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สหภาพยโุรปออกกฎระเบยีบ Novel Food ฉบับใหม
Post on:25 ม.ค. 2559

เมื่อวันที่ ๑๑ ธันวาคม ๒๕๕๘ คณะกรรมาธกิารยโุรปไดประกาศลงใน EU Official Journal L 327/1 Regulation (EU) 2015/2283 of the European Parliament and of the

Council of 25 November 2015 on novel foods, amending Regulation (EU) No 1169/2011 of the European Parliament and of the Council and repealing Regulation

(EC) No 258/97 of the European Parliament and of the Council and Commission Regulation (EC) No 1852/2001 เกี่ยวของกับอาหารที่ผลติขึ้นดวยนวัตกรรมใหม (Novel

food)  โดยสรปุสาระสาํคัญ ดังนี้

               ๑. การแกไขกฎระเบยีบ Novel food ในครัง้นี้ เพื่อยกระดับการคุมครองสขุภาพของผูบรโิภค เกดิความโปรงใส และงายตอการปฏบัิต ิครอบคลมุอาหารที่วางจาํหนายใน

สหภาพยโุรปและนาํเขาจาก ประเทศที่สาม  ดังตอไปนี้  

                     ๑.๑ อาหารเพื่อการบรโิภคของมนษุยที่ไมเคยมกีารบรโิภคใน EU กอนวันที่ ๑๕ พฤษภาคม ๒๕๔๐ (ค.ศ. ๑๙๙๗) อาท ิโครงสรางโมเลกลุใหมหรอืที่ไดรับการ

ดัดแปลง, อาหารที่มสีวนประกอบของ เชื้อจลุนิทรยี (microorganisms) เหด็/รา (fungi) หรอืสาหราย (algae), อาหารที่มสีวนประกอบของ วัตถทุี่มแีหลงกาํเนดิจากแรธาต,ุ อาหารที่มี

สวนประกอบของพชืหรอืสัตว, อาหารที่มสีวนประกอบจากการ เพาะเลี้ยงเซลลหรอืเพาะเลี้ยงเนื้อเยื่อของสัตว พชื เชื้อจลุนิทรยี เหด็/รา หรอืสาหราย, อาหารที่ไดจาก กระบวนการ

ผลติที่ไมมใีน EU  กอนวันที่ ๑๕ พฤษภาคม ๒๕๔๐ และสงผลใหมกีารเปลี่ยนแปลงในองค ประกอบหรอืโครงสรางของอาหารที่สงผลตอคณุคาทางโภชนาการ กระบวนการเผาผลาญ

(metabolism) หรอืระดับของสารที่ไมพงึประสงค, อาหารที่มสีวนประกอบของวัสดนุาโน (nanomaterial), วติามนิ/แรธาต,ุ novel food ที่เคยไดรับอนญุาตใหใชเฉพาะในผลติภัณฑ

เสรมิอาหาร หากขณะนี้จะขอใชเปนอาหาร  

                     โดยยกเวนใหกับสนิคาอาหารดังตอไปนี้

-        อาหารที่ไดรับการดัดแปลงทางพันธกุรรม ภายใต Regulation (EC) No 1829/2003

-        อาหารที่ใชเปนเอนไซมอาหาร ภายใต Regulation (EC) No 1332/2008

-        อาหารที่ใชเปนวัตถเุจอืปนอาหาร ภายใต Regulation (EC) No 1333/2008

-        อาหารที่ใชเปนวัตถปุรงุแตงกลิ่นรสอาหาร ภายใต Regulation (EC) No 1334/2008

-        สารตัวทาํละลายสกัด (extraction solvents) ที่ใชในการผลติอาหาร หรอืเปนสวนประกอบอาหาร ภายใต Directive 2009/32/EC                  

                      ๑.๒ อาหารพื้นบาน (Traditional food) ที่มปีระวัตวิา อาหารนัน้ตองมกีารบรโิภคใน ประเทศที่สามอยางนอย ๑ ประเทศ เปนเวลาไมนอยกวา ๒๕ ป และตองมจีาํนวน

