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Namens und in Vollmacht der Klagerin erheben wir gemaf3 Art. 263 AEUV Klage und beantra-
gen:

1. die Entscheidung Ares(2023)4611321 der Kommission vom 03.07.2023, der Klagerin

zugegangen an dem selben Tage, fur nichtig zu erklaren;
2. derBeklagten die Kosten des Rechtsstreites aufzuerlegen.

Der Unterzeichner ist Rechtsanwalt in der Bundesrepublik Deutschland und seit 1997 Mitglied
der Rechtsanwaltskammer Berlin. Zum Nachweis der Auftretensberechtigung wird auf den
schon bei der Kanzlei hinterlegten Auszug aus dem Anwaltsverzeichnis der Bundesrechtsan-
waltskammer verwiesen. Daher ist der Unterzeichner berechtigt, vor dem Europaischen Ge-
richt aufzutreten (Art. 51 Abs. 2 VerfO EuG).

Wir sind von der Klagerin ordnungsgemaf? bevollmachtigt worden.

- Vollmacht, unterzeichnet von den Vorstandsmitgliedern der Aurelia Stiftung,
Thomas Radetzki und Matthias Wolfschmidt, beigefigt als Anlage A.1. -

Nahere Informationen zur Klagerin folgen unter C.

Zum Zwecke der Ubersicht folgt ein Inhaltsverzeichnis dieser Klageschrift:
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A. Gegenstand des Rechtsstreits und Zulassigkeit der Klage 1

Die vorliegende Klage nach Art. 263 Abs. 4 AEUV richtet sich gegen den Beschluss der 2
Beklagten, mit dem diese den Antrag der Klagerin auf interne Uberprifung der Durch-
fuhrungsverordnung (EU) 2022/2364 (ABI. EU L 333/10 vom 15.12.2022) betreffend die
Verlangerung der Genehmigung fir den Wirkstoff Glyphosat als unbegrindet zurick-
gewiesen hat.

- Schreiben der Kommissarin Stella Kyriakides vom 03.07.2023 mit dem 3
~Annex - Assessment of the grounds for the request of internal review of the
Commission Regulation" vom 03.07.2023, Ares(2023) 4611321, beigefigt als

Anlage A.2 (nachfolgend auch ,,Beschluss* genannt)-

Die Klagerin hat in ihrem Antrag nach Art.10 Abs.1 der VO (EG) 1367/2006 vom 4
30.01.2023,

- Antrag der Aurelia Stiftung, vertreten vom Rechtsanwaltsbiro [GGS(C], 5
vom 30.01.2023, beigefigt als Anlage A.3 (nachfolgend auch ,Antrag" ge-
nannt) -

die Grinde dargelegt, warum die Durchfihrungsverordnung 2022/2364 (nachfolgend 6
auch ,Verlangerungsverordnung" genannt) unionsrechtswidrig und aufzuheben ist.

Die Kommission halt die Verlangerungsverordnung dagegen fur unionsrechtskonform. 7

Die Klagerin stuft das Schreiben der Kommission vom 03.07.2023 (Anlage A.3) als Be- 8
schluss ein, der mit der Nichtigkeitsklage nach Art. 263 Abs. 4 AEUV angefochten wer-
den kann; der Beschluss der Kommission ist die Handlung eines Unionsorgans mit un-
mittelbarer und individueller Rechtswirkung gegeniber der Klagerin. Diese hat nach
Art. 10 VO 1367/2006 Anspruch auf ordnungsgeméfe Uberprifung der Verlangerungs-
verordnung; die Uberprifung durch die Kommission hatte zu dem Ergebnis kommen
mussen, dass die Verlangerungsverordnung unionsrechtswidrig und aufzuheben ist.
Durch die fehlerhafte Uberprifung seitens der Kommission ist die Klagerin beschwert.

Die Klage ist innerhalb der zweimonatigen Frist nach Art. 263 Abs. 6 AEUV erhoben. 9
. . ) 10

B. Klagegrinde - Ubersicht
Die Verlangerungsverordnung basiert auf Art. 17 Abs. 1 VO (EG) 1107/2009. 11
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Die Beklagte hat mit ihrem Beschluss vom 03.07.2023 das Recht der Klagerin auf ord- 12
nungsgemale Uberprifung dieser Verlangerungsverordnung verletzt; bei der Uberpri-
fung sind der Kommission namlich Rechtsfehler unterlaufen. Die Kldgerin macht fol-
gende Klagegrinde geltend:

Klagegrund1: Verstol3 gegen Art. 17 Abs. 1 und Art. 20 VO 1107/2009 durch die Ver- 13
langerung zum Zwecke eines irregularen Verfahrensschrittes

Klagegrund 2:  Verstol3 gegen Art. 17 Abs. 1 VO 1107/2009 durch fehlerhafte Prifung, 14
ob der Antragsteller verantwortlich ist fUr die Grinde, aus denen Uber
die Erneuerung noch nicht entschieden werden konnte

Klagegrund 3:  Verstol? gegen Art. 17 Abs. 1 VO 1107/2009 durch unzureichende Be- 15
ricksichtigung von Belangen des Gesundheits- und Umweltschutzes

Klagegrund 4: Verstol3 gegen das Vorsorgeprinzip 16
Klagegrund 5:  Verstol3 gegen die Begrindungspflicht. 17
: _ 18

C. Informationen zur Klagerin

Die Aurelia Stiftung ist eine rechtsfahige, in Deutschland anerkannte Stiftung des bir- 19
gerlichen Rechts.

Die Klagerin wird gem. § 7 ihrer Satzung vertreten durch den Vorstand. 20
- Satzung der Klagerin mit Stand vom 31.05.2017, beigefigt als Anlage A.4 - 21

Die zwei Vorstandsmitglieder der Stiftung haben die Vollmacht (Anlage A.1) unter- 22
schrieben.

Die Klagerin hat in ihrem Antrag vom 30.01.2023 (Anlage A.3) dargelegt, dass sie als 23
Nichtregierungsorganisation nach Art. 11 der VO (EG) 1367/2006 berechtigt ist, diesen
Antrag zu stellen.

w e 24
I Unabhangige juristische Person ohne Erwerbscharakter

Nach deutschem Recht sind Stiftungen juristische Personen, die auf Basis von Stif- 25
tungsgeschaft und Anerkennung rechtsfahig sind (§ 8o Absatze 1 und 2 BGB).

- Stiftungsgeschaft vom 16./17./18.11.2015, vgl. Anerkennung der Au- 26
relia Stiftung durch das Regierungsprasidium Tibingen vom
27.11.2015, beigefigt als Anlage A.5 -
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- vgl. § 2 Abs. 1 der Stiftungssatzung in der Fassung vom 31.05.2017 27
(Anlage A.4) -

Die Aurelia Stiftung verfolgt ausschlieRlich gemeinnitzige Zwecke und keine 28
wirtschaftlichen oder gewerblichen Zwecke. Die Stiftung handelt damit ohne Er-
werbscharakteri. S. d. Art. 11 Abs. 1 lit.a) Verordnung 1367/2006.

Dies hat das zustandige Finanzamt anerkannt und bescheinigt, dass die Aurelia 29
Stiftung ausschlieRRlich und unmittelbar mehrere gemeinnitzige Zwecke, insbe-
sondere auch den Naturschutz, die Landschaftspflege und den Tierschutz, for-
dert.

- Finanzamt fUr Korperschaften | Berlin vom 14.02.2018 und 30

19.07.2021, beigefigt als Anlage A.6 -

. . . 31

Il.  Vorrangiges Ziel: Forderung des Umweltschutzes
Die Férderung des Umweltschutzes im Rahmen des Umweltrechts ist vorrangiges 32
Ziel der Aurelia Stiftung. Die Stiftung wurde vor dem Hintergrund des globalen
Bienensterbens und der Schlisselfunktion der Honigbiene fir den Naturhaushalt,

insbesondere fir die Stabilitat des Okosystems und die Fruchtbarkeit von Land-
schaften, gegrindet (vgl. Praambel zur Stiftungssatzung, Anlage 2, S. 1).

Nach § 2 Abs. 2 der Stiftungssatzung ist Zweck der Aurelia Stiftung die Férderung 33

von:
»a) Wissenschaft und Forschung 34
b) Erziehung, Volks- und Berufsbildung 35
¢) Naturschutz und Landschaftspflege im Sinne des Bundesnaturschutz- 36
gesetzes und der Naturschutzgesetze der Lander, Umweltschutz, Tier-
und Pflanzenzucht
d) Tierschutz." 37

Diese Zwecke werden nach § 2 Abs. 3 der Stiftungssatzung insbesondere verwirk- 38
licht durch:

»a) Die Erarbeitung und Durchfihrung von Kampagnen, die fir die 39
Bienen begeistern und Menschen unter dem Motto der Stiftung ,Es lebe
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die Biene!" zu einer gesellschaftlich relevanten, undogmatischen und

positiv gestimmten Bewegung zusammenfihren.

b) Die Férderung wesensgemdfSer und Gkologischer Bienenhaltung 40
durch wissenschaftliche Forschung und Studien sowie praktischer
Erprobung und Entwicklung von Zucht- und Haltungsformen der Bienen.

¢) Die Verbreitung von Informationen iiber Bienen, ihre Haltung und ihre 41
Aufgaben im Naturzusammenhang in Schulen, landwirtschaftlichen
Betrieben und der breiten Offentlichkeit.

d) Die Durchfiihrung von Mafinahmen, die eine bienenfreundliche 42
Landwirtschaft fordern und ein gesundes Zusammenspiel zwischen
Landwirtschaft und Bienenhaltung ermdglichen.

e) Die Forderung der Zusammenarbeit von Menschen und 43
Einrichtungen, die sich fir Bienenhaltung und Bienenpflege einsetzen,
durch Kongresse, Arbeitstagungen und Kooperationen.

f) Kooperationen mit Verbdnden, Initiativen und gesellschaftlichen 44
Gruppierungen, die sich, um der Bienen willen oder anderen Motiven
folgend, fiir die Umwelt und Biodiversitdt einsetzen."

Der Bien bzw. das Bienenvolk und sein natirlicher Lebensraum sind origindre Be- 45
standteile der Umwelt. Sie zu schitzen und den Bien in seiner Art zu erhalten und

zu fordernist nach § 2 Abs. 2 ¢), Abs. 3 b), c), d) der Stiftungssatzung. Dazu soll die
wesensgemadlRe und okologische Bienenhaltung durch wissenschaftliche For-
schung und Studien sowie praktische Erprobung und Entwicklung von Zucht- und
Haltungsformen der Bienen gefordert werden, vgl. § 2 Abs. 3 b) Stiftungssatzung.

Die Erforschung und Weiterentwicklung wesensgerechter Haltungsformen der
Bienen dient auch der Erhaltung der Umweltbedingungen, unter denen Bienen
gesund und artgerecht leben konnen.

Die heutigen Honigbienen sind aus einer wildlebenden Population hervorgegan- 46
gen. Durch menschliche Einflisse auf Natur und Landschaft wurde diese wilde Po-
pulation aber in den letzten Jahrhunderten verdrangt. Die von Imkern gezichte-
ten und gehaltenen Honigbienen erfillen daher wichtige Bestaubungsfunktionen
im Okosystem, die durch wildlebende Populationen nicht mehr erfillt werden
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konnten. Der Einsatz fir die Arterhaltung ist ein wichtiger Beitrag zum Natur-
schutz.

Naturnahe Haltungsweisen —wie z. B. Naturwabenbau, Schwarmtrieb, Zeidlerei— 47
sind insofern Schutzmal3nahmen fir Tiere in menschlicher Obhut, um natirliche
Verhaltensweisen zu ermdglichen und zu fordern (vgl. § 2 Abs. 2 lit. d) Stiftungs-
satzung.

Der Erhalt des Lebensraums des Bienenvolkes schliel3t vielseitige ganzjahrig bli- 48
hende Pflanzen ein, die auch fir viele wildlebende bestdaubende Insektenarten Le-
bensgrundlage sind. So werden neben der Honigbiene auch Wildbienen, Hum-
meln, Schmetterlinge und andere Insekten von dem Satzungszweck in § 2 Abs. 2

c), d) erfasst. Dies dient auch dem Schutz natirlicher oder naturnaher Vegetation,

die auf Flachen der Agrarproduktion nicht gewahrleistet ist.

