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ตามที� คณะกรรมาธกิารยโุรปไดอ้อกกฎระเบยีบ Novel Food ฉบบัใหม ่(Regulation (EU) 2015/2283) ซึ�งไดเ้ปิดโอ
กาสใหห้ป้ระเทศที�สามสามารถขึ�นทะเบยีนอาหารที�ผลติดว้ยนวตักรรมใหมี�ไมเ่คยมกีารบรโิภคมากอ่นในสหภาพยโุรป
โดยมผีลบงัคบัใชต้ั�งแตว่นัที� 1 มกราคม 2561 เป็นตน้ไป อยา่งไรกต็าม คณะกรรมาธกิารยโุรปยงัไมไ่ดอ้อกขอ้กําหนด
เกี�ยวกบัการขอขึ�นทะเบยีนที�เกี�ยวขอ้ง นั�น

ลา่สดุ เมื�อวนัที� 30 ธนัวาคม 2560 คณะกรรมาธกิารยโุรปไดป้ระกาศ Commission Implementing Regulation (EU)
2017/2469 of 20 December 2017 laying down administrative and scientific requirements for applications
referred to in Article 10 of Regulation (EU) 2015/2283 of the European Parliament and of the Council on
novel foods ใน EU Official Journal L 351/64 ซึ�งเป็นการออกขอ้กําหนดดา้นการบรหิารจัดการและทาง
วทิยาศาสตรสํ์าหรับ Novel Food สรปุสาระสําคญัของประกาศดงักลา่ว ดงันี�

1. มาตรา 13 ของ Regulation (EU) 2015/2283 กําหนดใหก้ารยื�นคํารอ้งในการขึ�นทะเบยีน Novel Food ที�จะ
จําหน่ายในสหภาพยโุรปจะตอ้งสง่มอบขอ้มลูดา้นการบรหิารจัดการและดา้นวทิยาศาสตร ์ตามมาตรา 10 (1) และ
มาตรการชั�วคราวตามมาตรา 35 (3) ดงันี�

1.1 การยื�นคํารอ้งขอขึ�นทะเบยีน Novel Food จะตอ้งทําการสง่ผา่นทางจดหมายอเิลคทรอนคิส ์ซึ�งประกอบไป
ดว้ยโครงสรา้ง เนื�อหา และการนําเสนอ ดงัตอ่ไปนี�

1) หนังสอืปะหนา้ (ตามแบบฟอรม์ที�กําหนดในภาคผนวก) 
2) ขอ้มลูทางเทคนคิ (ขอ้มลูดา้นการบรหิารจัดการ ตามมาตรา 4 และขอ้มลูดา้นวทิยาศาสตร ์ตามมาตรา 5) 
3) ในกรณีที�ผูย้ื�นคํารอ้งแจง้การขอเปลี�ยนเงื�อนไขการใชง้าน ขอ้กําหนดเฉพาะ 
ขอ้กําหนดการตดิฉลากเฉพาะ หรอืขอ้กําหนดในการควบคมุหลงัการขายสนิคา้อาหารพื�นบา้นที�ไดรั้บ
อนุญาต 
ผูย้ื�นคํารอ้งดงักลา่วไมจํ่าเป็นตอ้งจัดสง่ขอ้มลูทั�งหมดตามขอ้กําหนดภายใตม้าตรา 5 หากเป็นการแจง้การ

EU ออกข้อกําหนดด้านการบริหารจัดการและทางวิทยาศาสตร์ในการ
ยื�นคําร้องสําหรับ Novel Food
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แกไ้ขจากผลการประเมนิความปลอดภยัที�มอียูเ่ดมิ 
4) ขอ้มลูโดยสรปุตอ้งประกอบดว้ยหลกัฐานการใชอ้าหารพื�นบา้นในประเทศที�สามนั�น ๆ ตามขอ้กําหนดภาย
ใตม้าตรา 7 ของ Regulation (EU) 2015/2283

1.2  ขอ้กําหนดของขอ้มลูดา้นการบรหิารจัดการ (Administrative data requirements)นอกเหนอืจากขอ้มลูตาม
มาตรา 10 (2) ของ Regulation (EU) 2015/2283 แลว้ การยื�นคํารอ้งจะตอ้งประกอบดว้ยขอ้มลูดา้นการบรหิาร
จัดการ ดงันี�

