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UITVOERINGSVERORDENING (EU) 2026/1209 VAN DE COMMISSIE
van 9 juni 2026

tot niet-goedkeuring van Capsicum-oleohars als basisstof overeenkomstig Verordening (EG)
nr. 1107/2009 van het Europees Parlement en de Raad betreffende het op de markt brengen van
gewasbeschermingsmiddelen

(Voor de EER relevante tekst)

EUROPESE COMMISSIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Verordening (EG) nr. 1107/2009 van het Europees Parlement en de Raad van 21 oktober 2009 betreffende het op
de markt brengen van gewasbeschermingsmiddelen en tot intrekking van de Richtlijnen 79/117/EEG en 91/414/EEG van
de Raad (*), en met name artikel 13, lid 2, in samenhang met artikel 23, lid 5,

Overwegende hetgeen volgt:

(1)

Op 15 november 2021 heeft de Commissie van Concept Nature Bio (“de aanvrager”) een aanvraag ontvangen voor de
goedkeuring van Capsicum-oleohars als basisstof voor gebruik in gewasbescherming als afweermiddel voor
zoogdieren voor toepassingen op tarwe-, mais-, erwten- en zonnebloemzaad alsook op de akkerbouwgewassen
mais, koolzaad, kool, zonnebloemen, suikerbieten en tarwe en op graslandgewassen door middel van een
bladspuitmiddel.

Op 31 maart 2023 heeft de Commissie een herziene versie van de aanvraag ontvangen waarin een aantal gevraagde
wijzigingen en verduidelijkingen zijn aangebracht in deel 2 (identiteit van de stof), deel 3 (gebruik van de stof voor
gewasbescherming) en deel 4 (indeling van de stof en kennisgeving van studies).

Op 11 augustus 2023 heeft de Commissie bevestigd dat de aanvraag in aanmerking komt voor verdere beoordeling.

De Commissie heeft de Europese Autoriteit voor voedselveiligheid (EFSA) overeenkomstig artikel 23, lid 4, van
Verordening (EG) nr. 1107/2009 om wetenschappelijke bijstand verzocht. De EFSA heeft op 7 augustus 2025 een
technisch verslag over Capsicum-oleohars () bij de Commissie ingediend.

Capsicum-oleohars is in de Unie in de handel verkrijgbaar voor gebruik als levensmiddelenadditief (E160c), als
toevoegingsmiddel voor diervoeding (4d11) en als stof voor oproerbeheersing. Verschillende overeenkomstig andere
wetgeving van de Unie uitgevoerde relevante evaluaties, zoals bedoeld in artikel 23, lid 2, van Verordening (EG)
nr. 1107/2009, waren beschikbaar op het moment dat de EFSA haar wetenschappelijke bijstand verstrekte (°). De
EFSA en de Commissie hebben beide rekening gehouden met het resultaat van die evaluaties.

Wat de identiteit van de stof betreft, heeft de EFSA verklaard dat de samenstelling van de stof niet duidelijk is en dat
het maximumgehalte aan capsaicinoiden niet is gespecificeerd. Wanneer Capsicum-oleohars als levensmiddele-
nadditief wordt gebruikt, is een van de bestanddelen ervan, namelijk capsaicine, overeenkomstig
Verordening (EU) nr. 231/2012 van de Commissie (¥) alleen toegestaan in concentraties van minder dan 250 mg/kg
(< 0,025 %). Wanneer Capsicum-oleohars als aromastof voor levensmiddelen wordt gebruikt, mag capsaicine
overeenkomstig artikel 6, lid 1, van Verordening (EG) nr. 1334/2008 van het Europees Parlement en de Raad (°) niet
als zodanig aan levensmiddelen worden toegevoegd.

PB L 309 van 24.11.2009, blz. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 [oj.

EFSA (Europese Autoriteit voor voedselveiligheid), 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”, EFSA Supporting publications 2025:EN-9621, 153 blz., online beschikbaar op https://doi.org/10.2903sp.efsa.2025.EN-
9621.

Aanhangsel F: literatuuronderzoek door de EFSA naar de effecten op de gezondheid van mens en dier, het gedrag in het milieu en de
effecten op niet-doelorganismen, https://open.efsa.curopa.eu/questions/EFSA-Q-2023-00550.

Verordening (EU) nr. 231/2012 van de Commissie van 9 maart 2012 tot vaststelling van de specificaties van de in de bijlagen Il en III
bij Verordening (EG) nr. 1333/2008 van het Europees Parlement en de Raad opgenomen levensmiddelenadditieven (PB L 83 van
22.3.2012, blz. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/231/0j).