Die Bescheinigungen des Finanzamtes bestatigen den Naturschutz als vorrangi- 49

gen Zweck des Vereins (s. 0. 1., Anlage A.6).

- oy . . 50

lll.  Uber zweijahriges Bestehen und aktive Verfolgung der Ziele
Die Aurelia Stiftung wurde durch Stiftungsgeschaft und Anerkennung am 51
27.11.2015 als rechtsfahige Person gegrindet (vgl. 1.). Seitdem setzt sie sich aktiv

fur die o. g. Ziele ein (vgl. hierzu die Darstellungen auf der Internetseite: www.au-
relia-stiftung.de).

Die Aurelia Stiftung ist deutschland- und europaweit fir BlUtenbestduber aktiv. 52
Mit ihren zahlreichen Projekten starkt sie die Prasenz und den Schutz von Wild-
und Honigbienen.

Sie fordert die Forschung, praktische Erprobung und Lehre zur wesensgemalen 53
und okologischen Bienenhaltung. Hierzu pflegt die Aurelia Stiftung auch selbst an
zwei Standorten Bienenvolker in verschiedenen Bienenwohnungen und unter-
stUtzt, bspw. durch Probenerhebung, Forschungsprojekte wie seit 2016 das Pro-
jekt ,Bienen als Umweltspaher" in Zusammenarbeit mit Professor Dr. Randolf
Menzel von der Freie Universitat Berlin.

- Vgl. Jahresberichte der Aurelia Stiftung 2016 — 2021, beigefigt als Anlage A.7, 54
S. 93, 96, 100, 104, 109, 115).
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Auch dariber hinaus verbreitet die Stiftung im Rahmen ihrer Offentlichkeitsarbeit 55
und mit Kampagnen unter dem Motto ,Es lebe die Biene" Informationen Uber Bie-
nen, ihre Haltung und ihre Aufgabe im Naturzusammenhang und in der Umwelt
(vgl. Anlage A.7, S. 92, 95, 99, 103, 107). So beispielsweise seit 2017 bis 2022 im
Projekt ,Bienen und Bildung" in Zusammenarbeit mit dem Klett MINT Verlag, in
dessen Rahmen frei verfigbares Unterrichtsmaterial und ein Sachbuch fir Lehr-
erbildung zu diesen Themen veroffentlicht wird bzw. wurde (vgl. Anlage A.7,
S. 96, 100, 104, 108, 113; https://www.aurelia-stiftung.de/projekt/bienen-und-bil-
dung). Im Rahmen der Veranstaltungsreihe ,Hummel-Erlebnisse" veranstaltet die
Aurelia Stiftung seit 2020 bis heute Web-Seminare, Exkursionen und Workshops,
teils gefordert von der Berliner Senatsverwaltung fur Umwelt, Verkehr und Klima-
schutz (vgl. Anlage A.7, S.108, 112; https://www.aurelia-stiftung.de/pro-

jekt/hummel-erlebnisse).

Offentlichkeitswirksam organisierte die Aurelia Stiftung gemeinsam mit dem 56
Gropius Bau, einem der bedeutendsten Ausstellungshauser fir zeitgendssische
Kunst in Europa, und der Kinstlerin Ana Prvacki zum Weltbienentag 2022 eine
Kunstaktion unter dem Motto ,Zu den Bienen sprechen" (vgl. Anlage A.7, S. 113;
https://www.aurelia-stiftung.de/2022/05/04/einladung-zum-weltbienentag-
2022). Im Jahr 2020 erstellte die Stiftung im Auftrag der damaligen Schweizer
Bundesratsprasidentin im Rahmen des Weltwirtschaftsforums in Davos eine In-
stallation zur Darstellung des natirlichen Wabenbaus (vgl. Anlage A.7, S. 107). Die
Aurelia Stiftung beteiligt sich auch vielfach an der Weitergabe und dem Austausch
von Informationen auf Messen und Fachtagungen, beispielsweise der Weltleit-
messe fir Bio-Lebensmittel BIOFACH oder der Landwirtschaftlichen Tagung (vgl.
Anlage A.7, S.107). Auf ihrer Website und in Medien-Interviews bereitet die Stif-
tung ebenfalls wesentliche Informationen zu Bienenhaltung und -pflege auf
(https://www.aurelia-stiftung.de/themen/bienengesundheit-artenvielfalt).

Die Aurelia Stiftung setzt sich zudem fUr die Forderung einer bienenfreundlichen 57
Landwirtschaft und ein gesundes Zusammenspiel zwischen Landwirtschaft und
Bienenhaltung ein. Dazu ist sie Mitglied des Tragerkreises im Bundnis ,Meine
Landwirtschaft" fir eine zukunftsfahige Landwirtschaft (vgl. Anlage A.7, S. 91, 95,
98, 103, 107, 115) und arbeitet regelmaliig mit dem Deutschen Berufs- und Er-
werbsimkerbund (DBIB) zu Themen betreffend die Belastung der Bienengesund-
heit durch Pestizide und ihrer Rickstande in Honig zusammen (vgl. Anlage A.7,
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S. 95, 108, 113). Sie beteiligt sich insoweit auch aktiv an politischen und gesell-
schaftlichen Prozessen, bspw. am Runden Tisch ,Landwirtschaft, Imker und In-
dustrie"™ des Deutschen Bauernverbands (vgl. Anlage A.7, S. 92, 95, 100, 104, 108).

Im Rahmen der ,Bindnisse zum Schutz der Bienen" ergreift die Aurelia Stiftung— 58
sofern notwendig — juristische Mittel zur Abwendung von Gefahren fir Bienen
durch den agrarindustriellen Einsatz von Pestiziden und Gentechnik. An diesen
Bindnissen waren bislang 15 Verbande aus der Imkerschaft, dem Naturschutz und
der Lebensmittelwirtschaft beteiligt. Initiierung und Organisation erfolgt jeweils
durch Aurelia. Themenschwerpunkte sind ,Subletale Effekte von Pestiziden auf
die Gesundheit der Bienen" (insbesondere Neonicotinoide) und ,Verunreinigung
des Honigs durch Pestizide" (insbesondere Glyphosat) sowie deren Einfluss auf die
Biodiversitat (Anlage A.7, S. 95, 96, 100, 104, 108, 114; https://www.aurelia-stif-

tung.de/projekt/buendnisse-zum-schutz-der-bienen).

AulRerdem etablierte die Stiftung ein erfolgreiches eigenes Pestizid-Monitoring: 59
So lield sie ab 2021 deutschlandweite Honigproben von Imker:innen auf Pestizid-
Ruckstande untersuchen, veroffentlichte die Ergebnisse und diskutierte sie mit
dem Bundesamt fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Anlage A.7,

S. 112, 114).

Die Aurelia Stiftung fordert seit ihrer Grindung zudem die Zusammenarbeit von 60
Menschen, Einrichtungen und Umweltorganisationen, die sich fir Bienenhaltung
und -pflege sowie Umwelt und Biodiversitat einsetzen. So beteiligte sie sich maf3-
geblich am Dialogprozess zur Brandenburger Volksinitiative , Artenvielfalt retten
— Zukunft sichern®™ und wirkte wesentlich am Erfolg der Europaischen Birgeriniti-
ative (EBI) ,Save bees and farmers" mit, die 2022 mit 1,2 Millionen Unterschriften
an die Europdische Kommission Ubergeben wurde (https://www.aurelia-stif-

tung.de/2021/03/10/brandenburger-insektendialog-volksinitiativen-praesen-

tieren-ergebnisse/; https://www.aurelia-stiftung.de/2022/05/11/eu-buergeriniti-

ative-fordertverbindliche-pestizidreduktion).

Ferner bringt sich die Aurelia Stiftung — teils in Kooperation mit anderen Umwelt- 6a
verbanden - aktiv in politische Prozesse ein, bspw. durch gemeinsame Strategie-
papiere [,Nationaler Bienenaktionsplan" mit dem Bund fir Umwelt und Natur-
schutze. V. (BUND), April 2017, vgl. Anlage A.7, S. 96; ,Strategie zur Reduzierung

von Pestiziden" mit der Deutschen Umwelthilfe, Januar 2019; Anlage A.7, S. 104]
und Petitionen (vgl. ,Bundestagspetition Pestizidkontrolle®, 2019; Anlage A.7,
S.104).
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IV. Uberprifungsgegenstand fillt unter die o. g. Ziele und Tatigkeiten 62

Die Verwendung glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel beeintrachtigt die Nah- 63
rungsgrundlage von Bienen und anderen bestdaubenden Insekten. Wissenschaftli-
che Erkenntnisse legen zudem nahe, dass schadigende subletale Effekte auf die
Gesundheit der Tiere auftreten. Ferner kommt es nachweislich zu Riuckstanden
von Glyphosat im Naturprodukt Honig.

Die Verlangerungsverordnung weitet die Genehmigung des Wirkstoffs l[angstens 64
bis zum 15.12.2023 aus.

Damit beeintrachtigt die Verlangerungsverordnung unmittelbar das von der Au- 65
relia Stiftung verfolgte Ziel, den Lebensraum der Biene und anderer bestaubender
Insekten zu schitzen und das Naturprodukt Honig moglichst naturlich und ohne
Pestizide zu erhalten.
.. 66
D. Zulassigkeit des Antrags auf Uberprifung nach Art. 10 VO 1367/2006

Die Klagerin erfullt als Nichtregierungsorganisation die in Art. 11 festgelegten Kriterien 67
(s.0., C).

Die Verlangerungsverordnung kann im Verfahren nach Art. 10 VO 1367/2006 Uberprift 68
werden. Nach Art. 2 Abs. 1 lit. g) VO 1367/2006 ist ein Verwaltungsakt jeder

,von einem Organ oder einer Einrichtung der Union angenommener Rechtsakt 69
ohne Gesetzescharakter, der eine rechtliche Wirkung und eine AufSenwirkung

hat und Bestimmungen enthdlt, die moglicherweise gegen das Umweltrecht

im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buchtstabe f verstof3en;"

Die Verlangerungsverordnung ist ein Rechtsakt ohne Gesetzescharakter, denn die Ver- 70
ordnung wurde nicht im Rahmen eines der in der AEUV vorgesehenen Gesetzgebungs-
verfahren erlassen (vgl. insbesondere Art. 294 AEUV).

Die Verlangerungsverordnung entfaltet auch AufRenwirkung. Eine Handlung ist auf3en- 71
wirksam und somit einer Uberprifung zuganglich, wenn sie dazu bestimmt ist, Rechts-
wirkungen gegenuber Dritten zu erzeugen (vgl. Erwagungsgrund 11 der VO 2021/1767).

Bei der Verlangerungsverordnung handelt es sich weder um einen vorbereitenden
Rechtsakt, noch um eine Empfehlung oder Stellungnahme. Die Verordnung weitet viel-
mehr mit allgemeiner Wirkung den Genehmigungszeitraum des Wirkstoffs Glyphosat

um bis zu 12 Monate aus.
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Dies ermdglicht es beispielsweise Herstellern, den Wirkstoff nach Ablauf des reguldren 72
Genehmigungszeitraums am 15.12.2022 bis zu 12 Monate langer in den Verkehr zu brin-
gen. Auf mitgliedstaatlicher Ebene werden auf Basis der Verlangerung Zulassungen fir
Pflanzenschutzmittel, die den Wirkstoff Glyphosat enthalten, verlangert. Weitere
Rechtswirkungen der Verlangerungsentscheidung sind in den einschlagigen Rechtsvor-
schriften —insbesondere der VO 1107/2009 — geregelt.

Die Verlangerungsverordnung entfaltet daher Rechtswirkung fir Dritte. 73

Die Verlangerungsverordnung ist zudem ein Rechtsakt, der gegen das Umweltrechtver- 74
stofRen kann. Zum Umweltrecht der Union gehodren nach Art. 2 Abs. 1 lit. f) Rechtsvor-
schriften der Union, die unabhéngig von ihrer Rechtsgrundlage zur Verfolgung der im
AEUV niedergelegten Ziele der Umweltpolitik der Union beitragen.

