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

เมื่อวันที่ ๑๑ ธันวาคม ๒๕๕๘ คณะกรรมาธกิารยโุรปไดประกาศลงใน 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 เกี่ยวของกับอาหารที่ผลติขึ้นดวยนวัตกรรมใหม (Novel

food)  โดยสรปุสาระสาํคัญ ดังนี้

               ๑. การแกไขกฎระเบยีบ Novel food ในครัง้นี้ เพื่อยกระดับการคุมครองสขุภาพของผูบรโิภค เกดิความโปรงใส และงายตอการปฏบัิต ิครอบคลมุอาหารที่วางจาํหนายใน

สหภาพยโุรปและนาํเขาจาก ประเทศที่สาม  ดังตอไปนี้  

                     ๑.๑ อาหารเพื่อการบรโิภคของมนษุยที่ไมเคยมกีารบรโิภคใน EU กอนวันที่ ๑๕ พฤษภาคม ๒๕๔๐ (ค.ศ. ๑๙๙๗) อาท ิโครงสรางโมเลกลุใหมหรอืที่ไดรับการ

ดัดแปลง, อาหารที่มสีวนประกอบของ เชื้อจลุนิทรยี (microorganisms) เหด็/รา (fungi) หรอืสาหราย (algae), อาหารที่มสีวนประกอบของ วัตถทุี่มแีหลงกาํเนดิจากแรธาต,ุ อาหารที่มี

สวนประกอบของพชืหรอืสัตว, อาหารที่มสีวนประกอบจากการ เพาะเลี้ยงเซลลหรอืเพาะเลี้ยงเนื้อเยื่อของสัตว พชื เชื้อจลุนิทรยี เหด็/รา หรอืสาหราย, อาหารที่ไดจาก กระบวนการ

ผลติที่ไมมใีน EU  กอนวันที่ ๑๕ พฤษภาคม ๒๕๔๐ และสงผลใหมกีารเปลี่ยนแปลงในองค ประกอบหรอืโครงสรางของอาหารที่สงผลตอคณุคาทางโภชนาการ กระบวนการเผาผลาญ

(metabolism) หรอืระดับของสารที่ไมพงึประสงค, อาหารที่มสีวนประกอบของวัสดนุาโน (nanomaterial), วติามนิ/แรธาต,ุ novel food ที่เคยไดรับอนญุาตใหใชเฉพาะในผลติภัณฑ

เสรมิอาหาร หากขณะนี้จะขอใชเปนอาหาร  

                     โดยยกเวนใหกับสนิคาอาหารดังตอไปนี้

-        อาหารที่ไดรับการดัดแปลงทางพันธกุรรม ภายใต Regulation (EC) No 1829/2003

-        อาหารที่ใชเปนเอนไซมอาหาร ภายใต Regulation (EC) No 1332/2008

-        อาหารที่ใชเปนวัตถเุจอืปนอาหาร ภายใต Regulation (EC) No 1333/2008

-        อาหารที่ใชเปนวัตถปุรงุแตงกลิ่นรสอาหาร ภายใต Regulation (EC) No 1334/2008

-        สารตัวทาํละลายสกัด (extraction solvents) ที่ใชในการผลติอาหาร หรอืเปนสวนประกอบอาหาร ภายใต Directive 2009/32/EC                  

                      ๑.๒ อาหารพื้นบาน (Traditional food) ที่มปีระวัตวิา อาหารนัน้ตองมกีารบรโิภคใน ประเทศที่สามอยางนอย ๑ ประเทศ เปนเวลาไมนอยกวา ๒๕ ป และตองมจีาํนวน

ผูบรโิภคมากพอควร  

                      ๑.๓ อาหารที่มสีวนประกอบที่เปนวศิวกรรมวัสดนุาโน (Engineered nanomaterial)

                ๒. ขัน้ตอนตางๆ ในการยื่นคาํรองหากตองการสงสนิคา Novel food ไปจาํหนายยัง EU :

                     ๒.๑ ในกรณตีองการไดรับการยนืยันวา สนิคาดังกลาวเขาขายเปน Novel food หรอืไม :

                             – ผูประกอบการสามารถสอบถามไปยังประเทศสมาชกิ EU ที่ตนตองการจะ สงสนิคาเขาไปจาํหนาย หลังจากนัน้ ประเทศสมาชกิดังกลาวจะรองถามไปยังคณะ

กรรมาธกิารยโุรปตอไป

                     ๒.๒ คณะกรรมาธกิารยโุรปจะเปนผูจัดทาํบัญชรีายชื่อสนิคา Novel food (Union list) ที่ไดรับอนญุาตใหวางจาํหนายใน EU ได ซึ่งหากสนิคา Novel food ตัวใดที่ยัง