Verordening (EG) nr. 1334/2008 van het Europees Parlement en de Raad van 16 december 2008 inzake aroma’s en bepaalde
voedselingrediénten met aromatiserende eigenschappen voor gebruik in en op levensmiddelen en tot wijziging van Verordening (EEG)
nr. 1601/91 van de Raad, Verordening (EG) nr. 2232/96, Verordening (EG) nr. 110/2008 en Richtlijn 2000/13/EG (PB L 354 van
31.12.2008, blz. 34, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1209/oj
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(7)  Wat de gezondheid van de mens betreft, heeft de EFSA op basis van het advies van het Wetenschappelijk Comité voor
de menselijke voeding over capsaicine () vastgesteld dat bekend is dat capsaicinoiden in vivo en in vitro genotoxisch
zijn en dat er schadelijke gevolgen voor de gezondheid optreden na orale inname door de mens. De Commissie heeft
de EFSA daarom in mei 2025 opdracht gegeven een wetenschappelijk advies uit te brengen over de
gezondheidsrisico’s in verband met de aanwezigheid van capsaicine in levensmiddelen (). Bovendien heeft de EFSA
met betrekking tot de beoordeling van de genotoxiciteit een lacune in de gegevens vastgesteld en kon zij de
beoordeling van de risico’s op andere dan voedingsgronden en de beoordeling van de risico’s voor de consument
niet voltooien, omdat de respectieve toxicologische referentiewaarden niet beschikbaar waren. De Commissie
concludeert bijgevolg dat niet kan worden aangetoond dat is voldaan aan de voorwaarde van artikel 23, lid 1,
punten a) en b), van Verordening (EG) nr. 1107/2009 dat een werkzame stof geen tot bezorgdheid aanleiding
gevende stof mag zijn en dat zij geen intrinsiek vermogen mag hebben om hormoonontregelende, neurotoxische of
immunotoxische effecten teweeg te brengen.

(8)  Wat het beoogde gebruik betreft, heeft de EFSA gewezen op onzekerheden met betrekking tot de dosis en de
gebruiksvoorwaarden. De EFSA heeft geconcludeerd dat een exact recept ontbrak voor de bereiding van de stof en de
uiteindelijke verdunningen die nodig zijn voor het aanbrengen ervan.

(9) Daarnaast heeft de EFSA erop gewezen dat er onvoldoende toxiciteitsgegevens waren voor gewervelde landdieren,
ongewervelde waterdieren, algen, macrofyten, niet tot de doelsoorten behorende landplanten, honingbijen en andere
niet tot de doelsoorten behorende geleedpotigen dan bijen, en dat er onvoldoende informatie was om de blootstel-
lingsbeoordeling voor niet tot de doelsoorten behorende organismen te voltooien.

(10) De Commissie heeft op 10 december 2025 haar evaluatieverslag en op 11 maart 2026 een ontwerp van deze
uitvoeringsverordening voorgelegd aan het Permanent Comité voor planten, dieren, levensmiddelen en diervoeders.

(11) De Commissie heeft de aanvrager verzocht zijn opmerkingen over het technisch verslag van de EFSA en over het
evaluatieverslag van de Commissie in te dienen. De aanvrager heeft zijn opmerkingen ingediend en deze zijn
zorgvuldig onderzocht.

(12) Ondanks de argumenten van de aanvrager blijven de punten van zorg ten aanzien van het risico voor consumenten,
mensen die het middel toepassen, werknemers, omstanders en bewoners alsook in verband met de bescherming van
het milieu echter bestaan.

(13) Bij e-mail van 30 april 2026 heeft Concept Nature Bio zijn aanvraag voor de goedkeuring van Capsicum-oleohars als
basisstof ingetrokken. Ingevolge de intrekking van de aanvraag mag Capsicum-oleohars overeenkomstig artikel 23
van Verordening (EG) nr. 1107/2009 niet worden goedgekeurd.

(14) Deze verordening laat de mogelijkheid om een nieuwe aanvraag voor de goedkeuring van Capsicum-oleohars als
basisstof in te dienen overeenkomstig artikel 23, lid 3, van Verordening (EG) nr. 1107/2009, onverlet.

(15) De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in overeenstemming met het advies van het Permanent Comité voor
planten, dieren, levensmiddelen en diervoeders,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

De stof Capsicum-oleohars wordt niet goedgekeurd als basisstof.

(®) Advies van het Wetenschappelijk Comité voor de menselijke voeding over capsaicine, Wetenschappelijk Comité voor de menselijke
voeding SCF|/CS/FLAV/FLAVOUR/S, 26 februari 2002.

(') Meer details en bijbehorende tijdschema’s zijn beschikbaar op OpenEFSA: https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2025-00304?
search=capsaicin.
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Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke
lidstaat.

Gedaan te Brussel, 9 juni 2026.

Voor de Commissie
De voorzitter
Ursula VON DER LEYEN
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