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　　摘要：近年来食品质量与安全问题受到群众的普遍关注和国家政府的高度重视，但食品质量与安全问题依然严
峻。研究了食品相关法律法规和相关报道，分析了当前食品监管现状和存在问题，应用建设工程监理理论，提出对食

品质量与安全监管实行监理制，对食品生产实行全过程监理，对食品要素实行全方位监理，提升食品监管效果，确保食

品质量与消费安全。
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　　近年来，食品药品行业频频爆出令人发指的食品质量问
题与食品安全事故，如毒生姜、镉大米、速成鸡、老酸奶、小银

鱼、蒙牛黄曲霉素Ｍ１、地沟油、瘦肉精、苏丹红、百事可乐絮状
物及各种食品中毒事故等。这些食品质量与安全问题，涉及

食品初级生产、食品加工、食品贮藏运输、食品销售等各个环

节，严重影响人们的生活与健康，造成一定程度的社会恐慌。

为此，食品质量与安全问题已成为２０１２年最受公众关注的焦
点问题，列为十大关注焦点之首［１］。改革和完善食品药品安

全监管体制机制是党的十八大报告提出的食品安全方面的重

要内容。

１　食品质量与安全监管监理制基础

１．１　食品质量与安全法律体系日趋完善
３０多年来，随着改革开放的深入和人民生活水平不断提

高，农林牧副渔产品种类和数量、食品种类和数量不断丰富和

增加，满足了人民对食品的需求；但是，受利益驱使，食品安全

问题也不断出现。为满足人民对食品的需求和安全保障，逐

渐形成了以法律为主导、行政法规和部委规章为细则的食品

安全法律体系。经查询，针对食品初级生产、原料生产、食品

加工、运输销售、检验检疫等环节颁布了《食品安全法》《产品

质量法》《农产品质量安全法》《食品安全法实施条例》《食品

生产许可管理办法》《食品生产加工企业质量安全监督管理

实施细则（试行）》《食品添加剂生产监督管理规定》《流通环

节食品安全监督管理办法》《食品召回管理规定》等关于食品

的法律法规和规章近百部，对食品生产经营实行许可制度，同

时对食品安全标准、经营管理、安全评估、事故责任等都作出

了具体规定，法律体系日惭完善。

１．２　食品质量与安全监管组织体系具体明确
《食品安全法》明确指出，食品质量与安全监管是在国务

院领导和食品安全委员会统一指导下，国务院卫生行政部门

承担食品安全综合协调职责，负责食品安全风险评估、食品安

全标准制定、食品安全信息公布、食品检验机构的资质认定条

件和检验规范的制定，组织查处食品安全重大事故。国务院

质量监督、工商行政管理和国家食品药品监督管理部门分别

对食品生产、食品流通、餐饮服务活动实施监督管理。县级以

上地方人民政府和卫生行政、农业行政、质量监督、工商行政

管理、食品药品监督管理部门负责本行政区域的食品安全监

督管理工作［２］。

在食品安全监管过程中，食品安全国家标准是基础，食品

安全风险评估是关键，食品产业监督实施是重点。食品安全

国家标准由国务院卫生行政部门负责研究、制定、公布，国务

院标准化行政部门提供国家标准编号。同时，国务院卫生行

政部门负责组织食品安全风险评估工作，成立由医学、农业、

食品、营养等方面的专家组成的食品安全风险评估专家委员

会，对食品产业进行食品安全风险评估，评估合格予以生产。

国务院质量监督、工商行政管理和国家食品药品监督管理部

门及县级以上相应部门对食品产业实施监督管理。

１．３　食品质量和安全检测与生产许可制度完善
国务院卫生行政部门组织医学、农业、食品、营养等相关

行业专家针对食品初级生产、食品加工、食品添加剂、食品设

备、检验检测等研究制定质量安全标准。目前有食品安全国

家标准１８００余项，食品行业标准２９００余项［３］，初步形成了

门类齐全、结构相对合理、具有一定配套性和完整性的食品质

量安全标准体系，为食品安全检测与食品安全监管提供标准。

食品质量与安全须经风险评估，实行生产许可制度和食

品安全检测制度。据不完全统计，目前全国具有食品相关检

验能力的技术机构有７０００多家，大部分隶属于卫生、农业、
质检、粮食等监管部门［４］，包括食品污染物监测（以化学污染

物为主）和食源性疾病监测（以生物性污染和食物中毒为主）

的两大监测体系，将我国食品监管纳入了法制化轨道。

２　食品质量与安全监管监理的必要性

近年来，我国食品安全法制建设日趋完善，监管体系职责

明确，但食品安全问题依然存在。执法形式好多表现为问题

执法，即出现食品安全问题后，根据食品问题严重性进行经济

处罚、行政处罚和刑事处罚，轻视过程监管与执法，潜在食品

质量与安全问题依然存在，人们在不知不觉中饱受食品质量

问题损害，没有从根本上解决食品安全问题。
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２．１　多头管理依然存在
《食品安全法》在食品质量与安全标准制定、风险评估、