ไมปรากฏอยูในบัญชรีายชื่อ นี้กจ็ะไมสามารถสงไปจาํหนายยัง EU ได 

                    ๒.๓ เงื่อนไขการอนญุาตขึ้นบัญช ีUnion list : อาหารดังกลาวจะตองไมมคีวามเสี่ยงตอ สขุภาพของผูบรโิภค โดยจะตองมหีลักฐานยนืยันทางวทิยาศาสตรดานความ

ปลอดภัย และจะตองไมนาํพา ใหผูบรโิภคเขาใจผดิ โดยเฉพาะในกรณทีี่ Novel food ดังกลาวจะนาํมาใชทดแทนอาหารอื่นและ มกีารดัดแปลงคณุคาทางโภชนาการรวมอยูดวย  รวม

ถงึคณุคาทางโภชนาการของ Novel food ตัวใหมที่จะ ใชแทนอาหารปกตนิัน้จะตองมคีณุคาทางโภชนการที่ไมดอยกวาอาหารปกตติัวนัน้ดวย

                    ๒.๔ คณะกรรมาธกิารยโุรปจะจัดทาํบัญชเีพื่อรวบรวมรายชื่อสนิคา Novel food (Union list) ที่ไดรับอนญุาตภายใตกฎระเบยีบเดมิ Regulation (EC) No 258/97

ภายในวันที่ ๑ มกราคม ๒๕๖๑ นี้

               ๓. กระบวนการยื่นคาํรอง Novel food ที่ผลติขึ้นดวยนวัตกรรมใหม  : ผูยื่นคาํรองจะตองนาํ สงเอกสารเพื่อยื่นตอคณะกรรมาธกิารยโุรป (ตามมาตรา ๑๐) ซึ่งประกอบไป

ดวย

-        ชื่อ-ที่อยูของผูยื่นคาํรอง

-        ชื่อ-คณุลักษณะของชื่ออาหาร Novel food ที่ตองการขอขึ้นทะเบยีน

-        คณุลักษณะหรอืกระบวนการผลติ

-        สวนประกอบโดยละเอยีดของ Novel food

-        หลักฐานทางวทิยาศาสตรที่แสดงใหเหน็วา สนิคาดังกลาวไมมคีวามเสี่ยงตอสขุภาพของผูบรโิภค

-        กระบวนการ/ผลงานวจัิย (ถาม)ี  

-        เงื่อนไขการใชงานและขอกาํหนดเฉพาะในการตดิฉลากเพื่อไมนาํพาใหผูบรโิภคเขาใจผดิ

                       หลังจากที่ไดรับคาํรองแลวภายใน ๑ เดอืนเปนอยางชา  คณะกรรมาธกิารยโุรปสามารถ ขอรับทราบความเหน็จาก EFSA ได โดยที่ EFSA จะตองใหความเหน็กลับ

มาใหทราบภายใน ๙ เดอืน
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                      ทัง้นี้ คณะกรรมาธกิารยโุรปจะประกาศขอกาํหนดในเรื่องของเอกสารและขอมลูสนับสนนุ ทางวทิยาศาสตรที่ตองใชประกอบการยื่นคาํรอง Novel food ภายในวันที่ ๑

มกราคม ๒๕๖๑ เปนอยางชา (ตามระบใุนมาตรา ๑๓) 

               ๔.  กระบวนการยื่นคาํรอง Novel food ที่เปนอาหารพื้นบานจากประเทศที่สาม : ผูยื่นคาํรอง จะตองนาํสงเอกสารเพื่อยื่นตอคณะกรรมาธกิารยโุรป (ตามมาตรา ๑๔) ซึ่ง

ประกอบไปดวย

-        ชื่อ-ที่อยูของผูยื่นคาํรอง

-        ชื่อ-คณุลักษณะของชื่ออาหารพื้นบานที่ตองการขอขึ้นทะเบยีน

-        สวนประกอบโดยละเอยีดของอาหารพื้นบาน

-        ชื่อของประเทศที่มาของอาหารพื้นบาน

-        หลักฐานที่แสดงใหเหน็วาสนิคาดังกลาวเคยมกีารบรโิภคและมคีวามปลอดภัยตอผูบรโิภคในประเทศที่สาม

-        เงื่อนไขการใชงานและขอกาํหนดเฉพาะในการตดิฉลากเพื่อไมนาํพาใหผูบรโิภคเขาใจผดิหรอืตองชี้แจงหากการใหขอมลูดังกลาวไมมคีวามจาํเปน

                       หลังจากที่ไดรับคาํรองและตรวจสอบความถกูตองแลวภายใน ๑ เดอืนเปนอยางชา คณะกรรมาธกิารยโุรปจะแจงเวยีนเรื่องดังกลาวใหประเทศสมาชกิ EU และ