1) ชื�อและที�อยูข่องผูผ้ลติ Novel Food ทั�งนี� หากผูผ้ลติไมใ่ชผู่ย้ื�นคํารอ้ง ใหร้ะบชุื�อที�อยู ่และรายละเอยีด
ในการตดิตอ่ 
2) ชื�อ ที�อยู ่และรายละเอยีดของผูต้ดิตอ่ที�ไดรั้บมอบหมายจากผูย้ื�นคํารอ้งกบัคณะกรรมาธกิารยโุรป 
3) วนัที�ยื�นคํารอ้ง 
4) สารบญัของขอ้มลู 
5) รายละเอยีดของเอกสารแนบ หวัขอ้ที�อา้งถงึ ปรมิาณ และจํานวนหนา้ 
6) รายการขอ้มลูที�ใหเ้กบ็รักษาเป็นความลบั 
7) ขอ้มลูและคําอธบิายดา้นสทิธิ�ของผูย้ื�นคํารอ้งในการอา้งองิหลกัฐานทางวทิยาศาสตร ์หรอืขอ้มลูทาง
วทิยาศาสตรต์ามมาตรา 26 Regulation (EU) 2015/2283 ซึ�งขอ้มลูดงักลา่วจะตอ้งแยกไฟลใ์หช้ดัเจน

ขอ้กําหนดสําหรับขอ้มลูทางวทิยาศาสตร ์(Scientific data requirements)

1) ขอ้มลูประกอบการยื�นคํารอ้ง Novel Food จะตอ้งเป็นขอ้มลูที�สามารถนํามาใชเ้พื�อประเมนิความเสี�ยงสําหรับ
Novel Food ดงักลา่วได ้

2) ในกรณีที� Novel Food มสีว่นประกอบของวสัดนุาโนเชงิวศิวกรรมตามขอ้ (a) (viii) และ (ix) ของมาตรา 3 (2)
ของ Regulation (EU) 2015/2283 ผูย้ื�นคํารอ้งจะตอ้งชี�แจงวธิกีารตรวจสอบ 
ในการตรวจหาและแสดงลกัษณะ (detection and characterization test medthod) เพื�อใหเ้ป็นไปตามขอ้
กําหนดมาตรา 10(4) ของ Regulation (EU) 2015/2283

3) สง่มอบสําเนาเอกสารที�เกี�ยวขอ้งกบักระบวนการหรอืกลยทุธจ์ากการรวบรวมขอ้มลู

4) สง่มอบรายละเอยีดกลยทุธก์ารประเมนิความปลอดภยั และกลยทุธก์ารตรวจสอบดา้นพษิวทิยาที�เกี�ยวขอ้ง รวม
ทั�งชี�แจงการอา้งถงึหรอืไมอ่า้งถงึขอ้มลูศกึษาวจัิย (inclusion and exclusion)

5) ในกรณีที�มกีารรอ้งขอ ผูย้ื�นคํารอ้งหรอืในนามของผูย้ื�นคํารอ้งตอ้งจัดสง่ขอ้มลูดบิจากการศกึษาสว่นบคุคลที�มี
การตพีมิพห์รอืไมต่พีมิพก์ต็าม เพื�อใชใ้นการสนับสนุนการยื�นคํารอ้ง โดยขอ้มลูดงักลา่วจะตอ้งประกอบไปดว้ย
ขอ้มลูที�ใชใ้นการจัดทําขอ้สรปุการศกึษาสว่นบคุคลและผลจากการตรวจสอบ

