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Editorial

Nach wie vor ist die Rechtsprechung des Europdischen Gerichtshofs von grundlegender Bedeutung
fir die Fortentwicklung des Stoffrechts. Dies zeigt sich auch an der aktuellen Ausgabe der StoffR. In
zwei Beitrdgen wird auf die Urteile des EUGH vom 25.4.2024 (Rs. C-308/22 sowie verb. Rs. C-309/22
und C-310/22) zum Pflanzenschutzrecht eingegangen. Sowohl die Urteilsanmerkung von Volker Kaus
als auch der Aufsatz von Joachim Wenning und Alexander Koof machen deutlich, dass mit Beantwor-
tung der niederlandischen Vorlagefragen durch den EuGH keine abschlieBende Klarung der dem Ge-
richtshof vorgelegten Themenkomplexe stattgefunden hat. Vielmehr bestehen auf der Grundlage der
EuGH-Rechtsprechung nach wie vor Interpretations- und Auslegungsfragen, zu denen beide Beitrage
wichtige Antworten und Hilfestellungen fir die Rechtspraxis bieten.

Mit der EuGH-Judikatur zum Biozidrecht — konkret das Urteil vom 20.6.2024 (C-296/23) zur Wer-
bung fir Biozidprodukte — befasst sich die Entscheidungsbesprechung von Hannes Heidorn, der zu-
dem zusammen mit Henning Kriiger in einem Aufsatz der Frage nachgeht, wie mit Erdnussbutter be-
stiickte Schlagfallen biozidrechtlich zu qualifizieren sind.

Eine neue produktbezogene Regulierung findet sich in Deutschland seit dem 1.4.2024 in dem Kon-
sumcannabisgesetz (KCanG). Inwiefern hiernach auch der Umgang mit Cannabissamen reguliert wird,
ist Gegenstand des Beitrags von Fabienne Diekmann und Madeleine Verges.

Aber auch die neueren Entwicklungen im allgemeinen Chemikalienrecht finden in der aktuellen
Ausgabe der StoffR ihren Platz: Dag Kappes beschreibt, wie sich das Schweizer Chemikalienrecht mit
dem im Jahre 2022 neu strukturierten Anmeldeverfahren fiir neue Stoffe an das REACH-System der
EU andockt. In der EU selbst finden PFAS in jlingerer Zeit vermehrte Aufmerksamkeit — auch vor den
deutschen Gerichten, wie David Leucuta darstellt. Regulatorischer Einordnungsbedarf — und zwar
nach der REACH- und der CLP-Verordnung — besteht zudem fiir als SVHC identifizierte endokrine
Disruptoren, so der Beitrag von Teresa Bernheim.

Noch weiter in die Vogelperspektive beim Blick auf das ,GrolRe und Ganze” des Stoffrechts fiihrt
uns Stefanie Merenyi, wenn sie zu 20 Jahren Stoffrecht fragt: ,Woher kam es? Wohin geht es?”

Das Heft 2 der StoffR setzt jedenfalls den eingeschlagenen Weg fort, die Leser umfassend tber die
aktuellen Entwicklungen des Stoffrechts auf dem Laufenden zu halten.

Eine spannende Lektiire wiinscht lhnen lhr

Kristian Fischer

DOI: 10.21552/stoffr/2024/2/2
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Joachim Wenning, Alexander Koof*

Die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln und die
Urteile des EUGH vom 25.4.2024

Zum Prinzip der gegenseitigen Anerkennung und dem neuesten Stand von

Wissenschaft und Technik

Die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln gemdfs der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 war in den vergangenen Jahren
mehrfach Gegenstand der Rechtsprechung in Deutschland. Uber die Auslequng einzelner Regelungen der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 betreffend das nationale Produktzulassungsverfahren hatte im April 2024 der EuGH in den Vorab-
entscheidungsverfahren C-308/22, C-309/22 und C-310/22 zu entscheiden. Der Beitrag skizziert zundichst das Zulas-
sungsverfahren von Pflanzenschutzmitteln gemdfs der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 und die diesbeziigliche Recht-

sprechung der deutschen Verwaltungsgerichte. Abschliefsend analysiert der Beitrag die EuGH-Urteile mit Blick auf die

nationale Rechtsprechung und Verwaltungspraxis in Deutschland.

. Einfithrung

Die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln wurde mit Erlass
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009' (im Folgenden
VO 1107/2009) vollharmonisiert. Die zuvor zur Umsetzung
der Richtlinie 91/414/EWG? erlassenen nationalen Regelun-
gen wurden von der VO 1107/2009 abgeltst und das Zulas-
sungsverfahren — bei Gewahrleistung eines hohen Schutz-
niveaus — unionsweit vereinheitlicht.

Ausgangspunkt der Zulassung von Pflanzenschutzmit-
teln ist die Genehmigung des darin enthaltenen Wirkstoffs.
Die VO 1107/2009 differenziert zwischen dem Wirkstoffge-
nehmigungs- und Produktzulassungsverfahren. Wiahrend
fur die Entscheidung iiber die Genehmigung des Wirkstoffs
als solchem die Kommission unter Beteiligung des standi-
gen Ausschusses der Mitgliedstaaten fiir Pflanzen, Tiere,
Nahrung und Futtermittel (SCoPAFF) im Komitologiever-
fahren zustandig ist und die Genehmigung durch Erlass ei-
ner Durchfithrungsverordnung mit unionsweiter Wirkung
erfolgt (Art. 13 Abs. 2 VO 1107/2009), entscheiden die Mit-
gliedstaaten tiber die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
in nationalen Zulassungsverfahren (Art. 2 Nr. 10, 28 Abs. 1,
36 f. VO 1107/2009).

Fir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln teilt die
VO 1107/2009 die Mitgliedstaaten zu dem Zweck der Arbeits-
teilung in drei Zonen (Art. 2 Nr. 17 i. V. m. Anlage 1
VO 1107/2009) ein. In den Mitgliedstaaten der jeweiligen Zo-
ne sind die landwirtschaftlichen, pflanzengesundheitlichen
und okologischen (einschliefSlich der klimatischen) Bedin-
gungen unwiderlegbar vergleichbar (vgl. ErwGr 29
VO 1107/2009).” Innerhalb einer Zone kann ein sog. zonales
Zulassungsverfahren durchgefiihrt werden, bei dem einem
Mitgliedstaat die Rolle des priifenden Mitgliedstaats (sog.
zonal Rapporteur Member State, ZRMS) zukommt, wahrend
alle weiteren Mitgliedstaaten, in denen die Zulassung eben-
falls angestrebt und daher zeitgleich beantragt wird (sog. be-
teiligte Mitgliedstaaten, concerned Member States, cMS),

das Verfahren aussetzen und die Entscheidung des zRMS
abwarten (Art. 35 VO 1107/2009). Nach Abschluss des Ver-
fahrens beim zRMS haben die cMS auf Grundlage der
Schlussfolgerungen des zZRMS tiber den Antrag zu entschei-
den und dirfen nur bei Vorliegen national-spezifischer Be-
dingungen davon abweichen (Art.36 Abs.2 und 3
VO 1107/2009).* AuRerdem ist die Zulassung eines Mitglied-
staats (sog. Referenzmitgliedstaat) in einem anderen Mit-
gliedstaat derselben Zone auf Antrag gemifl Art. 40 f.
VO 1107/2009 — wiederum vorbehaltlich national-spezifi-
scher Bedingungen gemaf$ Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 — an-
zuerkennen (Verfahren der gegenseitigen Anerkennung).5

Fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs muss ein mehrstu-
figes Bewertungsverfahren gemafd Art. 11 ff. VO 1107/2009
durchlaufen werden, das mit dem Entwurf eines Bewer-
tungsberichts durch den berichterstattenden Mitgliedstaat®

DOI: 10.21552/stoffr/2024/2/3

* Dr. iur. Joachim Wenning und Dr. iur. Alexander Koof sind als Rechts-
anwalte mit dem Schwerpunkt Pflanzenschutzmittelrecht in der Kanz-
lei KOOF & KOLLEGEN Rechtsanwilte (Linnich) tatig. Sie danken Herrn
Rechtsanwalt Peter Koof fiir die wertvolle Unterstiitzung. Kontakt:
info@rechtsanwaelte-koof.de.

1 Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 21.10.2009 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutz-
mitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates, OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50.

2 Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15.7.1991 (ber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln, ABI. L 230, 19.8.1991, p. 1-32.

3 Ebenso Fischer, Die Zulassungskontrolle fiir Pflanzenschutzmittel zwi-
schen europdischer Harmonisierung und nationalen Handlungsspiel-
raumen, StoffR 2022, S. 11.

4 Naher zum zonalen Zulassungsverfahren zuletzt VG Braunschweig, Ur-
teil vom 18.9.2023 — 1 A 535/21, Juris, Rn. 60 f.

5  Naher zum Verfahren der gegenseitigen Anerkennung VG Braun-
schweig, Urteil vom 30.11.2016 —9 A 27/16, Juris.

6 Aufgrund des Umfangs und der Komplexitdt von Wirkstoffgenehmi-
gungsverfahren ibernehmen regelmafig mehrere Mitgliedstaaten ge-
meinsam die Rolle als berichterstattender Mitgliedstaat.
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(sog. Rapporteur Member State, RMS) beginnt. Auf wissen-
schaftlicher Ebene schliefit die Européische Behorde fir Le-
bensmittelsicherheit (EFSA) die Bewertung mit einer sog.
Schlussfolgerung (conclusion) nach Anhorung aller Beteilig-
ten und aller Mitgliedstaaten ab, welche sie an die Kommis-
sion weiterleitet. Die Kommission erstellt auf dieser Basis ei-
nen Uberpriifungsbericht (Review Report) und verabschie-
det im Komitologieverfahren mit dem SCoPAFF als Aus-
schuss der Mitgliedstaaten eine Durchfithrungsverordnung
zur Genehmigung des Wirkstoffs, die auf den Review Re-
port und die conclusion der EFSA verweist und nihere Be-
dingungen zur Genehmigung enthdlt (Art. 13 VO 1107/2009).

Die Bewertung der Risiken eines Pflanzenschutzmittels
hingegen wird von dem priifenden Mitgliedstaat — mit Ge-
legenheit zur Beteiligung aller Mitgliedstaaten in der glei-
chen Zone - vorgenommen (Art. 36 Abs. 1 VO 1107/2009).
Der zZRMS entscheidet Giber die Zulassung auf Grundlage
eines zonalen Bewertungsmafistabs. Die beteiligten Mit-
gliedstaaten priifen im Anschluss daran fir ihre Zulas-
sungsentscheidung, ob aufgrund spezifischer Verwen-
dungsbedingungen oder spezifischer okologischer oder
landwirtschaftlicher Bedingungen im Sinn des Art. 36
Abs. 3 VO 1107/2009 (sog. national-spezifische Bedingun-
gen) eine Abweichung von der zonalen Entscheidung des
zRMS erforderlich ist und gewihren im Ubrigen gleichfalls
die Zulassung.

Jeweils hat die Bewertung auf Grundlage des neuesten
Stands von Wissenschaft und Technik zu erfolgen: fiir den
Wirkstoff gemiafS Art. 4 Abs. 1, 11 Abs. 2 UAbs. 2, 12 Abs. 2
UAbs. 2 VO 1107/2009 und fiir Pflanzenschutzmittel (die
endformulierten Produkte) gemaf$ Art. 29 Abs. 1 Buchst. e,
36 Abs.1 VO 1107/2009. Die wissenschaftlichen Bewertungs-
und Entscheidungskriterien einschlief8lich der von den An-
tragstellern nachzuweisenden Daten sind in Durchfiih-
rungsverordnungen’ geregelt, insbesondere der Verord-
nung (EG) Nr. 546/2011° (im Folgenden VO 546/2011), sog.
einheitliche Grundsétze gemaf Art. 29 Abs. 6 VO 1107/2009.
Weiter konkretisiert sind die wissenschaftlichen Prifungen
in Leitlinien (Guidance Documents), die von der EFSA wis-
senschaftlich ausgearbeitet und von der Kommission mit
dem Ausschuss der Vertreter der Mitgliedstaaten (SCoPAFF)

7 Neben der sogleich genannten (Fn. 8), die Verordnungen (EU)
Nr. 283/2013 und 284/2013 der Kommission vom 1.3.2013 zur Festle-
gung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe bzw. fiir Pflanzenschutz-
mittel gemal der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Par-
laments und des Rates tber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutz-
mitteln, ABI. L 93, 3.4.2013, S. 1 ff. und S. 85 ff.

8  Verordnung (EU) Nr. 546/2011 der Kommission vom 10.6.2011 zur
Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich einheitlicher Grundsatze fiir die
Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, ABI. L 155,
11.6.2011,S.127-175.

9  EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22; EuGH, Urteil vom 25.4.2024
- C-309/22 und C-310/22.

10 Siehe auch Fischer, Fn. 3, S. 11.

verabschiedet werden (Art. 77 VO 1107/2009). Sie enthalten
die wissenschaftlichen Bewertungsmethoden.

Alle zugelassenen Wirkstoffe und Produkte werden in
regelméfliigen Abstanden einer aktualisierten Bewertung
nach dem dann neuesten Stand von Wissenschaft und Tech-
nik unterzogen, da sie nur befristet zugelassen werden:
Wirkstoffe i.d.R. zehn Jahre (Art. 5 VO 1107/2009) und
Pflanzenschutzmittel ausgerichtet an der Genehmigungs-
dauer des jeweiligen Wirkstoffs (Art. 32 Abs. 1
VO 1107/2009). Mit Auslaufen der Wirkstoffgenehmigung
muss deren Erneuerung beantragt werden, woraufhin im
Erneuerungsverfahren der Wirkstoff anhand des neuesten
Stands von Wissenschaft und Technik auf das Fortbestehen
der Genehmigungsvoraussetzungen geprift wird
(Art. 14 ff. VO 1107/2009). Im Anschluss an den Erlass der
Durchfithrungsverordnung zur Erneuerung der Wirkstoff-
genehmigung (Art. 20 VO 1107/2009) werden alle diesen
Wirkstoff enthaltende Pflanzenschutzmittel — wiederum
in einem zonalen Verfahren mit einem zZRMS und im Ub-
rigen cMS — auf das Fortbestehen der Produktzulassungs-
voraussetzungen unter Beriicksichtigung etwaiger Er-
kenntnisse aus der Wirkstofferneuerung gepriift und die
Zulassungen ggf. erneuert (Art. 43 VO 1107/2009). In der
Zeit zwischen Erstgenehmigung/-zulassung und Erneue-
rung konnen bei neuen Erkenntnissen Wirkstoffgenehmi-
gungen von der Kommission (Art. 21 VO 1107/2009) oder
Produktzulassungen von den Mitgliedstaaten (Art. 44
VO 1107/2009) gepriift und ggf. angepasst oder gar wider-
rufen werden.

Im Zentrum der jiingsten Urteile des EuGH? stand einer-
seits die Frage, inwiefern die VO 1107/2009 es einem betei-
ligten Mitgliedstaat erlaubt, von der Entscheidung des fiir
die Zone priifenden Mitgliedstaats abzuweichen, und ande-
rerseits die Auslegung des Begriffs des neuesten Stands von
Wissenschaft und Technik, insbesondere in Zusammen-
hang mit der Bewertung endokrinschédlicher Eigenschaf-
ten. Vor diesem Hintergrund wird im Folgenden zunéachst
die Rechtsprechung der deutschen Verwaltungsgerichte zu
den Vorschriften der VO 1107/2009 skizziert (I 1.) und ge-
wirdigt (II. 2.). Sodann werden die Urteile und zentralen
Aussagen des EuGH zusammengefasst (II1.) und daraufhin
— auch mit Blick auf die nationale Rechtsprechung und Ver-
waltungspraxis in Deutschland — ndher untersucht (IV.).

Il. Das Zulassungsverfahren fiir Pflanzenschutz-
mittel gemaB VO 1107/2009 in der Rechtspre-
chung der deutschen Verwaltungsgerichte

Seit 2016 hat das Verwaltungsgericht Braunschweig, in des-
sen Zustandigkeitsbereich das fiir die Erteilung von Zulas-
sungen fiir Pflanzenschutzmittel zustandige Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) sei-
nen Sitz hat, eine gefestigte und kohéarente Rechtsprechung
zur Auslegung der VO 1107/2009 entwickelt.'” Sie wurde
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durch das Niedersédchsische Oberverwaltungsgericht besta-
tigt."" Auf diese Rechtsprechung hat sich die Praxis einge-
stellt.

1. Rechtsprechung des Verwaltungsgerichts
Braunschweig und des Niedersachsischen
Oberverwaltungsgerichts

a. Bindungswirkung nach dem unionsrechtlichen
Prinzip des gegenseitigen Vertrauens

Die Gerichte gehen im Grundsatz davon aus, dass im zona-
len Zulassungsverfahren die Entscheidung des Mitglied-
staats, der den Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutz-
mittels fiir die Zone praft (zZRMS), fir alle anderen Mitglied-
staaten derselben Zone — vorbehaltlich national-spezifischer
Bedingungen im Sinn des Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 — bin-
dend ist.'? Dies gelte sowohl gemaR Art. 36 Abs. 2
VO 1107/2009 fiir beteiligte Mitgliedstaaten (cMS) im zona-
len Zulassungsverfahren als auch geméafl Art. 41 Abs. 1
VO 1107/2009 fiir Mitgliedstaaten, denen ein Antrag auf ge-
genseitige Anerkennung vorliegt (Anerkennungsmitglied-
staaten).'> Der Priifungsspielraum der nationalen Zulas-
sungsbehorden sei auf den Tatbestand des Art. 36 Abs. 3
VO 1107/2009 begrenzt, welcher Abweichungsmaoglichkei-
ten von der Entscheidung des den Antrag prifenden Mit-
gliedstaats vorsieht, wenn national-spezifische Bedingun-
gen und Bedenken in Bezug auf die Gesundheit von Mensch
und Tier oder die Umwelt vorliegen."* Fiir das Vorliegen sol-
cher Umstédnde sei der Mitgliedstaat beweisbelastet, der sich
auf die Ausnahmevorschrift des Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009
beruft, d. h. von der Entscheidung des priifenden Mitglied-
staats abweichen will." Spezifische Bedingungen seien sol-

11 NdsOVG, Beschluss vom 17.4.2024 — 10 LA 134/23; NdsOVG, Be-
schluss vom 3.7.2023 — 10 LA 116/22.

12 Zuletzt ausfiihrlich VG Braunschweig, Urteil vom 28.10.2022 -
1 A 125/21; bestatigt durch NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 -
10 LA 116/22.

13 Zur gegenseitigen Anerkennung grundlegend VG Braunschweig, Urtei-
le vom 30.11.2016 — 9 A 27/16 und 9 A 28/16; zum zonalen Zulas-
sungsverfahren VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 — 9 A 26/16.

14 Naher VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 — 9 A 26/16, Juris,
Rn. 71 ff.

15 VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 — 9 A 26/16, Juris, Rn. 96.

16 VG Braunschweig, Urteil vom 17.3.2022 — 1 A 17/21, Juris, Rn. 35 f.,
insbes. 36 a.E.

17 VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 -9 A 26/16, Juris, Rn. 57, 59.
Grundlegend VG Braunschweig, Urteile vom 30.11.2016 -9 A 27/16,
Juris, 1. Ls. sowie Rn. 40 f.

18 VG Braunschweig, Urteil vom 28.10.2022 — 1 A 125/21, Juris, Rn. 21
m. w. N.; VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 — 9 A 26/16, Juris,
Rn. 53.

19 Insbes. zum (Tier-)Arzneimittelrecht: EuGH, Urteil vom 16.10.2008 —
C-452/06 (Synthon), Rn. 25; zuletzt bestatigt in EuGH, Urteil vom

che nicht, die unionsweit von Bedeutung sind; damit in Zu-
sammenhang stehende Fragen seien auf Unions-, nicht auf
nationaler Ebene zu klaren.'®

Das gemeinsame europdische System der Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln — so das Verwaltungsgericht Braun-
schweig ausdriicklich — griinde auf dem Prinzip gegensei-
tigen Vertrauens, von dem sich die nur unter besonderen
Umstdnden zu widerlegende Vermutung ableite, dass alle
Mitgliedstaaten das Unionsrecht, insbesondere also die
Vorgaben der VO 1107/2009 beachten und ein hohes
Schutzniveau gewahrleisten.'” Fiir eine Priifung der Ent-
scheidung des zZRMS auf ihre Rechtméfigkeit durch die
cMS oder den Anerkennungsmitgliedstaat ist dann kein
Raum.'®  Vielmehr dies den Zwecken der
VO 1107/2009 widersprechen. Die Verwaltungsgerichte
stiitzen sich dabei auf Rechtsprechung zu anderen Berei-
chen des Unionsrechts, in denen Verfahren der gegenseiti-

wiirde

gen Anerkennung zur Harmonisierung geschaffen wur-
den." Die Regelungen der VO 1107/2009 wiirden den be-
teiligten Mitgliedstaaten daher nur einen sehr begrenzten
Prifungsspielraum belassen, namlich ausschliefllich be-
ziiglich des Vorliegens der Voraussetzungen des Art. 36
Abs. 3 VO 1107/2009, d. h. beztiglich national-spezifischer
Bedingungen.?’ Ausnahmen vom unionsrechtlichen Prin-
zip des gegenseitigen Vertrauens —und damit weitergehen-
de Abweichungen auflerhalb des Art. 36 Abs. 3
VO 1107/2009 — seien nur unter strengen Voraussetzungen
denkbar, namlich bei sich aufdrangenden systematischen
Verstofien eines Mitgliedstaats gegen die Vorschriften der
VO 1107/2009.%"

Die Bindungswirkung hat das Verwaltungsgericht Braun-
schweig auf alle Umstdnde erstreckt, die Gegenstand der
Entscheidung des priifenden Mitgliedstaats waren. Dies um-
fasst alle Zulassungsvoraussetzungen gemdfl Art. 29

14.3.2018-C-557/16 (Astellas Pharma), Rn. 26; BVerfG, Beschluss vom
27.4.2021 — 2 BvR 206/14, insbes. Rn. 85; BVerwG, Urteil vom
19.9.2023 — 3 C 22/12, NVwZ 2014, S. 457. Ferner die auch vom
BVerwG und NdsOVG angefiihrten Entscheidungen zum gemeinsamen
europdischen Asylsystem: EuGH, Urteil vom 21.12.2011 - C-411/10,
C-493/10, NVwZ 2012, S. 417 Rn. 75 ff.; zum europdischen Haftbefehl
EuGH, Urteil vom 29.1.2013 = C-396/11, NJW 2013, S. 1145 Rn. 33 ff.

20 NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 — 10 LA 116/22, Juris, Rn. 11 ff. m.
zahlr. Nachw.

21 Naéher VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 — 9 A 26/16, Juris,
Rn. 59 ff.; VG Braunschweig, Urteil vom 30.11.2016 — 9 A 27/16, Ju-
ris, Rn. 41. Dies findet seine Vorlage in Entscheidungen des EUGH zum
europdischen Haftbefehl (EuGH, Urteil vom 21.12.2011 - C-411/10
und C-493/10, Rn. 75 ff., 79, 94; BVerwG, Urteil vom 19.9.2023 —
3C22/12,NVwZ 2014, S. 457 Rn. 22), bei dem der EuGH denkbar ho-
he Anforderungen dafiir formuliert, dass ein Mitgliedstaat den Haftbe-
fehl eines anderen Mitgliedstaats nicht akzeptieren muss: schwerwie-
gende Grundrechtsverstfie und systematische Verletzungen von Uni-
onsrecht. Dass selbst bei dem denkbar schwersten Grundrechtseingriff
des Haftbefehls derart hohe Anforderungen gestellt werden, um vom
Prinzip des gegenseitigen Vertrauens abzuweichen, zeigt, dass im Zu-
lassungsverfahren fiir Pflanzenschutzmittel nichts anderes gelten kann,
vgl. auch ausf. Fischer, Fn. 3, S. 11 (13 f.).
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VO 1107/2009, weil der priifende Mitgliedstaat den Tatbe-
stand der Zulassungsfahigkeit gemafd Art. 36 Abs. 1 UAbs. 1
und 2 VO 1107/2009 umfassend nach neuestem Stand von
Wissenschaft und Technik fiir die Zone priift.”? Dass ein
weiterer am zonalen Zulassungsverfahren beteiligter Mit-
gliedstaat (cMS) bzw. ein Anerkennungsmitgliedstaat im
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung die Entschei-
dung des priifenden Mitgliedstaats nicht auf Rechtmafig-
keit kontrollieren darf, umfasst insofern alle Fragen der Zu-
lassungsfahigkeit. Insbesondere hat das Verwaltungsgericht
Braunschweig dies auf die Fragen erstreckt, ob formelle Ver-
fahrensvorschriften beachtet wurden,?® ob alle fiir einen An-
trag erforderliche Studien vorgelegt wurden,”* ob das Pflan-
zenschutzmittel den Anforderungen nach neuestem Stand
von Wissenschaft und Technik gentigt und welche Metho-
den zur Bewertung anzuwenden sind,?® ob fiir den Wirk-
stoff noch eine Genehmigung vorliegt.*®

b. Bewertungsmalistab und Bindung an harmonisierte
Bewertungsgrundlagen

Was die inhaltlichen Maf$stdbe fiir die Bewertung der Risi-
ken von Pflanzenschutzmitteln betritft, geht die deutsche
Rechtsprechung seit jeher davon aus, dass die Zulassungs-
voraussetzungen nach dem neuesten Stand von Wissen-

22 Art. 36 Abs. 1 UAbs. 2 VO 1107/2009: ,[...] um so weit wie méglich
festzustellen, ob das Pflanzenschutzmittel bei Verwendung gemal3
Art. 55 in der selben Zone und unter realistisch anzunehmenden Ver-
wendungsbedingungen die Anforderungen gemals Art. 29 erfullt.”

23 VG Braunschweig, Urteil vom 30.11.2016 — 9 A 27/16, Juris, Rn. 45.
24 VG Braunschweig, Urteil vom 30.11.2016 — 9 A 27/16, Juris, Rn. 43.
25 VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 — 9 A 26/16, Juris, Rn. 62.

26 VG Braunschweig, Urteil vom 28.10.2022 — 1 A 125/21, Juris, Rn. 32;
bestatigt durch NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 — 10 LA 116/22. Das
BVL hat gegen den Beschluss des OVG Verfassungsbeschwerde zum
BVerfG erhoben (anhdngig unter 1 BVR 1523/23).

27 NdsOVG, Beschluss vom 17.4.2024 — 10 LA 134/23, Juris, Rn. 27 f.;
VG Braunschweig, Urteil vom 18.9.2023 — 1 A 535/21, Juris, Rn. 60
und 64; VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 — 9 A 26/16, Juris,
Rn. 51.

28 Vgl. VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 — 9 A 26/16, Juris, ins-
bes. Rn. 94: MalSgeblicher Zeitpunkt der Beurteilung sei der Zeitpunkt
der Priifung durch den beteiligten Mitgliedstaat. Anlass und Vorausset-
zung war allerdings, dass spezifische 6kologische bzw. landwirtschaft-
liche Bedingungen vorlagen (a.a.O., Rn. 95 ff.).

29 Ausfihrlich VG Braunschweig, Urteil vom 18.9.2023 — 1 A 535/21, Ju-
ris, Rn. 63 ff.; VG Braunschweig, Urteil vom 17.3.2022 =1 A 17/21, Ju-
ris, Rn. 29 f.

30 VG Braunschweig, Beschluss vom 22.2.2024 — 1 B 455/23, Juris, Rn.
55 ff.; Urteil vom 4.9.2019 —9 A 11/19, Juris, Rn. 44.

31 VG Braunschweig, Urteil vom 17.3.2022 — 1 A 17/21, Juris, Rn. 31.
32 VG Braunschweig, Urteil vom 17.3.2022 — 1 A 17/21, Juris, Rn. 32.

33 VG Braunschweig, Beschlisse vom 22.2.2024 — 1 B 455/22 und
1B 457/22; VG Braunschweig, Urteil vom 29.9.2021 -1 A 130/21; VG
Braunschweig, Urteil vom 4.9.2019 —9 A 18/19.

34 Mitteilungen der Kommission 2023/C 344/01 und 2023/C 344/02.

schaft und Technik zu priifen sind.?” Explizit ergibt sich dies
fur das zonale Zulassungsverfahren aus Art. 36 Abs. 1
VO 1107/2009 sowie mit Blick auf die Zulassungsvorausset-
zungen bspw. aus Art. 4 Abs. 3 Buchst. e VO 1107/2009. Da-
bei sieht die deutsche Rechtsprechung innerhalb des euro-
paischen Verwaltungsverbunds die Kompetenz fiir den Be-
wertungsgegenstand der allgemeinen Zulassungsvorausset-
zungen allein beim zZRMS. Der zZRMS hat eine unabhingi-
ge, objektive und transparente Bewertung fiir die Zone vor-
zunehmen (Art. 36 Abs. 1 VO 1107/2009). Die Prifung der
beteiligten Mitgliedstaaten beschrankt sich hingegen auf
den Tatbestand des Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009.°

Inhaltliche Vorgaben fiir die Bewertung und Entschei-
dung iiber einen Zulassungsantrag enthalten die einheitli-
chen Grundsitze, die gemafd Art. 29 Abs. 6 VO 1107/2009
als VO 546/2011 erlassen wurden. Diese Durchfithrungsver-
ordnung enthélt in ihrem Anhang konkrete Vorgaben fiir
die Bewertung der Risiken, die von Pflanzenschutzmitteln
ausgehen, und deckt die Zulassungsvoraussetzungen ge-
mafd Art. 29 Abs. 1, Art. 4 Abs. 3 VO 1107/2009 vollstindig
ab. Ebenso ist die Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 284/2013 zu berticksichtigen, die die Datenanforderun-
gen fur Antragsteller enthilt, d. h. Vorgaben dazu macht,
welche Studiendaten als Nachweise fiir die Zulassungsfa-
higkeit eines Pflanzenschutzmittels mit dem Antragsdossier
vorzulegen sind. Sie decken wiederum alle Bewertungsbe-
standteile ab, die die VO 546/2011 vorsieht.”

Diese Durchftihrungsverordnungen werden als Unions-
rechtsakte durch die Kommission gemeinsam mit dem zu-
standigen Ausschuss (SCoPAFF) im Komitologieverfahren
gemdfd Art. 79 Abs. 2 VO 1107/2009 in Verbindung mit dem
Beschluss 1999/468/EG, der durch die Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 ersetzt wurde, erlassen. Soweit die Durchfiih-
rungsrechtsakte mit hoherrangigem Recht, insbesondere
der VO 1107/2009 als Basisrechtsakt, in Einklang stehen®’,
sind die Mitgliedstaaten gemaf3 Art. 288 Abs. 2, 291 Abs. 2
AEUYV an sie gebunden. Sie diirfen daher von den Vorgaben
der einheitlichen Grundsétze, auch als priifender Mitglied-
staat, nicht abweichen. Denn allein die Kommission (mit
dem SCoPAFF im Komitologieverfahren) ist zu einer Ande-
rung berechtigt.’’

Schliefilich sieht die VO 1107/2009 in Art. 4 Abs. 3
Buchst. e fiir bestimmte Priifbereiche, insbesondere Risiken
fur Nichtzielarten und die biologische Vielfalt, die Notwen-
digkeit vor, dass Methoden von der EFSA anerkannt sind
(sog. Methodenvorbehalt). Soweit solche von der EFSA an-
erkannten Methoden vorliegen, kann ein Mitgliedstaat da-
von nicht abweichen;*? fehlen jegliche Methoden, kann ei-
ne Risikobewertung in dieser Hinsicht nicht stattfinden.*
Diese Methoden werden regelmiaflig als Leitlinien (Gui-
dance Documents) gemif3 Art. 77 VO 1107/2009 im Komi-
tologieverfahren beschlossen und wurden jiingst von der
Kommission in mehreren Mitteilungen zusammenge-
stellt.** Sie enthalten im Ausgangspunkt den neuesten
Stand von Wissenschaft und Technik und legen das von der
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VO 1107/2009 vorausgesetzte hohe Schutzniveau fiir die Ge-
sundheit von Mensch und Tier und fiir die Umwelt fest
(Art. 1 Abs. 3 VO 1107/2009).%®

2. Wiirdigung der Rechtsprechung der
deutschen Verwaltungsgerichte

Die Verwaltungsgerichte setzen mit ihrer Rechtsprechung
die Ziele der VO 1107/2009 konsequent und tiberzeugend
um. Das fiir die Europédische Union fundamentale Prinzip
des gegenseitigen Vertrauens (ndher im Folgenden) sorgt
fiir eine Arbeitsteilung zwischen den Mitgliedstaaten und
den europdischen Behorden, die doppelte Arbeit vermeidet
und dazu fuhrt, dass jeder Wirkstoff nur einmal zentral und
jedes Pflanzenschutzmittel nur einmal pro Zone einer um-
fassenden wissenschaftlichen Bewertung nach neuestem
Stand von Wissenschaft und Technik und harmonisierten
Bewertungsverfahren unterzogen werden muss.*® Beide As-
pekte entlasten die Mitgliedstaaten. Insbesondere dank der
Bewertung und Entscheidung des priifenden Mitgliedstaats
iiber Produktzulassungsantrdge nach unionsweit einheitli-
chen Maf3stdben muss jeder Mitgliedstaat nur noch das Vor-
liegen national-spezifischer Bedingungen fiir das eigene Ge-
biet gemafl Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 priifen. Nicht zu-
letzt die Beteiligung der EFSA als wissenschaftliche Fachbe-
horde gewdhrleistet ein harmonisiertes hohes Schutzni-
veau. All dies sichert die Warenverkehrsfreiheit und dient
der Verwirklichung des Binnenmarkts.

Die Rechtsprechung der Verwaltungsgerichte hat Zustim-
mung,®” mitunter auch Kritik*® erfahren. Es sprechen aller-
dings gute Griinde fiir die Richtigkeit dieser Auslegung und
Anwendung, auf die das BVL seine Verwaltungspraxis ein-
gestellt hat. Abgesehen vom Wortlaut der VO 1107/2009, der
insbesondere mit Blick auf die Frage nach Abweichungs-
moglichkeiten eines Mitgliedstaats von der Entscheidung
eines anderen keinerlei Prifungskompetenz auflerhalb von
Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 vorsieht,*? sprechen vor allem
die Ziele der VO 1107/2009 fiir die Richtigkeit der Rechtspre-
chung der deutschen Verwaltungsgerichte, die schlieflich
von der Systematik und Entstehungsgeschichte der Verord-
nung bestatigt wird.

a. Teleologie der VO 1107/2009

aa. Vollharmonisierung und Festlegung eines einheitlichen
hohen Schutzniveaus

Das Verwaltungsgericht Braunschweig hat seine Rechtspre-
chung — neben dem Wortlaut als Ausgangspunkt — vor al-
lem auf die teleologische Auslegung und damit auf die mit
dem Erlass der Verordnung verfolgten Ziele gestiitzt, wie
sie aus den Erwagungsgriinden hervorgehen. So soll gemafy
ErwGr 8 und 9 VO 1107/2009 ein hohes Schutzniveau ge-
wiahrleistet und ,zugleich die Wettbewerbsfihigkeit der
Landwirtschaft [...] sichergestellt werden®. Daftir sollen die

in den Mitgliedstaaten bestehenden unterschiedlichen
Schutzniveaus, die als Handelshemmnisse gesehen werden,
durch Harmonisierung beseitigt werden. Zweck der Verord-
nung ist es, ,den freien Verkehr der entsprechenden Produk-
te und die Verfiigbarkeit dieser Produkte in den Mitgliedstaa-
ten zu verbessern* (ErwGr 9 S. 2 VO 1107/2009).*% Als Mit-
tel zur Gewéhrleistung des freien Warenverkehrs wird der
Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung in ErwGr 29
VO 1107/2009 besonders hervorgehoben. Wie auch die
Rechtsprechung betont, sollen Zulassungen anderer Mit-
gliedstaaten akzeptiert werden, um Doppelarbeit zu vermei-
den, Verwaltungsaufwand zu verringern und eine einheitli-
chere Verfiigbarkeit von Pflanzenschutzmitteln sicherzu-
stellen.”’

Uber diese Aspekte hinaus betont der Verordnungsgeber
auch an weiteren Stellen das zentrale Ziel der Harmonisie-
rung. So zeigt schon im Ausgangspunkt die Wahl des Uni-
onsrechtsakts der vollharmonisierenden Verordnung - zur
Ablosung der zuvor bestehenden Richtlinie 91/414/EWG —,
dass eine unionsweit einheitliche Anwendung gewéhrleis-
tet werden soll (ErwGr 5 VO 1107/2009). Fiir die Mitglied-
staaten bleibt damit kein Regelungsspielraum, der nicht aus-
driicklich in der Verordnung vorgesehen ist.* Von dem
Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung macht die Ver-
ordnung daher konsequenterweise nur eng auszulegende
Ausnahmen, namlich beim Vorliegen national-spezifischer
Bedingungen (ErwGr 29, Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009).

Art. 1 Abs. 3 VO 1107/2009 benennt mit (1) der Gewéhr-
leistung eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit von

35 Fischer, ,Stand von Wissenschaft und Technik” im Pflanzenschutzmit-
telrecht, 2004, S. 23.

36 Siehe auch Fischer, Fn. 3, S. 11 (12).

37 Fischer, Fn. 3, S. 11; Hilger, Unzuldssigkeit der Verpflichtung zur Schaf-
fung von Biodiversititsausgleichsflachen bei der Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln, AUR 2017, S. 168 (171); Kamann, Nationale Allein-
gange im Zulassungsverfahren fir Pflanzenschutzmittel, StoffR 2019,
S. 13; Koof, Das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung bei gering-
flgigen Verwendungen, StoffR 2022, S. 159 (162); Koof, Compensato-
ry application provisions of plant protection products to protect biodi-
versity, EJRR 2020, S. 1 (4); Koof, Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
im Zonalen Zulassungsverfahren, StoffR 2018, S. 205; Ouart, Ungelos-
te Rechtsprobleme bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, StoffR
2017, S. 23 (25, 26).

38 Douhaire, Mitgliedstaatliche Spielrdume bei der Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln, ZUR 2022, S. 12 (16 ff.); Douhaire, EU-Pflanzen-
schutzmittelverordnung: Zur Berticksichtigung indirekter Biodiversitats-
effekte bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, ZUR 2017, S. 393;
Douhaire, Anmerkung zu OVG Liineburg, Beschluss vom 3.7.2023 —
10 LA 116/22, ZUR 2023, S. 628 (630).

39 VG Braunschweig, Urteil vom 30.11.2016 — 9 A 27/16, Juris, Rn. 38;
VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 — 9 A 26/16, Juris, Rn. 54.

40 Grundlegend VG Braunschweig, Urteil vom 30.11.2016 — 9 A 27/16,
Juris, Rn. 39.

41 NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 — 10 LA 116/22, Juris, Rn. 11 und
19; VG Braunschweig, Urteil vom 28.10.2022 — 1 A 125/21, Juris,
Rn. 22.

42 Zu dieser regelmaRigen Konsequenz der Vollharmonisierung Tietje, in:
Grabitz/Hilf/Nettesheim, Stand: 81. EL Januar 2024, Art. 114 Rn. 38.
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Mensch und Tier und fiir die Umwelt, (2) dem besseren
Funktionieren des Binnenmarktes durch Harmonisierung
und (3) der Verbesserung der landwirtschaftlichen Produk-
tion drei Ziele. Gemafl ErwGr 24 VO 1107/2009 soll aller-
dings der Schutz der Gesundheit und Umwelt Vorrang ha-
ben vor der Verbesserung der landwirtschaftlichen Produk-
tion.”? Nicht angesprochen ist damit aber das Ziel des bes-
seren Funktionieren des Binnenmarkts durch Harmonisie-
rung bzw. der damit verbundenen Aspekte der Verringe-
rung des Verwaltungsaufwands und der Vermeidung von
Doppelarbeit.* Insofern kollidiert — anders, als man mei-
nen kénnte® — der Zweck des hohen Schutzniveaus in kei-
ner Weise mit der Harmonisierung. Vielmehr hat der Ver-
ordnungsgeber durch den Erlass der VO 1107/2009 in ihrer
aktuellen Fassung ein harmonisiertes und unionsweit giil-
tiges hohes Schutzniveau festgelegt,*® an das alle Mitglied-
staaten gleichermaflen gebunden sind. Entsprechend um-
fassend wurde die Harmonisierung auch vorgenommen,
namlich ausweislich des ErwGr 25 hinsichtlich ,Kriterien,
Verfahren und Bedingungen fiir die Zulassung von Pflanzen-
schutzmitteln unter Beriicksichtigung der allgemeinen
Grundsditze des Schutzes der Gesundheit [...] und der Umwelt".
Mit den Kriterien fiir die Zulassung von Pflanzenschutzmit-

43 Dies entspricht den Anforderungen des Primarrechts. S. bspw. EuG, Ur-
teil vom 17.5.2018 — T-429/13 und T-451/13, Rn. 106 m. w. N.; EuGH,
Urteil vom 25.4.2024 - C-309/22 und C-310/22, Rn. 90 m. w. N.

44  NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 — 10 LA 116/22, Juris, Rn. 19.
45 Siehe etwa Douhaire, Fn. 38, S. 12 (17 f.).

46 Vgl. ErwGr 25 VO 1107/2009 sowie ErwGr 29, insbesondere S. 4 a. E.
VO 1107/2009: ,[...] das in dieser Verordnung vorgeschriebene hohe
Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die
Umwelt”. Ebenso Fischer, Fn. 3, S. 11 (18 Fn. 48).

47 Dies betonen auch EuGH, Urteil vom 4.3.2021 — C-912/19 (Agrimoti-
on), Rn. 33; NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 — 10 LA 116/22, Juris,
Rn. 14 a. E.; VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 - 9 A 26/16, Ju-
ris, Rn. 56 f.

48 Gemal Art. 95 Abs. 3 EGV (Art. 114 Abs. 3 AEUV) muss das gemein-
schaftlich harmonisierte Schutzniveau nicht zwingend das h6chstmaog-
liche sein; ein Nullrisiko ist ohnehin nur hypothetisch moglich und da-
her nicht anzustreben. Siehe EuG, Urteil vom 17.5.2018 — T-584/13,
Rn. 65 m. w. N.; Korte, in: Calliess/Ruffert, EUV/AEUV, 6. Aufl., 2022,
Art. 114 AEUV Rn. 64 m. w. N.; Schréder, in: Streinz, EUV/AEUV,
3. Aufl., 2018, Art. 114 AEUV Rn. 76.

49 Gemeinsamer Standpunkt (EG) Nr. 25/2008, ABI. 21.10.2008, C 266
E/1.

50 Gemeinsamer Standpunkt vom 15.09.2008, Begriindung des Rates,
Ratsdokument 11119/8/08 REV 8 ADD 1, S. 5: ,Nach Auffassung des
Rates ist Artikel 95 die richtige Rechtsgrundlage, da der Hauptzweck
der Verordnung darin besteht, dafiir zu sorgen, dass der Binnenmarkt
fiir Pflanzenschutzmittel reibungslos funktioniert. Der Rat hat jedoch
beschlossen, als Entgegenkommen gegeniiber der Kommission eine
doppelte Rechtsgrundlage festzulegen, die auch Artikel 37 Absatz 2 um-
fasst.”

51 Krit. van Rijn, in: von der Groeben/Schwarze/Hatje, Europdisches Uni-
onsrecht, 7. Aufl., 2015, Art. 43 AEUV Rn. 14.

52 Vgl. EuGH, Urteil vom 21.10.2010 - C-467/08 (Padawan), EuZW 2010,
951 Rn. 34 ff.; Terhechte, in: Pechstein/Nowak/Héde (Hrsg.), Frankfur-
ter Kommentar, 2. Aufl., 2023, Art. 114 AEUV Rn. 20.

teln — auch hinsichtlich Gesundheit und Umwelt — formu-
lieren die VO 1107/2009 und die dazu ergangenen Durch-
fihrungsakte ein einheitliches und umfassend geregeltes
Schutzniveau.

Dabei war sich der Verordnungsgeber bewusst, dass in
den Mitgliedstaaten unterschiedliche Schutzniveaus bestan-
den (ErwGr 9 VO 1107/2009).*” Der Verordnungsgeber sah
sie ausweislich des Erwagungsgrundes als Handelshemm-
nisse und wihlte gerade deswegen das Mittel der Vollhar-
monisierung. Dies lasst weiterfithrend darauf schliefen,
dass mit der Vollharmonisierung sogar eine etwaige Absen-
kung des Schutzniveaus einzelner Mitgliedstaaten in Kauf
genommen wurde. Primérrechtlich wire dies — in einem ge-
wissen MafR — nicht zu beanstanden.*®

bb. Primdrrechtliche Ermdchtigungstitel

Auch sind die Erméchtigungstitel einzubeziehen, auf die
sich der Verordnungsgeber bei Erlass der VO 1107/2009 ge-
stiitzt hat. Die Verordnung wurde auf der Grundlage von
Art. 37 Abs. 2, 95, 152 Abs. 4 Buchst. b EGV (Art. 43 Abs. 2,
114, 168 Abs. 4 Buchst. b AEUV) erlassen. Dies zeigt, dass
die Verwirklichung des Binnenmarktes und die Beseitigung
von Unterschieden zwischen den Mitgliedstaaten zentraler
Ausgangspunkt war. So forderte der Rat im Gemeinsamen
Standpunkt,*’ dass die VO 1107/2009 — neben dem von der
Kommission angefiihrten Art. 37 Abs. 2 EGV — auf Art. 95
EGV gestiitzt wird und begriindete dies damit, dass es sich
vor allem um eine Mafinahme zur Herstellung des Binnen-
marktes handele.”® Der Forderung des Parlaments, den Um-
weltschutz in den Mittelpunkt zu stellen und die Verord-
nung auf Art. 175 EGV (Art. 192 AEUV) zu stiitzen, wurde
nicht entsprochen. Der Verordnungsgeber sah also gerade
keinen Schwerpunkt im Bereich der Umweltpolitik. Letzt-
lich stiitzte sich der Verordnungsgeber auf die gemeinsame
Agrarpolitik (in Verbindung mit Art. 152 Abs. 4 Buchst. b
EGV als lex specialis beim Gesundheitsschutz) sowie die Bin-
nenmarktkompetenz des Art. 95 EGV.>' Insbesondere in der
gemeinsamen Agrarpolitik ist die Rechtsharmonisierung
seit jeher zentraler Bestandteil. Eine Auslegung der Rege-
lungen der VO 1107/2009, die die Erreichung des Zwecks
der Harmonisierung ernsthaft in Frage stellen bzw. ihr die
praktische Wirksamkeit nehmen wiirde, wire damit nicht
vereinbar.’?

Dass in Art. 1 Abs. 3 VO 1107/2009 als weitere Ziele der
Umwelt- und Gesundheitsschutz genannt werden, ist vor
dem Hintergrund der Art. 95 Abs. 3, 153 Abs. 3 Buchst. a
EGV (Art. 114 Abs. 3, 169 Abs. 2 Buchst. a AEUV) primar-
rechtlich selbstverstindlich. Auch diese Ziele sind — im Rah-
men der Anwendung der Regelungen der Verordnung - zu
beachten. Abweichungen eines einzelnen Mitgliedstaats
von den harmonisierten Regelungen der VO 1107/2009 kén-
nen sie aber nicht rechtfertigen, weil die Verordnung selbst
ein hohes Schutzniveau gewahrleistet. Gestaltungsspielrau-
me fir die Mitgliedstaaten bestehen demnach ausschlief3-
lich dort, wo sie die VO 1107/2009 zuldsst, insbesondere und
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mit Blick auf die Bindung an die Bewertung des priifenden
Mitgliedstaats ausschliefSlich in Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009.

cc. Prinzip des gegenseitigen Vertrauens

Die Vollharmonisierung und Verwirklichung des Prinzips
der gegenseitigen Anerkennung in Art. 36 Abs. 2 und
Art. 40 ff. VO 1107/2009 fiigen sich ein in zahlreiche ande-
re harmonisierte Regelungsbereiche, insbesondere das Arz-
neimittel- und Biozidrecht, ebenso aber die Zusammenar-
beit im justiziellen Bereich (u. a. europédischer Haftbefehl),
wie die deutsche Rechtsprechung zutreffend erkannt hat.>
Die Rechtsprechung des EuGH ist tibertragbar, weil und so-
weit diese Bereiche mit Blick auf die gegenseitige Anerken-
nung harmonisiert sind. Ebenso wie in den anderen Berei-
chen, bspw. im Arzneimittelrecht, ein Mitgliedstaat nur un-
ter den im jeweiligen Sekundarrechtsakt vorgesehenen, en-
gen Voraussetzungen von der Entscheidung eines anderen
Mitgliedstaats abweichen darf, gilt dies auch fir die
VO 1107/2009.>*

Im Rahmen der durch die VO 1107/2009 erreichten Voll-
harmonisierung ergibt sich dies aus dem Grundsatz des ge-
genseitigen Vertrauens, den das Verwaltungsgericht Braun-
schweig und das Niedersachsische Oberverwaltungsgericht
in standiger Rechtsprechung richtigerweise anfiihren®
und der auch von der Generalanwiltin in ihren Schlussan-
tragen hervorgehoben wurde.’® Er hat als Bestandteil der
Loyalitatspflichten gemaf3 Art. 4 Abs. 3 EUV — mit den Wor-
ten des EuGH -, fundamentale Bedeutung“ im Unionsrecht
und ,verlangt von jedem Mitgliedstaat, dass er, abgesehen
von aufSergewdohnlichen Umstdnden, davon ausgeht, dass al-
le anderen Mitgliedstaaten das Unionsrecht einschliefslich
der Grundrechte |[..] beachten>’. Mit Blick auf die
VO 1107/2009 gilt daher die Vermutung, dass der zRMS
(ebenso wie jeder andere Mitgliedstaat) bei der Bewertung
des Zulassungsantrags die Vorgaben der VO 1107/2009 be-
achtet hat.”® Da die Verordnung und die dazu ergangenen
Durchfithrungsverordnungen® das Zulassungsverfahren
umfassend samt aller Bewertungsmafistibe, -methoden
und Zulassungskriterien regeln, umfasst diese Vermutung
und damit die Bindung die gesamte Zulassungsentschei-
dung.

Ein Mitgliedstaat ist daher — vorbehaltlich ausdriicklicher
abweichender Regelungen im Unionsrechtsakt — gerade
nicht berechtigt, eine Priiffung der Entscheidung eines an-
deren Mitgliedstaats vorzunehmen.®® Nur so ist letztlich
auch das Ziel der VO 1107/2009 (wie es aus anderen harmo-
nisierten Rechtsbereichen bekannt ist) erreichbar, Doppel-
arbeit zu vermeiden, die Verfahren zu vereinfachen und die
Entscheidungen unionsweit vorhersehbar zu machen. Dies
entspricht den Anforderungen der Warenverkehrstreiheit
und dem Ziel der Verwirklichung des Binnenmarktes. Der
Verweis der deutschen Rechtsprechung auf die Entschei-
dungen zum (Tier-)Arzneimittelrecht und der weiteren
Rechtsprechung des EuGH zum Prinzip des gegenseitigen
Vertrauens und dem Grundsatz der gegenseitigen Anerken-

nung ist insofern vollkommen zutreffend.®’ Ausnahmen
von dem Grundsatz des gegenseitigen Vertrauens sind nur
unter strengen Voraussetzungen, entsprechend der Recht-
sprechung des EuGH und der nationalen Gerichte bei syste-
matischen VerstéBen denkbar.®

b. Entstehungsgeschichte

Die Entstehungsgeschichte bestitigt den Befund, dass Ab-
weichungen von der Bewertung des priifenden Mitglied-
staats im zonalen Zulassungsverfahren bzw. im Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung die Ausnahme und nur un-
ter strengen Voraussetzungen moglich sein sollen.

Denn zentraler Anlass fir die Schaffung der VO 1107/2009
war explizit die Starkung der gegenseitigen Anerkennung
von Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel unter den Mit-
gliedstaaten. Vor Erlass der VO 1107/2009 galt fiir die Zulas-
sung von Pflanzenschutzmitteln die Richtlinie 91/414/EWG.
Sie sah in Art. 10 bereits im Grundsatz ein Verfahren der ge-
genseitigen Anerkennung vor, das fiir Deutschland in § 15b
PfISchG a. F. umgesetzt war. In der Zulassungspraxis der
Mitgliedstaaten verfehlte sie allerdings ihre Wirkung.

Die Kommission stellte in den Vorarbeiten zur
VO 1107/2009 ausdriicklich fest, dass das System der Richt-
linie iiberladen und nicht effizient genug sei.*’ Die Bestim-

53 EuGH, Urteil vom 16.10.2008 — C-452/06 (Synthon), Rn. 25 (dazu auch
die Schlussantrage des GA Bot vom 10.7.2008, Rn. 100 f.); EuGH, Ur-
teil vom 21.12.2011-C-411/10, C-493/10, NVwZ 2012, 417 Rn. 75 ff.;
zum europdischen Haftbefehl EuGH, Urteil vom 29.1.2013 - C-396/11,
NJW 2013, 1145 Rn. 33 ff.; NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 —
10 LA 116/22, Juris, Rn. 11 ff. m. zahlr. Nachw.

54  Fischer, Fn. 3, m. w. N. zu der Rechtsprechung des EuGH.
55 NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 — 10 LA 116/22, Juris, Rn. 11.
56 Medina, Schlussantrage vom 28.9.2023 — C-308/22, Rn. 40.

57 EuGH, Gutachten vom 30.4.2019 — 1/17 (CETA), Rn. 128; vgl. EuGH,
Gutachten vom 18.12.2014 - 2/13 (EMRK-Beitritt 11), Rn. 191.

58 Naher Kahl, in: Calliess/Ruffert, EUV/AEUV, 6. Aufl., 2022, Art. 4 EUV
Rn. 181 ff.; ausfiihrlich von Danwitz, EuR 2020, S. 61.

59 Dazu zdhlen auch die Durchfiihrungsverordnungen zur Genehmigung
des jeweils betroffenen Wirkstoffs, soweit darin Vorgaben fiir die Be-
wertung von Pflanzenschutzmitteln gemacht werden (bspw. Festlegung
von Endpunkten als entscheidende Faktoren der Risikobewertung). Na-
her unten 1V.2.c. Ziff. 2.

60 So ausdriicklich zu den entsprechenden Regelungen im Arzneimittel-
recht EuGH, Urteil vom 16.10.2008 — C-452/06 (Synthon), Rn. 32, 41.
Zuletzt bestétigt durch EuGH, Urteil vom 14.3.2018 — C-557/16 (Astel-
las Pharma), Rn. 26. Auch die Generalanwaltin Medina hat dies in ih-
ren Schlussantrdgen hervorgehoben und dem Verwaltungsgericht
Braunschweig insofern ausdriicklich zugestimmt (Schlussantrige vom
28.9.2023 - C-308/22, Rn. 39 f.).

61 Ausfihrlich zuletzt NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 — 10 LA 116/22,
Juris, Rn. 11.

62 Naher NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 — 10 LA 116/22, Juris, Rn. 46
m. w. N.

63 Kommission, Kurzbericht, Folgenabschatzung fiir eine Verordnung, die
die Richtlinie 91/414/EWG Uber Pflanzenschutzmittel ersetzen soll,
12.7.2006, SEK(2006) 930, S. 2.
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mung zur gegenseitigen Anerkennung sei aus verschiede-
nen Griinden nur in Ausnahmefillen angewandt worden.
Die Kommission beschrieb den Status quo so, dass die An-
erkennung einer Zulassung fiir die Mitgliedstaaten ,optio-
nal“ sei.®® Es sei zu erheblicher Doppelarbeit und einer Frag-
mentierung des Marktes fiir Pflanzenschutzmittel in Euro-
pa gekommen. Eine von fiinf Hauptmafinahmen in dem
Verordnungsvorschlag der Kommission war daher, die ob-
ligatorische gegenseitige Anerkennung von Zulassungen in
den Mitgliedstaaten derselben Zone vorzusehen.®” Den Mit-
gliedstaaten sollte nach dem Vorschlag der Kommission
kaum Spielraum zur Abweichung gewahrt werden (Art. 35
Abs. 2, 40 Abs. 21i. V. m. Art. 30 Abs. 3 des ersten Entwurfs®®).
Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens war die
gegenseitige Anerkennung einer der Hauptstreitpunkte
zwischen den beteiligten Organen; insbesondere das Euro-
pdische Parlament lehnte die obligatorische gegenseitige
Anerkennung und die damit einhergehende Bindung an die
Entscheidung des priiffenden Mitgliedstaats weitestgehend
ab.®” Wihrend die Kommission an der obligatorischen ge-
genseitigen Anerkennung als eines der ,Schliisselelemente®
festhielt,®® war dieser Aspekt auch im Rat einer der wesent-
lichen Streitpunkte. Zentral war die Frage, inwiefern beson-
dere Bedingungen im jeweiligen Mitgliedstaat bei der natio-
nalen Zulassung Berticksichtigung finden kénnten.
Letztlich einigten sich die Mitgliedstaaten im Rat unter
Beteiligung der Kommission auf die Fassung, die nach den
Verhandlungen mit dem Europdischen Parlament in einem
informellen Trilog nur noch mit leichten Veranderungen
verabschiedet worden ist.®” Sie enthalt im Grundsatz die ob-
ligatorische gegenseitige Anerkennung, erméglicht aber in
Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 Abweichungen aufgrund natio-
nal-spezifischer Bedingungen. Auf den Gemeinsamen
Standpunkt des Rates geht die Formulierung des heutigen
ErwGr 29 und des Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 im Wesent-

64 Kommission, Fn. 63, S. 5. Schwierigkeiten bot der Tatbestand der ge-
genseitigen Anerkennung insofern, als der Mitgliedstaat zu priifen hat-
te und priifen durfte, ob die Bedingungen in seinem Hoheitsgebiet mit
denjenigen des Referenzmitgliedstaats vergleichbar waren. Diese Ver-
gleichbarkeit wird von der VO 1107/2009 innerhalb der drei Zonen ge-
mall Anlage 1 unwiderleglich vermutet.

65 Kommission, Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parla-
ments und des Rates tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmit-
teln, 12.7.2006, KOM(2006) 388 endg., S. 9.

66 Siehe Kommission, Fn. 65.

67 Vgl. Standpunkt des Europdischen Parlaments festgelegt in erster Lesung
am 23.10.2007 im Hinblick auf den Erlass der Verordnung (EG)
Nr. .../2008 des Europdischen Parlaments und des Rates tiber das Inver-
kehrbringen von  Pflanzenschutzmitteln, P6_TC1-COD(2006)0136,
ABI. 16.10.2008, C 263 E/182.

68 Kommission, Geanderter Vorschlag fiir eine Verordnung des Europai-
schen Parlaments und des Rates tber das Inverkehrbringen von Pflan-
zenschutzmitteln, 11.3.2008, KOM(2008) 93 endg., 2006/0136 (COD),
S.7.

69 Siehe besonders aufschlussreich das Dokument des Rates: Vermerk des
Generalsekretariats, 8034/08, 4.4.2008 (29.4), S. 2: Demnach unter-

lichen zurtick. Der Rat begriindete den Gemeinsamen Stand-

punkt:
,Der Rat hat [...] die von der Kommission vorgeschlagene
Unterteilung in Zulassungszonen und die Regelung der ob-
ligatorischen gegenseitigen Anerkennung von Zulassun-
gen bestdtigt, da er davon iiberzeugt ist, dass dies eine gu-
te Methode ist, um die Verringerung des Verwaltungsauf-
wands und die rasche und umfassendere Verfiigbarkeit
von Pflanzenschutzmitteln fiir die europdischen Landwir-
te zu gewdbhrleisten. |[...]
Der Rat hat Bestimmungen aufgenommen, denen zufolge
die Mitgliedstaaten zusdtzliche fiir ihre jeweiligen Gebie-
te relevante Risikominderungsmafnahmen einfiihren und
ausnahmsweise in anderen Mitgliedstaaten gewdhrte Zu-
lassungen ablehnen kénnen, um den Schutz von Mensch
und Tier sowie der Umwelt zu gewiihrleisten.”°

Die Kommission stimmte dem Gemeinsamen Standpunkt
—entsprechend der vorherigen Abstimmung im Rat - férm-
lich zu und erklarte dabei im Hinblick auf die gegenseitige
Anerkennung:
,Im gemeinsamen Standpunkt wird an der obligatorischen
gegenseitigen Anerkennung festgehalten, aber eine Aus-
nahmeregelung (Artikel 35 Absatz 3 [Anm. Verf.: heute
Art. 36 Abs. 3]) erlaubt eine Anpassung an lokale Bedin-
gungen sowie in Ausnahmefillen die Verweigerung — sei-
tens der Mitgliedstaaten — einer Zulassung aufgrund spe-
zifischer und begriindeter Risiken fir Gesundheit oder
Umwelt, die anders nicht ausgeschlossen werden kén-
nen.”’

Nach nur noch geringfiigigen Anderungen infolge eines in-
formellen Trilogs zwischen September 2008 und Januar
2009 mit dem Europiischen Parlament verabschiedete das
Parlament schliefilich in zweiter Lesung die im Trilog mit

stiitzten die meisten Delegationen das Ziel einer starkeren Harmonisie-
rung und Vermeidung von Doppelarbeit. Einige Delegationen teilten
die nach wie vorbestehende Ansicht der Kommission, dass die urspriing-
liche Fassung des Vorschlags das beste Konzept darstelle. Eine grofle
Zahl von Delegationen sei jedoch der Ansicht, dass es in bestimmten
Fallen den Mitgliedstaaten gestattet sein sollte, die Zulassungen an die
besonderen értlichen landwirtschaftlichen und 6kologischen Gegeben-
heiten anzupassen und ggf. aus den genannten Griinden sogar zu ver-
weigern. Die im Anhang dieses Ratsdokuments enthaltene Fassung des
Verordnungsvorschlags enthalte einen Kompromiss. Diese Fassung wur-
de letztlich Teil des Gemeinsamen Standpunkts.

70 Rat der Europdischen Union, Begriindung des Rates, Gemeinsamer
Standpunkt des Rates vom 15.9.2008 im Hinblick auf die Annahme ei-
ner Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, 15.9.2008, 2006/0136
(COD), 11119/8/08 REV 8 ADD 1, S. 8.

71 Kommission, Mitteilung der Kommission an das Europaische Parlament
gemal Artikel 251 Absatz 2 Unterabsatz 2 EG-Vertrag zum gemeinsa-
men Standpunkt des Rates im Hinblick auf die Annahme einer Verord-
nung des Europdischen Parlaments und des Rates iber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln, 22.9.2008, 2006/0136 (COD),
KOM(2008) 578 endg., S. 8, 11.
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der Kommission und dem Rat abgestimmte Fassung, die
dann formlich von den beiden anderen Organen angenom-
men wurde.

Dass es stets nur lokale, d. h. fir den einzelnen Mitglied-
staat national-spezifische Grinde sein sollten, die eine Ab-
weichung von der zonalen Entscheidung eines anderen Mit-
gliedstaats rechtfertigen kénnen, geht aus der Gesamtschau
aller zur Verfiigung stehenden Dokumente hervor.”* Denn
zu keinem Zeitpunkt forderte irgendein an dem Gesetzge-
bungsverfahren beteiligtes Organ, dass von den Entschei-
dungen der Mitgliedstaaten unabhingig von nationalen
Spezifika abgewichen werden kénnen sollte. Stets lautete
die Forderung, dass die Mitgliedstaaten in der Lage sein
miissten, ihre besonderen nationalen Bedingungen in die
Zulassungsentscheidung geniigend einflieBen zu lassen.”?

Die Entstehungsgeschichte ist somit deutlicher Beleg da-
fir, dass die Bindung der Mitgliedstaaten an die Entschei-
dungen der anderen Mitgliedstaaten derselben Zone gera-
de dem Willen des Verordnungsgebers entspricht. Der Me-
chanismus der gegenseitigen Anerkennung in der Form, die
mit Erlass der VO 1107/2009 Gesetz geworden ist, war das
Mittel der Wahl zur Erreichung der beabsichtigten Harmo-
nisierung. Eine Auslegung, die den Mitgliedstaaten weitge-
hende Abweichungsmdoglichkeiten eréffnen und diesen
Willen des Verordnungsgebers damit ernsthaft in Frage stel-
len wiirde, wire mit dieser sich aus veréffentlichten Doku-
menten der Gesetzgebungsorgane ergebenden Entstehungs-
geschichte nicht vereinbar und wiirde daher den Grundsat-
zen der Auslegung des Unionsrechts, zu der auch die Ent-
stehungsgeschichte gehort,”* widersprechen.

l1l. Entscheidungen des EuGH vom 25.4.2024

1. EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22

a. Sachverhalt

Das Vorlageersuchen an den EuGH erfolgte im Rahmen ei-
nes derzeit noch laufenden Verfahrens vor den niederlandi-
schen Gerichten, in dem eine Umweltorganisation gegen ei-
ne von der niederldandischen Behorde erteilte Zulassung vor-
geht. Die erteilte Zulassung — genau genommen die Erwei-
terung der bestehenden Zulassung fiir das Pflanzenschutz-
mittel Closer (Wirkstoff Sulfoxaflor) um zwei weitere An-
wendungsgebiete — war das Ergebnis eines zonalen Zulas-
sungsverfahrens, in dem die Niederlande beteiligter Mit-
gliedstaat (cMS) waren, wéahrend die Rolle des priifenden
Mitgliedstaats (zZRMS) Irland zukam. Irland hatte die Zulas-
sung fur die beantragten Anwendungsgebiete erteilt. Die
Niederlande folgten dem, wogegen die Umweltorganisati-
on Rechtsmittel einlegte. Die Umweltorganisation ist der
Auffassung, dass die Risikobewertung in Irland nicht nach
dem neuesten Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt
war, da die Auswirkungen auf Bienen auf der Grundlage des

Guidance Documents zur terrestrischen Okotoxikologie von
2002 anstelle des Guidance Documents der EFSA betreffend
die Risikobewertung fiir Bienen von 2013 bewertet wurden,
obwohl letztere neue wissenschaftliche Erkenntnisse ent-
halte. Die Zulassung hitte — so die Umweltorganisation —
nicht erweitert werden diirfen. Aufgrund von Zweifeln bei
der Auslegung insbesondere von Art. 36 Abs. 1 und 2
VO 1107/2009 wurde das Verfahren durch das niederlandi-
sche Gericht ausgesetzt und dem EuGH Fragen zur Vorab-
entscheidung vorgelegt.

b. Kernaussagen des EuGH

Zur ersten Vorlagefrage stellt der EuGH fest, dass Art. 36
VO 1107/2009 dahingehend auszulegen sei, dass der cMS
von der wissenschaftlichen Risikobewertung des zZRMS, in
den Fillen von Art. 36 Abs. 3 UAbs. 2 VO 1107/2009 u. a.
dann abweichen darf, wenn ihm die zuverlassigsten wissen-
schaftlichen oder technischen Daten vorliegen, die der
zRMS bei seiner Bewertung nicht berticksichtigt hat und die
ein unannehmbares Risiko fir die Gesundheit von Mensch
und Tier oder fiir die Umwelt aufzeigen.”” Ein cMS sei nicht
verpflichtet, ein Pflanzenschutzmittel zuzulassen, wenn
wissenschaftliche oder technische Erkenntnisse vorliegen,
die ein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt im Zusammenhang
mit der Verwendung dieses Mittels erkennen lassen.”®

In Bezug auf die zweite Vorlagefrage fihrt der EuGH aus,
dass Art. 36 VO 1107/2009 dahingehend auszulegen sei, dass
die Schlussfolgerungen aus der vom zRMS gemif3 Art. 36
Abs. 1 VO 1107/2009 vorgenommenen Bewertung von dem
Gericht des ¢cMS, welches iiber die Rechtmafigkeit eines
nach Art. 36 Abs. 2 oder 3 VO 1107/2009 ergangenen Ver-
waltungsakts zu entscheiden hat, in Anbetracht der in die-
sen Bestimmungen vorgesehenen materiell- und verfah-
rensrechtlichen Voraussetzungen berticksichtigt werden
konnen, wobei dieses Gericht jedoch nicht seine Beurtei-
lung der tatsdchlichen Umstande wissenschaftlicher und
technischer Artan die Stelle derjenigen der zustindigen na-
tionalen Behorden setzen darf.”” Die gemaf§ Art. 36 Abs. 2
oder 3 VO 1107/2009 erlassenen Entscheidungen wiirden
auf der Grundlage der Schlussfolgerungen des zZRMS gemaf
Art. 36 Abs. 1 VO 1107/2009 getroffen. Die Schlussfolgerun-
gen seien daher von den Gerichten des cMS zu berticksich-

72 AA Douhaire, Fn. 38, S. 12 (18 ff.).
73 Ebenso Fischer, Fn. 3,S. 11 (17).

74  Siehe zuletzt inshesondere EuGH, Urteil vom 18.10.2016 — C-135/15
(Nikiforidis), Rn. 34; EuGH, Urteil vom 10.10.2013 — C-306/12 (Spedi-
tion Welter), Rn. 22; siehe allgemein zur Entstehungsgeschichte als Aus-
legungsmethode Riesenhuber, Europdische Methodenlehre, 4. Aufl.,
2021, § 10 Rn. 32 ff.

