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握食品業者基本資料，且是國際上食品安全管

理的重要趨勢。

在臺灣，依據經濟部統計處資料，2013
年臺灣食品業產值為6,412億元，佔整體製造
業產值比重為4.6%，排名第七位(3)。自2011年
塑化劑汙染食品事件發生後，雖部分食品業者

於經濟部已有相關資訊，惟衛生單位進行稽查

時，仍有無法搜尋所有食品業者相關資料或有

資訊不完整的情形發生。此事件凸顯食品業者

資料掌握之重要性。

因此，衛生單位蒐集並參考先進國家掌握

食品業者基本資料之制度，於食品安全衛生管

理法增訂食品業者登錄之法源依據，訂定「食

品業者登錄辦法」，並依風險管理考量，分階

段公告應申請登錄始得營業之食品業者之規模

及類別。期使藉由掌握食品業者基本資料，進

而串接食品產銷過程，完善食品追溯追蹤制

度，確保食品之衛生安全。

本報告將分析美國、日本及臺灣如何掌握

前　言

在西方國家如歐盟及美國等為加強食品安

全管理，已陸續建立食品業者登錄制度。英國

於1991年通過強制性的食物場所註冊辦法，從
事食品生產、加工、調配、運輸、販賣之業

者，都應執行登錄後，始得營業。美國於2003
年依據生物恐怖主義法案(Bioterrorism Act)(1)，

開始實施食品業者註冊制度，所有國內與國外

的食品業者，包含生產製造加工、包裝分裝、

儲存運輸業者，都需註冊，以提供政府要求的

基本資訊。而亞洲的日本及新加坡等國，多

年前即已強制實施食品業者須於營業前向主

管機關申報基本資料，取得許可後方可營業

之規定。中國大陸則於2011年開始，升級QS 
(Quality Safety)制度，由原本的質量安全，提
升為生產許可制度，除食品業者需登錄之外，

所有產品品項也必須事先登錄經過審批核准之

後，始得上市(2)。由上，顯示各國政府積極掌
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的業者則須註冊。業者應於進行製造、加

工、包裝及貯藏行為前向FDA註冊。
㈢申報內容
業者申報內容分為必填項目及非必填項目

詳如表一。業者可逕自透過網際網路或透

過其在美國之代理商代為註冊。一旦廠商

在網路註冊表格內填妥必備之資料後，將

會立即在線上獲得確認並收到註冊號碼。

另可自FDA取得註冊表格，填妥必備之資
料後再寄回FDA，FDA檢視無誤後會再
通知申請人其註冊號碼。惟如填寫資料有

誤，將遭FDA退回並要求在30天內更正寄
達。依照生物恐怖主義法案，註冊不須任

何費用。若註冊資料有變動，應在60日內
向FDA通知更新。
當完成註冊之公司欲把產品輸往美國前，

須依第307節規定預先知會FDA：所有輸
美供消費、儲存、進口後立即出口或轉運

之食品及動物飼料，在運抵美國港口或邊

境前必須經由進口商或買方(或代理商)通
知FDA。
㈣罰則
美國「食品安全現代化法」(Food Safety 

食品業者基本資料之制度，並就法源依據、業

者申報種類及內容、罰則等面向進行比較。

材料與方法

蒐集美國、日本及臺灣有關掌握食品業者

基本資料制度之相關法規及資料，並就法源依

據、業者申報對象及內容、罰則等面向進行比

較。

結果與討論

一、美國食品業者基本資料制度與管理

㈠法源依據
美國掌握食品業者基本資料之法源依據，

為生物恐怖主義法案(Bioterrorism, BT)。
該法案共分為五個主題，其中第三個主

題為確保食品及藥物供應之安全及防

衛，由食品與藥物管理局(Food and Drug 
Administration, FDA)負責。FDA配合此法
案補充「食品供給維護(Subtitle A)」相關
規定，包括第303節行政扣留權、第305節
註冊登錄、第306節文件檢閱及保存及第
307節預先知會 (4)，即為美國要求食品業

者註冊之條文，旨在確保美國食品供應不

受恐怖行動之威脅。

㈡申報對象
依第305節規定：於美國銷售之所有食品
及動物飼料之國內外業者，均應於2013年
12月12日前向FDA辦理註冊。未註冊之
業者，其產品不得輸入美國，惟產品輸