6) ในกรณีที� Novel Food สําหรับผูบ้รโิภคเฉพาะกลุม่ มกีารบรโิภคโดยผูบ้รโิภคกลุม่อื�น ๆ ใหผู้ย้ื�นคํารอ้งจัดสง่
ขอ้มลูความปลอดภยัที�ครอบคลมุถงึกลุม่ผูบ้รโิภคกลุม่อื�น ๆ ดว้ย
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7) สําหรับการศกึษาดา้นชวีวทิยาหรอืพษิวทิยา ผูย้ื�นคํารอ้งจะตอ้งชี�แจงวา่เครื�องมอืทําการทดลองที�ใช ้
สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดตามที�เสนอหรอืที�มอียูห่รอืไม ่และในกรณีที�เครื�องมอืทําการทดลองไมส่อดคลอ้งกบัขอ้
กําหนด ใหผู้ย้ื�นคํารอ้งชี�แจงถงึความสําคญัของขอ้มลูตา่ง ๆ ที�เกี�ยวขอ้งกบั Novel Food นั�น ๆ นอกจากนี� การ
ศกึษาดา้นพษิวทิยาตอ้งปฏบิตัใินสถานที�ที�สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนด Directive 2004/10/EC หรอืในกรณีที�มกีาร
ทําการศกึษานอกสหภาพยโุรป กําหนดใหป้ฏบิตัติามหลกัเกณฑข์อง OECD Principles of Good Laboratory
Practice ทั�งนี� ผูย้ื�นคํารอ้งจะตอ้งจัดสง่หลกัฐานวา่ไดป้ฎบิตัติามขอ้กําหนดและหลกัเกณฑด์งักลา่ว และตอ้ง
ชี�แจงหากมคีวามผดิแปลกไปจากขอ้กําหนดมาตรฐาน

8) ผูย้ื�นคํารอ้งตอ้งนําเสนอขอ้สรปุทั�วไปเกี�ยวกบัความปลอดภยัในการใช ้Novel Food ทั�งนี� การประเมนิความ
เสี�ยงทั�วไปตอ่สขุภาพมนุษยใ์หป้ระเมนิจากกลุม่ที�เป็นที�ประจักษ์หรอืที�มคีวามเป็นไปได ้(inclusion and
exclusion)

2. แบบฟอรม์หนงัสอืเพื�อใชป้ะหนา้คาํรอ้งสาํหรบัการขึ�นทะเบยีน Novel Food

2.1  แบบฟอรม์หนังสอืปะหนา้คํารอ้งขอขึ�นทะเบยีน Novel Food (Template cover letter accompanying an
application for novel food)

2.2  ตารางรายการขอ้มลูที�ใหเ้กบ็รักษาเป็นความลบั โดยใหร้ะบเุหตผุล

3. การตรวจสอบความถกูตอ้งของคาํรอ้งเพื�อขอขึ�นทะเบยีน Novel Food

3.1  หลงัจากที�คณะกรรมาธกิารยโุรปไดรั้บคํารอ้งและตรวจสอบความถกูตอ้งตามขอ้กําหนดในมาตรา 10 (2)
ของ Regulation (EU) 2015/2283 แลว้ คณะกรรมาธกิารยโุรปสามารถปรกึษาหารอืกบัหน่วยงานความปลอดภยั
อาหารประจําสหภาพยโุรปวา่คํารอ้งดงักลา่วเป็นไปตามเงื�อนไขตามขอ้กําหนดดงักลา่วหรอืไม ่โดยหน่วยงาน
ความปลอดภยัอาหารประจําสหภาพยโุรปจะตอ้งใหข้อ้คดิเห็นภายในเวลา 30 วนัทําการ ทั�งนี� คณะกรรมาธกิาร
ยโุรปสามารถเรยีกขอขอ้มลูเพิ�มเตมิจากผูย้ื�นคํารอ้งได ้โดยใหท้ั�งสองฝ่ายตกลงชว่งเวลาในการสง่มอบขอ้มลูเพิ�ม
เตมิ

3.2 อนุโลมใหไ้มต่อ้งยื�นคํารอ้งตามเงื�อนไขมาตรา 10 (2) ของ Regulation (EU) 2015/2283 และมาตรา 3 – 5
ของ Regulation (EU) 2017/2469 ในกรณีที�ผูย้ื�นคํารอ้งสามารถนําสง่ขอ้มลูที�สอดคลอ้งกบัขอ้มลูที�ขาดหายได ้
ทั�งนี� หากคํารอ้งไมถ่กูตอ้ง คณะกรรมาธกิารยโุรปจะแจง้ผูย้ื�นคํารอ้ง ประเทศสมาชกิ และหน่วยงานความ
ปลอดภยัอาหารประจําสหภาพยโุรปถงึเหตผุลวา่เหตใุดคํารอ้งจงึไมถ่กูตอ้งครบถว้น