75 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 70.

76  EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 67.

77 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 74 und 76.
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tigen, wenn sie tiber die sachliche Richtigkeit der Entschei-
dungen gemafd Art. 36 Abs. 2 oder 3 VO 1107/2009 entschei-
den.”®

Zur dritten Vorlagefrage stellt der EuGH fest, dass Art. 36
Abs. 2 und 3 VO 1107/2009 dahin auszulegen sei, dass der
c¢MS nicht verpflichtet ist, den zZRMS in die Vornahme ei-
ner neuen Bewertung einzubeziehen, wenn er der Auffas-
sung ist, dass die vom zRMS vorgenommene wissenschaft-
liche Risikobewertung unzureichend begriindet ist.”? Der
cMS sei nicht verpflichtet, den zZRMS oder die anderen zu
derselben Zone gehtérenden cMS einzubeziehen, wenn er
seine Risikobewertung in seinem Gebiet gemdfl Art. 36
Abs. 2 und 3 VO 1107/2009 vornimmt.*

In Bezug auf die vierte und funfte Vorlagefrage fithrt der
EuGH aus, dass der zRMS gemidfl Art. 36 Abs. 1
VO 1107/2009 eine objektive und transparente Bewertung
im Licht des neuesten Stands von Wissenschaft und Tech-
nik vorzunehmen habe.?’ Der zRMS habe die zuverlassigs-
ten verfiigbaren wissenschaftlichen Daten sowie die neues-
ten Ergebnisse der internationalen Forschung zu bertick-
sichtigen und den vom Antragsteller vorgelegten Studien
nicht in allen Fillen ein tiberwiegendes Gewicht beizumes-
sen.®? Der zZRMS sei bei der Risikobewertung nicht auf die
zum Zeitpunkt des Antrags verfiigbaren Leitlinien be-
schrankt.*” Er miisse seine Risikobewertung nicht allein auf
die verfiigbaren Leitlinien stiitzen, wenn er der Auffassung
ist, dass diese Leitlinien den neuesten Stand dieser wissen-
schaftlichen und technischen Erkenntnisse, in deren Licht
er seine Bewertung vorzunehmen hat, nicht hinreichend
Widerspiegeln.84 Leitlinien hitten einen unverbindlichen
Charakter.?” Der zZRMS kénne im Fall des Fehlens von Leit-
linien seine Risikobewertung auf der Grundlage der zuver-
lassigsten verfligbaren wissenschaftlichen Daten und der

78 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 73.

79 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 84.

80 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 84.

81 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 90.

82 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 90.

83 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 93.

84 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 93.

85 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 94.

86 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 94.

87 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 95.

88 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 110.

89 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 92 und 103.
90 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 100.

91 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 109.

92 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 108.

93 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 65 und 81.
94 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 66.

95 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 67.

96 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 82.

neuesten Ergebnisse der internationalen Forschung vorneh-
men.” Die einheitlichen Grundsitze fiir die Bewertung und
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln gemafl Anhang der
VO 546/2011 seien bei der Risikobewertung zu berticksich-
tigen.?”

Diese Auslegung tibertrdgt der EuGH auf Art. 36 Abs. 2
VO 1107/2009 und den auf der Grundlage entscheidenden
cMS. Folglich kénnten — so die Beantwortung der Ausle-
gungsfrage durch den EuGH - zur Anfechtung einer Pflan-
zenschutzmittelzulassung vor den Behérden und Gerichten
des cMS die zuverldssigsten verfiigharen wissenschaftli-
chen oder technischen Daten geltend gemacht werden, um
darzutun, dass die wissenschaftliche Risikobewertung des
zRMS nach Art. 36 Abs. 1 VO 1107/2009 unzureichend be-
griindet ist.%® Die cMS wiirden die Méglichkeit haben, jede
einschldgige, zuverldssige und neueste wissenschaftliche
oder technische Erkenntnis zu berticksichtigen, und zwar
unabhingig von ihrer Quelle oder dem Zeitpunkt, zu dem
sie zugédnglich geworden sind.*® Auch relevante Informatio-
nen zu Entscheidungen oder Bewertungen internationaler
Organisationen oder 6ffentlicher Stellen in Drittlandern sei-
en zu beriicksichtigen.”® Laut EuGH sei auch die Beriicksich-
tigung einer einschlagigen und zuverldssigen wissenschaft-
lichen oder technischen Erkenntnis, die zum Zeitpunkt der
Stellung des Antrags auf Zulassung des Pflanzenschutzmit-
tels noch nicht zugénglich war, zulassig.”' Jeder Antragstel-
ler, der ein Pflanzenschutzmittel in Verkehr bringen moch-
te, konne nach dem EuGH davon ausgehen, dass sich der
Stand der wissenschaftlichen oder technischen Erkenntnis-
se wahrend des Zulassungsverfahrens oder wahrend des
Zeitraums, fiir den ein Wirkstoff genehmigt oder ein Pflan-
zenschutzmittel zugelassen ist, dndert.”?

Wesentlich fiir die vorgenannte Auslegung des EuGH war
Art. 44 VO 1107/2009. Die Mitgliedstaaten konnten gemafS
Art. 44 Abs. 1 VO 1107/2009 eine Zulassung jederzeit tiber-
prifen, wenn es Anzeichen dafiir gibt, dass eine Anforde-
rung gemif Art. 29 VO 1107/2009 nicht mehr erfiillt ist.”®
Ein Mitgliedstaat sei gemafd Art. 29 Abs. 1 Buchst. e und
Art. 44 Abs. 3 Buchst. a VO 1107/2009 u. a. verpflichtet, ei-
ne Zulassung aufzuheben, wenn er feststellt, dass das Pflan-
zenschutzmittel unter Berticksichtigung des neuesten
Stands von Wissenschaft und Technik schidliche Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder un-
annehmbare Auswirkungen auf die Umwelt im Sinne von
Art. 4 Abs. 3 Buchst. b und/oder Buchst. e VO 1107/2009
hat.’* Ein Mitgliedstaat kénne laut EuGH eine Zulassung
aufheben, wenn die zuverldssigsten ihm vorliegenden wis-
senschaftlichen oder technischen Erkenntnisse darauf hin-
deuten, dass es zu sofortigen oder verzégerten schadlichen
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder zu unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt
kommen kann.”” Die Authebung oder die Anderung einer
Zulassung gemafl Art. 44 VO 1107/2009 hidnge in keiner Wei-
se von der vorherigen Anderung der Bewertung durch den
ZRMS ab.”
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2. EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und
C-310/22

a. Sachverhalt

Das Urteil in den verbundenen Rechtsachen C-309/22 und
C-310/22 erging in zwei anhingigen Gerichtsverfahren ei-
ner Umweltorganisation gegen die Erteilung von Zulassun-
gen fiir die Pflanzenschutzmittel Pitcher (Wirkstoffe Fludi-
oxonil und Folpet) und Dagonis (Wirkstoffe Difenoconazol
und Fluxapyroxad) in den Niederlanden. An dem Verfahren
betreffend der Zulassung des Pflanzenschutzmittels Dago-
nis waren die Niederlande als cMS beteiligt, prifender Mit-
gliedstaat war das Vereinigte Konigreich. Wahrend der lau-
fenden Zulassungsverfahren, d. h. nach Antragstellung,
aber vor Erteilung der Zulassungen, trat die Verordnung
(EU) 2018/605”” (VO 2018/605) mit neuen Kriterien zur Be-
stimmung endokrinschadlicher Eigenschaften in Kraft, wo-
bei in Art. 2 VO 2018/605 eine Ubergangsfrist fiir Wirkstoff-
genehmigungsverfahren vorgesehen war. Die niederlandi-
sche Behorde CTGB erteilte die Zulassungen fiir die Pflan-
zenschutzmittel.

In den letztlich gegen die Zulassungserteilung erhobenen
Klagen vertritt die Umweltorganisation die Auffassung,
dass die Zulassungen nicht hitten erteilt werden diirfen,
weil die niederlandische Zulassungsbehorde die endokrin-
schadlichen Eigenschaften der in den betroffenen Pflanzen-
schutzmitteln enthaltenen Wirkstoffen nicht bewertet ha-
be. Die Wirkstoffe Fludioxonil und Difenoconazol besafien
endokrinschadliche Eigenschaften, was die CTGB dazu hat-
te veranlassen missen, die Zulassungen zu verweigern.
Nach Ansicht der Umweltorganisation misse eine Zulas-
sungsbehorde die endokrinschadlichen Eigenschaften eines
Pflanzenschutzmittels im Rahmen der Priifung des Antrags
auf Zulassung des Pflanzenschutzmittels nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt der Entschei-
dung iiber diesen Antrag bewerten. Aufgrund von Zweifeln
bei der Auslegung insbesondere von Art. 4 Abs. 1 und 3 so-
wie von Art. 29 Abs. 1 Buchst. a und e der VO 1107/2009 in
Verbindung mit deren Anhang II Nr. 3.6.5 wurden die Ver-
fahren durch das niederlandische Gericht ausgesetzt und
dem EuGH Fragen zur Vorabentscheidung vorgelegt.

b. Kernaussagen des EuGH

Zur ersten Vorlagefrage in C-309/22 sowie zur ersten und
vierten Frage in C-310/22 stellt der EuGH fest, dass Art. 29
Abs. 1 Buchst. a und e sowie Art. 4 Abs. 1 UAbs. 2 und Abs. 3
VO 1107/2009 in Verbindung mit Nr. 3.6.5 von Anhang II
VO 1107/2009 dahin auszulegen seien, dass die zustandige
Behorde eines Mitgliedstaats verpflichtet ist, in die Priifung
eines Antrags auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels
unter Berticksichtigung der zum Zeitpunkt dieser Priifung
verfugbaren einschlagigen und zuverlassigen wissenschaft-
lichen oder technischen Erkenntnisse, die u. a. in diein o. g.

Nr. 3.6.5 angefiihrten Kriterien aufgenommen wurden, die
schadlichen Auswirkungen durch endokrinschidliche Ei-
genschaften des Wirkstoffs einzubeziehen.”® Aus der
VO 1107/2009 gehe nicht hervor, dass die zustdndigen Be-
horden des betreffenden Mitgliedstaats ausschliefilich be-
stimmte Kategorien wissenschaftlicher oder technischer Er-
kenntnisse je nach deren Quelle oder dem Zeitpunkt, zu dem
diese Erkenntnisse zuganglich geworden sind, berticksich-
tigen miissten.” Die zustdndigen nationalen Behorden sei-
en durch nichts daran gehindert, in die Priifung der Zulas-
sungsvoraussetzungen fiir ein Pflanzenschutzmittel etwai-
ge endokrinschadliche Eigenschaften des darin enthaltenen
Wirkstoffs einzubeziehen, um zu bewerten, ob das Mittel
nach dem neuesten Stand von Wissenschaft und Technik
schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Men-
schen im Sinne von Art. 4 Abs. 3 Buchst. b VO 1107/2009
hat.'%

Zwar kénne die Genehmigung des Wirkstoffs durch die
Kommission nicht von den Mitgliedstaaten bei der Priifung
eines Antrags auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels,
das diesen Wirkstoff enthilt, tiberpriift werden.'”" Doch
konne die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels auch nicht
als rein automatische Durchfithrung der von der Kommis-
sion erteilten Genehmigung eines in diesem Mittel enthal-
tenen Wirkstoffs angesehen werden.' %> Nach dem EuGH sei-
en die einheitlichen Grundsitze fiir die Bewertung und Zu-
lassung von Pflanzenschutzmitteln, wie sie im Anhang der
VO 546/2011 dargelegt sind, bei der Bewertung eines Pflan-
zenschutzmittels zu bertlcksichtigen.1 % Die Mitgliedstaaten
miissten entsprechend den einheitlichen Grundsatzen fir
Bewertung und Zulassung gemaf$ Ziff. 2 Buchst. c in Teil I
Abschnitt A des Anhangs der VO 546/2011 bei der Priifung
von Zulassungsantragen andere relevante technische oder
wissenschaftliche Informationen berticksichtigen, tiber die
sie nach verniinftigem Ermessen verfiigen konnen und die
sich auf die moglichen schadlichen Auswirkungen des
Pflanzenschutzmittels oder seine Bestandteile beziehen.'*

97 Verordnung (EU) Nr. 2018/605 der Kommission vom 19.4.2018 zur An-
derung von Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 durch die
Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fiir die Bestimmung endokrin-
schadlicher Eigenschaften, ABI. L 101, 20.4.2018, S. 33 ff. Die Kom-
mission hat mit dieser Verordnung — gestutzt auf Art. 78 Abs. 1 Buchst. a
und Ziff. 3.6.5 Abs. 2 Anhang Il VO 1107/2009 — Anderungen an An-
hang Il der VO 1107/2009 vorgenommen, der die Genehmigungsvor-
aussetzungen fiir Wirkstoffe betrifft (Art. 4 Abs. 1 UAbs. 1
VO 1107/2009). Durch die Anderung wurden zusitzliche Anforderun-
gen fiir die Genehmigung von Wirkstoffen formuliert, ndmlich zur Be-
wertung endokrinschddlicher Eigenschaften.

98 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 110.

99 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 77.

100 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 78.

101 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 82.

102 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 82.

103 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 84.

104 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 85.
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Die Bestimmungen betreffend die Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln sollten ein hohes Schutzniveau gewéhr-
leisten.'”” Bei der Erteilung einer solchen Zulassung habe
nach dem EuGH das Ziel, die Gesundheit von Mensch und
Tier sowie die Umwelt zu schiitzen, Vorrang vor dem Ziel,
die Pflanzenproduktion zu verbessern.'% Die Beriicksichti-
gung einer einschlagigen und zuverldssigen wissenschaftli-
chen oder technischen Erkenntnis, die zum Zeitpunkt der
Stellung des Antrags auf Zulassung zum Inverkehrbringen
eines Pflanzenschutzmittels noch nicht zuganglich war, kon-
ne nicht als Verstof} gegen den Grundsatz der Rechtssicher-
heit angesehen werden.'?” Jeder Antragsteller, der ein Pflan-
zenschutzmittel in Verkehr bringen mochte, misse nach
dem EuGH davon ausgehen, dass sich der Stand der wissen-
schaftlichen oder technischen Erkenntnisse wihrend des
Zulassungsverfahrens oder wihrend des Zeitraums, fir den
ein Wirkstoff genehmigt oder ein Pflanzenschutzmittel zu-

gelassen ist, dndert.'%®

IV. Wiirdigung der Urteile des EuGH mit Blick auf
die Verwaltungspraxis und Rechtsprechung
der deutschen Verwaltungsgerichte

1. Arbeitsteilung der Mitgliedstaaten und
Bindungswirkung in der Zone

Fir die alltagliche Praxis der deutschen Behorden von be-
sonderer Relevanz ist der Gegenstand der ersten Vorlagefra-

105 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 90.
106 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 —C-309/22 und C-310/22, Rn. 90 m. w. N.
107 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 99, 94-97.
108 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 98.

109 Es handelt sich bei dem Verfahren zur Zulassung eines Pflanzenschutz-
mittels und demjenigen zum Widerruf um vollkommen unterschiedli-
che Verwaltungsverfahren mit unterschiedlichen Rechtsfolgen; diese
Form des dolo-agit-Einwands ist in dem Zusammenhang daher eigent-
lich nicht tauglich (vgl. NdsOVG, Beschluss vom 3.7.2023 -
10 LA 116/22, Rn. 20 f.; VG Braunschweig, Urteil vom 28.10.2022 —
1 A 125/21, Rn. 33; vgl. ferner OVG Hamburg, Beschluss vom
18.11.2010 — 3 Bs 206/10, Rn. 50, 58).

110 Vgl. Schlussantrage vom 28.9.2023 — C-308/22, Rn. 48 ff.

111 Vgl. Schlussantrage GA Medina vom 28.9.2023 — C-308/22, Rn. 48 ff.,
insbesondere die weit formulierte Beantwortung der Vorlagefrage in
Rn. 63.

112 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 - C-308/22, Rn. 58: , die sich aus den spe-
zifischen Verwendungsbedingungen ergeben”; Rn. 59: ,angesichts spe-
zifischer 6kologischer oder landwirtschaftlicher Bedingungen”; Rn. 60:
sinnerhalb der in Art. 36 Abs. 3 vorgesehenen Crenzen”; Rn. 64: ,an-
gesichts spezifischer 6kologischer oder landwirtschaftlicher Bedingun-
gen”; Rn. 69: ,besondere ¢kologische und landwirtschaftliche Bedin-
gungen im Gebiet eines oder mehrerer Mitgliedstaaten es rechtfertigen
kénnen [...], wenn dies aufgrund besonderer 6kologischer oder land-
wirtschaftlicher Gegebenheiten gerechtfertigt ist”. In jeder der genann-
ten Randnummern weist der EuGH explizitauf die national-spezifischen
Bedingungen hin, die fiir eine Abweichung von der Entscheidung des
ZRMS nach dem Wortlaut der VO 1107/2009 erforderlich sind.

ge im Verfahren C-308/22, die die Arbeitsteilung der Mit-
gliedstaaten im zonalen Zulassungsverfahren betraf und da-
her fiir die weit tiberwiegende Anzahl von Verfahren rele-
vant ist, in denen Deutschland als cMS beteiligt ist (sog. ZV3-
Verfahren) und in denen die gegenseitige Anerkennung ei-
ner Zulassung eines anderen Mitgliedstaats in Deutschland
beantragt wird (sog. ZVU-Verfahren).

Der EuGH schafft in dieser Hinsicht zundchst Klarheit
iiber die Rahmenbedingungen und bestatigt ausdriicklich
das bisherige Verstindnis der Verwaltungsbehérden und
Gerichte in Deutschland: Es obliege ,ausschliefSlich® dem
prifenden Mitgliedstaat, eine Bewertung der Risiken des je-
weiligen Pflanzenschutzmittels vorzunehmen; eine Zustim-
mung durch andere Mitgliedstaaten sei nicht erforderlich
(C-308/22, Rn. 55). Andere beteiligte Mitgliedstaaten (cMS)
konnten ,innerhalb der in Art. 36 Abs. 3 vorgesehenen Gren-
zen" von der Entscheidung des zZRMS abweichen (C-308/22,
Rn. 60). Die damit verbundene Eingrenzung des Handlungs-
spielraums folge aus der Harmonisierung und der damit be-
absichtigten Vereinfachung der Verfahren und Gewahrleis-
tung von Kohidrenz in allen Mitgliedstaaten; mafigeblich
hervorgehoben wird Art. 1 Abs. 3 VO 1107/2009 ,ausgelegt
im Lichte von [den| Erwdgungsgriinden 5, 9, 25 und 29“
(C-308/22, Rn. 63).

Davon ausgehend bezieht der EuGH schliefllich Art. 44
Abs. 1 und 3 VO 1107/2009 in die Auslegung ein und folgt
insofern dem Argument der Generalanwiltin in ihren
Schlussantrdgen, dass ein Mitgliedstaat nicht verpflichtet
sein konne, eine Zulassung zu gewiahren, wenn nach Maf3-
gabe des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik
unannehmbare Risiken drohten, die den Mitgliedstaat da-
zu verpflichten wiirden, die Zulassung aufzuheben
(C-308/22, Rn. 66 f.). Das hat man bisher — unseres Erach-
tens zu Recht — anders gesehen.'”” Auch der EuGH folgert
daraus aber nicht — und insofern deutlich abweichend von
den Schlussantragen der Generalanwiltin''® —, dass jeder
Mitgliedstaat nun berechtigt wire, eine umfassende eigene
Pritfung anhand des neuesten Stands von Wissenschaft und
Technik vorzunehmen und von der Bewertung des priifen-
den Mitgliedstaats abzuweichen. Die Generalanwiltin hat-
te das in ihrer Beantwortung der ersten Vorlagefrage ohne
jede erkennbare Einschrankung formuliert.'"" Der EuGH be-
schrankt dies hingegen in seiner Antwort auf die Vorlage-
frage ausdriicklich auf ,Félle von Art. 36 Abs. 3 Unterabs. 2*
VO 1107/2009 und auf , zuverldssigste wissenschaftliche oder
technische Daten [...], die der [priifende] Mitgliedstaat |...]
nicht beriicksichtigt hat (C-308/22, Rn. 70). Die Begrenzung
des Handlungsspielraums der beteiligten Mitgliedstaaten
auf
1. diein Art. 36 Abs. 3 UAbs. 2 VO 1107/2009 vorgesehenen

Grenzen, d. h. das Vorliegen von spezifischen 6kologi-

schen oder landwirtschaftlichen Bedingungen (C-308/22,

Rn. 58, 59, 60, 64, 69 und 84''?), und
2. zuverldssigste wissenschaftliche oder technische Daten

(C-308/22, Rn. 70, 90, 92, 94 und 110),
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3. welche der prifende Mitgliedstaat nicht berticksichtigt
hat (C-308/22, Rn. 70),

wird vom EuGH mehrfach ausdriicklich betont. Der EuGH
beschrankt die Reichweite seiner Ausfithrungen an diesen
Stellen deutlich und angesichts der Anzahl der Wiederho-
lungen ganz bewusst, indem er auf den Tatbestand des
Art. 36 Abs. 3 UAbs. 2 VO 1107/2009 verweist, der den Cha-
rakter einer Ausnahmevorschrift hat. Dem entspricht es,
dass der EuGH seine Auslegung — anders als die Generalan-
waltin'"® - nicht an Art. 36 Abs. 2 VO 1107/2009 kniipft.

Damit wahrt der EuGH die Grenzen des Wortlauts, an die
er bei der Auslegung im Grundsatz und insbesondere bei
klarem Wortlaut gebunden ist,'" weil Art. 36 Abs. 2
VO 1107/2009 in seinem Wortlaut keinerlei Anhaltspunkte
fir Abweichungsmaglichkeiten bietet und Art. 36 Abs. 3
VO 1107/2009 stets national-spezifische Bedingungen erfor-
dert, wie der EuGH in Rn. 69 und auch bei der Beantwor-
tung der dritten Vorlagefrage in Rn. 84 nochmals hervor-
hebt. Auch liegt es nahe, dass dem EuGH vor Augen stand,
dass die mit dem System der zonalen Zulassung und der ge-
genseitigen Anerkennung verfolgten Ziele ernsthaft gefahr-
det wiren, wenn jeder Mitgliedstaat selbst umfassend, d. h.
unabhéngig von national-spezifischen Bedingungen priifen
konnte und miisste, ob der neueste Stand von Wissenschaft
und Technik vom priifenden Mitgliedstaat gewahrt wur-
de."" Bereits die Priifung als solche und erst recht daraus
entstehende Uneinigkeit zwischen den Mitgliedstaaten
iiber den ggf. schwer greifbaren neuesten Stand von Wis-
senschaft und Technik wiirden den Binnenmarkt fiir Pflan-
zenschutzmittel erheblich beeintriachtigen. Aufierhalb des
Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009, d. h. ohne das Vorliegen natio-
nal-spezifischer Bedingungen, hat der EuGH daher zu Recht
bestatigt, dass der cMS die Bewertung des zRMS zu tiber-
nehmen hat — zumal Ausnahmen eng auszulegen sind,''®
was auch fur Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 gilt.

Im Einklang mit dem Prinzip des gegenseitigen Vertrau-
ens steht wiederum die weitere Einschrankung des EuGH,
dass die in dem jeweiligen Verfahren erheblichen neuen Da-
ten und Erkenntnisse, auf die der andere Mitgliedstaat eine
abweichende Entscheidung stiitzen will, vom prifenden
Mitgliedstaat nicht berticksichtigt worden sein diirfen. Eine
Neubewertung in dem Sinn, dass der cMS die Bewertung
des priifenden Mitgliedstaats, die dieser in Kenntnis und
ggf. unter erkennbarer Wiirdigung der neuesten wissen-
schaftlichen und technischen Daten trifft, kontrollieren und
in Frage stellen konnte, wire also auch nach Auffassung des
EuGH nicht mit Art. 36 Abs. 2 und 3 VO 1107/2009 verein-
bar. Selbst die im Ubrigen deutlich weitergehende General-
anwaltin hatte, unter ausdriicklichem Verweis auf die Recht-
sprechung des Verwaltungsgerichts Braunschweig, die Bin-
dungswirkung und damit die Grundsatze des gegenseitigen
Vertrauens und der gegenseitigen Anerkennung betont.''’

Nur soweit der priiffende Mitgliedstaat den neuesten
Stand von Wissenschaft und Technik nicht bertcksichtigt

hat und nur in Féllen des Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 kann
der cMS von der Bewertung des priifenden Mitgliedstaats
abweichen. Weiterreichende Einschrankungen der Bindung
der anderen Mitgliedstaaten an die Bewertung des priifen-
den Mitgliedstaats sind mit der Entscheidung des EuGH
nicht verbunden. Die in der standigen Rechtsprechung des
Verwaltungsgerichts Braunschweig entwickelten und durch
das Niedersdchsische Oberverwaltungsgericht bestatigten
Mafistiabe beanspruchen insofern unverandert Geltung.

Ein abweichendes Verstandnis der Entscheidung des
EuGH, insbesondere dahingehend, dass nun jeder Mitglied-
staat ungeachtet der Entscheidung des priifenden Mitglied-
staats auf Grundlage des neuesten Stands von Wissenschaft
und Technik priifen und entscheiden konnte, erscheint
nicht vertretbar. Denn wie sich an der Zuriickhaltung des
EuGH gegeniiber den deutlich weiter reichenden Schluss-
antragen der Generalanwiltin erkennen ldsst, wollte der
EuGH nicht das System der zonalen Zulassung und der ge-
genseitigen Anerkennung geméf8 der VO 1107/2009 ,auf den
Kopf stellen®. Diesem System liegen mit Blick auf die Ver-
wirklichung des Binnenmarktes und dem Grundsatz des ge-
genseitigen Vertrauens — wie oben dargelegt (zu II.3.a.) -
ganz grundlegende Prinzipien des Unionsrechts — mafigeb-
lich fortentwickelt durch die Rechtsprechung des EuGH
selbst — zugrunde, zu deren Einschrankung sich der EuGH
in der vorliegenden Entscheidung in keiner Weise geduflert
hat. Ganz im Gegenteil schenkt er diesen im Hintergrund
stehenden Prinzipien durch seine zuriickhaltende Handha-
bung Beachtung. Eine Entscheidung, in der all das hitte in
Frage gestellt werden sollen (im Rahmen der auch fiir den
EuGH geltenden Bindung an das Primér- und Sekundar-
recht, d. h. insbesondere den Wortlaut der VO 1107/2009),
hitte entsprechende Erwagungen erforderlich gemacht und
wire in ihrer Tragweite auch nicht ohne miindliche Ver-
handlung ergangen.

Die Zulassungsbehorden werden in ZV3- und ZVU-Ver-
fahren also den Antrag und die Entscheidung des priifen-
den Mitgliedstaats auf das Vorliegen national-spezifischer
Bedingungen prifen. Sollte es national-spezifische Bedin-
gungen geben, ist kiinftig nach den Urteilen des EuGH der
davon betroffene Priifbereich — soweit es die spezifischen
Bedingungen verlangen — anhand des neuesten Stands von
Wissenschaft und Technik zu bewerten, soweit der priifen-

113 Schlussantrage vom 28.9.2023 — C-308/22, Rn. 52, 54, 63.

114 EuGH, Urteil vom 16.10.2008 — C-313/07, Rn. 44; EuGH, Urteil vom
15.6.1978 — C-149/77 (Defrenne), Rn. 19, 23; GA Roemer, C-16/70,
Slg. 1970, 921/938; Gaitanides, in: von der Groeben/Schwarze/Hatje,
Europdisches Unionsrecht, 7. Aufl., 2015, Art. 19 EUV Rn. 53; Wege-
ner, in: Calliess/Ruffert, EUV/AEUV, 6. Aufl., 2022, Art. 19 EUV Rn. 28.

115 Vgl. EuGH, Urteil vom 16.10.2008 — C-452/06 (Synthon), Rn. 32.

116 Zum Parallelhandel gemafs Art. 52 VO 1107/2009 EuGH, Urteil vom
4.3.2021 — C-912/19 (Agrimotion), Rn. 28. Naher Wegener, Fn. 114,
Art. 19 AEUV Rn. 32 m. w. N.

117 Schlussantrage vom 28.9.2023 — C-308/22, Rn. 40.
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de Mitgliedstaat diesen nicht berticksichtigt hat. Von der Be-
wertung des prifenden Mitgliedstaats wére abzuweichen,
wenn die national-spezifischen Bedingungen dies erfor-
dern, wobei die Darlegungs- und Beweislast auch fiir den
neuesten und zuverldssigsten Stand von Wissenschaft und
Technik bei dem beteiligten Mitgliedstaat liegt, der von der
Bewertung des priifenden Mitgliedstaats abweichen will.''®
Er muss auch das Vorliegen der weiteren Voraussetzungen
nachweisen.

2. Der ,neueste Stand von Wissenschaft und
Technik”

Die Entscheidungen des EuGH vom 25.4.2024""? sind eng
miteinander verkniipft im Hinblick auf die Auslegung und
Bedeutung des neuesten Stands von Wissenschaft und Tech-
nik (Art. 29 Abs. 1 Buchst. e, Art. 36 Abs. 1 UAbs. 1
VO 1107/2009 u. a.). Denn in allen Verfahren kam diesem
Aspekt zentrale Bedeutung zu. In der alltaglichen Praxis be-
trifft dies den Bewertungsmafstab fiir Entscheidungen tiber
Produktzulassungsantrage.

a. Erheblichkeit des neuesten Stands von Wissenschaft
und Technik in den Vorlagefragen der Urteile vom
25.4.2024

In der Rechtssache C-308/22 hat der EuGH die von ihm um-
formulierten Vorlagefragen vier und fiinf gemeinsam be-
antwortet. Er beantwortet die Frage, ob zur Anfechtung der
Zulassungsentscheidung eines cMS vor den dort zustandi-
gen Behorden oder Gerichten der neueste Stand von Wis-
senschaft und Technik gegen die Entscheidung des zZRMS
eingewendet werden konne. Die Beantwortung der vierten
und fiinften Vorlagefrage beinhaltet damit die prozessuale
Umsetzung der Antwort auf die erste Vorlagefrage. Wie dar-
gelegt, hat der EuGH festgestellt, dass unter bestimmten Vor-
aussetzungen (oben IV.1.) am Mafdstab des neuesten Stands
von Wissenschaft und Technik von der Entscheidung des
zRMS abgewichen werden kann, wenn dieser den neuesten
Stand nicht berticksichtigt hatte. Somit stellte sich die Fra-
ge nach der Konkretisierung des Begriffs ,neuester Stand
von Wissenschaft und Technik“ und dessen Geltendma-
chung im Rechtsmittelverfahren vor den Behérden bzw. Ge-
richten des cMS. Gegenstandlich war die Leitlinie der EFSA
von 2013 betreffend Risiken fir Bienen. An den weiteren,

118 Vgl. VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 -9 A 26/16, Juris, Rn. 96:
Die Darlegungs- und Beweislast liegt bei dem Mitgliedstaat, der von
der Entscheidung eines anderen abweichen will, d. h. sich auf die Aus-
nahmevorschrift des Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 stiitzen will.

119 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22; EuGH, Urteil vom 25.4.2024
- C-309/22 und C-310/22.

120 EuGH, Urteile vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 92; C-309/22 und
C-310/22, Rn. 77.

soeben herausgearbeiteten Voraussetzungen fiir eine Ab-
weichung von der Entscheidung des priifenden Mitglied-
staats (oben IV.1.) dndert die Beantwortung der vierten und
finften Vorlagefragen naturgemaf nichts.

In den Rechtssachen C-309/22 und C-310/22 war der neu-
este Stand von Wissenschaft und Technik insofern Gegen-
stand der Auslegungsfragen, als sich dem niederldndischen
Gericht die Frage stellte, ob endokrinschédliche Eigenschaf-
ten des Wirkstoffs im Produktzulassungsverfahren und un-
geachtetderin Art. 2 VO 2018/605 vorgesehenen Ubergangs-
frist zu berticksichtigen waren. In diesen Verfahren hat das
niederldandische Gericht allerdings nicht mehr zum Gegen-
stand der Vorlagefragen gemacht, ob tiberhaupt und unter
welchen Voraussetzungen ein beteiligter Mitgliedstaat von
der Entscheidung des priifenden Mitgliedstaats abweichen
kann, obwohl jedenfalls in C-310/22 die Niederlande wieder-
um in der Rolle des cMS am zonalen Verfahren beteiligt wa-
ren. Da dies Gegenstand der ersten Vorlagefrage in der
Rechtssache C-308/22 war, musste das niederldndische Ge-
richt nach diesen Zusammenhéangen nicht nochmal fragen.
Die bereits dargelegte Auslegung des EuGH gilt allerdings
selbstverstandlich auch mit Blick auf das Verfahren
C-310/22. Auch soweit neuere Erkenntnisse zum Wirkstoff
vorliegen, kann ein beteiligter Mitgliedstaat (cMS) oder An-
erkennungsmitgliedstaat nur unter den Voraussetzungen
von der Entscheidung des prifenden Mitgliedstaats abwei-
chen, die der EuGH in der Rechtssache C-308/22 zur ersten
Vorlagefrage ausformuliert hat (oben IV.1.), d. h. insbeson-
dere bei national-spezifischen Bedingungen und nur soweit
der priifende Mitgliedstaat diese Erkenntnisse nicht bertick-
sichtigt hat.

b. Besonderheiten der entschiedenen Sachverhalte

aa. Anerkannte Erkenntnisse als Streitgegenstand

Zunichst ist hervorzuheben, dass der EuGH den Begriff des
neuesten Stands von Wissenschaft und Technik nur im Hin-
blick auf die ihm zur Entscheidung vorliegenden Sachver-
halte ausgelegt hat, die davon geprdgt waren, dass die An-
wendung einer von der EFSA entwickelten Leitlinie bzw.
die Bewertung endokrinschddlicher Eigenschaften auf
Grundlage von Regelungen der VO 1107/2009 selbst, die
durch eine Anderungsverordnung der Kommission wirk-
sam erlassen worden waren, in Frage standen. Diese Er-
kenntnisse, die seitens der EFSA bzw. sogar durch férmli-
chen Unionsrechtsakt anerkannt waren, bildeten in den
vom EuGH entschiedenen Fillen den neuesten Stand von
Wissenschaft und Technik.

Uber diese beiden konkreten wissenschaftlichen und
technischen Erkenntnisse hinaus hat der EuGH den Begriff
des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik aber ge-
rade nicht weiter konkretisiert. Er hat lediglich festgestellt,
dass die neuesten Erkenntnisse zu berticksichtigen sind,
ganz gleich, aus welcher Quelle sie herrithren oder zu wel-
chem Zeitpunkt sie zuginglich geworden sind.'” In den
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Verfahren C-309/22 und C-310/22 schloss das — abweichend
von der Auffassung der Kommission'?' — Erkenntnisse, die
den Wirkstoff betrafen, ein, obwohl Gegenstand des Verfah-
rens ein Produktzulassungsantrag war. Allerdings ist auch
insofern fiir die Reichweite des Urteils zu bertcksichtigen,
dass wissenschaftliche Erkenntnisse zu betrachten waren,
die durch den Unionsgesetzgeber bereits durch einen férm-
lichen Rechtsakt anerkannt worden waren. Ausdriicklich
lautet es bspw. in den Erwédgungsgriinden der VO 2018/605,
dass es sich bei den Kriterien zur Bestimmung endokrin-
schadlicher Eigenschaften um den neuesten Stand der Wis-
senschaft und Technik handelt.

bb. Ubergangsfristen: Auch kiinftig mafgeblich

Als ein Aspekt am Rande der Entscheidung ist die Uber-
gangsfrist hervorzuheben, die in Art. 2 VO 2018/605 gere-
geltwar. Sie war zum Zeitpunkt der Zulassungsentscheidun-
gen der niederldndischen Behorde abgelaufen. Der EuGH
ging aber dariiber hinaus und machte deutlich, dass diese
Ubergangsfrist ohnehin nicht einschlagig gewesen wire.
Denn sie war ausschliefdlich mit Blick auf laufende Verfah-
ren der Wirkstoffgenehmigung formuliert.'?? Eine Uber-
gangsfrist fir Produktzulassungsverfahren war nicht vorge-
sehen. Jedenfalls die Kommission war der Auffassung, dass
die Prafung neuer Anforderungen an den Wirkstoff nicht
in laufende nationale Zulassungsverfahren einflieflen wiir-
de.'”? Dies wire erst im Zuge der Zulassungserneuerung
(Art. 43 VO 1107/2009) im Anschluss an die Wirkstotfer-
neuerung geschehen.

Kiinftig sollten in einem Rechtsakt, der neue Datenanfor-
derungen oder neue Methoden formuliert, Ubergangsfris—
ten sowohl fir Wirkstoffgenehmigungs- als auch fiir Pro-
duktzulassungsverfahren aufgenommen werden, auch
wenn sie eigentlich nur an den Wirkstoff gerichtet sind. An
Ubergangsfristen als solchen hat der EuGH keinen Anstof§
genommen; er musste sich dazu auch nicht duflern. Ganz
im Gegenteil sind Ubergangsfristen bei neuen Anforderun-
gen, auf die sich sowohl Behorden als auch Antragsteller
(insbesondere in laufenden Verfahren) einstellen kénnen
mussen, als Ausfluss der Grundsitze der Rechtssicherheit
und des Vertrauensschutzes ggf. sogar zwingend erforder-
lich."** Mit dem Zulassungsregime der VO 1107/2009, den
Grundsitzen der Rechtssicherheit und dem Vertrauens-
schutz sowie dem Verhiltnisméafigkeitsprinzip ist nicht ver-
einbar und zudem von den Mitgliedstaaten praktisch nicht
zu leisten, dass in dem Moment, in dem sich ein neuer Stand
von Wissenschaft und Technik betreffend den Wirkstoff
etabliert, die Behorden der Mitgliedstaaten sofort Verfahren
zur Neubewertung aller zugelassenen Pflanzenschutzmittel
gemdfd Art. 44 VO 1107/2009 einleiten miissten. Vielmehr
werden regelméflig Studien durchzufithren sein, um zu prii-
fen, ob von dem jeweiligen Pflanzenschutzmittel nach Maf-
gabe des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik
tatsdchlich unannehmbare Risiken ausgehen. Die Beauftra-
gung und Durchfithrung solcher Studien benoétigt aber in

Abhiangigkeit von der Fragestellung Zeit, die fur alle Betei-
ligten notig ist, um Gberhaupt auf einer hinreichend gesi-
cherten Tatsachengrundlage entscheiden zu kénnen.

Auch der EuGH hat den Grundsatz der Rechtssicherheit
nicht so weitgehend einschranken wollen.'?® Er hat sich le-
diglich dahingehend geduflert, dass kein Antragsteller da-
mit rechnen kann, dass der Stand von Wissenschaft und
Technik fiir die gesamte Dauer der Wirkstoffgenehmigung
(regelmiéfig zehn Jahre) bzw. der Pflanzenschutzmittelzu-
lassung (ausgerichtet am Wirkstoff) oder des Zulassungs-
verfahrens (in den vom EuGH entschiedenen Fillen ca. drei
bis vier Jahre) unverandert bleibt. Daher sei die Berticksich-
tigung einer zuverldssigen wissenschaftlichen oder techni-
schen Erkenntnis, die zum Zeitpunkt der Stellung des Zu-
lassungsantrags noch nicht zugédnglich war, kein Verstof; ge-
gen den Grundsatz der Rechtssicherheit.'*® Einer Uber-
gangsfrist steht das allerdings nicht entgegen. Man wird le-
diglich ihre Dauer mit Blick auf die regulatorischen Konse-
quenzen (Notwendigkeit neuer Studien, Dauer der Anferti-
gung u. a.) mit dem Ziel der Verordnung, ein hohes Schutz-
niveau nach neuestem Stand von Wissenschaft und Tech-
nik zu erreichen, abwégen.127 Ubergangsfristen sind daher
auch kiinftig moglich und in Abhéngigkeit von den Umstan-
den notwendig. Die Mitgliedstaaten sind dann auch nicht
befugt, die entsprechenden Erkenntnisse — im Alleingang -
frither einflieflen zu lassen.

c. Anforderungen an den neuesten Stand von
Wissenschaft und Technik

Der EuGH hat betont, dass der Bewertung der neueste Stand
von Wissenschaft und Technik zugrunde zu legen ist und
dass dabei die zuverldssigsten verfiigbaren wissenschaftli-
chen oder technischen Daten mafigeblich sind."?® Er kon-

121 Vgl. das wiedergegebene Vorbringen EuGH, Urteil vom 25.4.2024 —
C-308/22, Rn. 75.

122 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 64 ff.

123 Vgl. das Vorbringen in EuGH, Urteil vom 25.4.2024 - C-308/22, Rn. 75.
Im Ubrigen ist in Guidance Documents der Kommission vorgesehen,
dass neue Erkenntnisse (konkret: Endpunkte fiir die Risikobewertung)
aus einem laufenden Wirkstoff-Erneuerungsverfahren erst in Produkt-
zulassungsverfahren einflielen, wenn das Verfahren mit Erlass der Er-
neuerungsverordnung  formlich beendet ist (SANCO/13169/2010
Rev. 11, S. 17 f.; vgl. auch SANCO/2010/13170 Rev. 14, S. 5).

124 EuGH, Urteil vom 9.6.2016 — C-332/14, Rn. 58. Naher Jarass, GRCh
der EU, 4. Aufl., 2021, Einl. Rn. 42 ff. Spezifisch zur Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln Fischer, Fn. 35, S. 81 f.; Kaus, Stand von Wissen-
schaft und Technik, Gesunde Pflanzen 2017, S. 15 (16, 18).

125 Siehe dazu EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 104 ff.; EuGH,
Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 94 ff.

126 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 108 f.; EuGH, Urteil vom
25.4.2024 — C-309/22 und C-310/22, Rn. 99 f.

127 Naher zu den abzuwagenden Gesichtspunkten auch Fischer, Fn. 35,
S.72 1.

128 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 88,90, 103, 110. So auch
schon EuGH, Urteil vom 1.10.2019 — C-616/17 (Blaise), Rn. 66 und 94.
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kretisiert diesen Bewertungsmaf$stab nur insofern weiter,
als er sich nicht auf bestimmte Kategorien, Quellen oder den
Zeitpunkt der Antragstellung beschrankt, sondern dass die
neuesten Ergebnisse der internationalen Forschung zu be-
ricksichtigen sind."?® Der EuGH musste die Anforderungen
an den neuesten Stand von Wissenschaft und Technik nicht
weiter spezifizieren. Denn die EFSA-Leitlinie und die gesetz-
lich eingefligten Regelungen zur Bewertung endokrinschad-
licher Eigenschaften fielen darunter. Fiir die Praxis der na-
tionalen Zulassungsbehorden lassen sich allerdings konkre-
te Mafistabe formulieren: Die Behorden unterliegen zu-
nichst rechtlichen Bindungen, die Einfluss auf den Bewer-
tungsmafistab des neuesten Stands von Wissenschaft und
Technik haben (aa.). Sodann sind Anforderungen bei der
Anderung des Stands von Wissenschaft und Technik auf-
grund neuer Erkenntnisse zu beachten (bb.).

aa. Rechtsfoérmliche Festlequngen des Bewertungsmafsstabs
Auf Grundlage der VO 1107/2009 sind zahlreiche weitere
Unionsrechtsakte zur naheren Ausgestaltung des Verfah-
rens der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, deren Be-
wertung und den Entscheidungskriterien erlassen worden.
Dies entspricht dem zentralen Ziel der Harmonisierung, das
ausweislich des ErwGr 25 VO 1107/2009 durch umfassende
Regulierung verfolgt werden sollte (Harmonisierung der
,Kriterien, Verfahren und Bedingungen fiir die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln®). An (delegierte) Verordnungen der
Kommission (bspw. die gegenstandliche VO 2018/605) eben-
so wie an Durchfithrungsverordnungen, bei denen es sich
gemdfd Art. 290 Abs. 1, 291 Abs. 2 AEUV um Unionsrechts-
akte handelt, sind die Mitgliedstaaten — solange sie mit ho-
herrangigem Recht vereinbar sind"*® - gemaR Art. 288
Abs. 2 AEUV gebunden. Richtigerweise geht auch der EuGH
davon aus, dass die Durchfiihrungsverordnungen der Kom-

129 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 90 ff.

130 Vgl. zuletzt VG Braunschweig, Beschluss vom 22.2.2024 — 1 B 455/23,
Juris, Rn. 55 ff.

131 Bspw. kann ein Mitgliedstaat nicht im nationalen Alleingang einen an-
deren Sicherheitsfaktor in Abweichung von der VO 546/2011 festlegen
(VG Braunschweig, Urteil vom 17.3.2022 — 1 A 17/21). Vgl. ferner zur
Bindungswirkung der VO 546/2011 und VO 284/2013 jlingst VG
Braunschweig, Urteil vom 18.9.2023 — 1 A 535/21, Juris. Allerdings
konnen Durchfiihrungsverordnungen an den Regelungen der VO
1107/2009 nichts andern (VG Braunschweig, Beschluss vom 22.2.2024
— 1 B 455/23, Juris, Rn. 55 ff.; Urteil vom 4.9.2019 — 9 A 11/19, Juris,
Rn. 44).

132 Kaus, Fn. 124, S. 15 (16 f.).

133 Vgl. zur Situation unter Geltung der Richtlinie 91/414/EWG Fischer,
Fn. 35, S. 31.

134 Siehe etwa Art. 2 Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 2023/2660
(VO 2023/2660) zur Erneuerung der Genehmigung fiir den Wirkstoff
Glyphosat.

135 VG Braunschweig, Beschluss vom 22.2.2024 — 1 B 455/23, Juris, Rn.
55 ff.

136 Vgl. auch VG Aachen, Beschluss vom 4.12.2023 — 7 L 980/23, Juris,
Rn. 13.

mission zu befolgen (C-308/22, Rn. 95 f.) und dass die Mit-

gliedstaaten nicht befugt sind, die Genehmigung eines

Wirkstoffs zu Gberpriifen (C-309/22 und C-310/22, Rn. 82).

Insofern ergeben sich mit Blick auf den neuesten Stand von

Wissenschaftund Technik folgende zu beachtende Rahmen-

bedingungen:

1. Durchfiihrungsverordnungen (EU) Nr. 546/2011,
283/2013 und 284/2013: Auf der Grundlage von Art. 78
Abs. 1 VO 1107/2009 hat die Kommission im Komitolo-
gieverfahren unter Beteiligung der Mitgliedstaaten im
zustandigen Ausschuss (SCoPAFF) die einheitlichen
Grundsitze gemafl VO 546/2011 erlassen, auf die der
EuGH seine Entscheidungen explizit stiitzt, aber auch
die Durchfiihrungsverordnungen (EU) Nr. 283/2013
und Nr. 284/2013, welche die Anforderungen an die in
einem Zulassungsantrag enthaltenen Daten regeln. An
diese Unionsrechtsakte sind die Mitgliedstaaten zwei-
fellos gebunden."*' Sie stellen zudem den neuesten an-
erkannten Stand von Wissenschaft und Technik dar
(vgl. Art. 78 Abs. 1 Buchst. a—c VO 1107/2009)."*? Die
Zustindigkeit zu ihrer Anderung liegt allein bei der
Kommission gemdfl dem vorgesehenen Verfahren auf
Unionsebene (wie dies bei der VO 2018/605 zur Einfi-
gung von Kriterien zur Bestimmung endokrinschadli-
cher Eigenschaften der Fall war). Sie ist also zustandig,
wenn sich der Stand von Wissenschaft und Technik dn-
dert."??

2. Durchfiihrungsverordnungen zur Genehmigung eines
Wirkstoffs: Auch bestatigt der EuGH die Bindung der
Mitgliedstaaten an die Wirkstoffgenehmigung (C-309/22
und C-310/22, Rn. 82). Die Genehmigung von Wirkstof-
fen bzw. deren Erneuerung wird gemaf$ Art. 13 Abs. 2
bzw. Art. 20 Abs. 1 VO 1107/2009 durch Unionsrechtsakt
erlassen. Gemidfl Art. 13 Abs. 4 und Art. 20 Abs. 3
VO 1107/2009 wird eine Liste, die alle zugelassenen Wirk-
stoffe und etwaige Bedingungen der Wirkstoffgenehmi-
gung enthalt, fortlaufend aktualisiert. Diese Liste ist im
Anhang der gemif} Art. 78 Abs. 3 VO 1107/2009 erlasse-
nen Durchftihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 enthal-
ten. Sie wird durch die jeweiligen, einen einzelnen Wirk-
stoff betreffenden Genehmigungsverordnungen geén-
dert."** Als Unionsrechtsakte sind auch diese Durchfiih-
rungsverordnungen — vorbehaltlich ihrer Vereinbarkeit
mit der VO 1107/2009'*® — gemaf Art. 291 Abs. 2, 288
Abs. 2 AEUV fiir die Mitgliedstaaten bindend.'*®
Thr Inhalt beschrénkt sich nicht blof§ auf die Wirkstoftf-
genehmigung als solche, sondern umfasst auch Bedin-
gungen, unter der die Genehmigung erteilt wurde (Art. 6
VO 1107/2009), und vor allem Ergebnisse der Risikobe-
wertung, die zugleich Vorgaben fiir die Mitgliedstaaten
enthalten, die bei der Entscheidung tiber Zulassungsan-
trage fuir Pflanzenschutzmittel mit dem jeweiligen Wirk-
stoff zu beachten sind. Denn in der Durchfiihrungsver-
ordnung zur Genehmigung des jeweiligen Wirkstoffs
wird auf den Review Report der Kommission und die
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Schlussfolgerungen der EFSA verwiesen, die die wissen-
schaftliche und technische Grundlage der Wirkstoffge-
nehmigung bilden (insbesondere sind darin Endpunkte
unionsweit festgelegt, auf die sich die Methoden der Ri-
sikobewertung stiitzen). Die Bewertungsunterlagen wer-
den fiir mafgeblich erklart.'*” Sie enthalten den fiir die
Mitgliedstaaten bindend festgestellten neuesten Stand
von Wissenschaft und Technik.'*®

Der Feststellung des EuGH ist daher zuzustimmen, dass
die Mitgliedstaaten die Bewertung der Kommission zur
Genehmigung eines Wirkstoffs nicht tiberpriifen diirfen
(C-309/22 und C-310/22, Rn. 82). Dafiir ist gemaf$ Art. 21
VO 1107/2009 ausschliefilich die Kommission zustandig,
insbesondere bei neuen Erkenntnissen, die zu einem neu-
en Stand von Wissenschaft und Technik fithren konnten.
An die Bewertung und Entscheidung der Kommission
zur Genehmigung eines Wirkstoffs sind die Mitgliedstaa-
ten — rechtsformlich — gebunden.'*? Ein neuerer Stand
von Wissenschaft und Technik kann sich — wenn er von
der bestehenden Genehmigung abweicht — ohne Zutun
der Kommission nicht bilden. Somit besteht auch keine
Grundlage dafiir, wissenschaftliche Endpunkte, die sich
in einem laufenden Wirkstoff-Erneuerungsverfahren er-
geben, vor dessen Abschluss — und damit entgegen der
bestehenden Genehmigung — in Produktzulassungsver-
fahren zu beriicksichtigen.'*’

. Methodenvorbehalt gemaf3 Art. 4 Abs. 3 Buchst. e
VO 1107/2009: Weitere Bindungen ergeben sich aus dem
Methodenvorbehalt gemiafS Art. 4 Abs. 3 Buchst. e
VO 1107/2009. In der Rechtsprechung des Verwaltungs-
gerichts Braunschweig ist geklart, dass die Bewertung
von Risiken fiir die in Art. 4 Abs. 3 Buchst. e VO 1107/2009
aufgefiihrten Bewertungsgegenstinde (insbesondere
Nichtzielarten und biologische Vielfalt) nur auf Grundla-
ge einer durch die EFSA anerkannten Methode stattfin-
den darf; solange die nicht existiert, sind diese Aspekte

137 Siehe wiederum bspw. Anhang I bzw. Il der VO 2023/2660 zur Erneue-

rung der Wirkstoffgenehmigung fiir Glyphosat. Dort heiltes in der rech-
ten Spalte der Tabelle (,Sonderbestimmungen”): ,Bei der Anwendung
der einheitlichen Crundsatze [...] sind die Schlussfolgerungen des Be-
richts [Anm. Verf.: in der engl. Sprachfassung: ,the conclusions of the
renewal report”] im Hinblick auf die Erneuerung der Genehmigung fiir
Glyphosat und insbesondere dessen Anlagen | und Il zu berticksichti-
gen.” Damit ist der Bericht der Kommission, den diese in entsprechen-
der Anwendung des Art. 13 Abs. 1 VO 1107/2009 erstellt, gemeint; im
Fall von Glyphosat PLAN/2023/1497 RR — Rev 2 vom 13.10.2023, ab-
rufbar im Internet unter https:/ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu
-pesticides-database/backend/api/active_substance/download/1424
(letzter Zugriff 16.6.2024), in dem es wiederum heilt: , The present re-
newal report contains the outcome of the final examination by the Stan-
ding Committee. Given the importance of the EFSA Conclusion, and its
background documents, these documents are also considered to be
part of this renewal report” (S. 2).

138 Die Bewertung der Kommission und EFSA beinhaltet allerdings ggf. nur

produktunabhangige Standardannahmen. Soweit im Einzelfall produkt-
spezifische Daten vorliegen, wird ndher zu priifen sein, ob die Bindung
einer Berticksichtigung der produktspezifischen Daten tatsdchlich ent-
gegenstehen kann.

nicht zu beriicksichtigen.'*" Daran kénnen Durchfiih-
rungsverordnungen nichts @ndern.'*?

Fir die vom EuGH entschiedenen Verfahren war der Me-
thodenvorbehalt nicht erheblich und daher vom EuGH
auch nicht zu prifen, was bereits daran erkennbar ist,
dass Art. 4 Abs. 3 Buchst. e VO 1107/2009 bei der Anga-
be des rechtlichen Rahmens nur unvollstindig zitiert
wird (jeweils Rn. 5 der Urteile). Ausdriicklich entschei-
den musste der EuGH nur iiber die Auslegung des Be-
griffs des ,neuesten Stands von Wissenschaft und Tech-
nik*, d. h. iiber den Bewertungsmaf3stab, nicht aber tiber
den Bewertungsgegenstand, der durch den Methodenvor-
behalt im Hinblick auf die dort ausdriicklich angegebe-
nen Aspekte eingeschrankt wird.'*’ Das Vorsorgeprinzip
ist insofern unerheblich, weil es nur im Rahmen eines
Bewertungsvorgangs Berticksichtigung finden kann,
nicht aber zur Ausweitung des Bewertungsgegenstands,
der von der VO 1107/2009 unter den Vorbehalt einer an-
erkannten Methode gestellt wurde.'** Im Ubrigen waren
die vor dem EuGH gegenstindlichen wissenschaftlichen
Erkenntnisse (die Leitlinie betreffend Risiken fiir Bienen
von 2013) von der EFSA und der Praxis anerkannt. Die
Anforderungen des Methodenvorbehalts waren also er-
fullt.

Die Auslegung des Begriffs des neuesten Stands von Wis-
senschaft und Technik durch den EuGH lésst die Recht-
sprechung der Verwaltungsgerichte zum Methodenvor-
behalt unberiihrt. Denn dieser soll zum Zweck der Har-
monisierung gerade in denjenigen Bereichen eine unter
den Mitgliedstaaten vorhersehbare Handhabung sicher-
stellen, deren Bewertung besonders komplex ist und ei-
ner Vielzahl von Faktoren unterliegt, die von Mitglied-
staat zu Mitgliedstaat unterschiedlich berticksichtigt wer-
den kénnten.'* Die Entstehungsgeschichte belegt, dass
der Methodenvorbehalt bewusst vom Verordnungsgeber
aufgenommen wurde, um eine unionsweit einheitliche

139 Mit Ausnahme solcher Regelungen, die mit der VO 1107/2009 nicht
tbereinstimmen (VG Braunschweig, Beschluss vom 22.2.2022 — 1 B
455/23, Juris, Rn. 55 ff.).

140 So auch die Guidance Documents der Kommission SAN-
CO/13169/2010 Rev. 11, S. 17 f.; vgl. auch SANCO/2010/13170
Rev. 14, S. 5.

StRspr, VG Braunschweig, Beschluss vom 22.2.2024 — 1 B 457/23; VG
Braunschweig, Urteil vom 29.9.2021 -1 A 130/21; VG Braunschweig,
Urteil vom 4.9.2019 — 9 A 11/19; aA Klinger/Borwieck/Douhaire,
Rechtsgutachten zum Schutz von terrestrischen Nichtzielarten ein-
schlieRlich der biologischen Vielfalt vor den Auswirkungen von Pflan-
zenschutzmitteln, 2017, S. 25. Unklar Tribunal administratif de Mont-
pellier, Urteile vom 12.5.2023 — No 2026224 und 2026225.

142 Jingst VG Braunschweig, Beschluss vom 22.2.2024 — 1 B 455/23, Ju-
ris, Rn. 55 ff.; grundlegend VG Braunschweig, Urteil vom 4.9.2019 - 9
A 11/19, Juris, Rn. 44.

143 Siehe zu dieser Differenzierung VG Braunschweig, Beschluss vom
22.2.2024 — 1 B 457/23, Juris, Rn. 82.

144 VG Braunschweig, Beschluss vom 22.2.2024 —1 B 457/23, Juris, Rn. 83.
145 VG Braunschweig, Urteil vom 4.9.2019 - 9 A 11/19, Juris, Rn. 40.
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Bewertungsmethode sicherzustellen.'*® Damit obliegt in
den Gegenstinden des Art. 4 Abs. 3 Buchst. e
VO 1107/2009 zunichst der EFSA die Feststellung des
neuesten Stands von Wissenschaft und Technik, der von
der Kommission und dem SCoPAFF notifiziert wird. Nur
die Anerkennung einer neuen oder die Anpassung einer
bestehenden Methode kann neue Erkenntnisse verldss-
lich berticksichtigen. Im Rahmen des Methodenvorbe-
halts ist die EFSA die legitimierte Stelle fiir die Erarbei-
tung der Grundlagen zur Risikobewertung.'*” Dessen un-
geachtet steht es den Mitgliedstaaten und Verbanden, ins-
besondere auch Umweltorganisationen, frei, ihre neues-
ten Erkenntnisse der EFSA zur weiteren Prifung und Va-
lidierung weiterzuleiten oder ein Mandat durch die Kom-
mission zu initiieren'*®. Diese Zusammenhénge sind von
den Aussagen des EuGH unbertihrt.

4. Leitlinien (Guidance Documents) gemafi Art. 77
VO 1107/2009: Soweit die Kommission Leitlinien gemaf
Art. 77 VO 1107/2009 erlassen hat, mogen diese — wie der
EuGH feststellt — nicht auf Grundlage einer unionsrecht-
lichen Geltungsanordnung verbindlich sein. Allerdings:
Selbst unverbindliche Leitlinien sind ,von den Gerichten
zu berticksichtigen, insbesondere wenn sie Aufschluss tiber
die Auslequng zu ihrer Durchfiihrung erlassener inner-
staatlicher Rechtsvorschriften geben oder sie verbindliche
gemeinschaftliche Vorschriften ergcinzen sollen'*.

Der deutsche Gesetzgeber hat dartiber hinaus in § 35
Abs. 2 PflISchG entschieden, die auf Unionsebene erlas-

146 VG Braunschweig, Urteil vom 4.9.2019 -9 A 11/19, Juris, Rn. 43. Un-
ter der Geltung der Richtlinie 91/414/EWG waren bspw. — vor Etablie-
rung europdischer Methoden — Diskussionen um die Bewertung der Ri-
siken fiir Nichtzielarten entstanden, vgl. VG Braunschweig, Urteil vom
15.6.1999 — 6 B 54/99; Fischer, Der Stand von Wissenschaft und Tech-
nik im Zulassungsverfahren fiir Pflanzenschutzmittel, StoffR 2004,
S. 131 (133, Fn. 18).

147 VG Braunschweig, Urteil vom 17.3.2022 — 1 A 17/21, Juris, Rn. 32.

148 Darauf weist das VG Braunschweig, Beschluss vom 22.2.2024 -
1 B 457/22, Juris, Rn. 84, zu Recht hin.

149 EuGH, Urteil vom 13.12.1989 — C-322/88 (Grimaldi), Rn. 18; EuGH,
Urteil vom 21.1.1993 — C-188/91 (Detusche Shell), Rn. 18. Vgl. zudem
Gundel, in: Frankfurter Kommentar, 2. Aufl., 2023, Art. 288 AEUV
Rn. 125 ff.: Leitlinien mit Rechtsgrundlage (hier Art. 77 VO 1107/2009)
sollen die nationale Verwaltungspraxis grofsflachig steuern.

150 Aus Sicht des Unionsrechts ist dies nicht zu beanstanden, solange eine
Leitlinie nicht mit verbindlichen Unionsrechtsakten in Konflikt gerdt; in
diesem Fall hitte eine Leitlinie ebenso wie § 35 Abs. 2 PflSchG auf-
grund des Anwendungsvorrangs des Unionsrechts zuriickzutreten.

151 Fischer, Fn. 35, S. 23.

152 Vgl. nur BVerwG, Urteil vom 25.9.2013 — 6 C 13/12, NVwZ 2014,
S.589 Rn. 55 m. w. N.

153 Ausfihrlich zu § 7 Abs. 2 Nr. 3 AtomG BVerfG, Beschluss vom 8.8.1978
— 2 BvL 8/77 (Kalkar), BVerfGE 49, 89 (134 ff., 136).

154 BVerfG, Beschluss vom 8.8.1978 — 2 BvL 8/77 (Kalkar), BverfGE 49, 89
(137)

155 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, Rn. 67, 70, 88 ff., 110; Her-
vorhebung durch Verf. So auch schon EuGH, Urteil vom 1.10.2019 —
C-616/17 (Blaise), Rn. 46, 94 m. w. N.

senen Leitlinien fir das nationale Zulassungsverfahren
- im Sinn der Harmonisierung — fiir verbindlich zu er-
kliren."® Zudem tragen Leitlinien die tatsichliche Ver-
mutung in sich, dass es sich um den neuesten Stand von
Wissenschaft und Technik handelt."”' Eine Abweichung
ware daher in jedem Fall rechtfertigungsbediirftig. Dies
gilt auf nationaler Ebene auch unter dem Gesichtspunkt
des Gleichbehandlungsgrundsatzes: Soweit die deut-
schen Behorden in stiandiger Verwaltungspraxis be-
stimmte Guidance Documents anwenden, kénnen sie
nur aus sachlichen Griinden von dieser Praxis abwei-
chen.'?

bb. Anderungen des neuesten Stands von Wissenschaft und
Technik
Der Stand von Wissenschaft und Technik formuliertim Aus-
gangspunkt den strengsten Maf3stab von Anforderungen ge-
geniiber Antragstellern und Zulassungsinhabern im Bereich
des Pflanzenschutzes. Er geht tiber die ,anerkannten Regeln
der Technik“ oder den ,Stand der Technik“ hinaus und
schlieft ,neueste wissenschaftliche Erkenntnisse* ein.'?
Der Gesetzgeber erreicht so eine standige Anpassung der Ri-
sikovorsorge; das BVerfG spricht vom ,dynamischen Grund-
rechtsschutz“'**. Es ist daher naturgemaf$ so, dass neue wis-
senschaftliche oder technische Erkenntnisse zu einer Ande-
rung des Stands von Wissenschaft und Technik fithren kon-
nen, der in Zulassungsverfahren fur Pflanzenschutzmittel

den Bewertungsmaf3stab bildet (Art. 36 Abs. 1 UAbs. 1

VO 1107/2009).

1. Hohe Anforderungen an die Zuverlassigkeit neuer wis-
senschaftlicher und technischer Erkenntnisse: Dafiir
verlangt der EuGH allerdings, dass es sich um die ,zuver-
ldssigsten verfligbaren wissenschaftlichen oder techni-
schen Daten'>® handelt. Die neuen Erkenntnisse mogen
zwar aus jeder Quelle stammen und zu jedem Zeitpunkt
aufkommen kénnen. Aber es muss sich qualitativ um die
zuverldssigsten Daten handeln.

Insofern mag es in der Wissenschaft ein alltaglicher Vor-
gang sein, dass alte Erkenntnisse von neuen abgelost wer-
den. Es ist aber generell und insbesondere im vorliegen-
den Zusammenhang zu berticksichtigen, dass die neuen
Erkenntnisse derart fundiert und zuverlassig sein miis-
sen, dass die bislang als Stand von Wissenschaft und
Technik anerkannten Mafistdbe tatsdchlich als tiberholt
angesehen werden konnen. Denn der bisherige Kennt-
nisstand stiitzte sich seinerseits auf regelmafiig zahlrei-
che Daten und Veroffentlichungen, die jedenfalls nicht
yauf Zuruf” als Giberholt angesehen werden konnen.

Auch im Ubrigen ist der hohe Mafistab des EuGH folge-
richtig. Denn der EuGH bezieht zur Beantwortung der
Frage nach Abweichungsmaoglichkeiten des cMS von der
Entscheidung des zZRMS (C-308/22, erste Vorlagefrage)
als Argument in seinen Auslegungsvorgang ein, dass ein
Mitgliedstaat nicht verpflichtet sein kénne, eine Zulas-
sung zu erteilen, wenn Erkenntnisse vorliegen, die die
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Authebung gemiafS Art. 44 Abs. 1 und 3 VO 1107/2009
rechtfertigen wiirden (C-308/22, Rn. 67). Sind somit die
Maf3stabe anzulegen, die fiir den Widerruf einer Zulas-
sung aufgrund neuer Erkenntnisse gelten, bestehen —
auch unter Berticksichtigung des Vorsorgeprinzips —
denkbar hohe Anforderungen an die zu berticksichtigen-
den neuen Erkenntnisse. Der EuGH spricht daher be-
wusst von den zuverldssigsten verfiigbaren wissenschaft-
lichen oder technischen Daten als Voraussetzung fiir ei-
ne Anpassung des Stands von Wissenschaft und Technik
und Abweichungen von Entscheidungen anderer Mit-
gliedstaaten bei der Zulassungserteilung. Die neuen Er-
kenntnisse miissten auch den Widerruf einer bestehen-
den Zulassung rechtfertigen konnen.

Ein weiterer Gesichtspunkt spricht dafiir, dass der EuGH
nicht so verstanden werden kann, dass ein gednderter
Stand von Wissenschaft und Technik vorschnell und oh-
ne Weiteres anzunehmen wire. Der Zusammenhang mit
Art. 44 VO 1107/2009 erweitert den Blick auf alle be-
stehenden Zulassungen. Wiirde bspw. die blofie Verof-
fentlichung eines einzelnen Befunds zu einem Wirkstoff
unmittelbar zu einer Anpassung des Stands von Wissen-
schaft und Technik fithren, wéren konsequenterweise
auch umgehend alle bestehenden Zulassungen von Pflan-
zenschutzmitteln mit dem betreffenden Wirkstoff auf
den Priifstand zu stellen.'*® Es ist nicht davon auszuge-
hen, dass der EuGH eine Auslegung gewahlt hat, die die
beteiligten Behorden vor praktisch unmdégliche Aufga-
ben stellt. Dass der EuGH mit seinen Entscheidungen fiir
alle Mitgliedstaaten die Moglichkeit eréffnen und damit
zugleich die im Wege der Verbandsklage einzufordern-
de Pflicht im Sinn des Umweltschutzes begriinden woll-
te, mit jeder denkbaren Erkenntnis nicht nur die Zulas-
sung eines einzelnen Produkts (abweichend vom priifen-
den Mitgliedstaat), sondern bei Daten zu einem Wirk-
stoff alle diesen enthaltenden Produkte (unabhéngig von
der EFSA und der Kommission) gemdfl Art. 44
VO 1107/2009 auf das Fortbestehen der Zulassungsvor-
aussetzungen zu priifen, ist — ohne dass der EuGH dar-
auf irgendwie eingegangen wire — auszuschliefien.

