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衛生福利部食品藥物管理署

「推動食品製造業者保存來源文件」

法規說明及常見QA
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前言
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為什麼要保存來源文件及追溯追蹤

強化業者自主管理

縮短追查時間，
可即時將問題產品下架回收

食安事件有效處理

降低事件對公司之
營運影響

食品事件發生時降低損害

保存憑證(食安法第9條第1項)、

追溯來源(GHP附表三第一點)

實施目的

實施要點

確實掌握上游供應者資訊，
強化原材料管理機制

提升自我管理

4



5

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

經中央主管機
關公告類別與
規模之食品業
者，應使用電
子發票。

 所有食品業者
皆須保存產品
原材料、半成
品及成品來源
文件。

 經中央主管機關
公告類別與規模
之食品業者，應
建立食品追溯追
蹤系統。

 經中央主管機關
公告類別與規模
之食品業者，應
電子申報(上傳
非追不可)。

§9-1

§9-3

§9-2

§9-4

食品安全衛生管理法



6

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare應建立食品追溯追蹤系統業者

已分階段公告實施

§9-2、§9-3、§9-4

經中央主管機關公告類別與規模之食品業者，分階段建立食品追

溯追蹤系統、電子申報及使用電子發票。

1.食用油脂

2.肉品加工食品

3.乳品加工食品

4.水產品食品

5.餐盒食品(製造)

6.食品添加物

7.基因改造食品原料

8-14.大宗物資-黃豆、
小麥(麥類 及燕麥)、
玉米、 麵粉、澱粉、
食鹽、糖

15.茶葉

16.包裝茶葉飲料

17.黃豆製品

18.嬰兒與較大嬰兒配方食品

19.市售包裝乳粉及調製乳粉

20.蛋製品

21.食用醋

22.嬰幼兒食品

23.農產植物製品、菇(蕈)類及藻類之冷
凍、冷藏、脫水、醃漬、凝膠及餡料製
品、植物蛋白及其製品

24.其他食品業別

25.餐盒食品(販售)

107年6月26日衛授食字

第1071300516號公告

25類
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食品業者保存來源文件內容說明
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法源依據-食品安全衛生管理法

實施對象
實施內容

實施日期

所有食品業者不分業別、規模

皆應符合食安法第9條第1項

實施對象
實施內容

實施日期

§9-1食品業者應保存產品原材料、半成品及
成品之來源相關文件。

109年1月1日開始實施
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規定內容

食品業者應以書面或電子化方式，完整保存其收貨之原材料、

半成品及成品之來源憑證或經供應者簽章紀錄等文件至少五年，

且該文件應載明下列資訊：

一、收貨日期或批號。

二、原材料、半成品或成品之名稱。

三、原材料、半成品或成品之淨重、容量或數量。

四、供應者之名稱、地址及其他聯繫方式(電話或電子郵件)。

食品業者輸入原材料、半成品及成品者，前項文件得以主管機

關核發同意輸入相關文件代替之。

107年9月27日公告
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相關罰則
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罰則

 未保存來源文件或保存未達規定期限

若食品業者未依規定保存文件或保存未達規定期限，依食安法第48條第3款

規定，經命限期改正，屆期不改正者，處新臺幣3萬元以上300 萬元以下罰

鍰，情節重大者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠

之全部或部分登記事項，或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再

申請重新登錄。

 提供資料不實

依據食安法第47條第12款規定對依食安法規定應提供之資料，拒不提供或

提供資料不實者，處新臺幣3萬元以上300萬元以下罰鍰；情節重大者，並

得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事

項，或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。
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常見QA
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 Q：「食品業者應保存產品原材料、半成品及成品來源文件之種類與期

間」（下稱本規定）之法源依據為何?

 A ：

實施對象
實施內容

實施日期 109年1月1日開始實施

食品業者應保存產品原材料、半成品及成品之
來源相關文件

法源依據 食品安全衛生管理法第9條第1項

常見QA
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常見QA

 Q：為何強制要求食品業者要保存來源文件?

 A ：考量實務食品產業之特性與規模，要求食品業者應保留進貨之證

明文件，例如發票、收據或憑證等，可證明產品材料、半成品或成品

之來源，以方便迅速追溯來源。

強化業者自主管理

縮短追查時間，
可即時將問題產品下架回收

食安事件有效處理

降低事件對公司之
營運影響

食品事件發生時降低損害

確實掌握上游供應者資訊，
強化原材料管理機制

提升自我管理
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常見QA

 Q：本規定規範對象為何?

 A ：依據食安法第3 條第7 款「食品業者係指從事食品或食品添加物之

製造、加工、調配、包裝、運送、貯存、販賣、輸入、輸出或從事食

品器具、食品容器或包裝、食品用洗潔劑之製造、加工、輸入、輸出

或販賣之業者」，故所有食品業者不分業別、規模皆應依本規定辦理。

所有食品業者不分業別、規模

皆應符合食安法第9條第1項
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常見QA

 Q：請問本規定實質要求內容為何?

 A ：食品業者應以書面或電子化方式，完整保存其收貨之原材料、半

成品及成品之來源憑證、經供應者簽章紀錄等文件至少五年，且該文

件應載明下列資訊：

or

書面 電子化

原始
檔案

or

原紙本
掃描檔

至少五年
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常見QA

 Q：請問本規定所稱的「來源憑證、經供應者簽章紀錄」是什麼文件?

 A：「來源憑證」為上游供應者依本規定記載必要事項所出具的「出貨(交易)憑證」

「來源憑證」及「經供應者簽章紀錄」可擇一視為佐證的來源文件！

來源文件類型：足以佐證產品來源

例如：

1.統一發票

2.配售或標售之證明文件

3.經簽章之普通收據

4.出貨單

5.支付貨款單據
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常見QA

 Q：請問本規定所稱的「來源憑證、經供應者簽章紀錄」是什麼文件?