4. การตรวจสอบความถกูตอ้งของคาํรอ้งเพื�อขอขึ�นทะเบยีนอาหารพื�นบา้นจากประเทศที�สาม

หลงัจากที�คณะกรรมาธกิารยโุรปไดรั้บคํารอ้งเพื�อขอขึ�นทะเบยีนและตรวจสอบความถกูตอ้งตามมาตรา 4 – 6 ของ
Regulation (EU) 2017/2468 แลว้ คณะกรรมาธกิารยโุรปสามารถเรยีกขอขอ้มลูเพิ�มเตมิได ้ทั�งนี� อนุโลมใหผู้ย้ื�น
คํารอ้งไมต่อ้งสง่มอบเอกสารตามมาตรา 4 – 6 ของ Regulation (EU) 2017/2468  หากผูย้ื�นคํารอ้งสามารถนําสง่
ขอ้มลูที�สอดคลอ้งกบัขอ้มลูที�ขาดหายได ้และในกรณีที�คํารอ้งไมถ่กูตอ้ง คณะกรรมาธกิารยโุรปจะแจง้ตอ่ผูย้ื�นคํารอ้ง
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ประเทศสมาชกิ และหน่วยงานความปลอดภยัอาหารประจําสหภาพยโุรปถงึเหตผุลวา่เหตใุดคํารอ้งจงึไมถ่กูตอ้งครบ
ถว้น

5. ขอ้มลูที�จะถกูระบอุยูใ่นขอ้คดิเห็นของหนว่ยงานความปลอดภยัอาหารประจาํสหภาพยโุรป

5.1 ขอ้คดิเห็นของหน่วยงานความปลอดภยัอาหารประจําสหภาพยโุรปตอ้งประกอบไปดว้ยขอ้มลู ดงันี�

1) เอกลกัษณข์อง Novel Food 
2) การประเมนิกระบวนการผลติ 
3) ขอ้มลูขององคป์ระกอบ 
4) คณุลกัษณะเฉพาะ 
5) ประวตักิารใช ้Novel Food และ/หรอืแหลง่ที�มา 
6) การใชแ้ละปรมิาณการใชท้ี�เสนอ รวมถงึปรมิาณการบรโิภค 
7) การดดูซมึ การกระจาย การเผาผลาญ และการขบัถา่ยออกจากรา่งกาย (ADME) 
8) ขอ้มลูทางโภชนาการ 
9) ขอ้มลูทางพษิวทิยา 
10) การกอ่ใหเ้กดิภมูแิพ ้
11) การประเมนิความเสี�ยงโดยรวมของ Novel Food ภายใตข้อ้เสนอการใชแ้ละปรมิาณการใช ้รวมทั�งความ
ไมแ่น่นอนและขอ้จํากดั (หากม)ี 
12) ในกรณีที�คา่ปรมิาณการไดรั้บสารอาหาร (dietary exposure) สงูเกนิกวา่คา่แนะนําดา้นสขุภาพ
(health-based guidance value) ที�ระบอุยูใ่นผลประเมนิความเสี�ยงโดยรวม ให ้
การประเมนิปรมิาณการไดรั้บสารอาหารจาก Novel Food ตอ้งระบปุรมิาณการไดรั้บสารอาหารของอาหาร 
แตล่ะประเภทหรอืชนดิที�มกีารอนุญาตใหใ้ชห้รอืที�ขออนุญาตใชอ้ยา่งชดัเจน 
13) บทสรปุ

5.2  คณะกรรมาธกิารยโุรปสามารถขอขอ้มลูเพิ�มเตมิจากขอ้คดิเห็นที�ขอจากหน่วยงานความปลอดภยัอาหาร
ประจําสหภาพยโุรปได ้