EFSA ทราบ และภายหลังจาก นัน้อกี ๔ เดอืน ประเทศสมาชกิ EU และ EFSA สามารถโตแยงการขอขึ้นทะเบยีนอาหารพื้นบานชนดิ ดังกลาวได แตถาหากไมมฝีายใดโตแยง ทาง

คณะกรรมาธกิารยโุรปกจ็ะประกาศใหอาหารพื้นบานดังกลาว ปรากฏอยูในบัญชรีายชื่อ Union list ไดในเวลาตอมา (ตามระบใุนมาตรา ๑๕) และสาํหรับในกรณทีี่ถกู ปฏเิสธ ทางผูยื่น

คาํรองกส็ามารถยื่นอทุรณอกีครัง้ เพื่อหักลางกับเหตผุลที่คณะกรรมาธกิารยโุรปไมอนญุาต ใหอาหารพื้นบานดังกลาวขึ้นอยูในบัญช ีUnion list (ตามระบใุนมาตรา ๑๖)

                       ในกรณทีี่ตองใหหนวยงานความปลอดภัยอาหารของสหภาพยโุรป (EFSA) ประเมนิผล ความเสี่ยงของอาหารพื้นบานนัน้ๆ  EFSA จะทาํการประเมนิและใหความเหน็

กลับมาใหทราบภายใน ๖ เดอืน หลังจากที่ไดรับคาํรอง อยางไรกด็ ีหาก EFSA ตองการขอมลูเพิ่มเตมิมากกวาที่ไดรับ EFSA สามารถ ขยายเวลาการพจิารณาไปไดมากกวา ๖ เดอืน

ที่กลาวไวขางตน

                   แตถาหากหลังจากที่ EFSA ประกาศผลการประเมนิไปแลวภายใน ๓ เดอืน วาผลดังกลาว เปนที่พอใจ คณะกรรมาธกิารยโุรปจงึจะเตรยีมประกาศขึ้นบัญชใีหแกอาหาร

พื้นบานดังกลาวตอไป แตหากใน กรณทีี่ผลออกมาไมเปนที่พอใจ คณะกรรมาธกิารยโุรปกจ็ะแจงใหแกผูยื่นคาํรองและประเทศสมาชกิ EU ทราบถงึเหตผุลของการปฏเิสธที่ไมให

สนิคาดังกลาวปรากฏอยูใน Union list ดวย (ตามระบใุนมาตรา ๑๘)

                ๕. การเกบ็รักษาขอมลูประกอบการยื่นคาํรองใหเปนความลับ (Confidentiality) : ผูยื่นคาํรอง สามารถรองขอใหคณะกรรมาธกิารยโุรปเกบ็รัักษาขอมลูประกอบการยื่น

คาํรองใหเปนความลับ หากพบวา หากขอมลูถกูเปดเผยออกไปจะมผีลกระทบตอการแขงขันทางการคาเกดิขึ้น โดยผูยื่นคาํรองสามารถระบวุา ขอมลูใดบางที่ตองการใหเกบ็เปนความ

ลับ พรอมแจงเหตผุลประกอบ หลังจากนัน้คณะกรรมาธกิารยโุรปจงึ จะแจงใหทราบวา จะตกลงตามที่ผูยื่นคาํรองเสนอหรอืไม ซึ่งภายหลังจากที่คณะกรรมาธกิารยโุรปไดให คาํตอบ

กลับมาแลว ผูยื่นคาํรองมสีทิธิ์ภายใน ๓ เดอืนที่จะถอนคาํรองของตนได (อาท ิในกรณทีี่ถกู EU ปฏเิสธที่จะเกบ็รักษาขอมลูไวเปนความลับ)  ซึ่งในระหวาง ๓ เดอืนนี้ขอมลูประกอบ

การยื่นคาํรองจะยังคงถกู เกบ็ไวเปนความลับอยู อยางไรกด็ ีการรักษาความลับไมสามารถคลอบคลมุขอมลูดังตอไปนี้

-        ชื่อ-ที่อยูของผูยื่นคาํรอง

-        ชื่อ-คณุลักษณะของชื่อ Novel food ที่ตองการขอขึ้นทะเบยีน

-        ขอเสนอเงื่อนไขการใชงาน

-        ขอมลูโดยสรปุจากการศกึษา Novel food ดังกลาวของผูยื่นคาํรอง

-        ผลการศกึษาที่แสดงใหเหน็วาสนิคาดังกลาวมคีวามปลอดภัยตอการบรโิภค

-        วธิ/ีผลวจัิย ถามี

-        ขอหามหรอืขอบังคับที่เกี่ยวของกับ Novel food ชนดิดังกลาวในประเทศที่สาม (ตามระบใุนมาตรา ๒๓)

                ๖. เมื่อ Novel food ไดรับการขึ้นทะเบยีนใหอยูใน Union list และมกีารวางจาํหนายสนิคา ดังกลาวในตลาด EU แลว : ดังนัน้ คณะกรรมาธกิารยโุรปจงึจะสามารถออกขอ