信息发布、检验检疫、综合协调方面都作了具体规定，但实质

监管是县级以上地方人民政府和卫生行政、农业行政、质量监

督、工商行政管理、食品药品监督等管理部门。这样一个与食

品相关的企业要受多部门监管（图１），在众多的国家或行业

标准规范、法律法规等方面，不同监管部门往往缺乏横向联

系，容易出现不同指令和重复管理，食品企业无所适从，在生

产、经营与管理上表现为食品问题风险增加、成本增加，一旦

出现食品问题，多数归结为生产经营部门，而监管部门则相互

推诿，责任分担，不承担责任或较少承担责任。

２．２　食品质量与安全监管力度不够
《食品安全法》实施以来，食品产业是多部门同时监管，

主要对生产（经营、餐饮）许可、企业资质、人员资格、生产制

度、生产工艺、检验制度、技术文件等生产准备审查较规范，而

对初级食品生产、食品添加剂生产、食品生产加工、中间检查

验收、食品运输销售等生产销售过程的监管不到位，监管人员

也不足，监管专业不全等，不法商贩、企业为了追求高额利润

而有机会弄虚作假，或进行非专业性扩大食品生产，损害群众

利益与健康［５］。

２．３　食品安全问题处理不当
《食品安全法》《农产品质量安全法》等食品相关法律对

食品生产者、经营者的法律责任作了严格规定，但对涉及人民

生活、健康的食品问题、事故处罚不够严格，往往表现处罚滞

后，或处罚以经济罚款、停业整顿、吊销执照为主要形式，经济

处罚也只是没收非法所得一至数倍的罚款，而疏忽了消费者

实际利益损害和精神损害。处罚往往以生产经营单位及主要

人员为主，而对食品生产经营相关人员不处理或处理较轻，食

品监管单位及监管人员处罚不到位或较轻。这样就形成食品

质量与安全违法犯罪成本低［１］，惩罚力度不够［６］，机会利润

较大，这种食品安全问题处理必然影响《食品安全法》实施效

果，食品质量与安全问题依然存在。

２．４　食品监管人员专业化程度不高
近年来，随着食品药品监管职能扩大，从食品药品监管增

加到保健品、化妆品生产、流通及公共场所卫生等。据调查，

在工商、食品药品、医药卫生、海关、质检等县级食品监管部门

和监管岗位上专业人员较少，职称结构、年龄结构都不合理，

监管人员在监管工作中存在监管观念、监管技能、监管手段和

工作方法上的创新不够，还较多保持抽验复检年检的执法模

式。国家食品药品监督管理局人事司司长、全国食品药品教

育教学指导委员会主任委员张耀华认为，“十二五”期间，我

国食品药品行业对中高级技能型人才的需求，每年将增加２５

万人，但目前食品药品行业职业技能型人才队伍整体素质不

高，人才严重不足，已在很大程度上制约了食品药品行业的

发展。

３　食品质量与安全监管监理可行性

我国建设工程监理制于１９８８年开始试点，并于１９９７年
在《中华人民共和国建筑法》中以法律制度的形式作出规定，

也是一项强制推行的制度。目前，建设工程监理制已实施多

年，取得了丰富的监理经验和巨大的经济效益，保证了建筑质

量和使用安全，社会效益显著，普遍受到建设行业和人民群众

欢迎。同时，在建设工程监理制实施中，形成了系统的监理相

关的法律法规和部门规章。食品产品与建筑产品性质不同，

但生产、建设要素均涉及人员、机械设备、原料、方法、环境等，

均涉及质量与安全，均涉及群众根本利益，因此，食品质量与

安全监管可实行监理制。

４　建立食品质量与安全监管监理体系

国务院２０１３年６月５日召开电视电话会议，部署全国食
品药品安全和监管体制改革工作，要求认真贯彻落实《国务

院关于地方改革完善食品药品监督管理体制的指导意见》，

加快推进地方监管机构改革和职能转变。

４．１　食品工程监理概述
我国建设工程监理制度在工程建设中保证了工程质量与

安全，取得了显著的工程建设效益。本文将建设工程与食品

工程相比较，虽然产品形式与功能不同，但产品性质均涉及社

会公众利益与安全。通过研读大量建设工程监理知识和监理

企业调查咨询，食品工程监理是指具有相应资质的食品工程

监理企业，为保证食品质量与安全，接受食品监管部门（地方

政府）的委托，承担食品监督管理工作，并代表监管部门对食

品工程企业的生产经营行为进行监控的专业化服务活动。实

施食品工程监理，有利于提高食品工程投资决策科学化水平，
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有利于规范食品产业参与各方的生产经营行为，有利于促使