Die Verordnung 1107/2009 tragt diesen Zielen Rechnung. Stoffe sollen nur dann in 75
Pflanzenschutzmitteln angewandt werden, wenn nachgewiesen ist, dass sie voraus-
sichtlich keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier bzw.
unannehmbare Folgen fir die Umwelt haben (vgl. Erwdgungsgrund 10). Die Verordnung
zielt auf ein hohes Schutzniveau fur diese Schutzgiter ab (vgl. Erwdgungsgrund 8). Ein
Verstol? gegen die Vorschriften der Verordnung 1107/2009, insbesondere durch Ent-
scheidungen zur Genehmigung von Wirkstoffen, kann zudem die Verwirklichung der in
Artikel 191 AEUV genannten Ziele der europaischen Umweltpolitik beeintrachtigen.

Verordnungen der Kommission zur Genehmigung von Wirkstoffen, zur Ausweitung des 76
Genehmigungszeitraums und zur Erneuerung solcher Genehmigungen nach Art. 13, 17
und 20 VO 1107/2009 konnen erst seit der Novelle der VO 1367/2006 durch die

VO 2021/1767 Gegenstand eines Verfahrens zur internen Uberprifung sein. Denn erst
mit dieser Anpassung des Unionsrechts an die entsprechenden Vorgaben der Aarhus-
Konvention werden solche Verordnungen als Verwaltungsakte eingestuft. Zuvor waren
Antrage auf Uberprifung der Erneuerung der Genehmigung sowie der Ausweitung des
Genehmigungszeitraums fir den Wirkstoff gescheitert.*

Die Kommission hat mit ihrem Beschluss anerkannt, dass der Antrag der Klagerin auf 77
interne Uberprifung der Verordnung 2022/2364 zuléssig ist.

78
E. Ablauf des Erneuerungsverfahrens fir die Genehmigung von Glyphosat

Im Beschluss (Anlage A.3, Rn. 22 - 33) sowie im Antrag (Anlage A.5, B. |, S. 11 ff.) finden 79
sich Angaben zu dem Wirkstoff Glyphosat, zum Ablauf des Verfahrens zur Erneuerung

* Vgl. EUGH — Mellifera e.V. ./. Kommission, Urteil vom 03.09.2020, C-784/18.
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der Genehmigung und zu den Grinden der Verldangerungsverordnung. Nachfolgend
werden einige Aspekte erganzt bzw. hervorgehoben:

Wie die Kommission ausfihrt, ist das laufende Verfahren das zweite Erneuerungsver- 8o
fahren fir den Wirkstoff Glyphosat. In dem vorhergehenden Erneuerungsverfahren
wurde der Genehmigungszeitraum (der am 31.12.2015 enden sollte) ebenfalls nach
Art. 17 VO 1107/2009 verlangert, und zwar zunachst vom 01.01.2016 bis zum 30.06.2016.

Im Anschluss verlangerte die Kommission den Genehmigungszeitraum durch die

VO 2016/2056 ein zweites Mal bis (spatestens) zum 31.12.2017.? In diesem vorangegan-
genen Erneuerungsverfahren wurde der Genehmigungszeitraum fir den Wirkstoff also

um einen Zeitraum von insgesamt 2 Jahren verlangert.

Der am 12.12.2019 von der ,Glyphosate Renewal Group" (im Folgenden: GRG) einge- 81
reichte Antrag auf Erneuerung der Genehmigung (vgl. Beschluss, Rn. 25) enthielt nicht
samtliche nach Art. 15 Abs. 2 VO 1107/2009 erforderlichen Angaben. So enthielt er kei-
nen ausreichenden Zeitplan fiur den voraussichtlichen Abschluss laufender Studien und
begrindete deren Erforderlichkeit nicht ordnungsgemal3. Die entsprechenden Anga-
ben reichte die GRG erst auf behordliche Anforderung nach.

- anses — agence nationale de sécurité sanitaire alimentation, environne- 82
ment, travail, Frankreich, Schreiben vom 09.01.2020 (fehlerhaft datiert auf
den 09.01.2019), S. 3 ff. —Anlage A 8 -

Das am 08.06.2020 von der GRG an die Gruppe der berichterstattenden Mitgliedstaaten 83
(AGG) Ubermittelte erganzende Dossier (vgl. Art. 6 Abs. 3 VO 844/2012) sah die AGG als
unvollstandig an, es fehlten aktuelle Publikationen zur Karzinogenitat. Die AGG bewer-
tete den Antrag auf Erneuerung daher zunachst als unzuldssig nach Art.8 Abs. 2
VO 844/2012. Zuséatzliche Publikationen und Informationen der GRG wurden nach

Art. 11 Abs. 5 Durchfihrungsverordnung 844/2012 abgefragt (vgl. Anlage A.g, S. 3 ff.).

- Schreiben der Kemikalieinspektionen Swedish Chemicals Agency vom 84
10.07.2020, Az.: B19-00316 — Anlage A9, S. 2 -

Erstim Anschluss an die Nachlieferung dieser Daten seitens der GRG bestédtigte die AGG 85
im August 2020 die Zulassigkeit des Antrags (Beschluss, Rn. 26).

Die Kommission erwdhnt und wirdigt in ihrem Beschluss im Rahmen ihrer AusfGhrun- 86
gen (Beschluss, Rn. 25 und 26) zur Prifung des Antrags durch die AGG die oben ge-
nannte Unvollstandigkeit des Antrags sowie des erganzenden Dossiers nicht (vgl. die

2Vgl. EUuGH — Mellifera e.V. ./. Kommission, Urteil vom 03.09.2020, C-784/18, Rn. 14-17.
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Darstellung der Klagerin im Antrag unter B. |. und die Hinweise auf einen erhdhten Zeit-
bedarf fir die Bewertung der nachgelieferten Informationen unter B. II. 4. b).

Im Rahmen des ,Peer-review" der EFSA hat diese eine ,erhebliche Menge zusatzlicher 87
Informationen® angefordert (am 14.03.2022, vgl. Erwdgungsgrund 4 der Verlangerungs-
verordnung; im Beschluss wird diese Nachforderung nicht erwahnt). Dies betraf aktua-
lisierte Zusammenfassungen von Dokumenten im Bereich Toxikologie, Okotoxikologie,
Umweltverhalten und Rickstande, die fir die Risikobewertung relevant waren
(https://www.glyphosate.eu/transparency/scientific-dossier/grg-position-on-scientific-

topics/). Die Informationen sind nach Angaben der GRG innerhalb des einmonatigen
~Stop-the-clock" Zeitraums bis zum 14.04.2022 vorgelegt worden.

- Glyphosate Renewal Group —Key aspects of the information that GRG sub- 88
mitted to address EFSA's request for additional information in the frame of

EU glyphosate active ingredient approval renewal — Key aspects in the area

of residues, vom 13.10.2022, S.3 - Anlage A.10 -

Die Bewertung dieser nachgelieferten Informationen durch die AGG nebst Abgabe des 89
aktualisierten Bewertungsberichts (dRAR) verzogerte sich (Beschluss, Rn. 31). Die EFSA
und die ECHA teilten der Kommission dementsprechend am 10.05.2022 mit, dass sich

die Annahme ihrer Schlussfolgerung der EFSA zur Risikobewertung verzégern und vo-
raussichtlich nicht vor Juli 2023 erfolgen werde.

Die AGG hat die Bewertung der nachgelieferten Informationen am 30.09.2022 abge- go
schlossen und zu diesem Zeitpunkt den aktualisierten dRAR vorgelegt.

Die Beklagte entschloss sich, die Fertigstellung der Stellungnahme der EFSA abzuwar- 91
ten und die aktuelle Genehmigung um die hierfir erforderliche Zeit zu verlangern (Be-
schluss Rn. 32,33). Eine Entscheidung Uber die Erneuerung konnte nach Auffassung der
Kommission nicht getroffen werden (Erwdgungsgrund 5 der Verldngerungsverord-
nung); der Antragsteller sei nicht verantwortlich fir die Grinde, aus denen die Bewer-
tung des Wirkstoffes sich verzogert habe (Erwdgungsgrund 6 der Verlangerungsverord-

nung, Beschluss Rn. 59— 63).

Der Beschluss der Beklagten (Anlage A2) ist uns als Bevollmachtigtem der Klagerinam 92

03.07.2023 zugegangen.

Am 06.07.2023 hat die EFSA die Schlussfolgerung zur Risikobewertung fertiggestellt 93
und der Kommission sowie den Mitgliedstaaten Ubermittelt

https://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/pub/8164.
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F.  Erlauterung der Klagegriinde 94

Die Nichtigkeitsklage ist begrindet. Der Kommission sind bei der Uberprifung der Ver- 95
langerungsverordnung mehrere Rechtsfehler unterlaufen. Die Verlangerung des Ge-
nehmigungszeitraums nach Art. 17 Abs. 1 VO 1107/2009 durch die Kommission ist unse-

res Erachtens unionsrechtswidrig. Die Klagerin hat in ihrem Antrag im Einzelnen darge-
legt, warum die eingetretenen Verzogerungen im Erneuerungsverfahren keine Grund-
lage fur die Ausweitung des Genehmigungszeitraums nach Art. 17 VO 1107/2009 bilden
(vgl. Antrag, B.ll.4.). Jedenfalls hat die Kommission verschiedene von der Klagerin in ih-
rem Antrag aufgezeigte Unregelmaf3igkeiten des Erneuerungsverfahrens nicht ord-
nungsgemald nach Art. 10 VO 1367/2006 daraufhin Uberprift, ob die eingetretenen Ver-
zogerungen die Verlangerung rechtfertigen.

Die Klage stitzt sich auf finf Klagegrinde. Diese liegen in verschiedenen VerstéfRen ge- 96
gen Art. 17 VO 1107/2009, jeweils in Verbindung mit der fehlerhaften Uberprifung nach
Art. 120 VO 1367/2006:

Klagegrund1: Verstol3 gegen Art. 17 Abs. 1 und Art. 20 VO 1107/2009 durch die Ver- g7
langerung zum Zwecke eines irreqgularen Verfahrensschrittes

Klagegrund 2:  Verstol3 gegen Art. 17 Abs. 1 VO 1107/2009 durch fehlerhafte Prifung, 98
ob der Antragsteller verantwortlich ist fir die Grinde, aus denen Uber
die Erneuerung noch nicht entschieden werden konnte

Klagegrund 3:  Verstold gegen Art. 17 Abs. 1 VO 1107/2009 durch unzureichende Be- g9
ricksichtigung von Belangen des Gesundheits- und Umweltschutzes

Klagegrund 4: Verstol’ gegen das Vorsorgeprinzip 100
Klagegrund 5:  Verstol? gegen die Begrindungspflicht. 101

I Klagegrund 1: Verstof3 gegen Art. 17 durch Verfolgung eines rechtswidrigen 102
Zwecks (irregularer Verfahrensschritt)

Eine Verlangerung nach Art. 17 Verordnung 1107/200g9 ist nur statthaft, wenn dies 103
der Durchfihrung eines in dieser Verordnung oder in der VO 844/2012 vorgesehe-

nen Verfahrensschritts im Rahmen des Erneuerungsverfahrens dient (Antrag, B.

IIl. 2. und 4. a).

Das Abwarten der Schlussfolgerungen der EFSA nach Ablauf der Bearbeitungs- 104
frist nach Art. 13 Abs. 1 bzw. Abs. 3 VO 844/2012 ist kein solcher reguldrer Schritt.
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Zunachst wird unser Vorbringen im Antrag und die Erwiderung der Beklagten im 105

Beschluss zusammengefasst (1.). Sodann wird unsere Auffassung begrindet, dass

die Verlangerung nach Art. 17 VO 1107/2009 einem regelkonformen Verfahrens-

schritt dienen muss (2.). Schlief3lich wird dargelegt, dass die Verldngerungsver-

ordnung einem irregularen Verfahrensschritt dient und daher unionsrechtswidrig

ist (3.).

1.  Antrag der Klagerin und Uberprifung durch die Kommission 106
Im Antrag istim Einzelnen dargelegt, warum die fUr die Ausweitung des Ge- 107
nehmigungszeitraums nach Art. 17 genannten Verfahrensschritte - Abwar-
ten der Schlussfolgerungen der EFSA und des aktualisierten dRAR - nicht
tragfahig sind (Antrag, B. Il. 2., 3. und 4. a).

Das von uns vorgetragene Argument erschopft sich nicht in dem Vorbrin- 108
gen, dass die Verlangerung keine Basis in den Verfahrensregeln findet - so
aber die Darstellung der Kommission im Beschluss unter Rn. 34 lit. a) und

Rn. 54.