Jede andere Interpretation wiirde zudem mit den Rech-
ten der Zulassungsinhaber in Konflikt geraten. Den Zu-
lassungsinhabern wére jede Verlasslichkeit genommen,
die fiir wirtschaftlich agierende und planende Unterneh-
men zwingend erforderlich ist und ohne die nicht in die
Entwicklung neuer Wirkstoffe und Produkte und deren
Zulassung investiert werden kann.'”” Zwar nimmt der
EuGH die Grundsitze der Rechtssicherheit und des Ver-
trauensschutzes'*® im Bereich der Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln insoweit zuriick, als niemand erwarten
kann, dass der Stand von Wissenschaft und Technik meh-
rere Jahre unverandert bleibt (C-308/22, Rn. 104 ff;
C-309/22 und C-310/22, Rn. 94 ff.); vielmehr miisse mit
einer Anderung gerechnet werden. Das besagt aber nichts
iber die qualitativen Anforderungen an die Daten, die zu

einer Anderung des Stands von Wissenschaft und Tech-
nik fithren kénnen. Ungeachtet der sich im Einzelnen
stellenden grundrechtsdogmatischen Fragen verlangen
die Grundrechte der unternehmerischen Freiheit und des
Eigentumsschutzes (Art. 16, 177 GRCh) ein Mindestmaf3
an rechtsstaatlichem Bestands- und Vertrauensschutz.'”®
Es bedarf daher — mit Blick auf die Anforderungen an ei-
ne Anderung des Stands von Wissenschaft und Technik
— einer verhéltnisméafligen Losung in Abwagung mit den
Schutzzielen der VO 1107/2009.

Mit Blick auf die einzelnen wissenschaftlichen Erkennt-
nisse, auf die sich die Behorden zur Fortschreibung des
Stands von Wissenschaft und Technik stiitzen wollen, be-
deutet das, dass eine Publikation in einem ersten Aus-
gangspunkt den wissenschaftlichen Qualitatsanforde-
rungen geniigen muss, um Uberhaupt in eine Prifung
des Stands von Wissenschaft und Technik einzusteigen
(bspw. Rationalitét, d. h. Klarheit, Widerspruchsfreiheit
und Kohérenz; ferner Relevanz und Reproduzierbarkeit;
mit Blick auf Studiendaten Objektivitit, Reliabilitat und
statistische Validitat).'®

. Verfahren zur Fortschreibung des neuesten Stands von

Wissenschaft und Technik und Zustandigkeit: Aus dem
Vorgenannten ergibt sich, dass die Veroffentlichung ei-
nes einzelnen Befunds nicht eo ipso zu einer Anderung
des Stands von Wissenschaft und Technik im Sinn der
VO 1107/2009 fiihrt. Der allein im Bereich der Wissen-
schaft stattfindende wissenschaftliche Erkenntnisge-
winn als solcher bedarf staatlicherseits der Feststellung,

156 Siehe zur vergleichbaren Diskussion im Atomrecht Leidinger, in: Frenz,

Atomrecht, 2. Aufl., 2024, § 7 AtG Rn. 191.

157 Insofern stellt ErwGr 39 VO 1107/2009 ausdriicklich fest, dass Studien

eine erhebliche Investition erfordern. Diese Investition soll geschitzt
werden, um u. a. auch die Forschung zu férdern. Vgl. auch Fischer,
Fn. 35, S. 82.

158 Ausfiihrlich Jarass, GRCh der EU, 4. Aufl., 2021, Einl. Rn. 42 ff.

159 Der genauen Reichweite dieser Grundrechte und ihrem Gewahrleis-

tungsgehalt im vorliegenden Zusammenhang kann hier nicht nachge-
gangen werden. Angesichts der hohen Investitionskosten zur Erreichung
einer Zulassung fiir Pflanzenschutzmittel kommt ein Grundrechtsschutz
gemal Art. 16, 17 GRCh ungeachtet der Tatsache in Betracht, dass es
sich um offentlich-rechtliche Positionen handelt. Fir das Merkmal der
hinreichend gesicherten Rechtsposition erlangt wiederum der Grund-
satz des Vertrauensschutzes Bedeutung. Vgl. ndher zu den allgemeinen
Grundsatzen mit zahlreichen Nachweisen Kiihling/Drechsler, in: Pech-
stein/Nowak/Hade, Frankfurter Kommentar, 2. Aufl., 2023, Art. 16 GRC
Rn. 28; Kiihling, a.a.O., Art. 17 GRC Rn. 10 f., 44. Zum Atomrecht Lei-
dinger, Fn. 156, § 7 AtG Rn. 187 ff., 191.

160 Fischer, Fn. 35, S. 64 f.; Gindermann, NuR 1998, 351; Kaus, Fn. 124,

S. 15 (18). Einige Anforderungen formuliert auch die EFSA selbst mit
Blick auf die Studien, die mit einem Antrag auf Genehmigung eines
Wirkstoffs gemdfs Art. 8 Abs. 5 VO 1107/2009 vorzulegen sind (Rele-
vanz und Reliabilitét), siehe EFSA, Submission of scientific peer-review-
ed open literature for the approval of pesticide active substances under
Regulation (EC) No 1107/2009, 28.2.2011, abrufbar im Internet unter
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2092.htm (letzter Zu-
griff 19.6.2024). Auch wird auf weitere andere Organisationen verwie-
sen (Kommission, FOCUS, OECD, WHO).
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Verifizierung und Validierung sowie Uberfiihrung durch
die zustandigen Behorden (dazu sogleich) in den neues-
ten Stand von Wissenschaft und Technik als Bewertungs-
mafistabim Zulassungsverfahren fir Pflanzenschutzmit-
tel.'®" Die Fortschreibung des Stands von Wissenschaft
und Technik setzt voraus, dass alle verldsslichen Daten
und vertretenen Auffassungen in einem transparenten
Verfahren gleichermaflen einbezogen werden, an dem
die Behorden der EU und der Mitgliedstaaten, Antrag-
steller, Verbande und die Wissenschaft zu beteiligen
sind.'®? Der neue Stand von Wissenschaft und Technik
muss am Ende publik gemacht werden. Es sind Uber-
gangsfristen vorzusehen. Dass es eines Verfahrens zur
Fortschreibung des neuesten Stands von Wissenschaft
und Technik bedarf, wird auch daran deutlich, dass Be-
wertungsmafistdbe zugleich die allein der demokratisch
legitimierten Exekutive zugewiesene Entscheidung dar-
uber enthalten, welcher Grad von Risiko annehmbar und
welcher unannehmbar ist.'®® Die blofe Veroffentlichung
von einzelnen Befunden hat somit keine unmittelbare
Wirkung.

Besonders hohe Anforderungen an die wissenschaftli-
chen oder technischen Erkenntnisse und die Fortschrei-
bung des Stands von Wissenschaft und Technik miissen
insbesondere auch dort gelten, wo bestehende Leitlinien
und Methoden der Risikobewertung geandert oder neu
eingefiihrt werden sollen. In Leitlinien aufgenommene
Methoden gemaf$ Art. 77 VO 1107/2009 werden in aller
Regel tiber Jahre von der EFSA in Zusammenarbeit zwi-
schen Kommission und mitgliedstaatlichen Fachbehor-
den unter Auswertung und Berticksichtigung aller wis-
senschaftlichen und technischen Erkenntnisse begleitet
von sog. Expert Meetings und Anhorungen aller Stake-
holder und der Offentlichkeit erarbeitet. Mitunter schal-
tet sich auch das Europdische Parlament ein. Dieselben
Anforderungen muss man stellen, wenn es darum geht,
dass diese Methode durch einen neuen Kenntnisstand
abgel6st werden soll. Umso iiberzeugender und nachhal-
tiger mussen die ,neuen” Erkenntnisse sein, um zur Auf-
hebung oder Abdnderung bestehender Priifmethoden zu
gelangen. Sie miissen unionsweit belastbar sein und tiber

161 Siehe Fischer, Fn. 35, S. 46, 82.

162 Ausfihrlich und im Einzelnen Fischer, Fn. 35, S. 67 ff., der zudem auf
den umfassenden Abschlussbericht der Risikokommission (ad hoc Kom-
mission ,Neuordnung der Verfahren und Strukturen zur Risikobewer-
tung und Standardsetzung im gesundheitlichen Umweltschutz der Bun-
desrepublik Deutschland”), 2003, verweist. Ferner Kaus, Fn. 124, S. 15
(18), der auch auf eine nicht mehr abrufbare Veréffentlichung des BVL
zu der Verfahrensweise bei neuen Erkenntnissen hinweist.

163 EuG, Urteile vom 17.5.2018 — T-429/13 und T-451/13, Rn. 109 ff.

164 VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 - 9 A 26/16, Juris, Rn. 116 ff.,
119.

165 Zu NotfallmaBnahmen siehe etwa Fischer, Fn. 35, S. 78.
166 VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 — 9 A 26/16, Juris, Rn. 96.

die Meinung Einzelner hinausgehen. In dem Zusammen-
hang hat das Verwaltungsgericht Braunschweig zu Recht
darauf hingewiesen, dass jedenfalls bei der Anderung
solch fundierter Methoden ein wissenschaftliches Peer-
Review erforderlich ist.'®* Auch diirfen die neuen Er-
kenntnisse nicht mehr Gegenstand laufender Diskussio-
nen, Ermittlungen und Unsicherheiten sein. Der Kennt-
nisstand muss anerkannt sein.'®® Vor allem umfassende
Methoden bei komplexen Fragestellungen entwickeln
sich somit nicht von heute auf morgen und auf der Grund-
lage einzelner Veroffentlichungen oder Arbeiten einer
einzelnen Behorde.

Schlieflich ist — unter Berticksichtigung der rechtlichen
Rahmenbedingungen (oben IV.2.c.aa.) — zu beachten,
dass die Zustandigkeit far die Fortschreibung des neues-
ten Stands von Wissenschaft und Technik in einem ers-
ten Schritt bei der EFSA und abschliefiend bei der Kom-
mission und dem Ausschuss der Mitgliedstaaten liegt,
der im Rahmen des Komitologieverfahrens gemafS
Art. 77 VO 1107/2009 neue Leitlinien verabschiedet. Die
Entwicklung neuer, unionsweit giiltiger Methoden kann
angesichts der mit Erlass der VO 1107/2009 erreichten
Vollharmonisierung, die alle Fragen der Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln umfasst (ErwGr 25), nicht bei ei-
nem einzelnen Mitgliedstaat liegen. Dass ein Mitglied-
staat unter Berufung auf einen neueren Stand von Wis-
senschaft und Technik im Alleingang ganzlich neue und
unabgestimmte Methoden durchzusetzen sucht, ist auch
unter Berticksichtigung der Urteile des EuGH nicht még-
lich. Es wiirde das mit der VO 1107/2009 verfolgte Ziel
der Harmonisierung und Verwirklichung des Binnen-
marktes ernsthaft gefahrden.

cc. Verfahrensrechtlich: Verteilung der Darlegungs- und

Beweislast
Ganz ungeachtet dieser inhaltlichen Vorgaben ist verfah-
rensrechtlich zu beachten, dass die Darlegungs- und Beweis-
last fiir neue Erkenntnisse allein bei der Behorde liegt, die
von bisher anerkannten Erkenntnissen abweichen will. Dass
sich ein neuer Stand von Wissenschaft und Technik gebil-
det hat, muss die Stelle darlegen und beweisen, die sich dar-
auf beruft. Sollen also bisher nicht berticksichtigte, neue Er-
kenntnisse —auflerhalb des oben dargelegten rechtsverbind-
lich feststehenden Kenntnisstands — eingefiihrt werden, be-
darf es auf Grundlage der ,zuverlassigsten® Studien und wis-
senschaftlichen Daten des Nachweises, dass der bisherige
Stand der Wissenschaft und Technik tiberholt ist.

Dies gilt ohnehin im Rahmen des Art. 36 Abs. 3
VO 1107/2009, d. h. in Fillen, in denen ein beteiligter Mit-
gliedstaat oder Anerkennungsmitgliedstaat von der Ent-
scheidung des priifenden Mitgliedstaats abweichen will.'®
Fiir das Vorliegen der auch vom EuGH in der Rechtssache
C-308/22 formulierten Anforderungen (dazu bereits oben,
IV.1.) tragt der jeweilige Mitgliedstaat die Darlegungs- und
Beweislast.
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3. Von den Urteilen des EuGH nicht betroffener
Aspekt der Entscheidungsfristen

NaturgemafS keine Aussage, weil nicht Verfahrensgegen-
stand, hat der EuGH im Hinblick auf die Fristen zur Prii-
fung von zonalen Zulassungsantrigen gemafs Art. 33 ff.
VO 1107/2009 bzw. Antragen auf gegenseitige Anerkennung
gemifR Art. 40 ff. VO 1107/2009 getroffen. Die Fristen'®” sind
unabhingig von dem Priifungsmafstab zu beachten. Insbe-
sondere sind fiir die Bewertung und Entscheidung des cMS
bzw. Anerkennungsmitgliedstaats, unabhdngig von dem
Mafistab und Inhalt, gemaf Art. 37 Abs. 4 bzw. Art. 42 Abs. 2
VO 1107/2009 120 Tage vorgesehen. Daran dndern die Urtei-
le des EuGH nichts. Wenn der EuGH das Fristenregime der
VO 1107/2009 hitte aufweichen wollen, wire das den Urtei-
len des EuGH ausdriicklich zu entnehmen gewesen. Dem
EuGH war schliefilich die deutsche Rechtsprechung zum
Fristenregime aufgrund der Nachweise in den Schlussantra-
gen der Generalanwiltin Medina'®® bekannt.

Zudem sind die Fristen in der VO 1107/2009 verbindlich
geregelt. An diesem klaren Wortlaut wiirde auch der EuGH
nichts dndern kénnen. Zumal in den Erwédgungsgriinden
(ErwGr 9, 12 und 29) klargestellt ist, dass das Ziel der
VO 1107/2009 auch in der Vereinfachung und effizienteren
Gestaltung des Zulassungsverfahren liegen soll. Gemafl Erw-
Gr 14 VO 1107/2009 sollten fur die verschiedenen Verfah-
rensstufen bei der Wirkstoffgenehmigung feste Fristen vor-
gesehen werden; dieser Gedanke ist verallgemeinerungsfa-
hig. Immerhin sind an fast finfzig Stellen in der
VO 1107/2009 Fristen erwdhnt. Auch der Entstehungsge-
schichte lasst sich entnehmen, dass man die Verfahren ei-
nem verbindlichen zeitlichen Rahmen unterwerfen wollte:
Unter Geltung der Richtlinie 91/414/EWG dauerten die in
jedem Mitgliedstaat einzeln zu fithrenden Zulassungsver-
fahren viele Jahre. Die VO 1107/2009 sollte bereits ausweis-
lich der Erwagungsgriinde eine Abkehr davon bedeuten.
Dem entspricht es, dass auch fiir die Antragsteller Fristen
vorgesehen sind, die zumindest nach der Rechtsprechung
des Verwaltungsgerichts Braunschweig nicht verldngerbar
sind und ggf. die Ablehnung des Antrags rechtfertigen.'®
Es wiare nicht erkldrbar, wenn man einerseits diejenigen
Fristen der VO 1107/2009, die fiir den Antragsteller gelten,
fur verbindlich und nicht verlangerbar erachtet, anderer-
seits aber Spielraume bei denjenigen Fristen sieht, die fiir
die Behorden gelten. Ohnehin wiirden sich viele Fragestel-
lungen in der Zulassungspraxis eriibrigen, wenn alle Ver-
fahrensfristen konsequent befolgt wiirden;'”® insbesonde-
re dirfte sich in der Zeit zwischen der Entscheidung des
zRMS und derjenigen des cMS nur duflerst selten der Stand
von Wissenschaft und Technik dndern, wenn die Frist von
120 Tagen beachtet wiirde. Insofern ist die Einhaltung der
Fristen ein zentraler Baustein des Systems der VO 1107/2009
und des darin verwirklichten Schutzniveaus.

Was die Angemessenheit und praktische Umsetzbarkeit
der Fristen angeht, ist entscheidend zu berticksichtigen, dass

die Behorden des ¢cMS oder des Anerkennungsmitglied-
staats nicht bei null anfangen, weil eine vollstdndige Bewer-
tung des priifenden Mitgliedstaats fiir die Zone bereits vor-
liegt. Zudem miissen sie auch nach den vorliegenden Urtei-
len des EuGH nur im Bereich national-spezifischer Bedin-
gungen priifen und allein in den von diesen betroffenen As-
pekten eine Bewertung vornehmen. Die Behérden so auszu-
statten, dass diese Priifung innerhalb von 120 Tagen bewal-
tigt werden kann, ist gemafl Art. 75 Abs. 3 VO 1107/2009
Aufgabe der Mitgliedstaaten.

Deutsche Behorden konnen sich daher mit Blick auf das
Verwaltungsprozessrecht im Falle der Verfristung von Zu-
lassungsantragen trotz der hier besprochenen Urteile des
EuGH nicht auf einen zureichenden Grund im Sinn von § 75
Abs. 1 VwGO berufen. Die jeweiligen tatsachlichen Griinde
fur die Verzogerung der Bescheidung kénnen dahinstehen,
denn die Verzogerung verstofit gegen zwingendes Recht.
Ein Grund kann nur dann ,zureichend” in dem genannten
Sinn sein, wenn er mit der Rechtsordnung in Einklang
steht.'”" Mit der Rechtsordnung steht nicht im Einklang,
wenn Behorden der Mitgliedstaaten iiber Zulassungsantra-
ge nichtinnerhalb der zwingend ausgestalteten gesetzlichen
Entscheidungsfristen gemaf VO 1107/2009 entscheiden.'”

V. Fazit

Der EuGH hat in den beiden Entscheidungen die grundle-
genden Prinzipien der VO 1107/2009 bestétigt. Der erreich-
te Grad der Harmonisierung soll nicht wieder aufgegeben
werden. Das Prinzip des gegenseitigen Vertrauens und der
Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung werden beach-
tet, weil Abweichungen von den Entscheidungen des prii-

167 Im Verfahren der zonalen Zulassung entscheidet der priifende Mitglied-
staat gemals Art. 37 Abs. 1 VO 1107/2009 innerhalb von zwolf Mona-
ten nach Erhalt des Antrags, ob die Anforderungen fiir eine Zulassung
erfiillt sind. Soweit der priifende Mitgliedstaat zusdtzliche Informatio-
nen bendtigt, kann diese Frist gemal Art. 37 Abs. 1 UAbs. 2 S. 2
VO 1107/2009 um maximal sechs Monate erweitert werden. Die be-
teiligten Mitgliedstaaten entscheiden gemdll Art. 37 Abs. 4
VO 1107/2009 innerhalb von héchstens 120 Tagen nach Erhalt des Be-
wertungsberichts und der Kopie der Zulassung durch den priifenden
Mitgliedstaat tiber den Antrag. Fiir den Anerkennungsmitgliedstaat gilt
im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung gemaf Art. 42 Abs. 2
VO 1107/2009 dieselbe Frist. S. zu der Bedeutung der Fristen VG Braun-
schweig, Urteile vom 30.11.2016 — 9 A 27/16; Urteil vom 12.4.2018 —
9 A 44/16; ferner Kracht, Anmerkung zu LG Braunschweig, Urteil vom
3.9.2020 - 7 O 1096/18, StoffR 2021, S. 79.

168 Schlussantrage vom 28.9.2023 - C-308/22, Rn. 30, 40.

169 Zu der Frist gemal Art. 37 Abs. 1 UAbs. 2 VO 1107/2009 (nicht verlan-
gerbar; Praklusionsfrist): VG Braunschweig, Urteil vom 24.1.2018 —
9 A 33/16, Juris; bestatigt durch NdsOVG, Beschluss vom 2.3.2020 —
10 LA 113/18.

170 Vgl. auch Fischer, Fn. 35, S. 80.

171 Vgl. BVerwG, Beschluss vom 23.7.1991 - 3 C 56/90; VGH Mannheim,
Beschluss vom 26.11.2010 — 4 S 2071/10, NVWZ-RR 2011, S. 224.

172 Vgl. VG Braunschweig, Urteil vom 12.4.2018 —9 A 44/16, Juris, Rn. 55.
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fenden Mitgliedstaats weiterhin nur in den Féllen des Art. 36
Abs. 3 UAbs. 2 VO 1107/2009 moglich sind. Fiir eine Rechts-
kontrolle der bewusst durch den priifenden Mitgliedstaat
getroffenen Entscheidungen besteht auch kiinftig kein
Raum. Bei der Berticksichtigung von neuen wissenschaftli-
chen oder technischen Erkenntnissen ist sorgfaltig zu prii-
fen, ob sie den Mafdstab des EuGH (,zuverlassigst®) erfiillen
und tatsdchlich bereits Teil eines Stands von Wissenschaft
und Technik sind, der sich unionsweit soweit durchgesetzt
haben muss, dass er den bisherigen Kenntnisstand ablosen
kann.

Ein anderes Verstiandnis der Urteile des EuGH, insbeson-
dere die Auffassung, dass nun jeder Mitgliedstaat nicht nur
frei wiére, von den Entscheidungen des priifenden Mitglied-
staats, sondern auch von der giiltigen Wirkstoffgenehmi-
gung der Kommission abzuweichen, sofern nur irgendeine
wissenschaftliche Veroffentlichung Risiken nahelegt, findet
keinen Riickhaltin den Entscheidungen des EuGH. Die Aus-
nahmevorschrift des Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 wiirde
dann zur Regel und die Ziele der Verordnung, insbesonde-
re die Harmonisierung, wiirden ebenso vollstindig unter-
laufen wie das fundamentale Prinzip des gegenseitigen Ver-
trauens. Vielmehr wire die Riickkehr zu den Verhiltnissen
unter der Richtlinie 91/414/EWG — ndmlich eine Fragmen-
tierung des Binnenmarktes'”? — die Folge, die der Verord-
nungsgeber durch mehr Harmonisierung beenden wollte.
Eine Arbeitsteilung wiare nicht mehr gegeben und die er-
reichte Reduzierung von Doppelarbeit riickgangig gemacht,
da diese von der grundsitzlich bestehenden Bindungswir-

173 Zur Situation unter der RL 91/414/EWG siehe Kommission, Fn. 65, S. 9.

kung abhiangt. In der Praxis wéren die nationalen Behérden
zur Bewiltigung des Arbeitsanfalls wohl kaum in der Lage,
weil sie bei einer solchen Auslegung dazu gezwungen wé-
ren, potenziell jederzeit alle Produkte (inkl. ihrer Wirkstof-
fe) einer erneuten Prifung zu unterziehen. Die selbst aktu-
ell bestehende Uberlastung wiirde deutlich verschlimmert.
Hitte der EuGH seine Entscheidungen so weitreichend ver-
standen wissen wollen, hitte er die Verfahren mindlich ver-
handelt und dazu Ausfithrungen gemacht.

Anderungen ergeben sich zunichst daraus, dass der
EuGH der VO 1107/2009 nicht entnehmen konnte, dass nur
dem priifenden Mitgliedstaat die Prifung etwaiger neuer
Erkenntnisse zusteht, an den sich alle anderen Mitgliedstaa-
ten wenden miissen. Des Weiteren hat der EuGH klarge-
stellt, dass es innerhalb des Rahmens von Art. 36 Abs. 3
UAbs. 2 VO 1107/2009 auch in die Zustandigkeit des cMS
fallen kann, unter Einhaltung aller tibrigen Regelungen der
VO 1107/2009 auf Grundlage der zuverlassigsten Erkennt-
nisse den neuesten Stand von Wissenschaft und Technik in
die Bewertung einflieflen zu lassen, der auf unionaler Ebe-
ne ermittelt wurde. Was Einschrankungen der Bindung der
Mitgliedstaaten untereinander angeht, ist der EuGH mit
Blick auf das Prinzip des gegenseitigen Vertrauens und dem
Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung duflerst zurtick-
haltend. Er eroffnet dem beteiligten Mitgliedstaat oder An-
erkennungsmitgliedstaat gerade nicht die Moglichkeit, die
Bewertung des prifenden Mitgliedstaats auf Richtigkeit zu
kontrollieren und mit dem Argument neuerer Erkenntnis-
se abweichend zu entscheiden.

Die Urteile sollten daher mit dem Augenmafl betrachtet
und so umsichtig verstanden werden, wie sie der EuGH ge-
meint hat.
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Lebensmittel als Repellentien oder Lockmittel in der
Biozid-Anwendung

Zur Ausnahmeregelung des Art. 2 Abs. 5 Buchst. a der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 am Beispiel von Erdnussbutter

Die Europdische Biozid-Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (Biocidal Products Regulation — BPR) regelt die Verkehrsfi-
higkeit und Verwendung von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen (behandelten Waren) zur Bekdmpfung von Schad-
organismen. Solche Biozidprodukte diirfen nur auf dem Markt bereitgestellt und verwendet werden, wenn sie fiir
die jeweilige Verwendung in der einschligigen Produktart i. S. d. Anhang V BPR zugelassen sind (vgl. Art. 17 Abs. 1
BPR). Das Verfahren zur Erlangung der Verkehrsfdhigkeit ist zweistufig. Im ersten Schritt durchlaufen die in Biozid-
produkten enthaltenen Wirkstoffe (i. S. d. Art. 3 Abs. 1 Buchst. ¢ BPR) ein einheitliches Genehmigungsverfahren auf
europdischer Ebene. Sobald ein Wirkstoff mittels europdischer Durchfithrungsverordnung in die Unionsliste der ge-
nehmigten Wirkstoffe aufgenommen wurde, kénnen die individuellen Biozidprodukte, die diesen Wirkstoff enthal-
ten, im Rahmen von antragsteller- und produktspezifischen Verfahren zugelassen werden. Im Rahmen des sogenann-
ten Altwirkstoffprogramms (vgl. Art. 89 Abs. 1 BPR) werden Wirkstoffe bewertet, die bereits vor dem Jahr 2000 auf
dem europdischen Markt verwendet und fiir das Wirkstoffgenehmigungsverfahren von einem Antragsteller notifi-
ziert wurden. Dieses Altwirkstoffprogramm soll den nahtlosen Ubergang von den vormals nicht in der EU regulier-
ten Biozidprodukten zur Zulassungspflicht gewdhrleisten. Fiir Produkte mit solchen Altwirkstoffen, die sich aktuell
noch im Genehmigungsverfahren befinden, also noch nicht genehmigt wurden, bestehen nationale Ubergangsrege-
lungen, die ihre Verkehrsfihigkeit bis zur Erstzulassung unter der BPR gewdhrleisten sollen (vgl. Art. 89 Abs. 2 u. 3
BPR).

Stoffe, die in das Altwirkstoffprogramm aufgenommen wurden, sind in der sogenannten Review-Verordnung (EG)
Nr. 1062/2014 (welche die unter der von der BPR abgeldsten Biozidrichtlinie 98/S/EG geltende alte Review-Verord-
nung (EG) Nr. 1451/2007 abgeldst hat) geregelt. Mit der Delegierten Verordnung (EU) 2022/825 wurde der nachtrdg-
lich auf Grundlage des Art. 16 Abs. 4 i. V. m. Art. 15 Buchst. b der Review-Verordnung nachnotifizierte Stoff Erdnuss-
butter in das Altwirkstoffprogramm aufgenommen und befindet sich derzeit im Wirkstoffgenehmigungsverfahren
(vgl. Eintrag 1074 in Anhang II zur Review-Verordnung). Durch die Aufnahme von klassischen Lebensmitteln in das
Wirkstoffgenehmigungsverfahren der BPR geraten diese in ein Spannungsfeld zwischen Regelung, Bereichsausnah-
me und Riickausnahme. Fiir Lebens- oder Futtermittel, die als Repellentien oder Lockmittel (i. S. d. Produktart 19 ge-
mdfs Anhang V der BPR) eingesetzt werden, sieht die BPR in Art. 2 Abs. 5 Buchst. a eine Bereichsausnahme vor. Hier
soll die BPR ausdriicklich nicht gelten, was im vorliegenden Beitrag am Beispiel des Stoffes Erdnussbutter néher be-
trachtet werden soll.

. Einleitung

Erdnussbutter gibt es in verschiedenen Varianten, bei-
spielsweise als gemahlene Erdniisse, z. T. vorab gerostet
(auch als Erdnussmus bezeichnet), mit und ohne Zusatz
von Ol, Salz oder Zucker, cremig gemahlen oder noch sti-
ckig. Erdnussbutter erfreut sich in Deutschland einer gro-
Ren Beliebtheit als Lebensmittel (im Sinne der Verord-
nung (EG) 178/2002 (BasisVO)), ob als Brotaufstrich, fiir
Dips oder als Basis fiir Soflen. Aber nicht nur viele Men-
schen lieben Erdnussbutter, sondern auch Schadorganis-
men wie Ratten und Miuse finden Erdnussbutter verlo-
ckend.

So ist es nicht verwunderlich, dass Erdnussbutter als
Koder in Schlagfallen zur Nagetierbekampfung einge-
setzt wird. Fraglich ist jedoch, ob es sich in diesem Fall

stets um ein Biozidprodukt i. S. d. Art. 3 Abs. 1 Buchst. a
BPR handelt und wie in diesem Fall die Bereichsausnah-
me des Art. 2 Abs. 5 Buchst. a BPR im Hinblick auf das
Wirkstoffgenehmigungsverfahren fir den
Wirkstoff Erdnussbutter zu bewerten ist. Hierzu ist zu-

laufende
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nichst ein differenzierter Blick auf den Biozidprodukt-Be-
griff zu werfen.

Il. Die Definition von Biozidprodukten

Der Begriff Biozidprodukt bezeichnet gemafd Art. 3 Abs. 1

Buchst. a Satz 1 BPR:
Jjeglichen Stoff oder jegliches Gemisch in der Form, in der
er/es zum Verwender gelangt, und der/das aus einem oder
mehreren Wirkstoffen besteht, diese enthdlt oder erzeugt,
der/das dazu bestimmt ist, auf andere Art als durch blofse
physikalische oder mechanische Einwirkung Schadorga-
nismen zu zerstéren, abzuschrecken, unschédlich zu ma-
chen, ihre Wirkung zu verhindern oder sie in anderer Wei-
se zu bekdmpfen;“

sowie
jeglichen Stoff oder jegliches Gemisch, der/das aus Stof-
fen oder Gemischen erzeugt wird, die selbst nicht unter
den ersten Gedankenstrich fallen und der/das dazu be-
stimmt ist, auf andere Art als durch blofse physikalische
oder mechanische Einwirkung Schadorganismen zu zer-
storen, abzuschrecken, unschddlich zu machen, ihre Wir-
kung zu verhindern oder sie in anderer Weise zu bekdmp-

fen.”

Zudem gilt ,eine behandelte Ware mit einer priméaren Bio-
zidfunktion [..] als Biozidprodukt“ (vgl. Art. 3 Abs. 1
Buchst. a Satz 2 BPR).

Biozidprodukte miissen somit ein Stoff oder Gemisch
sein, einen Wirkstoff enthalten, dazu bestimmt sein, eine
biozide Wirkung auf Schadorganismen zu entfalten und
dirfen weder rein physikalisch noch mechanisch auf die
Schadorganismen wirken.

1. Erdnussbutter als Biozidprodukt

Wird ein Produkt, das Erdnussbutter enthilt oder aus-
schlieflich aus ihr besteht, also als Lockmittel fiir Schidlin-
ge auf dem Mark bereitgestellt oder verwendet, so erfullt
das Produkt zweifelsfrei die Definition eines Biozidproduk-
tes.' Denn die Erdnussbutter ist aufgrund der Aufnahme in
das Altwirkstoffprogramm als Wirkstoff einzuordnen. Die
anlockende Wirkung fallt in den Bereich der bioziden Be-
stimmung im Sinne der Produktart 19 (Repellents und Lock-
mittel), und die Wirkung auf die Schadorganismen ist bio-

1 Fir Erdnussbutter aus naturbelassenen, lediglich mechanisch zerklei-
nerten Erdnissen diirfte bereits die Stoffeigenschaft im Sinne der
REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 fraglich sein, siehe hierzu La-
vendelblitenbeschluss (Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/678 der
Kommission vom 29. April 2016), ABI. L 116, 30.4.2016, S. 37.

2 EuGH, Urteil vom 1.3.2012 — C-420/10, PharmR 2012, S. 208.

logischer Natur und damit nicht rein physikalisch/mecha-
nisch.

2. Reine Schlagfallen sind keine Biozidprodukte

Handelsiibliche Schlagfallen zur Nagetierbekampfung fal-
len fiir sich genommen jedoch nicht unter den Biozidpro-
duktbegritf. Es handelt sich bei ihnen bereits nicht um Stof-
fe oder Gemische, sondern um Erzeugnisse.

Erzeugnisse konnen gemaf Art. 3 Abs. 1 Buchst. a Satz 2
BPR dann als Biozidprodukte gelten, wenn es sich um be-
handelte Waren mit primérer Biozidfunktion handelt. Nach
Art. 3 Abs. 1 Buchst. | Biozid-VO sind behandelte Waren

,alle Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, die mit einem oder

mehreren Biozidprodukten behandelt wurden oder die ein

oder mehrere Biozidprodukte absichtlich enthalten”.

Ein Erzeugnis ist ausweislich der Definition des Art. 3 Nr. 3

der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 jeder
,Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische
Form, Oberfliche oder Gestalt erhdlt, die in gréfierem Ma-
e als die chemische Zusammensetzung seine Funktion be-
stimmt”.

Sofern die Schlagfalle also kein Biozidprodukt enthalt und
auch nicht mit einem Biozidprodukt behandelt wurde, er-
fiillt sie nicht die Definition einer behandelten Ware, auch
wenn sie eine primére biozide Funktion aufweist. Der Voll-
standigkeit halber ist zudem darauf hinzuweisen, dass rei-
ne Schlagfallen auch keine Biozidprodukte sein kénnen, da
sie ausschlief}lich mechanisch auf die Schadorganismen ein-
wirken.

3. Schlagfallen mit bioziden Kodern

Werden Schlagfallen mit bioziden Kédern, also Lockmitteln
im Sinne der Produktart 19 der BPR bestiickt, so konnte die-
se ausgertstete Falle ggf. als Biozidprodukt gelten. Denn das
Lockmittel ist ggf. ein Biozidprodukt. Sofern eine Schlagfal-
le ein solches enthilt, konnte sie als behandelte Ware anzu-
sehen sein. Sie hat auch eine primére Biozidfunktion, nam-
lich das Toten der Nagetiere. Fraglich ist nun, wie sich die
Tatsache auf die Bewertung auswirkt, dass die Tétung des
Zielorganismus wiederum rein physikalisch/mechanisch er-
folgt.

Vor dem Hintergrund der Rechtsprechung des EuGH zum
Biozidproduktbegriff kénnte man zu der Annahme gelan-
gen, dass dieser Ausschlusstatbestand vorliegend nicht grei-
fen wiirde. Der EuGH hat in seiner richtungsweisenden Te-
tra-Soll-Entscheidung? den Biozidbegriff weit ausgelegt und
festgestellt:

,Der Begriff "Biozid-Produkte" in Art. 2 Abs. 1 Buchst. a der

Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des
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Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von
Biozid-Produkten ist dahin auszulegen, dass er auch nur
mittelbar auf die betreffenden Schadorganismen einwir-
kende Produkte erfasst, sofern sie einen oder mehrere
Wirkstoffe enthalten, die eine chemische oder biologische
Wirkung als Teil einer Kausalitditskette herbeifiihren, die
bei den betreffenden Schadorganismen eine Hemmwir-
kung hervorrufen soll.”

Diese Entscheidung ist zwar noch unter der Biozidrichtlinie
ergangen, sie ist jedoch auf die Auslegung des Biozidbegriffs
unter der BPR weitestgehend iibertragbar.’ Der EuGH ging
in diesem Fall jedoch davon aus, dass das fragliche Produkt
durch eine nicht physikalisch/mechanische Wirkung eine
Kausalkette in Gang setzt, die letztlich zu einer Hemmung
des Schadorganismus fiihrt. Er betonte zudem, dass ein en-
ger Zusammenhang zwischen der [chemischen| Wirkung
und ihren Folgen bestehen miisse.

Im Falle der mit Erdnussbutter bestiickten Schlagfallen
besteht die nicht-physikalisch/mechanische Wirkung in der
Anlockung der Nagetiere und die Hemmwirkung in der phy-
sikalisch/mechanischen Einwirkung des Schlagstiicks auf
den Zielorganismus. Zwar handelt es sich hierbei um einen
kausalen Zusammenhang, aber das Produkt (Schlagfalle mit
Koder) setzt keine Kausalkette in Gang, sondern umfasst
den gesamten Kausalvorgang, der zur Totung des Zielorga-
nismus fithrt. Ob ein derartiger Vorgang insgesamt eine bio-
zide Wirkung auf Schadorganismen im Sinne eines Biozid-
produktes darstellt, ist zumindest im Hinblick auf die 2019
ergangene Darie-Entscheidung* fraglich.

In dieser Entscheidung hat der EuGH die Tetra-Soll-Ent-
scheidung dahingehend konkretisiert, als er feststellte, dass
das Nachsichziehen von bloflen physikalischen oder mecha-
nischen Einwirkungen nicht von dem Biozidproduktbegriff
erfasst sein soll:

,39 Unter diesen Umstdinden ist auf die erste Frage zu ant-

worten, dass der Begriff ,Biozidprodukt” im Sinne von

Art. 3 Abs. 1 Buchst. a der Verordnung Nr. 528/2012 dahin

auszulegen ist, dass er Produkte erfasst, die eine oder meh-

rere Bakterienarten, Enzyme oder andere Bestandteile ent-
halten, die aufgrund ihrer spezifischen Wirkungsweise
nicht unmittelbar auf die betreffenden Schadorganismen
einwirken, sondern auf die Entstehung bzw. die Aufrecht-
erhaltung des Lebensumfelds dieser Organismen, sofern
diese Produkte eine Einwirkung auf andere Art als durch
blofe physikalische oder mechanische Einwirkung nach
sich ziehen, die Teil einer Kausalitdtskette ist, die bei den
Schadorganismen eine Hemmwirkung hervorrufen soll.”

Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund, dass derartige
Schlagfallen, wenn man sie mit biozidem Koder ausriistete,
als behandelte Waren mit primérer Biozidfunktion der Pro-
duktart 14° zuzuordnen und in dieser Produktart folglich als
eigenstandige Produkte zulassungspflichtig waren. Erd-
nussbutter als Wirkstoff befindet sich jedoch nur fir die

Produktart 19 im Wirkstoffgenehmigungsverfahren. Dem-
entsprechend wire es rechtlich nicht moglich, Schlagfallen
mit dem Wirkstoff Erdnussbutter fiir die Produktart 14 und
somit als Rodentizid zuzulassen.

Zudem widerspréache eine derartige Doppelregulierung
dem Regelungszweck der BPR. Denn wenn der Kéder be-
reits als Biozidprodukt in der Produktart 19 zugelassen wur-
de, erscheint eine zusitzliche Zulassung der mit dem Kéder
bestiickten Schlagfalle in der Produktart 14, bei der ledig-
lich die mechanische Wirkung der Schlagfalle zur Wirkung
des Koders hinzukommt, weder vor dem Hintergrund des
Schutzes der menschlichen Gesundheit noch vor dem Hin-
tergrund des Umwelt- und Tierschutzes geboten oder gar er-
forderlich.

lll. Die Ausnahmeregelung des Art. 2 Abs. 5
Buchst. a BPR

Die Ausnahmeregelung des Art. 2 Abs. 5 Buchst. a BPR lau-
tet:
,Diese Verordnung gilt nicht fiir:
a) Lebens- oder Futtermittel, die als Repellentien oder
Lockmittel verwendet werden.”

Fir die Anwendung der Ausnahmeregelung hat die Euro-
paische Kommission eine sogenannte Note for Guidance®
veroffentlicht, die als Auslegungshilfe dienen soll. Diese er-
lautert, dass Ausgangspunkt fiir die Ausnahmeregelung Le-
bens- oder Futtermittel sind, die als solche auch auf dem
Markt bereitgestellt wurden und nicht Biozidprodukte, die
Lebens- oder Futtermittel enthalten. Zudem stellt die Kom-
mission klar, dass der Ankniipfungspunkt die Verwendung
von Lebens- oder Futtermittel ist und nicht deren eigenstan-
dige Bereitstellung auf dem Markt als Repellentien oder
Lockmittel, da es sich in diesem Fall um Biozidprodukte han-
deln wiirde. Hintergrund sei, dass die Verwendung von Le-
bens-oder Futtermittel als Repellentien oder Lockstoffe kein
nennenswertes Risiko fiir die Endverbraucher darstelle.
Eine Voraussetzung sei zudem, dass nur solche Lebens-
oder Futtermittel verwendet wiirden, die den EU-Rechtsvor-
schriften fur Lebens- oder Futtermittel entsprechen. Wird
also beispielsweise Erdnussbutter nicht als biozider Wirk-
stoff oder als Biozidprodukt auf dem Markt bereitgestellt
und verwendet, sondern als rechtskonformes Lebensmittel
oder Futtermittel auf dem Markt erworben und mit dem

3 Vgl EuGH, Urteil vom 19.12.2019 — C-592/18.
4 EuGH, Urteil vom 19.12.2019 - C-592/18.

5  Produktart 14: Rodentizide, Produkte zur Bekdmpfung von Mdusen,
Ratten und anderen Nagetieren durch andere Mittel als Fernhaltung
oder Koderung.

6  Note for Guidance, Interpretation of the provisions of Article 2(5)(a) of
Regulation (EU) No 528/2012, CA-Dec13-Doc.11.3 — Final. Rev1.
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Zweck eingesetzt, eine Lockwirkung zu erzeugen, ist diese
Verwendung vom Anwendungsbereich der BPR ausgenom-
men. Als ,Verwendung“ gelten nach Art. 3 Abs. 1 S. 1
Buchst. k BPR
,alle mit einem Biozidprodukt durchgefiihrten MafSnah-
men, einschliefllich Lagerung, Handhabung, Mischung
und Anwendung, aufser MafSnahmen, die zur Ausfuhr des
Biozidprodukts oder der behandelten Ware aus der Union
stattfinden.”

Hiervon ist somit auch die Bestiickung einer Schlagfalle mit
Erdnussbutter erfasst. Wird also zur Herstellung des Erzeug-
nisses ,Schlagfalle mit Erdnussbutterkdder” eine Erdnuss-
butter verwendet, die als zuldssiges Lebens- oder Futtermit-
tel auf dem Markt erworben wurde, so fillt diese Verwen-
dung der Erdnussbutter nicht in den Anwendungsbereich
der BPR. Auch der spétere Einsatz des Erzeugnisses kann
folglich nicht in den Anwendungsbereich der BPR fallen.

Selbst wenn man zu dem Ergebnis kdme, dass Schlagfal-
len mit biozider Erdnussbutter als behandelte Waren mit
primarer Biozidfunktion und damit als Biozidprodukte ein-
zuordnen wiaren, wiirde dies nicht fiir solche Erzeugnisse
gelten, die mit dem Lebens- oder Futtermittel Erdnussbut-
ter bestiickt wurden. Denn eine behandelte Ware setzt die
Verwendung eines Biozidproduktes zur Herstellung des Er-
zeugnisses voraus. Wenn aber die dem Erzeugnis zugefig-
te Erdnussbutter bereits aufgrund der Ausnahmeregelung
des Art. 2 Abs. 5 Buchst. a BPR nicht in den Anwendungs-
bereich der BPR fillt und folglich kein Biozidprodukt ist,
kann auch das so hergestellte Enderzeugnis definitionsge-
mifl keine behandelte Ware im Sinne der BPR sein.

Dieser Bewertung widerspricht auch nicht die Aufnahme
des Wirkstoffs ,Erdnussbutter in das Wirkstoffgenehmi-
gungsverfahren fiir die PT 19. Denn diese stellt keinesfalls
einen Widerspruch zur Regelung des Art. 2 Abs. 5 Buchst. a
BPR dar. Denn die Ausnahme des Art. 2 Abs. 5 Buchst. a
BPR greift ausschlieflich fiir das Lebens- oder Futtermittel
Erdnussbutter und nicht fiir Produkte, die mit diesem Stoff
formuliert wurden. Auch kann dies vor dem Hintergrund
der speziellen Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit
u.U. sinnvoll sein, keine Erdnussbutter als Lebensmittel auf
den Markt zu bringen. Die Wirkstoffgenehmigung erwei-

7 64 meeting of Representatives of Members States Competent Autho-
rities for the implementation of Regulation (EU) No 528/2012 con-
cerning the making available on the market and use of biocidal pro-
ducts, Subject: Monitoring traps containing attractants, CA-May16-
Doc.8.1.

8  Vgl. Draft Minutes, 64" meeting of Representatives of Members States
Competent Authorities for the implementation of Regulation (EU) No
528/2012 concerning the making available on the market and use of
biocidal products, 25-26 May 2016, CA-Sept16-Doc.2a, Unterpunkt
8.1 Monitoring traps with attractants, S. 17.

9  BAuA, Helpdesk, FAQ Nr. 0597, abrufbar im Internet unter https:/www

.reach-clp-biozid-helpdesk.de/SharedDocs/FAQs/DE/Biozide/
Abgrenzung/Abgrenzung-04%200597.html (letzter Zugriff 11.6.2024).

tert somit die Moglichkeiten des Einsatzes von Erdnussbut-
ter in Lockmitteln weit iiber den Ausnahmebereich des
Art. 2 Abs. 5 Buchst. a BPR hinaus. Durch die Genehmigung
als Wirkstoff kann die Erdnussbutter zu komplexeren Lock-
mitteln weiter formuliert werden, die sich fiir die Zweckbe-
stimmung im Rahmen der BPR z. B. durch eine bessere Dar-
reichungsform (beispielsweise Blockkoder), Haltbarkeit
oder Ausbringbarkeit besonders eignen.

Auch vor dem Hintergrund der Schutzzwecke der BPR
kann sich keine andere Bewertung ergeben. Denn der Ver-
ordnungsgeber hat ja gerade die Gefahrlichkeit des Einsat-
zes von Stoffen und Gemischen, die als Lebens- oder Futter-
mittel auf dem Markt erworben und als Repellentien oder
Lockmittel verwendet werden, entsprechend bewertet und
auf dieser Grundlage die Ausnahmeregelung des Art. 2
Abs. 5 Buchst. a BPR geschaffen. Zudem fallen Erzeugnis-
se, in denen Lebens- oder Futtermittel als Repellentien oder
Lockmittel enthalten sind, unter die Regelungen des Pro-
duktsicherheitsrechts oder spezifischere Regulierungen, die
eine entsprechende Sicherheit der Produkte hinreichend ge-
wihrleisten.

IV. Sonderfall ,Monitoring”

Einen Sonderfall stellt der Einsatz von Lockmitteln in Pro-
dukten dar, die ausschlieflich zu Monitoring-Zwecken ver-
wendet werden. Monitoring ist in diesem Zusammenhang
als Befallsermittlung zu verstehen, also die Feststellung, ob
ein Befall von Schadorganismen vorliegt und ggf. in wel-
chem Maf} dieser Befall besteht.

Die Europdische Kommission hat 2016 zur Anwendung
der BPR in Bezug auf Monitoring-Produkte mit Lockmitteln
einen Entwurf” zur Diskussion durch die zustdndigen Be-
horden der Mitgliedstaaten im Ausschuss fiir Biozidproduk-
te eingebracht. Dieser sah vor, Monitoring-Fallen, die Lock-
mittel enthalten, als Biozidprodukte einzuordnen.

Dieser Vorschlag wurde jedoch von den zustandigen Be-
horden der Mitgliedstaaten mit groSer Mehrheit abgelehnt.?
Diese Einschdtzung der Mehrheit der Mitgliedstaaten ist
auch gut nachvollziehbar, schliefSlich dienen Monitoring-
Fallen nicht bioziden Zwecken (i. S. d. Art. 3 Abs. 1 Buchst. a
BPR), sondern einer vorgeschalteten Befallsermittlung, die
i. d. R. einer Bekampfungsmafinahme vorausgehen soll.

Die von der Kommission angeregte Moglichkeit einer ver-
bindlichen Entscheidung tber diese Frage gemafd Art. 3
Abs. 3 BPR wurde von den Mitgliedstaaten nicht weiterver-
folgt. Dementsprechend kann man davon ausgehen, dass in
den Mitgliedstaaten der EU aktuell Monitoring-Fallen mit
Lockmitteln tiberwiegend nicht als Biozidprodukte einge-
ordnet werden. Dies entspricht auch der Einschatzung der
in Deutschland fiir die Umsetzung der BPR zustdndigen
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin.’

Gleichwohlist darauf hinzuweisen, dass sich die Mitglied-
staaten die Moglichkeit vorbehalten haben, in Sonderfallen
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eine Einzelfallpriifung der Voraussetzungen des Art. 3 Abs. 1
Buchst. a BPR vorzunehmen. Werden Fallen sowohl zum
Monitoring als auch zur Bekampfung von Schadorganismen
ausgelobt, so kann es sich um Produkte mit doppelter
Zweckbestimmung handeln, die dann gemaf Art. 2 Abs. 2
BPR auch als Biozidprodukte eingeordnet werden kénnten.

V. Fazit

Der Einsatz von Lebens- und Futtermitteln, die als solche
unter Ubereinstimmung mit den einschldgigen rechtlichen
Bestimmungen auf dem europaischen Markt erworben wur-
den und als Lockmittel verwendet werden, ist vom Anwen-
dungsbereich der BPR gemaf} Art. 2 Abs. 5 Buchst. a BPR

ausgenommen. Hiervon sind auch die Fille erfasst, in de-
nendiese Lebens- oder Futtermittel als Lockmittel in Erzeug-
nisse eingebracht wurden, die zur Schadlingsbekdmpfung
bestimmt sind (wie z. B. Schlagfallen mit Erdnussbutter).
Entscheidend ist dabei, dass das Enderzeugnis als einheitli-
ches Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird.

Lebens- oder Futtermittel, die mit einer bioziden Bestim-
mung als Lockmittel oder Repellentien eigenstindig auf
dem Markt bereitgestellt werden, fallen nicht unter diese
Ausnahmeregelung und sind als Biozidprodukte einzuord-
nen. Monitoring-Produkte mit Lockmitteln werden von den
zustandigen Behorden in der EU tiberwiegend nicht als Bio-
zidprodukte eingeordnet. Sofern die Produkte auch zur Be-
kdmpfung von Schadorganismen ausgelobt werden, kann
es sich jedoch ggf. um Biozidprodukte handeln.

Fabienne Diekmann, Madeleine Verges*

Die Moglichkeit des innerdeutschen Handels mit

Cannabissamen

Eine rechtliche Beurteilung

Am 1.1.2024 trat das neue Cannabisgesetz in Kraft. Nicht einmal einen Monat spdter musste ein in Schleswig-Holstein
ansdssiger ,Cannabis-Shop“ nach einer Razzia den Verkauf von Cannabissamen und -stecklingen einstellen, wie das
Hamburger Abendblatt berichtete.' Die zustindige Behorde vertrat die Ansicht, dass der Vertrieb des Vermehrungsma-
terials den Vorschriften des neuen Cannabisgesetzes widersprdche. Auch eine Recherche im Internet zur Frage der Mdg-

lichkeit eines innerdeutschen Handels mit Cannabissamen zeigt, dass die Interpretationen des Gesetzestextes in die-
ser Hinsicht weit auseinandergehen. Die nachfolgende Abhandlung soll durch eine genaue Auseinandersetzung mit
dem Gesetzestext die rechtlichen Méglichkeiten beleuchten.

l. Gesetzliche Grundlage

Zu untersuchen ist in diesem Zusammenhang zunachst der
Einfluss des im April in Kraft getretenen Konsumcannabis-
gesetzes (KCanG) auf die Rechtslage.

1. Gesetzeslage vor dem Inkrafttreten des KCanG

Cannabis (Marihuana, Pflanzen und Pflanzenteile, die zur
Gattung Cannabis gehoren) wurde bis zum 1.4.2024 gemafy
Anlage I des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) als nicht ver-
kehrsfidhiges und damit nicht handelbares Betaubungsmit-
tel eingestuft. Ausgenommen von diesen Vorgaben des Bt-
MG fiir Cannabis waren dessen Samen, allerdings nur, so-
fern diese nicht zum unerlaubten Anbau bestimmt waren.

Erlaubt war der Anbau nur in streng geregelten Fallen, die
sich aus einer abschlieflenden Liste an Ausnahmen ergaben.
Dazu gehorte insbesondere die limitierte Verwendung fiir
medizinisches Cannabis unter staatlicher Kontrolle und die

DOI: 10.21552/stoffr/2024/2/5

* Dr. Fabienne Diekmann und Madeleine Verges sind Rechtsanwaltinnen
im Bereich Health Care & Life Science bei der Kanzlei DIEKMANN
Rechtsanwélte GbR in Hamburg, wo Frau Dr. Diekmann auch Gesell-
schafterin ist.

Kontakt: fabienne.diekmann@diekmann-rechtsanwaelte.de.

1 Mey, Cannabis-Razzia Norderstedt: Hanfpflanzen beschlagnahmt,
29.4.2024, abrufbar im Internet unter https:/www.abendblatt.de/
region/norderstedt/article242191814/Cannabis-Shop-in-Norderstedt
-Behoerden-konfiszieren-Pflanzen.html (letzter Zugriff 27.5.2024).
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unter bestimmten Voraussetzungen zugelassene Verwen-
dung zu landwirtschaftlichen Zwecken.

2. Derzeitige Gesetzeslage nach Inkrafttreten des
KCanG

Am 1.4.2024 ist das ,Gesetz zum Umgang mit Konsumcan-
nabis“ vom 27.3.2024 in Kraft getreten; einige Regelungen,
insbesondere die zu den sog. Anbauvereinigungen, sind al-
lerdings erst seit dem 1.7.2024 in Kraft.

Zunichst ist an dieser Stelle festzuhalten, wie Cannabis-
samen im Sinne des KCanG definiert sind. Gemaf; § 1 Nr. 7
KCanG unterfallen sie neben den Stecklingen von Canna-
bispflanzen dem Oberbegriff des Vermehrungsmaterials.
Der Begriff des Cannabis wird wiederum in § 1 Nr. 8 KCanG
wie folgt definiert:

,Pflanzen, Bliiten und sonstige Pflanzenteile sowie Harz

der zur Gattung Cannabis gehorenden Pflanzen ein-

schliefslich [Cannabinoiden] und Zubereitungen aller vor-
genannten Stoffe mit Ausnahme von a) Cannabis zu me-
dizinischen Zwecken oder Cannabis zu medizinisch-wis-
senschaftlichen Zwecken im Sinne von § 2 Nummer 1 und

2 des Medizinal-Cannabisgesetzes, b) CBD, c) Vermeh-

rungsmaterial, d) Nutzhanf und e) Pflanzen als Teil von

bei der Rubenziichtung gepflanzten Schutzstreifen, wenn
sie vor der Bliite vernichtet werden.”

Samen im Sinne des KCanG sind demzufolge Samen der
Cannabispflanze nach dieser Begriffsbestimmung des Can-
nabis.

In § 4 Abs. 1, 2 KCanG ist der Umgang mit Cannabissa-

men wie folgt geregelt:

(1) ,Der Umgang mit Cannabissamen ist erlaubt, sofern
die Cannabissamen nicht zum unerlaubten Anbau be-
stimmt sind.

(2) Abweichend von Absatz 1 ist die Einfuhr von Cannabis-
samen zum Zweck des privaten Eigenanbaus von Can-
nabis nach § 9 oder des gemeinschaftlichen Eigenan-
baus von Cannabis in Anbauvereinigungen nach Kapi-
tel 4 nur aus Mitgliedstaaten der Europdischen Union
erlaubt.”

In Abs. 1 ist also geregelt, dass der Umgang mit Cannabis-
samen grundsitzlich erlaubt ist, es sei denn, sie sind zu ei-
nem unerlaubten Anbau bestimmt. Erlaubt ist der private
Eigenanbau seit dem Inkrafttreten im April gemafi § 9 Abs.1
KCanG fiir Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet ha-
ben, im Geltungsbereich an ihrem Wohnsitz oder an ihrem
gewohnlichen Aufenthalt von insgesamt nicht mehr als drei
Cannabispflanzen gleichzeitig. Seit dem 1.7.2024 ist der ge-
meinschaftliche Eigenanbau unter den in Kap. 4 des Geset-

2 BT-Drs. 20/8704, S. 122.

zes geregelten Voraussetzungen auch fiir die sog. Anbauver-
einigungen erlaubt. Daraus ist mithin zu schlieflen, dass der
Umgang mit Cannabissamen auf Basis des KCanG jeden-
falls dann erlaubt ist, wenn die Cannabissamen zur Verwen-
dung im Rahmen dieses zuldssigen Eigenanbaus einer Pri-
vatperson oder des zuldssigen gemeinschaftlichen Cannabi-
sanbaus in Anbauvereinigungen vorgesehen sind.

a. ,Umgang” mit Cannabissamen

Zu ermitteln ist an dieser Stelle, welche Handlungen dem
Begriff des ,Umgangs“ mit Cannabissamen unterfallen. Die-
ser ,Umgang mit Cannabissamen® ist namlich nicht ab-
schliefend definiert — insbesondere findet sich keine ent-
sprechende Begriffsbestimmung in § 1 KCanG, in dem fiir
andere Begrifflichkeiten Definitionen vorgesehen sind. Im
Rahmen der Auslegung kann man anhand eines systemati-
schen Herangehens jedoch die Regelung des KCanG zum
,Umgang“ mit Cannabis heranziehen, die sich in § 2 findet.
Die amtliche Uberschrift dieser Regelung lautet ,Umgang
mit Cannabis“. In Abs. 1 Nr. 1-12 folgt auf diese Uberschrift
eine Aufzdhlung verschiedener Handlungen, die offensicht-
lich unter dem Oberbegritf des Umgangs mit Cannabis zu-
sammenzufassen sind. Das sind der Besitz, der Anbau, die
Herstellung, das Handeltreiben, das Ein- und Aus- sowie
Durchfiihren, die Ab- und Weitergabe, das Uberlassen zum
unmittelbaren Verbrauch, das Verabreichen, das sonstige
Inverkehrbringen, das Sich-Verschaffen und das Erwerben
sowie die Entgegennahme von Cannabis.

Ausdriicklich ist unter der Formulierung des ,Umgangs
mit Cannabis“ ausweislich des § 2 Abs. 1 Nr. 4 KCanG dem-
zufolge auch das Handeltreiben mit Cannabis zu verstehen.
Da sich nichts Gegenteiliges aus dem Gesetz ergibt, ist die-
ser Rechtsgedanke nach der Systematik des KCanG entspre-
chend auf den Umgang mit Cannabissamen zu tibertragen,
sodass sich die Schlussfolgerung aufdringt, dass auch hier
das Handeltreiben von dem Oberbegriff des Umgangs er-
fasst ist.

Zudem ist der Drucksache 20/8704 zum damaligen Ent-
wurf des Gesetzes zum kontrollierten Umgang mit Canna-
bis und zur Anderung weiterer Vorschriften vom 9.10.2023
zumindest konkludent zu entnehmen, dass schon zu die-
sem Zeitpunkt die Moglichkeit eines gewerblichen Handels
mit Cannabissamen vorgesehen war. In der Begriindung zu
§ 26 Abs. 1 Nr. 1 heifdt es dort:

,2Anbauvereinigungen sollen dokumentieren, von welchen

gewerblichen Anbietern oder anderen Anbauvereinigun-

gen sie ihr Saatqut bzw. Stecklinge erhalten haben.*?

Zu § 26 Abs. 1 Nr. 5 heifit es auflerdem:
,Die Anbauvereinigung hat zu dokumentieren, wieviel Ma-
rihuana und Haschisch sie an die einzelnen Mitglieder wei-
tergegeben hat. Zusdtzlich ist der jeweilige durchschnitt-
liche THC-Gehalt zu dokumentieren. Die Anbauvereini-
gung kann sich dabei an den Angaben des gewerblichen
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Anbieters orientieren, von dem sie das Saatqut erhalten
hat.

Da hier die Rede von gewerblichen Anbietern von Saatgut
ist, ist daraus zwanglaufig zu schlieflen, dass der Handel mit
Cannabissamen moglich sein muss. Folglich ist unter dem
Oberbegriff des Umgangs mit Cannabissamen auch das
Handeltreiben mit ebendiesen zu verstehen. Etwas anderes
kann sich zukiinftig allenfalls aus zurzeit noch nicht vor-
handenen Rechtsverordnungen ergeben, die z. B. zur Rege-
lung der Qualitdt von Cannabissamen zu erwarten sind.

Fur dieses weite Verstdndnis des Begriffes des ,Umgangs“
spricht des Weiteren die Regelung in § 4 Abs. 2 KCanG. Ge-
mald dieser Vorschrift wird ,abweichend von Absatz 1“ die
Einfuhr von Cannabissamen nur aus Mitgliedstaaten der
EU erlaubt. Diese Sonderregel dient allein dem Zweck, die
Einfuhr aus Drittlandern zu verbieten. Aus der Systematik
der Abs. 1 und 2 — Grundsatz der Erlaubnis des Umgangs
mit Cannabissamen in Abs. 1 und Ausnahmeregelung in
Abs. 2 —lasst sich daher schliefSen, dass die Einfuhr von Can-
nabissamen nach der Vorstellung des Gesetzgebers dem
Oberbegriff des Umgangs grundsitzlich unterfallt. Dass es
einer gesonderten Regelung in Form eines Verbots der Ein-
fuhr aus Drittlindern bedarf, liegt darin begriindet, dass die-
se Form des Umgangs mit Cannabissamen ansonsten auch
§ 2 Abs. 1 KCanG unterfallen wiirde und somit zu Zwecken
des erlaubten Anbaus zuldssig wire. Da die Einfuhr als Form
des Auflenhandels demzufolge von dem ,Umgang mit Can-
nabissamen” im Sinne des KCanG erfasst ist, muss auch der
Handel im Allgemeinen von der Erlaubnis zum Umgang
mit Cannabissamen, die zum erlaubten Anbau bestimmt
sind, erfasst sein.

b. Innerdeutscher Handel

Zumindest streitig ist jedoch, ob damit auch der innerdeut-
sche Handel mit Cannabissamen zu dem in Abs. 1 definier-
ten zuldssigen Zweck erlaubt ist. Die Behorde, die dem
schleswig-holsteinischen Anbieter den Vertrieb von Ver-
mehrungsmaterial untersagt hatte, war namlich davon aus-
gegangen, dass allein die Einfuhr aus dem EU-Ausland er-
laubt ist, wie es § 4 Abs. 2 KCanG eindeutig regelt, und an-
sonsten — mangels ausdriicklicher Regelung — der Vertrieb
innerhalb Deutschlands verboten sei.*

Zu der neu geschaffenen Moglichkeit der Einfuhr von
Cannabissamen wurden auch in der Drucksache 20/8704
nachfolgende eindeutige Ausfithrungen getétigt:

,Die Einfuhr von Cannabissamen aus EU-Mitgliedstaaten

fiir den privaten Eigenanbau und den gemeinschaftlichen,

nicht-gewerblichen Anbau von Cannabis in Anbauvereini-
gungen ist gestattet. Absatz 2 erméglicht den Erwerb von

Cannabissamen durch Erwachsene innerhalb der EU zum

Zwecke des privaten Eigenanbaus und durch Anbauverei-

nigungen zum Zwecke des gemeinschaftlichen Eigenan-

baus im Zuge des Internethandels oder sonstigen Fernab-

satzes. Cannabissamen diirfen zu den genannten Zwecken
per Post, Kurier- oder Lieferdienst innerhalb der EU nach
Deutschland versendet und eingeftihrt werden.

Die Einfuhr von Cannabissamen ist mit den betdubungs-
mittelrechtlichen Bestimmungen des Volker- und Europa-
rechts vereinbar. Cannabissamen fallen nicht in den An-
wendungsbereich der vilkerrechtlichen Suchtstoffiiberein-
kommen. Nach Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe b des Einheits-
Ubereinkommens von 1961 iiber Suchtstoffe bezeichnet der
JAusdruck ‘Cannabis’ die Bliiten- oder Fruchtstinde der
Cannabispflanze, denen das Harz nicht entzogen worden
ist, und zwar ohne Riicksicht auf ihre Benennung; ausge-
nommen sind die nicht mit solchen Stdnden vermengten
Samen und Blitter".

Eine abweichende Definition von ,Cannabis’ ist in keinem
anderen volker- oder europarechtlichen Regelungstext ent-
halten, sodass die aus dem Einheits-Ubereinkommen von
1961 zitierte Begriffsbestimmung von,Cannabis’in das iib-
rige Volker- sowie das Europarecht ausstrahlt und zu tiber-
tragen ist.

Aus dem EU-Landwirtschaftsrecht folgt jedoch, dass ein
Importvon Cannabissamen aus Staaten aufSerhalb der Eu-
ropdischen Union nicht méglich ist. Der Verkehr von Can-
nabissamen innerhalb der Europdischen Union ist hinge-
gen zuldssig. Dem steht auch die Richtlinie 2002/57/EG
des Rates vom 13. Juni zoo2 tiber den Verkehr mit Saatqut
von Ol- und Faserpflanzen nicht entgegen, denn ihr An-
wendungsbereich beschrdnkt sich darauf, dass Saatgut fir
den kommerziellen Anbau einer Ol- oder Faserpflanze ver-
wendet wird. Das KCanG regelt im Gegensatz zum Anwen-
dungsbereich der genannten Richtlinie gerade den priva-
ten und gemeinschaftlichen, nicht-gewerblichen Eigenan-

bau von Cannabis.®

Eine innereuropdische Lieferung zum Eigenanbau ist somit
ausdriicklich zuldssig. Zur Moglichkeit eines innerdeut-
schen Handels schweigt allerdings nicht nur das Gesetz, son-
dern auch die BT-Drucksache.

Wenn man sich die Meinungen am Markt anschaut, wer-
den aus der ausdriicklichen Erlaubnis der Einfuhr von Can-
nabissamen aus Mitgliedstaaten einerseits und dem Schwei-
gen zum Binnenhandel andererseits ganz unterschiedliche
Riickschliisse gezogen. Diese Unsicherheit wird unter Um-
stianden auch dadurch bestirkt, dass sich das Bundesminis-
terium fir Gesundheit (BMG) auf seiner Website unter der
Uberschrift ,Fragen und Antworten zum Cannabisgesetz*
zu der Frage ,Wie erhalte ich Cannabissamen zum privaten
Eigenanbau?* wie folgt gedufSert hat:

,Cannabissamen diirfen aus EU-Mitgliedsstaaten zum

Zwecke des privaten Eigenanbaus eingefiihrt werden. Ein

3 BT-Drs. 20/8704, S. 122.
4 Vgl. Mey, Fn. 1.
5  BT-Drs. 20/8704, S. 96 f.
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Erwerb iiber das Internet oder per Fernabsatz und der Ver-
sand nach Deutschland ist zuldssig. Zudem diirfen bis zu
sieben Cannabissamen oder fiinf Stecklinge pro Monat von
Anbauvereinigungen an volljihrige Nicht-Mitglieder zum
Zweck des privaten Eigenanbaus weitergeben werden, so-
fern die Cannabissamen und Stecklinge beim gemein-
schaftlichen Eigenanbau entstanden sind. Bei einer ge-
mischten Weitergabe von Samen und Stecklingen diirfen
insgesamt maximal 5 Samen und Stecklingen abgegeben
werden. Nicht-Mitglieder haben in diesem Fall der Anbau-
vereiniqung die fiir die Herstellung der weitergegebenen
Cannabissamen oder Stecklinge entstandenen Selbstkos-
ten zu erstatten.®

Damit beschreibt das BMG sein Verstindnis des Gesetzes-
textes und der Gesetzesbegriindung. Erneut féllt auf, dass
zur Moglichkeit des innerdeutschen Handels keine aus-
driickliche Aussage getatigt wird. Man konnte argumentie-
ren, dass das BMG die Méglichkeit des Bezuges von Canna-
bissamen im Rahmen des innerdeutschen Handels erwidhnt
hitte, wenn diese Moglichkeit vorgesehen wire, und mithin
in der Unterlassung einer solchen Auflerung im Umkehr-
schluss auf ein innerdeutsches Handelsverbot zu schliefen
wire. Aber auch wenn sich aus der Antwort des BMG Be-
zugsmoglichkeiten nur aus dem EU-Ausland und Anbauver-
einigungen ablesen lassen, widerspricht dies der Erkennt-
nis aus einer strengen Auslegung des Gesetzestextes nach
dem Wortlaut und der Systematik.