食品生产单位保证食品质量与安全，有利于实现食品企业投

资效益最大化。

４．２　建立政府委托下的食品工程监理组织机构
食品工程监理，是基于《食品安全法》基础上，不改变《食

品安全法》要求的监管模式，由政府统一协调，可从卫生行

政、工商行政、质量监督、农业行政、食品药品等部门抽调相对

监管专业人员，招聘大量高校食品药品专业人才，经国务院食

品监管部门统一培训与严格考核，取得食品（药品）监理工程

师执业资格证书，组建政府委托、监管部门管理下的食品药品

监理企业（图２）。

由图２看出，食品药品监理企业在地方政府统一协调下，
并受地方政府委托，接受食品监管部门指导与监督，按照法律

法规和监管部门要求对食品产业相关部门发布指令实施监

理。食品产业相关部门行政上受卫生、农业、质监、工商、食品

药品等部门监管，实质监管由食品药品监理企业承担，监理企

业成为食品监管的主力军，并按照建设工程监理规范要求对

食品产业相关部门实行跟踪监督，任何一项食品设计、工艺、

生产、经营、运输、销售等活动都应采取先评估、再申报审批、

再检查验收的程序实施，同时采用巡视、旁站、平行检验等监

理方法实施监理。这种模式既发挥了监管部门的职能作用，

又发挥了监理企业的监管作用。

４．３　食品质量与安全应实施全过程监理
食品质量与安全全过程监理包括食品生产可行性研究、

食品生产风险评估、食品产品设计（包括工艺设计）、食品生

产、食品检验、包装验收等生产过程。在食品生产全过程监理

前，监理企业应当要求食品生产企业编制食品生产方案，经企

业技术部门研究，监理企业审核，必要时请监管部门食品专家

审定后实施。监理企业应当根据批准生产方案，按照食品相

关法律法规、标准规范和监管部门要求制定监理规划和监理

实施细则，食品监理工程师对食品生产全过程的质量应严加

控制，并以食品生产工序质量控制为核心，以巡视检查、旁站

监督、平行检验、见证取样、发布监理指令等方法为手段，做到

事前控制和主动监理，确保食品生产全过程质量与安全。

４．４　食品质量与安全应实施全方位监理
食品质量与安全全方位监理，不仅包括对食品生产质量、

食品生产进度、食品生产成本的监理，而且包括对食品生产人

员、食品监管人员、食品生产环境、食品生产设备、食品生产方

法、食品生产原料（农牧产品、食品添加剂等）、食品检验检

疫、食品储藏销售、食品运输消费等实施监理。

监理要求包括：食品生产人员必须经健康检查、岗位培训

等具备上岗证书；食品监管人员须有监管执业资格；食品生

产、检验设备应符合食品相关法律法规、标准规范要求或得到

质监部门等法定认可；食品原料须经监管部门或监理企业的

质量验收，生产过程符合相关法律法规要求；食品检验机构具

备国家规定资质要求；食品包装、储藏、运输应符合国家相关

法律法规要求。为了保证食品质量、食品进度、食品成本，食

品生产企业也应当编制食品质量控制计划、食品生产进度计

划、食品成本控制计划等，同时编制相应的计划保障措施，经

监理企业审核符合要求方能批准实施。质量控制计划应当对

生产人员、生产环境、生产设备、生产方法、生产原料作出具体

规定，明确质量控制点和关键工序，以便监理工程师跟踪检查

和旁站监督。进度控制计划应当明确生产准备、生产、检验、

验收（成品批）、包装、贮藏、销售、保质期等具体时间，以便监

理跟踪监督。成本控制计划涉及消费者经济利益，应当按照

计划成本实施。

４．５　食品质量与安全应实施多手段监理