ผูบรโิภคมากพอควร  

                      ๑.๓ อาหารที่มสีวนประกอบที่เปนวศิวกรรมวัสดนุาโน (Engineered nanomaterial)

                ๒. ขัน้ตอนตางๆ ในการยื่นคาํรองหากตองการสงสนิคา Novel food ไปจาํหนายยัง EU :

                     ๒.๑ ในกรณตีองการไดรับการยนืยันวา สนิคาดังกลาวเขาขายเปน Novel food หรอืไม :

                             – ผูประกอบการสามารถสอบถามไปยังประเทศสมาชกิ EU ที่ตนตองการจะ สงสนิคาเขาไปจาํหนาย หลังจากนัน้ ประเทศสมาชกิดังกลาวจะรองถามไปยังคณะ

กรรมาธกิารยโุรปตอไป

                     ๒.๒ คณะกรรมาธกิารยโุรปจะเปนผูจัดทาํบัญชรีายชื่อสนิคา Novel food (Union list) ที่ไดรับอนญุาตใหวางจาํหนายใน EU ได ซึ่งหากสนิคา Novel food ตัวใดที่ยัง

ไมปรากฏอยูในบัญชรีายชื่อ นี้กจ็ะไมสามารถสงไปจาํหนายยัง EU ได 

                    ๒.๓ เงื่อนไขการอนญุาตขึ้นบัญช ีUnion list : อาหารดังกลาวจะตองไมมคีวามเสี่ยงตอ สขุภาพของผูบรโิภค โดยจะตองมหีลักฐานยนืยันทางวทิยาศาสตรดานความ

ปลอดภัย และจะตองไมนาํพา ใหผูบรโิภคเขาใจผดิ โดยเฉพาะในกรณทีี่ Novel food ดังกลาวจะนาํมาใชทดแทนอาหารอื่นและ มกีารดัดแปลงคณุคาทางโภชนาการรวมอยูดวย  รวม

ถงึคณุคาทางโภชนาการของ Novel food ตัวใหมที่จะ ใชแทนอาหารปกตนิัน้จะตองมคีณุคาทางโภชนการที่ไมดอยกวาอาหารปกตติัวนัน้ดวย

                    ๒.๔ คณะกรรมาธกิารยโุรปจะจัดทาํบัญชเีพื่อรวบรวมรายชื่อสนิคา Novel food (Union list) ที่ไดรับอนญุาตภายใตกฎระเบยีบเดมิ Regulation (EC) No 258/97

ภายในวันที่ ๑ มกราคม ๒๕๖๑ นี้

               ๓. กระบวนการยื่นคาํรอง Novel food ที่ผลติขึ้นดวยนวัตกรรมใหม  : ผูยื่นคาํรองจะตองนาํ สงเอกสารเพื่อยื่นตอคณะกรรมาธกิารยโุรป (ตามมาตรา ๑๐) ซึ่งประกอบไป

ดวย

-        ชื่อ-ที่อยูของผูยื่นคาํรอง

-        ชื่อ-คณุลักษณะของชื่ออาหาร Novel food ที่ตองการขอขึ้นทะเบยีน

-        คณุลักษณะหรอืกระบวนการผลติ

-        สวนประกอบโดยละเอยีดของ Novel food

-        หลักฐานทางวทิยาศาสตรที่แสดงใหเหน็วา สนิคาดังกลาวไมมคีวามเสี่ยงตอสขุภาพของผูบรโิภค

-        กระบวนการ/ผลงานวจัิย (ถาม)ี  

-        เงื่อนไขการใชงานและขอกาํหนดเฉพาะในการตดิฉลากเพื่อไมนาํพาใหผูบรโิภคเขาใจผดิ

                       หลังจากที่ไดรับคาํรองแลวภายใน ๑ เดอืนเปนอยางชา  คณะกรรมาธกิารยโุรปสามารถ ขอรับทราบความเหน็จาก EFSA ได โดยที่ EFSA จะตองใหความเหน็กลับ