Das bisherige Verbot zum Handel mit Samen fiir den pri-
vaten Eigenanbau resultierte wie oben bereits erlautert aus
dem BtMG aufgrund der Illegalitdt des privaten Eigenan-
baus und nicht aufgrund der Illegalitat des Handeltreibens
als solchem. Aufgrund der Regelung in Art. 3 Nr. 6 des Can-
nabisgesetzes (CanG) unterliegen Cannabissamen jedoch
nicht mehr den Vorschriften des BtMG, sodass das bisher
einschldgige Verbot des Handels zum Eigenanbau nicht
mehr gilt, mithin der private Eigenanbau in die Legalitat
mit den Reglementierungen im KCanG tiberfiithrt wurde.

Betrachtet man allein den Gesetzestext des KCanG, ist da-
her nicht ersichtlich, aus welcher Norm sich ein Verbot des
innerdeutschen Handels mit Cannabissamen zum erlaub-
ten Anbau ergeben sollte. Es herrscht die grundsitzliche Er-
laubnis in Bezug auf den Umgang mit Cannabis, sofern die
in § 4 Abs. 1 KCanG einschrdnkenden Voraussetzungen des
Zwecks zum erlaubten Anbau erfiillt sind. Wie bereits fest-
gestellt, ist damit der Handel unter diesen Voraussetzungen
erlaubt. Esist nicht nachvollziehbar, mit welchem Argument
an dieser Stelle eine Unterscheidung zwischen AufSen- und

6  Bundesministerium fur Gesundheit, Fragen und Antworten zum Canna-
bisgesetz, abrufbar im Internet unter https:/www
.bundesgesundheitsministerium.de/themen/cannabis/faq
-cannabisgesetz (letzter Zugriff 27.5.2024).

7 Vgl. BT-Drs. 20/8704, S. 1, 68.

Binnenhandel zu begriinden wire, zumal es dafiir im Ge-
setz auch keinen Anhaltspunkt gibt. Der Zweck des KCanG
ist insbesondere ein verbesserter Gesundheits- und Jugend-
schutz sowie die Bekampfung des Schwarzmarktes.” Durch
eine Beschrankung der Moglichkeit des Handels mit Can-
nabissamen auf den Import aus dem EU-Ausland wire die-
ses Ziel jedoch nicht effektiver zu erreichen als bei einer Zu-
lassigkeit des inlandischen Handels. Zudem handelt es sich
bei Deutschland offensichtlich ebenfalls um einen EU-Mit-
gliedstaat, sodass es zu einer ungerechtfertigten Benachtei-
ligung im Vergleich zu den anderen Mitgliedstaaten kame,
wenn man den Binnenhandel verbieten wiirde.

Da das bisherige Handelsverbot gemafl dem BtMG nicht
mehr besteht, hitte der Gesetzgeber ein gleichwertiges Han-
delsverbot im BtMG niederlegen konnen, falls der inner-
deutsche Handel mit Cannabissamen weiterhin unzulassig
sein sollte. Dies hat er jedoch nicht getan. Demzufolge soll-
te nach dem Wortlaut und der Systematik des Gesetzes auch
der innerdeutsche Handel von der Vorschrift des § 4 Abs. 1
KCanG erfasst und somit unter den dort normierten Ein-
schrankungen zuldssig sein.

Fiir ein innerdeutsches Handelsverbot kann auch nicht
der Umstand sprechen, dass nur fiir Anbauvereinigungen
klare Regelungen zur Abgabe von Vermehrungsmaterial
vorliegen, nicht aber fiir einen innerdeutschen Handel.
Denn solche Regelungen gibt es auch fiir den ausdriicklich
in § 4 Abs. 2 KCanG erlaubten innereuropdischen Online-
Handel mit Cannabissamen nicht. Das Problem einer Rege-
lungsliicke stellt sich hier also per se.

c. Handelsbeschrankungen

Betrachtet man den Schutzzweck des KCanG, miissen aus
Sicherheitsgriinden diese Regelungen zu den Anbauverei-
nigungen zumindest aber im Rahmen einer Analogie her-
angezogen werden. Es wiare anderenfalls nicht plausibel,
wenn gewerbliche Anbieter bei der Abgabe geringere An-
forderungen zu beachten hitten als die streng reglementier-
ten Anbauvereinigungen.

Il. Résumé

Das KCanG enthailt keine ausdriicklichen Regelungen zum
allgemeinen Handel mit Cannabissamen. Mit Blick auf die
Historie war der Handel mit Cannabissamen an Endverbrau-
cher iiber das BtMG nur untersagt, da der private Eigenan-
bau als solcher nicht gestattet war. Im Zuge der Legalisie-
rung des privaten Eigenanbaus im Rahmen des KCanG wié-
re es die Aufgabe des Gesetzgebers gewesen, klare Regelun-
gen zum Beschaffungsweg fiir den Endverbraucher festzu-
legen. Es hitte dem Gesetzgeber freigestanden, nicht nur
ausdriickliche Einschrankungen zu den Moglichkeiten des
Handels festzulegen, wie dies differenziert in § 4 Abs. 2
KCanG erfolgt ist. Uber die Einfuhr hinaus legt das KCanG
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in § 4 Abs. 1 fest, dass der Umgang und damit auf Basis der
Regelungsstruktur des KCanG der Handel per se erlaubt ist.
Einschrankungen in Bezug auf die innerdeutsche Beschaf-
fung wurden sodann nicht festgelegt.

In Ermangelung von Regelungen zum gewerblichen Han-
del mit Cannabissamen sind die Regelungen, die fiir Anbau-
vereinigungen in den §§ 20-22 KCanG vorgesehen sind, in
jedem Fall entsprechend zu beachten. Das betrifft somit ins-
besondere eine Alterskontrolle der Abnehmer und die Si-
cherstellung, dass THCreiche Sorten nicht an Personen ab-
gegeben werden, die das 21. Lebensjahr noch nicht vollendet
haben. Auch muss auf eine angemessene Bestellmenge ge-
achtet werden. Orientierungspunkt sollte dabei § 20 Abs. 3
KCanG sein. Diese Regelung erlaubtes Anbauvereinigungen,

,an [Mitglieder und Nichtmitglieder, die das 18. Lebens-
jahr vollendet haben und ihren Wohnsitz oder gewéhnli-
chen Aufenthalt in Deutschland haben] pro Kalendermo-
nat hochstens sieben Samen oder fiinf Stecklinge oder
héochstens insgesamt funf Samen und Stecklinge*

weiterzugeben.

Derzeit ist aufgrund all dieser Unsicherheiten davon aus-
zugehen, dass sich die Gerichte mit diesem Thema beschaf-
tigen miissen, falls der Gesetzgeber nicht noch einmal nach-
justiert und so unzweifelhaft Klarheit schafft. In diesem Zu-
sammenhang ist daher damit zu rechnen, dass Wettbewer-
ber und Verbande deutsche Anbieter angreifen kénnten, um
so eine Rechtssicherheit zu erwirken.

Dag Kappes*

Die Anmeldepflicht von neuen Stoffen in der Schweiz

Die Schweiz hat ihr Chemikalienrecht weitgehend auf das der EU ausgerichtet. Daher hatte die Schweiz im Jahr 2005
auch das Anmeldeverfahren fiir neue Stoffe des damaligen EWG-Chemikalienrechts tibernommen und nach 2008 die
Anforderungen an die Anmeldung an die der EU-Registrierung angepasst. Nach dem Abschluss der dritten und letzten
Registrierungsphase unter der EU-REACH-Verordnung war es an der Zeit, das Anmeldeverfahren zu iiberdenken. Da
die Einfithrung eines kompletten Registrierungsregimes fiir die kleine Schweiz nicht realistisch ist, hat sie im Mai 2022
das Anmeldeverfahren fiir neue Stoffe revidiert. Stoffe, die unter der EU-REACH-Verordnung mit Sicherheitsdaten re-
gistriert sind, sind per definitionem alte Stoffe, wohingegen alle anderen Stoffe als neue Stoffe prinzipiell der Anmel-
depflicht unterliegen. Das komplementdre Verfahren generiert Sicherheitsdaten fir nicht in der EU registrierte Stoffe
und vermeidet eine Duplizierung administrativer Verfahren.

. Einleitung

1. Das mit der EWG harmonisierte Anmelde-
verfahren fiir neue Stoffe in der Schweiz

Am 6.12.1992 hat die Schweizer Stimmbevélkerung den Bei-
tritt der Schweiz zum Abkommen tiber den Europiischen

DOI: 10.21552/stoffr/2024/2/6

* Dr. rer. nat. Dag Kappes, Dipl. Chem. ist wissenschaftlicher Mitarbeiter
in der Sektion REACH und Risikomanagement der Abteilung Chemika-
lien des Bundesamts fiir Gesundheit (BAG). Er ist verantwortlich fiir die
Fortschreibung der Chemikalienverordnung. Der Autor vertritt hier sei-
ne personliche Meinung. Kontakt: dag.kappes@bag.admin.ch.

1 Volksabstimmung vom 6.12.1992 zum Bundesbeschluss tiber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum, abrufbar im Internet unter https:/www.bk
.admin.ch/ch/d/pore/va/19921206/index.html (letzter Zugriff 12.5.2024).

2 DerBundesrat ist die siebenkdpfige Regierung der Schweizer Eidgenos-
senschaft. Eine Ubersicht tiber das politische System der Schweiz gibt

Wirtschaftsraum (EWR) abgelehnt.! Daraufhin hat der
Schweizer Bundesrat im Rahmen seines Aktionsprogramms
zur marktwirtschaftlichen Erneuerung am 30.6.1993 u. a. be-
schlossen, das schweizerische Chemikalienrecht an das der
Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) anzupas-
sen.’?* Dies eroffnete die Moglichkeit, mit der EU bilatera-
le Abkommen vor allem iiber einen gegenseitigen Marktzu-

die Broschiire Bundeskanzlei, Der Bund kurz erklart, 2024, abrufbar im
Internet unter https://www.bk.admin.ch/bk/de/home/dokumentation/
der-bund-kurz-erklaert.html (letzter Zugriff 12.5.2024).

3 Hintergrund vgl. Kappes, Das Schweizer Chemikalienrecht: Die aktu-
elle Revision der Chemikalienverordnung und kiinftige Herausforde-
rungen, StoffR 2022, S. 170-176.

4 Siehe Punkt 1.1.2.9 der Botschaft zum Bundesgesetz (iber den Schutz
vor gefdhrlichen Stoffen und Zubereitungen (Chemikaliengesetz,
ChemG) vom 24. November 1999 (99.090), BBI. 2000 687, abrufbar
im Internet unter https:/www.fedlex.admin.ch/eli/fga/2000/195/de
(letzter Zugriff 12.5.2024).
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gang fur bestimmte Produktegruppen auszuhandeln und
vermeidet technische Handelshemmnisse, da die Anforde-
rungen an Produkte im EWR und der Schweiz dieselben sind.

Das 2005 in Kraft getretene Chemikalienrecht war weit-
gehend mit den damaligen chemikalienrechtlichen Erlassen
der EWG harmonisiert.” In diesem Zusammenhang wurde
auch das Anmeldeverfahren fiir neue Stoffe analog zu dem
in der EWG bis 2008 geltenden Recht (Richtlinie
67/548/EWG) eingefithrt. Im Art. 6 Chemikaliengesetz
(ChemG; SR 813.1)6 ist festgelegt, dass ,neue Stoffe* mit be-
stimmten Ausnahmen prinzipiell der Anmeldepflicht un-
terstellt sind, wohingegen ,alte Stoffe“ unter Einhaltung der
Bestimmungen zur Selbstkontrolle” ohne behérdliche Ge-
nehmigung in Verkehr gebracht werden diirfen. Als ,alte
Stoffe” gelten diejenigen, die vom Bundesrat als solche be-
zeichnet werden, als ,neue Stoffe” gelten alle tibrigen Stof-
fe (Art. 4 Abs. 1 Buchst. a ChemG).

Im Jahr 2005 bezeichnete der Bundesrat im Rahmen der
Chemikalienverordnung (ChemV; SR 813) diejenigen Stof-
fe als ,alte Stoffe”, die im ,Europdischen Verzeichnis vom
15. Juni 1990 der auf dem Markt vorhandenen chemischen
Stoffe“ (EINECS)® aufgefiihrt sind. Es wurde also keine
Schweizer Altstoffliste erstellt, sondern die der EU {iber-
nommen. Aufgrund der engen wirtschaftlichen Beziehun-
gen war davon auszugehen, dass Schweizer Unternehmen
ihre Altstoffe ebenfalls ins EINECS gemeldet hatten.

2. Die Einfiihrung der allgemeinen Registrie-
rungspflicht in der EU und deren Folgen fiir
die Schweiz

Im Zuge der schrittweisen Einfithrung der Registrierungs-
pflicht unter der EU-REACH-Verordnung’ mussten bis Juni
2018 alle Stoffe registriert werden, die in der EU in Mengen
von 1 t pro Jahr oder mehr hergestellt oder importiert wer-

5 In erster Linie handelte es sich bei diesen Erlassen um die Richtlinie
67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher
Stoffe, die Richtlinie 76/769/EWG zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Beschrankungen des Inver-
kehrbringens und der Verwendung gewisser gefahrlicher Stoffe und Zu-
bereitungen, die Richtlinie 1999/45/EG zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitungen und die Ver-
ordnung (EWG) Nr. 793/93 zur Bewertung und Kontrolle der Umwelt-
risiken chemischer Altstoffe.

6  Die aktuellen Schweizer Rechtstexte konnen im Internet in der systema-
tischen Rechtssammlung (SR) mittels der Abkiirzung oder der SR-Num-
mer gesucht sowie kostenlos eingesehen und heruntergeladen werden
unter https://www.fedlex.admin.ch/de/cc (letzter Zugriff 12.5.2024).

7 Zur Selbstkontrolle muss die Herstellerin (einschl. Importeurin) beurtei-
len, ob Stoffe oder Zubereitungen das Leben oder die Gesundheit des
Menschen oder die Umwelt geféhrden konnen. Sie muss die Stoffe und
Zubereitungen zu diesem Zweck nach den Bestimmungen dieser Ver-
ordnung einstufen, verpacken und kennzeichnen sowie Expositionssze-
narien und ein Sicherheitsdatenblatt erstellen (Art. 5 Abs. T ChemV).

den. In der Folge ist die Altstoffliste EINECS in der EU ob-
solet geworden. Zu allen registrierten Stoffen veréffentlicht
die Europdische Chemikalienagentur ECHA bestimmte si-
cherheitsrelevante Daten (Art. 119 EU-REACH-Verordnung).
Die Herstellerin'® im Sinne der ChemV'" in der Schweiz
muss zum Zwecke der Selbstkontrolle alle zugénglichen Da-
ten beschaffen, also auch die unter der EU-REACH-Verord-
nung veroffentlichten Daten (Art. 5 ChemV). Bei Stoffen,
die im EINECS gelistet waren und in der EU nicht regis-
triert, aber in der Schweiz ohne Anmeldung legal in Verkehr
gebracht wurden, war nicht sichergestellt, dass die Herstel-
lerinnen tber alle fiir die Selbstkontrolle erforderlichen si-
cherheitsrelevanten Daten verfiigten. Das Schutzniveau fir
die Gesundheit und die Umwelt in der Schweiz blieb somit
hinter demjenigen der EU zurtick.

Form und Inhalt der Anmeldung wurden jedoch zeitnah
an die Anforderungen der REACH-Registrierung angepasst
- namentlich Anhinge VI-XI EU-REACH-Verordnung und
IUCLID als Datenformat — und werden jeweils bei techni-
schen Anpassungen des EU-Rechts auch in der Schweiz ak-
tualisiert.

,Die Angaben im technischen Dossier konnen in einer von

der Europdischen Chemikalienagentur genehmigten Form

eingereicht werden. In diesem Fall konnen gewisse Ausdrii-
cke von den in diesem Anhang vorgeschriebenen abwei-
chen” (Anhang 4 Ziff. 1.1 ChemV).

Eine Weiterfithrung des Neustoffanmeldeverfahrens auf
Grundlage des EINECS, einer Altstoffliste der EWG, die kei-
nen Bezug zur Schweiz hatte, war somit nicht sinnvoll. Die
Einfihrung einer allgemeinen Registrierungspflicht wurde
von den Verantwortlichen in der Schweiz verworfen, da dies
einerseits einer langwierigen Gesetzesanderung bedurft hat-
te und andererseits zu hohen Kosten bei geringem Mehr-
wert fithren wiirde. Die meisten Stoffe, die in der Schweiz
registriert werden wiirden, sind ohnehin schon in der EU

8  European inventory of existing commercial chemical substances,
ABIL. C 146A, 15.6.1990, abrufbar im Internet unter https://eur-lex
.europa.eu/legal-content/ DE/TXT/2uri=0):C:1990:146A: TOC (letzter
Zugriff 12.5.2024).

9 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulas-
sung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung ei-
ner Europdischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richt-
linie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93
des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richt-
linie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission, ABI. L 396,
30.12.2006, S. 1.

10 Umdie Lesbarkeit zu erhchen, wird wie in der Chemikalienverordnung
(ChemV) ausschliesslich das weibliche Genus verwendet. Gemeint sind
aber immer beide Genera.

11 Die Definition der Herstellerinin Art. 2 Abs. 1 Buchst. b ChemV schliesst
u. a. auch die Importeurin von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstan-
den sowie die Formuliererin von Zubereitungen ein.
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registriert. Das wire eine kostspielige Duplikation adminis-
trativer Verfahren, wie sie damals bereits im Neustoffan-
meldeverfahren stattfand, da tber 9o % der seit 2008 ange-
meldeten nicht-EINECS-Stoffe auch in der EU registriert wa-
ren bzw. wurden.'? Das Sammeln der Daten darf kein Selbst-
zweck sein, d. h. fur bestimmte Stoffe miissen Risikobewer-
tungen aufgrund dieser Daten erstellt werden. Eine eigene
Risikobeurteilung von Stoffen durch die Schweiz wiirde —
die entsprechenden Ressourcen vorausgesetzt — zu Risiko-
managementmassnahmen fithren, die von denen der EU ab-
weichen, was wiederum technische Handelshemmnisse er-
zeugen wiirde.

Il. Die Definition ,alter Stoff”

Die zur REACH-Registrierungspflicht komplementére An-
meldepflicht fir neue Stoffe wurde im Wesentlichen mit
der Anderung der Definition ,alter Stoff“ bewerkstelligt. Im
ChemG (Art. 6) hat das Parlament festgelegt, dass ,alte Stof-
fe“ unter Einhaltung der Bestimmungen zur Selbstkontrol-
le ohne behordliche Genehmigung in Verkehr gebracht wer-
den diirfen. Als alte Stoffe gelten diejenigen, die vom Bun-
desrat als solche bezeichnet werden (Art. 4 Abs. 1 Buchst. a
Zitf. 1 ChemG). Gestiitzt auf diese Delegationsnorm hat der
Bundesrat den Begriff ,alter Stoff“ im Rahmen der Ande-
rung der ChemV vom 11.3.2022 definiert (Art. 2 Abs. 2
Buchst. f ChemV) als einen Stoff, der nach Art. 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr.1907/2006 (EU-REACH-Verordnung) regis-
triert ist, mit Ausnahme von Stoffen, die:
— in hoheren Mengen in Verkehr gebracht werden, als sie
im EWR registriert sind, oder
— ausschliesslich als Zwischenprodukte registriert sind, so-
weit sie keine Monomere sind.

Drei Kriterien miissen also erfiillt sein, damit ein Stoff ein

yalter Stoff“ ist:

1. Der Stoff ist unter der EU-REACH-Verordnung regis-
triert.

2. Der Stoff darf nicht ohne Anmeldung in einer héheren
Mengenkategorie in Verkehr gebracht werden, als er in
der EU registriert ist.

3. Der Stoff ist nicht ausschliesslich als Zwischenprodukt
(mit Ausnahme von Monomeren) registriert.

1. Der Stoff ist registriert

Entspricht ein Stoff den Anforderungen von Art. 5 der EU-
REACH-Verordnung, ist er registriert (registration status auf
der ECHA-Internetseite = ,active“). Ist er nicht mehr regis-
triert (registration status = ,manufacture ceased” or ,no lon-
ger valid“), hat dies meist einen Grund. Daher wird ein nicht
mehr registrierter Stoff in der Schweiz zu einem anmelde-
pflichtigen ,neuen Stoff*. Das Prozedere, wenn ein Stoff

nicht mehr registriert ist und in der Schweiz weiter in Ver-

kehr gebracht werden soll, ist in Art. 25 ChemV geregelt:
,Wenn ein Stoff anmeldepflichtig wird, weil er nicht mehr
nach Artikel 5 der EU-REACH-Verordnung registriert ist,
darf die Herstellerin ihn noch bis zum Ende des Kalender-
jahres, das auf die Anderung des Registrierungsstatus
folgt, ohne Anmeldung in Verkehr bringen. Die Anmelde-
stelle kann die Frist auf begriindeten Antrag um maximal
zwei Jahre verldngern.”

Die Moglichkeit der Verlangerung in begriindeten Einzelfal-
len hat sich in der Vergangenheit fiir pragmatische Losun-
gen als wichtig erwiesen, da eine gesetzliche Frist nicht er-
streckt werden kann (Art. 22 Abs. 1 Verwaltungsverfahrens-
gesetz; VwVG; SR 172.021).

2. Hohere Mengenkategorie in der Schweiz als
in der EU

Existiert ein Registrierungsdossier mit dem Status ,active®,
die Menge, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden
soll, ist jedoch hoher als das ,total tonnage band* in der EU,
handelt es sich um einen neuen Stoff, dessen Inverkehrbrin-
gen anmeldepflichtig ist, sofern er nicht unter eine Ausnah-
me (vgl. Abschnitt IV.3.) fallt. Wird der Stoff ausschliesslich
aus dem EWR bezogen, sollte die in der Schweiz in Verkehr
gebrachte Menge bereits bei der Mengenkategorie der Re-
gistrierung berticksichtigt sein.

Die Ermittlung der Mengenkategorie des hochsten regis-
trierten Tonnagebands kann u. U. schwieriger sein, wenn
der Stoff direkt (auch) aus einem Drittstaat in die Schweiz
importiert wird und mehr als eine Registrierung (mit Sta-
tus ,active“ und ,registration type“ ,FULL‘ oder ,NONS*)
bei der ECHA vorliegt. In diesem Fall muss die Importeu-
rin im Sinne der Selbstkontrolle sicherstellen, dass sie den
Stoff nicht in hoheren Mengen in Verkehr bringt, als er im
EWR registriert ist. Im Einzelfall muss die Importeurin im
offentlichen Registrierungsdossier auf der ECHA-Home-
page nachschauen, welcher Mengenschwelle nach REACH
die verwendbaren Daten entsprechen.

Es liegt in der Verantwortung der Importeurin, bei einer
etwaigen Kontrolle den Status als alter Stoff nachzuweisen.

12 In der Schweiz sind von 2008 bis 4.7.2019 insgesamt 305 neue Stoffe
angemeldet worden, die in Mengen =1 t pro Jahr in der Schweiz in Ver-
kehr gebracht werden und nicht im European List of Notified Chemical
Substances (ELINCS) verzeichnet sind. Davon waren 28 nicht bei der
ECHA registriert, vgl. Bundesamt fiir Gesundheit BAG, Modernisierung
Anmeldeverfahren zur Einfiihrung des Prinzips ,no data — no market”
in der Schweiz, Regulierungsfolgeabschatzung, Oktober 2020, abruf-
bar im Internet unter https://www.anmeldestelle.ad-
min.ch/dam/chem/de/dokumente/regulierungsfolgenabschaet-
zung_modernisierung_anmeldeverfahren.pdf.download.pdf/regulie-
rungsfolgenabschaetzung_modernisierung_anmeldeverfahren-de.pdf
(letzter Zugriff 12.5.2024).
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Ergeben ihre Abklarungen (nétigenfalls bei ihrem Lieferan-
ten), dass sie den Stoff in der Schweiz in einer héheren Men-
ge in Verkehr bringt, als er im EWR registriert ist, so han-
delt es sich um einen anmeldepflichtigen, neuen Stoff. Die-
se Abkldrungen miissen vor dem Inverkehrbringen erfolgen.

3. Der Stoff ist nicht ausschliesslich als
Zwischenprodukt registriert

Ein Stoff, der ausschliesslich als Zwischenprodukt regis-
triert ist, darf ohne Anmeldung nicht zu einem anderen
Zweck in der Schweiz verwendet werden (Grund: Es bedarf
hierfuir einer Neubeurteilung des Risikos und daftr fehlen
i.d. R. die Sicherheitsdaten). Da Zwischenprodukte mit Aus-
nahme von Monomeren von der Anmeldepflicht ausgenom-
men sind (Art. 26 Abs. 1 Buchst. g ChemV), waren Mono-
mere auch in der Definition ,alter Stoff“ auszunehmen, da
sonst alle Monomere, die als Zwischenprodukte registriert
sind, anmeldepflichtig wiirden."?

Alle Stoffe, die nicht unter die Definition ,alter Stoff*“ fal-
len, sind neue Stoffe (s. Art. 4 Abs. 1 Buchst. a ChemG).

lll. Die Anmeldepflicht neuer Stoffe nach der
Anderung der ChemV

1. Die Anmeldepflicht

Im Gegensatz zu alten Stoffen muss die Herstellerin eines

neuen Stoffs oder deren Alleinvertreterin den neuen Stoff

bei der Anmeldestelle anmelden, bevor sie ihn erstmals in

Verkehr bringt:14

a. als solchen,

b. in einer Zubereitung oder

c. in einem Gegenstand, aus dem der neue Stoff unter nor-
malen oder verniinftigerweise vorhersehbaren Verwen-
dungsbedingungen freigesetzt werden soll.

13 S. a. Anmeldestelle Chemikalien, Alte und neue Stoffe in der Schweiz
basierend auf der Chemikalienverordnung in der Fassung vom 1. Mai
2022, 2023, abrufbar im Internet unter https://www.anmeldestelle
.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/stoffe/neuer-stoff/
neue-stoffe-kurz-erklaert/erkenne-einen-neuen-stoff.html (letzter Zu-
griff 12.5.2024).

14 Die Anmeldestelle Chemikalien hat die Wegleitung fiir Anmeldungen,
Meldungen und Mitteilungen neuer Stoffe nach der ChemV in der
Schweiz veroffentlicht. Sie ist abrufbar im Internet unter https://www
.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/
stoffe/neuer-stoff/anmeldepflicht.html (letzter Zugriff 12.5.2024).

15 NLPs sind Stoffe, die unter die Polymerdefinition der 6. Anderungsricht-
linie der RL 67/548/EWG, aber nicht unter die der 7. Anderung fielen
und unter dem friiheren EU-Recht Bestandsschutz genossen. Vgl. hier-
zu Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom 30. April 1992 zur siebten An-
derung der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeich-
nung gefahrlicher Stoffe; ABI. L 154, 5.6.1992, S. 1.

An diesen Bestimmungen hat sich nichts gedndert.

2. Wie identifiziert eine Importeurin einen
neuen Stoff?

Eine Importeurin kann anhand des Sicherheitsdatenblatts
feststellen, ob ein Stoff als solcher oder in einer Zubereitung
registriert ist. Bei Stoffen ist die Registrierungsnummer in
Abschnitt 1.1 des Sicherheitsdatenblatts angegeben, wenn
der Stoff registriert ist. Bei Zubereitungen sind die Regis-
triernummern der Inhaltsstoffe in Abschnitt 3.2 zu finden.
Da aber je nach Zusammensetzung der Zubereitung nicht
alle Inhaltsstoffe im Sicherheitsdatenblatt aufgefiihrt wer-
den miissen, sollte sich die Schweizer Importeurin beim aus-
landischen Lieferanten bestitigen lassen, dass alle Inhalts-
stoffe registriert sind.
Es ist dann noch zu prifen, dass der Stoff
- mindestens in dem Mengenband, wie er in der Schweiz
importiert wird, noch registriert ist, und
— nicht ausschliesslich als Zwischenprodukt registriert ist
und in der Schweiz zu einem anderen Zweck verwendet
werden soll.

3. Anpassung bei den Ausnahmen von der
Anmeldepflicht

Es gibt einerseits generelle Ausnahmen vom Geltungsbe-
reich der ChemV (Art. 1 ChemV), andererseits spezifische
Ausnahmen von der Anmeldepflicht in Art. 26 ChemV. Die
generellen Ausnahmen wurden durch die Revision nicht be-
riihrt, bei den spezifischen wurden die folgenden drei Aus-
nahmen von der Anmeldepflicht angepasst:

a. Die Ausnahme fiir No-longer Polymers (NLPs)' > wurde
in Analogie zur EU-REACH-Verordnung gestrichen.

b. Neben Stoffen gemidss Anhang IV EU-REACH-Verord-
nung (Stoffe, die nach Art. 2 Abs. 7 Buchst. a EU-REACH-
Verordnung von der Registrierungspflicht ausgenom-
men sind) wurden auch die Stoffe gemiss Anhang V
(Ausnahmen von der Registrierungspflicht gemass Art. 2
Abs. 7 Buchst. b EU-REACH-Verordnung) ausgenommen.
Damit wird verhindert, dass Anmeldepflichten fiir Stof-
fe entstehen, die in der EU von der Registrierungspflicht
ausgenommen sind.

c. Stoffe nach Anhang 7 ChemV, d. h. angemeldete neue
Stoffe, deren Datenschutzfrist nach Art. 30 abgelaufen
ist, sowie neue Stoffe, deren Daten 6ffentlich zuginglich
sind, zur Selbstkontrolle ausreichen und verwendet wer-
den diirfen, konnen auf diese Liste durch das Bundesamt
fur Gesundheit (BAG) im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fiir Umwelt (BAFU) und dem Staatssekretariat
fiir Wirtschaft (SECO) gemass Art. 84 ChemV aufgenom-
men werden. Stoffe nach Anhang 7 ChemV durfen bis
zur in der Liste genannten Menge ohne Anmeldung in

)15
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Verkehr gebracht werden. Bis zur Anpassung wére in sol-
chen Féllen eine Zweitanmeldung notwendig gewesen.
Da der Erstanmelder jedoch nach Ablauf der Daten-
schutzfrist keine Entschddigung mehr erhalt, wird das
Verfahren vereinfacht. Ggf. muss die Herstellerin Melde-
pflichten geméss Art. 48-54 ChemV erfillen. Der An-
hang ist momentan leer, da zurzeit keine Stoffe die Kri-
terien erfullen.

4. Verlangerung der Schutzdauer

Die Schutzdauer der Anmeldedaten wird in Art. 30 Abs. 1
ChemV von 10 Jahren (wie in Richtlinie 67/548/EWG) auf
12 Jahre verlangert; dies entspricht den Bestimmungen der
Art. 25 und 26 EU-REACH-Verordnung. Damit wird einem
Anliegen Rechnung getragen, das von verschiedener Seite
im Rahmen der Vernehmlassung zur vorletzten Revision
ChemV eingebracht wurde.

IV. Ubergangsregelungen

Die Ubergangsregelung zur Anderung der ChemV vom
11.3.2022 sind in Art. 93¢ geregelt. Wiahrend Abs. 1 die Mo-
dalitdten fiir den Ubergang bei Neuerungen zur Kennzeich-
nung behandelt, regeln die Abs. 2 und 3 das Prozedere fiir
Stoffe, die durch die Anderung der ChemV zu neuen Stof-
fen wurden, und Abs. 4 die Entbindung von Anmelderin-
nen, Alleinvertreterinnen und Importeurinnen von Folge-
pflichten bzgl. angemeldeter Stoffe, die durch die Anderung
zu alten Stoffen wurden.

1. Stoffe, die durch die Anderung der ChemV zu
neuen Stoffen wurden

Sollte der neue Stoff auch nach dem Inkrafttreten der Revi-
sion am 1.5.2022 in Verkehr gebracht werden, ist bzw. war
er vor dem Ablauf einer Ubergangsfrist anzumelden. Hier-
bei werden zwei Fille unterschieden:
Fall 1 Es sind noch Versuche an Wirbeltieren durchzu-
fihren (Art. 93¢ Abs. 2 ChemV): Die Anmelderin muss-
te der Anmeldestelle eine Voranfrage zur Vermeidung
von Versuchen an Wirbeltieren (Art. 31 Abs. 1 und 2) bis
zum 31.10.2023 einreichen. Dann darf sie den Stoff noch
langstens bis zum 30.4.2027 ohne Anmeldung in Verkehr
bringen. Auf begriindeten Antrag der Anmelderin hin
kann die Anmeldestelle die Frist um maximal zwei Jah-
re verlingern.Sollten zu einem Stoff mehrere Voranfra-
gen eingehen, wird die Anmeldestelle dies den Anmelde-
rinnen mitteilen, damit sie die Versuche gemeinsam
durchftihren (vgl. Art. 31 Abs. 4). Wegen der in der Regu-
lierungsfolgenabschétzung ermittelten geringen Zahl an
betroffenen Stoffen (< 75) wurde auf weitergehende Re-

gelungen analog zu den Foren zum Austausch von Stoff-
informationen unter EU-REACH-Verordnung verzichtet.
Fall 2 Es sind keine Versuche an Wirbeltieren notwendig
oder die Herstellerin beabsichtigt nicht, den Stoff anzu-
melden (Art. 93¢ Abs. 3): In diesem Fall durfte der Stoff
noch bis zum 30.4.2024 in Verkehr gebracht werden. Auf
begriindeten Antrag der Herstellerin hin konnte die An-
meldestelle die Frist um maximal ein Jahr verlangern.

2. Angemeldete Stoffe, die durch die Anderung
der ChemV zu alten Stoffen werden

Fiir alte Stoffe, die vor dem 1.5.2022 (Inkrafttreten der Re-
vision ChemV) angemeldet worden sind, gilt: Die Anmelde-
rin ist fir diese Stoffe von den Pflichten nach den Art. 46
(Folgeinformationen) und 47 (mengenabhangige Informati-
onsanforderungen) entbunden, die Alleinvertreterin und die
Importeurin von der Pflicht nach Art. 46. Ggf. miissen die
Meldepflichten gemdss Art. 48—-54 ChemV erfillt werden.

V. Aktueller Stand Anmeldungen

Die Regulierungsfolgenabschitzung ging davon aus, dass
unabhingig von den Stoffen, die unter die Ubergangsrege-
lung fallen, 2-3 neue Stoffe pro Jahr angemeldet werden. In
den ersten beiden Jahren wurden jedoch noch keine Stoffe
angemeldet.

Es gilt auch noch zu beachten, dass bei den Voraussetzun-
gen, die eine Registrierungspflicht in der EU (Herstellung
oder Import) bzw. der Anmeldepflicht in der Schweiz (In-
verkehrbringen = Bereitstellung fiir Dritte und die Abgabe
an Dritte sowie die Einfuhr zu beruflichen oder gewerbli-
chen Zwecken, Art. 4 Abs. Buchst. i ChemG) auslosen, ein
Unterschied besteht. Die Stoffmengen, die zum Eigenge-
brauch oder zum Export hergestellt werden, unterliegen in
der Schweiz nicht der Anmeldung neuer Stoffe, in der EU
missen sie hingegen registriert werden. Eine Angleichung
wiirde einer Anderung des ChemG bediirfen.

In Bezug auf die Ubergangsregelungen sind bis zum
31.10.2023 insgesamt 21 Voranfragen nach Art. 93¢ Abs. 2
ChemV bei der Anmeldestelle Chemikalien eingegangen.
Diese wurden nach Priifung der Unterlagen bestitigt. Die
Anmeldestelle Chemikalien hat bis Ende April 2024 Antré-
ge auf Verlangerung der Abverkaufsfristnach Art. 93¢ Abs. 3
ChemV fiir vier Stoffe erhalten und nach Priifung bewilligt.

VI. Zukiinftige Herausforderungen
1. Nanomaterialien

Hintergrund ist, dass die Definition von Nanomaterialien in
der ChemV von derjenigen, die unter der EU-REACH-Ver-
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ordnung verwendet wird, abweicht.'®" Versuche, die
Schweizer Definition mit der damaligen Empfehlung der
EU-Kommission zu harmonisieren, sind gescheitert — nicht
zuletzt, weil die EU seitlangem angekiindigt hatte, eine Emp-
fehlung einer einheitlichen Definition fur alle Erlasse zu ver-
abschieden und die Schweizer Industrie zwar prinzipiell ei-
ne Angleichung an die EU-Definition befiirwortet, zwei zeit-
lich gestaffelte Anderungen der Nanodefinition aber vehe-
ment ablehnte.'® Die Divergenzen zwischen den Definitio-
nen verhindern bis auf Weiteres eine Harmonisierung der
Anforderungen an Nanomaterialien und -formen bzgl. der
Registrierung bzw. Anmeldung'? sowie beim Sicherheitsda-
tenblatt.?® Es ist aufgrund des kleinen Schweizer Marktes
unrealistisch, Daten fiir ein ,Nanomaterial“ einzufordern,
das nur unter die Schweizer Definition fallt. Zwar hat die
EU ihre neue und universelle Empfehlung inzwischen ab-
gegeben, jedoch wurde diese noch nicht in die EU-REACH-
Verordnung aufgenommen. Die im Rahmen der Chemikali-
enstrategie fiir Nachhaltigkeit (CSS)*' avisierte Revision der
EU-REACH-Verordnung ist keine Prioritat der EU-Kommis-
sion in der in diesem Jahr ablaufenden Legislaturperiode.”?

2. EU-Chemikalienstrategie fiir Nachhaltigkeit —
Fiir eine schadstofffreie Umwelt

Im Rahmen der Umsetzung der EU-Chemikalienstrategie
fir Nachhaltigkeit (CSS) und als Folge der Analyse des be-
stehenden EU-Rechts (REFIT)?? sind bedeutende Anderun-
gen der EU-CLP-Verordnung auf dem Weg. Am 31.3.2023 ist
die Delegierte Verordnung (EU) 2023/707** veroffentlicht
worden, welche bis 2028 die schrittweise Einfithrung neu-
er Gefahrenklassen fiir ED, PBT und vPvB sowie PMT und
vPvM vorsieht. Parallel dazu hat die Kommission Ende 2022
Arbeiten zu diesen Gefahren auf UN-Ebene initialisiert. Die

16 ,Nanomaterial: Material, das Partikel in ungebundenem Zustand, als
Aggregat oder als Agglomerat enthalt, bei denen ein oder mehrere Aus-
senmasse im Bereich von 1 bis 100 Nanometer liegen, oder ein Mate-
rial, das ein spezifisches Oberflachen-Volumen-Verhaltnis von iiber
60 m?/cm?’ aufweist; ein Material gilt nur dann als Nanomaterial, wenn
es gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellt wird, die sich aus
den genannten Aussenmassen der enthaltenen Partikel oder dem ge-
nannten Oberflichen-Volumen-Verhiltnis des Materials ergeben; Fulle-
rene, Graphenflocken und einwandige Kohlenstoff-Nanoréhren mit ei-
nem oder mehreren Aussenmassen unter 1 Nanometer gelten als Na-
nomaterialien” (Art. 2 Abs. 2 Buchst. ¢ ChemV).

17 European Commission, Chemicals: Commission revises the definition
of nanomaterials, abrufbar im Internet unter https://environment.ec
.europa.eu/news/chemicals-commission-revises-definition
-nanomaterials-2022-06-10_en (letzter Zugriff 12.5.2024).

18 Vgl. Stellungnahmen und Vernehmlassungsbericht zur 1. Revision
ChemV: https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/6017/10/cons_1 (letz-
ter Zugriff 12.5.2024).

19 , BeiVerweisen auf die Anhdnge VII-XI der EU-REACH-Verordnung miis-
sen die Anforderungen beziiglich Nanomaterialien und Nanoformen
nicht erfillt werden” (Anhang 4 Ziff. 1.1 ChemV).

Verétfentlichung der revidierten Verordnung soll im
2. Halbjahr 2024 erfolgen.

Die Schweizer Behorden verfolgen die Diskussionen zur
Revision der CLP-Verordnung sowie die weiteren Entwick-
lungen auf europaischer und internationaler Ebene (UN Glo-
bal Harmonized System (GHS) und OECD) fortlaufend.
Mégliche Anderungen des Schweizer Chemikalienrechts
werden zeitnah gepriift unter Berticksichtigung der aktuel-
len Vorgaben des Bundesrates (keine technischen Handels-
hemmnisse, gleichwertiges Schutzniveau).

Konkret plant das BAG aufgrund der Ergebnisse der Kon-
sultation der Stakeholder und im Einvernehmen mit BAFU
und SECO in einem ersten Schritt die zeitnahe Einfithrung
der neuen Gefahrenklassen fiir Stoffe mit endokrinen Eigen-
schaften fur die menschliche Gesundheit (ED HH Katego-
rie 1 und 2) und die Umwelt (ED ENV Kategorie 1 und 2),
mit persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Eigen-
schaften (PBT) und mit sehr persistenten und sehr bioakku-
mulierbaren Eigenschaften (vPvB) sowie Stoffe mit persis-
tenten, mobilen und toxischen Eigenschaften (PMT) und mit
sehr persistenten, sehr mobilen Eigenschaften (vPvM) ana-
log zu denen der EU. Diese sollen ab 1.9.2024 in der Schweiz
anwendbar sowie bis 1.11.2026 fiir Stoffe und bis 1.5.2028
fur Zubereitungen verbindlich werden. In einem zweiten
Schritt sieht das BAG in der 2. Halfte 2024 die Ausarbeitung
einer Revisionsvorlage fiir die Chemikalienverordnung vor,
welche die Anderungen aus der ordentlichen Revision der
EU-CLP-Verordnung berticksichtigen wird. Eine 6ffentliche
Vernehmlassung dazu ist im Jahr 2025 geplant.

VII. Fazit

Die Schweiz stiitzt ihr Chemikalienrecht massgeblich auf
das der EU ab, da sie zu klein ist, um eine komplett eigen-

20 ,Das Sicherheitsdatenblatt muss die Anforderungen nach Anhang Il der
EU-REACH-Verordnung 187 erfiillen; ausgenommen sind die Anforde-
rungen beziglich Nanomaterialien und Nanoformen” (Anhang 2
Ziff. 23.2 ChemV).

21 Die Mitteilung der EU-Kommission an das Europdische Parlament, den
Rat, den Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Aus-
schuss der Regionen ,Chemikalienstrategie fiir Nachhaltigkeit — Fur ei-
ne schadstofffreie Umwelt”, COM/2020/667 final, ist abrufbar im Inter-
net unter https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/2uri=CELEX
%3A52020DC0667 (letzter Zugriff 12.5.2024).

22 S. z. B. Scholze, REACH-Revision weiter verschoben, 26.10.2023, ab-
rufbar im Internet unter https://www.umco.de/de/blog/artikel/reach
-revision-weiter-verschoben.html (letzter Zugriff 12.5.2024).

23 Europdische Kommission, REFIT — einfacheres EU-Recht mit geringeren
Kosten, abrufbar im Internet unter https://commission.europa.eu/law/law
-making-process/evaluating-and-improving-existing-laws/refit-making-eu
-law-simpler-less-costly-and-future-proof_de (letzter Zugriff 12.5.2024).

24  Commission Delegated Regulation (EU) 2023/707 of 19 December
2022 amending Regulation (EC) No 1272/2008 as regards hazard clas-
ses and criteria for the classification, labelling and packaging of sub-
stances and mixtures, ABI. L 93, 31.3.2023, S. 7-39.
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standige Chemikalienpolitik zu verfolgen und ein umfas-
sendes risikobasiertes Chemikalienregime zu betreiben.
Was die Anmeldung von neuen Stoffen betrifft, sind fiir je-
ne Stoffe Daten einzureichen, die nicht in der EU registriert
sind. Dieses komplementire System stellt sicher, dass fur al-
le Stoffe, die in relevanten Mengen in der Schweiz in Ver-
kehr sind, Sicherheitsdaten fiir den sichereren Umgang mit
dem Stoff als solchem oder in Gemischen vorhanden sind.

Ausserdem werden damit nur neue Daten generiert und ei-
ne Duplizierung administrativer Verfahren mit denselben
Daten zu denselben Stoffen vermieden.

Die Umsetzung von CSS in Form der avisierten Revisio-
nen der EU-REACH- und EU-CLP-Verordnungen diirfte ei-
nen Anderungsbedarf namentlich in der ChemV und Chem-
RRV auslosen und auch das Anmeldeverfahren neuer Stof-
fe beeinflussen.
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David Leucuta*®

PFAS vor staatlichen Gerichten

Die sogenannten ,Ewigkeitschemikalien” sind lebertoxisch, krebserregend und fortpflanzungsgefcihrdend. Sie lassen
sich nahezu tiberall nachweisen: In Grundwasser, landwirtschaftlichen Boden und in der menschlichen Nahrungskette

schddigen sie die Umwelt und gefiihrden die Gesundheit der Bevilkerung. Es ist nicht iiberraschend, dass sich die staat-

lichen Gerichte bereits seit zwei Jahrzehnten mit dem Thema ,PFAS” befasst und insbesondere auf dem Gebiet des if-

fentlichen Rechts zahlreiche Entscheidungen getroffen haben. Dieser Aufsatz widmet sich umfassend der deutschen
Rechtsprechung tiber die Ewigkeitschemikalien und trigt den Kern jener Entscheidungen anhand der verschiedenen

Lebenssachverhalte zusammen.

I. Hintergrund: Was sind PFAS?

PFAS sind organische Verbindungen, bei denen die Wasser-
stoffatome vollstandig (,perfluoriert”) oder teilweise (,poly-
fluoriert) durch Fluoratome ersetzt sind. Diese Verbindun-
gen werden seit langem von der Industrie hergestellt und
gezielt eingesetzt, denn sie sind nicht nur wasser-, schmutz-
und fettabweisend, sondern als ,Ewigkeitschemikalien®
auch besonders stabil und langlebig. So werden sie etwa in
der Perflourpolymer-Herstellung, bei der Verchromung oder
in der Herstellung von Halbleitern angewandt. Weiter las-
sen sich PFAS in zahlreichen Verbraucherprodukten finden:
beschichtete Pfannen, Pizzakartons, Outdoorjacken, Kosme-
tika, Skiwachs und viele weitere. Zudem werden sie auch zur
Oberflichenbehandlung von Metallen und Kunststoffen, in
Pflanzenschutzmitteln oder als Feuerl6schmittel eingesetzt.

PFAS werden bei ihrer Herstellung automatisch in die Luft
oder in Gewasser freigesetzt und gelangen so direkt in die
Umwelt. Dies geschieht auch indirekt, wenn belastete Ver-
braucherprodukte angewandt oder entsorgt werden. Dort an-
gekommen, lassen sie sich gar nicht mehr oder nur sehr ge-
ring natirlich abbauen und reichern sich tiber die Zeit an. So
gelangen PFAS in Lebensmittel und Trinkwasser. Sie werden
insbesondere von Tieren aufgenommen und landen damit in
der menschlichen Nahrungskette. Zudem kann der Mensch
PFAS auch tiber die Luft aufnehmen, etwa durch die Verwen-
dung von Haushaltschemikalien. PFAS lassen sich dann im
Blut und in den Organen wiederfinden und entfalten insbe-
sondere lebertoxische, krebserregende und fortpflanzungs-

DOI: 10.21552/stoffr/2024/2/7

*  Der Autor studiert Rechtswissenschaften an der LMU Miinchen und ist
studentischer Mitarbeiter bei Noerr PartGmbB.
Kontakt: david.leucuta@noerr.com.

1 MehrInformationen zu PFAS, siehe BMUV, Per- und polyfluorierte Che-
mikalien (PFAS), abrufbar im Internet unter https:/www.bmuv.de/faqs/
per-und-polyfluorierte-chemikalien-pfas (letzter Zugriff 27.5.2024);
Fraunhofer Allianz Chemie, PFAS: Erkennen, ersetzen, entfernen, 2023,
abrufbar im Internet unter https://www.fraunhofer.de/de/forschung/
aktuelles-aus-der-forschung/pfas.html (letzter Zugriff 27.5.2024); Um-
weltbundesamt (Osterreich), Per- und polyfluorierte Alkylsubstanzen —
PFAS, abrufbar im Internet unter https://www.umweltbundesamt.at/
umweltthemen/stoffradar/pfas (letzter Zugriff 27.5.2024).

gefahrdende Wirkungen. Die fiir den Menschen tolerierbare
wochentliche Aufnahme betragt 4,4 ng prokg Korpergewicht.

Wichtig zu erwédhnen ist, dass zu den PFAS etwa mehr
als 4.700 verschiedene Stoffe gehéren und nur ein Bruchteil
auf ihre Auswirkungen erforschtist. Die bekanntesten Stoff-
gruppen, deren Umweltbelastung und Schadlichkeit aller-
dings nachgewiesen ist, sind PFOS, PFOA, PFHxS und
PFNA. Wiahrend Auswertungen der Umweltprobenbank
des Bundes erfreulicherweise belegt haben, dass die Belas-
tung junger Erwachsener mit PFAS in den letzten Jahrzehn-
ten deutlich abgenommen hat, sind insbesondere jene vier
Stoffgruppen bereits mehrfach regulatorischen Mafinah-
men unterworfen gewesen.

Systematisch ist das weltweit giiltige Stockholmer Uber-
einkommen iiber persistente organische Schadstoffe als
rechtliche Grundlage zu sehen. In diese Konvention sind
u. a. auch PFOS, PFOA und PFHxS aufgenommen worden.
Die Persistent Organic Pollutants Verordnung (EU)
2019/1021 setzt das Stockholmer Ubereinkommen auf EU-
Ebene um und schrankt weitestgehend die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von den oben auf-
gefithrten chemischen Verbindungen ein. Weitere PFAS
werden von der REACH-Verordnung (EU) 207/2011 als ,sub-
stances of very high concern reguliert, wobei eine Ubernah-
me - etwa in das Stockholmer Ubereinkommen und die
POP-Verordnung — noch aussteht.'

1. Offentlich-rechtliche Klagen

Fiir Gerichte haben PFAS bis jetzt hauptsédchlich in 6ffent-
lich-rechtlichen Klagen, die sich gegen Verwaltungsakte auf
Grundlage des Bundesbodenschutzgesetzes (BBodSchG) ge-
richtet haben, eine Rolle gespielt. Dabei ragen zwei Spielar-
ten besonders hervor.

1. Anordnung einer bodenschutzrechtlichen
Detailuntersuchung

In der ersten Konstellation ergibt sich aus Kontrollmessun-
gen, dass beispielsweise eine Bodenflache oder das darun-
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ter liegende Grundwasservorkommen erheblich iiber den
festgelegten Grenzwert mit PFAS belastet ist. Dann wird ge-
gen den (spdteren) Kldger, der fur die erhéhten Messwerte
verantwortlich sein konnte, eine Detailuntersuchung gemaf
§ 9 Abs. 2 Satz 1 BBodSchG angeordnet. Dieser muss dann
hierfiir nach § 24 Abs. 1 Satz 2 die Kosten tragen, wenn die
Untersuchung obigen Verdacht bestatigt.

In der Vergangenheit sind mehrmals die Hersteller und
Vertreiber von Diingemittel ins Visier solcher Untersuchun-
gen geraten. Es ist regelméfiig nachgewiesen worden, dass in
den Diingemitteln mit PFAS belastete Abfille aus der Papier-
herstellung (Papierschlimme) beigemischt gewesen sind, die
als Papierstreifen auf den bearbeiteten landwirtschaftlichen
Flachen nachgewiesen werden konnten. Diese Papierschlam-
me haben dazu gefiihrt, dass sich PFAS in den landwirtschaft-
lichen Boden und im Grundwasser angereichert haben. Ex-
emplarisch hat das VG Karlsruhe? erortert, dass eine Belas-
tung der Grundwasservorkommen durch PFAS eine schadli-
che Bodenveranderung i.5.d. § 2 Abs. 3 BBodSchG darstellt.
Denn aufgrund des hohen Schutzes der naturgegebenen Was-
servorkommen bedarf es nur eine geringe Wahrscheinlich-
keit der nachteiligen Beeinflussung der Nutzbarkeit des Bo-
dens. Weiter ist bereits die blofSe Mitverantwortlichkeit des
Klagers fiir eine solche schadliche Bodenveranderung ausrei-
chend. Ein Vollbeweis muss nicht erbracht werden. Dahinge-
gen miissen bezogen auf die schddliche Bodenveranderung
objektive Indizien zur Uberschreitung der Gefahrenschwelle
vorliegen. So reicht es regelmafig schon fir einen hinreichen-
den Verdacht aus, wenn sich aus der Bodenuntersuchung ein
erhohtes Vorkommen von PFAS im Grundwasser ergibt und
abgesehen des Diingemittels keine anderen Ursachen glei-
chermafien wahrscheinlich in Betracht kommen. Ahnlich hat
es das VGH Mannheim® gesehen. Letzteres hat auch einen
Antrag auf vorlaufigen Rechtsschutz? abgelehnt, denn das Ge-
bot der schnellen und effektiven Gefahrenabwehr rechtferti-
ge eine Inanspruchnahme des Diingemittel-Vertreibers, so-
fern objektive Faktoren als tragfahige Indizien fir einen ge-
sicherten Ursachenzusammenhang zwischen dem Diingemit-
tel-Vertreiber und der Bodenverunreinigung vorhanden sind.

Exkurs: Zu einem dieser Fille hat das Umweltbundesamt
in seinem Magazin auf eine Ubersichtskarte mit den ,PFAS-
Hotspots in Deutschland“ geschrieben:

, Verunreinigung von yoo Hektar Ackerfliche und Grund-

wasser durch PFAS. Grund: PFAS-belasteter Papier-

schlamm wurde, mit Kompost vermischt, als Diinger auf
landwirtschaftlichen Flichen ausgebracht. Die Belastung
wurde zuerst im Trinkwasser nachgewiesen, das Ausmaf§
der Verunreiniqung erst nach und nach. Die Folge: ge-
schlossene Trinkwasserbrunnen und ein erhéhter Aufwand
bei der Trinkwasseraufbereitung. Wegen PFAS-Funden in
Nutzpflanzen mussten Ernten vernichtet werden."

Dies hat das VGH Mannheim® auf den geltend gemachten
Unterlassungsanspruch eines Diinger-Herstellers hin auch
nach § 10 UIG fiir rechtméafig gehalten. So bewege sich die

gewdhlte Formulierung im Bereich einer zuldssigen Verein-
fachung des behaupteten Verursachungszusammenhangs
zwischen dem unstreitigen Aufbringen von mit Papier-
schlamm versetztem Kompost und der festgestellten Boden-
verunreinigung.

Eine schidliche Bodenveranderung durch PFAS bejaht
und dieselben Mafistdbe an die Mitverantwortlichkeit hat
das VG Liineburg® in einem Fall gesetzt, in dem die Chemi-
kalien nicht im Grundwasser, sondern im Blut der gehalte-
nen Rinder sowie in der Ernte nachgewiesen worden sind.
Damit vergleichbar ist auch ein Fall des VG Augsburg7, in
dem PFAS im Grundwasservorkommen unter einem Mili-
tarflugplatz nachgewiesen worden sind. Urséchlich ist der
regelméfige Einsatz von belasteten Feuerloschschaumen
bei diversen militirischen Ubungen gewesen.

2. Anordnung einer bodenschutzrechtlichen
Sanierungsmalinahme

In der zweiten Konstellation wird auf einer Fliche, die dem
Klager zugehorig ist, eine erhohte PFAS-Belastung gemes-
sen und dieser wehrt sich gegen eine Sanierungsanordnung
gemdf § 10 Abs. 1 Satz 11.V.m. § 4 Abs. 3 Satz 1 BBodSchG.

In der Sache unterscheidet sich die Rechtsprechung nicht
zu den Fillen der ersten Konstellation. Eine iber den Grenz-
wert liegende Anreicherung von PFAS stellt eine schidliche
Bodenveridnderungi.S.d. § 4 Abs. 3 Satz 1 BBodSchG dar und
objektive Indizien zur Uberschreitung der Gefahrenschwel-
le reichen fiir einen hinreichenden Verdacht zu Lasten des
Kldgers aus. Allerdings scheitert nach dem OVG Miinster®
diese Zurechnung, wenn der Kldger einen Dritten zur Bear-
beitung seiner Fliche beauftragt hat und auch nur dieser
Dritte die schéddliche Bodenverdnderung durch PFAS her-
beigefiihrt hat.

Dagegen bleibt nach dem VGH Mannheim® die Zurech-
nung bestehen, wenn durch einen Feuerwehreinsatz mit
130.000 1 Loschschaum PFAS freigesetzt werden und das
Grundstick anschlieflend mit einem teuren , Pump-and-Tre-
at-Verfahren saniert werden muss; und zwar dann, wenn
dem Grundstiicksinhaber auch das Entstehen des Brandes
zuzurechnen ist und die Feuerwehr berechtigterweise
PFAS-belasteten Loschschaum und nicht andere Mittel zur

2 VG Karlsruhe, Urteil vom 24.10.2017 — 6 K 791/16 und 6 K 2064/16;
Urteil vom 26.10.2022 — 6 K 2735/20.

VGH Mannheim, Beschluss vom 29.3.2019 - 10 S 2788/17.

VGH Mannheim, Beschluss vom 11.8.2015 -10S 1131/15 und 10 S
980/15.

VGH Mannheim, Beschluss vom 20.7.2021 - 10 S 1585/21.
VG Liineburg, Urteil vom 24.11.2016 —2 A 7/15.

VG Augsburg, Urteil vom 4.9.2023 — Au 9 K 22.1567.

OVG Munster, Urteil vom 20.9.2017 — 16 A 1920/09.

VGH Mannheim, Beschluss vom 16.8.2022 — 10 S 2801/21.
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Brandbekdmpfung verwendet hat. Entscheidend ist hier
wieder, ob der Grundstiicksinhaber durch sein Verhalten
anhand von objektiven Indizien die Gefahrenschwelle iiber-
schritten hat und dadurch der Brand entstanden ist. Nach
dem OVG Miinster'* kann tibrigens selbst die Leitungsper-
son einer juristischen Person des Privatrechts oder einer
dieser strukturell weitgehend gleichgestellten Personenge-
sellschaft als Verursacher der schiadlichen Bodenveriande-
rung durch PFAS ordnungspflichtig sein, wenn sie die zur
schadlichen Bodenverdnderung fithrenden Umstinde im
betreffenden Unternehmen zentral und umfassend gesteu-
ert hat.

Gerichte haben sich auch schon mit der Verhaltnismafig-
keit bestimmter Sanierungsmafinahmen auseinanderge-
setzt. So hat beispielsweise das OVG Miinster'' die vom Kla-
ger als vorzugswiirdig vorgetragene bakterielle Reinigung
des Erdreichs fir nicht fur gleich geeignet wie die angeord-
nete Fangdriange mit Behandlungsanlage gehalten, die
durch Aktivkohlefilter PFAS aus dem Wasser abspalten und
anschlieflend schadlos entsorgen sollte.

Erstere Methode bleibe hinter dem bodenschutzrechtlich
gebotenen und vom Antragsgegner betonten Zeitfaktor zu-
riick und schnellere sowie teurere technische Mafinahmen
seien dem sanierungspflichtigen Klager auch zumutbar.

3. Drittanfechtungsklagen gegen die Genehmi-
gung von Windrddern und weitere Fallkon-
stellationen

Es gibt auch noch weitere Konstellationen, in denen sich Ge-
richte 6ffentlich-rechtlich mit PFAS auseinandergesetzt ha-
ben. Soistesin der Vergangenheit bereits vermehrt zu Dritt-
anfechtungsklagen gekommen, in denen sich der Kldger ge-
gen die Genehmigung von Windenergieanlagen gestellt hat.
Das zentrale Argument: Der bestimmungsgemdfie Ge-
brauch des Kraftwerks verursacht durch die Erosion an den
Rotorblittern u. a. einen Abrieb von PFAS, der das Wohn-

10 OVG Minster, Urteil vom 20.5.2015 - 16 A 1686/09.
11 OVG Minster, Beschluss vom 3.11.2006 — 20 B 2273/06.

12 OVG Miinster, Urteil vom 27.4.2023 — 8 D 368/21.AK; Beschluss vom
7.9.2023 - 8 A 1576/22; Urteil vom 19.1.2024 — 22 D 29/23.AK; Ur-
teil vom 19.3.2024 — 22 D 147/23.AK.

13 Vgl. VGH Miinchen, Beschluss vom 5.3.2018 — 8 ZB 17.867.
14 Vgl. VGH Miinchen, Beschluss vom 30.4.2014 - 8 ZB 12.1118.
15 Vgl. OVG Berlin, Beschluss vom 13.9.2011 - OVG 9 S 13.11.

16 OVG Miinster, Beschluss vom 18.1.2010 — 20 B 1414/09; Urteil vom
7.10.2011 -20 A 1181/10.

17 Vgl. BVerwG, Urteil vom 28.11.2017 -7 A 1.17 (7 A 22.12).
18 BVerwG, Urteil vom 5.9.2013 -7 C 21/12.
19 EuGH, Urteil vom 3.10.2019 — C-197/18.

20 Vgl. Kéck/Henn, Die Rechte der Wasserversorger bei der Grundwas-
serressourcenbewirtschaftung, NVwZ 2020, S. 504, 507.

grundstiick oder denlandwirtschaftlichen Betrieb unzumut-
bar beeintrachtigt. Nach dem OVG Miinster'? besteht noch
keine belastbare wissenschaftliche Erkenntnislage, die die-
sen Abrieb von PFAS als schiddliche Umwelteinwirkung
i.Swv. § 3 Abs. 1 BImSchG qualifiziert und eine konkrete Ge-
sundheitsgefahr oder eine Beeintrachtigung des Eigentums
begriinden kann. Das Gericht hilt die Langzeitschaden von
PFAS in der Umwelt schlicht fiir ,haufig noch unerforscht*.

PFAS haben etwa auch schon bei der Erlaubnis zum Ein-
leiten womoglich kontaminierten Niederschlagswassers in
oberirdische Gewdsser und ins Grundwasser eine Rolle ge-
spielt.'? Hinsichtlich einer Trinkwasserentnahme kann ge-
mafl §12 Abs. 1 WHG die Bewilligung versagt werden, wenn
u. a. schadliche Gewdsserveranderungen zu erwarten sind.
Dies ist auch bei einer potenziellen Verunreinigung des
Grundwassers durch PFAS der Fall, etwa durch eine vorher-
gehende Brandbekampfung mit belasteten Loschmitteln.'
Ebenso kann die Einleitung von Abwasser — das iiber den
festgelegten Grenzwert mit PFAS belastet ist — in die zen-
trale offentliche Schmutzwasserbeseitigungsanlage von
dem Verbandsvorsteher des Wasser- und Abwasserzweck-
verbandes untersagt werden."?

Nach dem OVG Miinster'® stellt das mit PFAS belastete
und aufgefangene Loschwasser nach einer Brandbekdamp-
fung Abfall i.S.d. KrW-/AbfG dar. Dieser Anfall des Losch-
wassers als Abfall ist auch dem Verursacher des Brandes zu-
zurechnen, sodass auf diesen eine Ordnungsverfiigung zur
Beseitigung des Loschwassers gerichtet werden kann.

Zuletzt bleibt zu erwahnen, dass Wasserversorger von
den zustandigen Behorden nicht gerichtlich die Einhaltung
von Grenzwerten der Wasserrahmenrichtlinie 2000/60/EG
verlangen konnen, weil Bewirtschaftungsziele jene Behor-
den lediglich objektiv-rechtlich verpflichten und keine sub-
jektive Berechtigung enthalten, sodass es an der Klagebe-
fugnis fehlt.'” Allerdings hat das BVerwG § 42 Abs. 2 Halb-
satz1VwGO dahingehend ausgelegt, dass auch unionsrecht-
liche Vorschriften von materiellen Berechtigungen losgelds-
te Klagerechte vermitteln kénnen.'® Solche weitgehenden
Klagerechte hat der EuGH in seiner Entscheidung ,Wasser-
leitungsverband“'? den Wasserversorgern bereits im Hin-
blick auf die Nitratrichtlinie 91/676/EWG zugesprochen.
Diese Mafstabe konnten in Bezug auf PFAS auch auf poten-
zielle Verletzungen der Wasserrahmenrichtlinie betreffend
Mafinahmenprogramme und Bewirtschaftungspléane tiber-
tragbar sein.”’

I Zivilrechtliche Klagen

Auch Zivilgerichte haben bereits mehrfach tiber Falle im Zu-
sammenhang mit PFAS entscheiden mussen. In einer Kon-
stellation ist das Grundstiick der Klagerin mit einem Nief3-
brauch belastet und an den Beklagten verpachtet. Dieser hat
auf dem Grundstick Futtermais angebaut und hierzu ein
mit PFAS belastetes Diingemittel verwendet, sodass der Bo-
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den kontaminiert worden ist. Der BGH?' hat den Anspruch
der Kldgerin auf Wiederherstellung des urspriinglichen Zu-
stands des Grundstiicks nach § 1004 Abs. 1 Satz 1 BGB bzw.
§1065 BGB i.V.m. § 1004 Abs. 1 Satz 1 BGB stattgegeben. Hin-
sichtlich des Verweigerungsrechts des beklagten Schuldners
aus § 275 Abs. 2 BGB ist bei der Feststellung des Leistungs-
interesses des Klagers zu berticksichtigen, dass dieser nach
§ 4 Abs. 2, 3 BBodSchG dazu verpflichtet ist, Mafinahmen
zur Abwehr des Austritts von PFAS aus dem Grundstiick zu
ergreifen und den Boden zu sanieren und bei einer Ersatz-
vornahme des Kreises diesem zum Aufwendungsersatz ver-
ptlichtet ist. Weiter stellt eine Riickgabe des gepachteten
Grundstucks, das der ordnungsgeméfien Bewirtschaftung
aufgrund der Kontamination mit PFAS nicht entspricht, ei-
ne Verletzung der Pflicht aus § 596 Abs. 1 BGB dar, die ei-
nen Schadensersatzanspruch des Kldgers aus

§ 280 Abs. 1 BGB begriindet.

In einem anderen Fall, in dem der Einsatzleiter der Feu-
erwehr zur Brandbekdampfung die Verwendung PFAS-halti-
ger Loschschaume angeordnet hat und dadurch das Grund-
wasser Uber die zuldssige Grenze belastet worden ist, hat
der BGH** in Vergangenheit auch einen Schadensersatzan-
spruch aus Amtshaftung gemafl § 839 Abs. 1 Satz 1 BGB
i.V.m. Art. 34 Satz 1 GG bejaht.

Auch das LG Diisseldorf*® hat sich mit der Belastung ei-
nes Grundstiicks bzw. des Grundwasservorkommens mit
PFAS befasst. Hier hat der Eigentiimer eines Flughafenge-
landes von der Betreibergesellschaft des Flughafens Scha-
densersatz wegen der Belastung des Grundstiicks mit ge-
sundheitsgefdhrlichen Stoffen gefordert. Die Klage ist je-
denfalls am Verschulden der Betreibergesellschaft geschei-
tert. Allerdings hat das LG festgestellt, dass eine Belastung
des Grundwassers mit PFAS keine Eigentumsverletzung
i.5.d. § 823 Abs. 1 BGB darstellt, da das Grundwasser nicht
eigentumsfahig ist. Zudem ist § 324 StGB (Gewdsserverun-

reinigung) kein Schutzgesetz des § 823 Abs. 2 BGB, da jener
systematisch nur die Umwelt und keine Individualrechts-
giiter schiitzt. Auch eine Haftung des Beklagten wegen An-
derung der Wasserbeschaffenheit aus § 89 Abs. 1 WHG ist
unbegriindet gewesen, weil das Grundwasser durch die in
den Loschschaumen enthaltenen PFAS nur mittelbar verun-
reinigt worden ist. Dartiber hinaus ist auch eine Haftung
aus Abs. 2 gescheitert, weil der Klager nur mittelbar von die-
ser Verunreinigung des Grundwassers betroffen gewesen
ist.

IV. Fazit

Insbesondere auf dem Gebiet des 6ffentlichen Rechts und
des BBodSchG sind PFAS haufig ein grofles Thema der
Rechtsprechung gewesen. Dies véllig unabhédngig von den
regulatorischen Mafinahmen der EU, die zunehmend auf
das Verbot der Vertreibung und des Inverkehrbringens im-
mer mehr Stoffgruppen der Ewigkeitschemikalien abzielen.
Allerdings sind hinsichtlich des neuen ECHA-Entwurfs und
der damit drohenden Verbotswelle von PFAS sicherlich
grundlegende Veranderungen in der Rechtsprechung zu er-
warten. Ob deliktsrechtliche Schadensersatzanspriiche auf-
grund einer Gesundheitsschiadigung durch eine erhohte
Konzentration von PFAS im menschlichen Blut in Zukunft
noch eine Rolle spielen werden, ist eher anzuzweifeln. Es
ist nicht unwahrscheinlich, dass ein flichendeckendes Ver-
bot der Ewigkeitschemikalien den dafiir benétigten Stand
der Wissenschaft uiberholt.