４．５．１　食品质量与安全监理检验与验收　按照建设工程质
量检验方法和食品检验相关法律法规要求，食品生产质量实

行自检、互检、交检、专检；食品原料质量实行初检、抽检；食品

运输销售质量实行交检、抽检。在生产过程中，对食品某一中

间产品或成品质量，企业质检部门首先自行检验合格，同一工
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序不同生产班组还应当相互检验合格，不同工序不同生产班

组实行交接检验合格，在此基础上，在监理工程师监督下对产

品进行专业检验（一般抽检）。食品原料首先应当初检（进厂

前检验），检查生产、加工质量是否符合规定要求，当符合要

求还应当在监理工程师监督下抽检。食品运输销售等不同环

节交接检验，并在监理工程师的监督下抽样检验。在严格的

检验制度下，可将不同类别食品分别验收，同一食品按一定产

量划分检验批分别验收，且验收应当在监理工程师的主持或

参与下进行。所有检验、监督、监理人员必须符合规定资格，

所有检验、验收过程必须建立台账，资料齐全。

４．５．２　食品质量与安全监理交底与控制　食品质量与安全
监理交底是指监理企业在地方政府协调和监管部门指导下，

食品生产企业取得生产许可后，根据已批准的企业食品生产

方案和食品的特点对食品质量和安全的职责范围向食品原料

生产、食品产品生产、运输销售等有关责任主体阐明各自的主

要责任和义务，明确食品质量与安全监理的工作程序、监理重

点等过程，并要求相关责任主体向生产一线层层交底，明确生

产工艺、控制措施和监理要求。监理交底有利于规范各方责

任主体的质量、安全行为，有利于防止各类质量、安全违法违

章行为的发生，使食品质量、安全监理工作进一步规范化、标

准化、制度化。

监理企业在食品生产销售等环节中，严格审核相关企业

实施方案或技术文件，并在各环节中根据质量与安全控制需

要下达生产、检查、检验、暂停、整改、验收等各项指令，并在食

品生产经营各环节中采用巡视、旁站和平行检验等方式实施

跟踪监督。

５　实施食品质量与安全监管监理制注意事项

５．１　加强政府协调，统一监管指令
在食品质量与安全监管监理体系中，一方面由政府部门

综合协调，各监管部门按规定职责对食品产业实施监督管理；

另一方面由政府委托，食品质量与安全监理企业对食品产业

实施全过程、全方位跟踪监理。在这样的监管监理体系中，监

理企业是食品产业实际监管者，监管部门从行政上对食品产

业进行管理。为了减少多头管理，政府部门应当加强监管部

门与监理企业的协调，在监管业务上，监理企业接受监管部门

的指导，监理情况应当分类向相关监管部门汇报，各方管理指

令都应当通过监理企业下达。

５．２　培养食品质量与安全监理专业人员
食品质量与安全监管监理制是一个新的监管制度，监理

人才既是专业技术人才也是专业管理人才。食品（药品）监

理企业需要大量食品监理人才，培养造就一支规模适当、结构

合理、业务精湛、素质优良的食品监理人才队伍，是食品药品

监管事业的人才基础。结合《全国食品药品监管中长期人才

发展规划（２０１１—２０２０年）》，监管人才总量稳步增长，可为食
品监理提供人才保障。到 ２０１５年，监管人才总量达到 １．１

人／万人口配备标准，食品药品监管紧密相关专业人才比例超
过７５％，各类监管人才年度专业培训比例实现１００％；到２０２０
年，监管人才总量达到１．３人／万人口配备标准，实现对监管
人才职业生涯全过程的教育培训，具有法律教育培训背景的