Die zentrale These — auf die die Beklage nicht eingeht — lautet, dass die Ver- 109
langerung nach Art. 17 einem Verfahrensschritt dienen muss, derin den ein-
schlagigen Verfahrensregeln vorgesehen ist. Dies betrifft die Anwendbar-

keit des Art. 17 in der vorliegenden Konstellation (Antrag, B. Il. 4. b).

Die Kommission ist der Auffassung, dass eine Verlangerung nach Art. 17 bei 110
jeder Verzogerung des Erneuerungsverfahrens zulassig ist, die der Antrag-
steller nicht zu verantworten hat (Beschluss, Rn. 3, 4, 5, 17, 55). Bereits die
Existenz des Art. 17 zeige, dass die Fristen in den Verfahrensregeln nicht
~absolut" seien. lhre Verlangerung sei zuldssig, wenn dies erforderlich sei
(Beschluss, Rn. 17, 56).

Zwar teilt die Kommission nicht ausdricklich mit, auf welcher Rechtsgrund- 11a
lage solche Verlangerungen erfolgen kénnen. Wir verstehen die Aussage

der Kommission unter Rn. 56 des Beschlusses jedoch in dem Sinne, dass bei

den Verzogerungen im Verfahrensablauf Verlangerungen des Genehmi-
gungszeitraums auf der Grundlage von Art. 17 ausgesprochen werden sol-

len.

Bezogen auf unseren Fall stellt die Kommission in Abrede, dass sie die Frist 112
fur die EFSA im eigentlichen Sinne verlangert habe (Beschluss, Rn. 55). Es
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mag sein, dass die Kommission die Bearbeitungsfrist nicht formlich durch
entsprechende Erklarung gegeniber der EFSA verlangert hat (hierfir durfte
auch eine rechtliche Grundlage fehlen, siehe nachfolgend 2.a). Allerdings
hat die Kommission die Ausweitung nach Art. 17 explizit damit begrindet,
dass sie die Bewertung durch AGG bzw. die Schlussfolgerungen der EFSA -
trotz Uberschreitung der jeweiligen Fristen fUr die genannten Verfahrens-
schritte — abwarten wolle, bevor sie den Erneuerungsbericht verfasst und
den Verordnungsentwurf vorlegt (Art. 14 VO 844/2012).

Die Kommission stitzt sich bei dieser Auffassung vor allem auf den Wortlaut 113
des Art. 17 (Beschluss, Rn. 3, 14).

Auf der Basis ihrer Rechtsauffassung befasst sich die Kommission nicht mit 114
unserem Argument, dass nach Ablauf der 5-Monatsfrist fir die EFSA-
Schlussfolgerungen sowie der 6o-Tagesfrist fir den aktualisierten dRAR
(Art. 13 Abs. 1 und Abs. 3 VO 844/2012) ein Abwarten dieser Verfahrens-
schritte nicht im Einklang mit den Verfahrensregeln steht.

2.  Ausweitung nach Art. 17 nur fir einen regularen Verfahrensschritt 115

Wie soeben ausgefihrt, wendet die Kommission Art. 17 VO 1107/2009 an, 116
um das Erneuerungsverfahren fortfGhren zu konnen, nachdem bei be-
stimmten Verfahrensschritten erhebliche Verzégerungen eingetreten sind.

Allerdings regeln die Art. 14 VO 1107/2009 sowie die VO 844/2012 die Dauer 117
der Verfahrensschritte und die Verlangerungsmaglichkeiten von Fristen de-
tailliert (Beschluss, Rn. 56).

Die Beklage verkennt das systematische Verhdltnis des Art.17 VO 118
1107/2009 zu diesen Verfahrensregeln; diese lassen fir die Anwendung des
Art. 17 im vorliegenden Falle keinen Raum.

Nachfolgend unter a) werden die maf3geblichen Verfahrensregeln nebst 119
Fristbestimmungen zusammengefasst. Unter b) wird dargelegt, dass diese
Verfahrensregeln abschlieend sind. Fir das Verhaltnis zu Art. 17 werden
unter ¢) Schlussfolgerungen gezogen; Art. 17 ermachtigt lediglich dazu, den
Genehmigungszeitraum fur solche Verfahrensschritte auszuweiten, die in

den Verfahrensregeln nebst zugehdrigen Fristen vorgesehen sind.
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a) MaRgebliche Verfahrensregeln nebst Fristbestimmungen 120

Die Entscheidung nach Art. 17 weitet den Genehmigungszeitraum 121
aus, um zusatzlichem Zeitbedarf im Erneuerungsverfahren Rechnung

zu tragen. Diese Befugnis zur Verlangerung der Genehmigung Gber-
schneidet sich mit den Verfahrensregeln, die fir das Erneuerungsver-
fahren gelten, insbesondere mit den Fristen fir Verfahrensschritte.

Die Erneuerung von Wirkstoffgenehmigungen ist in Art.14 ff. 122
VO 1107/2009 geregelt. Mal3geblich sind die Verfahrensregeln und
Fristen der Durchfihrungsverordnung 844/2012 in der Fassung vom
02.06.2019. Diese Verordnung gilt nach Art. 17 Satz 2 Nr. 1 der Durch-
fuhrungsverordnung 2020/17403 weiterhin fiur das Verfahren zur Er-
neuerung von Wirkstoffgenehmigungen, deren Genehmigungszeit-
raum — wie hier —vor dem 27.03.2024 endet.

Diese Durchfihrungsverordnung trifft die notwendigen Bestimmun- 123
gen fur das Verfahren zur Erneuerung von Genehmigungen (vgl. Er-
wagungsgrund 2). Sie macht Vorgaben fir den Verfahrensablauf und
setzt fUr die jeweiligen Verfahrensabschnitte feste zeitliche Schluss-
punkte. Die Verfahrensregeln streben eine klare Abfolge der Verfah-
rensschritte mit genauen Fristen an und begrenzten Verlange-
rungsoptionen.

Nahezu jeder der Verfahrensschritte ist an ausdrickliche Fristen ge- 124
bunden (vgl. Art.1 Abs. 1, Art. 3 Abs. 1, Art. 6 Abs. 3, Art. 8 Abs. 1,
Art. 11 Abs. 1, Art. 13 Abs. 1, Art. 14 Abs. 1).

Verlangerungen dieser Fristen — auch in besonders komplexen Ver- 125
fahren —sind in der VO 844/2012 (von Ausnahmen abgesehen) nicht
vorgesehen. Soweit Fristverlangerungen zuldssig sind, haben diese
ebenfalls fixe Endzeitpunkte. Zu nennen ist insbesondere die be-
grenzte Fristverlangerung fir die Schlussfolgerung der EFSA nach

Art. 13 Abs. 1 VO 844/2012.

3 Durchfihrungsverordnung (EU) 2020/1740 der Kommission vom 20. November 2020 zur Festlegung der notwendigen
Bestimmungen Uber das Erneuerungsverfahren fir Wirkstoffe gemaf3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europé-
ischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommis-
sion.
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Unaufgefordert oder verspatet vom Antragsteller vorgelegte Infor- 126
mationen sind nur in bestimmten Fallen zu bericksichtigen bzw. fih-

ren nicht dazu, dass Fristen verlangert werden (vgl. Art. 11 Abs. 5 und
Abs. 7, Art. 13 Abs. 5 VO 844/2012).

Entsprechend Erwagungsgrund 14 der VO 1107/2009 dient die Festle- 127
gung ,fester" Fristen der Beschleunigung von Wirkstoffgenehmigun-
gen. Nach Erwdgungsgrund 3 der Durchfihrungsverordnung
844/2012 soll insbesondere die Festlegung von Fristen den ordnungs-
gemafden Ablauf des Erneuerungsverfahrens gewahrleisten.

Die Einhaltung der Fristen ist damit nach den Vorgaben der beiden 128
genannten Verordnungen zwingend.

Die Verfahrensbestimmungen zeigen zudem, dass die erforderlichen 129
Nachweise fir die Unschadlichkeit des Wirkstoffes grundsatzlich
schon mit den erganzenden Dossiers (Art. 6 VO 844/2012) vorliegen

mussen.

Noch fehlende Unterlagen und Informationen werden vom Antrag- 130
steller nachgefordert, der diese jeweils binnen kurzer Fristen beizu-
bringen hat. Raum fur das Abwarten bzw. Generieren weiterer wis-
senschaftlicher Erkenntnisse und die Klarung offener methodischer
Fragen besteht nicht.

Verbleiben nach DurchfiGhrung der vorgeschriebenen Verfahrens- 131
schritte und nach Ablauf der entsprechenden Fristen noch relevante
Daten- oder Erkenntnislicken oder Licken in der Risikobewertung,

so wird das Erneuerungsverfahren nicht weiter verlangert, um diese
Liucken zu schlief3en.

Es ist insbesondere nicht Aufgabe der Behdrden (AGG, EFSA, ECHA, 132
Kommission), selbst diese Zweifel zu untersuchen und Licken zu
schliel3en. lhre Aufgabe ist lediglich, die Zweifel und Licken festzu-
stellen und daraus die notigen Konsequenzen fir das Verfahren und

die zu treffende Entscheidung zu ziehen.

In den einschldgigen Vorschriften ist bestimmt, dass nach Durchlau- 133
fen des Verfahrens die Erneuerung abgelehnt wird, wenn zum malf3-
geblichen Zeitpunkt nicht festgestellt werden konnte, dass samtliche
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Genehmigungskriterien erfillt sind [vgl. Art. 4, 13, 14 und 20 Verord-
nung 1107/2009]. Im Bewertungsbericht, in der Schlussfolgerung der
EFSA wie im Bericht der Kommission (Art. 11 bis 14 VO 844/2012) ist
dann auszuweisen, dass die Genehmigung nicht erneuert werden
kann (vgl. Art. 20 Abs. 1 b) Verordnung 1107/2009).

b)  AbschlieRender Charakter der Verfahrensregeln 134

Die Verfahrensregeln legen — wie vorstehend dargelegt — fir nahezu 135
alle Verfahrensschritte bis hin zum Bericht der Kommission Uber die
Erneuerung nebst Entwurf der Erneuerungsverordnung (Art. 14
VO 844/2012) Fristen fest. Damit ist die zeitliche Ausdehnung des Er-
neuerungsverfahrens umfassend und abschlielend geregelt. Die Re-
gelungen sollen erkennbar sicherstellen, dass das Erneuerungsver-
fahren sich innerhalb eines 3-Jahres-Zeitraums — beginnend mit dem
Antrag auf Erneuerung (Art. 15 Abs. 1 VO 1107/2009) vollstandig ab-

gewickelt werden kann.

Dies dient auch dem von der VO 1107/2009 angestrebten hohen 136
Schutzniveau und dem Vorsorgeprinzip. Das Genehmigungsverfah-

ren und die diesbeziglichen Regeln sollen sicherstellen, dass nur
Wirkstoffe in Verkehr gebracht und verwendet werden, die nachweis-

lich unschadlich sind.

Die Verfahrensregeln und -fristen stellen sicher, dass eine Uberpri- 137
fung der Risiken nach Mal3gabe des aktuellen Standes der Wissen-
schaft innerhalb eines angemessenen Zeitraumes durchgefihrt wird.

Die Verfahrensfristen verfolgen daher auch den Zweck, den Zeitraum

zu begrenzen, in dem ein noch nicht vollstdndig nach MaRRgabe des
aktuellen wissenschaftlichen Zustandes geprifter Wirkstoff weiter

im Handel ist und in Pflanzenschutzmitteln verwendet wird.

Werden solche Fristen verlangert, ohne dass dies in der VO 844/2012 138
vorgesehen ist, lduft dies dem Zweck der Durchfihrungsverordnung,
der Gewahrleistung eines ordnungsgemalen Verfahrens und damit

auch der VO 1107/2009 zuwider.

Lediglich fir die Beratung und Entscheidung der Mitgliedstaaten und 139
der Kommission im zustandigen Ausschuss (PAFF, vgl. Beschluss,
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Rn. 16 bei den 3 letzten Spiegelstrichen) und fir den Erlass der Erneu-
erungsverordnung (Art. 20 VO 1107/2009) ist keine bestimmte Frist
vorgesehen.

Aus der umfassenden zeitlichen Regelung samtlicher davor liegenden 140
Verfahrensschritte und deren Hochstdauer sowie aus dem genannten
Zweck folgt, dass die zeitlichen Vorgaben abschlief3end sind.

