14-3-2019 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 2¢Serie speciale - n. 21

REGOLAMENTI, DECISIONI E DIRETTIVE

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2019/49 DELLA COMMISSIONE
del 4 gennaio 2019

relativo all’autorizzazione del selenito di sodio, del selenito di sodio in granuli rivestiti e della
zinco-L-selenometionina come additivi per mangimi destinati a tutte le specie animali

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi
destinati all'alimentazione animale ('), in particolare l'articolo 9, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) 1l regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina l'autorizzazione degli additivi destinati all'alimentazione animale e
definisce i motivi e le procedure per il rilascio di tale autorizzazione. L'articolo 10 di detto regolamento prevede
la rivalutazione degli additivi autorizzati a norma della direttiva 70/524/CEE del Consiglio ().

(2) 1 selenito di sodio ¢ stato autorizzato per un periodo illimitato come additivo per mangimi destinati a tutte le
specie animali in conformita alla direttiva 70/524/CEE. Tale sostanza & stata iscritta successivamente nel registro
degli additivi per mangimi come prodotto esistente, in conformita all'articolo 10, paragrafo 1, del regolamento
(CE) n. 1831/2003.

(3) A norma dellarticolo 10, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1831/2003, in combinato disposto con
l'articolo 7, ¢ stata presentata una domanda di rivalutazione del selenito di sodio come additivo per mangimi
destinati a tutte le specie animali. Nel quadro della rivalutazione ¢ stata presentata anche una domanda per una
forma di selenito di sodio in granuli rivestiti.

(4) A norma dell'articolo 7 del regolamento (CE) n. 1831/2003 ¢ stata presentata una domanda di autorizzazione
della zinco-L-selenometionina come additivo per mangimi destinati a tutte le specie animali.

(5) I richiedenti hanno chiesto che il selenito di sodio, il selenito di sodio in granuli rivestiti e la zinco-L-selenome-
tionina siano classificati nella categoria «additivi nutrizionali». Tali domande erano corredate delle informazioni
dettagliate e dei documenti prescritti all'articolo 7, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(6)  Nei pareri del 20 ottobre 2015 (}), 28 gennaio 2016 (*), 8 marzo 2016 (°) e 20 febbraio 2018 (°) I'Autorita
europea per la sicurezza alimentare (’Autorita») ha concluso che, alle condizioni d'uso proposte, il selenito di
sodio, il selenito di sodio in granuli rivestiti e la zinco-L-selenometionina non hanno un'incidenza negativa sulla
salute degli animali, sulla salute umana o sul’ambiente. Per quanto riguarda la limitazione della supplementazione
con selenio organico stabilita per altri composti organici del selenio, I'Autorita ha concluso che essa dovrebbe
applicarsi anche alla zinco-L-selenometionina. Essa ha inoltre concluso che il selenito di sodio, il selenito di sodio
in granuli rivestiti e la zinco-L-selenometionina possono essere considerati fonti efficaci di selenio per tutte le
specie animali. L’Autoritd non ritiene necessarie prescrizioni specifiche per il monitoraggio successivo all'im-
missione sul mercato. Essa ha verificato anche le relazioni sul metodo di analisi degli additivi per mangimi negli
alimenti per animali presentata dal laboratorio di riferimento istituito dal regolamento (CE) n. 1831/2003.

(7) La valutazione del selenito di sodio, del selenito di sodio in granuli rivestiti e della zinco-L-selenometionina
dimostra che sono soddisfatte le condizioni di autorizzazione stabilite all'articolo 5 del regolamento (CE)
n. 1831/2003.

(') GUL268del 18.10.2003, pag. 29.

(*) Direttiva 70/524/CEE del Consiglio, del 23 novembre 1970, relativa agli additivi nell'alimentazione degli animali (GU L 270 del
14.12.1970, pag. 1).

(*) EFSA Journal 2015;13

(*) EFSA Journal 2016;14

() EFSA Journal 2016;14

(°) EFSA Journal 2018;16

):4271.
4398,
4442,

(11
(2):
(3):
(3):5197.




