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	(10-A) Os alimentos provenientes de clones animais são regidos pelo Regulamento (CE) n.º258/97. É fundamental que não surja qualquer ambiguidade jurídica no que diz respeito à colocação no mercado de alimentos provenientes de clones animais e/ou dos seus descendentes durante o período de transição após o termo da aplicação do Regulamento (CE) n.º 258/97. Por conseguinte, enquanto não entrar em vigor legislação específica relativa a alimentos provenientes de clones animais e/ou dos seus descendentes, estes alimentos devem ser abrangidos pelo presente regulamento como alimentos provenientes de animais obtidos através de práticas de reprodução não tradicionais e dos seus descendentes. Estes alimentos devem ser devidamente rotulados para o consumidor final, em conformidade com a legislação da União em vigor.
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	(19) É adequado autorizar um novo alimento, atualizando a lista da União de acordo com os critérios e procedimentos estabelecidos no presente regulamento. Deve ser criado um procedimento que seja eficiente, limitado no tempo e transparente. No que diz respeito aos alimentos tradicionais de países terceiros com um historial de utilização segura, é adequado prever um procedimento mais rápido e simplificado para a atualizar a lista da União, se não forem expressas objeções de segurança fundamentadas. Visto que a atualização da lista da União implica a aplicação de critérios estabelecidos no presente regulamento, devem ser atribuídas à Comissão competências de execução nesse sentido.
	(19) É adequado autorizar um novo alimento, atualizando a lista da União de acordo com os critérios e procedimentos estabelecidos no presente regulamento. Deve ser criado um procedimento que seja eficiente, limitado no tempo e transparente. No que diz respeito aos alimentos tradicionais de países terceiros com um historial de utilização segura, os requerentes devem poder optar por um procedimento mais rápido e simplificado para atualizar a lista da União, se não forem expressas objeções de segurança devidamente fundamentadas. Por conseguinte, deve ser conferido à Comissão o poder de adotar atos delegados, nos termos do artigo 290.º do TFUE, para atualizar a lista da União.
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	(21) No que se refere à possível utilização de nanomateriais para utilização alimentar, a AESA considerou, no seu parecer de 6 de abril de 201121 relativo a Orientações sobre a avaliação dos riscos da aplicação das nanociências e das nanotecnologias nas cadeias alimentares humana e animal, que existem poucas informações em relação a certos aspetos da nanotoxicocinética e da toxicologia dos nanomateriais artificiais e que os métodos de ensaio da toxicidade existentes podem carecer de alterações metodológicas. A fim de avaliar melhor a segurança de nanomateriais para utilização alimentar, a Comissão está a desenvolver métodos de ensaio que tenham em conta as características específicas dos nanomateriais artificiais.
	(21) No que se refere à possível utilização de nanomateriais para utilização alimentar, a Autoridade reconheceu, no seu parecer de 6 de abril de 2011 relativo a Orientações sobre a avaliação dos riscos da aplicação das nanociências e das nanotecnologias nas cadeias alimentares humana e animal, que os métodos de ensaio atualmente disponíveis podem não ser adequados para avaliar os riscos associados aos nanomateriais e considerou, mais especificamente, que existem poucas informações em relação a certos aspetos da nanotoxicocinética e da toxicologia dos nanomateriais artificiais e que os métodos de ensaio da toxicidade existentes podem carecer de alterações metodológicas. A Recomendação do Conselho da Organização de Cooperação e de Desenvolvimento Económicos, de 19 de setembro de 2013, sobre os ensaios e as avaliações de segurança dos nanomateriais fabricados concluiu que as abordagens relativas aos ensaios e às avaliações de produtos químicos tradicionais são, de um modo geral, adequadas para avaliar a segurança dos nanomateriais, embora possam ter de ser adaptadas às especificidades dos nanomateriais. A fim de avaliar melhor a segurança de nanomateriais para utilização alimentar e colmatar as atuais lacunas a nível dos conhecimentos e métodos de mediação em matéria de toxicologia, são necessários métodos de ensaio, incluindo ensaios sem utilização de animais, que tenham em conta as características específicas dos nanomateriais artificiais.

	21 EFSA Journal 2011; 9(5):2140.
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	(21-A) Para proteger a saúde humana, a utilização de nanotecnologias na produção de alimentos deve ser proibida enquanto não forem aprovados os métodos de ensaio nano-específicos adequados a utilizar e não forem efetuadas avaliações da segurança apropriadas com base nestes ensaios.
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	(27) A fim de assegurar condições uniformes de execução do presente regulamento, devem ser conferidas competências de execução à Comissão no que se refere à atualização da lista da União respeitante à introdução de um alimento tradicional de um país terceiro se não tiverem sido expressas objeções de segurança fundamentadas.
	(27) A fim de assegurar condições uniformes de execução do presente regulamento, devem ser conferidas competências de execução à Comissão no que se refere, em particular, ao procedimento para a determinação do estatuto de novo alimento, à interpretação uniforme da possibilidade de um determinado alimento ser abrangido pela definição de «novo alimento», à criação da lista da União, ao conteúdo, à elaboração e à apresentação dos pedidos e das notificações, bem como às modalidades de controlo da sua validade, às regras relativas à confidencialidade e às medidas transitórias. Estas competências devem ser exercidas em conformidade com o Regulamento (UE) n.º 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho.
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	a) «Novos alimentos», todos os alimentos não utilizados em quantidade significativa para consumo humano na União antes de 15 de maio de 1997, independentemente da data de adesão dos vários Estados‑Membros à União, incluindo nomeadamente:
	a) «Novos alimentos», quaisquer alimentos não utilizados em quantidade significativa para consumo humano na União antes de 15 d e maio de 1997, independentemente da data de adesão dos Estados-Membros à União, e que se insiram, pelo menos, numa das seguintes categorias:
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	i) alimentos que tenham sido submetidos a um novo processo de produção não utilizado para a produção de alimentos na União antes de 15 de maio de 1997, sempre que esse processo de produção der origem a alterações significativas da composição ou da estrutura do alimento que afetem o seu valor nutritivo, o seu modo de metabolização ou o seu teor de substâncias indesejáveis,
	i) alimentos que resultem de um processo de produção não utilizado para a produção de alimentos na União antes de 15 de maio de 1997, o qual dê origem a alterações significativas da composição ou da estrutura do alimento que afetem o seu valor nutritivo, a sua metabolização ou o seu teor de substâncias indesejáveis,
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	i-A) alimentos com uma estrutura molecular nova ou intencionalmente modificada, caso essa estrutura não tenha sido utilizada como alimento ou num alimento na União antes de 15 de maio de 1997,
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	i-B) alimentos que consistam em microrganismos, fungos ou algas ou que tenham sido isolados ou produzidos a partir desses organismos,
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	i-C) alimentos que consistam em materiais de origem mineral ou que tenham sido isolados ou produzidos a partir desses materiais,
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