Weder der Antragsteller, noch die Behorden (EFSA, Kommission und 141
Mitgliedstaaten) sind befugt, Fristen abweichend von diesen Regula-
rien zu verlangern.
¢)  Schlussfolgerungen fiir das Verhiltnis zu Art. 17 und dessen An- 42
wendungsbereich

Die Auffassung der Kommission, wonach Uber Art. 17 VO 1107/2009 143
die Fristen im Erneuerungsverfahren verlangert werden kénnen (vgl.
Beschluss, Rn. 56), lauft darauf hinaus, dass die beschriebenen Ver-
fahrensfristen ausgehebelt werden kénnen.

Mit dem systematischen Verhaltnis des Art. 17 sowie dessen Abgren- 144
zung von den Verfahrensregeln setzt die Kommission sich nicht aus-
einander.

Art. 17 VO 1107/2009 ist unseres Erachtens so auszulegen, dass nur 145
ein rechtskonformes Erneuerungsverfahren die Grundlage fir die
Ausweitung des Genehmigungszeitraums sein kann. Die Worte ,vor
einer Entscheidung Uber die Erneuerung" in Art. 17 Abs. 1 beziehen

sich ersichtlich auf das Erneuerungsverfahren gemafd VO 1107/2009

und der VO 844/2012 und die dafir geltenden Verfahrensregeln.
Hierzu gehoren auch die genannten, abschlieRend geregelten Ver-
fahrensfristen.

Nach der Sichtweise der Kommission muss diese die Verfahrensfris- 146
ten immer dann verlangern, wenn das Erneuerungsverfahren nicht
rechtzeitig vor dem Ende des Genehmigungszeitraums abgeschlos-

sen werden kann und der Antragsteller die Grinde hierfir nicht zu
verantworten hat.
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Damit verkennt die Kommission die systematische Stellung des 147
Art. 17, der eingebettet ist in rechtskonform abgewickelte Erneue-
rungsverfahren. Hierauf deutet — wie dargelegt - auch der Wortlaut

des Art. 17 hin. Diese Ermachtigung wird dagegen zweckentfremdet,
wenn der Genehmigungszeitraum ausgeweitet wird, um irregularen
Verfahrensschritte Raum zu geben.

Die Beklagte raumt dagegen Art. 17 VO 1107/2009 praktisch Vorrang 148
vor den Fristbestimmungen in den Verfahrensregeln ein und verwen-

det Art. 17 wie eine Generalermachtigung zum Abweichen von den
vorgeschriebenen Fristen.

Damit bleibt auch die naheliegende Frage unbeantwortet, wie auf Ba- 149
sis der Rechtsauffassung der Kommission verhindert werden kann,
dass Uber Art. 17 die zeitlichen Bestimmungen der Verfahrensregeln
systematisch ausgehebelt und die Erneuerungsverfahren - nicht nur

im Ausnahmefall - Gber lange Zeitrdume verlangert werden.

Die Kommission setzt sich in ihrem Beschluss ebenfalls nicht damit 150
auseinander, dass ihre Auffassung dem klaren Willen des Unionsge-
setzgebers widerspricht, das Erneuerungsverfahren in seinen Verfah-
rensetappen bis zum Erneuerungsbericht und Verordnungsentwurf

der Kommission (Art. 14 VO 844/2009) durch eindeutige Verfahrens-
fristen zeitlich ,,im Griff* zu behalten.

Nur fur die letzte Phase des Erneuerungsverfahrens (Beratung zwi- 151
schen Kommission und Mitgliedstaaten im PAFF und Entscheidung
Uber die Erneuerungsverordnung) sind keine Fristen geregelt — hier
liegt der eigentliche Anwendungsbereich des Art. 17.

Dem Beschluss der Kommission ist kein Losungsansatz zu entneh- 152
men, der eine Grenze fir die Anwendung des Art. 17 bei Verzogerun-
genin den verschiedenen Verfahrensetappen erkennen Iasst.

Die unseres Erachtens unzutreffende Rechtsauffassung der Beklag- 153
ten, die eine weitgehend unbegrenzte Anwendung des Art. 17
VO 1107/2009 zur Folge hat, schldgt sich auch in der bekannten Voll-
zugspraxis der Kommission nieder. Die Kommission hat fir einen gro-
3en Teil der im Verkehr befindlichen und verwendeten Wirkstoffe
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den Genehmigungszeitraum nach Art. 17 ausgeweitet, und zwar in
vielen Fallen um mehrere Jahre.

So sind auch aktuell noch auf Grundlage von DurchfGhrungsverord- 154
nungen der Kommission nach Art. 17 VO 1107/2009 eine Reihe von
Wirkstoffen im Verkehr und werden verwendet, deren vorher erteilte
Genehmigung in den Jahren 2015 bis 2018 ausgelaufen ist (Beispiel-

haft die Wirkstoffe S-Metolachlor, Milbemectine, Beflubutamid,
Ethephon, Captan, Folpet — vgl. DurchfGhrungsverordnung (EU)
2023/918 vom 04.05.2023). Das mit Art. 17 zur Verfigung gestellte In-
strument wird also genutzt, um den Genehmigungszeitraum fir viele
Wirkstoffe nicht nur um einige Monate, sondern um mehrere Jahre,
einige Wirkstoffe teils nahezu fir 10 Jahre, auszuweiten.

Nach alledem darf die Anwendung des Art. 17 nicht dazu fGhren, dass 155
das Erneuerungsverfahren aufRerhalb des vorgegebenen Rahmens
gefuhrt wird: Eine Verldngerung nach Art. 17 VO 1107/2009 ist nur
statthaft, wenn dadurch ein in der Verordnung vorgesehener Verfah-
rensschritt im Erneuerungsverfahren ermoglicht werden soll.

3.  Schlussfolgerung: die Verlingerung dient einem irregularen Verfahrens- 156
schritt

Die von der Kommission vorgenommene Ausweitung des Genehmigungs- 157
zeitraums dient keinem der in den Verfahrensregeln vorgesehenen Verfah-
rensschritte. Denn die Frist fir die Schlussfolgerung der EFSA konnte nach

den geltenden Verfahrensregeln nicht weiter verlangert werden (s. o., 2. a).
Gleiches galt fur die vorgegebenen Fristen fir die Bewertung der von der
GRG im April 2022 nachgelieferten Informationen durch die AGG.

Die Verlangerung der Genehmigung nach Art. 17 VO 1107/2009 dient Be- 158
wertungsschritten, die auRerhalb des Rahmens der einschldgigen Verfah-
rensregeln liegen. Die Verlangerungsverordnung ist daher nicht von der Er-
machtigung (Art. 17 VO 1107/2009) gedeckt und verstoldt somit gegen diese
Vorschrift.

1
4. Handlungsoptionen der Beklagten anstelle der Verlangerung >9
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a) Entscheidung iber die Erneuerung 160

Erwagungsgrund 5 der Verlangerungsverordnung zufolge ging die 161
Kommission davon aus, dass eine Entscheidung Uber die Erneuerung

der Genehmigung nicht gefasst werden ,kann". Daran schliel3t sich

die Frage an, ob bei dem erreichten Verfahrensstand weitere behord-
liche Bewertungen der EFSA angebracht und zulassig waren.

Im Antrag (B. Il. 4. a) ist dargelegt, dass die Kommission Uber die Er- 162
neuerung der Genehmigung hatte entscheiden konnen, statt Art. 17
VO 1107/2009 anzuwenden: Art. 14 Abs. 1 VO 844/2012 ist zu entneh-
men, dass Uber die Erneuerung der Genehmigung entschieden wer-
den kann, ohne dass in jedem Fall die Schlussfolgerung der EFSA ab-
gewartet werden musste (vgl. auch Erwagungsgrund 12 der VO

1107/2009).

Die Beklagte halt eine Entscheidung Uber die Erneuerung der Geneh- 163
migung, ohne zuvor die Schlussfolgerung der EFSA abzuwarten, fir

unzulassig (Beschluss, Rn. 57).

Diese Rechtsauffassung halten wir nicht fir zutreffend; wir verweisen 164
auf die Ausfihrungen dazu im Antrag (B. Il. 4. a).

Ergdnzend sei darauf hingewiesen, dass es fur die Rechtmal3igkeit 165
der Verlangerungsverordnung ohne Belang ist, ob die Kommission
stattdessen Uber die Erneuerung hatte entscheiden konnen oder
nicht. Denn jedenfalls diente die Verlangerungsverordnung einem ir-
regularen Verfahrensschritt, woraus bereits deren Rechtswidrigkeit
folgt.

Im Ubrigen bestand eine weitere Alternative darin, das Verfahren un- 166
ter Verzicht auf eine Verlangerung nach Art. 17 weiterzufGhren (dazu
nachfolgend).
: . : 167
b)  Verzicht auf Verlangerung — Auslaufenlassen der Genehmigung
Anstelle der Entscheidung nach Art. 17 kam es auch in Betracht, die 168
Schlussfolgerung der EFSA abzuwarten. Dies hdtte wahrscheinlich

zur Folge gehabt, dass die bestehende Genehmigung des Wirkstoffs
Glyphosat am 15.12.2022 ausgelaufen ware.
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Diese Folge ist nicht unangemessen, nachdem das Erneuerungsver- 169
fahren den vorgegebenen zeitlichen Rahmen verlassen hat. Wie oben
(F.l.2.b) dargelegt, ist ein Element der vom Unionsgesetzgeber ge-
schaffenen ,Balance" (vgl. Beschluss, Rn. 13, 14), dass das Erneue-
rungsverfahren innerhalb des festgelegten zeitlichen Rahmens abzu-
wickeln ist.

Diese Vorgaben begrenzen den Zeitraum, in dem Wirkstoffe weiterin 170
Verkehr gebracht und eingesetzt werden, obwohl die Risikoprifung

auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft noch nicht abgeschlossen
wurde. Wenn die Risikoprifung im Erneuerungsverfahren — aus wel-
chen Grinden auch immer — den vorgegebenen zeitlichen Rahmen
Uberschreitet, kommt den Belangen der Investitionssicherheit sowie

des Vertrauensschutzes nicht ohne Weiteres Vorrang zu (vgl. Be-
schluss, Rn. 14).

Es greifen dann schlicht die zeitlichen Begrenzungen der Genehmi- 171
gungen fir Wirkstoffe; diese zeitlichen Grenzen haben ihren Grund in

den potentiellen Gefahren dieser Wirkstoffe und dem Erfordernis,
diese nach einiger Zeit wieder einer Risikoprifung auf dem aktuellen
Stand der Wissenschaft zu unterziehen (vgl. Beschluss, Rn. 8 — 10).

Il.  Klagegrund 2: Fehlerhafte Anwendung des Art.17 VO 1107/2009 - Verant- 172
wortlichkeit des Antragstellers fir die Licken der Risikopriifung

. - .. . .. 173

1.  Antrag der Kldgerin und Uberprifung durch die Kommission
Im Antrag ist ausfUhrlich dargelegt, dass die eingetretenen Verzdgerungen 174
im Erneuerungsverfahren nach unserer Einschatzung in den Verantwor-
tungsbereich des Antragstellers fallen [Antrag, B. Il. 1., 4. b) und Ill.]. Der
wesentliche Grund fir diese Annahme ist, dass in mehreren Etappen des
Verfahrens zusatzlicher Zeitaufwand dadurch entstand, dass vom Antrag-

steller Unterlagen und Informationen nachgefordert und anschlieRend aus-
gewertet werden mussten.

So waren bereits der Antrag auf Erneuerung der Genehmigung und das 175
hierzu eingereichte erganzende Dossier unvollstandig (s. 0., C.). Im Rahmen
des ,peerreview" hat dann die EFSA bei dem Antragsteller eine ,,erhebliche
Menge von zusatzlichen Informationen" angefordert, deren Auswertung
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lange Zeit in Anspruch genommen hat. Der dRAR weist erhebliche Datenli-
cken und in der Folge Licken bei der Prifung der Risiken aus (Antrag B. lIl.
2.).

Daher ist die Kommission im Antrag um Prifung gebeten worden, ob die 176
Datenlicken sowie die Licken in der Risikoprifung mitursachlich fir die
Verzogerungen im Verfahrensablauf sind und in den Verantwortungsbe-
reich der Antragsteller fallen. Insbesondere haben wir gefragt, ob diese Lu-
cken sowie die vom Antragsteller nachgelieferten Daten einen erheblichen
Zeitaufwand fur die weitere Bewertung erforderten. In diesem Zusammen-
hang kommt es auch darauf an, ob die Informationen, die aus der 6ffentli-
chen Konsultation gewonnen wurden, schon friher von der Antragstellerin
hatten vorgelegt werden kénnen (Antrag, B. Il. 4., S. 31, 32).