กาํหนดที่เกี่ยวของกับความ ปลอดภัยของอาหารเพิ่มเตมิเพื่อใชควบคมุ/เฝาระวังสนิคาดังกลาวตอไปได (ตามระบใุนมาตรา ๒๔) ในขณะ เดยีวกัน ผูยื่นคาํรองกม็หีนาที่ที่จะตองแจงให

คณะกรรมาธกิารยโุรปทราบ หากมขีอมลูเพิ่มเตมิใหมๆ ทาง เทคนคิหรอืทางวทิยาศาสตรเกี่ยวกับ Novel food ชนดิดังกลาว ที่อาจสงผลกระทบตอการประเมนิ ความปลอดภัยที่

เกี่ยวของ รวมถงึหากพบวามขีอหามหรอืขอบังคับที่เกี่ยวของกับ Novel food ชนดิดังกลาว ในประเทศที่สามที่มกีารวางจาํหนายสนิคาชนดิเดยีวกันดวย   

                ๗. การปกปองขอมลูวจัิยทางวทิยาศาสตรที่ผูยื่นคาํรองรายแรกเปนผูพัฒนาขึ้น : ใหสทิธิ์ แกผู่ยื่นคาํรองรายแรกสามารถจาํหนายสนิคา Novel food ชนดิดังกลาวไดแต

เพยีงผูเดยีวเปนเวลา ๕ ป นับจากวันที่ไดรับอนญุาต หากมผีูประกอบการรายอื่นที่ตองการจาํหนาย Novel food ชนดิเดยีวกัน กจ็าํ ตองยื่นขออนญุาตและใชหลักฐานทางวทิยาศาสตร

ของตนเอง หรอืมฉิะนัน้กส็ามารถขอใชหลักฐานเดยีวกัน กับผูยื่นคาํรองรายแรกได หากแตตองขออนญุาตจากผูยื่นคาํรองรายแรกกอน

                       ทัง้นี้ การใชสทิธิ์ปกปองขอมลู ๕ ปดังกลาวไมมผีลปรับใชกับสนิคาพื้นบานจากประเทศที่สาม

                ๘. การลงโทษในกรณทีี่ฝาฝน : ประเทศสมาชกิ EU ตองกาํหนดบทลงโทษในกรณทีี่มกีาร ฝาฝนขอกาํหนดของกฎระเบยีบฉบับนี้ โดยจะตองแจงบทลงโทษดังกลาวให

แกคณะกรรมาธกิารยโุรปได ทราบอยางชาสดุภายในวันที่ ๑ มกราคม ๒๕๖๑

                ๙. การอนโุลมชวงเวลาเปลี่ยนผาน : คณะกรรมาธกิารยโุรปอนโุลมชวงเวลาเปลี่ยนผานตาม ขอกาํหนดดังตอไปนี้

-        สาํหรับอาหารที่ผลติขึ้นดวยนวัตกรรมใหม (Novel food) ที่มกีารยื่นคาํรองไวตามกฎระเบยีบเดมิ (มาตรา ๔ Regulation (EC) No 258/97) หากแตยังไมไดรับการอนญุาต

ภายในวันที่ ๑ มกราคม ๒๕๖๑ นัน้ ใหถอืวาจะตองถกูพจิารณาภายใตกฎระเบยีบใหมนี้แทน 

-        อาหารที่ไมไดอยูภายใต Regulation (EC) No 258/97 และมกีารวางจาํหนายในตลาด EU อยางชาสดุภายในวันที่ ๑ มกราคม ๒๕๖๑ และเขาขายภายใตกฎระเบยีบใหมนี้

สามารถ วางจาํหนายไดตอไปจนกวาจะไดคาํตัดสนิจากคณะกรรมาธกิารยโุรป ทัง้ในสวนของ Novel food และ Traditional food ที่ยื่นคาํรองตามมาตรา ๑๓ หรอื ๒๐ ของกฎระเบยีบ

ใหมนี้ภายในวันที่ ๒ มกราคม ๒๕๖๓ 

 - คณะกรรมาธกิารยโุรปสามารถออกขอกาํหนดเพิ่มเตมิที่เกี่ยวของกับมาตรา ๑๓ และ ๒๐  เพื่อใหสอดคลองกับการอนโุลมชวงเวลาเปลี่ยนผานที่กลาวขางตน ตามมาตรา ๓๐

ยอหนาที่ ๓

                 ๑๐. สาํหรับรายละเอยีดที่เกี่ยวของสามารถศกึษาไดจากเวปไซตดังนี้

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) และจะมผีลปรับใชตัง้แตวันที่ ๑

มกราคม ๒๕๖๑ เปนตนไป และถอืเปนการยกเลกิกฎระเบยีบเดมิ 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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