21 BGH, Urteil vom 21.5.2010 — V ZR 244/09.
22 BGH, Urteil vom 14.6.2018 — Ill ZR 54/17.
23 LG Dusseldorf, Urteil vom 2.8.2016 — 7 O 242/15.
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Teresa Bernheim*

Von Apfeln und Birnen: Kann die SVHC-Identifizie-
rung endokriner Disruptoren einer harmonisierten
Einstufung gleichgesetzt werden?

Lange Zeit galt die SVHC-Identifizierung unter REACH als einzige Moglichkeit, um Industriechemikalien als endokri-

ne Disruptoren zu kennzeichnen. Seit April 2023 gibt es jedoch auch neue CLP-Gefahrenklassen fiir endokrine Disrup-

toren. Der Text der CLP-Revision sieht nun vor, dass alle als SVHC identifizierten endokrinen Disruptoren per Delegier-
tem Rechtsakt in die Liste der als harmonisiert eingestuften Substanzen tiberfiihrt werden sollen. Dies wirft einige in-
haltliche und verfahrenstechnische Fragen auf, die in diesem Aufsatz niher beleuchtet werden sollen.

. Einleitung

Im Dezember 2011 wurde 4-tert-Octylphenol (CAS-
Nr. 140-66-9) als besonders besorgniserregende Substanz
(engl. substance of very high concern (SVHC)) identifiziert.
Es war somit eine der ersten Substanzen, die als endokriner
Disruptor gemafl Art. 57 Buchst. f der REACH-Verordnung
in die Kandidatenliste der ECHA aufgenommen wurde." Bei
endokrinen Disruptoren handelt es sich um Chemikalien,
die die Funktion des Hormonsystems verandern und folg-
lich schadliche Wirkungen in einem intakten Organismus
oder seinen Nachkommen verursachen.

Lange Zeit galt die SVHC-Identifizierung unter REACH
als einzige Moglichkeit, um die endokrinschadlichen Eigen-
schaften einer Industriechemikalie offiziell feststellen zu
lassen.” Im Dezember 2022 hat die Europiische Kommissi-
on jedoch einen Delegierten Rechtsakt zur Einfiihrung neu-
er Gefahrenklassen unter der CLP-Verordnung erlassen. Zu
diesen neuen Gefahrenklassen zidhlen auch jeweils eine Ge-
fahrenklasse fiir endokrine Disruptoren fiir die menschli-
che Gesundheit und eine Gefahrenklasse fiir die Umwelt.*

DOI: 10.21552/stoffr/2024/2/8

*  Teresa Bernheim arbeitet als Manager Chemicals Policy bei der LAN-
XESS Deutschland GmbH und gibt hier ihre private Meinung wieder.
Kontakt: teresa.bernheim@lanxess.com.

1 ECHA, Inclusion of substances of very high concern in the candidate list,
2011, abrufbarim Internet unter https://echa.europa.eu/documents/10162/
189c55b4-d54b-4271-9e50-ce798faf9f4c (letzter Zugriff 29.4.2024).

2 WHO, Global assessment of the state-of-the-science of endocrine dis-
ruptors, 2002, abrufbar im Internet unter https://iris.who.int/bitstream/
handle/10665/67357/WHO_PCS_EDC_02.2.pdf?sequence=1 (letzter
Zugriff 29.4.2024).

3 Bundesinstitut fir Risikobewertung, Fragen und Antworten zu endokri-
nen Disruptoren, 2022, S. 2, abrufbar im Internet unter https://mobil.bfr
.bund.de/cm/343/fragen-und-antworten-zu-endokrinen-disruptoren
.pdf (letzter Zugriff 30.4.2024).

4 Européische Kommission, Delegierte Verordnung (EU) 2023/707 vom
19. Dezember 2022 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
in Bezug auf die Gefahrenklassen und die Kriterien fiir die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, abrufbar

Der Delegierte Rechtsakt wurde am 31.3.2023 im Amts-
blatt der EU veroffentlicht und trat am 20.4.2023 in Kraft.
Somitist es den zustdndigen Behorden der EU-Mitgliedstaa-
ten nun moglich, eine harmonisierte Einstufung und Kenn-
zeichnung (engl. ,Harmonized Classification and Label-
ling“, CLH) fiir endokrine Disruptoren geméafl der CLP-Ver-
ordnung zu erwirken.

Parallel zur Einfithrung der neuen Gefahrenklassen ar-
beitete die EU-Kommission an der Uberarbeitung des
Rechtstextes der CLP-Verordnung. Thren Vorschlag fiir die
Revision der CLP-Verordnung veréffentlichte die EU-Kom-
mission im Dezember 2022.° Dieser Vorschlag enthilt eine
Erweiterung des bisherigen Art. 37 der CLP-Verordnung, auf
der der Schwerpunkt dieses Aufsatzes liegen soll: Die EU-
Kommission soll verpflichtet werden, Substanzen, die auf-
grund ihrer endokrinschadlichen Eigenschaften in die
REACH-Kandidatenliste aufgenommen wurden, per Dele-
giertem Rechtsakt in Tab. 3 Teil 3 des Anhang VI der CLP-
Verordnung aufzunehmen.®’ Die betreffenden Substanzen
waren somit als endokrine Disruptoren der Kategorie 1 ge-
mafS CLP harmonisiert eingestuft. Eine harmonisierte Ein-

im Internet unter https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/ DE/TXT/PDF/
2uri=CELEX:32023R0707 (letzter Zugriff 30.4.2024).

5  Europdische Kommission, Vorschlag fiir eine Verordnung des Europai-
schen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates tiber die Ein-
stufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen,
COM (2022) 748 final, abrufbar im Internet unter https://ec.europa.eu/
info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12975-Revision-of
-EU-legislation-on-hazard-classification-labelling-and-packaging-of
-chemicals_en (letzter Zugriff 30.4.2024).

14

6 Aus Griinden der Lesbarkeit im Weiteren nur ,Anhang V

7 Am 23.4.2024 wurde der zwischen Rat, EU-Parlament und EU-Kom-
mission ausgehandelte Kompromisstext der CLP-Revision vom EU-Par-
lament angenommen. In diesem Text wurde der entsprechende Artikel
dahingehend abgeschwdcht, dass die EU-Kommission nun nur noch er-
machtigt wird, endokrine Disruptoren der REACH-Kandidatenliste per
Delegiertem Rechtsakt in den Anhang VI der CLP-Verordnung aufzu-
nehmen (,the EU Commission is empowered”). Im weiteren Verfahren
muss der Verordnungstext noch abschlieBend vom Rat der Europdischen
Union bestétigt werden, was aktuell nach den EU-Wahlen im Herbst
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stufung und Kennzeichnung hat unmittelbare und zum Teil
weitreichende Rechtsfolgen (z. B. Verbote) im Bereich des
Chemikalienrechts, des Arbeitsschutzes oder des Verbrau-
cherschutzes.®

Ein derartiger Automatismus, d. h. die Ubernahme von
endokrinen Disruptoren der SVHC-Kandidatenliste in den
Anhang VI der CLP-Verordnung, ist kritisch zu bewerten,
da der Prozess der SVHC-Identifizierung fiir endokrine Dis-
ruptoren und das Verfahren der harmonisierten Einstufung
und Kennzeichnung viele nicht unerhebliche verfahrens-
technische und inhaltliche Unterschiede aufweisen. Diese
sollen in diesem Aufsatz niher beleuchtet werden.

In den folgenden Abschnitten soll erldutert werden, in-
wieweit sich das Verfahren der SHVC-Identifizierung von
endokrinen Disruptoren unter REACH mit dem Verfahren
der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung unter
der CLP-Verordnung vergleichen ldsst.

Il. Identifizierung von endokrinen Disruptoren
gemdlR REACH- und CLP-Verordnung

1. SVHC-Identifizierung von endokrinen
Disruptoren unter REACH

Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften kénnen als
SVHC identifiziert werden, wenn sie die Kriterien des
Art. 57 Buchst. f der REACH-Verordnung erfiillen. Dieser
Artikel besagt, dass eine Aufnahme in die Kandidatenliste
bzw. den Anhang XIV der zulassungspflichtigen Stoffe dann
moglich ist, wenn ein Stoff tiber Eigenschaften verfiigt, die
nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Wirkungen auf die menschliche Gesund-
heit oder auf die Umwelt haben, die ebenso besorgniserre-
gend sind wie diejenigen anderer in den Buchst. a—e des
Art. 57 aufgefiihrter Stoffe (d. h. krebserzeugende, repro-
duktionstoxische oder mutagene Stoffe bzw. persistente,
bioakkumulierbare und toxische bzw. sehr persistente und
sehr bioakkumulierbare Stoffe).” Als Beispiel hierfiir wer-
den im Art. 57 Buchst. f explizit endokrine Disruptoren an-
gefihrt.

Jedoch gestaltet sich die SVHC-Identifizierung gemafy
Art. 57 Buchst. f etwas komplexer als fir Stoffe, die die Kri-
terien des Art. 57 Buchst. a—e erfiillen: Fiir krebserzeugen-
de, reproduktionstoxische oder mutagene Stoffe ist die har-
monisierte Einstufung und Kennzeichnung gemaf$ der CLP-
Verordnung ausschlaggebend fiir die SVHC-Identifizierung
unter REACH.'? Fiir persistente, bioakkumlierbare und to-
xische bzw. sehr persistente und sehr bioakkumlierbare
Stoffe sind die Kriterien zur Identifizierung in Anhang XIII
der REACH-Verordnung festgelegt. Fiir endokrine Disrup-
toren (und Stoffe mit anderen ,ebenso besorgniserregen-
den“ Eigenschaften) gab es zunichst jedoch keine einheitli-
chen Leitlinien fiir die SVHC-Identifizierung. Fiir die SVHC-
Identifizierung von 4-tert-Octylphenol wurden u. a. ver-

schiedene OECD-Leitfaden zur Bewertung von endokrinen

Disruptoren zu Rate gezogen.''

In 2012 verabschiedete die ECHA nach mehrfacher Kon-
sultation der EU-Mitgliedstaaten das Dokument ,Identifica-
tion of substances as SVHCs due to equivalent level of con-
cern to CMRs (Article 57(f)) — sensitisers as an example”, in
dem mehrere Kriterien zur Bewertung der ,ebenso besorg-
niserregenden” Eigenschaften einer Substanz festgelegt
werden.'> Auch wenn in dem Dokument hautsensibilisie-
rende Substanzen als Beispiel angefiihrt werden, wird ex-
plizit erwdhnt, dass der dort festgelegte Ansatz zur SVHC-
Identifizierung nach Art. 57 Buchst. f auch fiir Stoffe mit
anderen Eigenschaften angewandt werden kann."?

Laut ECHA missen die folgenden Kriterien bewertet wer-
den, um zu entscheiden, ob eine Substanz ebenso besorg-
niserregend ist, wie z. B. ein krebserzeugender Stoff (und
somit fiir eine SVHC-Identifizierung nach Art. 57 Buchst. f
infrage kommt):

- schwerwiegende Auswirkungen auf die Gesundheit;

— Irreversibilitat der gesundheitlichen Auswirkungen;

— Verzogerung der gesundheitlichen Auswirkungen (Zeit-
spanne zwischen Exposition und Eintreten der gesund-
heitlichen Auswirkungen);

— Beeintrachtigung der Lebensqualitat;

— gesellschaftliches Interesse;

(Q3/Q4 2024) erwartet wird. Im Anschluss wird zeitnah die Veroffent-
lichung im europdischen Amtsblatt erfolgen. Die Verordnung tritt 20 Ta-
ge nach Veroffentlichung in Kraft, vgl. Européisches Parlament, Texts
adopted: Classification, labelling and packaging of substances and mix-
tures, abrufbar im Internet unter https://www.europarl.europa.eu/
doceo/document/TA-9-2024-0296_EN.html (letzter Zugriff 2.5.2024).

8  Vgl. BAuA, Recherche der Rechtsfolgen der Einstufung nach Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 im Rahmen einer Aktualisierung und Uberarbeitung
der Datenbank ,Rechtsfolgen der Einstufung”, 2020, abrufbar im Inter-
net unter https:/www.baua.de/DE/Angebote/Publikationen/Berichte/
Gd100.pdf?__blob=publicationFile&v=7 (letzter Zugriff 30.4.2023).

9  Vgl. Art. 57 Buchst. f REACH-Verordnung.

10 Vgl. Art. 59 Abs. 3 REACH-Verordnung: ,Jeder Mitgliedstaat kann ein
Dossier nach Anhang XV fiir Stoffe ausarbeiten, die seiner Auffassung
nach die Kriterien des Artikels 57 erfiillen, und dieses der Agentur tiber-
mitteln. Dieses Dossier kann gegebenenfalls auf den Verweis auf einen
Eintrag in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 be-
grenzt werden. Die Agentur stellt das Dossier den anderen Mitgliedstaa-
ten innerhalb von 30 Tagen nach Eingang zur Verfiigung.”

11 ECHA, Member State Committee support document for identification
of 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, 4-tert-octynphenol as a substan-
ce of very high concern because its endocrine disrupting properties cau-
se probable serious effects to the environment which gives rise to an
equivalent level of concern, 2011, S. 162, abrufbar im Internet unter
https://echa.europa.eu/documents/10162/4c6cccfd-d366-4a00-87e5
-65aa77181fb6 (letzter Zugriff 2.5.2024).

12 ECHA, Identification of substances as SVHCs due to equivalent level of
concern to CMRs (Art. 57 (f)) — sensitisers as an example, 2012, abruf-
bar im Internet unter https://echa.europa.eu/documents/10162/17252/
svhc_art_57f_sensitisers_en.pdf/a50728cc-6514-486¢-9108
-193a88b4bc9e?t=1385485688489 (letzter Zugriff 30.4.2024).

13 Vgl. ECHA, Fn. 11, S. 1: ,A similar approach, amended as necessary,
can be used when assessing whether substances with other properties
could be identified as SVHCs based on Article 57 (f)".



StoffR 22024

Die harmonisierte Einstufung endokriner Disruptoren

137

— Moglichkeit der Ableitung eines sicheren Schwellenwer-
tes.

Auch die Vorlage der ECHA zur Erstellung eines SVHC-Dos-
siers nach Anhang XV der REACH-Verordnung enthalt An-
weisungen fiir die Identifizierung einer Substanz als endo-
kriner Disruptor. Zum einen miissen die intrinsischen Ei-
genschaften der Substanz sowie deutliche wissenschaftliche
Belege fiir schwerwiegende Auswirkungen auf die Gesund-
heit und/oder die Umwelt dargelegt werden. Zum anderen
muss aufgezeigt werden, dass diese Auswirkungen Anlass
zu ebenso grofler Besorgnis geben wie fir die in Art. 57
Buchst. a—e genannten Endpunkte.'*

Seit Inkrafttreten der REACH-Verordnung wurden
25 Substanzen (u. a.) aufgrund ihrer endokrinschéidlichen
Wirkung auf die menschliche Gesundheit und/oder die Um-
welt als SVHC identifiziert.'”

2. Identifizierung von endokrinen Disruptoren
unter CLP

Die CLP-Gefahrenklassen fir endokrine Disruptoren fiir die
menschliche Gesundheit und/oder fir die Umwelt sind in
jeweils zwei Kategorien unterteilt: Kategorie 1 gilt fur be-
kannte oder vermeintliche endokrine Disruptoren, fiir die
nachgewiesen werden kann, dass eine endokrine Aktivitat
sowie eine schadliche Wirkung in einem intakten Organis-
mus oder seinen Nachkommen oder kiinftigen Generatio-
nen vorliegt und dass ein biologisch plausibler Zusammen-

14 Vgl. ECHA-Vorlage fir die Erstellung eines Anhang-XV-Dossiers auf Ba-
sis der Kriterien des Art. 57 REACH, abrufbar im Internet unter https://
echa.europa.eu/documents/10162/17230/annex_xv_svhc_report
_template_en.docx/906b4cd5-383e-4e68-b0d1-7fd5¢c7dd6e20?t
=1618909118693 (letzter Zugriff 2.5.2024).

15 Vgl. REACH-Kandidatenliste vom 23.1.2024, abrufbar im Internet un-
ter https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/SharedDocs/Downloads/
DE/REACH/Verfahren/Kandidatenliste/Kandidatenliste_Excel_220610
xlsx?__blob=publicationFile&v=4 (letzter Zugriff 2.5.2024).

16 Vgl. Européische Kommission, Fn. 5, S. 12 bzw. 16-17.

17 Vgl. ECHA-Vorlage fiir die Erstellung eines Anhang-XV-Dossiers zur har-
monisierten Einstufung und Kennzeichnung gemal (EC) Nr. 1272/2008
(CLP-Verordnung), Anhang VI, Teil 2, abrufbar im Internet unter https://
echa.europa.eu/documents/10162/17220/clh_report_template_en
.docx/b89cfbb2-aa3c-4a5c-9¢15-0b1d7¢c166028?2t=1683098745613
(letzter Zugriff 2.5.2024).

18 Vgl. ECHA-Register der CLH-Absichtserklarungen, abrufbar im Internet
unter https://echa.europa.eu/de/registry-of-clh-intentions-until
-outcome (letzter Zugriff 4.6.2024).

19 Vgl. ECHA, Registry of CLH intentions until outcome, abrufbar im In-
ternet unter https://echa.europa.eu/de/registry-of-clh-intentions-until
-outcome/-/dislist/details/0b0236e18958480e (letzter Zugriff 4.6.2024).

20 Dies trifft zu, sofern das MSC einstimmig entscheidet. Gelangt das MSC
zu keiner Einigung, wird der Fall an den REACH-Regelungsausschuss
der EU-Kommission zur Entscheidung Gbermittelt, s. Art. 59 Abs. 9. Die-
ser Fall tritt jedoch sehr selten ein, vgl. ECHA-Kandidatenliste, abrufbar
im Internet unter https://echa.europa.eu/candidate-list-table (letzter Zu-
griff 2.5.2024).

hang zwischen der endokrinen Aktivitat und der schadli-
chen Wirkung besteht. Kategorie 2 hingegen gilt fiir Stoffe,
die im Verdacht stehen, eine endokrinschéadliche Wirkung
auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu haben."®

Durch die Einfithrung dieser neuen CLP-Gefahrenklassen
fur endokrine Disruptoren ist es den EU-Mitgliedstaaten seit
dem Inkrafttreten des entsprechenden Delegierten Rechts-
akts am 20.4.2023 moglich, ein Dossier fiir eine harmoni-
sierte Einstufung und Kennzeichnung einer Substanz als
endokriner Disruptor fir die menschliche Gesundheit
und/oder die Umwelt bei der ECHA einzureichen.

Die ECHA hat hierfiir bereits einen Tag vor Inkrafttreten
des Delegierten Rechtsakts eine aktualisierte Vorlage fiir die
Erstellung eines Vorschlags zur harmonisierten Einstufung
und Kennzeichnung (kurz: CLH-Vorschlag) fiir endokrine
Disruptoren veréffentlicht.'” Diese gibt vor, dass zunachst
bewertet werden muss, ob ein Stoff dstrogene, androgene,
thyroidale (auf die in der Schilddriise gebildeten Hormone)
oder weitere steroidale Wirkungen hat. Anschlieflend muss
die biologisch plausible Verkniipfung zwischen der endo-
krinen Wirkweise des Stoffes und dem adversen Effekt dar-
gelegt werden. Das bedeutet, es muss nachgewiesen werden,
dass die endokrine Aktivitdt des Stoffes zu einem schadli-
chen Effektim Menschen oder in der Umwelt fiihrt. Als letz-
ter Schritt muss ein Abgleich mit den CLP-Gefahrenklassen
und somit eine Einordnung in die Kategorie 1 (,bekannter
oder vermeintlicher endokriner Disruptor) oder Katego-
rie 2 (,Verdachtskategorie®) erfolgen.

Derzeit wird auf der Webseite der ECHA im sogenann-
ten Register der Absichtserklarungen fiir sechs Industrie-
chemikalien die Einreichung eines Vorschlags zur harmoni-
sierten Einstufung und Kennzeichnung als endokriner Dis-
ruptor angekiindigt.'® Der erste Vorschlag wurde am
30.4.2024 eingereicht und wird derzeit von der ECHA im
sogenannten Accordance Check gepriift.'?

I1l. Verfahrenstechnische Unterschiede
zwischen SVHC- und CLH-Verfahren

1. Zustandigkeiten der ECHA-Ausschiisse

Eine Ubernahme von endokrinen Disruptoren auf der
SVHC-Kandidatenliste in den Anhang VI der CLP-Verord-
nung per Delegiertem Rechtsakt kdme, zumindest in die-
sem Fall, einer Gleichsetzung des SVHC-Verfahrens mit dem
CLH-Verfahren gleich. Eine solche Gleichsetzung ist aber be-
reits mit Blick auf die in den jeweiligen Verfahren involvier-
ten ECHA-Ausschiisse problematisch.

Im Fall des SVHC-Verfahrens entscheidet der Ausschuss
der Mitgliedstaaten (Member State Committee, MSC) ge-
maf Art. 59 Abs. 8 iber die SVHC-Identifizierung eines Stof-
fes und somit iiber die Aufnahme in die SVHC-Kandidaten-
liste.”” Die Zustandigkeit des MSC ist in Art. 76 Abs. 1
Buchst. e geregelt:
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,Die Agentur besteht aus einem Ausschuss der Mitglied-
staaten, der fiir die Kldrung von méglichen Meinungsver-
schiedenheiten zu (...) Vorschldgen zur Ermittlung von be-
sonders besorgniserregenden Stoffen, die dem Zulassungs-
verfahren nach Titel VII zu unterwerfen sind, zustdndig
ist.”

Das MSC befasst sich somit nur mit dem SVHC-, nicht aber
mit dem CLH-Verfahren. In Letzterem ist die Rolle des Aus-
schusses fiir Risikobeurteilung (Risk Assessment Commit-
tee, RAC) maf3geblich. Diese ist in Art. 76 Abs. 1 Buchst. ¢
der REACH-Verordnung geregelt:
,Die Agentur besteht aus einem Ausschuss fiir Risikobeur-
teilung, der die Stellungnahmen der Agentur zu {(...) Vor-
schldgen fur Einstufung und Kennzeichnung nach Titel XI
und allen anderen Fragen ausarbeitet, die sich aus der An-
wendung dieser Verordnung in Bezug auf Risiken fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt ergeben.”

Eine Ubernahme von endokrinen Disruptoren auf der
SVHC-Kandidatenliste in den Anhang VI der CLP-Verord-
nung hitte zur Folge, dass sich lediglich das MSC zum Zeit-
punkt der Aufnahme in die Kandidatenliste, nicht aber der
RAC mit der Bewertung dieser Stoffe befasst hitte. Dies
steht im Gegensatz zu der Tatsache, dass der RAC bislang
zu allen im Anhang VI der CLP-Verordnung gelisteten Stof-
fe eine Stellungnahme abgegeben hat, da er formal (s. 0.)
dafiir zustindig ist.

Zudem ergibt sich aus dem Wortlaut des Art. 76 ein un-
terschiedlicher Fokus der beiden ECHA-Ausschiisse: Wih-
rend das MSC in erster Linie fiir die Klarung von Meinungs-
verschiedenheiten zustindig ist, liegt die Aufgabe des RAC
in der Bewertung von Risiken fiir die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt. Es ist daher fraglich, ob das MSC ba-
sierend auf seiner durch die REACH-Verordnung festgeleg-
ten Zustandigkeit die SVHC-Vorschlége fiir endokrine Dis-
ruptoren mit derselben Sorgfalt und demselben Fokus priift,
wie dies der RAC im Falle eines CLH-Verfahrens fiir diese
Stoffe tun wiirde.

2. Bewertungstiefe der ECHA-Ausschiisse

Auch in Bezug auf die Zeit und Intensitdt der Bewertung
von SVHC- bzw. CLH-Dossiers unterscheiden sich die bei-
den Verfahren signifikant. Im SVHC-Verfahren hat das
MSC nach der Uberweisung des Dossiers durch das ECHA-
Sekretariat 30 Tage Zeit, eine Einigung iiber die SVHC-1den-
tifizierung zu erzielen.’! Das bedeutet in der Praxis, dass
die SVHC-Identifizierung eines Stoffes in einer einzigen
Sitzung des MSC diskutiert und beschlossen wird.*” Es be-
steht auch die Moglichkeit, dass das MSC lediglich im
schriftlichen Verfahren tiber die SVHC-Identifizierung ent-
scheidet. Zudem ist es moglich, dass eine Substanz direkt,
d. h. ohne die Befassung des MSC, in die Kandidatenliste

aufgenommen wird, sofern in der vorangegangenen offent-
lichen Konsultation keine wesentlichen Kommentare ein-
gegangen sind, die sich auf die SVHC-Eigenschaften der
Substanz beziehen.”® Letzterer Fall kann allerdings in Be-
zug auf endokrine Disruptoren beinahe ausgeschlossen wer-
den, da bislang in allen Fallen entsprechende Kommentare
eingereicht wurden, so dass eine Beteiligung des MSC er-
forderlich war.

Den Beratungen im CLH-Verfahren wird hingegen we-
sentlich mehr Zeit eingeraumt. Laut Art. 37 Abs. 4 der CLP-
Verordnung hat der RAC 18 Monate Zeit, um seine Stellung-
nahme zu einem CLH-Dossier zu verabschieden. Da der RAC
iiblicherweise ca. vier Plenumssitzungen pro Jahr abhilt,
kann ein CLH-Dossier innerhalb der Frist von 18 Monaten
in mehreren Sitzungen des RAC diskutiert werden. Des Wei-
teren hat der RAC eine CLH-Arbeitsgruppe eingerichtet, die
sich zwischen den einzelnen Plenumssitzungen mit der Be-
wertung der CLH-Dossiers befasst und die Plenumsdiskus-
sionen vorbereitet.**

Ein weiterer Unterschied zu den Beratungen des MSC
liegt darin, dass der RAC gemaf Art. 87 Abs. 1 der REACH-
Verordnung fiir jedes Dossier aus den Reihen seiner Mitglie-
der einen Berichterstatter und einen Mitberichterstatter be-
nennt, die federfithrend fiir die Bewertung des Dossiers und
die Erstellung der RAC-Stellungnahme zustandig sind. Im
MSC ist ein derartiges Vorgehen fiir das SVHC-Verfahren
nicht vorgesehen. Allein der Vergleich des zeitlichen Auf-
wands der beiden Ausschiisse zeigt, dass die Bewertung von
CLH-Dossiers im RAC wesentlich detaillierter ist als die des
MSC im SVHC-Verfahren. Auch die Tatsache, dass im RAC
zwei (Mit-)Berichterstatter ernannt werden, wahrend dies
im MSC nicht erfolgt, spricht fiir eine gréfiere Detailtiefe im
CLH-Verfahren.

3. Stakeholder-Beteiligung

Ein weiterer wichtiger Unterschied zwischen dem SVHC-
und dem CLH-Prozess zeigt sich in Bezug auf die 6ffentli-
chen Konsultationen in den beiden Verfahren. Im SVHC-
Verfahren haben interessierte Kreise nach Veré6ffentlichung

21 Vgl. Art. 59 Abs. 8 REACH-Verordnung.
22 Sofern das MSC Einstimmigkeit erzielt, vgl. ECHA-Vorlage, Fn. 17.

23 ECHA, Working procedures of the Member State Committee (MSC) in
the identification of substances of very high concern (SVHC), 2021, ab-
rufbar im Internet unter https://echa.europa.eu/documents/10162/
17089/msc_working_procedure_svhc_agreement_en.pdf/3ce91413
-77eb-4884-a7ea-15f39b4fc19b?t=1625677250133 (letzter Zugriff
2.5.2024).

24 ECHA, Procedure for agreement seeking: Introduction of a differentia-
ted approach to agreement of CLH hazard classes and adoption of opi-
nions at the Committee, 2021, abrufbar im Internet unter https://echa
.europa.eu/documents/10162/17090/rac_cl_fasttrack_agreements_en
.pdf/dee7ad41-cde6-499a-94a3-4f47329598e52t=1625152168348
(letzter Zugriff 2.5.2024).
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des Dossiers 45 Tage Zeit, das Dossier zu kommentieren.?®

Im CLH-Verfahren hingegen betragt die Frist zur Einrei-
chung von Kommentaren 6o Tage. Zudem besteht die Mog-
lichkeit, dass die ECHA in Einzelfdllen zusétzliche gezielte
Konsultationen zu spezifischen Fragestellungen in Bezug
auf die Einstufung und Kennzeichnung einer Substanz
durchfiihrt.?®

Eine Ubernahme von als SVHC identifizierten endokri-
nen Disruptoren in den Anhang VI der CLP-Verordnung
wiirde in diesem Zusammenhang bedeuten, dass Stakehol-
der nur eine 45-tagige Kommentierungsfristim Rahmen der
SVHC-Identifizierung nutzen konnten, wahrend fiir alle an-
deren im Anhang VI gelisteten Substanzen eine Kommen-
tierungsfrist von 6o Tagen galt.

Das Recht auf eine gute Verwaltung, insbesondere das
Recht, gehort zu werden, ist ein wichtiger rechtlicher Grund-
satz in der EU, der in Art. 41 Abs. 2 Buchst. a der Charta der
Grundrechte der Europaischen Union verankert ist. Sowohl
in der REACH- als auch in der CLP-Verordnung heif3t es in
den Erwagungsgriinden:

,Die Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten

und Grundsctzen, die insbesondere in der Charta der

Grundrechte der Europdischen Union anerkannt sind“.*’

Ob die De-facto-Verkiirzung der Kommentierungsfrist im
Fall von endokrinen Disruptoren, die zunichst als SVHC ge-
listet waren und per Delegiertem Rechtsakt in den An-
hang VI der CLP-Verordnung aufgenommen werden, mit
den vorgenannten Grundrechten und Grundsatzen verein-
bar ist, ist aus Sicht der Verfasserin fraglich.

IV. Fazit

Eine direkte Ubernahme endokriner Disruptoren von der
REACH-Kandidatenliste in den Anhang VI der CLP-Verord-

25 Vgl. Art. 59 Abs. 4 REACH-Verordnung bzw. ECHA-Homepage zum
SVHC-Verfahren, abrufbar im Internet unter https://echa.europa.eu/de/
substances-of-very-high-concern-identification-explained (letzter Zu-
griff 2.5.2024).

26 ECHA, Framework for RAC opinion development on substances for har-
monised classification & labelling, 2022, S. 3, abrufbar im Internet un-
ter https://echa.europa.eu/documents/10162/17233/wp_rac
_processing_clh_dossier_en.pdf/975f2409-686d-4c99-ac51
-73391c47c7712t=1664364732904 (letzter Zugriff 2.5.2024).

27 Vgl. Erwdgungsgrund 131 REACH-Verordnung bzw. Erwagungsgrund
73 CLP-Verordnung.

nung ist sowohl aus materiellen als auch aus verfahrenstech-
nischen Griinden kritisch zu bewerten. Wie aus den Kap. I1
und IIT hervorgeht, sind die Kriterien fir die SVHC-Identi-
fizierung nach Art. 57 Buchst. f REACH und die harmoni-
sierte Einstufung und Kennzeichnung von endokrinen Dis-
ruptoren zwar dhnlich, aber nicht identisch. Es sollte daher
fur jeden Einzelfall gepriift werden, ob die bei der SVHC-
Identifizierung zugrunde gelegten Annahmen auch den Kri-
terien der CLP-Gefahrenklassen fiir endokrine Disruptoren
gentigen. Insbesondere miisste bewertet werden, ob die von
der EU-Kommission vorgesehene automatische Einstufung
in die Kategorie 1 gerechtfertigt ist, da die Unterscheidung
zwischen endokrinen Disruptoren der Kategorie 1 und Ka-
tegorie 2 zum Zeitpunkt der SVHC-Identifizierung noch
nicht existierte und somit auch nicht berticksichtigt werden
konnte.

Des Weiteren machen die unterschiedlichen Schwer-
punkte und Bewertungsansatze der ECHA-Ausschiisse MSC
und RAC deutlich, dass SVHC- und CLH-Verfahren nicht
gleichgesetzt werden konnen, was de facto aber durch die
Ubernahme endokriner Disruptoren von der SVHC-Kandi-
datenliste in den Anhang VI der CLP-Verordnung der Fall
wire. Besonders auffallig ist die viel grofiere Detailtiefe der
Priifung von CLH-Dossiers durch den RAC im Vergleich zur
zeitlich und inhaltlich eher knapp gehaltenen Befassung des
MSC mit SVHC-Dossiers, die sich aus den Unterschieden in
den Mandaten von RAC und MSC ergibt.

Gemdfd Art. 290 des Vertrags tber die Arbeitsweise der
Europidischen Union (AEUV) muss die EU-Kommission
Sachverstandige der Mitgliedstaaten konsultieren, bevor sie
einen Delegierten Rechtsakt erldsst. Insofern kénnte der Un-
terschied in der Bewertungstiefe behoben werden, indem
die EU-Kommission die ECHA, genauer gesagt den RAC,
mit der Priifung der in den Anhang VI der CLP-Verordnung
aufzunehmenden endokrinen Disruptoren der SVHC-Kan-
didatenliste beauftragt. In diesem Rahmen kénnte auch ei-
ne zusitzliche 6ffentliche Konsultation durchgefiihrt wer-
den, um allen Stakeholdern die Méglichkeit zu geben, In-
formationen einzureichen und sich zur harmonisierten Ein-
stufung und Kennzeichnung der betroffenen Substanzen
als endokrine Disruptoren der Kategorie 1 zu duflern.

Die EU-Kommission hat nach Inkrafttreten der CLP-Re-
vision 18 Monate Zeit, um den Prozess fiir die Ubernahme
von endokrinen Disruptoren von der SVHC-Kandidatenlis-
te in den Anhang VI der CLP-Verordnung angemessen zu
gestalten und allen genannten Kritikpunkten Rechnung zu
tragen.
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20 Jahre Stoffrecht: Woher kam es? Wohin geht es?

(Teil 1)

Die Zeitschrift fiir Stoffrecht feiert 20-jihriges Bestehen. Anldsslich dieses Jubildums unternimmt der zweiteilige Bei-
trag nicht nur einen Blick auf die Vergangenheit, Gegenwart und Zukunft des Stoffrechts. Er stellt sich auch der zen-
tralen Problematik dieses Rechtsgebiets, dem Begriff Stoff, der im Kontext des naturwissenschaftlichen Weltbilds fiir
nicht weniger als alles Existierende steht. Teil I (in StoffR 1/24) fragt daher, wie ein derart problematischer Begriff iiber-
haupt in das Recht gelangen konnte und findet die Antwort auf diese Frage in den Anfingen des Patentrechts. Teil II
entwickelt erste Ansdtze, wie Gesetzgeber und -anwender mit diesem so problematischen Begriff weiterhin zu Recht

kommen kénnen.

l1l. Konsequenzen des Stoffbegriffs fiir das
Recht

1. Das Stoffrecht als Auffangrecht des Stoffschutzes

Das Stoffrecht ldsst sich damit als Folge des Stoffschutzes
auffassen, als gesetzgeberische Reaktion auf die nur wider-
willige, aber dennoch fortschreitende Erkenntnis, dass das
patentrechtliche Versprechen der Naturbeherrschung in Be-
zug auf Stoffe nicht in dem euphorischen Sinne eingelost
werden kann, in dem es abgegeben wurde. Das Patentrecht
bejaht Naturbeherrschung, wenn ein unmittelbar gesetztes
Ziel erreicht wird. Eine Beherrschung im Sinne von: ,Auch
jenseits dieses unmittelbaren Ziels haben wir alles im Griff!*
steht bei der heutigen Patentierung gar nicht mehr im Raum.
Soweit das Patentrecht Naturbeherrschung mit der fiir die
Patentierung notwendigen Technizitit gleichsetzt, besteht
diesbeziiglich ein grundlegendes Problem der Stofferfin-
dungen.' Es zeigt sich besonders im Umfeld der sogenann-
ten Biopatente, auf das der Deutsche Bundestag schon im
Jahr 2012 mit einem kontinuierlichen Monitoring-Pro-
gramm reagiert hat.” Der Stoffschutz offenbart sich damit
als eine, wenn nicht gar als die zentrale Ursache fur die
,gdngige Methode, positive Wirkungen von Forschung und
Techniken zu reklamieren und tber mdgliche negative
wegzusehen, [eine Jahrhunderte alte Praxis, die ... nicht
linger zu rechtfertigen [ist|?

Der Schutz vor diesen negativen Wirkungen ist das zentra-
le Motiv stoffrechtlicher Regulierungen. Als im Zuge der
sich ausweitenden Industrialisierung immer mehr Gesetz-
geber erkannten, dass von einem einzelnen Stoff neben den
gewiinschten auch unterschiedliche negative Wirkungen
(auf Mensch und Umwelt) ausgehen konnen, und sich eini-
ge derselben erst in grofer zeitlicher oder raumlicher Ent-
fernung von ihrer Herstellung/Verwendung zeigen, begann
das anspruchsvolle Vorhaben, die Wirkungen von Stotfen
systematisch zu erforschen. Das Stoffrecht in Gestalt der
NCNS wie REACH, TSCA etc. dient daher in weiten Teilen,

,der Informationsgewinnung iiber einzelne Stoffe“?

2. Der Stoff: Segregierter Bestandteil eines
wahrhaften Puzzles

Das Vorhaben, Gegebenheiten der physischen Welt so lan-
ge zu zerlegen, bis eine letzte Grenze, das Unteilbare, er-
reicht wiére, fiithrte nicht nur zur Identifizierung der heute
im Periodensystem verzeichneten chemischen Elemente. Es
fithrte auch, und fithrt noch immer, zu einer maximalen Re-
duktion all dieser Gegebenheiten. Diese bringt das Produkt
einer maximalen Abstraktion hervor, in der Logik des na-
turwissenschaftlichen Materialismus jenes objektiv-reale
Sein, ,dessen Existenz und Struktur weder vom menschli-
chen noch von irgendeinem anderen (z. B. gottlichen) Be-
wufltsein abhangt‘.> Am Ende des wissenschaftlichen We-
ges wartet somit die Verheiffung der reinen Erkenntnis und
der absoluten Wahrheit.

Aus naturwissenschaftlicher Sicht verkorpert der Stoffan
sich eben diese Wahrheit. Aus der Sicht des Rechts stellt sich
allerdings die Frage, welche Wahrheit der Stoff an sich iiber
sein blofes Vorhandensein hinaus vermitteln kann. Wenn
und soweit der Stoff an sich, beschrieben mit Hilfe einer

DOI: 10.21552/stoffr/2024/2/9
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1 Ausfiihrlich dazu Merenyi, Stoffschutz im Internationalen Jahr des Peri-
odensystems, ZGE 2020, S. 63 ff.

2 Siehediealle zweiJahre vorgelegten Berichte der Bundesregierung tiber
die Auswirkungen des Patentrechts im Bereich der Biotechnologie u. a.
hinsichtlich ausreichender Technizitit (...), BT-Drs. 18/2119, 2014;
18/9462, 2016; 19/3900, 2018; 19/22255, 2020; 20/3845, 2022.

3 Albrecht, Verantwortung in den Wissenschaften lehren, in: Dussel-
dorp/Beecroft (Hrsg.), Technikfolgen abschdtzen lehren, 2012, S. 79
(87).

4 So das BVerwG bereits im Hinblick auf die deutsche Vorgangernorm
des ChemG, Urteil vom 12.6.1992 — 7 C 31.90, NVwZ 1992, S. 984.

5 Vgl. schon Merenyi, 20 Jahre Stoffrecht: Woher kam es? Wohin geht es?
(Teil 1), StoffR 2024, S. 5 und Fn. 31.
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chemischen Formel oder einer der anderen in den Stoffwis-
senschaften gebrauchlichen Notationen,® das Ergebnis die-
serradikalen Abstraktion ist, verdeutlicht er als solcher nicht
mehr als seine Existenz, sein Vorhandensein. Was mit die-
sem Stoff anzufangen ist, wie sein technisches Potenzial zu
entfalten ist, ldsst sich erst erkennen, wenn diese maxima-
le Abstraktion wieder tiberwunden wird. Dies geschieht mit-
tels einer bisher kaum wahrgenommenen Rekonkretisie-
rung, innerhalb derer der Stoff zu seiner Umgebung in Be-
ziehung gesetzt wird. Das Wissen tiber Stoffe ist daher in
den seltensten Fillen absolut. Es ist vielmehr relational, kon-
textbedingt.” Urspriinglich galt die Chemie daher auch nicht
als die Wissenschaft von den Stoffen und schon gar nicht
als die Wissenschaft von vermeintlichen Stoffen an sich. Die
Chemie galt vielmehr als ,die Wissenschaft derer Verhalt-
nisse, in welchen gewisse [Stoffe] miteinander stehen.®
Jede Stoffwissenschaft ist daher eine Verhiltniswissen-
schaft — und das potenzielle Wissen tiber einen Stoff eben-
so vielfaltig wie die Verhiltnisse, in die er gesetzt werden
kann. Diese Vielfalt spiegelt sich in dem Umstand wider,
dass derselbe Stoff in mehreren Anwendungsfeldern zum
Einsatz kommen kann. Diese Vielfalt spiegelt sich ebenso
in dem Umstand wider, dass erst das konkrete Einsatzge-
biet von Stoffen tiber ihren weiteren Rechtscharakter ent-
scheidet (Stoffe, die als Mittel zur Heilung oder zur Verht-
tung menschlicher Krankheiten bestimmt/bezeichnet wer-
den, stellen Arzneimittel dar; Stoffe, die zur Dekoration des
menschlichen Kérpers bestimmt sind, stellen kosmetische
Mittel dar; Stoffe, die zur Ingestion bestimmt sind, stellen
Lebensmittel dar etc.).” Erst das Einpassen eines Stoffes in
sein relationales Umfeld, in die Bedingungen, unter denen
er Sinn macht, ermoglicht seinen Nutzen. Bis dahin ist er
lediglich das abstrakte Ergebnis der maximalen Reduktion,

6 Zu einigen der verschiedenen Notationen Merenyi, Der Stoffbegriff im
Recht: eine interdisziplindre Studie zum Stoffrecht unter Berlicksichti-
gung des auf Stoffe gerichteten Patentwesens, 2019, S. 149 ff.

7 Vgl. Merenyi, Fn. 6, S. 14 ff; ausfihrlich zur Rekonkretisierung dies.,
On the patenting of matter, in Entstehung.

8  So formulierte es der Mathematiker und Chemiker Jeremias Benjamin
Richter in seinen Anfangsgriinden der Stéchyometrie, 1792, S. 1. Den
Gepflogenheiten der damaligen Zeit entsprechend, sprach er noch nicht
von Stoffen, sondern von ,Korpern”.

9  Zuweiteren Beispielen und der hinter diesen Legaldefinitionen stehen-
den Regulierungstechnik Merenyi, Fn. 6, S. 54 ff.

10 SchwanhdulSer, Der Inhalt eines kiinftigen Stoffpatents, GRUR 1963,
S. 503 (504). Ndher zu dieser Erkenntnis Merenyi, Fn. 6, S. 327 f.

11 Vgl. Schummer, The chemical core of chemistry I: A conceptual ap-
proach, Hyle 1998, S. 129 (134 ff.)

12 Zur Entstehung des Begriffs vgl. Grimm/Grimm, Deutsches Worterbuch,
Erstbearbeitung (1854-1960), digitalisierte Version abrufbar im Internet
unter https://www.dwds.de/wb/dwb/weltganze (letzter Zugriff 3.6.2024).

13 Krajewski, Restlosigkeit: Weltprojekte um 1900, 2006, S. 13.

14 S. bei Mensching, Unbeschrankter Fortschritt und die Grenze des Er-
kennens, in: Bayertz/Gerhard/Jaeschke (Hrsg.), Weltanschauung, Philo-
sophie und Naturwissenschaft im 19. Jahrhundert, Bd. 3: Der Ignorabi-
mus-Streit, 2007, S. 17 (34).

schiere Materie, ein ,beziehungsloses Nullum*,'® von dem

nicht mehr bekannt ist, als dass es existiert.

Ebenso wie ein jeder Stoff erst in den jeweiligen Anwen-
dungsgebieten seine positiven Wirkungen offenbart, zeigt
er auch in unterschiedlichen Konstellationen unterschiedli-
che Risiken und Gefahren. Dass etwa das Toxin einer Pflan-
ze oder eines Tieres fiir den Menschen giftig ist, fiir die Pflan-
ze bzw. das Tier selbst aber nicht, mag banal klingen. Eben
hierin liegt jedoch der Kern des so oft zitierten und missver-
standenen Ausspruchs des Paracelsus. Sola dosis facit bedeu-
tet nicht einfach: Jeder Stoff ist harmlos, solange eine be-
stimmte Menge nicht tiberschritten wird (schon weil das Vor-
handensein bestimmter Stoffe in ausreichender Menge das
Leben tiberhaupt erst ermoglicht). Sola dosis facit bedeutet,
dass die Gesamtheit allen materiellen Seins auf einem weit-
gehend unerklarlichen Ritsel, einem Puzzle im besten Sin-
ne des Wortes, basiert: auf dem Umstand, dass zu jedem Zeit-
punkt jeder Stoff zu jedem anderen Stoff in genau dem rich-
tigen Verhiltnis steht. Als richtig gilt das Verhiltnis, wenn
der im Zentrum der Betrachtung stehende Bezugspunkt ver-
wirklicht wird. Dieser Bezugspunkt kann in der Realisierung
einer bestimmten Technik bestehen; bei einer weiter ausgrei-
fenden Betrachtung kann er aber auch im Leben einzelner
Organismen oder in der Gesamtheit ihres Zusammenlebens
tiberhaupt bestehen. Jeder Stoff steht daher in vielschichti-
gen Beziehungen zu zahllosen anderen Stoffen und bildet

mit ihnen komplex verwobene ,chemische Netzwerke“."!

3. Die Versuchung des Weltganzen

Wir haben es im Stoffrecht also unweigerlich mit dem zu
tun, was sich in der griechischen Antike zu entwickeln be-
gann und in der deutschen Sprache ab dem beginnenden
19. Jahrhundert in sehr vielfaltiger Art und Weise zur Rede
vom ,Weltganzen" fiihrte.'” Wie von Krajewskj so treffend
beschrieben, griff in diesem Jahrhundert das Projekt der
,Restlosigkeit” immer weiter um sich:
,Mit einem solchen Vereinnahmungsgestus treten die
Weltprojekte an, diesen Anspruch in mitunter subversive,
nichtsdestoweniger wirkungsvolle Praktiken zu iiberfiih-
ren. Ermutigt von innovativen Technologien und mit Hilfe
der neuen Medien ihrer Zeit schicken sich die Vorhaben
an, nunmehr auch den letzten Weltwinkel zu erschliefSen,
geleitet von der fundamentalen Frage, mit welchen Tech-
niken und Vorgehensweisen sich nichts weniger als die,Or-

ganisation der Welt' [...| bewerkstelligen lisst"."

Zwar hatte Kant eingewendet, das ,Weltganz[e] |... konne]
kein Gegenstand moglicher Erfahrung sein.'* Doch liefen
sich die neuen Naturwissenschaften davon nicht in ihrem
Bestreben aufhalten, den Begriff Stoff zum Synonym fiir
eben dieses Weltganze zu machen.

Nachdem dieser Begriff in Gestalt der patentrechtlichen
composition of matter in das Recht gelangt war, war es fiir
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die dagegenstehenden rechtstheoretischen Erwagungen
schlicht zu spét. Juristen in aller Welt missen daher seit
dem ausgehenden 18. Jahrhundert mit dem unliebsamen
Umstand zurechtkommen, dass unter diesen Begriff nicht
in der iiblichen Logik subsumiert werden kann. Zu einem
Begriff, der fiir prinzipiell alles steht, lasst sich kein néchst-
hoherer Gattungsbegriff bilden. Und auch die Frage nach
der spezifischen Differenz zwischen einzelnen Stoffen ist
selbst in den Stoffwissenschaften nicht ohne weiteres zu be-
antworten. Mit dem juristischen Handwerkszeug des genus
proximum und differentia specifica ist hier also nicht viel
auszurichten.'” Somit ist es nicht verwunderlich, dass das
Recht, als es mit grofer Zeitverzogerung begann, sich jen-
seits konkreter Gefahrenabwehr systematischum den , Stoff
im Recht” zu kiitmmern, die ,Informationsgewinnung tiber
einzelne Stoffe” in seinen Mittelpunkt stellte und damit je-
denfalls konkludent zu erkennen gab, dass es von den Stof-
fen wenig Kenntnis habe.

4. Die Durchdringung des Weltganzen

Vor allem das szientistische 19. Jahrhundert hatte verspro-
chen, das Weltganze zu durchdringen und restlos aufzukla-
ren. Um dieses Versprechen weiter aufrechterhalten zu kon-
nen, wurde vieles von dem, was die Erreichung dieses Ziels
in Frage gestellt hatte, iiber die Jahrhunderte ausgeblendet,
u. a. die Relationalitit. Mithilfe der Mechanik und der Ma-
thematik glaubte man das Weltganze so weit idealisieren
und vereinfachen zu kénnen, dass es schematisch erklarbar
und berechenbar wiirde.'® Eines der deutlichsten Zeichen
dieser Entwicklungen ist der Einzug des philosophischen
Modells der Inhdrenz in die Chemie. Fortan wurden die Ei-
genschaften, die man an einem Stoff erkannte, ob er etwa
giftig, krebserzeugend etc. sei, als dem Stoff inhdrent ange-
sehen, obwohl das die Chemie und alle Stoffwissenschaften
beherrschende Axiom der Stoffeigenschaften in weiten Tei-
len auf einem ,versteckte|n| Eigenschaften-Relationen-Mo-
dell“ beruht."”

Vor allem diese Vorgehensweise fiihrt dazu, dass Stoffe
nicht als Ausschnitte aus einem Netzwerk wahrgenommen
werden, sondern als vermeintlich unabhédngige Konstanten.
Obwohl diese erkenntnistheoretische Schieflage lange be-
kannt ist, wird man davon auszugehen haben, dass sie bis
auf Weiteres als unentbehrlich gelten wird, denn auch hier
gilt wohl:

“[T]he scientific vision of reality becomes that set of

statements considered, for the time being, too expensive

to change.”'®

Auf dieser Grundlage lief$ sich auch an jener Vision festhal-
ten, nach der die Wissenschaften eines Tages restlos alles,
was zu erkennen ist, erkannt haben werden. Ganz abgese-
hen von der Frage, ob ein solches Wissen angesichts der von
ihm ausgehenden Macht Giberhaupt noch einzuhegen wire,

oder ob es das ebenso zwanglose wie automatische Ende de-
mokratisch verfasster Staaten bedeuten miisste,'” haben
viele von denen, die sich mit einer solchen Vision beschif-
tigthaben, den utopischen Charakter derselben eingeraumt.
Isaac Newton etwa wird das Bonmot vom Tropfen, den wir
kennen und vom Ozean, den wir nicht kennen, zugeschrie-
ben.?’ Und selbst der Physiker und Mathematiker Pierre Si-
mon Marquis de Laplace, der einen alles rational erfassen-
den Weltgeist fiir moglich hielt, welcher die Zusammenhén-
ge zwischen allem, was existiert, umfassend analysieren
konnte, ging davon aus:
,Alle Bemiihungen des Menschengeistes auf der Suche
nach der Wahrheit zielen darauf hin, ihn unaufhérlich je-
nem umfassenden [Welt-| Geiste’ néher zu bringen, den wir
zwar immer mehr begreifen, von dem der menschliche

Geist aber immer unendlich entfernt bleiben wird“?'

IV. Fazit
1. Hylemorphismus auch im Recht

Das Stoffrechtist die gesetzgeberische Reaktion auf das neue
Wirklichkeitsverstandnis, das sich mit der wissenschaftli-
chen Revolution entwickelte. Ebenso wie dieses neue Wirk-
lichkeitsverstiandnis stellt nun auch das Recht nicht mehr al-
lein auf die duf8ere Gestalt der Dinge, die Form, ab; beide be-
mithen daneben nun auch den Stoff. Dieser soll die Beschrei-
bung des inneren Seins aller Dinge, der Materie an sich, er-
moglichen. Das sich aus dem Nebeneinander von Form und
Stoff ergebende Phianomen des Hylemorphismus ist daher
nun auch in der Sphire des Rechts anzutreffen. Soweit er-
sichtlich, wurde es dort aber noch kaum Wahrg(—‘:nommen.22

2. Realistische Bescheidenheit

Das Vorhaben, die Welt nicht allein auf der Grundlage ihrer
aufleren Gestalt, d. h. ihrer Formen wahrzunehmen, sondern

15 Ausfiihrlich bei Merenyi, Fn. 6, S. 10 ff.

16 Ausfiihrlich zu diesen Vereinfachungsbestrebungen Merenyi, Fn. 6,
S. 136 ff.

17 Vgl. Merenyi, Fn. 6, S. 12 ff., 179-205 mit zahlreichen weiteren Nach-
weisen.

18  Latour/Woolgar, in: Salk (Hrsg.), Laboratory life: The construction of sci-
entific facts, 1986.

19  Zu einigen Aspekten der Problematik wissenschaftlichen Wissens, das
jenseits des Staates entsteht, etwa Morisse-Schilbach/Halfmann (Hrsg.),
Wissen, Wissenschaft und Global Commons, 2012.

20  What we know is a drop. What we don’t know, is an ocean.

21 Laplace, Théorie analytique des probabilités, 1812, zitiert nach: Hun-
ger, Von Demokrit bis Heisenberg, 4. Aufl., 1964, Zweiter Teil, S. 7.

22 So bereits in Merenyi, Fn. 5, S. 4. Zu ersten Ansétzen dieser Wahrneh-
mung s. Merenyi, Fn. 6, S. 19 ff., 42 ff., 258.
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sie immer mehr auf der Grundlage von Stoffen erschlief}en
zu wollen, bringt zahlreiche tiefgreifende und aufSerst viel-
faltige neue Herausforderungen fiir alle Beteiligten mit sich,
deren Darstellung eine eigene Untersuchung rechtfertigen
wiirde. Eine der sichtbaren Auswirkungen dieser neuen Vor-
gehensweise ist die Generierung eines nicht abreiflenden
Stroms immer neuer Erkenntnisse in enormer Detailliert-
heit.?? Die Verarbeitung, die Verwaltung und die rechtliche
Regulierung all dieser Erkenntnisse und der auf sie griin-
denden Entscheidungen ist daher prinzipiell mit grofiem
Aufwand verbunden.

Trotz des geleisteten Einsatzes in den zahlreichen Stoff-
wissenschaften erscheint die angestrebte Restlosigkeit, mit
der alles Existierende aufgekldrt werden sollte, heute fer-
ner denn je. Oft machen Forschende die genau gegenteili-
ge Erfahrung: ,[J]eder Fortschritt des Wissens fihr[t] |...| zu
mehr Komplexitat und zu neuem Unwissen“** und das Vor-
haben, vitale Funktionen von Lebewesen auf ein durch-
schaubares Zusammenspiel der daran beteiligten Molek-
le zu reduzieren, erweist sich als ,hochgradig unterkom-
plex“.*> Der unlangst im Hinblick auf die Regulierung von
Arzneimitteln geduflerte Hinweis, dass ,ein realistisches
Forschungsverstandnis notwendig” sei,*® diirfte daher auch
in allen anderen Gebieten des Stoffrechts seine Berechti-
gung haben.

Ebenso scheint es an der Zeit, dass sich auch die Recht-
sprechung von der Idee verabschiedet, die Naturwissen-
schaften konnten jemals einen ,endgiiltig geklarten Er-
kenntnisstand” hervorbringen.27 Die Durchdringung der re-
lationalen chemischen Netzwerke vollzieht sich in immer
neuen Ansitzen. Diese Ansitze stellen immer neue Versu-
che dar, die als solche abstrakte Materie in bedeutungsvol-
le Zusammenhinge zu stellen, sie also zu rekonkretisieren
und ihr so weitere Bedeutung abzuringen. Dass dieser Vor-
gang zu einem endgiiltigen Ende kommen konnte, scheint
schon deswegen utopisch, weil es auch das Ende allen For-
schens bedeuten wiirde.

23 Dieser Effekt war z. B. wahrend der Corona-Pandemie besonders deut-
lich zu beobachten, vgl. etwa Merenyi, Die Corona-MafSnahmen als
wissenschafts- und datengetriebene Gesetzgebung, NVwZ 2021,
S. 1248-1254.

24 Im Hinblick auf ein konkretes Beispiel Garditz, Dopamin, Grundlagen-
forschung und nobelierte Psychopharmakologie, NR 2023, S. 548 (551).

25 Im Hinblick auf ein konkretes Beispiel Garditz, Fn. 24, S. 548 (551)
m. w. N.

26 Girditz, Fn. 24, S. 548 (553).

27 Von einem ,noch nicht endgiiltig geklarten Erkenntnisstan[d] der Wis-
senschaft” ging beispielsweise das BVerfG ,bei der Beurteilung der lang-
fristigen Folgen eines Einsatzes von Gentechnik” aus. So im Urteil
1 BvF 2/05 vom 24.11.2010 im 2. Leitsatz, NVwZ 2011, S. 94. Diese
Erwartungshaltung scheint in vielen Gerichtsurteilen durch. Eine detail-
lierte Analyse derselben muss weiteren Arbeiten vorbehalten bleiben.

28 Zum Phinomen der wissenschaftlichen Unsicherheits. etwa Arndt, Das
Vorsorgeprinzip im EU-Recht, 2009, S. 118 ff. m. w. N. Zur ,scientific
uncertainty” Alemanno, Trade in food: Regulatory and judicial approa-

3. Rationale Vigilanz

Die Beobachtung von Erfindungen, die auf einer der Stoff-
wissenschaften basieren, erfordert daher regelmifSig eine
gewisse Vigilanz, sowohl hinsichtlich noch unbekannter
positiver wie negativer Wirkungen. Angesichts standig
moglicher Weiterentwicklungen und Neubewertungen ist
jeder Stoff daher, nicht etwa trotz aller wissenschaftlichen
Exaktheit, sondern gerade aufgrund derselben, auch von
permanenter wissenschaftlicher Unsicherheit umgeben.*®
Diese Unsicherheit ist der Widerhall des naturwissenschaft-
lichen Reduktionismus, der prinzipiell alles Existierende ei-
ner maximalen Abstraktion zugédnglich macht und Erkennt-
nisse jenseits des bloflen Seins mithsam wieder aufbauen
muss.

Die Reaktionen des Rechts auf diese Unsicherheit sind
sehr unterschiedlich und kénnen hier nur sehr rudimentir
beschrieben werden (auch sie wiirden eine weitergehende
Analyse erfordern): Auf Seiten der positiven Stoffwirkun-
gen ermoglicht der absolute Stoffschutz Patentinhabern
den grundsétzlichen Schutz aller Verwendungen eines Stof-
fes, auch solcher, die ihnen im Zeitpunkt der Patentierung
noch gar nicht bekannt waren.?? Inhaber derart weitrei-
chender Patente miissen iiber das Bekanntwerden neuer ge-
winnbringender Wirkungen eines Stoffes im Hinblick auf
etwaige neue Marktkonkurrenzen also nicht beunruhigt
sein.’® Auf Seiten der negativen Wirkungen wird eine
Pflicht zur laufenden Uberwachung sich neu offenbaren-
der Wirkungen bisher vor allem im Arzneimittelrecht sta-
tuiert.’

Unabhingig davon, wie die wissenschaftliche Unsicher-
heit im einen und im anderen Fall verteilt wird, galt seit der
Aufklarung das Versprechen, die neuen, von allen alten Got-
tern abgewandten Wissenschaften seien allein auf ratio ge-
griindet. Bis heute wird das wissenschaftliche Wissen da-
her allein aufgrund seiner Wissenschaftlichkeit vom Nim-
bus der prinzipiellen Sinnhaftigkeit umweht.*” Entgegen al-

ches in the EC and the WTO, 2007, S. 131 ff. Vorschlage zum Umgang
mit derselben bei Merenyi, Fn. 6, S. 204 ff.

29 Eine Ausnahme besteht hinsichtlich arzneilich relevanter Verwendun-
gen, die als weitere medizinische Indikation eigenstindigen Patent-
schutz erlangen konnen. Zum absoluten Stoffschutz vgl. etwa Uhrich,
Stoffschutz, 2010, S. 166 ff. Zur Problematik dieses vielfach kritisierten
Rechtsinstituts etwa Merenyi, Fn. 6, S. 235 ff. m. w. N.

30 Dass derartige neue Erkenntnisse, sobald sie nicht innerhalb des eige-
nen Unternehmens eines Patentinhabers gemacht werden, seit den An-
fangen der chemischen Industrien ,einen unberechenbaren Unsicher-
heitsfaktor dar(stellen], weil mit unvorhergesehenen Entdeckungen je-
de geschiftliche Planung durchkreuzt wurde”, ist nachvollziehbar bei
Borscheid beschrieben, ders., Naturwissenschaft, Staat und Industrie in
Baden, (1848-1914) 1976, S. 210.

31 Z.B.im deutschen Recht §§ 62 ff. AMG (Pharmakovigilanz).

32 Zum Begriff des wissenschaftlichen Wissens und anderen Wissensty-
pen Weber/Antos (Hrsg.), Typen von Wissen, 2009. S. a. Merenyi, Fn. 6,
S. 120 ff. m. w. N.
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ler Versprechungen und Erwartungen hat sich im Lauf der
Zeit aber gezeigt, dass auch diese scheinbar so glasklare Ziel-
setzung kein Selbstlaufer ist. Einerseits stellt sich die Frage,
in welchen Fillen die naturwissenschaftliche Analyse wirk-
lich notwendig und/oder geboten ist und in welchen Fallen
Alltagswissen und/oder traditionelles Wissen ebenso hilf-
reich, moglicherweise gar iiberlegen ist. Andererseits folgen
selbst bei Vorhandensein wissenschaftlichen Wissens aus
diesem keineswegs automatisch die von der Vernunft gebo-
tenen Handlungen. Die erst zurzeit stattfindende Transfor-
mation der fossilen zu einer ressourcengerechteren (Ener-
gie-)Wirtschaft ist nur einer der vielen Belege fiir dieses
Manko.

Einen besonderen Schub erfuhr diese Transformation
durch eine stoffrechtliche Entscheidung, das sogenannte
Shell verdict.® Das Gericht verurteilte das beklagte Unter-
nehmen, welches far 3 % der weltweiten Kohlendioxid-
Emissionen verantwortlich gemacht wird, dieselben bis
zum Jahr 2030 um 45 % im Vergleich zu 2019 senken.*® Dass
der Stoff Kohlendioxid einen Teil der von der Sonne kom-
menden Warmestrahlung absorbiert und daher schon ge-
ringe Konzentrationsanderungen in der Erdatmosphére den
Wirmehaushalt des Planeten deutlich verandern konnten,
wurde bereits im Jahr 1856 erkannt. Unter dem Eindruck
der Industrialisierung, die neben immer mehr Holz auch
Kohle zu verbrennen begann, fithrte die US-Amerikanerin
Eunice Foote Untersuchungen durch, die bereits deutlich
zeigten:

,An atmosphere of that gas would give to our earth a high

temperature; and if as some suppose, at one period of its

history the air had mixed with it a larger proportion than
at present, an increased temperature [..] must have

necessarily resulted’”

Die Habermas'sche Annahme, bei Techniken handele es sich
in aller Regel um ,Ergebniss|e] angespanntester Rationali-
tat*,’  hat daher, jedenfalls was die erhoffte RegelméRigkeit
angeht, kaum mehr den erhofften Bestand. Dieser erschiit-
ternde Befund wird durch Kréfte des parlamentarischen
Systems verstérkt, die im Hinblick auf die unbestrittenen
Auswirkungen von Kohlendioxid auf das Pflanzenwachs-
tum in Verkennung aller relationalen Zusammenhénge be-
haupten: ,Je mehr es davon in der Atmosphire gibt, umso
kréftiger fallt das Pflanzenwachstum aus*.*” Diese Leute soll-
ten wir fragen, ob sie ihre Speisen wiirzen.

4. Der Stoffbegriff als Rechtsbegriff sui generis

Was wollen wir also mit dem Stoff im Recht? Als Représen-
tant eines ganzen Weltbildes scheint es fir ihn keine sinn-
volle Verwendung im Rechtssystem zu geben. Aus rechts-
theoretischer Sicht hitte man von seiner Aufnahme in eine
Rechtsnorm nachdriicklich abgeraten. Fiir die Gesamtheit
allen Seins scheinen sich keine allgemeingtltigen Sitze auf-

stellen zu lassen. Da der Begriff indes ohne Zweifel zu ei-
nem Rechtsbegriff geworden ist, sich sogar ein ganzes
Rechtsgebiet (samt juristischer Fachzeitschriften) darum
herum entwickelt hat, konnen wir uns mit diesem Befund
nicht begniigen — und miissen daher das scheinbar Unmog-
liche moglich machen.

Schon aufgrund dieser wohl einmaligen Besonderheit
dirfte der Stoff als Rechtsbegriff sui generis anzusehen sein,
der gleichsam quer zu allen bekannten Kategorien des Rechts
steht.”® Er verlangt nicht weniger als das juristische Agieren
und Navigieren in der von Naturwissenschaft und Technik
veranderten Welt, ermoglicht damit aber auch, den schwie-
rigen Prozess der Rekonkretisierung der abstrakten Materie
zu sinnvollen Neuerungen juristisch zu begleiten. Denn die-
ser Weg, wenngleich in unendlich vielfiltig erscheinenden
Facetten, ist das allen Stoffen Gemeinsame. Wenn ernsthaft
iiberlegt werden soll, ob (und ggf. wie) die stoffrechtlichen
,Steuerungsansatze insgesamt und in einer wirklich konzep-
tionellen Weise neu iiberdacht werden miissen*,*® diirfte
dies der Ansatzpunkt dazu sein. Das Stoffrecht wire bei die-
sem umfangreichen Prozess aufgrund seiner vielschichtigen
Wechselbeziehungen zu anderen (Rechts-)Gebieten nicht al-
lein. So wird sich das Patentrecht u. a. im Hinblick auf das
bereits vor vielen Jahren fir beendet erklarte Baconsche Zeit-
alter,*” sowie auf die immer lauter werdenden Zweifel an der
Herrschaft des Menschen iiber die Natur,*' die Frage gefal-

33 Milieudefensie u. a./Royal Dutch Shell, Urteil der Rechtbank Den Haag
vom 26.5.2021 - C/09/571932/HA ZA 19-379.

34 S. das Urteil in niederlindischer Sprache unter ECLI:NL:RB-
DHA:2021:5337, die englische Ubersetzung unter ECLI:NL:RB-
DHA:2021:5339.

35 Foote, Circumstances affecting the heat of the sun’s rays, Am j sci
arts 1856, S. 382 (383). Zur langen Geschichte des Ignorierens sowohl
ihrer Person wie auch ihrer wissenschaftlichen Erkenntnis siehe etwa
Titz, Eunice Foote — die unbekannte Pionierin der Klimawissenschaften,
NZZ24.10.2021; McNeill, This suffrage-supporting scientist defined the
greenhouse effect but didn’t get the credit, because sexism, Smithsoni-
an 5.12.2016.

36 Habermas, Technik und Wissenschaft als ldeologie”, (1968)
10. Aufl. 1979, wo er instruktiv untersucht, ,wie Technik, Wissenschaft
und Demokratie unter den Bedingungen der fortgeschrittenen Industrie-
gesellschaft zu vermitteln seien” (Zitate in der Innenklappe).