 A ：「經供應者簽章紀錄」可以自行依規定記載必要事項製成進貨紀錄表單，
並經上游供應者簽章確認。

「來源憑證」及「經供應者簽章紀錄」可擇一視為佐證的來源文件！
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常見QA

如有國內外官方、供應者或其他
經第三方公正單位出具公信力文
件，載有本規定記載必要事項，
足以追溯來源，亦可視為證明文

件，不限其呈現樣式！

 A：「其他證明文件」

具公信力文件

原產地證明

衛生證明

檢疫證明

 產地證明
 衛生證明
 檢疫證明
 報關單
 有機標示同意文件
 產品規格書
 產品檢驗報告
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常見QA

 Q：上游供應者未提供出貨憑證，是否有應主動交付交易證明資料的規

定？能否以下游業者自行製作的進貨紀錄表單作為憑證資料？

 A ：

查食品安全衛生管理法尚無授權中央主管機關得訂定相關
規定，以賦予下游業者向上游供應者請求交付特定文件之

公法權利！

「經供應者簽章紀錄」
可作為憑證資料
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常見QA

 Q：請問文件一定要保存五年嗎?五年的計算基準是從何時開始? 如果
儲存空間不足，有什麼替代方案?

 A ：依本規定來源文件應至少保存五年，109 年1 月1 日前收貨之來源
文件不受此限。計算基準是由收貨日起。

文件保存可採用紙本或電子檔案留存，惟電子檔案應以原始檔案或原

紙本掃描檔為準。

1月

01

109年

實施日期

or

書面 電子化

or

原始
檔案

原紙本
掃描檔

至少五年
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常見QA

 Q：請問保存文件應記載必要事項之「原材料、半成品或成品之淨重、

容量或數量」是指淨重、容量或數量都要記載嗎?

 A ：淨重、容量或數量擇一即可，惟應與事實相符。

1 2

3

與事實相符，三者擇一記載即可！

重量 容量 數量
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常見QA

 Q：請問保存文件應記載必要事項之「供應者之名稱、地址及其他聯繫

方式(電話或電子郵件)」是指業者名稱、地址、電話號碼、電郵都要記

載嗎?

 A ：為避免混淆業者資訊或因資訊不足而無法查證，故供應者的名稱

及地址都要記載，另外聯繫方式可選擇電話號碼或電子郵件信箱(擇一

即可)，以利明確追溯產品來源。

兩者擇一記載即可！

電話號碼 電子信箱
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常見QA

 Q：未依規定保存文件或保存未達規定期限或保存文件應記載必要事項

如有不實，會有罰則嗎?

 A：

若未保存來源文件或保存未達規定期限-食法第 48 條第3款

• 經命限期改正，屆期不改正者，處新臺幣3 萬元以上300 萬元以下罰
鍰。

• 情節重大者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工
廠之全部或部分登記事項或食品業者之登錄。

• 經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。
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常見QA

 Q：未依規定保存文件或保存未達規定期限或保存文件應記載必要事項

如有不實，會有罰則嗎?

 A：

拒不提供或提供資料不實-食安法第47條第12款

• 處新臺幣3 萬元以上300 萬元以下罰鍰。

• 情節重大者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工
廠之全部或部分登記事項或食品業者之登錄。

• 經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。
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常見QA

 Q：本規定公告後是否會有緩衝期?

 A ：本規定於107 年9 月27 日公告，實施日期為109 年1 月1日，自預

告日至實施生效日即為緩衝期間。

9月

27

1月

01

107年 109年

公告日期 實施日期

緩衝期間
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常見QA

消費者

A公司

B公司

產品
訂購及付款

產品下單 產品
出貨

產品
取貨

 Q：如圖的行為模式，A公司有實際收貨，請問A、B公司何者須符合本

項規定?

 A：因產品係由B出貨予A，

A有經手產品，故A、B皆應

保留該項產品之來源憑證或

紀錄等文件至少五年。

A公司與B公司
皆應保留來源憑證或紀錄至少五年
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常見QA

 Q：如圖的行為模式，A 公司並無實際收貨，請問A、B 公司何者須符合本
項規定?

 A：查本法立法意旨係

為食品溯源之管理目

的而訂定，因產品係

由B 出貨予消費者，

故應由B 保留該項產

品之來源憑證或紀錄

等文件至少五年。

產品
訂購及付款

產品下單

產品出貨

A公司B公司

消費者

B公司
應保留來源憑證或紀錄至少五年
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常見QA

 Q：若食品業者有多家據點門市該怎麼辦？應保存之來源文件須保存於何處

呢?

 A：本規定係要求食品業者應保存產品之來源相關文件，故凡食品業者皆應

規定辦理，倘各營業門市隸屬同一事業主體，則該來源相關文件可逕依業

者內部規定保存於指定處，惟非屬同一事業主體者，仍應各自保存。

同一事業主體 非屬同一事業主體

保存於指定處 各自保存
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常見QA

30

 Q：承上題，商品皆由固定物流公司配送，對門市而言，其上游供應商

為各物流公司，則留存在物流公司之電子檔案是否可作為門市之來源

文件?

 A：查本法立法意旨係為食品溯源之管理目的而訂定，因物流業者僅運

輸產品，故本規定所稱來源憑證係指由產品實際供應者所出具之出貨

或交貨(易)憑證，非案內所稱物流業所出具之出貨或交貨(易)憑證。

物流業 販售門市
物流提供資料

非本規定之來源憑證
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藥求安全 食在安心
諮詢服務專線 (02)2787-8200
(服務時間：人事行政局公告上班日的8:00-18:00)
1919 食安資訊專線