มาใหทราบภายใน ๙ เดอืน
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                      ทัง้นี้ คณะกรรมาธกิารยโุรปจะประกาศขอกาํหนดในเรื่องของเอกสารและขอมลูสนับสนนุ ทางวทิยาศาสตรที่ตองใชประกอบการยื่นคาํรอง Novel food ภายในวันที่ ๑

มกราคม ๒๕๖๑ เปนอยางชา (ตามระบใุนมาตรา ๑๓) 

               ๔.  กระบวนการยื่นคาํรอง Novel food ที่เปนอาหารพื้นบานจากประเทศที่สาม : ผูยื่นคาํรอง จะตองนาํสงเอกสารเพื่อยื่นตอคณะกรรมาธกิารยโุรป (ตามมาตรา ๑๔) ซึ่ง

ประกอบไปดวย

-        ชื่อ-ที่อยูของผูยื่นคาํรอง

-        ชื่อ-คณุลักษณะของชื่ออาหารพื้นบานที่ตองการขอขึ้นทะเบยีน

-        สวนประกอบโดยละเอยีดของอาหารพื้นบาน

-        ชื่อของประเทศที่มาของอาหารพื้นบาน

-        หลักฐานที่แสดงใหเหน็วาสนิคาดังกลาวเคยมกีารบรโิภคและมคีวามปลอดภัยตอผูบรโิภคในประเทศที่สาม

-        เงื่อนไขการใชงานและขอกาํหนดเฉพาะในการตดิฉลากเพื่อไมนาํพาใหผูบรโิภคเขาใจผดิหรอืตองชี้แจงหากการใหขอมลูดังกลาวไมมคีวามจาํเปน

                       หลังจากที่ไดรับคาํรองและตรวจสอบความถกูตองแลวภายใน ๑ เดอืนเปนอยางชา คณะกรรมาธกิารยโุรปจะแจงเวยีนเรื่องดังกลาวใหประเทศสมาชกิ EU และ

EFSA ทราบ และภายหลังจาก นัน้อกี ๔ เดอืน ประเทศสมาชกิ EU และ EFSA สามารถโตแยงการขอขึ้นทะเบยีนอาหารพื้นบานชนดิ ดังกลาวได แตถาหากไมมฝีายใดโตแยง ทาง

คณะกรรมาธกิารยโุรปกจ็ะประกาศใหอาหารพื้นบานดังกลาว ปรากฏอยูในบัญชรีายชื่อ Union list ไดในเวลาตอมา (ตามระบใุนมาตรา ๑๕) และสาํหรับในกรณทีี่ถกู ปฏเิสธ ทางผูยื่น

คาํรองกส็ามารถยื่นอทุรณอกีครัง้ เพื่อหักลางกับเหตผุลที่คณะกรรมาธกิารยโุรปไมอนญุาต ใหอาหารพื้นบานดังกลาวขึ้นอยูในบัญช ีUnion list (ตามระบใุนมาตรา ๑๖)

                       ในกรณทีี่ตองใหหนวยงานความปลอดภัยอาหารของสหภาพยโุรป (EFSA) ประเมนิผล ความเสี่ยงของอาหารพื้นบานนัน้ๆ  EFSA จะทาํการประเมนิและใหความเหน็

กลับมาใหทราบภายใน ๖ เดอืน หลังจากที่ไดรับคาํรอง อยางไรกด็ ีหาก EFSA ตองการขอมลูเพิ่มเตมิมากกวาที่ไดรับ EFSA สามารถ ขยายเวลาการพจิารณาไปไดมากกวา ๖ เดอืน

ที่กลาวไวขางตน

                   แตถาหากหลังจากที่ EFSA ประกาศผลการประเมนิไปแลวภายใน ๓ เดอืน วาผลดังกลาว เปนที่พอใจ คณะกรรมาธกิารยโุรปจงึจะเตรยีมประกาศขึ้นบัญชใีหแกอาหาร