37 Alternative fir Deutschland, Programm fiir Deutschland (Grundsatzpro-
gramm 2016), S. 79.

38 Vgl. Merenyi, Fn. 6, S. 32 ff., 434, 477, 488 et passim.

39 Wie von Di Fabio aus geo- und wettbewerbspolitischen Erwdgungen
angedacht, ders., StoffR 2024, S. 1.

40 Bohme, Am Ende des Baconschen Zeitalters: Studien zur Wissenschafts-
entwicklung, 1993.

41 Aus der grofBen Vielfalt der Arbeiten sei nur hingewiesen auf Scheich,
Naturbeherrschung und Weiblichkeit: Denkformen und Phantasmen
der modernen Naturwissenschaften, 1993; Gloy, Die Geschichte des
wissenschaftlichen Denkens, 1995; dies., Die Geschichte des ganzheit-
lichen Denkens, 1996; von Winterfeld, Naturpatriarchen: Geburt und
Dilemma der Naturbeherrschung bei geistigen Vatern der Neuzeit,
2006; Crist, Schopfung ohne Krone, 2020; Blom, Die Unterwerfung:
Anfang und Ende der menschlichen Herrschaft tiber die Natur, 2022.
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len lassen miissen, wie lange es sein Technikverstindnis  turwissenschaften angewiesen, die sich diese Frage ihrerseits
noch auf dieses Konzept stellen will. Freilich ist es bei der  stellen miissen — und damit einen wichtigen Impuls zu ei-
Beantwortung dieser Frage auf die Riicksprache mit den Na-  nem neuen Verstandnis vom Stoff geben konnten.
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Volker Kaus*

Anmerkung zu den Urteilen des EuGH in den
Rechtssachen C-308/22 und C-309/22, C-310/22 vom

25.4.2024

Der EuGH hat sich in zwei Urteilen vom 25.4.2024 in der Rechtssache C-308/22' und in den verbundenen Rechtssachen
C-309/22, C-310/22° zu den Voraussetzungen gecufSert, unter welchen ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag auf Aus-
weitung einer Zulassung gestellt worden ist, die im Wege einer gegenseitigen Anerkennung einer Pflanzenschutzmit-

tel-Zulassung erteilt wurde, die Bewertung des in der Zone den Antrag priifenden Mitgliedstaats (,Zonal Rapporteur
Member State“ — zZRMS) bzw. bei der Priifung eines Zulassungsantrags fiir ein Pflanzenschutzmittel eine auf EU-Ebe-
ne erteilte Wirkstoffgenehmigung tiberpriifen darf. Blickt man nur auf den Tenor beider Entscheidungen, kénnte man

daraus schliefen, dass der EuGH den Miigliedstaaten einen sehr weiten Uberpriifungsspielraum eingerdumt hat. Die-

ser Interpretation ist bei genauerer Analyse beider Entscheidungen aber entschieden entgegenzutreten, wie im Folgen-

den aufgezeigt wird.

I. Die Sachverhalte

1. Rechtssache C-308/22

In der Rechtssache C-308/22 ging es um die Auslegung des
Art. 36 ,Prufung zur Zulassung“ der VO 1107/2009 (Verord-
nung tber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmit-
teln)’. Die in den Niederlanden fiir die Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln zustandige Behorde (CTGB) hatte die Aus-
weitung der Zulassung zum Inverkehrbringen gestattet, ge-
gen die PAN Europe in den Niederlanden gerichtlich vorge-
gangen war.

PAN hatte eingewandt, dass CTGB (NL als ,Concerned
Member State” — cMS) die Ausweitung des Anwendungsbe-
reichs nicht hatte auf die von Irland als zRMS vorgenom-
mene wissenschaftliche Risikobewertung stiitzen diirfen,
da Irland nicht die ,neuere wissenschaftliche Erkenntnisse*
enthaltende Leitlinie ,Guidance Document on the risk assess-
ment of plant protection products on bees* (veréffentlicht
am 4.7.2013)" beriicksichtigt habe.

CTGB hatte sich damit verteidigt, dass die Leitlinie von
2013 zum Zeitpunkt der Antragstellung i. S. v. Art. 36 Abs. 1

DOI: 10.21552/stoffr/2024/2/10

*  RA Dr. Volker Kaus, Eppstein/Taunus. Justiziar des Industrieverbandes
Agrar e.V., Frankfurt am Main.

1 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22, abrufbar im Internet unter
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid
=285185&pagelndex=0&doclang=DE&mode=Ist&dir=&occ=first
&part=1&cid=734872 (letzter Zugriff 8.6.2024).

2 EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22, C-310/22, abrufbar im Inter-
net unter https:/curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text
=&docid=285186&pagelndex=0&doclang=DE&mode=Ist&dir=&occ
=first&part=1&cid=731575 (letzter Zugriff 8.6.2024).

3 Verordnung (EG) 1107/2009 vom 21. Oktober 2009 tiber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien
79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates, abrufbar im Internet unter

VO 1107/2009 nicht ,verfiigbar gewesen sei wegen (noch)
ausstehender ,Verabschiedung® durch die Kommission.

2. Verbundene Rechtssachen C-309/22 und
C-310/22

In den verbundenen Rechtssachen C-309/22 und C-310/22
ging es um die Auslegung des Art. 29 Abs. 1 Buchst. a und
e ,Anforderungen fiir die Zulassung zum Inverkehrbringen“
und Art. 4 Abs. 1 und 3 ,Genehmigungskriterien fiir Wirk-
stoffe der VO 1107/2009 i. V. m. deren Anhang II Nr. 3.6.5,
geandert durch VO 2018/605 vom 19.4.2018°, mit der wis-
senschaftliche Kriterien fiir die Bestimmung endokrin-
schadlicher Eigenschaften festgelegt worden sind.

PAN hatte eingewandst, dass zwei Pflanzenschutzmittel
nicht hatten zum Inverkehrbringen in NL zugelassen wer-
den diirfen. Mit Wirkung vom 10.11.2018 seien in Anhang I1
Nr. 3.6.5 die spezifischen Kriterien festgelegt worden, nach
denen u. a. bestimmt werde, ob ein Wirkstoff als Stoff mit
endokrinschadlichen Eigenschaften, die schadliche Auswir-
kungen auf den Menschen haben kénnen, anzusehen sei.

https:/eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0):L:2009:
309:0001:0050:DE:PDF (letzter Zugriff 8.6.2024).

4 Aktuelle Fassung siehe EFSA et al., Revised guidance on the risk assess-
ment of plant protection products on bees (Apis mellifera, Bombus spp.
and solitary bees), 11.5.2023, abrufbar im Internet unter https://efsa
.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2023.7989 (letzter Zu-
griff 8.6.2024).

5 Verordnung (EG) 2018/605 vom 19. April 2018 zur Anderung von An-
hang Il der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 ,Verfahren und Kriterien
fiir die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten gemafy
Kapitel [1” durch die Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fiir die Be-
stimmung endokrinschddlicher Eigenschaften, abrufbar im Internet un-
ter https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/ DE/TXT/PDF/2uri=CELEX:
32018R0605 (letzter Zugriff 8.6.2024).



StoffR 22024

Urteilsanmerkungen 147

Diese hitte CTGB in einer eigenen Bewertung berticksichti-
gen missen.

CTGB hatte sich damit verteidigt, dass die Genehmigung
der Wirkstoffe vor dem 10.11.2018 erfolgt sei und die endo-
krinschadlichen Eigenschaften im Rahmen der Prifung des
Antrags auf Zulassung zum Inverkehrbringen eines Pflan-
zenschutzmittels, das den genehmigten Wirkstoff als Be-
standteil enthilt, nicht neu zu bewerten seien. Das mit den
Klagen befasste niederlandische Gericht hat die Streitfragen
dem EuGH in einem Vorabentscheidungsersuchen nach
Art. 267 AEUV® vorgelegt.

Il. Die Kernaussagen des EuGH

1. EuGH in der Rechtssache C-308/22

Art. 36 VO 1107/2009 ist dahin auszulegen, dass der Mit-
gliedstaat, der nach Art. 36 Abs. 2 VO 1107/2009 iiber die
Zulassung zum Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmit-
tels entscheidet, von der wissenschaftlichen Risikobewer-
tung betreffend dieses Mittel, die der Mitgliedstaat vorge-
nommen hat, der den Antrag auf eine solche Zulassung ge-
mafd Art. 36 Abs. 1 VO 1107/2009 prift, in den Fdllen von
Art. 36 Abs. 3 UAbs. 2 VO 1107/2009 u. a. dann abweichen
darf, wenn ihm die ,zuverldssigsten wissenschaftlichen oder
technische Daten”vorliegen, die der letztgenannte Mitglied-
staat bei der Erstellung seiner Bewertung nicht berticksich-
tigt hat und die ein unannehmbares Risiko fir die Gesund-
heit von Mensch und Tier oder fir die Umwelt aufzeigen
(Rn. 70).

Der EuGH stiitzt sich insbesondere auf folgende Erwi-
gungen:

Die Mitgliedstaaten i. S. v. Art. 36 Abs. 2 VO 1107/2009,
denen eine Bewertung durch einen anderen Mitgliedstaat
gemdfl Art. 36 Abs. 1 VO 1107/2009 zur Verfiigung steht,
konnen innerhalb der in Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 vor-
gesehenen Grenzen Mafinahmen zur Risikominderung vor-
schreiben oder sogar die Zulassung eines solchen Produkts
in ihrem Hoheitsgebiet verweigern, um ein unannehmba-
res Risiko fiir die Gesundheit fiir Mensch und Tier oder die
Umwelt auszuschlieflen (Rn. 60).

Ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag auf Zulassung zum
Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels eingeht, das
in einem anderen Mitgliedstaat bereits fir die gleiche Ver-
wendung zum Inverkehrbringen zugelassen wurde, ist nicht
verpflichtet, diese Zulassung zu gewéhren, wenn angesichts
spezifischer 6kologischer oder landwirtschaftlicher Bedin-

6  Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, abrufbar im In-
ternet unter https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri
=CELEX:12012E/TXT:de:PDF (letzter Zugriff 8.6.2024).

7 Vgl in diesem Sinne auch die verbundenen Rechtssachen C-309/22
und C-310/22, Rn. 83.

gungen die Voraussetzungen von Art.
VO 1107/2009 gelten (Rn. 64).

Die Mitgliedstaaten konnen nach Art. 44 Abs. 1 und 3
VO 1107/2009 zum einen eine Zulassung jederzeit tiberprii-
fen, wenn es Anzeichen dafiir gibt, dass eine Anforderung
gemdfd Art. 29 Abs. 1 VO 1107/2009 nicht mehr erfillt ist,
und zum anderen diese Zulassung aufheben oder dndern,
wenn sie zu dem Schluss kommen, dass diese Anforderun-

36 Abs. 3

gen nicht mehr erfiillt sind. Ein Mitgliedstaat kann deshalb
i. S. v. Art. 36 Abs. 2 VO 1107/2009 nicht verpflichtet sein,
das Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels zuzulas-
sen, wenn wissenschaftliche oder technische Erkenntnisse
vorliegen, die ein unannehmbares Risiko fiir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt im Zusam-
menhang mit der Verwendung dieses Mittels erkennen las-
sen’ (Rn. 65-69).

2. EuGH in den verbundenen Rechtssachen
C-309/22 und C-310/22

Art. 29 Abs. 1 Buchst. a und e sowie Art. 4 Abs. 1 UAbs. 2
und Abs. 3 VO 1107/2009 i. V. m. Nr. 3.6.5 von Anhang II
dieser Verordnung sind dahin auszulegen, dass die zustan-
dige Behorde eines Mitgliedstaats, die mit der Beurteilung
eines Antrags auf Zulassung zum Inverkehrbringen eines
Pflanzenschutzmittels betraut ist, verpflichtet ist, in die Pri-
fung dieses Antrags unter Beriicksichtiqung der zum Zeit-
punkt dieser Priifung verfiigbaren einschldgigen und zuver-
ldssigen wissenschaftlichen oder technischen Erkenntnisse,
die u. a. in die in dieser Nr. 3.6.5 angefiihrten Kriterien auf-
genommen wurden, die schadlichen Auswirkungen einzube-
ziehen, die die endokrinschédlichen Eigenschaften eines in
diesem Mittel enthaltenen Wirkstoffs auf den Menschen ha-
ben kénnen (Rn. 100).

Der EuGH stiitzt sich insbesondere auf folgende Erwa-
gungen:

Es ergibt sich aus dem Wortlaut des Gesetzes kein Hinde-
rungsgrund fiir die national zustandigen Behorden, bei der
Pritfung eines Antrags auf Zulassung zum Inverkehrbrin-
gen eines Pflanzenschutzmittels nach Art. 29 VO 1107/2009
,Anforderungen fiir die Zulassung zum Inverkehrbringen‘
im Hinblick auf die u. a. in Nr. 3.6.5 von Anhang II dieser
Verordnung genannten Kriterien und die Eigenschaften ei-
nes in diesem Mittel enthaltenen Wirkstoffs zu priifen, ob
dieses Mittel nach dem neuesten Stand von Wissenschaft
und Technik keine sofortigen oder verzogerten schidlichen
Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen im Sinne
von Art. 4 Abs. 3 Buchst. b dieser Verordnung hat (Rn. 78).

Der Kontext bestatigt die Wortlautauslegung insofern, als
zuden Anforderungen, die an die Zulassung zum Inverkehr-
bringen eines Pflanzenschutzmittels (Art. 29 Abs.1Buchst. e
VO 1107/2009) gestellt werden, diejenige z&hlt, dass das Mit-
tel unter Berticksichtigung des neuesten Standes von Wis-
senschaft und Technik die Anforderungen gemafd Art. 4
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Abs. 3 VO 1107/2009 ,Genehmigungskriterien fiir Wirkstof-
fe“ erfillt (Rn. 79-83).

Die einheitlichen Grundsitze fir die Bewertung und Zu-
lassung von Pflanzenschutzmitteln sind zu berticksichtigen,
die im Anhang der VO 546/2011 festgelegt sind: Nach Ziff. 2
Buchst. ¢ in Teil I Abschnitt A dieses Anhangs berticksich-
tigen die Mitgliedstaaten bei der Priifung von Zulassungs-
antrdgen und der Erteilung von Zulassungen andere rele-
vante technische oder wissenschaftliche Informationen,
iber die sie nach verniinftigem Ermessen verfiigen kénnen
und die sich auf die moglichen schidlichen Auswirkungen
des Pflanzenschutzmittels oder seine Bestandteile beziehen
(Rn. 84-88).

Das Ziel der VO 1107/2009 wird als Bestadtigung der Aus-
legung herangezogen und auf die EuGH-Rechtsprechung
verwiesen, dass das Ziel, die Gesundheit von Mensch und
Tier sowie die Umwelt zu schiitzen, Vorrang haben sollte
vor dem Ziel, die Pflanzenproduktion zu erhéhen.

Auchinden Art. 44 ,Aufhebung oder Anderung einer Zu-
lassung” und Art. 56 ,Angaben iiber potenziell schidliche
oder unannehmbare Auswirkungen“ VO 1107/2009 wird auf
die Berticksichtigung der neuesten wissenschaftlichen und
technischen Erkenntnisse verwiesen (Rn. 89—91).

Der Grundsatz der Rechtssicherheit muss im speziellen
Bereich der Zulassung zum Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln gegen das Vorsorgeprinzip abgewogen wer-
den: So kénnen die Kommission und/oder die Mitgliedstaa-
ten, wenn Aspekte zutage treten, die belegen, dass ein Wirk-
stoff oder ein Pflanzenschutzmittel schidliche Auswirkun-
gen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder unan-
nehmbare Auswirkungen auf die Umwelt hat, gezwungen
sein, die Genehmigung fiir diesen Wirkstoff oder die Zulas-
sung zum Inverkehrbringen dieses Pflanzenschutzmittels
aufzuheben und gegebenenfalls Notfallmafinahmen zu er-
greifen. Dies stellt keinen Verstof§ gegen den Grundsatz der
Rechtssicherheit dar: Jeder Antragsteller, der ein Pflanzen-
schutzmittel in Verkehr bringen méchte, kann davon aus-
gehen, dass sich der Stand der wissenschaftlichen oder tech-
nischen Erkenntnisse wahrend des Zulassungsverfahrens
oder wahrend des Zeitraums, fir den ein Wirkstoff geneh-
migt oder ein Pflanzenschutzmittel zugelassen ist, dndert.
Auflerdem ergibt sich aus den Art. 46 ,Aufbrauchfrist‘ und
Art. 69—71 ,Notfalle“ VO 1107/2009, dass die Authebung ei-
ner Zulassung oder der Erlass einer Notfallmafinahme un-
mittelbare Wirkung entfalten kénnen und das Inverkehr-
bringen sowie der Verbrauch der vorhandenen Lagerbestan-
de des betreffenden Mittels dann nicht mehr erlaubt ist

(Rn. 92—-99).

lll. Die Bewertung der Urteile

Wegen des Ausnahmecharakters des Art. 36 Abs. 3
VO 1107/2009, der Abweichungen von den Schlussfolgerun-
gen aus der Bewertung durch den zRMS (Art. 36 Abs. 2

VO 1107/2009) nur unter engen Voraussetzungen zuldsst,
sind die Aussagen des EuGH restriktiv auszulegen.® Die Aus-
fithrungen des Gerichts zu dieser Vorschrift zeigen, dass des-
sen Tatbestandsmerkmale, insbesondere der Nachweis ,spe-
zifischer 6kologischer oder landwirtschaftlicher Bedingun-
gen“ durch den cMS in seinem Gebiet, auch dann erfiillt sein
muss, wenn der cMS seine Entscheidung auf neuere zuver-
lassigste verfiigbare wissenschaftliche oder technische Da-
ten stiitzt, da er ausdriicklich auf die Anwendbarkeit der in
Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 enthaltenen Tatbestandsmerk-
male verweist (C-308/22, Rn. 60, 64).

Zentraler Punkt der Urteile ist aber das Abstellen auf neu-
este wissenschaftliche Daten: ,die zuverldssigsten ihm vor-
liegenden wissenschaftlichen oder technischen Erkenntnisse"
(C-308/22, Rn. 67, aber auch C-309/22, C-310/22, Rn. 100). Ei-
ne Definition dieses unbestimmten Rechtsbegriffs liefern
die Entscheidungen des EuGH indes nicht. Das Gericht
nimmt insoweit nur abstrakt Stellung, dass ein ¢cMS nicht
darauf beschrinkt ist, seine Bewertung allein auf von der
Kommission verabschiedete Leitlinien zu stiitzen, wenn er
der Auffassung ist, dass diese Leitlinien den neuesten Stand
der wissenschaftlichen oder technischen Erkenntnisse nicht
hinreichend widerspiegeln (C-308/22, Rn. 93). Dem allge-
meinen unionsrechtlichen Grundsatz einer guten Verwal-
tung mit der sich daraus ergebenden Pflicht zur Begriindung
der Entscheidung kommt in diesem Zusammenhang eine
ganz besondere Bedeutung zu (C-308/22, Rn. 78). In den
Rs. C-309/22 und C-310/22 (Rn. 73) sieht das Gericht die in
der VO 2018/605 festgelegten Kriterien iiber die endokrinen
Eigenschaften bei der Bewertung der Zulassungsfihigkeit
nicht berticksichtigt. Es ist aber insgesamt das Unbehagen
des EuGH in seinen Ausfithrungen zu erkennen, dass das
Tor zur individuellen Bewertung durch einen Mitgliedstaat
nicht zu weit ge6ffnet wird. Grenzen werden insbesondere
fur die betreffenden Mitgliedstaaten aufgezeigt, die gemaf3
Art. 36 Abs. 2 VO 1107/2009 die Zulassung in ihrem Hoheits-
gebiet auf Grundlage der Risikobewertung des priifenden
Mitgliedstaats gewdhren oder verweigern. Diese Eingren-
zung des Handlungsspielraums der Mitgliedstaaten in den
Verfahren zur Zulassung von Pflanzenschutzmitteln folgt
aus der Harmonisierung der geltenden Vorschriften im Hin-
blick darauf, diese Verfahren zu vereinfachen und Kohéirenz
in allen Mitgliedstaaten zu gewahrleisten (C-308/22, Rn. 63).
So darf der Mitgliedstaat zum einen nur innerhalb der in
Art. 36 Abs. 3 VO 1107/2009 vorgesehenen Grenzen Maf-
nahmen zur Risikominderung vorschreiben oder sogar die
Zulassung des Mittels in seinem Hoheitsgebiet verweigern,
um ein unannehmbares Risiko fir die Gesundheit von
Mensch und Tier oder die Umwelt auszuschlief}en

8  Siehe dazu die aktuelle Rechtsprechung des VG Braunschweig ausge-
hend von zwei Urteilen vom 12.4.2018 — 9 A 44/16, Rn. 64—68, abruf-
bar im Internet unter https://openjur.de/u/2206897 .html und 9 A 26/16,
Rn. 58-63, abrufbar im Internet https://openjur.de/u/2206831.html
(letzter Zugiff fiir beide 8.6.2024).
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(C-308/22, Rn. 60). Zum anderen kénnen die Mitgliedstaa-
ten die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels nach Art. 44
Abs. 1, 3 VO 1107/2009 jederzeit tiberpriifen, wenn es An-
zeichen daftir gibt, dass die Zulassungsanforderungen
(Art. 29 Abs. 1 VO 1107/2009) nicht mehr erfiillt sind. Sie
konnen auch diese Zulassung aufheben oder dndern, wenn
sie zu dem Schluss kommen, dass diese Anforderungen
nicht mehr erfiillt sind (C-308/22, Rn. 65). Allerdings ist bei
einer Aufhebung oder Anderung der Zulassung auf der Ba-
sis der Tatbestandsmerkmale des Art. 44 Abs. 3
VO 1107/2009 ausweislich Art. 44 Abs. 4 VO 1107/2009 auch
die Kommission zu unterrichten. Die Kommission erlangt
dadurch die Bewertungshoheit tiber die Entscheidung des
Mitgliedstaats, indem sie von ihrer Kompetenz fiir ,Notfal-
le“ gemaf$ Art. 69—71 VO 1107/2009 Gebrauch machen darf.
Aus dem Kontext der Entscheidungen ist zu folgern, dass
der EuGH seine Aussage auf zuverlassige verfigbare wis-
senschaftliche oder technische Daten beschrinkt sehen
wollte, die eine Anerkennung dergestalt erfahren haben, in-
dem sie sich beispielsweise in Leitlinien oder Gesetzesande-
rungen der EU niedergeschlagen haben, oder die neuesten
Ergebnisse der internationalen Forschung verkérpern
(C-308/22, Rn. 94), und damit ein neuer Risiko-Level auf der
Ebene der EU oder — bei Fehlen von Leitlinien zur Risiko-
bewertung auf EU-Ebene — auf internationaler Ebene akzep-
tiert worden ist. Der EuGH stellt ausdriicklich den Harmo-
nisierungsgrundsatz nicht infrage (C-308/22, Rn. 63). Wenn
die Kommission z. B. eine aktuelle positive Bewertung des
Risikos des im Produkt enthaltenen Wirkstoffs getroffen
hat, wiren die iiber die Zulassung entscheidenden Mitglied-
staaten gemaf Art. 288 Abs. 2 AEUV daran gebunden.’
Hervorzuheben ist auch der Verweis des EuGH auf sein
Heylens-Urteil'® (C-308/22, Rn. 78). Aus Rn. 15 dieses Ur-
teils ist fiir den Bereich der pflanzenschutzrechtlichen Zu-
lassung zu folgern, dass im spéateren Gerichtsverfahren be-
treffend eine nationale Zulassung Begriindungsmaéngel der
Behorde nicht mehr heilbar sind. Die Mitgliedstaaten miis-
sen sowohl ihre Entscheidungen gegentiber den Adressaten

9  Vgl. dazu auch Kaus, Stand von Wissenschaft und Technik, Gesunde
Pflanzen 2017, S. 15, abrufbar im Internet unter https:/link.springer
.com/article/10.1007/510343-017-0386-8 (letzter Zugriff 13.6.2024).

10 EuGH, Urteil vom 15.10.1987 — 222/86, Rn. 15, abrufbar im Internet
unter https://www.judicialis.de/Europ%C3%A4ischer-Gerichtshof_222
-86_Urteil_15.10.1987.html (letzter Zugriff 8.6.2024).

11 Vgl. die verbundenen Rs. C-309/22, C-310/22, Rn. 56 Nr. 2, Rn. 85,
Rn. 93, Rn. 99, Rn. 100, in denen von ,einbezogen” bzw. ,berticksich-
tigen” gesprochen wird, diese Begriffe aber uneinheitlich mit ,take in-
to account” bzw. ,take into consideration” in der englischen Sprach-
fassung tibersetzt werden, was aber bzgl. der Interpretation keine Be-
deutung hat.

begriinden als auch die Kommission und die anderen Mit-
gliedstaaten umgehend von einer Verweigerung der Zulas-
sung gemaf} Art. 36 Abs. 3 UAbs. 3 VO 1107/2009 unterrich-
ten und eine technische oder wissenschaftliche Begriindung
vorlegen (C-308/22, Rn. 80o).

Was die verbundenen Rs. C-309/22 und C-310/22 anbe-
langt, ist ferner hervorzuheben, dass die Verpflichtung ei-
nes Mitgliedstaats, unter Berticksichtigung der Kriterien der
Nr. 3.6.5 des Anhangs II der VO 1107/2009 die moglichen
schadlichen Auswirkungen eines Wirkstoffs einzubezie-
hen, nach dem Urteilstenor fiir die Flle gilt, dass ein Wirk-
stoff endokrinschddliche Eigenschaften hat. Diese Ver-
ptlichtung, wie sie das Gericht formuliert hat, gilt somit nur,
wenn bereits festgestellt wurde, dass der Wirkstoff endo-
krinschadliche Eigenschaften hat, die zu schadlichen Aus-
wirkungen fithren kénnen. Dies wird durch den zehnten Er-
wiagungsgrund der VO 1107/2009 bestatigt:

,Um das gleiche Schutzniveau in allen Mitgliedstaaten zu

erzielen, sollte die Entscheidung iiber die Zuldssigkeit oder

Nichtzuldssigkeit solcher Stoffe auf Gemeinschaftsebene

auf der Grundlage harmonisierter Kriterien getroffen wer-

den. Diese Kriterien sollten bei der ersten Genehmigung
eines Wirkstoffs gemdfs dieser Verordnung angewendet
werden. Bei bereits genehmigten Wirkstoffen sollten die

Kriterien zum Zeitpunkt der Erneuerung oder der Uber-

priifung der Genehmigung angewendet werden.”

Der damit zum Ausdruck gebrachte Wille des Gesetzgebers
geht daher davon aus, dass eben nichtim Rahmen eines lau-
fenden Zulassungsverfahren ,tberraschend neue Bewer-
tungskriterien aufgerufen werden, was den Ausnahmecha-
rakter der verbundenen Rechtssachen verdeutlicht. Dartiber
hinaus bedeutet ,beriicksichtigen“ (engl.: ,take into ac-
count“)"" nicht, dass ein Mitgliedstaat eine parallele Bewer-
tung der endokrinschddlichen Eigenschaften des Wirk-
stoffs auf nationaler Ebene durchfithren muss, zusatzlich
zu dem Wirkstoff-Bewertungsverfahren, das auf EU-Ebene
lauft. Eine solche parallele Bewertung wiirde der grundle-
genden Struktur und Stufigkeit der Bewertungsverfahren
fur Wirkstoffe und Produkte im Sinne einer Kompetenz-
aufteilung zwischen EU- und nationaler Ebene gemafd
VO 1107/2009 widersprechen, an die auch das Gericht ge-
bunden ist.

Im Ergebnis diirfen die Zulassungsbehérden der Mit-
gliedstaaten nur unter ganz engen Voraussetzungen Bewer-
tungen der Zulassungsfahigkeit eines Pflanzenschutzmit-
tels durch den zZRMS bzw. Genehmigungsentscheidungen
bzgl. Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffen der EU iiberpriifen.
Nationale Alleingdnge sind ihnen nach wie vor génzlich ver-
wehrt.
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Hannes Heidorn*
Werbung flir Biozidprodukte mit dem Begriff
~Hautfreundlich” — ein No-Go?
Anmerkung zur EuGH-Entscheidung vom 20.6.2024 (C-296/23) betreffend
Art. 72 Abs. 3 Satz 2 VO (EU) Nr. 528/2012

I. Einleitung keinen Fall die Angaben ,Biozidprodukt mit niedrigem Ri-

JArt. 72 Abs. 3 Satz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai
2012 tiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Ver-
wendung von Biozidprodukten ist dahin auszulegen, dass
der Begriff ,dhnliche Hinweise” im Sinne dieser Bestim-
munyg jeden Hinweis in der Werbung fuir Biozidprodukte
umfasst, der — wie die in dieser Bestimmung genannten
Angaben - diese Produkte in einer Art und Weise darstellt,
die hinsichtlich der Risiken dieser Produkte fiir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt oder ihrer
Wirksamkeit irrefithrend ist, indem er diese Risiken ver-
harmlost oder sogar negiert, ohne jedoch zwingend allge-
meinen Charakter zu haben.'

So urteilte der EuGH mit Entscheidung vom 20.6.2024 —
C-296/23 (Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbe-
werbs e. V. gegen dm-drogerie markt GmbH & Co. KG) auf
folgende Vorlagefrage des BGH? zur Auslegung von Art. 72
Abs. 3 Satz 2 der VO (EU) Nr. 528/2012%:
,Sind ,dhnliche Hinweise“ im Sinne von Art. 72 11l 2 VO
(EU) Nr. 528/2012 nur solche in einer Werbung enthalte-
nen Hinweise, die genauso wie die in dieser Vorschrift aus-
driicklich aufgezdhlten Begriffe die Eigenschaften des Bio-
zids hinsichtlich der Risiken des Produkts fiir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt oder seiner
Wirksamkeit in pauschaler Weise verharmlosen, oder fal-
len unter ,dhnliche Hinweise“ alle Begriffe, die hinsicht-
lich der Risiken des Produkts fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt oder seiner Wirk-
samkeit einen den konkret aufgezdhlten Begriffen ver-
gleichbaren verharmlosenden, nicht aber zwingend auch
einen generalisierenden Gehalt wie diese aufweisen?*

Der betreffende Art. 72 Abs. 3 BPR ist in der Vergangenheit
haufiger Grundlage fiir wettbewerbsrechtliche Abmahnun-
gen und behordliche Beanstandungen gewesen und diirfte
nach der nun ergangenen Rechtsprechung des EuGH erneu-
ten Grund fiir Abmahnungen liefern. Er lautet wie folgt:
,In der Werbung fiir Biozidprodukte darf das Produkt nicht
in einer Art und Weise dargestellt werden, die hinsichtlich
der Risiken des Produkts fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder fiir die Umwelt oder seiner Wirksamkeit ir-
refithrend ist. Die Werbung fiir ein Biozidprodukt darf auf

sikopotenzial’, ,ungiftig’, ,unschddlich’, ,natiirlich’, ,um-
weltfreundlich’, ,tierfreundlich’ oder dhnliche Hinweise
enthalten.”

Dieses Werbeverbot entspricht dem Kennzeichnungsverbot

des Art. 69 Abs. 2 Satz 1 BPR, der vom Wortlaut her beina-

he identisch ist und untersagt, dass
,das Etikett hinsichtlich der Risiken des Produkts fiir die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt
oder seiner Wirksamkeit nicht irrefiihrend ist und keines-
falls Angaben wie ,Biozidprodukt mit niedrigem Risikopo-
tenzial’, ,ungiftig’, ,unschddlich’, ,natirlich’, ,umwelt-
freundlich’, ,tierfreundlich® oder dhnliche Hinweise ent-
halt.

Dementsprechend hat das Urteil auch unmittelbare Auswir-
kungen auf die Kennzeichnung von Biozidprodukten.”

Il. Verfahrensgang

Hintergrund des EuGH-Verfahrens ist ein beim BGH anhéin-
giges Revisionsverfahren, das erstinstanzlich vor dem LG
Karlsruhe und in der Berufungsinstanz vor dem OLG Karls-
ruhe gefithrt wurde. Das OLG Karlsruhe hatte in der Beru-
fung das erstinstanzliche Urteil teilweise aufgehoben. Eine
Drogeriemarktkette wurde von einem Verein abgemahnt,
da ein verkauftes Desinfektionsmittel u. a. mit der Angabe
yhautfreundlich“ beworben wurde. Eine entsprechende Un-
terlassungserkldrung wurde von der Drogeriemarktkette

DOI: 10.21552/stoffr/2024/2/11
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,Hautfreundlich”), LMuR 2023, S. 570.
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nicht abgegeben. Die Klagerin, ein Verein zur Bekdmpfung
unlauteren Wettbewerbs, klagte hiergegen wegen Unterlas-
sung und Erstattung der Abmahnkosten.

1. Urteil des LG Karlsruhe und weitere
Rechtsprechung

Das LG Karlsruhe stellte fest, dass es sich bei der Angabe
Jhautfreundlich” in Bezug auf ein Biozidprodukt um einen
dhnlichen Hinweis wie ,unschidlich“ handelt.’ Diese Recht-
sprechung reihte sich in die bisherige Rechtsprechung des
LG Dortmund zu ,absolut hautfreundlich“ aus dem Jahr 2014
ein, das seine Entscheidung bereits dhnlich wie der EuGH
nun begriindete:
,Durch diese Bezeichnungen wird bei dem Verbraucher der
Eindruck erweckt, es handelte sich jeweils um harmlose
Produkte, welche ohne jegliche Risiken verwendet werden
konnen. Die entsprechenden Angaben verharmlosen das
Produkt.“®

Auch 2021 sah selbiges LG Dortmund die Angaben ,haut-,
augen- und schleimhautvertraglich” als dhnlichen Hinweis
i. S. d. Art. 72 Abs. 3 Satz 2 BPR an.” Die Rechtsprechung
der erstinstanzlichen Gerichte ordnete dabei mit wenigen
Ausnahmen regelmafliig Angaben wie  hautvertraglich®
bzw. ,Schleimhéute werden nicht angegriffen oder ,haut-
pflegend als ahnliche Hinweise im Sinne des Art. 72 Abs. 3
Satz 2 BPR bzw. Art. 69 Abs. 2 Satz 1 BPR ein.?

Breuer” und Kriiger'® kritisierten die ausufernde Anwen-
dung des Art. 72 Abs. 3 BiozidVO. So vertrat etwa Breuer''
dabei die Ansicht, dass entsprechend zurtickhaltend gestal-
tete Hinweise bzgl. der dermatologischen Vertraglichkeit
dem Informationsinteresse des Verbrauchers dienen und

5 Vgl LG Karlsruhe, Urteil vom 25.3.2021 -14 O 61/20, GRURRS 2021,
S. 11794 Rn. 2.

6 LG Dortmund, Urteil vom 29.7.2014 — 25 O 8/14, BeckRS 2015,
S. 5818.

7 LG Dortmund, Urteil vom 14.1.2021 — 1 8 O 92/20, PharmR 2021,
S. 313.

8  Vgl. LG Darmstadt, Urteil vom 26.10.2021 — 22 O 155/20, GRUR-
RS 2021, S. 43533 Rn. 15; LG Koln, Schlussurteil vom 22.9.2021 —
84 O 32/21, GRUR-RS 2021, S. 55680 und LG Essen, Urteil vom
19.5.2022 — 43 O 51/21, GRUR-RS 2022, S. 13069.

9  Vgl. Breuer, Anmerkung zu LG Karlsruhe, U. v. 25.03.2021 — 14 O
61/20 KfH - (Irrefiihrende Werbung fiir Desinfektionsmittel), GRUR-
Prax 2021, S. 505.

10 Vgl. Kriiger, Fn. 4, S. 570 (571).
11 Vgl. Breuer, Fn. 9, S. 505.

12 OLG Karlsruhe, Urteil vom 8.6.2022 — 6 U 95/21 (nrkr), GRUR 2022,
S. 1620.

13 BGH, Beschluss vom 20.4.2023 — 1 ZR 108/22, GRUR 2023, S. 831.

14 BGH, Beschluss vom 20.4.2023 — | ZR 108/22, GRUR 2023, S. 831,
Rn. 27, beck-online.

dabei die Risiken, die einem Biozid innewohnen, nicht ver-
harmlosen.

2. Entscheidung des OLG Karlsruhe

Das OLG Karlsruhe schloss sich nicht den Entscheidungen

der bisherigen weitestgehend einheitlichen Rechtspre-

chung an. Es vertrat die Ansicht:
Ahnliche Hinweise' im Sinn von Art. 69 Abs. 2 UAbs.1S.1
und Art. 72 Abs. 3 S. 1 Biozid-VO sind Hinweise auf die Ei-
genschaften des Biozids hinsichtlich der Risiken des Pro-
dukts fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fir
die Umwelt oder seiner Wirksamkeit, die in ihrer pauscha-
len Verharmlosung den in diesen Vorschriften beispielhaft
genannten Angaben gleichstehen. Hierfiir gentigt es noch
nicht, wenn der in Rede stehende Hinweis sich einer der
beispielhaft genannten Angaben in der Weise zuordnen
ldsst, dass Letztere den Oberbegriff bildet.
Die Bewerbung eines Desinfektionsmittels als, Hautfreund-
lich"ist kein verbotener ,diihnlicher Hinweis'im Sinn der ge-
nannten Vorschriften, weil sie das Risikopotential des Pro-
dukts oder seiner Wirkungen und deren Schddigungseig-
nung weder allgemein (wie ,Biozidprodukt mit niedrigem
Risikopotenzial', ,unschddlich’, ,ungiftig’) noch wenigstens
speziell hinsichtlich eines der Schutzgiiter umfassend (Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder Umwelt) in pauscha-
ler Weise relativiert, sondern die Produktwirkung auf ein
spezifisches Organ, ndmlich die Haut des Menschen, be-
schreibt.“1

3. Entscheidung des BGH

Der BGH schloss sich der Ansicht des OLG Karlsruhe an,
stellte jedoch gleichwohl seine Vorlagefrage beim EuGH und
sieht in dem Ausdruck ,hautfreundlich“ keinen ,ahnlichen
Hinweis im Sinne des Art. 72 Abs. 3 Satz 2 BPR."? So geht
er davon aus,
,dass die Verordnung nicht schlechthin Angaben — unab-
héngig von ihrem am Irrefiithrungsverbot zu messenden
Wahrheitsgehalt — verhindern will, die sich mit dem Vor-
handensein und gegebenenfalls AusmafS oder Fehlen be-
stimmter Gefahren, Wirkungen des Produkts hinsichtlich
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt oder
dessen Wirksamkeit befassen.“'*

Auch der BGH sah die dringende Notwendigkeit, die aus-
ufernde Anwendung einzuddmmen. Der EuGH hingegen
folgt seiner bisherigen Tendenz, die Regelungen der BPR
sehr weit auszulegen:
,Dagegen kann es nicht erlaubt sein, Werbeaussagen fiir
Biozidprodukte zu verwenden, die sich auf das Fehlen von
Risiken oder ein geringes Risiko oder auf bestimmte posi-
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tive Wirkungen dieser Produkte beziehen, um diese Risi-
ken zu verharmlosen oder sie sogar zu negieren."”

I1l. Fazit

Aufgrund des fast identischen Wortlautes des Art. 69 Abs. 2
BPR ist mit dem ergangenen Urteil nicht nur die Werbung,
sondern auch die Etikettierung von Produkten betroffen. Es
werden in erheblichem Mafle Produkte tiberpriift werden
miissen, insbesondere solche, die auch mit Siegeln zum The-
ma ,Hautfreundlichkeit“ werben und etikettiert sind.

Durch die Entscheidung des EuGH zeigt sich, dass die
iiberwiegende Anzahl der erstinstanzlichen Gerichtsent-
scheidungen weitestgehend Bestand hat. Die Entscheidung
des EuGH entspricht seiner bisherigen Linie, die Regelun-
gen der BPR sehr weit auszulegen. Dadurch verpasst der
EuGH die Méglichkeit, verniinftige und notwendige Ein-
schrankungen vorzunehmen und dem Informationsinteres-
se der Verbraucher zu entsprechen.

Wenngleich jedes Biozidprodukt ein potenzielles Risiko
birgt, differenziert sogar die BPR hinsichtlich der Risiken.
So gibt es fiir bestimmte Produkte, bei denen die Risiken
gerade nicht als kritisch eingestuft werden, ein vereinfach-
tes Zulassungsverfahren nach Art. 25 BPR. Es wire insofern
sinnvoll, auch den Verbraucher iiber weniger gefahrliche
enthaltene Wirkstoffe informieren zu kénnen. Die BPR er-
kennt auch gerade, dass es Abstufungen hinsichtlich der Ge-
tahrlichkeit von Produkten und Wirkstoffen gibt. Besonders
gefahrliche Wirkstoffe sollen nach Erwagungsgrund 14 der
BPR als zu ersetzende Stoffe ausgewiesen werden, weil sie
bestimmte inharente gefahrliche Eigenschaften haben. Dies
wird in Art. 10 BPR fiir die Wirkstoffe und in Art. 23 BPR
fur die Biozidprodukte aufgegriffen und umgesetzt. Der
EuGH mochte Mensch, Tier und Umwelt durch seine Ent-
scheidung schiitzen, nimmt dem Verbraucher jedoch die
Méglichkeit einer informierten Kaufentscheidung. Dies wi-
derspricht klar dem Sinn und Zweck der BPR, der u. a. auch
darin besteht, langfristig gefdhrlichere Produkte am Markt
durch weniger gefahrliche zu ersetzen. Wenn fiir den Ver-
braucher nicht die Méglichkeit besteht, sich ohne vertiefte
Kenntnisse in Bezug auf die Einstufung und Kennzeichnung

von Produkten ein klares Bild tiber die verschiedenen Pro-
dukteigenschaften zu machen, wird die Erreichung dieses
Ziels deutlich erschwert.

Die vom OLG Karlsruhe und BGH vertretene Ansicht hat-
tevom EuGH aufgegriffen werden kénnen und vor dem Hin-
tergrund der aktuell eingefiihrten Green Claims Directive'®
eine Vereinheitlichung der BPR mit der Green Claims Direc-
tive anstoflen konnen. So soll gemaf Erwagungsgrund 9 der
Green Claims Directive gerade zwischen allgemeinen und
konkreten Umweltaussagen unterschieden werden:

,Anhang I der Richtlinie 2005/29/EG sollte dariiber hin-
aus dahingehend gedndert werden, dass allgemeine Um-
weltaussagen ohne eine anerkannte hervorragende Um-
weltleistung, auf die sich die Aussage bezieht, verboten
werden. Beispiele allgemeiner Umweltaussagen umfassen
,umweltfreundlich’, ,umweltschonend’, ,grin’, ,natur-
freundlich’, ,6kologisch’, ,umweltgerecht’, klimafreund-
lich’, ,umweltvertrdglich’, ,CO,-freundlich’, ,energieeffizi-
ent’, ,biologisch abbaubar’, ,biobasiert’ oder dhnliche Aus-
sagen, mit denen eine hervorragende Umweltleistung sug-
geriertwird oder die diesen Eindruck entstehen lassen. Die-
se allgemeinen Umweltaussagen sollten verboten werden,
wenn eine anerkannte hervorragende Umweltleistung
nicht nachgewiesen werden kann.”

Es bleibt zwar die vage Hoffnung, dass die Regelungen der
BPR an die Green Claims Directive angepasst werden. Fiir
die nahe Zukunft miissen die Marktteilnehmer jedoch mit
einer Einschrankung ihrer Werbeméglichkeiten und damit
einhergehenden Mafnahmen durch Uberwachungsbehor-
den und wettbewerbsrechtlichen Abmahnungen durch
Konkurrenten in Bezug auf ihre Werbung rechnen.

15 EuGH, Urteil vom 20.6.2024 — C-296/23, GRUR-RS 2024, S. 13972,
Rn. 45.

16 Richtlinie (EU) 2024/825 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 28. Februar 2024 zur Anderung der Richtlinien 2005/29/EG und
2011/83/EU hinsichtlich der Starkung der Verbraucher fiir den ékologi-
schen Wandel durch besseren Schutz gegen unlautere Praktiken und
durch bessere Informationen, abrufbar im Internet unter https:/eur-lex
.europa.eu/legal-content/DE/TXT/2uri=CELEX%3A32024L0825 (letzter
Zugriff 21.6.2024).
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Rechtsprechungsiibersicht”

Pflanzenschutzmittelrecht

Bewertungskompetenz der mitgliedstaatlichen
Zulassungsbehorden bei der gegenseitigen
Anerkennung von Pflanzenschutzmittelzulas-
sungen: Wissenschaftliche Risikobewertung

EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-308/22 (vorgehend: College van

Beroep voor het bedrijfsleven, uitspraak van 3/5/2022 (20/280))’
Volltext: stoffr.lexxion.eu/current issue/STOFFR - Lx-Nr. A200601/24

1 Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Auslegung
von Art. 36 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Okto-
ber 2009 tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutz-
mitteln und zur Authebung der Richtlinien 79/117/EWGund
91/414/EWG des Rates (ABL 2009, L 309, S. 1) sowie von
Art. 47 der Charta der Grundrechte der Europidischen Uni-
on (im Folgenden: Charta).

2 Es ergeht im Rahmen eines Rechtsstreits zwischen dem
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) (im Folgen-
den: PAN Europe) und dem College voor de toelating van
gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Ausschuss fiir

die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln und Bioziden,
Niederlande) (im Folgenden: CTGB) tber die Zuriickwei-
sung des Widerspruchs von PAN Europe gegen den Bescheid
des CTGB — mit dem die Ausweitung der Zulassung zum In-
verkehrbringen in den Niederlanden des den Wirkstoff Sul-
foxaflor enthaltenden Pflanzenschutzmittels Closer geneh-
migt wurde — durch das CTGB.

(]

Ausgangsverfahren und Vorlagefragen

44 Vor diesem Hintergrund hat das College van Beroep voor
het bedrijfsleven (Oberster Verwaltungsgerichtshof fiir
Handel und Industrie) beschlossen, das Verfahren auszuset-
zen und dem Gerichtshof folgende Fragen zur Vorabent-
scheidung vorzulegen:

1. Darf der betreffende Mitgliedstaat, der gemafl Art. 36

*

1

Abs. 2 der Verordnung Nr. 1107/2009 tiber die Zulassung
eines Pflanzenschutzmittels entscheidet, von der Bewer-
tung des zonalen berichterstattenden Mitgliedstaats, der

DOI: 10.21552/stoffr/2024/2/12
Zusammengestellt von Hergen Hillen, hergen.hillen@web.de.

Entnommen der Webseite des EUGH unter curia.europa.eu.

den Antrag gemafl Art. 36 Abs. 1 dieser Verordnung ge-
praft hat, abweichen und, falls ja, inwieweit?

2. Falls die Antwort auf die erste Frage lautet, dass der be-
treffende Mitgliedstaat dies nicht bzw. nur eingeschrankt
darf, wie sieht dann die Ausgestaltung des Rechts auf ei-
nen wirksamen Rechtsbehelf im Sinne von Art. 47 der
Charta aus? Kann die Richtigkeit der Bewertung des zo-
nalen berichterstattenden Mitgliedstaats dann uneinge-
schriankt beim nationalen Gericht des betreffenden Mit-
gliedstaats in Abrede gestellt werden?

3. Falls der betreffende Mitgliedstaat bzw. das Gericht die-
ses Mitgliedstaats zu dem Schluss gelangt, dass die Bewer-
tung des zonalen berichterstattenden Mitgliedstaats nicht
ausreichend begriindet ist, inwiefern ist der betreffende
Mitgliedstaat dann verpflichtet, den zonalen bericht-
erstattenden Mitgliedstaat in das Zustandekommen einer
ausreichend begriindeten Beurteilung einzubeziehen?

4. Darf sich der zonale berichterstattende Mitgliedstaat auf
eine Bewertung beschranken, bei der er ausschliefllich
auf angenommene Leitlinien abstellt, auch wenn der da-
rin verarbeitete Stand von Wissenschaft und Technik
nicht mehr in Ginze aktuell ist?

5. Falls die vorige Frage zu verneinen ist, reicht es dann aus,
dass der zonale berichterstattende Mitgliedstaat zusatz-
lich nur auf wissenschaftliche und technische Erkennt-
nisse abstellt, die in bereits ausgearbeiteten, jedoch noch
nicht angenommenen Leitlinien enthalten sind, oder
muss er alle — auch nicht in Leitlinien — verfiigbaren wis-
senschaftlichen und technischen Erkenntnisse bertick-
sichtigen?

Aus diesen Griinden hat der Gerichtshof (Dritte Kammer)

fur Recht erkannt:

1. Art. 36 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates ist dahin auszulegen, dass der Mit-
gliedstaat, der nach Art. 36 Abs. 2 dieser Verordnung tiber
die Zulassung zum Inverkehrbringen eines Pflanzen-
schutzmittels entscheidet, von der wissenschaftlichen Ri-
sikobewertung betreffend dieses Mittel, die der Mitglied-
staat vorgenommen hat, der den Antrag auf eine solche
Zulassung gemaf Art. 36 Abs. 1 dieser Verordnung priift,
in den Féllen von Art. 36 Abs. 3 Unterabs. 2 der Verord-
nung u. a. dann abweichen darf, wenn ihm die zuverlis-
sigsten wissenschaftlichen oder technischen Daten vor-
liegen, die der letztgenannte Mitgliedstaat bei der Erstel-
lung seiner Bewertung nicht berticksichtigt hat und die
ein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier oder fir die Umwelt aufzeigen.
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2. Art. 36 der Verordnung Nr. 1107/2009 ist im Licht des
Grundsatzes des effektiven gerichtlichen Rechtsschutzes
dahin auszulegen, dass die Schlussfolgerungen aus der
vom zustdndigen Mitgliedstaat gemaf3 Art. 36 Abs. 1 die-
ser Verordnung vorgenommenen Bewertung von dem
Gericht des betreffenden Mitgliedstaats im Sinne von
Art. 36 Abs. 2 der Verordnung, das iiber die Rechtmafig-
keit einer nach Art. 36 Abs. 2 oder 3 der Verordnung er-
gangenen Entscheidung zu entscheiden hat, in Anbe-
tracht der in diesen Bestimmungen vorgesehenen mate-
riell- und verfahrensrechtlichen Voraussetzungen be-
rlicksichtigt werden konnen, wobei dieses Gericht jedoch
nicht seine Beurteilung der tatsdchlichen Umstande wis-
senschaftlicher und technischer Art an die Stelle derjeni-
gen der zustdndigen nationalen Behérden setzen darf.

3. Art. 36 Abs. 2 und 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 ist da-
hin auszulegen, dass der Mitgliedstaat, der tiber die Zulas-
sung zum Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels
nach diesen Bestimmungen entscheidet, dann, wenn er
der Auffassung ist, dass die von dem Mitgliedstaat, der
den Antrag gemaf$ Art. 36 Abs. 1 dieser Verordnung priift,
vorgenommene wissenschaftliche Risikobewertung in An-
betracht seiner Bedenken hinsichtlich der Gesundheit von
Mensch und Tier oder der Umwelt im Zusammenhang mit
spezifischen 6kologischen oder landwirtschaftlichen Be-
dingungen in seinem Gebiet unzureichend begriindet ist,
nicht verpflichtet ist, den letztgenannten Mitgliedstaat in
die Vornahme einer neuen Bewertung einzubeziehen, auf
deren Grundlage die Zulassung zum Inverkehrbringen des
Pflanzenschutzmittels erteilt werden kann.

4. Art. 29 Abs. 1 Buchst. e und Art. 36 Abs. 2 der Verordnung
Nr. 1107/2009 sind dahin auszulegen, dass zur Anfech-
tung der Zulassung eines Pflanzenschutzmittels im Ge-
biet des Mitgliedstaats, der tiber eine solche Zulassung
nach der letztgenannten Bestimmung entscheidet, vor
den Behorden oder Gerichten dieses Mitgliedstaats die zu-
verlassigsten verfiigbaren wissenschaftlichen oder tech-
nischen Daten geltend gemacht werden konnen, um dar-
zutun, dass die wissenschaftliche Risikobewertung, die
der den Antrag nach Art. 36 Abs. 1dieser Verordnung prii-
fende Mitgliedstaat in Bezug auf dieses Pflanzenschutz-
mittel vorgenommen hat, unzureichend begriindet ist.

Bewertungskompetenz der mitgliedstaatlichen
Zulassungsbehorden bei der gegenseitigen
Anerkennung von Pflanzenschutzmittelzulas-
sungen: Endokrinschadliche Eigenschaften

EuGH, Urteil vom 25.4.2024 — C-309/22, 310/22 (vorgehend.: College

van Beroep voor het bedrijfsleven, uitspraak van 3/5/2022 (20/280))*
Volltext: stoffr.lexxion.eu/current issue/STOFFR - Lx-Nr. A200602/24

(]

1 Die Vorabentscheidungsersuchen betreffen die Auslegung
von Art. 4 Abs. 1 und 3 sowie von Art. 29 Abs. 1 Buchst. a
und e der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 tiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des
Rates (ABL 2009, L 309, S. 1) in der durch die Verordnung
(EU) 2018/605 der Kommission vom 19. April 2018 zur An-
derung von Anhang IT der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
durch die Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fiir die
Bestimmung endokrinschédlicher Eigenschaften (ABl. 2018,
L 101, S. 33, berichtigt in ABL 2018, L 111, S. 10) gednderten
Fassung (im Folgenden: Verordnung Nr. 1107/2009) in Ver-
bindung mit Anhang II Nr. 3.6.5 dieser Verordnung sowie
von Art. 47 der Charta der Grundrechte der Europédischen
Union (im Folgenden: Charta) und von Art. 2 der Verord-
nung 2018/605.

2 Sie ergehen im Rahmen zweier Rechtsstreitigkeiten zwi-
schen dem Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
und dem College voor de toelating van gewasbescherming-
smiddelen en biociden (Ausschuss fiir die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln und Bioziden, Niederlande) (im Fol-
genden: CTGB) tber die Zuriickweisung durch das CTGB
zum einen des Widerspruchs von PAN Europe gegen den
Bescheid des CTGB, mit dem das Pflanzenschutzmittel Pit-
cher, das den Wirkstoff Fludioxonil enthilt, zum Inverkehr-
bringen auf dem niederldndischen Markt zugelassen wur-
de, und zum anderen des Widerspruchs von PAN Europe
gegen den Bescheid des CTGB, mit dem das Pflanzenschutz-
mittel Dagonis, das den Wirkstoff Difenoconazol enthilt,
zum Inverkehrbringen auf dem niederlandischen Markt zu-
gelassen wurde.

[.]

Ausgangsrechtsverfahren, Vorlagefragen und
Verfahren vor dem Gerichtshof

Rechtssache C-309/22

22 Pitcher ist ein Pflanzenschutzmittel, genauer ein Fungi-
zid fiir den professionellen Gebrauch, das zur Tauchbehand-
lung bestimmter Blumenzwiebeln und -knollen sowie zur
Pflanzenbehandlung bestimmter mehrjahriger Pflanzen
und Blumenziichtungen bestimmt ist. Es besteht aus einem
Gemisch der Wirkstoffe Fludioxonil und Folpet sowie sie-
ben Hilfsstoffen.

23 Die Giiltigkeit der Genehmigung fiir Fludioxonil als Wirk-
stoff gemaf$ der Verordnung Nr. 1107/2009 wurde in der Eu-
ropdischen Union mit der Durchfithrungsverordnung (EU)
2021/1449 der Kommission vom 3. September 2021 zur An-
derung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
hinsichtlich der Verlingerung der Laufzeit der Genehmi-
gung fur die Wirkstoffe 2-Phenylphenol (einschlieflich sei-

2 Entnommen der Webseite des EuGH unter curia.europa.eu.
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ner Salze, z. B. Natriumsalz), 8-Hydroxychinolin, Amidosul-
furon, Bifenox, Chlormequat, Chlortoluron, Clofentezin, Clo-
mazon, Cypermethrin, Daminozid, Deltamethrin, Dicamba,
Difenoconazol, Diflufenican, Dimethachlor, Etofenprox,
Fenoxaprop-P, Fenpropidin, Fludioxonil, Flufenacet, Fosthia-
zat, Indoxacarb, Lenacil, MCPA, MCPB, Nicosulfuron, Paraf-
finole, Paraffinol, Penconazol, Picloram, Propaquizafop, Pro-
sulfocarb, Quizalofop-P-ethyl, Quizalofop-P-tefuryl, Schwe-
fel, Tetraconazol, Triallat, Triflusulfuron und Tritosulfuron
(ABL 2021, L 313, S. 20) bis zum 31. Oktober 2022 verldngert.
24 Die Giiltigkeit der Genehmigung fiir Folpet als Wirkstoff
gemdfd der Verordnung Nr. 1107/2009 wurde in der Union
mit der Durchftihrungsverordnung (EU) 2021/745 der Kom-
mission vom 6. Mai 2021 zur Anderung der Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 540/2011 im Hinblick auf die Verlan-
gerung der Genehmigungszeitrdume fiir die Wirkstoffe Alu-
miniumammoniumsulfat, Aluminiumsilicat, Beflubut-
amid, Benthiavalicarb, Bifenazat, Boscalid, Bromoxynil, Cal-
ciumcarbonat, Captan, Kohlendioxid, Cymoxanil, Dimetho-
morph, Ethephon, Teebaumextrakt, Famoxadon, Riickstdn-
de aus der Fettdestillation, Fettsduren C7 bis C20, Flumioxa-
zin, Fluoxastrobin, Flurochloridon, Folpet, Formetanat, Gib-
berellinsdure, Gibberellin, Heptamaloxyloglucan, hydroly-
sierte Proteine, Eisensulfat, Metazachlor, Metribuzin, Mil-
bemectin, Paecilomyces lilacinus Stamm 251, Phenmedi-
pham, Phosmet, Pirimiphos-methyl, Pflanzentl/Rapsol, Ka-
liumhydrogencarbonat, Propamocarb, Prothioconazol,
Quarzsand, Fischol, Repellents (Geruch) tierischen oder
pflanzlichen Ursprungs/Schafsfett, S-Metolachlor, geradket-
tige Lepidopterenpheromone, Tebuconazol und Harnstoff
(ABL 2021, L 160, S. 89) bis zum 31. Juli 2022 verldngert.
25 Es wurden Antrédge auf Erneuerung der Giiltigkeit dieser
Genehmigungen gestellt, die zum Zeitpunkt des Vorabent-
scheidungsersuchens noch nicht beschieden waren.

26 Am 15. September 2015 beantragte die Adama Registra-
tions BV (Adama) in den Niederlanden eine erste Zulassung
zum Inverkehrbringen von Pitcher.

27 Mit Bescheid vom 4. Oktober 2019 erteilte das CTGB die-
se Zulassung bis zum 31. Juli 2021.

28 PAN Europe legte gegen diesen Bescheid Widerspruch
ein. Das CTGB wies den Widerspruch mit Bescheid vom
2. September 2020 als unbegriindet zurtick.

29 Daraufhin erhob PAN Europe beim College van Beroep
voor het bedrijfsleven (Oberster Verwaltungsgerichtshof fiir
Handel und Industrie, Niederlande), dem vorlegenden Ge-
richt, Klage auf Nichtigerklarung des Bescheids vom 2. Sep-
tember 2020.

30 Vor dem vorlegenden Gericht macht PAN Europe gel-
tend, das CTGB habe die endokrinschadlichen Eigenschaf-
ten des Wirkstoffs Fludioxonil nicht bewertet. Dieser Stoff,
der im Produkt Pitcher enthalten sei, besitze solche Eigen-
schaften, was den CTGB dazu hitte veranlassen miissen, die
Zulassung zum Inverkehrbringen von Pitcher in den Nie-
derlanden zu verweigern. Nach Ansicht von PAN Europe
muss das CTGB die endokrinschadlichen Eigenschaften ei-

nes Pflanzenschutzmittels im Rahmen der Prifung des An-

trags auf Zulassung dieses Mittels nach dem Stand von Wis-

senschaft und Technik zum Zeitpunkt der Entscheidung
iiber diesen Antrag bewerten.

31 Das CTGB macht vor dem vorlegenden Gericht geltend,

dass die endokrinschédlichen Eigenschaften im Rahmen

der Prifung des Antrags auf Zulassung des in Rede stehen-
den Pflanzenschutzmittels, das den genehmigten Wirkstoff
als Bestandteil enthalte, nicht neu zu bewerten seien. Die
neuen wissenschaftlichen Kriterien zur Bestimmung endo-
krinschadlicher Eigenschaften, wie sie sich aus der Verord-
nung 2018/605 ergiben, betrafen nur die Genehmigung des

Wirkstoffs Fludioxonil bzw. die Uberpriifung der Genehmi-

gung dieses Wirkstoffs auf Unionsebene. Auflerdem seien

fur die Risikobewertung des Pflanzenschutzmittels der

Stand von Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt des

Antrags auf Zulassung zum Inverkehrbringen des Pflanzen-

schutzmittels sowie die zu diesem Zeitpunkt verfiigharen

Leitlinien ausschlaggebend.

36 Vor diesem Hintergrund hat das College van Beroep voor

het bedrijfsleven (Oberster Verwaltungsgerichtshof fiir

Handel und Industrie) beschlossen, das Verfahren auszuset-

zen und dem Gerichtshof folgende Fragen zur Vorabent-

scheidung vorzulegen:

1. Fithrt Art. 2 der Verordnung 2018/605, auch unter Bertick-
sichtigung von Art. 29 Abs. 1 Buchst. e der Verordnung
Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren Art. 4 Abs. 3, da-
zu, dass die zustandige Behérde die neuen Kriterien fur
die Bestimmung endokrinschadlicher Eigenschaften
auch in Beurteilungs- und Entscheidungsverfahren tiber
Zulassungsantridge anwenden muss, iber die am 10. No-
vember 2018 noch nicht entschieden worden war?

2. Bei Verneinung der ersten Frage: Ist die zustdndige Be-
horde angesichts des achten Erwdgungsgrundes der Ver-
ordnung 2018/605 verpflichtet, Beurteilungs- und Ent-
scheidungsverfahren iiber Zulassungsantrdge bis zur
Stellungnahme der Kommission zu den Auswirkungen
dieser Verordnung fur jedes laufende Verfahren gemafS
der Verordnung Nr. 1107/2009 auszusetzen?

3. Bei Verneinung der zweiten Frage: Darf sich die zustan-
dige Behorde darauf beschrinken, eine Beurteilung nur
anhand von zum Zeitpunkt des Antrags bekannten Da-
ten vorzunehmen, auch wenn der dabei berticksichtigte
Stand von Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt des
Erlasses des angefochtenen Bescheids nicht mehr aktuell
ist?

Rechtssache C-310/22

37 Dagonis ist ein Pflanzenschutzmittel, genauer ein Fun-
gizid, das u. a. zur Bekdmpfung von Mehltau und der Blatt-
fleckenkrankheit bestimmt ist. Es enthélt die Wirkstoffe Di-
fenoconazol und Fluxapyroxad. 38 Der Wirkstoff Difenoco-
nazol wurde durch die Richtlinie 2008/69/EG der Kommis-
sion vom 1. Juli 2008 zur Anderung der Richtlinie
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91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme der Wirkstoffe
Clofentezin, Dicamba, Difenoconazol, Diflubenzuron, Ima-
zaquin, Lenacil, Oxadiazon, Picloram und Pyriproxyfen
(ABL 2008, L 172, S. 9) mit Wirkung vom 1. Januar 2009 als
fir die Verwendung in Pflanzenschutzmitteln zuldssiger
Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie 91/414 aufgenommen.
39 Nach dem Inkrafttreten der Verordnung Nr. 1107/2009
wurde diese Aufnahme von Difenoconazol durch die Durch-
fuhrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission
vom 25. Mai 2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstotfe (ABL 2011,
L 153, S. 1) in eine Genehmigung als Wirkstoff gemaf$ der
Verordnung Nr. 1107/2009 umgewandelt.

40 Die Laufzeit dieser Genehmigung fiir Difenoconazol wur-
de mehrfach verlangert, u. a. durch die Durchfithrungsver-
ordnung (EU) 2021/1449 bis zum 31. Dezember 2022.

41 Das vorlegende Gericht weist darauf hin, dass Difenoco-
nazol mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/408 der
Kommission vom 11. Médrz 2015 zur Durchfithrung des Ar-
tikels 8o Absatz 7 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates tiber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Erstellung ei-
ner Liste mit Substitutionskandidaten (ABl. 2015, L 67, S.18)
als Substitutionskandidat eingestuft worden sei.

42 Fluxapyroxad wurde mit der Durchfithrungsverordnung
(EU) Nr. 589/2012 der Kommission vom 4. Juli 2012 zur Ge-
nehmigung des Wirkstoffs Fluxapyroxad gemafS der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments
und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln und zur Anderung des Anhangs der Durch-
fuhrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission
(ABL 2012, L 175, S. 7) mit Wirkung vom 1. Januar 2013 be-
fristet bis zum 31. Dezember 2022 als Wirkstoff genehmigt.
43 Die BASF Nederland BV beantragte die Zulassung zum
Inverkehrbringen von Dagonis in mehreren Mitgliedstaaten.
44 Was das Konigreich der Niederlande anbelangt, wurde
der Antrag am 22. Januar 2016 gestellt, so dass dieser Mit-
gliedstaat tiber die Zulassung dieses Mittels als betreffender
Mitgliedstaat im Sinne von Art. 36 Abs. 2 der Verordnung
Nr. 1107/2009 zu entscheiden hatte.

45 Fir die Zone B (Mitte), die das Konigreich der Niederlan-
de umfasst, nahm das Vereinigte Kénigreich Grofibritanni-
en und Nordirland als den Antrag priifender Mitgliedstaat
im Sinne von Art. 36 Abs. 1 der genannten Verordnung ei-
ne wissenschaftliche Risikobewertung beziiglich Dagonis
VOr.

46 Mit Bescheid vom 3. Mai 2019 erteilte das CTGB fiir Dago-
nis eine Zulassung zum Inverkehrbringen in den Niederlan-
den, und zwar fiir die Pflanzenbehandlung von Kartoffeln,
Erdbeeren und verschiedenen Gemiisen, Krautern und Blu-
men, befristet bis zum 31. Dezember 2020.

47 Gegen diesen Bescheid legte PAN Europe Widerspruch
beim CTGB ein, das mit Bescheid vom 13. November 2019
den Widerspruch teilweise zurtickwies und den Bescheid

vom 3. Mai 2019 bestétigte, dessen Begriindung jedoch ab-
anderte.

48 PAN Europe erhob darauthin beim vorlegenden Gericht
Klage auf Nichtigerklarung des Bescheids vom 13. Novem-
ber 2019.

49 Vor dem vorlegenden Gericht macht PAN Europe gel-
tend, das CTGB habe die endokrinschadlichen Eigenschaf-
ten von Dagonis nicht bewertet und hétte daher dessen In-
verkehrbringen auf dem niederlandischen Markt nicht zu-
lassen diirfen. Insoweit gehe aus den von BASF Nederland
vorgelegten Unterlagen und aus sechs von PAN Europe vor-
gelegten Studien hervor, dass der Wirkstoff Difenoconazol
solche Eigenschaften besitze. Nach Ansicht von PAN Euro-
pe ergibt sich aus Art. 29 Abs. 1 Buchst. e in Verbindung mit
Art. 4 Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 sowie aus dem
Urteil vom 1. Oktober 2019, Blaise u. a. (C-616/17,
EU:C:2019:800), dass das CTGB die endokrinschéidlichen Ei-
genschaften eines Pflanzenschutzmittels im Rahmen der
Priifung des Antrags auf Zulassung dieses Mittels anhand
des Stands von Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt
der Entscheidung iiber diesen Antrag bewerten miisse. PAN
Europe macht geltend, dass sich aus der Verordnung
2018/605 sowie aus den von der EFSA erstellten Leitlinien
,Guidance for the Identification of endocrine disruptors in
the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC)
No 1107/2009“ (Leitlinien zur Identifizierung endokriner
Disruptoren im Zusammenhang mit den Verordnungen
[EU] Nr. 528/2012 und [EG] Nr. 1107/2009) neue Kriterien fiir
die Bewertung endokrinschadlicher Eigenschaften ergében,
denen Dagonis nicht entspreche.

50 Das CTGB macht vor dem vorlegenden Gericht geltend,
dass diese Eigenschaften im Rahmen der Priifung des An-
trags auf Zulassung zum Inverkehrbringen eines Pflanzen-
schutzmittels, das den genehmigten Wirkstoff als Bestand-
teil enthalte, nicht neu zu bewerten seien. Insbesondere aus
Nr. 3.6.5 von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009, aus
der Verordnung 2018/605 und aus den in der vorstehenden
Randnummer angefiihrten EFSA-Leitlinien gehe hervor,
dass die neuen Kriterien fiir die Bestimmung endokrin-
schadlicher Eigenschaften nur die Genehmigung des Wirk-
stoffs oder die Uberpriifung der Genehmigung des Wirk-
stoffs auf Unionsebene betrafen. Das CTGB macht geltend,
fur die Erteilung einer Zulassung zum Inverkehrbringen ge-
niige es, dass die in Art. 29 Abs. 1 Buchst. a der Verordnung
Nr.1107/2009 vorgesehene Anforderung, dass der Wirkstoff
genehmigt sein misse, erfiillt sei. Zudem gelte die Verord-
nung 2018/605 nur fir Genehmigungsentscheidungen, die
nach dem 10. November 2018 getroffen wiirden. Die Ent-
scheidung tiber die Genehmigung des Wirkstoffs Difenoco-
nazol sei aber am 1. Juli 2008 erlassen worden.