行政监管人才比例达到１００％，监管能力满足科学监管需要，
专业技术领域达到国际先进水平。

５．３　明确食品监理人员的法律责任
食品质量与安全监理企业的所有委托监理工作，就是各

监管行政部门监管工作。这种多部门监管责任应当理顺由监

理企业承担，监管部门承担连带责任。在监理过程中，监理责

任也可按建设工程监理法律法规要求实行。

６　实施食品质量与安全监管监理预期效果

近年来，在不断完善的法律法规、标准规范等法制保障及

政府的重视和群众的关注下，食品监管取得了较好的效果，但

食品问题依然频发。食品质量与安全监管监理制是在现有的

监管基础上，由政府统一协调和监管委托，食品药品监理企业

实施全过程全方位跟踪监理，如同建设工程监理，命令统一，

监管到位，方法有效，措施有力，既发挥了监理企业的监管作

用，又发挥了监管部门的职能作用，必将更加有效提升食品质

量与安全的监管效果，消除职权不明、责任推诿、处理扯皮等

不良现象。

７　结语

食品质量与安全监管监理制，是针对目前食品问题与事

故频发的现状，分析了食品监管体制中存在的问题，在专业老

师、企业工程师、监管部门工程师以及法律法规、建设工程监

理理论指导下提出的，在食品监管监理体制建设、监管手段方

法论述方面还不够细致，监理监管效果只是根据建设工程监

理效果推断得出，是否能达到相关法律法规要求还有待行业

专家论证和实践检验。
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１种快速检测乳及乳制品中皮革水解蛋白的方法
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（１．江苏教育学院生命科学与化学学院，江苏南京２１００１３；２．扬州大学化学化工学院，江苏扬州２２５００２）

　　摘要：在乳及乳制品中添加皮革水解蛋白对乳及乳制品的生产和消费产生很大负面影响，引起社会各方关注，为
保证乳及乳制品的质量安全，急需快速、简便的民用检测乳及乳制品中是否含有皮革水解蛋白。本研究建立了乳及乳

制品中皮革水解蛋白检测方法，该方法中样品无需进行前处理，２ｍＬ乳及乳制品中加入 ２ｍＬ硫酸，１００℃水浴
６．５ｍｉｎ进行显色反应。结果表明，该方法对乳及乳制品中皮革水解蛋白最低检测限为０．２５ｍｇ／ｍＬ，满足简便、快速
的定性分析要求。

　　关键词：乳；乳制品；皮革水解蛋白；快速检测
　　中图分类号：Ｒ１５５．５＋７　　文献标志码：Ａ　　文章编号：１００２－１３０２（２０１４）０２－０２６４－０２

收稿日期：２０１３－０６－１８
作者简介：许　晔（１９８０—），男，江苏常州人，博士，讲师，研究方向为
食品安全。Ｅ－ｍａｉｌ：ｃｕｋｅｘｕ＠ｇｍａｉｌ．ｃｏｍ。