พื้นบานดังกลาวตอไป แตหากใน กรณทีี่ผลออกมาไมเปนที่พอใจ คณะกรรมาธกิารยโุรปกจ็ะแจงใหแกผูยื่นคาํรองและประเทศสมาชกิ EU ทราบถงึเหตผุลของการปฏเิสธที่ไมให

สนิคาดังกลาวปรากฏอยูใน Union list ดวย (ตามระบใุนมาตรา ๑๘)

                ๕. การเกบ็รักษาขอมลูประกอบการยื่นคาํรองใหเปนความลับ (Confidentiality) : ผูยื่นคาํรอง สามารถรองขอใหคณะกรรมาธกิารยโุรปเกบ็รัักษาขอมลูประกอบการยื่น

คาํรองใหเปนความลับ หากพบวา หากขอมลูถกูเปดเผยออกไปจะมผีลกระทบตอการแขงขันทางการคาเกดิขึ้น โดยผูยื่นคาํรองสามารถระบวุา ขอมลูใดบางที่ตองการใหเกบ็เปนความ

ลับ พรอมแจงเหตผุลประกอบ หลังจากนัน้คณะกรรมาธกิารยโุรปจงึ จะแจงใหทราบวา จะตกลงตามที่ผูยื่นคาํรองเสนอหรอืไม ซึ่งภายหลังจากที่คณะกรรมาธกิารยโุรปไดให คาํตอบ

กลับมาแลว ผูยื่นคาํรองมสีทิธิ์ภายใน ๓ เดอืนที่จะถอนคาํรองของตนได (อาท ิในกรณทีี่ถกู EU ปฏเิสธที่จะเกบ็รักษาขอมลูไวเปนความลับ)  ซึ่งในระหวาง ๓ เดอืนนี้ขอมลูประกอบ

การยื่นคาํรองจะยังคงถกู เกบ็ไวเปนความลับอยู อยางไรกด็ ีการรักษาความลับไมสามารถคลอบคลมุขอมลูดังตอไปนี้

-        ชื่อ-ที่อยูของผูยื่นคาํรอง

-        ชื่อ-คณุลักษณะของชื่อ Novel food ที่ตองการขอขึ้นทะเบยีน

-        ขอเสนอเงื่อนไขการใชงาน

-        ขอมลูโดยสรปุจากการศกึษา Novel food ดังกลาวของผูยื่นคาํรอง

-        ผลการศกึษาที่แสดงใหเหน็วาสนิคาดังกลาวมคีวามปลอดภัยตอการบรโิภค

-        วธิ/ีผลวจัิย ถามี

-        ขอหามหรอืขอบังคับที่เกี่ยวของกับ Novel food ชนดิดังกลาวในประเทศที่สาม (ตามระบใุนมาตรา ๒๓)

                ๖. เมื่อ Novel food ไดรับการขึ้นทะเบยีนใหอยูใน Union list และมกีารวางจาํหนายสนิคา ดังกลาวในตลาด EU แลว : ดังนัน้ คณะกรรมาธกิารยโุรปจงึจะสามารถออกขอ

กาํหนดที่เกี่ยวของกับความ ปลอดภัยของอาหารเพิ่มเตมิเพื่อใชควบคมุ/เฝาระวังสนิคาดังกลาวตอไปได (ตามระบใุนมาตรา ๒๔) ในขณะ เดยีวกัน ผูยื่นคาํรองกม็หีนาที่ที่จะตองแจงให

คณะกรรมาธกิารยโุรปทราบ หากมขีอมลูเพิ่มเตมิใหมๆ ทาง เทคนคิหรอืทางวทิยาศาสตรเกี่ยวกับ Novel food ชนดิดังกลาว ที่อาจสงผลกระทบตอการประเมนิ ความปลอดภัยที่

เกี่ยวของ รวมถงึหากพบวามขีอหามหรอืขอบังคับที่เกี่ยวของกับ Novel food ชนดิดังกลาว ในประเทศที่สามที่มกีารวางจาํหนายสนิคาชนดิเดยีวกันดวย   

