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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2026/1209 DER KOMMISSION
vom 9. Juni 2026

zur Nichtgenehmigung von Capsicum-Oleoresin als Grundstoff gemif der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufthebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des
Rates (*), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 2 in Verbindung mit Artikel 23 Absatz 5,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

Am 15. November 2021 erhielt die Kommission von Concept Nature Bio (im Folgenden , Antragsteller”) einen Antrag
auf Genehmigung von Capsicum-Oleoresin als Grundstoff zur Verwendung im Pflanzenschutz als Repellent gegen
Sdugetiere fiir Anwendungen bei Weizen-, Mais-, Erbsen- und Sonnenblumensaatgut sowie bei Mais-, Raps-, Kohl-,
Sonnenblumen-, Zuckerriiben- und Weizenkulturen sowie Griinland als Blattspray.

Am 31. Mdrz 2023 erhielt die Kommission eine iberarbeitete Fassung des Antrags, in der einige geforderte
Anderungen und Klarstellungen in Abschnitt 2 ,Identitit des Stoffes, Abschnitt 3 ,Verwendungen des Stoffes fiir
den Pflanzenschutz” und Abschnitt 4 ,Einstufung des Stoffes und Meldung von Studien” beriicksichtigt wurden.

Am 11. August 2023 bestitigte die Kommission die Zuldssigkeit des Antrags fiir die weitere Bewertung.

Die Kommission ersuchte die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) gemifs
Artikel 23 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 um wissenschaftliche Unterstiitzung. Die Behorde legte der
Kommission am 7. August 2025 einen technischen Bericht zu Capsicum-Oleoresin (%) vor.

Capsicum-Oleoresin ist auf dem Unionsmarkt zur Verwendung als Lebensmittelzusatzstoff (E160c), Futtermittelzu-
satzstoff (4d11) und Reizstoft erhiltlich. Zum Zeitpunkt der wissenschaftlichen Unterstiitzung durch die Behorde
lagen mehrere einschligige, gemifl anderen Unionsvorschriften durchgefithrte Bewertungen nach Artikel 23
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 (*) vor. Sowohl die Behorde als auch die Kommission haben die
Ergebnisse dieser Bewertungen beriicksichtigt.

In Bezug auf die Identitit des Stoffes erklirte die Behorde, dass die Zusammensetzung des Stoffes unklar und der
Hochstgehalt an Capsaicinoiden nicht spezifiziert ist. Dariiber hinaus ist bei der Verwendung von Capsicum-
Oleoresin als Lebensmittelzusatzstoff einer seiner Bestandteile, Capsaicin, gemdfl der Verordnung (EU) Nr. 231/2012
der Kommission (¥) nur in Konzentrationen von bis zu 250 mg/kg (<0,025 %) zulissig. Wird Capsicum-Oleoresin als
Lebensmittelaroma verwendet, darf Capsaicin gemifS Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des
Europiischen Parlaments und des Rates (°) Lebensmitteln nicht als solches zugesetzt werden.

ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

EFSA (Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit), 2025. Overall conclusions on the application for approval of Capsicum
oleoresin as a basic substance to be used in plant protection as a mammal repellent applied via seed treatment and foliar spray on
various crops and seed types. Begleitende Veréffentlichung der EFSA 2025:EN-9621, 153 S. Online abrufbar unter: https://doi.org/
10.2903sp.efsa.2025. EN-9621.

Anlage F: Literaturrecherche der EFSA zu den Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier, den Verbleib und das Verhalten
in der Umwelt und die Auswirkungen auf Nichtzielorganismen. https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2023-00550.
Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Mdrz 2012 mit Spezifikationen fiir die in den Anhéingen II und III der
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 aufgefithrten Lebensmittelzusatzstoffe (ABL. L 83 vom 22.3.2012, S. 1, ELL http://data.europa.eu/elif
reg/2012/231/o0j).

Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber Aromen und bestimmte
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln sowie zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 1601/91 des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 2232/96 und (EG) Nr. 110/2008 und der Richtlinie 2000/13/EG (ABL. L 354 vom
31.12.2008, S. 34, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2008/1334/0j).
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(11)

(12)

(13)

In Bezug auf die menschliche Gesundheit stellte die Behorde auf der Grundlage der Stellungnahme des
Wissenschaftlichen Ausschusses ,Lebensmittel“ zu Capsaicin (%) fest, dass Capsaicinoide bekanntermaflen sowohl in
vivo als auch in vitro genotoxisch sind und dass schiddliche Auswirkungen auf die Gesundheit nach der oralen
Aufnahme durch den Menschen bekannt sind. Daher beauftragte die Kommission die Behorde im Mai 2025, eine
wissenschaftliche Stellungnahme zu den Gesundheitsrisiken im Zusammenhang mit dem Vorhandensein von
Capsaicin in Lebensmitteln abzugeben (). Dariiber hinaus stellte die Behorde eine Datenliicke in Bezug auf die
Bewertung der Genotoxizitit fest und konnte weder die Bewertung der nicht erndhrungsbedingten Risiken noch die
Bewertung des Verbraucherrisikos abschliefen, da die entsprechenden toxikologischen Referenzwerte nicht
verfiigbar waren. Daher kommt die Kommission zu dem Schluss, dass die Erfiillung der Bedingung gemafd Artikel 23
Absatz 1 Buchstaben a und b der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, wonach ein Wirkstoff kein bedenklicher Stoff ist
und keine Storungen des Hormonsystems und keine neurotoxischen oder immuntoxischen Wirkungen auslosen
kann, nicht nachgewiesen werden kann.

In Bezug auf die vorgesehenen Verwendungszwecke stellte die Behorde Unsicherheiten bei den Aufwandmengen und
den Verwendungsbedingungen fest. Die Behorde kam zu dem Schluss, dass ein genaues Rezept fuir die Zubereitung
und die Endverdiinnungen, die fiir die Anwendung des Stoffes erforderlich sind, fehlt.

Dariiber hinaus betonte die Behorde, dass weder ausreichende Daten zur Toxizitit fir Landwirbeltiere, wirbellose
Wassertiere, Algen, Makrophyten, nicht zur Zielgruppe gehérende Landpflanzen, Honigbienen und andere
Nichtzielarthropoden als Bienen vorliegen, noch hinreichende Informationen, um die Expositionsbewertung fiir
Nichtzielorganismen abzuschliefSen.

Die Kommission legte dem Sténdigen Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel am 10. Dezember
2025 ihren Uberpriifungsbericht und am 11. Marz 2026 einen Entwurf der vorliegenden Durchfithrungs-
verordnung vor.

Die Kommission forderte den Antragsteller auf, zum technischen Bericht der Behorde und zum Uberpriifungsbericht
der Kommission Stellung zu nehmen. Die darauthin vom Antragsteller vorgelegte Stellungnahme wurde eingehend
gepriift.

Trotz der vom Antragsteller vorgebrachten Argumente konnten die Bedenken im Hinblick auf das Risiko fiir
Verbraucher, Verwender, Arbeitnehmer, umstehende Personen und Anrainer und auf den Schutz der Umwelt nicht
ausgerdumt werden.

Mit E-Mail vom 30. April 2026 zog Concept Nature Bio seinen Antrag auf Genehmigung von Capsicum-Oleoresin als
Grundstoff zuriick. Da der Antrag zuriickgezogen wurde, sollte gemdf Artikel 23 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 keine Genehmigung fiir Capsicum-Oleoresin erteilt werden.

Diese Verordnung steht der Einreichung eines weiteren Antrags auf Genehmigung von Capsicum-Oleoresin als
Grundstoff gemafd Artikel 23 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 nicht entgegen.

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Stoff Capsicum-Oleoresin wird nicht als Grundstoff genehmigt.

() Stellungnahme des Wissenschaftlichen Ausschusses ,Lebensmittel“ zu Capsaicin, Wissenschaftlicher Ausschuss ,Lebensmittel” (SCF/

CS[FLAV/FLAVOUR/S), 26. Februar 2002.
(') Weitere Einzelheiten und entsprechende Zeitpline sind in OpenEFSA verfiigbar: https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-
2025-00304?search=capsaicin.
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Artikel 2

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 9. Juni 2026

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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