　　蛋白质是乳及乳制品中的主要营养成分，但是一些不法
企业为谋取暴利，在乳及乳制品中添加有机化工原料、不合法

的动植物蛋白等，以提高蛋白质含量。近年来，媒体频繁报道

的“皮革奶”事件让乳品产业受到一次次重创［１］。掺假乳会

直接引起食品安全问题，影响奶农、生产厂家和消费者的利

益［２－３］。在常规检测牛奶中蛋白含量时，结果是乳制品中总

蛋白质含量，而不是乳制品中乳蛋白的实际含量［２－３］，而皮革

水解蛋白与三聚氰胺不同的是，它由皮革经过化学、生物技术

处理，水解出原有的蛋白（胶原蛋白），是真正的蛋白质。所

以，皮革水解蛋白添加在乳及乳制品中更为隐蔽，检测难度

更大。

若是较为纯净的皮革水解蛋白被人服用后伤害不大，而

不法商贩是将生产皮衣、皮沙发、皮包等皮革下角料进行化

学、生物水解后制得的皮革水解产物添加到兑了水的牛奶中

以提高蛋白含量，而鞣质皮革下角废料中含有重金属铬

（ＶＩ），含有铬离子的牛奶被人服用后，可造成人体重金属中
毒，导致关节疏松、关节肿大。近期国家卫生部已将皮革水解

蛋白公布为食品中可能违法添加的非食用物质和易滥用的食

品添加剂品种（第二批）［４－５］。

目前，检测乳制品中是否添加皮革水解蛋白的常规方法

有显色环法［６］、超声乳成分分析法［７］、石墨炉原子法［８］、比色

法［９］、高效液相色谱法［１０］、离子交换色谱一积分脉冲安培

法［１１］、高效液相色谱－质谱联法［１２］、高效液相色谱 －蒸发光
散射法［１３］和氨基酸自动分析仪法［１４］。常见的检测方法大都

为定量分析，操作复杂、耗时长，不利于普通百姓用于快速简

便定性检测。目前皮革奶定性分析方法仅有显色环法［６］，但

该方法需要水浴浓缩，耗时较长。本研究试图建立乳及乳制

品中皮革水解蛋白简便快速的定性检测方法，利于普通百姓

在日常生活中对乳及乳制品中是否添加皮革水解蛋白进行简

便定性检测，为乳与乳制品监管提供技术支持。

１　材料与方法

１．１　材料
皮革水解蛋白粉（蛋白质含量７８％），特仑苏纯牛奶（经

过ＧＢ／Ｔ９６９５．２３—２００８《肉与肉制品　羟脯氨酸含量测
定》［９］的方法未测出水解蛋白，为合格乳，蛋白含量３１％）。
以上材料的蛋白质含量均由凯氏定氮法［１５－１６］测得。

正常牛奶每１００ｍＬ约含有蛋白质３．４ｇ、脂肪１．３ｇ（考
虑到直接添加脂肪与水不容且脱脂奶中无脂肪，以下的模拟

皮革奶中未加入脂肪），碳水化合物（主要是乳糖）５．０ｇ，根据
以上配比取０．４３ｇ的皮革水解蛋白（蛋白含量约为０．３４ｇ），
加入１０ｍＬ蒸馏水，０．５ｇ的乳糖，混合均匀再与１５ｍＬ的合
格乳样混匀（提高合格乳添加量可保证皮革水解蛋白充分溶

解）。最终制得的添加皮革水解蛋白粉的自制皮革奶２５ｍＬ。
用皮革水解蛋白制得的皮革奶自制样外观与正常牛奶一样，

乳白色，无异味，且经凯氏定氮操作测得蛋白含量与合格乳相

近（蛋白含量大于２．９５％为合格乳）。
１．２　方法
１．２．１　试剂配置　硫酸溶液的浓度分别为０、０．５、１．０、１．５、
２．０、２．５、３．０ｍｏｌ／Ｌ。
１．２．２　温度对显色反应的影响　在 ３支试管中分别加入
４ｍＬ皮革奶和２ｍＬ３ｍｏｌ／Ｌ硫酸，分别放入８０、９０、１００℃温
度的水浴中，记录不同水浴温度下开始显色的时间。

１．２．３　硫酸浓度对显色反应的影响　在７支试管中各加入
皮革奶４ｍＬ和２ｍＬ不同浓度硫酸溶液，另取１支试管加入
２ｍＬ正常奶及２ｍＬ蒸馏水，混匀后再加入２ｍＬ３．０ｍｏｌ／Ｌ
的硫酸溶液，该试管作为空白管。将８支试管放置于１００℃
水浴，记录不同试管显粉红色的时间。

１．２．４　皮革奶显色检出限　在７支试管中各加入２ｍＬ不同
浓度（皮革奶中皮革水解蛋白粉含量分别为３０、２０、１０、５、１、
０５、０．１、０．０５ｍｇ／ｍＬ）的皮革奶和２ｍＬ３．０ｍｏｌ／Ｌ硫酸溶
液，另取１支试管加入２ｍＬ正常奶与２ｍＬ３ｍｏｌ／Ｌ硫酸，分
别放入１００℃水浴中，记录皮革水解蛋白不同浓度皮革奶在
１０ｍｉｎ内显粉红色的程度。
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