                ๗. การปกปองขอมลูวจัิยทางวทิยาศาสตรที่ผูยื่นคาํรองรายแรกเปนผูพัฒนาขึ้น : ใหสทิธิ์ แกผู่ยื่นคาํรองรายแรกสามารถจาํหนายสนิคา Novel food ชนดิดังกลาวไดแต

เพยีงผูเดยีวเปนเวลา ๕ ป นับจากวันที่ไดรับอนญุาต หากมผีูประกอบการรายอื่นที่ตองการจาํหนาย Novel food ชนดิเดยีวกัน กจ็าํ ตองยื่นขออนญุาตและใชหลักฐานทางวทิยาศาสตร

ของตนเอง หรอืมฉิะนัน้กส็ามารถขอใชหลักฐานเดยีวกัน กับผูยื่นคาํรองรายแรกได หากแตตองขออนญุาตจากผูยื่นคาํรองรายแรกกอน

                       ทัง้นี้ การใชสทิธิ์ปกปองขอมลู ๕ ปดังกลาวไมมผีลปรับใชกับสนิคาพื้นบานจากประเทศที่สาม

                ๘. การลงโทษในกรณทีี่ฝาฝน : ประเทศสมาชกิ EU ตองกาํหนดบทลงโทษในกรณทีี่มกีาร ฝาฝนขอกาํหนดของกฎระเบยีบฉบับนี้ โดยจะตองแจงบทลงโทษดังกลาวให

แกคณะกรรมาธกิารยโุรปได ทราบอยางชาสดุภายในวันที่ ๑ มกราคม ๒๕๖๑

                ๙. การอนโุลมชวงเวลาเปลี่ยนผาน : คณะกรรมาธกิารยโุรปอนโุลมชวงเวลาเปลี่ยนผานตาม ขอกาํหนดดังตอไปนี้

-        สาํหรับอาหารที่ผลติขึ้นดวยนวัตกรรมใหม (Novel food) ที่มกีารยื่นคาํรองไวตามกฎระเบยีบเดมิ (มาตรา ๔ Regulation (EC) No 258/97) หากแตยังไมไดรับการอนญุาต

ภายในวันที่ ๑ มกราคม ๒๕๖๑ นัน้ ใหถอืวาจะตองถกูพจิารณาภายใตกฎระเบยีบใหมนี้แทน 

-        อาหารที่ไมไดอยูภายใต Regulation (EC) No 258/97 และมกีารวางจาํหนายในตลาด EU อยางชาสดุภายในวันที่ ๑ มกราคม ๒๕๖๑ และเขาขายภายใตกฎระเบยีบใหมนี้

สามารถ วางจาํหนายไดตอไปจนกวาจะไดคาํตัดสนิจากคณะกรรมาธกิารยโุรป ทัง้ในสวนของ Novel food และ Traditional food ที่ยื่นคาํรองตามมาตรา ๑๓ หรอื ๒๐ ของกฎระเบยีบ

ใหมนี้ภายในวันที่ ๒ มกราคม ๒๕๖๓ 

 - คณะกรรมาธกิารยโุรปสามารถออกขอกาํหนดเพิ่มเตมิที่เกี่ยวของกับมาตรา ๑๓ และ ๒๐  เพื่อใหสอดคลองกับการอนโุลมชวงเวลาเปลี่ยนผานที่กลาวขางตน ตามมาตรา ๓๐

ยอหนาที่ ๓

                 ๑๐. สาํหรับรายละเอยีดที่เกี่ยวของสามารถศกึษาไดจากเวปไซตดังนี้

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=EN

                 ๑๑. กฎระเบยีบฉบับนี้จะมผีลทางกฎหมาย ๒๐ วันภายหลังจากที่ประกาศใน EU Official Journal (ประกาศในวันที่ ๑๑ ธันวาคม ๒๕๕๘) และจะมผีลปรับใชตัง้แตวันที่ ๑

มกราคม ๒๕๖๑ เปนตนไป และถอืเปนการยกเลกิกฎระเบยีบเดมิ ๒ ฉบับ คอื Regulation (EC) No 258/97 และ  Regulation (EC) No 1852/2001

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=EN
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