Dies wird ein malRgeblicher Grund dafir sein, dass die Annahme der 177
Schlussfolgerungen der EFSA sich um mehr als ein Jahr verzogert hat (s. o.,
E.).

Die Beklagte ist dagegen der Auffassung, dass der Antragsteller seiner Ver- 178
antwortung gerecht geworden ist, nachdem er innerhalb der vorgegebenen

Zeit einen kompletten, von der AGG als zulassig bestatigten Antrag einge-
reicht hatte (Beschluss, Rn. 42-46, 61, 67). Im Ubrigen muss der Antragstel-

ler lediglich alle angeforderten Daten innerhalb der vorgegebenen Frist lie-

fern (Rn. 70).

Verzogerungen aufgrund der Komplexitdt der Untersuchung und aufgrund 179
von Licken (Datenlicken sowie Licken der Risikoprifung) Idgen aul3erhalb

der Verantwortlichkeit des Antragstellers (Beschluss, Rn. 62-64). DatenlU-
cken sowie Licken der Risikoprifung seien irrelevant fir die Uberprifung

der Verlangerungsverordnung nach Art. 17; das Nachfordern weiterer Infor-
mationen sei im Ubrigen ein normaler Teil jedes Erneuerungsverfahrens,
insbesondere im Rahmen der Risikoprifung (Beschluss, Rn. 61, 66-68).

Ausgehend von dieser Rechtsauffassung ist die Kommission unserem An- 180
trag auf Uberprifung der einzelnen Ablaufe, in denen Daten und Informati-
onen nachgefordert und ausgewertet wurden und Datenlicken sowie LU-
cken in der Risikoprifung geprift wurden und ob diese in den Verantwor-
tungsbereich des Antragstellers fallen, nicht nachgekommen. Die Kommis-
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sion beschrankt sich insoweit auf die pauschale Feststellung, dass der An-
tragsteller alle vonihm verlangten Informationen fristgerecht geliefert habe
(Beschluss, Rn. 61, 70).

2.  Rechtlicher Ausgangspunkt und Nachweisflicht des Antragstellers 181

Die Kommission setzt sich nicht ndher mit unserer Rechtsauffassung ausei- 182
nander. Diese geht von Grundregeln fir die Genehmigung von Wirkstoffen
aus (Antrag, B.Il. 1., 2., 4. b):

* den rechtlichen Folgen von Unsicherheiten, die im Ergebnis des Erneue- 183
rungsverfahrens verbleiben (Zweifel an der Erfillung der Genehmi-
gungskriterien, z. B. auf Grund von Datenlicken oder Licken der Risi-
koprifung) und

e der ,Beweislastverteilung" im Genehmigungs- wie im Erneuerungsver- 184
fahren: der Nachweis der Erfillung der Genehmigungskriterien ist vom
Antragsteller zu erbringen.

Diese Grundregeln sollten fur eine konsistente Auslegung des Art. 17 VO 185
1107/2009 herangezogen werden, insbesondere fur die Prifung, ob der An-
tragsteller die Grinde fir eine Verzégerung im Sinne des Art. 17 Satz 1 ,zu
verantworten hat".

Der Uniongesetzgeber weist dem Antragsteller im Rahmen des Genehmi- 186
gungs- und des Erneuerungsverfahrens die Verantwortung fir verbleibende
Zweifel an der Erfillung der Genehmigungskriterien zu. Solche Zweifel kon-

nen sich beispielsweise aus Datenlicken oder Licken der Risikoprifung er-
geben.

Wahrend des Verfahrens tragt der Antragsteller die Verantwortung fir den 187
Nachweis der Erfillung der Genehmigungskriterien; dieser Nachweis ist im
Rahmen der detailliert in der DurchfGhrungsverordnung 844/2012 geregel-

ten Verfahrensschritte und Fristen zu erbringen (s. 0., F. I.).

Am Ende des Verfahrens schlagt sich die Verantwortung des Antragstellers 188
darin nieder, dass die Genehmigung nicht erneuert werden kann, wenn die
Zweifel (z. B. auf Grund von Datenlicken) nicht ausgerdaumt werden konn-
ten (vgl. Antrag, B. Il. 1.). Vermdgen der Antrag, das Dossier und das Ver-
fahren zur Erneuerung der Genehmigung Zweifel an der Unschadlichkeit
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des Wirkstoffs nicht auszuraumen, so fallt diese Unsicherheit in den Verant-
wortungsbereich der Antragstellerin.

Nach der Rechtsprechung der Unionsgerichte fihrt die einmal erteilte Ge- 189
nehmigung keine Beweislastumkehrzugunsten des Herstellers herbei.# Den
Nachweis, dass die Genehmigungskriterien erfillt sind, muss er — ausge-
hend u.a. vom Vorsorgeprinzip - sogar dann erbringen, wenn von Seiten der
Kommission eine Uberprifung der Genehmigung nach Art. 21

VO 1107/2009 eingeleitet wird.5 Fir beschréankende Maflinahmen nach

Art. 21 Abs. 3 genigen am Ende des Uberprifungsverfahrens verbleibende,
verninftige Zweifel an der Erfullung der Genehmigungskriterien.®

In Ubereinstimmung mit diesen Grundsatzen ist Art. 17 unseres Erachtens 190
so auszulegen, dass der Antragsteller fir solche Verzogerungen im Verfah-

ren verantwortlich ist, die auf unvollstandigen Antragen oder Dossiers oder

auf dem Zeitbedarf fir das Nachfordern und die Auswertung von erganzen-

den Daten und Informationen beruhen, die vom Antragsteller zu erbringen
sind. Denn es ist seine Verantwortung im Rahmen der Nachweisobliegen-
heit, diese Daten zu liefern bzw. die Zweifel auszuraumen; deshalb ist er
auch als verantwortlich fir den entsprechenden Zeitbedarf der behordli-
chen Prifung anzusehen.

Die von der Kommission gezogene Trennlinie, wonach der Antragsteller, 191
wenn er einen zuldssigen Antrag gestellt hat, fir spatere Verzogerungen
bzw. spater erkannte Datenlicken grundsatzlich nicht mehr verantwortlich

sein kann, ist nicht Uberzeugend. Wenn fir eine vollstandige Risikoprifung
noch Daten vom Antragsteller nachgefordert und anschlieRend ausgewer-

tet werden missen, ist dem Antragsteller der entsprechende Zeitbedarf zu-
zurechnen.

Den maf3geblichen Verfahrensregeln (s. o., F. I. 2.a) ist nicht zu entnehmen, 192
dass die Bestatigung der Zulassigkeit des Antrags (Art.8 Abs.1

VO 844/2012) eine solche Zasur im Verfahren bildet. Vielmehr wird das Er-
neuerungsverfahren auch im Anschluss in Kooperation mit dem Antragstel-

ler durchgefihrt (vgl. Beschluss, Rn. 16).

4 EuGH, Urteil vom 06.05.2021, C-499/18, Bayer ./. Kommission, Rn.116. Zum Arzneimittelrecht: EuG, Urteil vom
26.11.2002, verbundene Rechtssachen T-74/00 u. a., Artegodan et al., Rn. 191, 192.

5 EuGH, Urteil vom 06.05.2021, C-499/18, Rn. 128 f.

6 EuGH, a.a.0., Rn. 130.
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Der Antragsteller kann insbesondere aufgefordert werden, zusatzliche In- 193
formationen vorzulegen (Art.11 Abs.5 und Abs.8 sowie Art.13 Abs.3

VO 844/2012). Der entsprechende Informationsbedarf sowie Art, Umfang

und Zeitpunkt der nachgelieferten Informationen konnen Einfluss auf die
Verfahrensdauer der Bewertung haben.

Ob der Antragsteller fir Verzogerungen im Verfahren verantwortlich ist, 194
hangt danach von der jeweiligen Datenlicke bzw. der Licke in der Risi-
koprifung ab.

Auf dem Boden ihrer Rechtsauffassung hétte die Kommission zumindest 195
prifen missen, ob der Antragsteller die wahrend der Bewertung durch AGG

und EFSA nachgeforderten und dann gelieferten Daten schon friher, ndm-

lich mit dem erganzenden Dossier hatte vorgelegen missen oder kénnen
(vgl. Antrag, B. Il. 4. b). Zu den Nachforderungen seitens der AGG und der
EFSAs. 0., E. sowie Beschluss, Rn. 29, 30.

Sind weitere Untersuchungen oder Prifungen erforderlich und wird hierfir 196
noch mehr Zeit bendtigt, geht dies ebenfalls zu Lasten der Antragsteller.

3.  Verantwortung des Antragstellers fir Verzogerungen im Erneuerungs- 197
verfahren

Im Antrag sind die im Bewertungsbericht der AGG ausgewiesenen, gravie- 198
rende Datenlicken zusammengefasst. Ebenso benennen wir die Risiken,

die seitens der AGG angesichts der Datenlicken sowie wegen der noch nicht
abgeschlossenen Bewertung nachtraglich Ubermittelter Informationen
noch nicht abschliel3end geprift werden konnten (Antrag, B. lll. 2.). Be-
nannt sind auch zusatzliche Risiken und aktuelle wissenschaftliche Erkennt-
nisse, die unseres Erachtens bei der Bewertung und bei Entscheidung der
Kommission nach Art. 17 VO 1107/2009 zu bericksichtigen waren (Antrag,
B.IIl. 3.).

Zum Zeitpunkt der Verlangerungsverordnung (02.12.2022) war die Bewer- 199
tung der Erneuerung in verschiedener Hinsicht nicht abgeschlossen. Die
AGG hatte zwar den Entwurf des Bewertungsberichts (dRAR) abgegeben,
aber die Auswertung der zusatzlich Ubermittelten Informationen durch
AGG und EFSA dauerte an. Die Schlussfolgerungen der EFSA konnten erst
for Juli 2023 in Aussicht gestellt werden — eine Uberschreitung der vorge-
schriebenen Frist (Art. 13 Abs. 1 und Abs. 3 VO 844/2012) um etwa ein Jahr.
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Leider hat die Kommission auf dem Boden ihrer unzutreffenden Rechtsauf- 200
fassung nicht im Detail geprift, ob der Antragsteller fir den Zeitbedarf fir

die Nachforderung von Informationen und deren Auswertung sowie fir die
Untersuchung von Datenlicken und die dadurch verursachten Lucken der
Risikoprifung verantwortlich ist.

Aus unserer Sicht ergibt sich diese Verantwortung bereits daraus, dass der 201
Antragsteller verpflichtet ist, im Erneuerungsverfahren ein vollstandiges er-
ganzendes Dossier einzureichen und es ihm obliegt, ggf. erganzend erfor-
derliche Daten und Informationen zu Ubermitteln (siehe vorstehend, 2.).

Zudem legen Art und Umfang der im dRAR ausgewiesenen Datenlicken 202
(vgl. Antrag, B. lll. 2. a) nahe, dass diese dem Verantwortungsbereich des
Antragstellers zuzuordnen sind. Studien und Auswertungen, die nachgefor-
dert wurden, hatte der Antragsteller wahrscheinlich schon friher (im Rah-
men des erganzenden Dossiers) vorlegen kdnnen und missen. Im Bereich
Toxikologie und Stoffwechsel betrafen die nachgeforderten Informationen
neuere sowie altere Studien, welche die Antragstellerin nicht vorgelegt oder
nicht ausreichend bewertet hat.

Fur die Risikobewertung fir Verbraucher und fir Bienen durch Exposition 203
von Glyphosatmetaboliten fehlten ebenfalls Studien zu bestimmten Feld-
versuchen. Relevante Datenlicken bestanden zudem bei der Risikobewer-
tung fir aquatische Organismen, z. B. Algen und Wasserpflanzen und aus-
sagekraftige Studien zur Auswirkung von Glyphosat auf Organismen in Ge-
wassersedimenten. Eine Datenlicke bestand auch hinsichtlich des Ver-
bleibs und des Verhaltens von Glyphosat im Grundwasser.

Aufgrund der vorstehend zusammengefassten Datenlicken konnten wich- 204
tige Risiken nicht vollstandig bewertet werden (Antrag, B. lll. 2. b). Dies gilt

z. B. fur die Auswirkungen auf aquatische Organismen und Bodenorganis-
men sowie fir das Verbraucherrisiko durch Rickstande.