51 BASF Nederland, die den Standpunkt des CTGB vor dem
vorlegenden Gericht unterstiitzt, macht geltend, dass bei der
Pritfung des Antrags auf Zulassung von Dagonis die endo-
krinschadlichen Eigenschaften des Wirkstoffs Difenocona-
zol berticksichtigt worden seien, wie sich aus der vom Ver-
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einigten Konigreich durchgefiihrten Kernbewertung (,Core

Assessment”) ergebe, aus der hervorgehe, dass die Expositi-

on von Zebrafischen gegeniiber Difenoconazol untersucht

worden sei, um mogliche endokrinschddliche Wirkungen
festzustellen.

56 Vor diesem Hintergrund hat das College van Beroep voor

het bedrijfsleven (Oberster Verwaltungsgerichtshof fiir

Handel und Industrie) beschlossen, das Verfahren auszuset-

zen und dem Gerichtshof folgende Fragen zur Vorabent-

scheidung vorzulegen:

1. Ergibt sich aus Art. 4 Abs. 1 Unterabs. 2 der Verordnung
Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren Anhang II
Nr. 3.6.5, dass endokrinschédliche Eigenschaften, die ein
Wirkstoff womoglich aufweist, bei der Beurteilung eines
Antrags auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels auf
nationaler Ebene nicht mehr gepriift werden?

2. Bei Bejahung der ersten Frage: Bedeutet das, dass die wis-
senschaftlichen und technischen Erkenntnisse zu endo-
krinschadlichen Eigenschaften, die beispielsweise den
Verordnungen Nr. 283/2013 und 2018/605 zugrunde lie-
gen, in die Beurteilung der Zulassung eines Pflanzen-
schutzmittels nicht einbezogen werden? Wie verhilt sich
dies zu der Anforderung gemaf$ Art. 29 Abs. 1 Buchst. e
der Verordnung Nr. 1107/2009, wonach diese Beurteilung
unter Berticksichtigung des neuesten Stands von Wissen-
schaft und Technik vorzunehmen ist?

3. Bei Bejahung der ersten Frage: In welcher Form verfagt
dann eine Nichtregierungsorganisation wie die Klagerin
der Ausgangsverfahren tiber einen wirksamen Rechtsbe-
helf im Sinne von Art. 47 der Charta, um gegen die Ge-
nehmigung eines Wirkstoffs gerichtlich vorzugehen?

4. Bei Verneinung der ersten Frage: Bedeutet das, dass bei
der Beurteilung eines Zulassungsantrags der neueste
Stand von Wissenschaft und Technik beziiglich dieser
endokrinschadlichen Eigenschaften zu dem betreffen-
den Zeitpunkt mafSgeblich ist?

57 Mit Entscheidung vom 10. Mai 2023 sind die Rechtssa-

chen C-309/22 und C-310/22 zu gemeinsamem miindlichen

Verfahren und zu gemeinsamer Entscheidung verbunden

worden.

[...]
Zu den Vorlagefragen

Zur ersten Frage in der Rechtssache C-309/22 sowie zur
ersten und zur vierten Frage in der Rechtssache
C-310/22

64 Zunichst ist festzustellen, dass sich die erste Frage in der
Rechtssache C-309/22 u. a. auf Art. 2 der Verordnung
2018/605 bezieht. Nach dieser Vorschrift gilt Nr. 3.6.5 von
Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 in der durch die
Verordnung 2018/605 gednderten Fassung ab dem 10. No-
vember 2018, mit Ausnahme der Verfahren, in denen der in

Art. 79 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1107/2009 genannte Aus-
schuss bis zum 10. November 2018 tiber einen Verordnungs-
entwurf abgestimmt hat. Art. 2 der Verordnung 2018/605
gehort zwar zu dem Regelungszusammenhang, in den sich
die erste Frage in der Rechtssache C-309/22 sowie die erste
und die vierte Frage in der Rechtssache C-310/22 einfiigen,
doch ist diese Vorschrift auf den Ausgangsrechtsstreitin der
Rechtssache C-309/22 nicht anwendbar.

65 Zum einen legt diese Vorschrift namlich das Inkrafttre-
ten der Kriterien fest, anhand deren Wirkstoffe mit endo-
krinschadlichen Eigenschaften zum Zweck der Genehmi-
gung eines Wirkstoffs identifiziert werden kénnen. Sie re-
gelt nicht den Umstand, dass ein Mitgliedstaat bei der Prii-
fung eines Antrags auf Zulassung zum Inverkehrbringen ei-
nes Pflanzenschutzmittels, das einen solchen Wirkstoff ent-
hélt, schadliche Auswirkungen berticksichtigt, die dieses
Mittel haben kann.

66 Zum anderen gilt die in dieser Vorschrift enthaltene Aus-
nahme nur fiir Verfahren, in denen der in Art. 79 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 1107/2009 genannte Ausschuss spétestens
am 10. November 2018 {iber einen Verordnungsentwurf ab-
gestimmt hat, was vorliegend nicht der Fall ist.

67 Auflerdem ist — selbst wenn die Frist von sechs Mona-
ten, die der Unionsgesetzgeber den Mitgliedstaaten und der
EFSA eingeraumt hat, um sich auf die Anwendung der in
Nr. 3.6.5. von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 ge-
nannten neuen Kriterien vorzubereiten, auf Verfahren zur
Zulassung zum Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmit-
teln entsprechend anzuwenden wire — festzustellen, dass
das CTGB im Rahmen der Ausgangsverfahren nach diesem
Zeitraum eine Zulassung zum Inverkehrbringen von Dago-
nis bzw. Pitcher erteilt hat.

68 Unter diesen Umstdnden ist davon auszugehen, dass das
vorlegende Gericht mit seiner ersten Frage in der Rechtssa-
che C-309/22 sowie mit seiner ersten und seiner vierten Fra-
ge in der Rechtssache C-310/22 im Wesentlichen wissen
mochte, ob Art. 29 Abs. 1 Buchst. a und e sowie Art. 4 Abs. 1
Unterabs. 2 und Abs. 3 der Verordnung Nr. 1107/2009 in Ver-
bindung mit Nr. 3.6.5 von Anhang II dieser Verordnung da-
hin auszulegen sind, dass die zustdndige Behorde eines Mit-
gliedstaats, die mit der Beurteilung eines Antrags auf Zulas-
sung zum Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels
betraut ist, verpflichtet ist, in die Prifung dieses Antrags
unter Beriicksichtigung der zum Zeitpunkt dieser Priifung
verfiigbaren einschldgigen und zuverldssigen wissenschaft-
lichen oder technischen Erkenntnisse, die u. a. in die in die-
ser Nr. 3.6.5 angefiithrten Kriterien aufgenommen wurden,
die schadlichen Auswirkungen einzubeziehen, die die en-
dokrinschadlichen Eigenschaften eines in diesem Mittel ent-
haltenen Wirkstoffs auf den Menschen haben konnen.

69 Was als Erstes den Wortlaut von Art. 29 der Verordnung
Nr. 1107/2009 anbelangt, ist darauf hinzuweisen, dass diese
die Anforderungen fiir die Zulassung zum Inverkehrbrin-
gen von Pflanzenschutzmitteln betreffende Vorschrift in
Abs. 1 vorsieht, dass ein Pflanzenschutzmittel unbeschadet
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von Art. 50 der Verordnung nur zugelassen wird, wenn es
die verschiedenen Anforderungen erfillt, die sie vorsieht.
70 So ergibt sich aus Art. 29 Abs. 1 Buchst. a und e der Ver-
ordnung, dass ein Pflanzenschutzmittel nur zugelassen
wird, wenn seine Wirkstoffe genehmigt sind und es unter
Berticksichtigung des neuesten Stands von Wissenschaft
und Technik die Anforderungen gemafl Art. 4 Abs. 3 der
Verordnung erfiillt.

71 Nach der letztgenannten Vorschrift miissen Pflanzen-
schutzmittel als Folge der Verwendung entsprechend der
guten Pflanzenschutzpraxis und unter der Voraussetzung
realistischer Verwendungsbedingungen u. a. die Anforde-
rung gemaf$ ihrem Buchst. b erfiillen, dass sie keine sofor-
tigen oder verzogerten schadlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Menschen haben diirfen.

72 Somit ergibt sich aus dem Wortlaut von Art. 29 Abs. 1
Buchst. a und e sowie von Art. 4 Abs. 3 Buchst. b der Ver-
ordnung Nr. 1107/2009, dass ein Pflanzenschutzmittel von
einer zustdndigen nationalen Behorde zugelassen werden
kann, wenn u. a. alle in diesem Mittel enthaltenen Wirkstof-
fe genehmigt sind und das Pflanzenschutzmittel nach dem
neuesten Stand von Wissenschaft und Technik keine sofor-
tigen oder verzogerten schadlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Menschen hat.

73 Was Nr. 3.6.5 von Anhang II der Verordnung
Nr. 1107/2009 anbelangt, ist darauf hinzuweisen, dass darin
mit Wirkung vom 10. November 2018 die spezifischen Kri-
terien festgelegt sind, nach denen u. a. bestimmt wird, ob
ein Wirkstoff als Stoff mit endokrinschéddlichen Eigenschatf-
ten, die schadliche Auswirkungen auf den Menschen haben
konnen, anzusehen ist.

74 In den Ausgangsverfahren stellt sich somit die Frage, ob
die zustandige Behorde eines Mitgliedstaats, die mit einem
Antrag auf Zulassung zum Inverkehrbringen eines Pflan-
zenschutzmittels befasst ist, diese Kriterien im Rahmen der
Beurteilung der méglichen Auswirkungen dieses Mittels auf
die Gesundheit von Menschen berticksichtigen muss.

75 Nach dem von Adama, BASF Nederland, der niederldn-
dischen und der griechischen Regierung sowie der Kommis-
sion vertretenen Standpunkt sind die endokrinschédlichen
Eigenschaften, die ein Wirkstoff aufweisen konnte, nicht
im Rahmen der Priifung — auf nationaler Ebene — eines An-
trags auf Zulassung zum Inverkehrbringen eines Pflanzen-
schutzmittels, das diesen Wirkstoff enthilt, zu bewerten. Ei-
ne solche Prifung wiirde namlich die Systematik der Ver-
ordnung Nr. 1107/2009, die Unterscheidung zwischen der
Beurteilung — auf Unionsebene —der inhdrenten Eigenschaft-
ten der Wirkstoffe und der Priiffung — auf Ebene der Mit-
gliedstaaten — der Antrdge auf Zulassung zum Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln sowie die durch diese
Verordnung eingefithrte Verteilung der Zustandigkeiten
zwischen der Union und den Mitgliedstaaten verkennen.
76 Dagegen sind PAN Europe und die tschechische Regie-
rung der Ansicht, dass eine zustandige nationale Behorde,
die Giber einen Antrag auf Zulassung zum Inverkehrbringen

eines Pflanzenschutzmittels entscheide, dann, wenn sie
iber neueste einschlégige wissenschaftliche und technische
Erkenntnisse verfiige, die belegten, dass ein Risiko bestehe,
dass ein Pflanzenschutzmittel aufgrund der endokrinschad-
lichen Eigenschaften eines darin enthaltenen Wirkstoffs
schadliche Auswirkungen auf den Menschen haben kénn-
te, verpflichtet ist, dieses Risiko zu beurteilen und die ent-
sprechenden Schlussfolgerungen zu ziehen.

77 Hierzu ist darauf hinzuweisen, dass aus dem Wortlaut
von Art. 29 Abs. 1 Buchst. a und e sowie von Art. 4 Abs. 3
Buchst. b der Verordnung Nr. 1107/2009, der in den Rn. 69
bis 71 des vorliegenden Urteils dargelegt ist, nicht hervor-
geht, dass die zustandigen Behorden des betreffenden Mit-
gliedstaats, wenn eine Entscheidung tber die Zulassung
zum Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels zu er-
lassen ist, ausschliefllich bestimmte Kategorien wissen-
schaftlicher oder technischer Erkenntnisse je nach deren
Quelle oder dem Zeitpunkt, zu dem diese Erkenntnisse zu-
ganglich geworden sind, berticksichtigen miissten.

78 Daraus folgt, dass die zustandigen nationalen Behérden
auf der Grundlage einer wortlichen Auslegung dieser Be-
stimmungen durch nichts daran gehindert sind, bei der Prii-
fung eines Antrags auf Zulassung zum Inverkehrbringen ei-
nes Pflanzenschutzmittels nach Art. 29 der Verordnung
Nr. 1107/2009 im Hinblick auf die u. a. in Nr. 3.6.5 von An-
hang II dieser Verordnung genannten Kriterien und die Ei-
genschaften eines in diesem Mittel enthaltenen Wirkstoffs
zu priifen, ob dieses Mittel nach dem neuesten Stand von
Wissenschaft und Technik keine sofortigen oder verzoger-
ten schddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Men-
schen im Sinne von Art. 4 Abs. 3 Buchst. b dieser Verord-
nung hat.

79 Als Zweites ist festzustellen, dass diese wortliche Ausle-
gung durch den Kontext bestdtigt wird, in den sich diese Be-
stimmungen einfiigen.

8o Erstens ist darauf hinzuweisen, dass die Verordnung
Nr. 1107/2009 zwischen der Genehmigung von Wirkstoffen
auf Unionsebene und der Zulassung zum Inverkehrbringen
und zur Verwendung von Pflanzenschutzmitteln unter-
scheidet. Wahrend die Genehmigung von Wirkstoffen
durch die Bestimmungen des Kapitels I dieser Verordnung,
zu denen Art. 4 gehort, geregelt wird und in die Zustidndig-
keit der Kommission fallt, ist die Zulassung zum Inverkehr-
bringen und zur Verwendung von Pflanzenschutzmitteln in
Kapitel III dieser Verordnung geregelt und wird von den
Mitgliedstaaten erteilt.

81 Es ist jedoch festzustellen, dass Art. 29 Abs. 1 Buchst. e der
Verordnung Nr. 1107/2009 im Rahmen von Antragen auf Zu-
lassung zum Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels
die Mitgliedstaaten verpflichtet, zu prifen, ob die in Art. 4
Abs. 3 dieser Verordnung vorgesehenen Anforderungen er-
tillt sind. Der Gerichtshof hatte bereits Gelegenheit, klarzu-
stellen, dass nach Art. 29 Abs. 1 Buchst. e der Verordnung zu
den Anforderungen, die an die Zulassung zum Inverkehr-
bringen eines Pflanzenschutzmittels gestellt werden, diejeni-
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ge zahlt, dass es unter Berticksichtigung des neuesten Stands
von Wissenschaft und Technik die Anforderungen gemaf3
Art. 4 Abs. 3 der Verordnung erfiillt. Nach diesen Bestimmun-
gen kann ein solches Mittel nur zugelassen werden, wenn
nachgewiesen ist, dass es keine sofortigen oder verzogerten
schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Men-
schen hat (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 1. Oktober 2019,
Blaise u. a., C-616/17, EU:C:2019:800, Rn. 71 und 114).

82 Somit kann zwar die Genehmigung des Wirkstoffs durch
die Kommission nicht von den Mitgliedstaaten bei der Prii-
fung eines Antrags auf Zulassung zum Inverkehrbringen ei-
nes Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff enthailt,
tiberpriift werden, doch kann die Zulassung eines solchen
Mittels auch nicht als rein automatische Durchfithrung der
von der Kommission erteilten Genehmigung eines in die-
sem Mittel enthaltenen Wirkstoffs angesehen werden (vgl.
in diesem Sinne Urteil vom 28. Oktober 2020, Associazione
GranoSalus/Kommission, C-313/19 P, EU:C:2020:869, Rn. 55
und 58).

83 Wie die Generalanwiltin in Nr. 58 ihrer Schlussantrage
ausgefiihrt hat, verwehrt die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
einem Mitgliedstaat somit zwar, eine Zulassung zum Inver-
kehrbringen fiir ein Pflanzenschutzmittel zu gewéhren, das
einen nicht genehmigten Wirkstoff enthdlt, jedoch ist ein
Mitgliedstaat nicht verpflichtet, das Inverkehrbringen eines
Pflanzenschutzmittels, das Wirkstoffe enthilt, die samtlich
genehmigt sind, zuzulassen, wenn wissenschaftliche oder
technische Erkenntnisse vorliegen, die ein unannehmbares
Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir
die Umwelt im Zusammenhang mit der Verwendung die-
ses Mittels erkennen lassen.

84 Zweitens sind auch die einheitlichen Grundsatze fir die
Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln zu be-
ricksichtigen, auf die Art. 29 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1107/2009 verweist und die im Anhang der Verordnung
Nr. 546/2011 dargelegt sind.

85 So miissen die Mitgliedstaaten gemafd Ziff. 2 Buchst. c in
Teil I Abschnitt A dieses Anhangs bei der Priifung von Zu-
lassungsantrdgen und der Erteilung von Zulassungen ande-
rerelevante technische oder wissenschaftliche Informationen
berticksichtigen, tiber die sie nach verntinftigem Ermessen
verfiigen konnen und die sich auf die méglichen schadlichen
Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels oder seine Bestand-
teile beziehen. Es steht aufSer Zweifel, dass die in Nr. 3.6.5
von Anhang II der Verordnung Nr. 1107/2009 genannten Kri-
terien solche wissenschaftlichen Informationen darstellen.
86 Zum einen geht aus dem zweiten Erwadgungsgrund der
Verordnung 2018/605 hervor, dass diese Kriterien auf der
von der WHO vorgeschlagenen Definition endokriner Dis-
ruptoren und der ebenfalls von der WHO vorgeschlagenen
Definition der schadlichen Auswirkungen dieser Disrupto-
ren beruhen, die in der Wissenschaft weitgehend anerkannt
sind und von der EFSA in ihrem wissenschaftlichen Gutach-
ten vom 28. Februar 2013 zu endokrinen Disruptoren befiir-
wortet wurden.

87 Zum anderen muss sich die Identifizierung eines Wirk-
stoffs mit endokrinschadlichen Eigenschaften, die schadli-
che Auswirkungen auf den Menschen haben kénnen, nach
Nr. 3.6.5 Abs. 6 von Anhang IT der Verordnung Nr. 1107/2009
u. a. auf alle vorhandenen relevanten wissenschaftlichen Da-
ten und auf eine auf dem Verfahren zur Ermittlung der Be-
weiskraft basierende Bewertung dieser Daten stiitzen.

88 Aus den vorstehenden Erwagungen folgt, dass der Kon-
text von Art. 29 Abs. 1, von Art. 4 Abs. 1 Unterabs. 2 und
Abs. 3 sowie von Nr. 3.6.5 von Anhang II der Verordnung
Nr. 1107/2009 die in Rn. 78 des vorliegenden Urteils darge-
legte wortliche Auslegung dieser Vorschriften bestitigt.

89 Als Drittes ist festzustellen, dass diese Auslegung auch
durch das Ziel der Verordnung Nr. 1107/2009 bestatigt wird,
das gemafd Art. 1 Abs. 3 der Verordnung u. a. darin besteht,
ein hohes Niveau des Schutzes der Gesundheit von Mensch
und Tier und fiir die Umwelt zu gewéhrleisten, was auch im
achten Erwagungsgrund der Verordnung zum Ausdruck
kommt (Urteil vom 19. Januar 2023, Pesticide Action Net-
work Europe u. a., C-162/21, EU:C:2023:30, Rn. 46).

9o Insoweit hat der Gerichtshof unter Verweis auf den 24. Er-
wagungsgrund der genannten Verordnung bereits entschie-
den, dass die Bestimmungen betreffend die Zulassung zum
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln ein hohes
Schutzniveau gewdhrleisten sollten, und dass bei der Ertei-
lung einer solchen Zulassung das Ziel, die Gesundheit von
Mensch und Tier sowie die Umwelt zu schiitzen, ,Vorrang
haben sollte” vor dem Ziel, die Pflanzenproduktion zu ver-
bessern (Urteil vom 19. Januar 2023, Pesticide Action Net-
work Europe u. a., C-162/21, EU:C:2023:30, Rn. 48 und die
dort angefithrte Rechtsprechung).

91 Ebenso bestitigt der 29. Erwadgungsgrund der Verord-
nung Nr. 1107/2009, wenngleich er die Notwendigkeit be-
tont, eine einheitlichere Verfiigbarkeit von Pflanzenschutz-
mitteln sicherzustellen, dass besondere 6kologische oder
landwirtschaftliche Bedingungen im Gebiet eines oder meh-
rerer Mitgliedstaaten es rechtfertigen konnen, dass dieser
Mitgliedstaat oder diese Mitgliedstaaten die Zulassung des
Pflanzenschutzmittels in ihrem Gebiet verweigern, wenn
dies aufgrund besonderer 6kologischer oder landwirtschaft-
licher Gegebenheiten gerechtfertigt ist oder das hohe
Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier so-
wie fur die Umwelt nicht erreicht werden kann.

92 Auflerdem ist darauf hinzuweisen, dass die Bestimmun-
gen dieser Verordnung gemaf ihrem Art. 1 Abs. 4, ausgelegt
im Licht ihres achten Erwdgungsgrundes, auf dem Vorsor-
geprinzip beruhen, mit dem sichergestellt werden soll, dass
in Verkehr gebrachte Wirkstoffe oder Produkte die Gesund-
heit von Mensch und Tier sowie die Umwelt nicht beein-
trachtigen.

93 Die Berticksichtigung der in Nr. 3.6.5 von Anhang II der
Verordnung Nr. 1107/2009 genannten wissenschaftlichen
Kriterien bei der Beurteilung der moglichen schadlichen
Auswirkungen eines Pflanzenschutzmittels, fiir das die Zu-
lassung zum Inverkehrbringen beantragt wird, tragt unter
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Beachtung des Vorsorgeprinzips aber zur Verwirklichung
desin Rn. 89 des vorliegenden Urteils angefithrten Ziels bei.
94 Es ist hinzuzufiigen, dass die in den vorstehenden Rand-
nummern dargelegten Erwadgungen nicht durch das Erfor-
dernis der Beachtung des Grundsatzes der Rechtssicherheit
in Frage gestellt werden.

95 In ihren schriftlichen Erklarungen machen Adama und
die griechische Regierung im Wesentlichen geltend, dass
dieser Grundsatz verlange, dass ein Antrag auf Zulassung
zum Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels anhand
der zum Zeitpunkt der Antragstellung vorhandenen wissen-
schaftlichen und technischen Erkenntnisse gepriift werde.
96 Nach standiger Rechtsprechung miissen nach dem
Grundsatz der Rechtssicherheit die Rechtsvorschriften klar,
bestimmt und in ihren Auswirkungen vorhersehbar sein,
damit sich die Betroffenen bei unter das Unionsrecht fallen-
den Tatbestanden und Rechtsbeziehungen orientieren kon-
nen (Urteil vom 6. Mai 2021, Bayer CropScience und Bay-
er/Kommission, C-499/18 P, EU:C:2021:367, Rn. 101).

97 Dieser Grundsatz muss jedoch im speziellen Bereich der
Zulassung zum Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmit-
teln gegen das Vorsorgeprinzip abgewogen werden, auf dem
die Verordnung Nr. 1107/2009 beruht und dessen Ziel, wie
in Rn. 89 des vorliegenden Urteils ausgefiihrt, darin besteht,
ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier und fiir die Umwelt zu gewédhrleisten. So konnen die
Kommission und/oder die Mitgliedstaaten, wenn Aspekte
zutage treten, die belegen, dass ein Wirkstoff oder ein Pflan-
zenschutzmittel schadliche Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder unannehmbare Auswirkun-
gen auf die Umwelt hat, gezwungen sein, die Genehmigung
fur diesen Wirkstoff oder die Zulassung zum Inverkehrbrin-
gen dieses Pflanzenschutzmittels aufzuheben und gegebe-
nenfalls Notfallmafinahmen zu ergreifen.

98 Daraus folgt, dass im Kontext dieser Verordnung jeder
Antragsteller, der ein Pflanzenschutzmittel in Verkehr brin-
gen mochte, davon ausgehen kann, dass sich der Stand der
wissenschaftlichen oder technischen Erkenntnisse wihrend
des Zulassungsverfahrens oder wahrend des Zeitraums, fir
den ein Wirkstoff genehmigt oder ein Pflanzenschutzmittel
zugelassen ist, andert. AuSerdem ergibt sich aus den Art. 46
und 69 bis 71 der Verordnung Nr. 1107/2009, dass die Aufhe-
bung einer Zulassung oder der Erlass einer Notfallmafinah-
me unmittelbare Wirkung entfalten kénnen und das Inver-
kehrbringen sowie der Verbrauch der vorhandenen Lagerbe-
stande des betreffenden Mittels dann nicht mehr erlaubt ist.
99 Somit kann die Berticksichtigung einer einschlagigen
und zuverladssigen wissenschaftlichen oder technischen Er-
kenntnis, die zum Zeitpunkt der Stellung des Antrags auf
Zulassung zum Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmit-
tels noch nicht zugéanglich war, nicht als Verstof§ gegen den
Grundsatz der Rechtssicherheit angesehen werden.

100 Nach alledem ist auf die erste Frage in der Rechtssache
C-309/22 sowie auf die erste und die vierte Frage in der
Rechtssache C-310/22 zu antworten, dass Art. 29 Abs. 1

Buchst. a und e sowie Art. 4 Abs. 1 Unterabs. 2 und Abs. 3
der Verordnung Nr. 1107/2009 in Verbindung mit Nr. 3.6.5
von Anhang II dieser Verordnung dahin auszulegen sind,
dass die zustandige Behorde eines Mitgliedstaats, die mit
der Beurteilung eines Antrags auf Zulassung zum Inverkehr-
bringen eines Pflanzenschutzmittels betraut ist, verpflich-
tetist, in die Prifung dieses Antrags unter Berticksichtigung
der zum Zeitpunkt dieser Priifung verfiigbaren einschlagi-
gen und zuverldssigen wissenschaftlichen oder technischen
Erkenntnisse, die u. a. in die in dieser Nr. 3.6.5 angefithrten
Kriterien aufgenommen wurden, die schadlichen Auswir-
kungen einzubeziehen, die die endokrinschadlichen Eigen-
schaften eines in diesem Mittel enthaltenen Wirkstoffs auf
den Menschen haben kénnen.

Zur zweiten und zur dritten Frage in der Rechtssache
C-309/22 sowie zur zweiten und zur dritten frage in
der Rechtssache C-310/22

101 In Anbetracht der Antwort auf die erste Frage in der
Rechtssache C-309/22 sowie auf die erste und die vierte Fra-
ge in der Rechtssache C-310/22 sind die zweite und die drit-
te Frage in der Rechtssache C-309/22 sowie die zweite und
die dritte Frage in der Rechtssache C-310/22 nicht zu beant-
worten.

(]

Zur isolierten Anfechtbarkeit pflanzenschutz-
mittelrechtlicher Anwendungsbestimmungen

OVG Niedersachsen, Beschluss vom 17.4.2024 — 10 LA 134/23
(vorgehend: VG Braunschweig, Urteil vom 18.9.2023 — 1 A 536/21)
Volltext: stoffrlexxion.eu/current_issue/STOFFR - Lx-Nr. A200603/24

Der Antrag der Beklagten auf Zulassung der Berufung ge-
gen das Urteil des Verwaltungsgerichts Braunschweig -
1. Kammer — vom 18. September 2023 wird abgelehnt.

Aus den Griinden

Mit ihrem Zulassungsantrag wendet sich die Beklagte ge-
gen das Urteil des Verwaltungsgerichts Braunschweig, so-
weit damit die im Bescheid vom 22. Februar 2022 in der Ge-
stalt des Anderungsbescheides vom 14. Juni 2022 festgesetz-
te Anwendungsbestimmung NT306-0/1 aufgehoben wird.
Diese Anwendungsbestimmung lautet:
Zum Schutz von nicht zu bekdmpfenden Insekten und
anderen Gliederfiiflern darf die Anwendung des Pflan-
zenschutzmittels nur auf maximal 9/10 der zu behandeln-
den Anbaufliche erfolgen. Die unbehandelte Teilflache
dient diesen Arten als Uberlebensraum und ist daher
wiahrend des Kulturverlaufs auch von der Behandlung
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mit anderen Mitteln mit den Anwendungsbestimmun-
gen NT306-0, NT306-50, NT306-75 und NT306-90 auszu-
nehmen. Die unbehandelte Teilflache ist vorzugsweise
als Randstreifen mit Mindestbreiten von 5 m und einem
reduzierten Diingereinsatz vorzusehen.

Die Vorgaben dieser Anwendungsbestimmung sind vom
1.12.2023 an zu erfiillen. Thre Rechtswirkungen treten erst
ab dem genannten Datum ein.

Das Verwaltungsgericht ist zu dem Ergebnis gelangt, dass
die streitgegenstandliche Anwendungsbestimmung rechts-
widrig sei, weil sie auf der im Rahmen der Bewertung des
Gefahrdungspotenzials fiir terrestrische Nichtzielarthropo-
den vorgenommenen Expositionsbewertung des Umwelt-
bundesamtes (im Folgenden: UBA) beruhe, welche jedoch
nicht im Einklang mit Art. 36 Abs. 1 und 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 21. Oktober 2009 tiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien
79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (im Folgenden: VO
(EG) Nr. 1107/2009) stehe.

Die Beurteilung von Auswirkungen der Verwendung des
Pflanzenschutzmittels auf Nichtzielarthropoden auf der An-
wendungsflache (,in-field“) richte sich nach den Verordnun-
gen (EU) Nr. 546/2011 (Verordnung (EU) Nr. 546/2011 der
Kommission vom 10. Juni 2011 zur Durchfithrung der VO
(EU) Nr. 1107/2009) und Nr. 284/2013 (Verordnung (EU)
Nr. 284/2013 der Kommission vom 1. Mérz 2013 zur Festle-
gung der Datenanforderungen fir Pflanzenschutzmittel ge-
mafS der VO (EG) Nr. 1107/2009). Innerhalb des durch die
VO (EU) Nr. 546/2011 und Nr. 284/2013 vorgegebenen recht-
lichen Rahmens sei das Guidance Document zur terrestri-
schen Risikobewertung fiir die Bestimmung der ndheren
Mafigaben zu berticksichtigen.

Die Kldgerin habe in Bezug auf das Gefahrdungspotenzi-
al fiir terrestrische Nichtzielarthropoden durch Vorlage der
,Aged Residue“Studien sdmtliche Datenanforderungen
nach der VO (EU) Nr. 284/2013 erfiillt und im Sinne der VO
(EU) Nr. 546/2011 und des Guidance Documents zur terres-
trischen Risikobewertung dargelegt, dass die Zulassungs-
voraussetzungen erfiillt seien.

Nach dem Anhang VO (EU) Nr. 284/2013, Teil A, Ab-
schnitt 10, Nr. 10.3.2. missten die Auswirkungen auf Nicht-
ziel-Bodenarthropoden grundsétzlich bei allen Pflanzen-
schutzmitteln untersucht werden.

Die Mitgliedstaaten hétten unter Berticksichtigung der
den Zulassungsantragen beigefiigten Daten und Informatio-
nen nach dem Anhang VO (EU) Nr. 546/2011, Teil A,
Nr. 1.5.2.4. zu bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Ver-
wendungsbedingungen eine Exposition anderer Nutzarthro-
poden als Honigbienen gegeniiber dem Pflanzenschutzmit-
tel moglich sei; bestehe diese Moglichkeit, so bewerteten sie,
welche letalen und subletalen Wirkungen auf diese Organis-
men nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemafS

den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen zu erwar-
ten seien und ob eine Verringerung ihrer Aktivitit eintrete.
Bestehe die Moglichkeit einer Exposition anderer Nutzar-
thropoden als Honigbienen, so werde nach dem Anhang VO
(EU) Nr. 546/2011, Teil A, Nr. 2.5.2.4. keine Zulassung erteilt,
wenn mehr als 30 v.H. der Versuchsorganismen im Letal-
oder Subletaltest, der in einem Labor bei der hochsten vor-
geschlagenen Aufwandmenge durchgefiihrt werde, gescha-
digt wiirden, es sei denn, eine geeignete Risikobewertung
erbringe den Nachweis, dass bei Feldbedingungen nach An-
wendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschla-
genen Verwendungsbedingungen keine unannehmbaren
Auswirkungen auf die betreffenden Organismen eintraten.

Die Beklagte sei nicht dazu berechtigt, eine Anwendungs-
bestimmung zum Schutz von Nichtzielarthropoden als Ri-
sikominderungsmafinahme ohne die Berticksichtigung ho-
herstufiger Studien festzusetzen. Dies wiére unverhaltnis-
mafig, weil der Kldgerin hierdurch die ihr in VO (EU)
Nr. 284/2013 eingeraumte Moglichkeit genommen wiirde,
durch hoherstufige Studien nachzuweisen, dass ein Poten-
tial fir eine Wiederbesiedlung innerhalb eines Jahres be-
stehe. Die ausdriickliche Regelung in der Verordnung (An-
hang Teil A, Abschnitt 10, Nr. 10.3.2.1) geniefle gegentiber
dem Guidance Document, auf das die Beklagte ihre gegen-
teilige Auffassung stiitze, als hoherrangiges Recht Anwen-
dungsvorrang.

Zwar deuteten nach dem von der Beklagten erstellten Be-
wertungsbericht die Ergebnisse der auf der ersten Stufe
(Tier 1) durchgefithrten Untersuchungen auf ein inakzepta-
bles Risiko auf Nichtzielarthropoden im Feld hin, jedoch
zeigten die von der Kligerin vorgelegten Ergebnisse der ho-
herstufigen Tests (Higher-tier tests) in Form von Studien
iber gealterte Riickstande (,Aged Residue“-Studien) ein ak-
zeptables Risiko fiir Nichtzielarthropoden innerhalb des Fel-
des. Diese hitten selbst bei zwei Anwendungen von 2 l/ha
im Abstand von 14 Tagen — beantragt und genehmigt sei
hier nach einer Anderung im Verwaltungsverfahren eine
Anwendung pro Jahr — keine Auswirkungen von mehr als
50 % nach einer Zeit von 14 Tagen nach der zweiten Anwen-
dung gezeigt.

Die Nebenbestimmung sei auch isoliert authebbar, da die
pflanzenschutzrechtliche Zulassung auch ohne sie in sinn-
voller und rechtmaéfiger Weise bestehen bleiben kénne.

Der gegen dieses Urteil gerichtete Zulassungsantrag der Be-
klagten, mit dem diese die Zulassungsgriinde der ernstli-
chen Zweifel an der Richtigkeit der Entscheidung des Ver-
waltungsgerichts (§ 124 Abs. 2 Nr. 1 VwGO), der besonderen
rechtlichen und tatsdchlichen Schwierigkeiten der Rechts-
sache (§ 124 Abs. 2 Nr. 2 VwGO) und der grundsitzlichen
Bedeutung der Rechtssache (§ 124 Abs. 2 Nr. 3 VwGO) gel-
tend macht, hat keinen Erfolg. Er ist zwar zuldssig, die Be-
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klagte hat jedoch mit ihren weitgehend abstrakten, von der
angegriffenen Entscheidung losgeldsten und unstrukturier-
ten Ausfithrungen die genannten Zulassungsgriinde nicht
hinreichend dargelegt (§ 124a Abs. 4 Satz 4 VwGO).

Der Zulassungsantrag ist zuldssig, insbesondere fehlt der
Beklagten im Entscheidungszeitpunkt nicht das Rechts-
schutzbediirfnis. Zwar hat sie mit Anderungsbescheid vom
25. Oktober 2023 die streitgegenstandliche Anwendungsbe-
stimmung dahingehend gedndert, dass diese nicht mehr ab
dem 1. Dezember 2023, sondern erst ab dem 1. Dezem-
ber 2024 zu erfiillen ist und diese nunmehr als NT306-0/2
bezeichnet (Bl 97 £. d. elektr. Akte). Die von ihr begehrte Be-
rufungszulassung mit dem Ziel letztlich der Authebung der
erstinstanzlichen Entscheidung und vollumfanglichen Kla-
geabweisung wire fiir sie jedoch weiter vorteilhaft, da in
diesem Fall die durch den Anderungsbescheid inhaltlich
nicht geanderte Anwendungsbestimmung bestehen bliebe,
auch wenn die Aussetzung deren Vollziehung zwischenzeit-
lich durch den Anderungsbescheid verlidngert worden ist
(vgl. dazu auch den Schriftsatz der Beklagten vom 13.2.2024,
Bl 120 d. elektr. Akte).

Der Berufungszulassungsantrag ist jedoch unbegriindet.

1. Die Berufung ist nicht wegen ernstlicher Zweifel an der
Richtigkeit des Urteils zuzulassen.

Diesen Anforderungen wird die Begriindung des Beru-
fungszulassungsantrags der Beklagten, mit der sie hinsicht-
lich des Zulassungsgrunds ernstlicher Zweifel geltend
macht, die streitgegenstandliche Anwendungsbestimmung
NT306-0/1sei rechtmifSig, jedenfalls sei sie nichtisoliert auf-
hebbar, nicht gerecht.

a. Die Beklagte meint, diese Anwendungsbestimmung sei
sowohlvon Art. 31 Abs. 4 Buchstabe a) VO (EG) Nr. 1107/2009
als auch von Art. 31 Abs. 4 Buchstabe c¢) VO (EG)
Nr. 1107/2009 gedeckt (Antragsbegriindung, S. 16 bis 18).
Auf beide Vorschriften lieflen sich Teilflaichenanwendun-
gen stiitzen, um die es auch bei der Anwendungsbestim-
mung NT306-0/1 gehe, die auf den Erhalt lokaler Populatio-
nen von Nichtzielarthropoden an ihrem Standort durch die
Forderung der autochthonen Erholung abziele.

[.]

b. Ferner riigt die Beklagte wohl auch noch im Zusammen-
hang mit Art. 31 Abs. 4 VO (EG) Nr. 1107/2009 und ohne
konkret ausgefithrten Bezug zu der Entscheidung des Ver-
waltungsgerichts, dass weder im Wortlaut des Art. 4 Abs. 3
Buchstabe e) VO (EG) Nr. 1107/2009 noch im System der Ver-
ordnung angelegt sei, dass die Anwendung der wissen-
schaftlichen Methoden zur Ermittlung negativer Effekte fiir
,dieses Schutzgut® abschlieffend durch Kommissionsver-
ordnungen oder durch Leitlinien der EFSA, insb. durch das
seitens der EFSA grundsitzlich anerkannte Guidance Docu-
ment definiert werde (Antragsbegriindung, S. 22).

(]

c. Die Beklagte moniert ferner, dass das Verwaltungsgericht
die Bedeutung des Vorsorgeprinzips im vorliegenden Fall
vollstandig verkenne (Antragsbegriindung, S. 25 bis 28). Es
stehe zu vermuten, dass die Schlussantrdge der Generalan-
wiltin beim EuGH in der Rechtssache C-308/22 vom 28. Sep-
tember 2023 in der Urteilsfindung nicht mehr hétten be-
riicksichtigt werden konnen. Die Beklagte mochte durch ihr
Vorbringen zu diesem Punkt unter Zitierung der Ausfiih-
rungen der Generalanwiltin wohl weiter begriinden, dass
die neuesten wissenschaftlichen und technischen Erkennt-
nisse berticksichtigt werden miissten.

(]

d. Auch aus den Ausfithrungen der Beklagten zur beschrank-
ten rechtlichen Bindungswirkung des Guidance Documents
(Antragsbegriindung, S. 29 bis 33) ergibt sich nicht, dass das
Verwaltungsgericht unter Aufler-Achtlassung des neuesten
Standes von Wissenschaft und Technik auf das Guidance
Document bzw. die von der Klidgerin vorgelegten Aged Re-
sidue-Studien abgestellt hitte.

(]

e. Auch mit dem Vorbringen, die VO (EU) Nr. 284/2013 re-
gele einzig, welche Daten der Antragsteller vorlegen miisse
und enthalte keinen materiellen Prafungsmafistab (An-
tragsbegriindung, S. 33 bis 36) hat die Beklagte keine ernst-
lichen Zweifel an der Richtigkeit der Entscheidung des Ver-
waltungsgerichts dargelegt.

(]

f. Soweit die Beklagte die Sinnhaftigkeit weiterer Untersu-
chungen fiir den Fall des Vorliegens ausreichender Daten fuir
eine Zulassungsentscheidung in Frage stellt und Ausfithrun-
gen zur Durchfithrung, Einholung und Bewertung weiterer
hoherstufiger Studien in Form von Halbfreiland- oder Frei-
landversuchen macht (Antragsbegriindung, S. 35 f.), fehlt ein
hinreichender Bezug zu den konkreten Ausfiihrungen des
Verwaltungsgerichts und damit eine ausreichende Darlegung
ernstlicher Zweifel unter Auseinandersetzung mit den Erwé-
gungen des Verwaltungsgerichts. Hinsichtlich des Verhiltnis-
mafigkeitsgrundsatzes gentigen ihre Ausfiihrungen tber-
dies deshalb nicht zur Darlegung ernstlicher Zweifel, weil sich
das Verwaltungsgericht, wovon auch die Beklagte auszuge-
hen scheint (Antragsbegriindung, S. 44), hierzu nur hilfswei-
se und nicht tragend gedufSert hat, fiir den Fall, dass die Be-
klagte jedenfalls ein fiir Deutschland bestehendes unannehm-
bares Risiko fiir Nichtzielarthropoden auf der Anwendungs-
flache dargelegt hitte (Urteilsgriinde, S. 32), was das Verwal-
tungsgericht allerdings verneint hat (Urteilsgriinde, S. 31).

(]

g. Weiter bringt die Beklagte gegen die Entscheidung des
Verwaltungsgerichts vor, dieses habe ,die Leitprinzipien des
europdischen Pflanzenschutzmittelrechts nicht zur Kennt-
nis“ genommen, aus denen sich die Richtigkeit der Anwen-
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dungsbestimmung ergebe (Antragsbegrindung, S. 36 bis
38).

h. Die Beklagte ist weiter der Auffassung, dass das Verwal-
tungsgericht verkannt habe, dass auch § 36 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3
PfISchG als Rechtsgrundlage fiir die Anwendungsbestimmung
in Betracht komme. Danach kénnten Anwendungsbestim-
mungen zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
und zum Schutz vor sonstigen schadlichen Auswirkungen, ins-
besondere auf den Naturhaushalt, einschlieflich solcher tiber
spezifische Risikominderungsmafinahmen in bestimmten Ge-
bieten festgelegt werden (Antragsbegriindung, S. 40 bis 44).

(]

i. Die Beklagte rugt ferner, dass das Verwaltungsgericht bei
der Annahme, sie habe die tatbestandlichen Voraussetzun-
gen des Art. 36 Abs. 3 Unterabs. 1 und 2 VO (EG)
Nr. 1107/2009 nicht hinreichend dargelegt, iibersehen habe,
dass die Regelung vorliegend nicht einschléagig sei, weil sie
sich lediglich auf die betroffenen Mitgliedstaaten und nicht
auf den priifenden Mitgliedstaat beziehe (Antragsbegriin-
dung, S. 44).

j. Ferner meint die Beklagte, dass das Verwaltungsgericht
bei der Verneinung des Vorliegens der Tatbestandsvoraus-
setzungen die Darlegungs- und Beweisanforderungen im
Rahmen des Art. 36 Abs. 3 Unterabs. 2 VO (EG) Nr.1107/2009
in unzuldssiger Weise tiberspannt habe (Antragsbegriin-
dung, S. 45 bis 50).

k. Die Beklagte wendet sich auch gegen die Annahme des Ver-
waltungsgerichts, die Anwendungsbestimmung NT306-0/1
sei unverhaltnismafiig (Antragsbegriindung, S. 50 bis 52).

(]

L. Letztlich halt die Beklagte das Urteil des Verwaltungsge-
richts auch insoweit fiir unrichtig, als dort von der Zulassig-
keit, insbesondere der Statthaftigkeit einer isolierten An-
fechtungsklage gegen die streitgegenstandliche Anwen-
dungsbestimmung ausgegangen wird (Antragsbegriin-
dung, S. 52 bis 55).

2. Die Berufung ist auch nicht wegen besonderer tatséchli-
cher oder rechtlicher Schwierigkeiten zuzulassen.

(]

3. Letztlich hat die Beklagte auch den Berufungszulassungs-
grund der grundsétzlichen Bedeutung der Rechtssache nicht
hinreichend dargelegt.

Die Beklagte hat zur Begriindung dieses Zulassungs-
grunds die folgende Frage aufgeworfen:

,Ist die Beklagte bei der Ausfiillung des Tatbestandsmerk-
mals ,nach neuestem Stand von Wissenschaft und Tech-
nik an Leitlinien der EU stets gebunden oder steht ihr
das Recht zu, hiervon abzuweichen?“

Zur Entscheidungserheblichkeit hat die Beklagte ausge-
fuhrt, dass die tragende Begriindung des Verwaltungsge-
richts, die im Kern darauf abziele, dass das Guidance Docu-
ment in diesem Punkt abschlieend sei, mit der Folge, dass
die Anwendungsbestimmung NT306-0/1 rechtswidrig sei,
entfallen wiirde, wenn die Frage dahingehend beantwortet
werden wiirde, dass die Beklagte den neuesten Stand von
Wissenschaft und Technik abschlieffend ermitteln und ih-
re Entscheidung darauf ausrichten konne.

Mit diesem Vorbringen hat die Beklagte bereits die Ent-
scheidungserheblichkeit der Frage nicht hinreichend darge-
legt, da sie nicht aufgezeigt hat, dass sich das Urteil des Ver-
waltungsgerichts, dass hinsichtlich der Zulassung eines
Pflanzenschutzmittels entsprechend den von der Beklagten
zitierten Ausfiihrungen der Generalanwiltin und des Eu-
GHs (Antragsbegriindung, S. 277 f.) davon ausgegangen ist,
dass der neueste Stand von Wissenschaft und Technik zu
berticksichtigen ist (Urteilsgriinde, S. 21), tragend darauf
stiitzen wiirde, dass das Guidance Document als abschlie-
fend anzusehen ist und einen neueren Stand von Wissen-
schaft und Technik, den die Beklagte angewendet hitte und
der zu einem anderen Ergebnis fithren wiirde, deshalb un-
berticksichtigt gelassen hat. Dies, insbesondere dass die von
ihr festgesetzte Anwendungsbestimmung auf dem neues-
ten Stand von Wissenschaft und Technik beruhen wiirde,
ist, wie bereits ausgefiihrt, von der Beklagten auch im Rah-
men der Zulassungsbegriindung nicht hinreichend darge-
legt worden, zumal sich das Verwaltungsgericht hinsicht-
lich der Rechtswidrigkeit der Anwendungsbestimmung
letztlich auch nicht auf eine Bindungswirkung von Leitlini-
en der Europdischen Union gestiitzt hat, sondern die Expo-
sitionsbewertung des UBA, auf der die Anwendungsbestim-
mung beruht, als unvereinbar mit Art. 36 Abs. 1 und 3 VO
(EG) Nr. 1107/2009 angesehen (Urteilsgriinde, S. 21 und 29
bis 31) bzw. die Berticksichtigung hoherstufiger Studien im
Hinblick auf die VO (EG) Nr. 284/2013, bei der es sich nicht
um eine ,Leitlinie* handelt, als Voraussetzung fiir die Fest-
setzung einer Risikominderungsmafinahme erachtet hat
(Urteilsgriinde, S. 26 f.). Auch insoweit hat die Beklagte we-
der hinreichend dargelegt, dass dieser Auffassung nicht zu
folgen wire noch, dass sie hoherstufige Studien berticksich-
tigt hatte, die einem neueren Stand von Wissenschaft und
Technik (als die vorgelegten Studien) entsprechen wiirden.
Uberdies wiirde es auch an einer ausreichenden Auseinan-
dersetzung mit den Erwédgungen des Verwaltungsgerichts
und einer darauf bezogenen Begriindung, warum der — von
der Beklagten behaupteten Auffassung des Verwaltungsge-
richts — im Ergebnis nicht zu folgen wire, fehlen. Dies gilt
hinsichtlich des Guidance Documents auch fiir die Annah-
me des Verwaltungsgerichts, dass Voraussetzung fiir die Be-
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ricksichtigung von Auswirkungen eines Pflanzenschutz-
mittels auf Nichtzielarthropoden auf der Anwendungsfla-
che nach Art. 4 Abs. 3 Buchstabe e) VO (EG) 1107/2009 sei,
dass die EFSA zunichst anerkannte wissenschaftliche Me-
thoden zur Bewertung solcher Effekte bestimmt habe und
erstdann die Mitgliedstaaten berechtigt seien, die Zulassung
mit Nebenbestimmungen zu versehen, die geeignet seien,
unannehmbare Auswirkungen auf diese Teilbereiche des
Schutzgutes Umwelt auszurdumen (Urteilsgriinde, S. 23).

Dass dem nicht zu folgen wire oder neuere anerkannte
wissenschaftliche Methoden zur Verfiigung stiinden, die
von der EFSA zur Bewertung bestimmt worden wiren, hat
die Beklagte ebenfalls nicht dargelegt. Uberdies ist das Ver-
waltungsgericht auch davon ausgegangen, dass, wenn die
Moglichkeit einer Exposition anderer Nutzarthropoden als
Honigbienen bestehe, nach dem Anhang der Verordnung
(EU) Nr. 546/2011, Teil A, Nr. 2.5.2.4. keine Zulassung erteilt
werde, wenn mehr als 30 v.H. der Versuchsorganismen im
Letal- oder Subletaltest, der in einem Labor bei der hochs-
ten vorgeschlagenen Aufwandmenge durchgefiihrt werde,
geschadigt wiirden, es sei denn, eine geeignete Risikobewer-
tung erbringe den Nachweis, dass bei Feldbedingungen nach
Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorge-
schlagenen Verwendungsbedingungen keine unannehmba-
ren Auswirkungen auf die betreffenden Organismen eintra-
ten. Dass der Nachweis aufgrund eines neueren Standes von
Wissenschaftund Technik entgegen der Auffassung des Ver-
waltungsgerichts nicht (mehr) durch die von der Klagerin
vorgelegten Studien gefiihrt werden konnte, hat die Beklag-
te mit ihrer Berufungszulassungsbegriindung nicht hinrei-
chend dargelegt.

Unabhingig davon ldsst sich die von der Beklagten auf-
geworfene Frage in dieser Allgemeinheitauch nicht falliber-
greifend beantworten, sondern sind die jeweiligen konkre-
ten Umstande des Einzelfalls, so etwa auch die jeweilige
Rechtsgrundlage sowie die jeweils betroffene ,Leitlinie der
EU*, zu berticksichtigen.

Mit der Ablehnung des Zulassungsantrags wird das an-
gefochtene Urteil rechtskriaftig (§ 124a Abs. 5 Satz 4 VwGO).

(]

Biozidrecht

VerstoRR gegen Art. 72 Biozidverordnung durch
Bewerbung eines Desinfektionsmittels mit der
Eigenschaft ,hautfreundlich”

EuGH, Urteil vom 20.6.2024 — C-296/23 (vorgehend: BGH, Be-

schluss vom 20.4.2023 — I ZR 108/22)
Volltext: stoffr.lexxion.eu/current issue/STOFFR - Lx-Nr. A200612/24

(]

1 Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Auslegung
von Art. 72 Abs. 3 Satz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai
2012 tiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwen-
dung von Biozidprodukten (ABL. 2012, L 167, S. 1).

2 Es ergeht im Rahmen eines Rechtsstreits zwischen der
Zentrale zur Bekdampfung unlauteren Wettbewerbs e. V. (im
Folgenden: ZBUW) und der dm-drogerie markt GmbH &
Co. KG (im Folgenden: dm), eine bundesweit operierende
Drogeriemarktkette, wegen der Beschreibung eines Biozid-
produkts in deren Werbung.

[.]

Ausgangsverfahren und Vorlagefrage

13 Aus dem Vorabentscheidungsersuchen geht hervor, dass
dm ein Desinfektionsmittel mit der Bezeichnung ,BioLY-
THE" (im Folgenden: fragliches Produkt) zum Verkauf, auch
iiber das Internet, anbot. Das auf diesem Produkt angebrach-
te Etikett trug unter der Produktbezeichnung die Angaben
,,Okologisches Universal-Breitband Desinfektionsmittel®,
,Haut-, Hinde-und Oberflachendesinfektion®, ,Wirksam ge-
gen SARS-Corona“ sowie ,Hautfreundlich ¢ Bio « ohne Alko-
hol“.

14 Da die ZBUW der Ansicht war, dass es sich um eine un-
lautere Werbung handele, weil dm gegen die Marktverhal-
tensregelungen der Verordnung Nr. 528/2012 verstofle, er-
hob sie nach erfolgloser Abmahnung von dm beim Landge-
richt Karlsruhe (Deutschland) eine Klage, mit der sie im We-
sentlichen beantragte, dm unter Androhung bestimmter
Ordnungsmittel zu verurteilen, es zu unterlassen, das frag-
liche Produkt als ,6kologisches Universal-Breitband Desin-
fektionsmittel“ und/oder als ,hautfreundlich und/oder
,bio“ in der Werbung oder auf dem Produktetikett zu be-
zeichnen oder zu vertreiben.

15 Das Landgericht gab der Klage mit Urteil vom 25.3.2021
statt.

16 Gegen dieses Urteil legte dm Berufung beim Oberlandes-
gericht Karlsruhe (Deutschland) ein, das es teilweise aban-
derte. Dieses Gericht stellte zunichst fest, dass es sich bei
dem fraglichen Produkt um ein Biozidprodukt im Sinne von
Art. 3 Abs. 1 Buchst. a der Verordnung Nr. 528/2012 hande-
le und dass die beanstandeten Hinweise auf dem Produkte-
tikett, u. a. die Angabe ,hautfreundlich®, unter den Begriff
,Werbung* fielen, wie er in Art. 3 Abs. 1 Buchst. y der Ver-
ordnung Nr. 528/2012 definiert und in Art. 72 dieser Verord-
nung geregelt sei.

17 Den in Art. 72 Abs. 3 Satz 2 der Verordnung Nr. 528/2012
aufgezdhlten Angaben sei gemein, dass sie die Risiken des
Biozidprodukts fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder fiir die Umwelt oder hinsichtlich seiner Wirksamkeit
mit einer pauschalen Angabe verharmlosten. Unter den Be-

3 Entnommen der Webseite des EuGH unter https:/curia.europa.eu.
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griff ,ahnliche Hinweise“ im Sinne dieser Bestimmung fie-
len daher Hinweise zu den Risiken des Biozidprodukts, die,
da sie diese Risiken pauschal verharmlosten, den in dieser
Bestimmung beispielhaft genannten Angaben gleichstin-
den.

18 In diesem Zusammenhang kam das Oberlandesgericht
zu dem Schluss, dass die Angabe ,hautfreundlich®, die von
dm fiir das betreffende Produkt verwendet worden sei, kein
yahnlicher Hinweis“ im Sinne von Art. 72 Abs. 3 Satz 2 der
Verordnung Nr. 528/2012 sei. Diese Angabe relativiere nam-
lich das Risikopotenzial des Produkts, seine Wirkungen oder
deren Schadigungseignung weder allgemein (wie ,Biozid-
produkt mit niedrigem Risikopotenzial“, ,unschadlich®, ,un-
giftig“) noch wenigstens speziell hinsichtlich der Gesund-
heit von Mensch und Tier oder der Umwelt umfassend in
pauschaler Weise. Nach Ansicht des Oberlandesgerichts
Karlsruhe beschreibt der Hinweis ,hautfreundlich — wenn
auch insoweit sehr allgemein — die Wirkung des fraglichen
Produkts auf ein spezifisches Organ, namlich auf die Haut
des Menschen.

19 Die ZBUW legte gegen dieses Urteil des Oberlandesge-
richts Karlsruhe beim Bundesgerichtshof (Deutschland),
dem vorlegenden Gericht, Revision ein.

20 Das vorlegende Gericht ist zunédchst der Ansicht, dass
sich allein anhand des Wortlauts von Art. 72 Abs. 3 Satz 2
der Verordnung Nr. 528/2012 die Frage, was unter ,dhnliche
Hinweise im Sinne dieser Bestimmung zu verstehen sei,
nicht beantworten lasse. Der Zweck dieser Bestimmung so-
wie ithr Zusammenspiel mit Art. 72 Abs. 3 Satz 1 der Verord-
nung sprachen jedoch fur die Auffassung des Oberlandes-
gerichts Karlsruhe.

21 Das vorlegende Gericht ist der Ansicht, dass die in Art. 72
Abs. 3 Satz 2 der Verordnung Nr. 528/2012 genannten An-
gaben in der Werbung fiir Biozidprodukte verboten seien,
und zwar unabhingig davon, ob sie hinsichtlich der Risiken
dieser Produkte fir die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder fir die Umwelt oder ihrer Wirksambkeit irrefithrend
seien. Insoweit ist das vorlegende Gericht ebenso wie das
Oberlandesgericht Karlsruhe der Ansicht, dass diese Verord-
nung nicht schlechthin Angaben in der Werbung fiir Bio-
zidprodukte — unabhéngig von ihrem am Irrefithrungsver-
bot im Sinne von Art. 72 Abs. 3 Satz 1 der Verordnung zu
messenden Wahrheitsgehalt — verhindern wolle, die sich
mit dem Vorhandensein und gegebenenfalls Ausmafd oder
Fehlen bestimmter Gefahren befassten.

22 So schliefSt nach Ansicht des vorlegenden Gerichts Art. 72
Abs. 3 Satz 2 der Verordnung Nr. 528/2012 erlaubte — insbe-
sondere nicht irrefithrende — spezifische, auch substantiier-
te Angaben in der Werbung fiir Biozidprodukte nicht aus,
die sich auf fehlende oder geringe Risiken oder gar giinsti-
ge Wirkungen dieser Produkte in bestimmter Hinsicht be-
zOgen. Pauschale Angaben hitten allenfalls einen geringen
oder keinen Informationswert fir Verbraucher. Dagegen lie-
ferten substantiierte spezifische Hinweise dem Verbraucher
unter Umstdnden wertvolle und niitzliche Informationen.

Ein solches Informationsinteresse der Verbraucher miisse
in denvon dieser Verordnung bezweckten spezifischen Aus-
gleich zwischen dem freien Verkehr von Biozidprodukten
und dem Streben nach einem hohen Schutzniveau fiir die
Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt ein-
bezogen werden.
23 Das vorlegende Gericht ist daher der Ansicht, dass der
Begriff ,ahnliche Hinweise“ im Sinne von Art. 72 Abs. 3
Satz 2 der Verordnung Nr. 528/2012 dahin auszulegen sei,
dass samtliche den beispielhaften Angaben in der Bestim-
mung gemeinsamen Eigenschaften, also nicht nur deren ver-
harmlosender Gehalt, sondern auch deren Pauschalitit,
mafigeblich seien. Somit handele es sich bei solchen Hin-
weisen, die sich nur auf spezifische Aspekte des Biozidpro-
dukts bezogen, ohne denkbare schadliche Nebenwirkungen
zu negieren, nicht um ,dhnliche Hinweise“ im Sinne dieser
Bestimmung.
24 Zu einem Desinfektionsmittel wie dem fraglichen Pro-
dukt fiihrt das vorlegende Gericht aus, dass der durchschnitt-
lich informierte und verstandige Durchschnittsverbraucher
den Hinweis ,hautfreundlich” nur als eine Relativierung ih-
rer schiadlichen Nebenwirkungen verstehe. Somit mache
dieser Hinweis die Verbraucher nicht weniger kritisch in Be-
zug auf den Einsatz des fraglichen Produkts. Dieses Ver-
kehrsverstiandnis werde durch die Kennzeichnungspflicht
gemdfd Art. 72 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung Nr. 528/2012 ge-
stlitzt.
25 Schlieflich ist das vorlegende Gericht der Ansicht, dass
die Auslegung von Art. 72 Abs. 3 Satz 2 der Verordnung
Nr. 528/2012 im vorliegenden Fall entscheidungserheblich
sei, da die ZBUW ihre Klage auf Unterlassung der Werbung
mit der Bezeichnung hautfreundlich” fiir das fragliche Pro-
dukt nicht auf einen Verstofl gegen das Irrefiihrungsverbot
in Art. 72 Abs. 3 Satz 1 der Verordnung stiitzen koénne.
26 Unter diesen Umstdnden hat der Bundesgerichtshof be-
schlossen, das Verfahren auszusetzen und dem Gerichtshof
folgende Frage zur Vorabentscheidung vorzulegen:
Sind ,dhnliche Hinweise“ im Sinne von Art. 72 Abs. 3
Satz 2 der Verordnung Nr. 528/2012 nur solche in einer
Werbung enthaltenen Hinweise, die genauso wie die in
dieser Vorschrift ausdriicklich aufgeziahlten Begriffe die
Eigenschaften des Biozids hinsichtlich der Risiken des
Produkts fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder
fur die Umwelt oder seiner Wirksamkeit in pauschaler
Weiseverharmlosen, oder fallen unter ,ihnliche Hinwei-
se” alle Begritfe, die hinsichtlich der Risiken des Produkts
fir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die
Umwelt oder seiner Wirksamkeit einenden konkret auf-
gezahlten Begriffen vergleichbaren verharmlosenden,
nicht aber zwingend auch einen generalisierenden Ge-
halt wie diese aufweisen?

Zur Vorlagefrage
[...]
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28 Nach standiger Rechtsprechung des Gerichtshofs sind
bei der Auslegung einer Unionsvorschrift ihr Wortlaut, der
Zusammenhang, in den sie sich einftigt, und die mit der Re-
gelung, zu der sie gehort, verfolgten Ziele zu berticksichti-
gen (Urteil vom 5.3.2024, Défense Active des Amateurs d’Ar-
mes u. a., C-234/21, EU:C:2024:200, Rn. 34 und die dort an-
gefithrte Rechtsprechung).

29 Nach dem Wortlaut von Art. 72 Abs. 3 Satz 1 der Verord-
nung Nr. 528/2012 darf in der Werbung fiir Biozidproduk-
te das Produkt nicht in einer Art und Weise dargestellt wer-
den, die hinsichtlich der Risiken des Produkts fiir die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt oder
seiner Wirksambkeit irrefithrend ist. In Satz 2 dieses Absat-
zes wird klargestellt, dass die Werbung fiir ein Biozidpro-
dukt auf keinen Fall die Angaben ,Biozidprodukt mit nied-
rigem Risikopotenzial®, ,ungiftig, ,unschadlich, ,natir-
lich“, ,umweltfreundlich®, ,tierfreundlich“ oder &hnliche
Hinweise enthalten darf.

30 Was insbesondere den Begriff ,dhnliche Hinweise“ im
Sinne von Art. 72 Abs. 3 Satz 2 dieser Verordnung betrifft,
ist festzustellen, dass die Begriffe ,Hinweise“ und ,dhnliche®
in Bezug auf die in diesem Satz aufgezahlten Angaben ver-
wendet werden, namlich ,Biozidprodukt mit niedrigem Ri-
sikopotenzial®, ,ungiftig”, ,unschadlich, ,nattrlich®, ,um-
weltfreundlich“ und , tierfreundlich“.

31 Zum einen ergibt sich aus der Formulierung dieser An-
gaben, dass diese bereits ihrem Wortlaut nach aufgrund ih-
rer inhdrenten Eigenschaften und der hiermit in Verbin-
dung stehenden Formen der Verwendung gegen das Vorlie-
genunterschiedlicher von Biozidprodukten ausgehender Ri-
siken fiir Mensch, Tier und Umwelt sprechen, wie sich aus
Art. 3 Abs. 1 Buchst. a in Verbindung mit dem ersten Erwé-
gungsgrund dieser Verordnung ergibt.

32 Zum anderen ist festzustellen, dass der Wortlaut von
Art. 72 Abs. 3 Satz 2 der Verordnung Nr. 528/2012 keinen
Hinweis darauf enthalt, dass das Verbot der Verwendung in
der Werbung fur Biozidprodukte nur auf allgemeine Anga-
ben beschrinkt wire.

33 Aus dem Wortlaut von Art. 72 Abs. 3 Satz 2 der Verord-
nung Nr. 528/2012 ergibt sich also, dass die Gemeinsamkeit
der in dieser Bestimmung aufgezahlten Angaben darin be-
steht, dass sie die Risiken von Biozidprodukten fiir die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt oder
hinsichtlich ihrer Wirksamkeit verharmlosen oder diese Ri-
siken sogar negieren, ohne jedoch zwingend allgemeinen
Charakter zu haben.

40 Was das mit der Verordnung Nr. 528/2012 verfolgte Ziel
betrifft, soll diese, wie sich aus Art. 1 Abs. 1 in Verbindung
mit dem dritten Erwdagungsgrund dieser Verordnung ergibt,
das Funktionieren des Binnenmarkts durch die Harmonisie-
rung der Vorschriften fiir die Bereitstellung auf dem Markt
und die Verwendung von Biozidprodukten bei gleichzeitiger
Gewihrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesund-
heit von Mensch und Tier und fiir die Umwelt verbessern,

wobei die Bestimmungen dieser Verordnung auf dem Vor-
sorgeprinzip beruhen, mit dem der Schutz der Gesundheit
von Mensch und Tier sowie der Umwelt sichergestellt wer-
densoll (Urteil vom 14.10.2021, Biofa, C-29/20,EU:C:2021:843,
Rn. 35 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

41 In diesem Zusammenhang ergibt sich aus Art. 17 Abs. 5
Unterabs. 3 dieser Verordnung, dass die Mitgliedstaaten die
erforderlichen Mafnahmen ergreifen miissen, um der Of-
fentlichkeit geeignete Informationen iiber Nutzen und Ri-
siken von Bioziden bereitzustellen sowie iiber Méglichkei-
ten zu informieren, den Einsatz von Biozidprodukten zu mi-
nimieren.

42 Der Unionsgesetzgeber wollte somit den freien Verkehr
von Biozidprodukten und ein hohes Schutzniveau fir die
Gesundheit von Mensch und Tier und fiir die Umwelt in ei-
nen spezifischen Ausgleich bringen (Urteil vom 19.1.2023,
CIHEF u. a., C-147/21, EU:C:2023:31, Rn. 64).

43 Zu diesem Zweck wollte der Unionsgesetzgeber mit
Art. 72 Abs. 3 Satz 2 der Verordnung Nr. 528/2012 die For-
mulierung der Angaben iiber die mit der Verwendung von
Biozidprodukten verbundenen Risiken in der Werbung fiir
diese Erzeugnisse eingehend und umfassend regeln, da die-
ser Artikel einen obligatorischen Hinweis vorsieht, aus-
driicklich bestimmte Angaben verbietet und ganz allgemein
darauf abzielt, jede hinsichtlich der Risiken solcher Erzeug-
nisse irrefithrende Werbeaussage zu verbieten (Urteil vom
19.1.2023, CIHEF u. a., C-147/21, EU:C:2023:31, Rn. 63).

44 Unter diesen Umstdnden ist festzustellen, dass, wie sich
aus Rn. 33 des vorliegenden Urteils ergibt, Hinweise, die die
Risiken dieser Biozidprodukte fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt oder hinsichtlich ih-
rer Wirksamkeit weder verharmlosen noch ausschliefien,
grundsatzlich nicht unter das in Art. 72 Abs. 3 dieser Ver-
ordnung vorgesehene Verbot der Verwendung in der Wer-
bung fiir Biozidprodukte fallen.

45 Dagegen kann es nicht erlaubt sein, Werbeaussagen fiir
Biozidprodukte zu verwenden, die sich auf das Fehlen von
Risiken oder ein geringes Risiko oder auf bestimmte positi-
ve Wirkungen dieser Produktebeziehen, um diese Risiken
zu verharmlosen oder sie sogar zu negieren. Wie die Euro-
pdische Kommission in ihren schriftlichen Erklarungen im
Wesentlichen ausgefiihrt hat, konnen solche Angaben eine
iibermafige, nachlassige oder fehlerhafte Verwendung die-
ser Produkte fordern, was dem Ziel zuwiderlduft, ihren Ein-
satz zu minimieren.

46 Im vorliegenden Fall gentigt in Bezug auf die in der Wer-
bung fiir das betreffende Biozidprodukt verwendete Anga-
be ,hautfreundlich” der Hinweis, dass eine solche Angabe,
die auf den ersten Blick eine positive Konnotation hat und
die Erwahnung jeglicher Risiken vermeidet, geeignet ist, die
schadlichen Nebenwirkungen dieses Produkts zu relativie-
ren, oder, wie die griechische Regierung und die Kommis-
sion in ihren schriftlichen Erkldrungen im Wesentlichen
vortragen, anzudeuten, dass dieses Produkt fiir die Haut so-
gar von Nutzen sein kénnte. Eine solche Angabe ist irrefiih-
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rend im Sinne von Art. 72 Abs. 3 der Verordnung
Nr. 528/2012, so dass das Verbot ihrer Verwendung in der
Werbung fr dieses Produkt gerechtfertigt ist.