美前需經其他後端業者加工或包裝後才

輸往美國者不在此限。但若前端業者生

產之產品，僅由後端業者進行低度加工

行為(如：在產品包裝上加標籤)，未涉及
產品實質轉型，則前後兩種業者均須註

冊。肉類、禽類及加工蛋製品因美國農業

部(United States Department of Agriculture, 
USDA)已有管制，相關業者毋須註冊。
另外，為保存漁獲而進行的去頭、取內臟

或冷凍之業者不須註冊，但進行加工活動

表一：美國食品業者申報內容

必填項目 非必填項目

1. 公司名稱
2. 完整的住址
3. 電話號碼
4. 傳真號碼
5. 電子郵件帳號
6. 如該公司係子公司則須填寫
母公司的名稱及住址

7. 緊急聯絡人的姓名、職稱、
辦公室電話號碼、住家電
話、號碼手機號碼(選擇性) 
、電子郵件帳號(選擇性)

8. 公司使用的所有貿易商號
9. 外國公司在美國代理商的姓
名、住址、電話號碼、傳真
號碼(選擇性)、電子郵件帳
號(選擇性)

10. 產品的種類
11. 保證聲明及寄件人電話號
碼、傳真號碼(選擇性)、電
子郵件帳號(選擇性)

1. 優先郵寄地址
2. 設施型態
3. 未包括在170.3條
款的食品種類(如
健康食品、供動
物使用之食品)

4. 倉庫/倉儲設施
5. 一般食品種類項
目之「大部分或
全部人類食品種
類」

6. 季節性設施的營
運日期
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Modernization Act, FSMA)於2011年1月實
施，進一步規定前述應註冊之業者每2年
應更新註冊(5)。此法並授權美國FDA對已
註冊的國外食品工廠進行稽查。且由第三

方認證機構根據FDA制定的標準和程序，
對輸美食品相關業者進行查核。若違反相

關規定之業者，美國政府可對觸犯違禁行

為者，向聯邦法院提出民事行動或刑事訴

訟(對人之罰則)。未註冊業者輸美產品將
遭海關留置，當產品按FDA指示移置其他
處所時，貨主、買方、進口商或收貨人須

安排運送，並負擔安置貨物所衍生的任何

費用(對物之罰則)。

二、 日本掌握食品業者基本資料制度與
管理(6)

㈠法源依據
日本藉由核准食品業者營業許可之制度，

事先掌握業者基本資料。該制度自昭和25
年(西元1950年)起實施，依循之法規主要
為厚生勞働省頒布之「食品衛生法」(母
法)(7)。

㈡申報對象
食品衛生法將食品業分為餐飲業、製造

業、加工業及販售業等四大類別，依據食

品衛生法第52條規定，共有34個業別須取
得各地方政府營業許可始得營業(表二)。
另外，營業廢止或登記事項變更亦須提出

申請。其他相關法規除了食品衛生法施行

條例(子法)，各都、道、府、縣政府(相當
於我國之各地方政府)另有食品衛生法基
準條例或食品衛生法施行條例等地方自治

法規(各地條例名稱不一)，可自訂其他需
取得營業許可之業者，如東京都之「食品

安全條例」(8)規定另外8種食品業者須取
得營業許可。

㈢申報內容
依據日本食品衛生法第52條規定，食品業
者營業許可申請單位為營業所在地之衛生

所食品安全課。因為採事前核准制度，

日本除規定申請之業者資格、營業場所

地點、作業場所設備及從業人員健康之要

求，並要求須設置食品衛生責任者。日本

各都道府縣政府對業者提出申請之流程及

規範不盡相同，以東京都為例：需確認營

業場所是否符合都市計畫法之土地使用規

定，送件前須先持施工圖至衛生所諮詢。

在取得食品衛生責任者資格後，全體烹

調、製作從業人員亦須進行糞便檢查，

項目為桿菌性痢疾(Shigellosis)、沙門氏
菌(Salmonella)、病原性大腸桿菌(E. coli 
O157)。最遲營業前10天親持書面申請書
至衛生所繳費及提出申請，申請書需檢附