Im Antrag wird auch die im dRAR dokumentierte Prifung der Auswirkungen 205
der Verwendung des Wirkstoffs Glyphosat auf die Biodiversitdt zusammen-
gefasst. Ein Verlust pflanzlicher Biodiversitat aufgrund des Einsatzes von
Pflanzenschutzmitteln mit Glyphosat ist danach potenziell geeignet, die ge-
samte Nahrungskette zu beeintrachtigen. Im dRAR wird weiter ausgefihrt:
Eine angemessene Auswahl an Pflanzen als Nahrungsquelle ist essentiell fir
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das Uberleben von Végeln und Séugetieren, ebenso wie als Nektar- und Pol-
lenquelle fir Bienen. Allerdings gibt es derzeit keine validierten Instrumen-
tarien und Methoden, um eine harmonisierte Risikobewertung der Auswir-
kungen auf die Biodiversitat durchzufUhren. So erfassen die derzeit verfig-
baren Standards fUr die Risikobewertung nach Einschdtzung der AGG im
Wesentlichen nur direkte Effekte auf die Biodiversitat, nicht aber indirekte
Folgen (bspw. Verlust von Lebensraum und Nahrungsquellen). Diesbezig-
lich sind laut dRAR gegebenenfalls relevante Veréffentlichungen nicht vor-
gelegt worden.

Es ist erstaunlich, dass bei einem Wirkstoff, der schon so lange Zeit einge- 206
setzt wird und bereits ein Erneuerungsverfahren durchlaufen hat, noch sol-

che Erkenntnislicken bestehen. Teilweise handelt es sich mdglicherweise

um Daten, die schon im urspringlichen Genehmigungsverfahren oder im
vorhergehenden Erneuerungsverfahren hatten vorgelegt werden kénnen.

Mit dem Antrag baten wir die Kommission zu Uberprifen, ob die Verzége- 207
rungen und der erhdhte Zeitbedarf fir die Risikobewertung, insbesondere

fur die Schlussfolgerung der EFSA, in die Verantwortung der Antragstellerin

fallt (Antrag, B. lll. 4., S. 31—33).

Inzwischen hat die EFSA in ihrer Schlussfolgerung (der Kommission und den 208
Mitgliedstaaten Ubermittelt am 06.07.2023) festgestellt, dass nach wie vor
erhebliche Datenlicken bestehen — also etwa ein Jahr, nachdem die
Schlussfolgerung der EFSA nach Art. 13 Absdtze 1 und 3 VO 844/2012 hatte
abgegeben werden missen.

- EFSA, peer review report on Glyphosat, July 2023 209
https://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/pub/8164

Allerdings ist die EFSA zu der Erkenntnis gekommen, dass diese Licken tat- 210
sachlich einer Erneuerung der Genehmigung nicht entgegenstehen; denn

die Lucken betreffen nach Einschatzung jeweils nicht samtliche Verwen-
dungszwecke, die in der Risikobewertung untersucht wurden.

Diese Erkenntnis am Ende der mehrjahrigen Risikoprifung durch die EFSA 211
andert nichts daran, dass die Datenlicken und die nachgelieferten Informa-
tionen im vorhergehenden Verfahren Gegenstand von zeitaufwandigen
Prifungen und Auswertungen der AGG sowie der EFSA waren. Es kann des-
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halb offenbleiben, inwieweit die Einschatzung der EFSA, dass relevante Da-
tenlUcken aktuell nicht mehr bestehen, zutrifft. Im vorherigen Verfahren hat
die Identifizierung der Datenlicken, das Nachfordern von Informationen,
deren Auswertung und schlief3lich die Feststellung, dass die Datenlicken ir-
relevant sind, jedenfalls viel Zeit gekostet.

Insgesamt erscheint es naheliegend, dass die Verzogerungen —der Schluss- 212
folgerung der EFSA und der Bewertung der nachgeforderten Informationen
durch die AGG - tatsachlich in den Verantwortungsbereich der Antragstel-
lerin fallen. Anhand der vorliegenden, oben zusammengefassten Informati-
onen ist nicht nachvollziehbar, warum die Kommission pauschal und ohne
detaillierte Prifung annimmt, dass die Verzégerungen nicht in den Verant-
wortungsbereich der Antragstellerin fallen.

Die Datenlicken und Licken in der Risikoprifung dirften zumindest mitur- 213
sachlich fir die eklatanten Verzogerungen im Verfahrensablauf sein. Die
Kommission gibt in der Verlangerungsverordnung als Grund ihrer Entschei-
dung explizit auch die Auswertung der zusatzlich von der Antragstellerin
nachgeforderten Daten an (s. 0., E.). Auch die weiter zur Begrindung der
Verlangerung angefihrten Grinde — Auswertung der hohen Zahl von Stel-
lungnahmen im Rahmen der Konsultationen nebst Erorterungen durch
Sachverstandige — kénnen ihre Ursache durchaus in Licken in dem ur-
sprunglich von der Antragstellerin eingereichten Dossier und in sonstigen
Datenlicken haben. Anders als die Kommission annimmt, genigt es fir die
Entlastung des Antragstellers nicht, wenn er die nachgeforderten Informa-
tionen jeweils fristgemal3 geliefert haben sollte. Wie dargelegt, fallt der
Zeitaufwand fur die Bewertung nachgelieferter Informationen nicht ohne
Weiteres in den Verantwortungsbereich der Behorden.

Die LUcken der Risikobewertung standen zum Zeitpunkt der Entscheidung 214
der Kommission nach Art. 17 VO 1107/2009 jedenfalls einer Erneuerung der
Genehmigung entgegen. Aus diesen Grinden kann derzeit nicht davon aus-
gegangen werden, dass die Anwendung von Glyphosat keine schadlichen
oder unannehmbaren Auswirkungen haben wird.

Die Kommission hatte im Rahmen der Uberprifung der Verlangerungsver- 215
ordnung konkret prifen mussen, inwieweit die Datenlicken und die daraus
resultierenden Lucken der Risikoprifung im Verfahren zu Verzégerungen
gefihrt haben, die in den Verantwortungsbereich des Antragstellers fallen.
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Indem die Kommission dies unterlassen hat und generell annimmt, dass der
Antragsteller fir Verzégerungen nach Bestatigung der Zulassigkeit des An-
trags nicht verantwortlich ist, hat sie die Verpflichtung zur ordnungsgema-
RBen Uberprifung verletzt.

lll. Klagegrund 3: Fehlerhafte Abwagung im Rahmen des Risikomanagements 216

Wird entgegen unserer Auffassung angenommen, dass Raum fir die Entschei- 217
dung nach Art. 17 VO 1107/2009 besteht (s. 0., I.) und der Antragsteller nicht fir

die Verzdgerung des Erneuerungsverfahrens verantwortlich ist (s. 0., II.), war die
Verlangerung der Genehmigung durch die Kommission unseres Erachtens gleich-
wohl unionsrechtswidrig. Denn die Beklagte hat die Belange des Umwelt-und Ge-
sundheitsschutzes bei ihrer Entscheidung nicht bericksichtigt.

1.  Antrag der Kldgerin und Uberprifung durch die Kommission 218

Aus Sicht der Klagerin trifft die Kommission im Rahmen des Art.17 VO 219
1107/2009 eine Risikomanagemententscheidung, die einen Entscheidungs-
spielraum und im Kern folgende Abwéagung der Kommission erfordert: Darf

ein Wirkstoff, dessen Genehmigung ausgelaufen ist, bis zum Abschluss des
Erneuerungsverfahrens weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden,
obwohl die Risikobewertung auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft
trotz aller Anstrengungen nicht abgeschlossen werden konnte? Wird den
agrarwirtschaftlichen Belangen und Interessen oder dem Umwelt- und Ge-
sundheitsschutz im konkreten Fall mehr Gewicht beigemessen? (Naher
siehe Antrag, B. IV.).

Die Beklagte ist dagegen der Auffassung, dass sie bei Vorliegen der Voraus- 220
setzungen des Art. 17 VO 1107/2009 zur Ausweitung des Genehmigungs-
zeitraums verpflichtet sei. Die Kommission stellt in Abrede, dass sie Uber ei-

nen Ermessens- und Handlungsspielraum verfigt. Die Ausweitung des Ge-
nehmigungszeitraums nach Art. 17 ware danach ohne Weiteres zulassig und
geboten, wenn der Antragsteller die Verzogerung im Erneuerungsverfahren
nicht zu vertreten hat. Die Kommission meint, sie sei zur Abwagung mit den
Belangen des Gesundheits- und Umweltschutzes weder berechtigt, noch
verpflichtet (Beschluss, Rn. 4, 5, 55, 70, 71).
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Den Ausfihrungen der Kommission zur Risikobewertung und zum Risiko- 221
management (Beschluss, Rn. 36 bis 41) ist nicht eindeutig zu entnehmen, ob

sie die Auffassung teilt, dass die Entscheidung nach Art. 17 VO 1107/2009
eine solche im Rahmen des Risikomanagements ist.

2.  Verpflichtung der Kommission zur Abwagung 222

Der Wortlaut des Art. 17 VO 1107/2009 ist — anders als die Kommission 223
meint (Beschluss, Rn. 4, 5, 71) — nicht eindeutig in dem Sinne auszulegen,
dass die Regelung einen Entscheidungsspielraum der Kommission aus-
schlief3t. Vielmehr steht der Wortlaut einer Auslegung unter Bericksichti-
gung der systematischen Stellung der Regelung und ihres Zwecks im Rah-
men der Grundregeln fir die Genehmigung von Wirkstoffen nicht entgegen.

Die Verordnung 1107/2009 strebt ein hohes Schutzniveau fir die Gesund- 224
heit von Mensch und Tier und fur die Umwelt an; dies gilt fir die Anwendung
aller Bestimmungen der Verordnung (vgl. Erwagungsgrinde Nr. 8 und 24
sowie Art. 1 Abs. 3).7 Selbst Wirkstoffe, bei denen von einem ,geringen Ri-
siko" ausgegangen wird, mussen die Kriterien nach Art. 4 VO 1107/2009 er-
fillen (Art. 22 VO 1107/2009).

Die Regeln der Verordnung sollen insgesamt sicherstellen, dass nur Wirk- 225
stoffe in Verkehr gebracht werden, die nachweislich unschadlich sind.

Die Ermachtigung zur Ausweitung des Genehmigungszeitraums in Art. 17 226
VO 1107/2009 durchbricht diesen Grundsatz partiell. Wirkstoffe, deren Ge-
nehmigung ausgelaufen ist und deren Risikoprifung auf dem aktuellen
Stand der Wissenschaft noch nicht abgeschlossen ist, konnen auf Grundlage
dieser Regelung weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden. Hier-
durch werden allerdings Risiken fir Gesundheit von Menschen und Tieren
sowie die Umwelt tangiert. Je grof3er etwaige Licken in der laufenden Risi-
koprifung sind und je langer der Genehmigungszeitraum nach Art. 17 VO 11
97/2009 ausgeweitet wird, umso starker konnen die Belange des Gesund-
heits- und Umweltschutzes berihrt sein, die die Grundregeln der

VO 1107/2009 schitzen sollen.

7 Vgl. EuGH, Urteil vom 19.01.2023, C-162/21, PAN Europe et al., Rn. 45 ff.; mit ausfUhrlicher Herleitung Schlussantrage
der Generalanwaltin Kokott vom 08.09.2022, C-162/21 PAN Europe et al., Rn. 37; EUGH, Urteil vom 06.05.2021, C449/18
Bayer zu Art. 21 Verordnung 1107/2009, Rn 70.

