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เมื�อวนัที� 20 มนีาคม 2561 คณะกรรมาธกิารยโุรปไดป้ระกาศ Commission Implementing Regulation (EU)
2018/456 of 19 March 2018 on the procedural steps of the consultation process for determination of
novel food status in accordance with Regulation (EU) 2015/2283 of the European Parliament and of the
Council on novel foods ใน EU Official Journal L 77/6 เพื�อเป็นการกําหนดขั�นตอนการขอคําปรกึษาในการกําหนด
สถานะของ Novel Food ภายใตก้ฎระเบยีบ Novel Food ฉบบัใหม ่(Regulation (EU) 2015/2283) สรปุสาระสําคญั
ของประกาศดงักลา่ว ดงันี�

1. มาตรา 4 ของ Regulation (EU) 2015/2283 กําหนดเงื�อนไขทั�วไปสําหรับขั�นตอนการกําหนดสถานะของ Novel

Food โดยผูป้ระกอบการที�ประสงคจํ์าหน่ายสนิคา้อาหารในสหภาพยโุรปจะตอ้งตรวจสอบสนิคา้นั�น ๆ วา่เป็น Novel

Food หรอืไม่
2. ผูป้ระกอบการสามารถยื�นคํารอ้งเพื�อขอคําปรกึษา (consultation) จากประเทศสมาชกิฯ ที�ประสงคว์างจําหน่าย

สนิคา้นั�น ๆ ได ้
3. การยื�นคํารอ้งขอคําปรกึษาดา้น Novel Food จะตอ้งทําการสง่ผา่นจดหมายอเิลคทรอนคิสเ์ทา่นั�น ซึ�งประกอบดว้ย

ขอ้มลู ดงันี�

1) หนังสอืปะหนา้ (ตามแบบฟอรม์ที�กําหนดในภาคผนวก 1)

2) ขอ้มลูทางเทคนคิ (ตามแบบฟอรม์ที�กําหนดในภาคผนวก 2)

3) ขอ้มลูสนับสนุนคํารอ้ง

4) ขอ้มลูอธบิายหวัขอ้เรื�องและรายละเอยีดสําคญัของขอ้มลูที�สง่มอบ

EU กําหนดขั�นตอนการขอคําปรึกษาหารือในการกําหนดสถานะของ
Novel Food
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4. ประเทศสมาชกิฯ จะมรีะยะเวลา 4 เดอืน หลงัจากไดรั้บคํารอ้ง ในการใหคํ้าตอบวา่สนิคา้นั�นเป็น Novel Food หรอื
ไม ่อยา่งไรกต็าม ประเทศสมาชกิฯ สามารถรอ้งขอขอ้มลูเพิ�มเตมิจากผูป้ระกอบการเพื�อใชป้ระกอบการพจิารณาได ้
และสามารถขอความเห็นไปยงัประเทศสมาชกิฯ อื�น ๆ และคณะกรรมาธกิารไดด้ว้ยเชน่กนั ทั�งนี� กรณีที�มคีวามจําเป็น
ประเทศสมาชกิฯ สามารถขอขยายเวลาการพจิารณาไดอ้กี 4 เดอืน

5. ขอ้มลูสถานะ Novel Food และการประกาศผล จะตอ้งประกอบไปดว้ยขอ้มลู ดงันี�

1) ชื�อและรายละเอยีดของสนิคา้อาหาร

2) ประกาศที�ระบวุา่สนิคา้ดงักลา่วเป็น Novel Food หรอืไม ่หรอืถอืวา่ไมเ่ป็น Novel Food เมื�ออยูใ่นอาหารเสรมิ

3) ขอ้มลูสนับสนุนประกาศขา้งตน้

4) ในกรณีที�เป็น Novel Food ประเทศสมาชกิฯ จะตอ้งระบปุระเภทของอาหารดงักลา่วตามมาตรา 3 (2) ของ
Regulation (EU) 2015/2283

5) คณะกรรมาธกิารยโุรปรายงานขอ้มลูสถานะของ Novel Food ใหแ้กส่าธารณทราบผา่นทางเว็บไซต์

6. คณะกรรมาธกิารยโุรปกําหนดใหป้ระเทศสมาชกิฯ แจง้ชื�อหน่วยงานรับผดิชอบหลกัในการประสานงานเรื�องดงักลา่ว
(ชื�อ-รายละเอยีดการตดิตอ่) ใหแ้กค่ณะกรรมาธกิารยโุรปทราบภายในวนัที� 1 พฤษภาคม 2561

7. ผูป้ระกอบการสามารถรอ้งขอใหป้ระเทศสมาชกิฯ เกบ็รักษาขอ้มลูที�สง่ใหเ้ป็นความลบัได ้ยกเวน้ขอ้มลูดงักลา่วจะ
ตอ้งไมค่รอบคลมุถงึชื�อ-ที�อยูข่องผูย้ื�นคํารอ้ง ชื�อ-รายละเอยีดของสนิคา้อาหารนั�น ๆ ขอ้มลูโดยยอ่ของผลการวจัิย
และวธิกีารตรวจวเิคราะห์

8. รายละเอยีดของกฎระเบยีบดงักลา่วสามารถศกึษาไดจ้ากเว็บไซต ์ดงันี�

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0456&from=EN

9. กฎระเบยีบฉบบันี�มผีลบงัคบัใช ้20 วนัภายหลงัจากที�ประกาศใน EU Official Journal (ประกาศในวนัที� 20 มนีาคม
2561)
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