文件包括：營業場所位置圖及平面圖、營

業設備說明(建築構造、採光、排水等)、
水質檢查報告書(使用井水、地下水等非
自來水者須檢附)、營業登記謄本、公司
章程影本(法人須檢附)、食品衛生責任者
資格證明書、從業人員糞便檢查報告書。

無法由網際網路申請或郵寄申請，只能以

書面申請。各業種收費標準不同，餐飲業

為18,300日圓(約台幣5,490元)。衛生所人
員接受申請後將實地勘查營業場所及設

備，確認是否符合相關規定、檢查是否與

提出的設計圖面相符。勘查時申請業者須

在場，若不符合規定則約定複檢日期。檢

查合格後約10天左右核發營業許可證，業
者須持印章至衛生所領取，並在營業場所

張貼食品衛生責任者名牌(大小需在10 cm 
x 20 cm以上)，即可開始營業。一年稽查
頻率約為每家業者一次。

各業別之營業許可有效期限不同，當衛生

所稽查人員實地勘查營業場所時，除了確

認是否符合相關規定外，還會依據作業場

所之建築設施，符合建築設備標準項目之

多寡，核定最短5年、最長8年之許可有效
期限。營業許可到期前一個月，食品業者

即可再次提出申請。若餐飲業者發生食品

中毒事件，並不會取消營業許可或影響下

次申請之有效期限，但會先停業一週，待
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表二：日本食品業者申報類別及說明

項次業　別 說　明

  1 餐飲店 一般小吃店、小餐館、壽司店、麵店、旅館、外帶外送、便當店、餐廳、咖啡
廳、酒吧、夜店等提供飲食的店家

  2 飲料店 茶館、飲料店等販售酒精類以外之飲料及茶點的店家；另外也包括刨冰店及提
供紙杯飲料之自動販賣機

  3 西點烘焙製造業 麵包、蛋糕、糖果、餅乾、口香糖等糕餅點心製造商或店家

  4 餡料製造業 生產澱粉性豆類(如紅豆)餡料之工廠或店家。餡料是指豆類經蒸煮、壓碎、並
趁熱加入砂糖調味之食品

  5 冰淇淋製造業 生產冰淇淋之廠商及店家

  6 乳品加工業 加工或生產牛奶、殺菌山羊奶、脫脂乳、加工乳之廠商及店家

  7 特別牛乳榨取加工業 特別牛乳是指少數獲得日本政府特別認證之牛奶工廠所生產的牛奶，其工廠的
衛生標準有較高的規範，生產的牛奶成分也須符合規定標準

  8 乳品製造業 生產奶粉、煉乳、發酵乳、鮮奶油、奶油、起司等奶製品之廠商及店家

  9 集乳業 收集生牛乳或生羊乳並保存之廠商及店家

10 乳品販售業 提供生飲牛乳、羊乳或販售乳飲品之廠商或店家

11 肉品加工業 因食用目的，宰殺或肢解「食鳥處理法」規定之食用家禽類以外的鳥類、兔子
之廠商及分割細切這些肉品及內臟的廠商；分割細切牲畜類肉品及內臟的廠商
也包括在內

12 肉品販售業 販售牲畜類生肉品(包括骨頭及內臟)的廠商；另外，具有營業許可的食用肉品
販售商若將肉品分割分裝，再另行保管，待接到訂單後再配送出貨者，也包括
在內

