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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/1209
z dnia 9 czerwca 2026 r.

w sprawie niezatwierdzenia oleozywicy Capsicum jako substancji podstawowej zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414[EWG (),
w szczegolnosci jego art. 13 ust. 2 w zwigzku z art. 23 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W dniu 15 listopada 2021 r. Komisja otrzymala od przedsigbiorstwa Concept Nature Bio (,wnioskodawca”) wniosek
o zatwierdzenie oleozywicy Capsicum jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie roélin w charakterze
$rodka odstraszajacego ssaki w odniesieniu do zastosowan na nasionach pszenicy, kukurydzy, grochu i stonecznika
oraz na uprawach kukurydzy, rzepaku, kapusty, stonecznika, buraka cukrowego, pszenicy i uzytkéw zielonych
poprzez opryski dolistne.

W dniu 31 marca 2023 r. Komisja otrzymala zmieniong wersje wniosku, w ktérej uwzgledniono niektére wymagane
zmiany i wyjasnienia w sekcji 2 , Tozsamos$¢ substancji”, sekcji 3 ,Zastosowania substancji do ochrony roélin” i sekcji
4 Klasyfikacja substancji i powiadamianie o badaniach”.

W dniu 11 sierpnia 2023 r. Komisja potwierdzita wazno$¢ wniosku na potrzeby dalszej oceny.

Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o pomoc naukowa zgodnie
z art. 23 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 7 sierpnia 2025 r. Urzad przedstawil Komisji
sprawozdanie techniczne dotyczace oleozywicy Capsicum ().

Oleozywica Capsicum jest dostepna na rynku unijnym do stosowania jako dodatek do Zywnosci (E160c), dodatek
paszowy (4d11) oraz jako substancja stuzgca do rozpraszania ttumu. W momencie udzielania przez Urzad pomocy
naukowej dostepnych bylo tez szereg stosownych ocen przeprowadzonych zgodnie z innymi przepisami unijnymi,
o ktérych mowa w art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (}). Zaréwno Urzad, jak i Komisja uwzglednily
wyniki tych ocen.

W odniesieniu do tozsamosci substancji Urzad stwierdzil, ze sklad substancji nie jest jasny i nie okre$lono
maksymalnej zawartoSci kapsaicynoidéw. Ponadto w przypadku stosowania oleozywicy Capsicum jako dodatku do
zywnosci jeden z jej skladnikéw, kapsaicyna, jest dozwolony wylacznie w stezeniach ponizej 250 mg/kg (< 0,025 %)
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 231/2012 (¥). W przypadku stosowania oleozywicy Capsicum jako
srodka aromatyzujacego do zywnosci nie nalezy dodawaé kapsaicyny zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 (°).

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.curopa.culelijreg/2009/1107oj.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2025. Ogdlne konkluzje dotyczace wniosku o zatwierdzenie oleozywicy
Capsicum jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie rodlin w charakterze §rodka odstraszajacego ssaki stosowanego
poprzez zaprawianie nasion oraz opryski dolistne na réznych uprawach i rodzajach nasion. Publikacja dodatkowa EFSA 2025:EN-
9621, 153 s, dostgpna na stronie internetowej: https://doi.org/10.2903sp.efsa.2025.EN-9621.

Dodatek F: Badania literaturowe przeprowadzone przez EFSA dotyczace wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat, losy i zachowanie
w $rodowisku oraz wplyw na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania. https:/[open.efsa.europa.cu/questions/EFSA-Q-
2023-00550.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci
wymienionych w zalgcznikach 111 Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.euf
elifreg/2012/231/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodkéw aromatyzujacych
i niektérych skladnikéw zywnosci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywcezych oraz zmieniajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE
(Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 34, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1209/oj
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(12)

(13)

(14)

(15)

W odniesieniu do zdrowia ludzi Urzad — na podstawie opinii Komitetu Naukowego ds. Zywnosci dotyczacej
kapsaicyny (%) - stwierdzil, ze wiadomo, iz kapsaicynoidy s3 genotoksyczne in vivo i in vitro, a niekorzystne skutki dla
zdrowia wystepuja po ich spozyciu przez ludzi. W zwigzku z tym w maju 2025 r. Komisja upowaznita Urzad do
wydania opinii naukowej na temat zagrozen dla zdrowia zwigzanych z obecnoscig kapsaicyny w zywnosci (7).
Ponadto Urzad stwierdzit luke w danych dotyczacych oceny genotoksycznosci i nie mégt sfinalizowaé oceny ryzyka
zwigzanego z pozazywno$ciowymi Zrédlami narazenia ani oceny ryzyka dla konsumentéw, poniewaz odpowiednie
toksykologiczne wartosci referencyjne nie byly dostgpne. W zwiazku z tym Komisja stwierdza, ze nie mozna
wykaza¢ spelnienia warunku okre$lonego w art. 23 ust. 1 lit. a) i b) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zgodnie
z ktérym substancja czynna nie jest substancjg potencjalnie niebezpieczng i nie ma nieodlacznych wlasciwosci
powodujacych zaburzenia funkcjonowania ukladu hormonalnego, nie ma dzialania neurotoksycznego ani
immunotoksycznego.

W odniesieniu do zamierzonych zastosowan Urzad wyrazil watpliwosci co do dawkowania i warunkéw stosowania.
Urzad stwierdzil, ze brakuje dokladnej receptury przygotowania i ostatecznego rozcieficzenia, ktore s3 wymagane
do stosowania substangji.

Ponadto Urzad podkreslit brak wystarczajacych danych dotyczacych toksycznosci dla kregowcow lagdowych,
bezkregowcéw wodnych, alg, makrofitéw, roslin ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania, pszczét
miodnych i stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania innych niz pszczoly oraz wystarczajacych
informacji, aby sfinalizowad oceng narazenia organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.

W dniu 10 grudnia 2025 r. Komisja przedstawila Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu, a w dniu 11 marca 2026 r. - projekt niniejszego rozporzgdzenia wykonawczego.

Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do sprawozdania technicznego Urzedu i do
sprawozdania z przegladu sporzadzonego przez Komisj¢. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktére zostaly doktadnie
przeanalizowane.

Argumenty przedstawione przez wnioskodawce nie pozwolily jednak wyeliminowaé obaw zwigzanych z ryzykiem
dla konsumentdéw, operatoréw, pracownikow, oséb postronnych i mieszkancéw oraz w odniesieniu do ochrony
§rodowiska.

W wiadomosci e-mail z dnia 30 kwietnia 2026 r. przedsigbiorstwo Concept Nature Bio wycofalo wniosek
o zatwierdzenie oleozywicy Capsicum jako substancji podstawowej. W zwigzku z wycofaniem wniosku nie nalezy
zatwierdza¢ oleozywicy Capsicum na podstawie art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza zlozenia nowego wniosku o zatwierdzenie oleozywicy Capsicum jako
substancji podstawowej zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ substancji oleozywica Capsicum jako substancji podstawowej.

() Opinia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci w sprawie kapsaicyny; Komitet Naukowy ds. Zywnosci SCF/CS/FLAV/FLAVOUR/S;
26 lutego 2002 r.

() Dalsze szczegbtowe informacje i zwigzane z nimi harmonogramy sg dostepne na stronie OpenEFSA: https://open.efsa.europa.euf
questions/EFSA-Q-2025-00304?search=capsaicin.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1209/0j
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 czerwca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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