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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2026/2115 DER KOMMISSION
vom 23. September 2026

zur Verlingerung der Zulassung von Menadion-Natriumbisulfit (Vitamin K;) und Menadion-
Nicotinamidbisulfit (Vitamin K3) als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten und zur
Aufhebung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/2307

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Inder Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sind die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernihrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verlingerung einer solchen Zulassung geregelt.

(2)  Menadion-Natriumbisulfit (Vitamin K;) und Menadion-Nicotinamidbisulfit (Vitamin K;) wurden mit der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/2307 der Kommission () fiir zehn Jahre als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir
Katzen und Hunde zugelassen.

(3)  Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verldngerung der Zulassung
von Menadion-Natriumbisulfit (Vitamin Ks) und Menadion-Nicotinamidbisulfit (Vitamin Ks) fir alle Tierarten
gestellt; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung der Zusatzstoffe in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungs-
physiologische Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit
dhnlicher Wirkung“ beantragt. Diesem Antrag waren die gemdf Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4) Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom
19. November 2025 () den Schluss, dass der Antragsteller den Nachweis erbracht hat, dass Menadion-
Natriumbisulfit (Vitamin K;) und Menadion-Nicotinamidbisulfit (Vitamin Ks) unter den derzeit zugelassenen
Bedingungen fiir alle Tierarten sowie fiir die Verbraucher, die Verwender und die Umwelt weiterhin sicher sind. Die
Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass die Exposition der Verwender gegeniiber Menadion-Natriumbisulfit
(Vitamin K3) und Menadion-Nicotinamidbisulfit (Vitamin K;) auf allen Expositionswegen als Risiko angesehen wird
und auf ein Minimum reduziert werden sollte. Die Behorde erklirte, dass der Antrag auf Verlingerung der Zulassung
keinen Vorschlag zur Anderung oder Ergidnzung der Bedingungen der urspriinglichen Zulassung umfasst, der sich auf
die Wirksamkeit der Zusatzstoffe auswirken wiirde. Daher kam sie zu dem Schluss, dass eine Bewertung der
Wirksamkeit der Zusatzstoffe im Zusammenhang mit der Verldngerung der Zulassung nicht nétig sei. Besondere
Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich.

(5) Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor befand, dass die bei der Bewertung der
Methoden zur Analyse von Menadion-Natriumbisulfit und Menadion-Nicotinamidbisulfit als Futtermittelzusatzstoffe
im Rahmen der vorherigen Zulassung gezogenen Schlussfolgerungen und abgegebenen Empfehlungen fiir den
vorliegenden Antrag giiltig und anwendbar sind. Gemdf$ Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 378/2005 der Kommission (*) ist daher kein Evaluierungsbericht des Referenzlabors erforderlich.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/2307 der Kommission vom 10. Dezember 2015 zur Zulassung von Menadion-Natriumbisulfit
und Menadion-Nicotinamidbisulfit als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten (ABL L 326 vom 11.12.2015, S. 49, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2307/0j).

() EFSA Journal, 2025;23(12):¢9792, https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9792.

(*) Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Marz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2115/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2307/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2307/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9792
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

DE

ABL. L vom 24.9.2026

(6) In Anbetracht obiger Ausfithrungen vertritt die Kommission die Auffassung, dass Menadion-Natriumbisulfit (Vitamin
K;) und Menadion-Nicotinamidbisulfit (Vitamin K;) die Bedingungen gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfillen. Somit sollte die Zulassung fir diese Zusatzstoffe verlingert werden. Ferner ist die
Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schédliche Auswirkungen
auf die Gesundheit der Verwender der Zusatzstoffe zu vermeiden. Diese Schutzmafnahmen sollten andere
Unionsvorschriften tiber die Sicherheit von Arbeitskraften unberiihrt lassen.

(7) Infolge der Verlingerung der Zulassung von Menadion-Natriumbisulfit (Vitamin K;) und Menadion-Nicotinamid-
bisulfit (Vitamin K) sollte die Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/2307 aufgehoben werden.

(8)  Da die Spezifikation der Zusatzstoffe gedndert wurde, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt werden,
damit sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Verlingerung der Zulassung
ergeben.

(9) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Verlingerung der Zulassung

Die Zulassung fir die im Anhang beschriebenen Stoffe, die in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische
Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung*
einzuordnen sind, wird unter den in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen verlingert.

Artikel 2

Aufhebung

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/2307 wird aufgehoben.

Artikel 3

Ubergangsmafinahmen

(1) Die gemdf der Durchfihrungsverordnung (EU) 2015/2307 zugelassenen Futtermittelzusatzstoffe Menadion-
Natriumbisulfit (Vitamin K;) und Menadion-Nicotinamidbisulfit (Vitamin Ks) sowie die diese Stoffe enthaltenden
Vormischungen, die vor dem 14. April 2027 gemaf$ den vor dem 14. Oktober 2026 geltenden Bestimmungen hergestellt
und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2) Misch- und Einzelfuttermittel, die die in Absatz 1 genannten Futtermittelzusatzstoffe enthalten und vor dem
14. Oktober 2027 gemdfl den vor dem 14. Oktober 2026 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet
werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fir zur
Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

