如国家级和省级监督抽查不合格等）时，应分析不合格产生的原因，采取适当的纠正措施，保存样品及相关记录。
内部审核
企业应建立文件化的内部审核程序，确保生产能力、产品与技术规范的持续符合性。
对审核中发现的问题，应采取适当的纠正措施，保存内部审核记录。
无抗认证产品的变更及符合性控制
应建立并保持文件化的程序，对可能影响产品与认证规范符合性的变更（如使用的无抗原料、加工工艺、生产环境等）进行控制，以确保产品持续符合水产养殖调水用品无抗产品认证技术规范和实施规则的要求，并保存相关的变更记录。
危机管理
舆情及突发事件
应建立完善的舆情及突发事件应对机制，确保能够迅速响应。
投诉
应当建立投诉处理程序，填写、保存有关水产养殖调水用品无抗产品的投诉处理记录，包括投诉的接受、登记、确认、调查、跟踪、反馈。
召回
应建立产品召回制度，包括产品召回的条件、召回产品的处置方式等，填写并保存产品召回记录。
应每年至少进行1次产品召回模拟演练，综合评估演练结果并编制模拟演练总结报告。
可追溯系统
应建立产品可追溯系统，能够识别水产养殖调水用品无抗产品原料来源到终产品分销的整个流程。
持续改进
应通过内部审核及相关活动持续改进水产养殖调水用品无抗产品生产经营管理体系的有效性，以消除不符合或潜在不符合的风险因素。
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