Dokumentnummer: 805222 34 | 41



[GGSC]

[GaBner, Groth, Siederer & Coll.]
Partnerschaft von Rechtsanwalten mbB

Als Ausnahmeregelung muss Art. 17 VO 1107/2009 eng ausgelegt werden 227
und bietet keine Basis, um eine Genehmigung Uber viele Monate oder gar
Jahre zu verlangern. Dies wirde darauf hinauslaufen, dass Wirkstoffe im Wi-
derspruch zum Zweck der Verordnung 1107/2009 Uber langere Zeit ohne
den erforderlichen aktuellen Nachweis der Erfillung samtlicher Genehmi-
gungskriterien in Verkehr gebracht und verwendet werden konnten. Zu be-
ricksichtigen ist auch, dass das Genehmigungsverfahren nach dieser Ver-
ordnung sowie der VO 844/2012 in einem Uberschaubaren Zeitraum abzu-
wickeln ist und fir die erforderliche Erganzung von Unterlagen und behord-
liche Prifungen klare Fristen von jeweils wenigen Monaten gelten (s. o., F.
l.2.).8

Vor diesem Hintergrund ist die Entscheidung der Kommission nach 228
Art. 17 VO 1107/2009 eine Risikomanagement-Entscheidung, die einen ent-
sprechenden Entscheidungsspielraum der Kommission erfordert. Sie beno-

tigt die Befugnis, im Einzelfall von einer Ausweitung des Genehmigungs-
zeitraums abzusehen, obwohl die Voraussetzungen des Art. 17 erfillt sind,

um Risiken zu begrenzen und den Belangen des Gesundheits- und Umwelt-
schutzes Rechnung zu tragen.

Die gegenteilige Rechtsauffassung der Kommission Uberzeugt nicht. Der 229
von ihr praktizierte ,Automatismus" — Ausweitung des Genehmigungszeit-
raums bei Vorliegen der Voraussetzungen — entspricht keineswegs der vom
Unionsgesetzgeber geschaffenen ,Balance" (Beschluss, Rn. 11 —14) der ge-
genlaufigen Ziele der VO 1107/2009. Die Praxis der Kommission lauft nam-

lich darauf hinaus, dass die Genehmigungszeitraume fir Wirkstoffe gege-
benenfalls mehrfach und Gber mehrere Jahre verlangert werden, ohne dass
bericksichtigt wird, auf welchem Stand das jeweilige Erneuerungsverfah-

ren sich befindet und welche Risiken noch nicht abschlieRend bewertet wer-

den konnten.

Das Ergebnis dieser Rechtsauffassung und Praxis der Kommission ist ein 230
systematischer Vorrang fir die agrarwirtschaftlichen Belange und Interes-
sen. Dagegen ist nach der Rechtsprechung der Unionsgerichte im Konflikt-
fall den Belangen des Gesundheits- und Umweltschutzes Vorrang einzurdu-

8 S. 0., Art. 4 sowie Art. 15 Verordnung 1107/2009 sowie die Durchfihrungsverordnungen 844/2012 und Nr. 1141/2010
der Kommission.
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men. Es entspricht auch nicht den Zielen der VO 1107/2009, den Genehmi-
gungszeitraum fir Wirkstoffe nach Art. 17 ohne Bericksichtigung der offe-
nen Fragen der Risikoprifung zu verldangern, weil der Antragsteller die je-
weilige Verzégerung nicht zu vertreten hat (siehe bereits oben, F. I. 4. b).

3. Bewertung der Kommissionsentscheidung 231

Im Antrag (unter B.IV., insbesondere unter 3.) ist im Einzelnen dargelegt, 232
dass

e Belange des Gesundheits- und Umweltschutzes bei der Entscheidung 233
der Kommission nach Art. 17 offensichtlich nicht bericksichtigt und ab-
gewogen wurden,

e andere Entscheidungsalternativen bestanden (vgl. F.l.4.), 234

 sichdie Dauerder Verlangerung nicht rechtfertigen Idsst; mit dem Zweck 235
der VO 1107/2009 und den Regeln fir die Genehmigung von Wirkstoffen
sind unseres Erachtens allenfalls Verlangerungen des Genehmigungs-
zeitraumes um wenige Monate vereinbar

e die Annahme der Kommission, die ausstehenden Verfahrensschritte 236
kénnten bis Ende 2023 erledigt werden, angesichts der Erfahrungen aus
dem vorangegangenen Erneuerungsverfahren nicht realistisch er-
scheint; wenn im Anschluss eine zweite Ausweitung des Genehmigungs-
zeitraums im Raum steht, so ist dies ebenfalls bei der Abwagung der
Kommission zu berucksichtigen.

In ihrem Beschluss hat die Kommission auf dem Boden ihrer Rechtsauffas- 237
sung, wonach sie zu der Ausweitung des Genehmigungszeitraums verpflich-

tet war, keine inhaltliche Uberprifung dieser in unserem Antrag genannten
Aspekte vorgenommen.

Damit hat die Kommission die erforderliche Uberprifung der Verldnge- 238
rungsverordnung hinsichtlich der erforderlichen Bericksichtigung und Ab-
wagung mit Belangen des Gesundheits- und Umweltschutzes nicht ord-
nungsgemald durchgefihrt.

Insbesondere hat die Kommission bei ihrer Uberprifung die nicht aufgeklar- 239
ten Risiken fir die menschliche Gesundheit, Tiere und Umwelt, die mit der
weiteren Verwendung von Glyphosat im Zeitraum bis Ende 2023 verbunden
sein konnten, nicht beriUcksichtigt. Glyphosat ist eines der in der Europai-
schen Union am haufigsten eingesetzten Pflanzenschutzmittel. Infolge der
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Verlangerung der Genehmigung werden grof3e Mengen des Wirkstoffs aus-
gebracht werden.

Die interne Uberprifung hatte insgesamt zu dem Schluss kommen missen, 240
dass die Durchfihrungsverordnung (EU) 2022/2364 mangels der erforderli-
chen Abwagung rechtswidrig ist und infolgedessen aufzuheben ist.

Bei der Uberprifung seitens der Kommission war neben diesem ,Abwa- 241
gungsausfall* auch zu bericksichtigen, dass bereits ein legitimer Zweck fir
die Verlangerung des Genehmigungszeitraums fehlt. Denn die Entschei-
dung dient dazu, dass Erneuerungsverfahren auf8erhalb des vorgegebenen
Rahmens und damit nicht in Ubereinstimmung mit den Verfahrensregeln
fortzusetzen (s. 0., F. I.).
242
IV. Klagegrund 4: Verstol gegen das Vorsorgeprinzip
Die Kldgerin hat in ihrem Antrag auch auf die Auswirkungen des Vorsorgeprinzips 243
auf die Anwendung des Art. 17 VO 1107/2009 hingewiesen (Antrag, B.IV.2.). Fer-
ner verweisen wir auf die Ausfihrungen oben (F.Il.2.) zur Bedeutung des Vorsor-
geprinzips im Rahmen der VO 1107/2009.

Indem die Kommission die Verlangerungsverordnung unter Auf3erachtlassung 244
der Belange des Gesundheits- und Umweltschutzes und ohne die erforderliche
Abwdgung getroffen hat (vgl. vorstehend lll.), hat sie zugleich gegen das Vorsor-
geprinzip verstof3en.

Da die Beklagte im Rahmen der Entscheidung nach Art. 17 VO 1107/2009 Uber ei- 245
nen Ermessensspielraum verfigt und eine Abwagung treffen muss (s. o., F.IV.2.),
hat sie auch die Anforderungen des Vorsorgeprinzips zu beachten.

Dieses erfordert zundchst, dass die zur Verfigung stehenden wissenschaftlichen 246
Informationen Uber Risiken ausgewertet und bewertet werden. Im Erneuerungs-
verfahren fir Glyphosat betrifft dies insbesondere den zum Entscheidungszeit-
punkt (Dezember 2022) erreichten Stand der Risikoprifung, die zu diesem Zeit-
punkt noch bestehenden Datenlicken und offenen Punkte der Risikoprifung
(s.o., F.ll.a.und 3.).

Wie vorstehend unter lll. dargelegt, hat die Kommission eine solche Prifung im 247
Zuge ihrer Entscheidung nach Art. 17 VO 1107/2009 nicht vorgenommen.
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Wenn eine erschopfende wissenschaftliche Risikobewertung und ein gesicherter 248
Wissensstand im Rahmen des Verfahrens fir die Entscheidung nach Art. 17 inner-
halb vertretbarer Zeit unerreichbar war, hatte die Kommission auf der Grundlage

der vorhandenen Erkenntnisse die betroffenen Belange gegeneinander abwdagen

und zu entscheiden. 9 Insbesondere war unseres Erachtens zu erwagen, im Sinne

der Vorsorge von einer Ausweitung des Genehmigungszeitraums abzusehen.

Wenn fir beschrankende Maf3nahmen nach Art. 21 Abs. 3 VO 1107/2009 am Ende 249
des Uberprufungsverfahrens verbleibende, verninftige Zweifel an der Erfullung

der Genehmigungskriterien genigen (s. o. F.Il.2.), kann die Kommission im Rah-
men der Entscheidung nach Art. 17 erst recht den Belangen des Gesundheits- und
Umweltschutzes Vorrang einrdaumen.

Auch diese aus dem Vorsorgeprinzip resultierende Abwagung hat die Kommission 250
nicht durchgefihrt.

Aus dem Vorsorgeprinzip folgt unseres Erachtens Uberdies, dass Ausweitungen 251
des Genehmigungszeitraums nach Art. 17 nur dann und nurin dem Umfang erteilt
werden konnen, wie dies unbedingt erforderlich ist und wenn dem Interesse an
der Verlangerung der Genehmigung im konkreten Fall ein hoheres Gewicht als
den betroffenen Belangen des Gesundheits- und Umweltschutzes beigemessen

wird.

Die Uberprifung seitens der Kommission ist allerdings bereits deshalb rechtsfeh- 252

lerhaft, weil sie die Verldngerungsverordnung gar nicht am Mal3stab des Vorsor-

geprinzips gemessen hat.

. .. . 253

V. Klagegrund 5: VerstoR gegen die Begrindungspflicht
Der Beschluss der Kommission betreffend den Antrag der Klagerin auf Uberpri- 254

fung der Verlangerungsverordnung verstof3t zudem in verschiedener Hinsicht ge-
gendie Verpflichtung zur ordnungsgemafRen Begrindung (Art. 296 Abs. 2 AEUV).

Infolge der unzutreffenden Auslegung und Anwendung des Art. 17 VO 1107/2009 255
hat die Kommission die notwendige, konkrete Uberprifung der Verlangerungs-
verordnung anhand der von der Klagerin vorgebrachten Grinde weitgehend nicht

9 vgl. zur AbwdgungEuG, Urteil vom 11.09.2002, T-70/99, Alpharma, Rn. 173 f.
1 FuGH, a.a.0., Rn. 130.
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vorgenommen. Infolgedessen fehlt es weitgehend an der erforderlichen Begrin-
dung fur die von der Kommission angenommene Ubereinstimmung der Verlange-
rungsverordnung mit dem Unionsrecht.

Dies gilt insbesondere fir folgende Aspekte, die seitens der Kommission nicht 256
Uberprift wurden, sodass die erforderliche Begrindung des Beschlusses fehlt:

e Begrindung, warum die Verlangerungsverordnung einem rechtskonfor- 257
men Verfahrensschritt im Erneuerungsverfahren dienen soll (s. o., F.1.3.)

e Begrindung, warum die aufgezeigten Datenlicken, Licken in der Risi- 258
koprifung und Verzégerungenim Verfahren nicht in den Verantwortungs-
bereich des Antragstellers fallen (s. 0., F.I1.3.)

e Begrindung, warum bei der Entscheidung nach Art. 17 VO 1107/2009 die 259
Belange des Gesundheits- und Umweltschutzes nicht geprift und berick-
sichtigt wurden (s. o., F.111.3.)

e Begrindung, warum die Kommission keine der beiden anderen Hand- 260
lungsalternativen (Absehen von einer Verlangerung des Genehmigungs-
zeitraums unter Fortfihrung des Erneuerungsverfahrens oder Ablehnung
der Erneuerung) gewahlt hat (s. o., F.l.4. sowie l1.3.).

(lllonA

Dr. Achim Willand
Rechtsanwalt
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auch ,Jahresberichte der Aurelia Stiftung 2016 — 2021"
genannt)

A.8 anses — agence nationale de sécurité sanitaire alimen- | 117-121 | 82
tation, environnement, travail, Frankreich, Schreiben

vom 09.01.2020 (fehlerhaft datiert auf den 09.01.2019)
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A.9 Schreiben der Kemikalieinspektionen Swedish Chemi- | 122 -133 | 84
cals Agency vom 10.07.2020

A.10 Glyphosate Renewal Group — Key aspects of the infor- | 134 —155 | 88
mation that GRG submitted to address EFSA’s request
for additional information in the frame of EU glypho-
sate active ingredient approval renewal — Key aspects
in the area of residues, vom 13.10.2022
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