13 加工肉品製造業 製作火腿、熱狗、培根等加工肉品的廠商

14 海產販售業 販售海產(包括鯨魚肉)之店家；但不包括販售活魚、活海產之店家
15 海產拍賣業 在漁市以競標方式販售海產之店家

16 加工海產製造業 製作魚肉火腿、魚肉熱狗、魚肉培根、魚板等魚肉製品之廠商

17 冷藏冷凍食品業 冷凍冷藏海鮮類食品之廠商及製作冷凍食品之廠商

18 食品放射線照射業 照射放射線的廠商。目前僅准許應用在防止馬鈴薯發芽

19 飲料製造業 生產果汁、咖啡等清涼飲料之廠商

20 乳酸飲料製造業 生產乳酸飲料之廠商

21 冰品製造業 生產冰品之廠商

22 冰品販售業 冰塊製造商或冰品零售商

23 食用油脂製造業 製作沙拉油、油炸油等食用油之廠商。不分動物性、植物性、半成品或完成品

24 人造奶油/酥油製造業 製作人造奶油、酥油等食用油之廠商

25 味噌製造業 製作味噌之廠商

26 醬油製造業 製作醬油之廠商

27 醬料製造業 製作番茄醬、沙拉醬等醬料之廠商。不包括分裝醬料之廠商或店家

28 酒類製造業 製作酒之廠商

29 豆腐製造業 製作豆腐的廠商。不包括將豆腐製成豆腐加工品的廠商

30 納豆製造業 製作納豆的廠商

31 麵類製造業 製作麵條的廠商

32 熟食製造業 製作配菜等熟食之廠商。熟食包括煎、煮、炒、炸、蒸等食品。不包括醃製品

33 罐頭食品製造業 製作罐頭食品的廠商

34 添加物製造業 製作符合食品衛生法第11條第1項規定之添加物的廠商。包含分裝廠商
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衛生所檢查後可再復業，亦不會影響下次

申請之有效期限。

由於網際網路商機無限，以網路販售食品

業者也日益蓬勃發展。依據日本食品衛生

法，除了向廠商批發已加工食品直接販售

之業者可毋須取得營業許可外，在網路上

販售自行加工、製作之食品或販售海產

類、肉類等食品都必須取得營業許可。所

有許可申請規定同一般餐飲店，一樣須設

置食品衛生責任者，衛生所稽查人員會到

作業現場勘查場所設備。前述業者須使用

符合營業用標準之餐廚設備。

此外，對攤販及餐車之食品業者規範，只

要符合條件者，可向所轄地方衛生所申請

營業許可，所有申請規定與一般餐飲店相

同，須設置食品衛生責任者，衛生所稽查

人員會到現場勘查場所設備。另外，改裝

的餐車須符合「道路運送車輛法」規定。

在街道上營業者，則須符合「道路交通

法」或「道路法」規定。在公園營業，須

符合「都市公園法」規定。攤販餐車之食

品業者需於申請表單上載明以下事項：業

別、營業地址、業者姓名及出生日期(法
人則填寫辦公室地址及負責人姓名)、食
材主要進貨廠商之住所及姓名(法人則填
寫辦公室地址及負責人姓名)。餐車及攤
販在日本須先符合「道路運送車輛法」、

「道路交通法」、「道路法」、「都市公

園法」等相關規定後，再向衛生單位申請

許可。

三、臺灣食品業者基本資料制度與管理

㈠法源依據
因塑化劑汙染食品事件於2011年發生後，
衛生機關積極參考國外先進國家食品業者

基本資料管理方式，並於原食品衛生管理

法(後修改為「食品安全衛生管理法」，
簡稱食安法)修正條文第8條中增列食品業
者登錄之法源依據(9)，及規範「食品業者

登錄辦法」(10, 11)。

㈡申報對象
依據食安法第8條第3項：「經中央主管機
關公告類別及規模之食品業者，應向中央

或直轄市、縣(市)主管機關申請登錄，始
得營業」，主管機關將依據風險管理原

則，選擇產品影響層面較廣之食品業者，

分階段應實施登錄之業者，並於2014年公
告規定食品添加物製造及工、輸入及販售

業者，應登錄始得營業(12)；業者應登錄之

項目包括每一食品添加物產品詳細資料及

上下游業者資料(13)。同年另公告 應申請

登錄始得營業之食品業者類別、規模及實

施日期 ，具有工廠登記、公司登記或商

業登記之製造、加工業、餐飲業、輸入業

及販售業者，亦應依法登錄(14)。2015年擴
大規模至有營業登記者或經地方經建主管

機關許可營業之攤(鋪)位使用人及攤販，
皆須依法登錄(15)。

另依據食安法第3條，食品業者包含從事
食品器具、食品容器或包裝之製造、加

工、輸入、輸出或販賣之業者。由於塑化

劑汙染食品事件民眾關心食品器具容器及

包裝之安全性，主管機關亦要求從事食品

器具、食品容器或包裝之製造及加工、輸

入行為之業者，須登錄始得營業，並須填

寫使用原料，以落實源頭管理。

㈢申報內容
由「食品業者登錄辦法」觀之，將食品

業者依產業類別分為四大項：製造及加

工業、餐飲業、輸入業及販售業，公告指

定之業者需向直轄市、縣(市)主管機關申
請登錄，惟登錄之項目略有不同，詳如表

三。共同必填項目為填報人及業者基本資

料，製造及加工業者如有委託或受託代工

情形，餐飲業者如有連鎖店，輸入業者如

有分裝行為，皆需如實填報。

食品業者應依中央主管機關規定之格式

或內容向直轄市、縣(市)主管機關申請登
錄，毋須收費。直轄市、縣(市)主管機關
對於完成登錄之食品業者，給予登錄字
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號。若同一食品業者同時從事不同產業類