6. การอนโุลมชว่งเวลาเปลี�ยนผา่น

6.1  ภายในวนัที� 1 มกราคม 2561 ประเทศสมาชกิฯ ตอ้งแจง้บญัชรีายการคํารอ้ง ตามมาตรา 35 (1) ของ
Regulation (EU) 2015/2283 ใหแ้กค่ณะกรรมาธกิารยโุรปทราบ

6.2  ประเทศสมาชกิฯ ตอ้งเปิดเผยขอ้มลูตา่ง ๆ จากคํารอ้งที�ไดรั้บใหแ้กค่ณะกรรมาธกิารยโุรปทราบ

6.3  ผูย้ื�นคํารอ้งตอ้งปรับขอ้มลูการยื�นคํารอ้งใหเ้ป็นปัจจบุนั ตามเงื�อนไขมาตรา 10 (2) ของ Regulation (EU)
2015/2283 และ Regulation (EU) 2017/2468 ฉบบันี�

6.4  อนุโลมการปฏบิตัติามตามขอ้ 1 และ 2 กบัคํารอ้งขอ้ 1 ที�ผลการประเมนิฉบบัแรกไดส้ง่มอบใหแ้กค่ณะ
กรรมาธกิารยโุรป ตามมาตรา 6 (4) ของ Regulation (EC) No 258/97 ภายในวนัที� 1 มกราคม 2561 และใน
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กรณีที�ไมม่กีารโตแ้ยง้อยา่งสมเหตสุมผลเกี�ยวกบัการวางจําหน่าย Novel Food นั�น ๆ ภายในชว่งเวลาที�กําหนดไว ้
ในมาตรา 6 (4) ของกฎระเบยีบดงักลา่ว

6.5  การยื�นคํารอ้งตามมาตรา 35 (2) ของ Regulation (EU) 2015/2283 ใหย้ื�นเรื�องตอ่คณะกรรมาธกิารยโุรปาย
ในวนัที� 1 มกราคม 2562

7. รายละเอยีดของกฎระเบยีบดงักลา่วสามารถศกึษาไดจ้ากเว็บไซต ์ดงันี�

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2469&from=EN

8. กฎระเบยีบฉบบันี�มผีลบงัคบัใช ้๒๐ วนัภายหลงัจากที�ประกาศใน EU Official Journal (ประกาศในวนัที� 30

ธนัวาคม ๒๕60)

ขอ้คดิเห็น : การยื�นขอขึ�นบญัช ีNovel Food เป็นการขออนุญาตใหอ้าหารที�ไมเ่คยมกีารบรโิภคใน EU กอ่นวนัที� 15
พฤษภาคม 2540 ใหส้ามารถสง่ออกไปยงัสหภาพยโุรปได ้เชน่ โครงสรา้งโมเลกลุใหมห่รอืที�ไดรั้บการดดัแปลง
อาหารที�มสีว่นประกอบของเชื�อจลุนิทรยี ์(microorganisms) เห็ด/รา (fungi) หรอืสาหรา่ย (algae) อาหารที�มสีว่น
ประกอบของวตัถทุี�มแีหลง่กําเนดิจากแรธ่าต ุอาหารที�มสีว่นประกอบของพชืหรอืสตัว ์อาหารที�มสีว่นประกอบจากการ
เพาะเลี�ยงเซลลห์รอืเพาะเลี�ยงเนื�อเยื�อของสตัว ์พชื เชื�อจลุนิทรยี ์เห็ด/รา สาหรา่ย อาหารที�ไดจ้ากกระบวนการผลติที�
ไมม่ใีน EU กอ่นวนัที� 15 พฤษภาคม 2540 และสง่ผลใหม้กีารเปลี�ยนแปลงในองคป์ระกอบหรอืโครงสรา้งของอาหารที�
สง่ผลตอ่คณุคา่ทางโภชนาการ กระบวนการเผาผลาญ (metabolism) หรอืระดบัของสารที�ไมพ่งึประสงค ์และอาหารที�
มสีว่นประกอบของวสัดนุาโน (nanomaterial) วติามนิ/แรธ่าต ุnovel food ที�เคยไดรั้บอนุญาตใหใ้ชเ้ฉพาะใน
ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร เป็นตน้

โดย สํานักงานที�ปรกึษาการเกษตรตา่งประเทศ ประจําสหภาพยโุรป
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