(3) Misch- und Einzelfuttermittel, die die in Absatz 1 genannten Futtermittelzusatzstoffe enthalten und vor dem
14. Oktober 2028 gemifl den vor dem 14. Oktober 2026 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet
werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fur nicht
zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.
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Artikel 4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 23. September 2026

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2115/0j
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ANHANG

Kennnummer
des
Zusatzstoffs

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Héchstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

mg Wirkstoff/kg
Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe:

Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit ihnlicher Wirkung

3a710

,Menadion-
Natriumbisulfit
oder , Vitamin
K 3“

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Menadion-Natriumbisulfit
Chrom Il und IV < 45 mg/kg
Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Menadion-Natriumbisulfit

Hergestellt durch chemische Synthese
C;1HgNaOsS-3H,0

CAS-Nummer: 6147-37-1

Reinheit: Mindestens 96 % Menadion-
Natriumbisulfit-Komplex, was mindestens
50 % Menadion entspricht.

Analysemethode ()

Zur Bestimmung von Menadion-
Natriumbisulfit im
Futtermittelzusatzstoff: Eine
spektrometrische Methode mit einem
sichtbaren Detektor auf 635 nm
(VDLUFA-B. 11l 13.7.1).

—  Zur Bestimmung von Menadion-
Natriumbisulfit in Vormischungen
und Mischfuttermitteln:
Normalphasen-
Hochleistungsfliissigkeits-
Chromatographie gekoppelt mit
UV-Detektion — Decreto 29/4/2010,
Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana n. 120, 25/5/2010.

— Zur Bestimmung des
Gesamtchromgehalts:
Atomabsorptionsspektrometrie
(AAS) — GBJT 13088

Alle
Tierarten

1.

In der Gebrauchsanweisung fiir
den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die
Lagerbedingungen und die
Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

Der Zusatzstoff wird
Futtermitteln als Vormischung
beigegeben.

Die folgende Gleichwertigkeit
ist zu verwenden, wenn die
Menge des Zusatzstoffs
gekennzeichnet ist: 1 mg
Vitamin K5 = 1 mg Menadion =
2 mg Menadion-
Natriumbisulfit.

Die Futtermittelunternehmer
miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der
Vormischungen operative
Verfahren und organisatorische
Mafinahmen festlegen, um
potenzielle Risiken aufgrund
der Verwendung zu vermeiden.
Dies gilt insbesondere fiir die
Exposition gegeniiber Chrom
durch Inhalation oder iiber die
Haut. K6nnen diese Risiken
durch solche Verfahren und
Mafnahmen nicht beseitigt
werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit
personlicher Atem-, Augen-
und Hautschutzausriistung zu
verwenden.

14. Oktober
2036

(")  Nahere Informationen zu den Analysemethoden fiir die Zusatzstoffe siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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Kennnummer .
Bezeichnung des
des Zusatzstoffs
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

mg Wirkstoff/kg
Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe:

Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung

3a711 ,Menadion-
Nicotinamidbi-
sulfit“ oder

»Vitamin K3“

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Menadion-Nicotinamidbisulfit
Chrom Il und IV < 142 mg/kg
Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs

Menadion-Nicotinamidbisulfit
C,1HyO5S-C4H,N,O

CAS-Nummer: 73581-79-0

Hergestellt durch chemische Synthese
Reinheit: Min. 96 % Menadion-
Nicotinamidbisulfit-Komplex, was

min. 43,9 % Menadion und min. 31,2 %
Nicotinamid entspricht.

Analysemethode ()

— Zur Bestimmung von Menadion-
Nicotinamidbisulfit im
Futtermittelzusatzstoff: Eine
spektrometrische Methode mit einem
sichtbaren Detektor auf 635 nm
(VDLUFA-Bd. 11 13.7.1).

— Zur Bestimmung von Menadion-
Nicotinamidbisulfit in
Vormischungen und
Mischfuttermitteln: Normalphasen-
Hochleistungsfliissigkeits-
Chromatographie—Decreto 29/4/2010,
Gazzetta Ufficiale della Repubblica
Italiana n. 120, 25/5/2010

— Zur Bestimmung des
Gesamtchromgehalts:
Atomabsorptionsspektrometrie
(AAS) — GBJT 13088

Alle
Tierarten

1.

In der Gebrauchsanweisung fiir
den Zusatzstoff und die
Vormischungen sind die
Lagerbedingungen und die
Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

Der Zusatzstoff wird
Futtermitteln als Vormischung
beigegeben.

Die folgende Gleichwertigkeit
ist zu verwenden, wenn die
Menge des Zusatzstoffs
gekennzeichnet ist: 1 mg
Vitamin K5 = 1 mg Menadion =
2,27 mg Menadion-
Nicotinamidbisulfit

Die Futtermittelunternehmer
miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der
Vormischungen operative
Verfahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um
potenzielle Risiken aufgrund
der Verwendung zu vermeiden.
Dies gilt insbesondere fiir die
Exposition gegeniiber Chrom
durch Inhalation oder iiber die
Haut. Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren und
Mafnahmen nicht beseitigt
werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit
personlicher Atem-, Augen-
und Hautschutzausriistung zu
verwenden.

14. Oktober
2036

(")  Nahere Informationen zu den Analysemethoden fiir die Zusatzstoffe siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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