別之營業行為者，則應分別辦理登錄。

食品業者可以書面或使用電子憑證網路

傳輸方式申請登錄，同時須向主管機關

變更登錄(填報內容有變更時，須於事實
發生之日起30日申請變更登錄)、廢止登
錄(廢止應登錄之營業項目時)，若無前述
情形，至少須於每年7月確認登錄內容無
誤。所使用之電子憑證，可使用工商憑

證、自然人憑證或由工商憑證授權自然人

憑證，於中央主管機關建置之「食品業者

登錄平台」上登錄。該平台每日與經濟部

商業司資料庫介接並更新資料，業者已

於前述資料庫上登打之資料，將自動轉入

「食品業者登錄平台」，以減少業者重複

作業。同時，當食品業者歇業或其應登錄

之營業類別經廢止公司、商業或工廠登記

者，應向直轄市、縣(市)主管機關申報，
直轄市、縣(市)主管機關應廢止其登錄。
未申報經系統自動與經濟部工商資料庫進

行比對查獲者，直轄市、縣(市)主管機關

應逕行廢止其登錄。

㈣罰則
直轄市、縣(市)主管機關為確認登錄內
容，得進入食品業者作業場所查核及要求

其提供相關證明文件，食品業者不得規

避、妨礙或拒絕。若應登錄而未登錄且屆

期未改，或登錄不實，將可裁罰新台幣3
至300萬元之罰鍰。

四、分析與比較

相對於日本早自1950年起對食品業者藉由
核發營業許可，採事先審查方式掌握基本食品

基本資料，美國及臺灣皆是在近十年內才開始

實施食品業者註冊或登錄制度。日本及臺灣之

法源依據為食品安全法規，美國則是生物恐怖

主義法案。美國為確保食品供應不受恐怖行動

之威脅，進入美國市場銷售之食品及飼料業者

皆須向FDA註冊，可透過網際網路或以書面
表單註冊，每2年需重新註冊。日本則是依據
中央及地方自治法規，訂定需以書面申請取得

地方政府營業許可使得營業之業者業種，營業

許可為5-8年不等。臺灣已於2013年與國際接
軌，將依風險管理之考量，陸續公告應向直轄

縣市政府主管機關登錄之食品業者，食品業者

並須於每年7月確認登錄資料。日本食品業者
註冊取得營業許可須繳費，美國食品安全現代

化法也賦予美國政府向食品業者收取每次500
元美金註冊費用，惟尚未實施。

分析美國、日本及臺灣政府要求業者填報

之資料，美國與臺灣以掌握業者公司營業相關

資料及聯絡方式為主，惟臺灣的食品添加物相

關業者另需填報每一產品詳細資料。三國之中

以日本要求提供的資料最為詳細，包括：營業

場所設計圖、食品安全責任者及從業人員健檢

資料。然而也因為日本採取相當嚴格的事前審

查制度，每年稽查頻率約為一年一次；美國對

於海外食品業者則是兩年稽查一次，臺灣則是

授權地方衛生主管機關隨時可至業者作業場所

查核。

對於未依規定提供基本資料之業者，美國

表三：臺灣應登錄業者產業類別及應登錄事項

產業類別 應登錄事項

製造及加工業 1. 填報人基本資料
2. 公司或商業登記資料
3. 工廠登記資料
4. 工廠或製作場所基本資料
5. 委託或受託代工情形
6. 製造及加工之產品資訊
7. 其他有關製造行為之說明

餐飲業 1. 填報人基本資料
2. 食品業者基本資料
3. 工廠或餐飲場所基本資料
4. 連鎖店資料
5. 其他有關餐飲行為之說明

輸入業 1. 填報人基本資料
2. 公司或商業登記資料
3. 輸入類別
4. 輸入之產品資訊
5. 分裝及其他有關輸入行為之說明

販售業 1. 填報人基本資料
2. 食品業者基本資料
3. 販售之產品資訊
4. 其他有關販售行為之說明
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表四：美國、日本與臺灣管理制度分析

項目 美國 日本 臺灣

法源 生物恐怖主義法案 食品衛生法第52條 食品安全衛生管理法第8條
登錄對象 食品製造業、加工業、包裝

業、儲存業業者
食品製造業、加工業、販售
業、餐飲業業者

經中央主管機關公告類別及規
模之食品業者

有效期限 無(2011年起改為2年) 5-8年 無(每年7月須確認)
更新規定 資料變動或停歇業時(60天內) 資料變動或停歇業時 資料變動或停歇業時(30天內)
登錄方式 網路申辦、書面申辦、CD-

ROM申辦
書面申辦
實地視察

網路申辦
書面申辦

登錄費用 免費
(規劃將收費)

各業別收費標準不同，約台幣
5,000-7,500元

免費

主要登錄內容 工廠、公司、填報人基本資
料、產品類別、緊急聯絡人、
誠實填報聲明

工廠、公司基本資料
工廠設備資料、工廠平面圖、
產業類別、食品衛生管理人員
姓名

填報人基本資料、相關登記資
料、產業類別、場所基本資
料、產品類別及相關資訊、個
資宣告

稽查頻率 兩年稽查一次 一年一次 隨時可至業者作業場所查核

罰則 違反相關規定之業者，美國政
府可對觸犯違禁行為者，向聯
邦法院提出民事行動或刑事訴
訟

1. 無許可營業：兩年以下徒刑
或200萬日圓以下罰款(可併
科)

2. 營業設施違反規定：一年以
下徒刑或100萬日圓以下罰
款

應登錄而未登錄且屆期未改或
登錄不實，可處罰3萬元以上
300萬元以下罰鍰

及日本主管機關皆可依法處以罰金或徒刑。在

臺灣依據食安法第47條及48條，應登錄而未登
錄且屆期未改或登錄不實，可處罰3萬元以上
300萬元以下罰鍰；但違反前兩條條文情節重
大者，並得廢止食品業者之登錄；經廢止登錄

者，一年內不得再申請重新登錄。

結　論

掌握食業者基本資料，是完善產品追溯及

追蹤制度之第一步，由本文蒐集三個國家的

相關法規可見端倪。美國生物恐怖主義法案

第306節規定經指定業者應保存相關紀錄，包
括：上下游業者及物流業者資料(公司及運送
人聯絡方式)、產品資料、收送貨日期及批號
等資訊。日本東京都規定攤販餐車營業人、食

品製造業者、洗選蛋包裝業者、餐飲業者，需

依主管機關要求提供相關報告、帳冊，若有拒

絕、妨礙、迴避或提交不實資料時，可處以20
萬日圓以下罰款。而臺灣食品業者登錄制度除

了要求食品添加物業者填報產品詳細資料及上

下游資訊，另依食安法第9條第1項規範公告類
別與規模之食品業者，應依其產業模式，建立

產品原材料、半成品與成品供應來源及流向之

追溯或追蹤系統。期能確切掌握食品產銷流

向，確保食品之衛生與安全。

另外，基於使用付費原則，美國於食品安

全現代法給予政府向食品業者收取費用之法源

依據，日本亦向食品業者收費，臺灣未來可研

議修法收費之可行性。
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Study on the Food Businesses Basic Information 
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ABSTRACT

Due to prompt development of the food industry, to obtain basic information of the food businesses 
was the first step to manage the food supply chain efficiently. This study analyzed the obtainment and 
management of the basic information systems in the U.S., Japan and Taiwan, and compared these systems 
on aspects of legislative regulations, applicants, content and penal provisions. Taken as a whole, the U.S. 
asked all food and feed retailers to register and widely affected the food industry. In Japan and Taiwan, 
the designated food businesses may commence its business operation only after registration. The food 
businesses should fill the basic information in the form and submit to the competent authorities in writing 
or by way of electronic verification in the U.S. and Taiwan; however, in Japan, the report of physical 
examination information of employees were mandatory, thus written application was the only way. Those 
with violations of related regulations, penal provisions would be put into effect.

Key words: food businesses basic information, food businesses register system