47 Diese Auslegung wird nicht dadurch in Frage gestellt,
dass sich der in Art. 72 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung
Nr. 528/2012 vorgesehene obligatorische Hinweis von der
eigentlichen Werbung deutlich abheben und gut lesbar dar-
auf hinweisen muss, dass Biozidprodukte vorsichtig zu ver-
wenden und vor Gebrauch stets das Etikett und die Produkt-
informationen zu lesen sind. Wie die Kommission in ihren
schriftlichen Erkldarungen ausgefiihrt hat, konnte die Lekti-
re des Etiketts sogar die Aufmerksamkeit der Verbraucher
von anderen Informationen auf dem Etikett ablenken.

48 Nach alledem ist auf die Vorlagefrage zu antworten, dass
Art. 72 Abs. 3 Satz 2 der Verordnung Nr. 528/2012 dahin
auszulegen ist, dass der Begriff ,ahnliche Hinweise“ im Sin-
ne dieser Bestimmung jeden Hinweis in der Werbung fiir
Biozidprodukte umfasst, der — wie die in dieser Bestimmung
genannten Angaben — diese Produkte in einer Art und Wei-
se darstellt, die hinsichtlich der Risiken dieser Produkte fur
die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt
oder ihrer Wirksamkeit irrefithrend ist, indem er diese Ri-
siken verharmlost oder sogar negiert, ohne jedoch zwin-
gendallgemeinen Charakter zu haben.

(]

Lebens- und Futtermittelrecht

Zur Auslegung des Begriffs ,Fischereierzeug-
nisse” bei fiir die tierische Erndhrung bestimm-
tem Fischol chinesischen Ursprungs

EuGH, Urteil vom 21.3.2024 — C-7/23"
Volltext: stoffr.lexxion.eu/current issue/STOFFR - Lx-Nr. A200604/24

Tenor

Aus diesen Griinden hat der Gerichtshof (Siebte Kammer)

fur Recht erkannt:

1. Teil I des Anhangs der Entscheidung 2002/994/EG der
Kommission vom 20. Dezember 2002 tiber Schutzmaf-
nahmen betreffend aus China eingefithrte Erzeugnisse
tierischen Ursprungs in der durch den Durchfithrungs-
beschluss (EU) 2015/1068 der Kommission vom 1. Ju-
li 2015 gednderten Fassung ist dahin auszulegen, dass der
Begriff Fischereierzeugnisse fiir die menschliche Ernéh-
rung bestimmte Erzeugnisse und keine fur die tierische
Erndhrung bestimmten Erzeugnisse umfasst und dass
folglich fiir die tierische Erndahrung bestimmtes Fischol

4 Entnommen der Webseite des EuUGH unter curia.europa.eu.

kein Fischereierzeugnis im Sinne dieses Anhangs dar-
stellt.

2. Die Prifung der zweiten Frage hat nichts ergeben, was
die Gultigkeit von Teil I des Anhangs der Entscheidung
2002/994 in der durch den Durchfithrungsbeschluss
2015/1068 gednderten Fassung beeintrachtigen konnte.

(]

1 Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Auslegung
und die Gliltigkeit von Teil I des Anhangs der Entscheidung
2002/994/EG der Kommission vom 20. Dezember 2002 iiber
Schutzmafinahmen betreffend aus China eingefiihrte Er-
zeugnisse tierischen Ursprungs ABL 2002, L 348, S. 154) in
der durch den Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/1068 der
Kommission vom 1. Juli 2015 ABL. 2015, L 174, S. 30) gedn-
derten Fassung (im Folgenden: Entscheidung 2002/994).

2 Dieses Ersuchen ergeht im Rahmen eines Rechtsstreits
zwischen der Marvesa Rotterdam NV (im Folgenden: Mar-
vesa) und der Federaal Agentschap voor de veiligheid van
de voedselketen (FAVV) (Foderalagentur fiir die Sicherheit
der Nahrungsmittelkette [FASNK], Belgien) tiber die Recht-
mafigkeit zweier Bescheide der FASNK tiber die Verweige-
rung der Einfuhr von Fischol aus China, das fiir die tierische
Erndhrung bestimmt war.

(]

Ausgangsverfahren und Vorlagefragen

14 Marvesa, eine in den Niederlanden ansissige Gesell-
schaft, fithrt im Rahmen ihrer Tétigkeit als Grof8handlerin
und Vertreiberin von Fischol, das fur die tierische Erndh-
rung bestimmt ist, Fisch6l aus China ein.

15 Am 5. und 25. Januar 2018 stellten die fiir die Grenzen
zustdndigen chinesischen Behérden Gesundheitsbescheini-
gungen fir die Beforderung einer ersten Ladung von
258470 kg und einer zweiten Ladung von 261674 kg fiir die
tierische Erndhrung bestimmtem Fischol von China nach
Belgien aus.

16 Am 23. Februar 2018 verweigerte die zustandige belgi-
sche Grenzkontrollstelle die Einfuhr der Container, mit de-
nen diese Ladungen Fischol befordert wurden, in die Uni-
on.

17 Nach einem Schriftwechsel zwischen der FASNK und
Marvesa iiber die genannte Einfuhrverweigerung und nach
deren Anhorung bestatigte die FASNK mit zwei bestands-
kraftigen Bescheiden vom 20. und 24. April 2018 die Ver-
weigerung der Einfuhr dieser Ladungen Fischol nach Belgi-
en.

18 Die FASNK wies in den beiden Bescheiden darauf hin,
dass es sich bei diesem Fischol um eine ,verbotene Ware*
handele, die den Vermerk ,nicht fiir die Einfuhr aus China
zugelassen (Schutzmafinahmen 2002/994/EG)“ trage.

19 Marvesa ficht diese Bescheide vor dem Raad van State
(Staatsrat, Belgien), dem vorlegenden Gericht, an. Sie macht
geltend, diese verstieflen gegen die Art. 1und 2 der Entschei-
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dung 2002/994, da fir die tierische Erndhrung bestimmtes
Fischol der Definition von ,Fischereierzeugnissen im Sin-
ne von Teil I des Anhangs dieser Entscheidung entspreche,
so dass die Einfuhr dieses Erzeugnisses gemaf3 Art. 2 Abs. 2
dieser Entscheidung zulassig sei.
20 Der Begriff ,Fischereierzeugnisse umfasse sowohl fiir
die menschliche Erndhrung als auch fiir die tierische Ernéh-
rung bestimmte Fischereierzeugnisse. Folglich schliefSe die-
ser Begriff Fischol ein, das fir die tierische Erndhrung be-
stimmt sei. Marvesa stiitzt sich insoweit auf die Definition
des Begriffs ,Fischereierzeugnisse“ in anderen Unions-
rechtsakten, die sie fiir relevant hilt, auf den Wortlaut des
Anhangs der Entscheidung 2002/994 sowie auf den Kontext
und das Ziel dieser Entscheidung. Die Auslegung dieses Be-
griffs, die nur fir die menschliche Erndhrung bestimmte Er-
zeugnisse umfasse, fithrte zu einer ,noch nicht da gewese-
nen" Lage, in der das fiir die tierische Ernahrung bestimm-
te Fischol einer strengeren Regelung unterldge als Fischol,
das fiir die menschliche Erndhrung bestimmt sei.
21 Die FASNK trégt vor, der Begriff ,Fischereierzeugnisse®
im Sinne von Teil I des Anhangs der Entscheidung 2002/994
beziehe sich nur auf Fischereierzeugnisse, die fiir die men-
schliche Erndhrung bestimmt seien. Neben anderen Argu-
menten weist sie darauf hin, dass das Unionsrecht zwischen
Erzeugnissen, die fiir die menschliche oder tierische Ernéh-
rung bestimmt seien, unterscheide. Sie verweist auch auf
die im Protokoll der Sitzung der ,Expert Group on veterina-
ry import controls“ (Expertengruppe im Bereich veterinare
Einfuhrkontrollen) enthaltene Beurteilung, wonach das der-
zeit geltende Unionsrecht die Einfuhr von fiir die tierische
Erndhrung bestimmtem Fischol chinesischen Ursprungs
nicht zulasse.
22 Das vorlegende Gericht ist der Ansicht, dass die Recht-
mafRigkeit der beiden in Rede stehenden Bescheide von der
Auslegung des Begriffs ,Fischereierzeugnisse“ im Anhang
der Entscheidung 2002/994 abhidnge und dass die Ausle-
gung der FASNK zu einer unterschiedlichen Behandlung
der Einfuhren von Fischol fuhren kénne, je nachdem, ob
es fur die menschliche oder tierische Erndhrung bestimmt
sei.

23 Unter diesen Umstanden hat der Raad van State (Staats-

rat) beschlossen, das Verfahren auszusetzen und dem Ge-

richtshof folgende Fragen zur Vorabentscheidung vorzule-
gen:

1. Ist Teil I des Anhangs der Entscheidung 2002/994 dahin
auszulegen, dass der Begriff ,Fischereierzeugnisse“ so-
wohl fiir die menschliche Erndhrung bestimmte Erzeug-
nisse als auch fiir die tierische Erndhrung bestimmte Er-
zeugnisse umfasst und dass folglich fiir die tierische Er-
nahrung bestimmtes Fischol als ein , Fischereierzeugnis®
im Sinne des vorgenannten Anhangs angesehen werden
kann?

2. Falls die erste Frage zu verneinen ist, verstoft Teil I des
Anhangs der Entscheidung 2002/994 dadurch gegen
Art. 22 Abs. 1der Richtlinie 97/78 , gegebenenfalls in Ver-

bindung mit Art. 1 des Protokolls Nr. 2 im Anhang zum
AEU-Vertrag tiber die Anwendung der Grundsatze der
Subsidiaritdt und der Verhaltnisméafigkeit, dass aus Chi-
na stammende und fir die menschliche Erndhrung be-
stimmte Fischereierzeugnisse vom Einfuhrverbot nach
Art. 2 der vorgenannten Entscheidung 2002/994 ausge-
nommen sind, wihrend aus China stammende und fir
die tierische Erndhrung bestimmte Fischereierzeugnisse
jenem Einfuhrverbot unterliegen?

Zur ersten Frage

24 Mit seiner ersten Frage mochte das vorlegende Gericht
im Wesentlichen wissen, ob Teil I des Anhangs der Entschei-
dung 2002/994 dahin auszulegen ist, dass der Begriff ,Fi-
schereierzeugnisse“ sowohl fiir die menschliche als auch fiir
die tierische Erndhrung bestimmte Erzeugnisse umfasst,
und ob folglich fir die tierische Erndhrung bestimmtes
Fischol ein ,Fischereierzeugnis“ im Sinne dieses Anhangs
darstellt.

25 Vorab ist darauf hinzuweisen, dass die Kommission un-
ter Berufung auf schwerwiegende Griinde zum Schutz von
Mensch und Tier nach Art. 22 Abs. 1 der Richtlinie 97/78
Mafinahmen in Bezug auf die Einfuhren aus einem Dritt-
land wie die Aussetzung der Einfuhren, den Erlass beson-
derer Bedingungen, die Anordnung angemessener Untersu-
chungen oder haufigerer Warenuntersuchungen tretfen
konnte.

26 Aus dem vierten Erwagungsgrund der Entscheidung
2002/994 geht hervor, dass derartige Mafinahmen erlassen
wurden, nachdem in aus China eingefiihrten Fischerei- und
Aquakulturerzeugnissen Chloramphenicol nachgewiesen
worden war und im Anschluss an einen Kontrollbesuch in
China, der betrachtliche Miangel bei der Regelung veterinar-
medizinischer Fragen und des Riickstandskontrollsystems
bei lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen ergeben
hatte. So hat die Kommission mit der Entscheidung
2001/699 und der Entscheidung 2002/69 zunichst die Ein-
fuhr von Garnelen mit Ursprung in oder Herkunft aus Chi-
na und Vietnam und dann die Einfuhr aller aus China ein-
gefiihrten, fir den menschlichen oder tierischen Verzehr
bestimmten Erzeugnisse tierischen Ursprungs verboten,
mit Ausnahme bestimmter eindeutig identifizierbarer Er-
zeugnisse tierischen Ursprungs wie Fischereierzeugnisse,
die gefangen, gefroren und in ihrer endgiltigen Verpackung
auf See aufgemacht und direkt in das Gebiet der Union ver-
bracht werden.

27 Nachdem diese Mafinahmen tiberpriift wurden, und un-
ter Berticksichtigung der positiven Ergebnisse der von den
Mitgliedstaaten durchgefiihrten Kontrollen und der von den
chinesischen Behorden tibermittelten Informationen, erlief§
die Kommission die Entscheidung 2002/994, da sie der Auf-
fassung war, dass die Bestimmungen der Entscheidung
2002/69 aktualisiert und konsolidiert und die Entscheidun-
gen 2001/699 und 2002/69 aufgehoben werden sollten.
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28 Gemiafy Art. 1und Art. 2 Abs. 1 der Entscheidung 2002/994
verbieten die Mitgliedstaaten die Einfuhr von Erzeugnissen
tierischen Ursprungs, die aus China eingeftihrt werden und
fir die menschliche oder tierische Erndhrung bestimmt
sind. Nach Art. 2 Abs. 2 dieser Entscheidung genehmigen
die Mitgliedstaaten jedoch abweichend von dem Verbot in
Abs. 1 dieses Artikels die Einfuhr der im Anhang der Ent-
scheidung aufgefiihrten Erzeugnisse.

29 Auch wenn Fischereierzeugnisse zu den in diesem An-
hang aufgefiihrten Erzeugnissen tierischen Ursprungs ge-
héren, wird in der Entscheidung 2002/994 und insbesonde-
re in Teil I dieses Anhangs der Begriff ,Fischereierzeugnis-
se“ nicht definiert und auch nicht erldutert, ob er sowohl fir
die menschliche als auch fir die tierische Erndhrung be-
stimmte Erzeugnisse umfasst.

30 Um Sinn und Tragweite von Teil I des Anhangs der Ent-
scheidung 2002/994 und des Begriffs ,Fischereierzeugnis-
se” in diesem Anhang zu bestimmen, sind daher nach stan-
diger Rechtsprechung nicht nur sein Wortlaut, sondern auch
sein Zusammenhang und die Ziele zu berticksichtigen, die
mit der Regelung, zu der er gehort, verfolgt werden (Urteil
vom 27. Oktober 2022, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831,
Rn. 24 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

31 Erstens trifft es zwar zu, dass nach dem Wortlaut von
Art. 1 der Entscheidung 2002/994 und Teil I des Anhangs
dieser Entscheidung sowohl diese Entscheidung als auch
dieser Anhang fiir alle Erzeugnisse tierischen Ursprungs gel-
ten, die aus China eingefiithrt werden und fiir die mensch-
liche oder tierische Erndhrung bestimmt sind.

32 Dies bedeutet jedoch nicht, dass alle in diesem Anhang
ermittelten und aufgefiihrten Erzeugnisse notwendigerwei-
se fiir die menschliche und tierische Erndhrung bestimmt
sind.

33 Zum einen beziehen sich namlich Art. 1 der Entschei-
dung 2002/994 und Teil I des Anhangs dieser Entscheidung
auf Erzeugnisse, die alternativ fiir die menschliche oder tie-
rische Erndhrung bestimmt sind. Zum anderen kénnen be-
stimmte in diesem Anhang aufgefiihrte Erzeugnisse ihrer
Beschaffenheit nach ausschlieflich fir die menschliche oder
ausschliefilich fur die tierische Erndhrung bestimmt sein.
Dies gilt insbesondere fiir das von diesem Anhang erfasste
Heimtierfutter.

34 Daraus folgt, dass entgegen dem Vorbringen von Marve-
saaus dem Anwendungsbereich der Entscheidung 2002/994
nicht abgeleitet werden kann, dass der Begriff ,Fischereier-
zeugnisse“ im Anhang dieser Entscheidung zwangslaufig
Fischereierzeugnisse, die fiir die menschliche Erndhrung be-
stimmt sind, und Fischereierzeugnisse, die fiir die tierische
Erndhrung bestimmt sind, umfasst.

35 Zweitens ist zum Kontext und zum rechtlichen Rahmen,
in den sich der Beschluss 2002/994 einfiigt, darauf hinzu-
weisen, dass in Anbetracht der Erfordernisse der Einheit
und der Kohérenz der Unionsrechtsordnung die fir in dem-
selben Bereich erlassene Rechtshandlungen verwendeten
Begriffe dieselbe Bedeutung haben miissen (Urteil vom

19. November 2020, 5th AVENUE Products Trading,
C-775/19, EU:C:2020:948, Rn. 42).

36 In diesem Zusammenhang ist zu betonen, dass der Ge-
setzgeber im Rahmen der Regelung tiber Erzeugnisse tieri-
schen Ursprungs zwischen Erzeugnissen, die fiir die men-
schliche Erndhrung bestimmt sind, und solchen, die fiir die
tierische Erndhrung bestimmt sind, unterscheidet. Fiir die-
se beiden Kategorien von Erzeugnissen gelten unterschied-
liche Rechtsrahmen, die im Hinblick auf die Besonderhei-
ten jeder dieser Kategorien von Erzeugnissen konzipiert
wurden.

37 Auflerdem definierte die Richtlinie 97/78, auf die die Ent-
scheidung 2002/994 gestiitzt ist, in ihrem Art. 2 Abs. 2
Buchst. a den Begriff , Erzeugnis“ durch Verweisung auf an-
dere Unionsrechtsakte. Sie bezog sich insbesondere auf die
Verordnung Nr. 854/2004, diein ihrem Art. 2 Abs. 2 Buchst.d
auf die Verordnung Nr. 853/2004 verwies, die den Begriff
,Fischereierzeugnisse“ in Nr. 3.1 ihres Anhangs I definierte.
38 Die Verordnung Nr. 853/2004 und die Verordnung
Nr. 854/2004 gelten jedoch definitionsgemafl nur fir Er-
zeugnisse, die fiir den menschlichen Verzehr bestimmt sind.
39 Zum einen betraf namlich die Verordnung Nr. 854/2004
zum menschlichen Verzehr bestimmte Erzeugnisse tieri-
schen Ursprungs.

40 Zum anderen legt die Verordnung Nr. 853/2004 die Hy-
gienevorschriften fir Lebensmittel tierischen Ursprungs
fest. Art. 2 der Verordnung Nr. 178/2002, deren Begriffsbe-
stimmungen nach Art. 2 Nr. 1 der Verordnung Nr. 853/2004
fur die Zwecke der letzteren Verordnung gelten, definiert
den Begriff ,Lebensmittel” als ,alle Stoffe oder Erzeugnisse,
die dazu bestimmt sind oder von denen nach verniinftigem
Ermessen erwartet werden kann, dass sie in verarbeitetem,
teilweise verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von
Menschen aufgenommen werden®.

41 Daraus folgt, dass im Rahmen der Regelung tiber Erzeug-
nisse tierischen Ursprungs, zu der die Entscheidung
2002/994 gehort, der Begriff ,Fischereierzeugnisse nur Er-
zeugnisse erfasst, die fiir die menschliche Erndhrung be-
stimmt sind.

42 Mangels gegenteiliger Anhaltspunkte in der Entschei-
dung 2002/994 muss daher der Begriff ,Fischereierzeugnis-
se“ aus Griinden der Kohirenz im Rahmen dieser Entschei-
dung dieselbe Bedeutung haben wie im allgemeineren Kon-
text.

43 Drittens wird dieser Ansatz durch das mit der Entschei-
dung 2002/994 verfolgte Ziel bestatigt.

44 Wie die Kommission im ersten Erwdgungsgrund dieser
Entscheidung ausgefiihrt hat, konnen geméaf3 der Richtlinie
97/78 geeignete Mafinahmen gegentiber Einfuhren von be-
stimmten Erzeugnissen aus Drittlandern getroffen werden,
wenn das Risiko des Auftretens oder der Verbreitung einer
ernsten Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
besteht.

45 Solche Mafinahmen hiangen aber zum einen von der Art
und der Bestimmung der von ihnen erfassten Erzeugnisse
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und zum anderen von den spezifischen Gefahren fiir die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier ab, die diese Erzeugnisse
mit sich bringen.

46 Was insbesondere das im Ausgangsverfahren in Rede
stehende Einfuhrverbot betrifft, hangen die mit der Ent-
scheidung 2002/994 eingefithrten Schutzmafinahmen und
die etwaige Lockerung dieser Mafinahmen durch die Ent-
scheidung tiber die Genehmigung der Einfuhr bestimmter
Erzeugnisse tierischen Ursprungs, wie die Kommission her-
vorgehoben hat, von den von den chinesischen Behérden
iibermittelten Informationen und abgegebenen Garantien
und gegebenenfalls von den Ergebnissen der vor Ort von
den Sachverstandigen der Union durchgefiihrten Kontrol-
len ab.

47 Solche Informationen und Kontrollen sind spezifisch fir
das Erzeugnis, dessen Einfuhrverbot tiberpriift wird, und
fiir die Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier, die
das so bewertete Erzeugnis mit sich bringt.

48 Folglich sind Informationen und Kontrollen in Bezug auf
Fischol, das fiir die menschliche Erndhrung bestimmt ist,
fur die Beurteilung der Gefahren, die von Fischol ausgehen,
das fir die tierische Erndhrung bestimmt ist, nicht relevant.
49 Da der Begriff ,Fischereierzeugnisse“ im vorliegenden
Fall nur die fiir die menschliche Erndhrung bestimmten Er-
zeugnisse erfasst, sind die Informationen und Kontrollen,
auf die sich die Kommission bei ihrer Beurteilung der von
diesen Erzeugnissen ausgehenden Gefahr gestiitzt hat, auf
die Einschdtzung der Gefahr fir die menschliche Gesund-
heitund nicht der Gefahr fiir die Tiergesundheit zugeschnit-
ten.

50 Daraus folgt, dass der Begriff ,Fischereierzeugnisse” im
Sinne der Entscheidung 2002/994 nur Erzeugnisse erfasst,
die fiir die menschliche Erndhrung bestimmt sind.

51 Nach alledem ist auf die erste Frage zu antworten, dass
Teil I des Anhangs der Entscheidung 2002/994 dahin aus-
zulegen ist, dass der Begriff ,Fischereierzeugnisse” fiir die
menschliche Erndhrung bestimmte Erzeugnisse und keine
fur die tierische Erndhrung bestimmten Erzeugnisse um-
fasst und dass folglich fiir die tierische Erndhrung bestimm-
tes Fischol kein ,Fischereierzeugnis“ im Sinne dieses An-
hangs darstellt.

Zur zweiten Frage

52 Mit seiner zweiten Frage ersucht das vorlegende Gericht
den Gerichtshof, bei Verneinung der ersten Frage die Giil-
tigkeit von Teil I des Anhangs der Entscheidung 2002/994
im Hinblick auf Art. 22 Abs. 1 der Richtlinie 97/78, gegebe-
nenfalls in Verbindung mit Art. 1 des Protokolls Nr. 2 im
Anhang zum AEU-Vertrag tiber die Anwendung der Grund-
satze der Subsidiaritat und der Verhaltnismafiigkeit, zu be-
urteilen.

53 Aus dem Vorabentscheidungsersuchen geht hervor, dass
Marvesa vor dem vorlegenden Gericht geltend gemacht hat,
dass eine unterschiedliche Behandlung von fir die mensch-

liche Erndhrung bestimmtem Fischol und fiir die tierische
Erndhrung bestimmtem Fischol nicht gerechtfertigt sei und
dass eine solche Ungleichbehandlung Zweifel an der Giiltig-
keit der Entscheidung 2002/994 im Hinblick auf ihre Rechts-
grundlage und den Grundsatz der Verhéltnismafigkeit auf-
werfe.

54 Wie der Gerichtshof bereits in Rn. 25 des vorliegenden
Urteils ausgefiihrt hat, konnte die Kommission nach Art. 22
Abs. 1 der Richtlinie 97/78 aus schwerwiegenden Griinden
zum Schutz von Mensch und Tier Maffnahmen gegen Ein-
fuhren aus einem Drittland wie die Aussetzung der Einfuh-
ren, den Erlass besonderer Bedingungen, die Anordnung
angemessener Untersuchungen oder hiufigerer Warenun-
tersuchungen treffen.

55 Diese Bestimmung verlangt somit, dass die von der Kom-
mission erlassenen Mafinahmen den Schutz der menschli-
chen Gesundheit oder der Tiergesundheit bezwecken und
der ,Schwere der Lage® entsprechen. Zu diesem Zweck muss
die Kommission solche Mafinahmen daher auf eine fiir je-
des Erzeugnis, das von diesen MafSnahmen erfasst wird, spe-
zifische Bewertung stiitzen.

56 Folglich setzt diese Bestimmung den Erlass differenzier-
ter MafBnahmen voraus, die fiir jedes erfasste Erzeugnis und
die von ihm ausgehende Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier spezifisch sind.

57 Wie der Gerichtshof im vorliegenden Fall bereits im Rah-
men der Beantwortung der ersten Frage hervorgehoben hat,
unterscheiden sich die fir die menschliche Erndhrung be-
stimmten Erzeugnisse von anderen Erzeugnissen, die nicht
fur die menschliche Erndhrung bestimmt sind. Die Bewer-
tung der Gefahr, die von jeder dieser Kategorien von Erzeug-
nissen ausgeht, muss daher unterschiedlich ausfallen, um
fur jede dieser Kategorien die Gefahr fiir die Gesundheit
von Mensch oder Tier, die Schwere der Lage und die geeig-
neten Abhilfemafinahmen ermitteln und bestimmen zu
koénnen.

58 Angesichts der Unterschiede zwischen den Erzeugnis-
sen, die fiir die menschliche Erndhrung bestimmt sind, und
denjenigen, die fur die tierische Erndhrung bestimmt sind,
verstofit die mit der Entscheidung 2002/994 vorgenomme-
ne unterschiedliche Behandlung von Fischol, das fur die
menschliche Erndhrung bestimmt ist, und Fischol, das fir
die tierische Ernahrung bestimmt ist, nicht gegen Art. 22
Abs. 1 der Richtlinie 97/78.

59 Vor diesem Hintergrund verstofit auch das Einfuhrver-
bot fiir das fiir die tierische Erndhrung bestimmte Fischol
nicht gegen den Grundsatz der Verhaltnisméafiigkeit. Der
Umstand, dass die Einfuhr dieses Erzeugnisses verboten ist,
wiahrend die Einfuhr von fiir die menschliche Erndhrung
bestimmtem Fischél erlaubt ist, bedeutet namlich fir sich
genommen nicht, dass ein solches Verbot tiber das hinaus-
geht, was zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
erforderlich ist.

60 Nach alledem ist festzustellen, dass die Priafung der zwei-
ten Frage nichts ergeben hat, was die Gultigkeit von Teil I
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des Anhangs der Entscheidung 2002/994 beeintrachtigen
konnte.

(]

Verbot des Inverkehrbringens bei fehlender
Zulassung eines Futtermittelzusatzstoffes aus
Grapefruitkernen und -schalen

EuGH, Urteil vom 29.2.2024 — C-13/23 (vorgehend: VG Osnabriick,
Beschluss vom 15.12.2022 — 3 A 79/22)°
Volltext: stoffr.lexxion.eu/current issue/STOFFR - Lx-Nr. A200605/24

Tenor

(]

1. Die Prifung der ersten Frage hat nichts ergeben, was die
Giltigkeit von Art. 3 Abs. 1 Buchst. a sowie von Art. 10
Abs. 1 Buchst. a, Abs. 2 und 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 22. September 2003 tiber Zusatzstoffe zur Ver-
wendung in der Tiererndhrung in der durch die Verord-
nung (EU) 2019/1381 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 20. Juni 2019 gednderten Fassung in An-
sehung von Art. 16, Art. 17 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 der
Charta der Grundrechte der Europdischen Union beein-
trachtigen konnte.

2. Anhang I Kapitel I.A Teil 1 der Durchfithrungsverord-
nung (EU) 2021/758 der Kommission vom 7. Mai 2021
iber den Status bestimmter Erzeugnisse als Futtermittel-
zusatzstoffe im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
des Europdischen Parlaments und des Rates und die
Marktriicknahme bestimmter Futtermittelzusatzstoffe
ist dahin auszulegen, dass ein aus Grapefruitkernen und
-schalen hergestelltes Extrakt unter den Begriff Grape-
fruit, Extrakt im Sinne dieser Vorschrift fallt.

1 Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Giiltigkeit
der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 22. September 2003 tiber Zusatz-
stoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ABl. 2003,
L 268, S. 29) in der durch die Verordnung (EU) 2019/1381
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Ju-
ni 2019 ABL 2019, L 231, S. 1) gednderten Fassung (im Fol-
genden: Verordnung Nr.1831/2003) in Ansehung der Art. 16,
17 und 52 der Charta der Grundrechte der Europdischen Uni-
on (im Folgenden: Charta) sowie die Auslegung von Art. 2
Abs. 3 in Verbindung mit Anhang I Kapitel I.A Teil 1 der
Durchfiithrungsverordnung (EU) 2021/758 der Kommission
vom 7. Mai 2021 tiber den Status bestimmter Erzeugnisse
als Futtermittelzusatzstoffe im Sinne der Verordnung (EG)

5  Entnommen der Webseite des EuGH unter curia.europa.eu.

Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates
und die Marktriicknahme bestimmter Futtermittelzusatz-
stoffe ABL 2021, L 162, S. 5).

2 Dieses Ersuchen ergeht im Rahmen eines Rechtsstreits
zwischen der cdVet Naturprodukte GmbH (im Folgenden:
cdVet) und dem Niedersadchsischen Landesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (LA-VES) wegen des
Verbots des Inverkehrbringens eines Futtermittels, das als
Zusatzstoff ein Extrakt aus Grapefruitkernen und -schalen
enthalt.

(]

Ausgangsrechtsstreit und Vorlagefragen

21 cdVet stellt Futtermittel her und vertreibt diese, u. a. das
Produkt ,DarmRein Pulver/GutClean Powder®, ein Futterer-
ganzungsmittel fur Hunde, Katzen und andere Heimtiere
(im Folgenden: fragliches Produkt). Dieses Produkt enthalt
einen auf dem Produktetikett als ,Grapefruitkernextrakt*
bezeichneten sensorischen Zusatzstoff (im Folgenden: frag-
licher Zusatzstoff).

22 Am 24. Februar 2022 fithrten Mitarbeiter des LA-VES ei-
ne amtliche Kontrollmafinahme im Betrieb von cdVet durch,
die u. a. das fragliche Produkt betraf. Die hierbei vorgenom-
mene Uberpriifung des vom Vorlieferanten fiir den fragli-
chen Zusatzstoff ausgestellten Produktspezitikationsblatts
(im Folgenden: Produktspezifikationsblatt) ergab, dass der
fragliche Zusatzstoff darin als ,Grapefruitkern-Extrakt S“ be-
zeichnet wurde und im Wesentlichen aus einem glyzerin-
haltigen Extrakt bestand, das durch Extraktion mit pflanz-
lichem Glyzerin aus Grapefruitkernen und -schalen gewon-
nen wurde.

23 Nach Anhérung von cdVet untersagte das LA-VES ihr mit
Bescheid vom 30. Midrz 2022 das Anbieten und Inverkehr-
bringen des fraglichen Produkts und ordnete die sofortige
Vollziehung dieses Bescheids an. Das LA-VES begriindete
seinen Bescheid im Wesentlichen damit, dass Grapefruit-
kernextrakt gemédf§ Art. 1 der Durchfithrungsverordnung
Nr. 230/2013 in Verbindung mit Teil A ihres Anhangs vom
Markt genommen worden sei, weil fiir diesen Stoff binnen
der hierfiir vorgesehenen Fristen kein Antrag auf Zulassung
gemif} Art. 10 Abs. 2 der Verordnung Nr. 1831/2003 gestellt
worden sei. Daher verstofe das Inverkehrbringen des frag-
lichen Zusatzstoffs gegen Art. 3 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1831/2003 bzw. gegen § 21 Abs. 3 Nr. 1 Buchst. b LEFGB.
24 Am 11. Oktober 2022 erhob cdVet gegen diesen Bescheid
Klage beim Verwaltungsgericht Osnabriick (Deutschland),
dem vorlegenden Gericht, und beantragte zugleich die Ge-
wihrung vorldufigen Rechtsschutzes. Sie machte geltend,
der fragliche Zusatzstoff sei aufgrund seiner Zusammenset-
zung nicht als Grapefruitkernextrakt einzuordnen, sondern
als Grapefruitextrakt bzw. als ,Grapefruit, Extrakt*.

25 Aus dem Produktspezifikationsblatt ergebe sich eindeu-
tig, dass der fragliche Zusatzstoff aufler aus Grapefruitker-
nen — was den Vorlieferanten moglicherweise dazu bewo-
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gen habe, im Spezifikationsblatt die Bezeichnung ,Grape-
fruitkernextrakt zu wahlen — auch aus Grapefruitschalen
gewonnen werde.

26 Zwar sei gemdfl Art. 1 der Durchfithrungsverordnung
2021/758 in Verbindung mit deren Anhang I Kapitel I.A
Teil 1 der Zusatzstoff ,Grapefruit, Extrakt CoE 140" grund-
sdtzlich vom Markt genommen worden. Die Ubergangs-
vorschrift in Art. 2 Abs. 3 der Durchfithrungsverordnung
erlaube ihr jedoch, das fragliche Produkt mit diesem Zu-
satzstoff bis zum 30. Mai 2023 weiter in Verkehr zu brin-
gen.

27 Auflerdem bestiinden Zweifel an der Vereinbarkeit der
vom LA-VES angewandten Vorschriften der Verordnung
Nr. 1831/2003 mit dem Unionsrecht, da mit dieser Verord-
nung ein pauschales Verkehrs- und Verwendungsverbot
samtlicher Futtermittelzusatzstoffe ohne Berticksichtigung
der Umstédnde des jeweiligen Einzelfalls einhergehe.

28 Vor dem vorlegenden Gericht halt das LA-VES dem ent-
gegen, Grapefruitkernextrakt, der im fraglichen Produkt als
Zusatzstoff verwendet werde, und Grapefruitextrakt seien
keine identischen Stoffe, so dass cdVet sich nicht mit Erfolg
auf die Ubergangsregelung in Art. 2 Abs. 3 der Durchfiih-
rungsverordnung 2021/758 berufen konne, die allein
,Grapefruit, Extrakt betreffe.

29 Letztlich bestiinden keine durchgreifenden unionsrecht-
lichen Zweifel an der Verhiltnismafigkeit der Verordnung
Nr. 1831/2003, da das in ihrem vierten Erwadgungsgrund ge-
nannte Ziel, ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier sowie die Umwelt zu gewahrleisten, nur
mittels eines Zulassungsverfahrens erreicht werden kénne,
das eine Sicherheitsbewertung fiir Futtermittelzusatzstoffe
im Einklang mit dem Vorsorgeprinzip ermogliche.

30 Aufgrund seiner Zweifel hinsichtlich der Gultigkeit und
der Auslegung der in Rede stehenden Unionsregelung gab
das vorlegende Gericht dem von cd Vet gestellten Antrag auf
vorlaufigen Rechtsschutz statt und stellte die aufschieben-
de Wirkung ihrer Klage wieder her.

31 Das vorlegende Gericht hat erstens Zweifel, ob im vorlie-
genden Fall ein dem Grundsatz der VerhiltnismafSigkeit im
Sinne von Art. 52 Abs. 1 der Charta entsprechendes ange-
messenes Gleichgewicht zwischen der unternehmerischen
Freiheit und dem Eigentumsrecht (Art. 16 bzw. Art. 17 Abs. 1
der Charta) einerseits und dem mit der Verordnung
Nr. 1831/2003 bezweckten Schutz des Rechtsguts der Ge-
sundheit von Mensch, Tier und Umwelt andererseits be-
steht. Die Verordnung ordne ein pauschales Verkehrs-, Ver-
wendungs- und Verarbeitungsverbot fiir nicht zugelassene
Futtermittelzusatzstoffe an, ohne insoweit die Umstinde
des jeweiligen Einzelfalls zu berticksichtigen, etwa die Fra-
ge nach der absoluten Menge oder der Konzentration die-
ses Zusatzstoffs in dem betreffenden Futtermittel oder die
Frage, ob es sich bei dem Zusatzstoff um einen auch in der
Natur vorkommenden pflanzlichen oder einen syntheti-
schen Stoff handele. Dabei sei hervorzuheben, dass die Be-
standteile des fraglichen Zusatzstoffs, dessen Konzentrati-

on zudem unterhalb des Nachweisbereichs liege, ausschliefi-

lich natiirlichen Ursprungs seien, so dass eine Gefahr fir

die menschliche oder tierische Gesundheit nicht ersichtlich
sei.

32 Zweitens mochte das vorlegende Gericht wissen, ob es

sich bei dem fraglichen Zusatzstoff um ,Grapefruit, Extrakt

CoE 140" im Sinne von Anhang I Kapitel I.A Teil 1 der Durch-

fuhrungsverordnung 2021/758 handelt. Wire dies der Fall,

diirfe cdVet gemaf der Ubergangsvorschrift in Art. 2 Abs. 3

der Durchfithrungsverordnung das fragliche Produkt bis

zum 30. Mai 2023 weiter in Verkehr bringen. Als das LA-

VES am 30. Mirz 2022 seinen Bescheid erlassen habe, hit-

te es daher keine Verletzung futterrechtlicher Vorschriften

feststellen durfen.

33 Unter diesen Umstanden hat das Verwaltungsgericht Os-

nabriick beschlossen, das Verfahren auszusetzen und dem

Gerichtshof folgende Fragen zur Vorabentscheidung vorzu-

legen:

1. Ist die Verordnung Nr. 1831/2003, insbesondere deren
Art. 3 Abs.1Buchst. a, Art. 4 Abs. 1, Art. 7 Abs. 1und Art. 10
Abs. 1 Buchst. a, Abs. 2 und 5, durch die im Falle einer
nicht bestehenden Zulassung ein pauschales Verkehrs-,
Verwendungs- und Verarbeitungsverbot fiir Futtermittel-
zusatzstoffe ohne Berticksichtigung der Umstdnde des je-
weiligen Einzelfalles angeordnet wird, in Ansehung der
durch Art. 16 der Charta geschiitzten unternehmerischen
Freiheit sowie des Rechts auf Eigentum gemaf§ Art. 17
Abs. 1 der Charta mit dem in Art. 52 Abs. 1 der Charta nor-
mierten Grundsatz der VerhéltnismafSigkeit vereinbar?

2. Fur den Fall, dass der Gerichtshof die Vorlagefrage zu 1
bejahen sollte, mit der Folge, dass die Verordnung
Nr. 1831/2003, insbesondere deren Art. 3 Abs. 1 Buchst. a,
Art. 4 Abs. 1, Art. 7 Abs. 1 und Art. 10 Abs. 1 Buchst. a,
Abs. 2 und 5, uneingeschrankt anzuwenden wire: Han-
delt es sich bei dem von der Klédgerin als Futtermittelzu-
satzstoff verwendeten Extrakt, das ausweislich des Pro-
duktspezifikationsblatts des Vorlieferanten aus Grape-
fruitkernen und -schalen hergestellt und in diesem als
Grapefruitkernextrakt (genau: Grapefruitkern-Extrakt S)
bezeichnet wird, (jedenfalls auch) um den in Art. 2 Abs. 3
der Durchfithrungsverordnung 2021/758 in Verbindung
mit Anhang I Kapitel I.A Teil 1 aufgefiihrten Stoff ,Grape-
fruit, Extrakt CoE 140“?

Zur ersten Frage

34 Mit seiner ersten Frage mochte das vorlegende Gericht
vom Gerichtshof im Wesentlichen wissen, ob die Verord-
nung Nr. 1831/2003, insbesondere deren Art. 3 Abs. 1
Buchst. a, Art. 4 Abs. 1, Art. 7 Abs. 1 sowie Art. 10 Abs. 1
Buchst. a, Abs. 2 und 5, giiltig ist, soweit durch die Verord-
nung im Fall einer nicht bestehenden Zulassung ein pau-
schales Verkehrs-, Verwendungs- und Verarbeitungsverbot
fir Futtermittelzusatzstoffe ohne Berticksichtigung der Um-
stainde des jeweiligen Einzelfalls angeordnet wird. Es er-
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sucht den Gerichtshof, die Gultigkeit dieser Bestimmungen
in Ansehung der unternehmerischen Freiheit und des Ei-
gentumsrechts, die in Art. 16 bzw. in Art. 17 Abs. 1 der Char-
ta verankert sind, sowie des in Art. 52 Abs. 1 der Charta nor-
mierten Grundsatzes der Verhdltnisméfigkeit zu beurteilen.
35 Vorab ist zum einen festzustellen, dass das vom vorle-
genden Gericht in seiner Frage angesprochene Verbot in
Art. 3 Abs. 1 Buchst. a der Verordnung Nr. 1831/2003 vorge-
sehen ist. Zum anderen regelt ihr Art. 10 den Status vorhan-
dener Produkte, d. h. von Futtermittelzusatzstoffen, die u. a.
gemdfd der Richtlinie 70/524 in Verkehr gebracht wurden,
was bei dem fraglichen Zusatzstoff der Fall ist.

36 Art-nbsp—4 Abs. 1 und Art. 7 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1831/2003 sehen im Wesentlichen lediglich vor, dass je-
de Person, die eine Zulassung nach der Verordnung anstrebt,
einen Antrag bei der Kommission stellen muss. Somit sind
diese Bestimmungen angesichts der Umstinde des Aus-
gangsrechtsstreits fir die Priifung der Giiltigkeit der Verord-
nung Nr. 1831/2003 ohne Belang. Der Rechtsstreit betrifft
namlich das Verbot des Inverkehrbringens eines Zusatz-
stoffs, fiir den kein Zulassungsantrag nach der Verordnung
gestellt wurde, so dass die Modalitdten der Stellung eines
solchen Antrags im vorliegenden Fall nicht relevant sind.
37 Folglich ist vorliegend allein die Giiltigkeit von Art. 3
Abs. 1 Buchst. a sowie von Art. 10 Abs. 1 Buchst. a, Abs. 2
und 5 der Verordnung Nr. 1831/2003 in Ansehung von
Art. 16, Art. 17 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 der Charta zu pri-
fen.

38 Insoweit ist zunidchst festzustellen, dass die unternehme-
rische Freiheit und das Eigentumsrecht, die in Art. 16 bzw.
in Art. 17 Abs. 1 der Charta verankert sind, nicht absolut ge-
wihrleistet werden, sondern im Zusammenhang mit ihrer
gesellschaftlichen Funktion zu sehen sind (Urteil vom
2. September 2021, Irish Ferries, C-570/19, EU:C:2021:664,
Rn. 170 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

39 Sodann ldsst Art. 52 Abs. 1 der Charta bei der Ausiibung
der von ihr verbtirgten Rechte und Freiheiten Einschran-
kungen zu, sofern sie gesetzlich vorgesehen sind, den We-
sensgehalt dieser Rechte und Freiheiten achten, unter Wah-
rung des Grundsatzes der Verhaltnismafigkeit erforderlich
sind und den von der Union anerkannten dem Gemeinwohl
dienenden Zielsetzungen oder den Erfordernissen des
Schutzes der Rechte und Freiheiten anderer tatsédchlich ent-
sprechen.

40 Schlieflich ist bei der Beurteilung dieser Einschrankun-
gen, wenn sich mehrere durch die Unionsrechtsordnung ge-
schiitzte Rechte gegentiberstehen, darauf zu achten, dass die
Erfordernisse des Schutzes dieser verschiedenen Rechte
miteinander in Einklang gebracht werden miissen und dass
ein angemessenes Gleichgewicht zwischen ihnen besteht
(Urteil vom 2. September 2021, Irish Ferries, C-570/19,
EU:C:2021:664, Rn. 172 und die dort angefiihrte Rechtspre-
chung).

41 Im vorliegenden Fall ergibt sich aus dem vierten Erwa-
gungsgrund und aus Art. 1 Abs. 1 der Verordnung

Nr. 1831/2003, dass ihr Zweck insbesondere in der Einfiih-
rung eines Unionsverfahrens fir die Zulassung des Inver-
kehrbringens und der Verwendung von Futtermittelzusatz-
stoffen besteht, um so die Grundlage fiir die Gewéhrleistung
eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit des Men-
schen, die Gesundheit und das Wohlergehen der Tiere, die
Umwelt sowie die Anwender- und Verbraucherinteressen
im Zusammenhang mit diesen Zusatzstoffen zu schaffen
und gleichzeitig das effiziente Funktionieren des Binnen-
markts sicherzustellen.

42 Wie aus dem elften Erwdgungsgrund der Verordnung
Nr. 1831/2003 hervorgeht, hat der Unionsgesetzgeber hier-
fur vorgesehen, dass nur diejenigen Zusatzstotfe, die nach
dem in dieser Verordnung festgelegten Verfahren zugelas-
sen wurden, in Verkehr gebracht, verwendet und in der Tie-
rernahrung verarbeitet werden dirfen. Dieses Zulassungs-
verfahren ist in Kapitel II der Verordnung geregelt, das de-
ren Art. 3 bis 15 umfasst. Art. 3 Abs. 1 Buchst. a der Verord-
nung enthilt das Verbot, einen Futtermittelzusatzstoff in
Verkehr zu bringen, zu verarbeiten oder zu verwenden, so-
fern hierfiir keine Zulassung erteilt wurde.

43 Aus Art. 4 Abs. 1 und 2 in Verbindung mit Art. 8 Abs. 1
und 3 sowie Art. 9 Abs. 1 der Verordnung Nr. 1831/2003 er-
gibt sich, dass der Zulassungsantrag in einem ersten Schritt
Gegenstand einer Stellungnahme der EFSA ist, die eine Be-
wertung vornimmt, um festzustellen, ob der betreffende Zu-
satzstoff den in der Verordnung festgelegten Zulassungs-
voraussetzungen gentigt. In einem zweiten Schritt wird
durch eine von der Kommission im Rahmen der Austibung
ihrer Durchfithrungsbefugnisse erlassene Verordnung die
Zulassung erteilt oder verweigert. Bei der Ausarbeitung des
Entwurfs fiir die Verordnung, mit der die Zulassung erteilt
oder verweigert wird, berticksichtigt die Kommission insbe-
sondere diese Zulassungsvoraussetzungen sowie andere le-
gitime Faktoren, die fiir den jeweils zu priifenden Sachver-
halt von Bedeutung sind, insbesondere den Nutzen fiir die
Gesundheit und das Wohlergehen der Tiere und die Vortei-
le fir den Verbraucher von tierischen Erzeugnissen.

44 Art. 10 der Verordnung Nr. 1831/2003 sieht vor, dass u. a.
Futtermittelzusatzstoffe, die gemaf$ der Richtlinie 70/524 in
Verkehr gebracht wurden, abweichend von Art. 3 weiter in
Verkehr gebracht und verwendet werden durfen, sofern in-
nerhalb von hochstens sieben Jahren nach Inkrafttreten die-
ser Verordnung ein Zulassungsantrag gestellt wird.

45 Daher ist erstens festzustellen, dass das mit der Verord-
nung Nr. 1831/2003 eingefiihrte Zulassungssystem im Sin-
ne von Art. 52 Abs. 1 der Charta gesetzlich vorgesehen ist.
46 Zweitens achtet dieses Zulassungssystem den Wesens-
gehalt der unternehmerischen Freiheit und des Eigentums-
rechts, die in Art. 16 bzw. in Art. 17 Abs. 1 der Charta veran-
kert sind. Zum einen verbietet es nicht die Herstellung und
den Vertrieb von Futtermitteln, sondern macht sie im Inter-
esse der menschlichen und tierischen Gesundheit sowie der
Umwelt von bestimmten Voraussetzungen abhingig (vgl.
in diesem Sinne Urteil vom 17. Dezember 2015, Neptune
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Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823, Rn. 71). Zum ande-
ren hat das Zulassungssystem keinen Eigentumsentzug zur
Folge und stellt daher keinen Eingriff dar, der das Eigen-
tumsrecht in seinem Wesensgehalt antastet (vgl. in diesem
Sinne Urteil vom 16. Juli 2020, Adusbef u. a., C-686/18,
EU:C:2020:567, Rn. 89).

47 Drittens ist hinsichtlich der Einhaltung des Grundsatzes
der Verhiltnisméafigkeit darauf hinzuweisen, dass der Ge-
richtshof in Bezug auf die richterliche Uberpriifung dieses
Grundsatzes dem Unionsgesetzgeber ein weites Ermessen
in Bereichen zugebilligt hat, in denen er politische, wirt-
schaftliche und soziale Entscheidungen treffen und komple-
xe Beurteilungen vornehmen muss. Infolgedessen ist eine
in diesen Bereichen erlassene Mafinahme nur dann rechts-
widrig, wenn sie zur Erreichung des Ziels, das das zustan-
dige Organ verfolgen will, offensichtlich ungeeignet ist (Ur-
teil vom 2. September 2021, Irish Ferries, C-570/19,
EU:C:2021:664, Rn. 151 und die dort angefiihrte Rechtspre-
chung). Dies gilt insbesondere in den Bereichen Veterinar-
wesen und Pflanzenschutz (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
6. Dezember 2005, ABNA u. a., C-453/03, C-11/04, C-12/04
und C-194/04, EU:C:2005:741, Rn. 69).

48 Insoweit ist, worauf das Europdische Parlament, der Rat
der Europdischen Union und die Kommission in ihren
schriftlichen Erklarungen hinweisen, wie bei den in zahlrei-
chen Unionsrechtsakten auf dem Gebiet der Lebensmittel-
sicherheit vorgesehenen Zulassungssystemen auch das — in
den Rn. 42 bis 44 des vorliegenden Urteils beschriebene —
Zulassungssystem der Verordnung Nr. 1831/2003 gemessen
an dem Ziel dieser Verordnung, ein hohes Schutzniveau fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier, die Umwelt sowie An-
wender-und Verbraucherinteressen zu gewahrleisten, nicht
offensichtlich ungeeignet.

49 Zu diesem Ziel ist festzustellen, dass, auch wenn das vor-
legende Gericht auf Art. 16 und Art. 17 Abs. 1 der Charta Be-
zug nimmt, auch deren Art. 35, 37 und 38 zu beriicksichti-
gen sind, die ein hohes Schutzniveau fur die menschliche
Gesundheit, die Umwelt und die Verbraucher sicherstellen
sollen. Ferner ergibt sich sowohl aus der Rechtsprechung
des Gerichtshofs als auch aus Art. 13 AEUYV, dass der Schutz
des Wohlergehens der Tiere eine von der Union anerkann-
te dem Gemeinwohl dienende Zielsetzung darstellt (Urteil
vom 17. Dezember 2020, Centraal Israélitisch Consistorie
van Belgié u. a., C-336/19, EU:C:2020:1031, Rn. 63).

50 Auflerdem stellt ein Zulassungssystem wie das durch die
Verordnung Nr. 1831/2003 eingefiihrte ein geeignetes Mit-
tel dar, um die Einhaltung des Vorsorgeprinzips sicherzu-
stellen, das gemafl dem sechsten Erwédgungsgrund der Ver-
ordnung im betreffenden Bereich Anwendung findet.

51 Im Ubrigen enthélt die Verordnung Nr. 1831/2003 meh-
rere Bestimmungen, die entsprechend dem Vorsorgeprin-
zip darauf abzielen, ein angemessenes Gleichgewicht zwi-
schen dem Ziel dieser Verordnung und den Interessen der
Unternehmen zu finden, die Futtermittelzusatzstoffe ver-
wenden. Was insbesondere das Verfahren zur Neubewer-

tung von Produkten betrifft, die wie der fragliche Zusatz-
stoff gemaf der Richtlinie 70/524 in Verkehr gebracht wur-
den, so ist dies bei dem in Art. 10 Abs. 2 der Verordnung
vorgesehenen Ubergangszeitraum von héchstens sieben
Jahren der Fall, wahrend dem diese Produkte, ohne dass ein
Zulassungsantrag nach Art. 7 der Verordnung gestellt wur-
de, weiter in Verkehr gebracht werden diirfen, sowie bei der
Befugnis der Kommission, im Rahmen der Anordnung ei-
ner Marktriicknahme von Zusatzstoffen nach Art. 10 Abs. 5
der Verordnung einen begrenzten Zeitraum vorzusehen,
wihrend dem Bestidnde des betreffenden Erzeugnisses noch
aufgebraucht werden konnen. Im vorliegenden Fall hat die
Kommission eine solche Frist in Art. 2 Abs. 3 der Durchfiih-
rungsverordnung 2021/758 vorgesehen, auf die sich cdVet
im Ausgangsrechtsstreit beruft.

52 Auflerdem neigt das vorlegende Gericht zu der Auffas-
sung, dass das mit der Verordnung Nr. 1831/2003 eingefiihr-
te Zulassungssystem keine Berticksichtigung der ,Umstéan-
de des jeweiligen Einzelfalls“ zulasse, und méchte insbeson-
dere wissen, welche Auswirkungen es hat, wie grof} die ab-
solute Menge oder die Konzentration des dem fraglichen
Futtermittel zugesetzten Zusatzstoffs ist und ob es sich bei
ihm um einen natiirlichen oder einen synthetischen Stoff
handelt. Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die Durch-
fuhrungsverordnungen Nr. 230/2013 und 2021/758 das wei-
tere Inverkehrbringen einer Vielzahl von Zusatzstoffen un-
tersagen, die in ihren Anhéngen als nattrlich vorkommen-
de Stoffe beschrieben werden. Uberdies lésst sich die Fest-
legung abstrakter Schwellenwerte fiir die absolute Menge
oder die Konzentration eines Zusatzstoffs ohne eine Bewer-
tung seiner Risiken nur schwer mit den Anforderungen des
Schutzes der menschlichen und tierischen Gesundheit ver-
einbaren, insbesondere unter Berticksichtigung des Vorsor-
geprinzips.

53 SchliefSlich schlief’t, wie sich aus dem siebten Erwagungs-
grund der Durchfithrungsverordnung 2021/758 ergibt, die
Marktriicknahme der in ihrem Anhang I aufgefithrten Zu-
satzstoffe deren Zulassung nach der Verordnung

Nr. 1831/2003 nicht aus. Daher kénnten etwaige besondere
Umstande des Ausgangsrechtsstreits von cdVet im Rahmen
eines moglichen Antrags auf Zulassung des fraglichen Zu-
satzstoffs angefithrt werden.

54 Angesichts der vorstehenden Erwégungen ist festzustel-
len, dass die Priifung der ersten Frage nichts ergeben hat,
was die Gultigkeit von Art. 3 Abs. 1 Buchst. a sowie von
Art. 10 Abs. 1 Buchst. a, Abs. 2 und 5 der Verordnung
Nr. 1831/2003 in Ansehung von Art. 16, Art. 17 Abs. 1 und
Art. 52 Abs. 1 der Charta beeintrachtigen konnte.

Zur zweiten frage

55 Mit seiner zweiten Frage mochte das vorlegende Gericht
im Wesentlichen wissen, ob der Begriff ,Grapefruit, Extrakt*
in Anhang I Kapitel I.A Teil 1 der Durchfihrungsverord-
nung 2021/758 dahin auszulegen ist, dass ein aus Grapefruit-
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kernen und -schalen hergestelltes Extrakt unter diesen Be-
griff fallt.

56 Vorab ist zum einen festzustellen, dass sowohl im An-
hang der Durchfithrungsverordnung Nr. 230/2013 als auch
in Anhang I der Durchfithrungsverordnung 2021/758 in ei-
nigen Sprachfassungen fiir dieselbe Frucht, die den wissen-
schaftlichen Namen ,Citrus x paradisi® tragt, zwei unter-
schiedliche umgangssprachliche Namen angegeben sind.
Dies gilt insbesondere fiir die franzosischen Fassungen die-
ser beiden Anhidnge, in denen die Begriffe ,pampelmousse
(grapefruit)“ und ,pomélo (grapefruit)“ verwendet werden.
57 Zum anderen wird, wie die franzésische Regierung in ih-
ren schriftlichen Erklarungen ausfihrt, ,Grapefruit, Ex-
trakt” in Anhang I Kapitel I.A Teil 1 der Durchfiihrungsver-
ordnung2021/758 als ,Aroma-und appetitanregender Stoff“
bezeichnet.

58 Insoweit geht aus der Vorlageentscheidung hervor, dass
der fragliche Zusatzstoff auf dem Etikett des fraglichen Pro-
dukts als ,sensorischer Zusatzstoff“ bezeichnet wird. Nach
Anhang I Nr. 2 der Verordnung Nr. 1831/2003 sind Aroma-
stoffe in die Kategorie der sensorischen Zusatzstoffe einzu-
ordnen. Somit wird offenbar — vorbehaltlich einer Uberprii-
fung durch das vorlegende Gericht — der fragliche Zusatz-
stoff im fraglichen Produkt tatsachlich als Aroma- und ap-
petitanregender Stoff verwendet.

59 Der Begriff ,Grapefruit, Extrakt” im Sinne von Anhang I
Kapitel I.A Teil 1 der Durchfithrungsverordnung 2021/758
wird weder in ihr noch in der Durchfithrungsverordnung
Nr. 230/2013 definiert.

60 Unter diesen Umstinden ist darauf hinzuweisen, dass
bei der Auslegung von Unionsvorschriften nicht nur ihr
Wortlaut entsprechend seinem tiblichen Sinn nach dem ge-
wohnlichen Sprachgebrauch zu berticksichtigen ist, son-
dern auch ihr Zusammenhang und die Ziele, die mit der Re-
gelung, zu der sie gehoren, verfolgt werden. Aufierdem ist
eine Durchfithrungsverordnung nach Méglichkeit in Uber-
einstimmung mit den Bestimmungen der Grundverord-
nung auszulegen (Urteil vom 7. Dezember 2023, Syngenta
Agro, C-830/21, EU:C:2023:959, Rn. 31 und 32 sowie die dort
angefiihrte Rechtsprechung).

61 Der Begriff ,Grapefruit, Extrakt” ist entsprechend seinem
iiblichen Sinn nach dem gewohnlichen Sprachgebrauch da-
hin zu verstehen, dass er jedes aus einer Grapefruit gewon-
nene Extrakt bezeichnet, unabhéngig davon, ob ein konkre-
tes Extrakt aus bestimmten Teilen dieser Frucht oder aus
der gesamten Frucht gewonnen wurde.

62 Diese Auslegung des Begriffs ,Grapefruit, Extrakt” wird
durch die Ziele der Regelung bestétigt, zu der er gehort. Mit
der Durchfithrungsverordnung 2021/758 soll namlich
Art. 10 Abs. 5 der Verordnung Nr. 1831/2003 umgesetzt wer-
den. Mit Letzterer wird aber, wie sich aus Rn. 42 des vorlie-
genden Urteils ergibt, das grundsatzliche Verbot eingefiihrt,
einen Futtermittelzusatzstoff in Verkehr zu bringen, zu ver-
arbeiten oder zu verwenden, fir den keine Zulassung erteilt
wurde. Durch Art. 10 der Verordnung Nr. 1831/2003 wird

dieser Grundsatz fir Zusatzstoffe, die zuvor gemifl der
Richtlinie 70/524 in Verkehr gebracht wurden, fur die aber
kein neuer Zulassungsantrag nach der Verordnung gestellt
wurde, in der Weise umgesetzt, dass er u. a. einen Uber-
gangszeitraum von hochstens sieben Jahren vorsieht, nach
dessen Ablauf die Zusatzstoffe vom Markt zu nehmen sind.
63 Da dieses Verbot die Grundregel ist, auf die sich die Ver-
ordnung Nr. 1831/2003 stiitzt, ist es weit auszulegen, so dass
jeder nicht ausdriicklich zugelassene Zusatzstoff verboten
ist, auch wenn er zuvor gemaf} der Richtlinie 70/524 in Ver-
kehr gebracht wurde.

64 Da die Durchfiihrungsverordnung 2021/758 die Markt-
riicknahme des Zusatzstoffs ,Grapefruit, Extrakt vorsieht,
ohne zwischen den verschiedenen Bestandteilen der Grape-
fruit zu unterscheiden, ist davon auszugehen, dass sie Ex-
trakte erfasst, die aus irgendeinem Teil der Frucht oder aus
der gesamten Frucht gewonnen wurden.

65 Fur die in Rn. 61 des vorliegenden Urteils herangezoge-
ne Auslegung spricht auch der Anhang der Durchfiihrungs-
verordnung Nr. 230/2013, wonach zu den Zusatzstoffen auf
der Grundlage von ,Citrus x paradisi® u. a. Zitrusschalenex-
trakt gehort, was ohne Zweifel Grapefruitschalenextrakt
umfasst. Hatte der Unionsgesetzgeber zwischen den aus ver-
schiedenen Teilen dieser Frucht gewonnenen Extrakten un-
terscheiden wollen, hitte er dies klargestellt, wie er es bei
Zitrusschalenextrakt getan hat.

66 Nach alledem ist auf die zweite Frage zu antworten, dass
Anhang I Kapitel I.A Teil 1 der Durchfithrungsverordnung
2021/758 dahin auszulegen ist, dass ein aus Grapefruitker-
nen und -schalen hergestelltes Extrakt unter den Begriff
,Grapefruit, Extrakt” im Sinne dieser Vorschrift fallt.

(]

Hygienevorschriften fiir nicht fiir den mensch-
lichen Verzehr bestimmte tierische Nebenpro-
dukte

EuGH, Urteil vom 22.2.2024 — C-85/23 (vorgehend: OVG Sachsen-
Anhalt, Beschluss vom 24.1.2023 — 3 L 4/21; 1 A 310/17 MD)
Volltext: stoffr.lexxion.eu/current issue/STOFFR - Lx-Nr. A200606/24

Tenor

Art. 24 Abs. 1 Buchst. i der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Okto-
ber 2009 mit Hygienevorschriften fiir nicht fiir den men-
schlichen Verzehr bestimmte tierische Nebenprodukte und
zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 (Verord-
nung uber tierische Nebenprodukte) ist dahin auszulegen,
dass der dort verwendete Begriff der Lagerung die Unter-
brechung eines Transportvorgangs fiir einen Zeitraum von
einigen Stunden bis zu acht Stunden erfasst, wiahrend des-
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sen Transportbehdlter mit tierischen Nebenprodukten der
Kategorie 3 von einem Transportfahrzeug in ein anderes
umgeladen werden, bevor sie zu einer Verarbeitungsanlage
gebracht werden, ohne dass diese tierischen Nebenproduk-
te wahrend dieser Unterbrechung behandelt oder in ande-
re Transportbehilter umgefillt werden.

1 Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Auslegung
von Art. 24 Abs.1Buchst. i der Verordnung (EG) Nr.1069/2009
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Okto-
ber 2009 mit Hygienevorschriften fiir nicht fiir den mensch-
lichen Verzehr bestimmte tierische Nebenprodukte und zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr.1774/2002 (Verordnung
iiber tierische Nebenprodukte) ABL 2009, L 300, S. 1).

2 Es ergeht im Rahmen eines Rechtsstreits zwischen dem
Landkreis Jerichower Land (Deutschland) und A., einer Ge-
sellschaft deutschen Rechts, wegen eines A. auferlegten Ver-
bots, Transportbehalter mit tierischen Nebenprodukten in
einer ihrer Hallen zu lagern. |...]

Ausgangsrechtsstreit und Vorlagefrage

17 Am 10. November 2004 erhielt A. gemaf3 Art. 17 der Ver-
ordnung Nr. 1774/2002, wonach Verarbeitungsbetriebe fiir
Material der Kategorie 3 dazu verpflichtet waren, eine Zu-
lassung einzuholen, eine solche Zulassung fir ihren in A-
Stadt gelegenen Verarbeitungsbetrieb fiir tierische Neben-
produkte der Kategorie 3.

18 Im Jahr 2016 stellten Beamte des Landkreises Jerichow-
er Land bei einer Kontrolle in einer von A. in B-Stadt betrie-
benen Halle fest, dass sich Transportbehalter mit Schlacht-
korperabfallen und Tierfleischresten, die zu der Kategorie 3
im Sinne von Art. 10 der Verordnung Nr. 1069/2009 gehor-
ten, in einem mit einer Kiihleinrichtung versehenen Lkw-
Auflieger befanden. Sie stellten auch fest, dass einige
Schlachtkoérper im Zustand der Verwesung waren, dass sich
auf dem Hallenboden Flussigkeiten mit Maden befanden,
die aus den Behiltern stammten, und dass sich im Randbe-
reich der Halle Mause- und Rattenkot befand.

19 Die Beamten des Landkreises Jerichower Land stellten fest,
dass der Transport und das Abstellen dieses Materials der
Kategorie 3 wie folgt abliefen: Zunichst wurden die Behal-
ter bei den Erzeugern eingesammelt und mit fiinf Fahrzeu-
gen zur Halle in B-Stadt gebracht. In dieser Halle wurden die
Behilter sodann, ohne dass ihr Inhalt behandelt wurde, un-
mittelbar in den Kiihlauflieger umgeladen. Die Behilter blie-
ben somit in der Regel fiir zwei Stunden im Lkw-Auflieger,
wobei dieser Zeitraum jedoch in Einzelféllen bis zu acht St-
unden betragen konnte. Nach Einsammlung aller Transport-
behilter wurden diese von einem Lkw mit Kiihlauflieger zu
dem von A. in A-Stadt betriebenen Verarbeitungsbetrieb be-
fordert. Bei den Behiltern, die nicht luft- bzw. wasserdicht
waren, handelte es sich tiberwiegend um tibliche Abfallbe-
hélter (240 Liter) und sogenannte Euro-Boxen (600 Liter).
20 Mit Bescheid vom 4. Januar 2017, der auf der Grundlage
von § 12 Abs. 2 TierNebG erging, untersagte der Landkreis

Jerichower Land A., tierische Nebenprodukte in ihrer Halle
in B-Stadt zu lagern, da diese Gesellschaft hierzu nicht tiber
eine Zulassung im Sinne von Art. 24 Abs. 1 Buchst. i der Ver-
ordnung Nr. 1069/2009 verfiige.

21 Nach erfolglosem Widerspruch gegen diesen Bescheid er-
hob A. Klage vor dem Verwaltungsgericht (Deutschland).
Dieses Gericht hob den Bescheid mit der Begriindung auf,
dass die kurzfristige Unterbrechung eines Transportvor-
gangs, ohne dass diese Unterbrechung mit einem Entleer-
vorgang oder einem Wechsel der Transportbehiltnisse ver-
bunden sei, nicht als Lagerung tierischer Nebenprodukte im
Sinne von Art. 24 Abs. 1 Buchst. i der Verordnung
Nr. 1069/2009 eingestuft werden konne.

22 Der Landkreis Jerichower Land legte gegen das Urteil des
Verwaltungsgerichts Berufung beim Oberverwaltungsge-
richt des Landes Sachsen-Anhalt (Deutschland), dem vorle-
genden Gericht, ein.

23 Nach Ansicht dieses Gerichts hangt die Entscheidung des
Ausgangsrechtsstreits von der Auslegung des Begriffs der
,Lagerung“im Sinne von Art. 24 Abs. 1 Buchst. i der Verord-
nung Nr. 1069/2009 ab, da der Bescheid vom 4. Januar 2017,
mit dem dieser Landkreis A. untersagt habe, tierische Ne-
benprodukte in ihrer Halle in B-Stadt zu lagern, darauf ge-
stiitzt gewesen sei, dass mit Lastkraftwagen beforderte Be-
halter mit tierischen Nebenprodukten einige Stunden lang
in dieser Halle abgestellt worden seien.

24 Unter diesen Umstdnden hat das Oberverwaltungsge-
richt des Landes Sachsen-Anhalt beschlossen, das Verfah-
ren auszusetzen und dem Gerichtshof folgende Frage zur
Vorabentscheidung vorzulegen: Ist Art. 24 Abs. 1 Buchst. i
der Verordnung Nr. 1069/2009 dahin auszulegen, dass der
Begriff der ,Lagerung” eine Unterbrechung eines Transport-
vorgangs erfasst, bei dem Behilter mit tierischen Nebenpro-
dukten der Kategorie 3 in ein anderes Transportfahrzeug
umgeladen und darin vor dem Weitertransport zu einer Ver-
arbeitungsanlage fiir mehrere — bis zu acht — Stunden abge-
stellt werden, ohne dass das Material behandelt oder in an-
dere Behalter umgefiillt wird?

Zur Vorlagefrage

25 Mit seiner einzigen Vorlagefrage mochte das Oberverwal-
tungsgericht des Landes Sachsen-Anhalt (Deutschland) wis-
sen, ob Art. 24 Abs. 1 Buchst. ider Verordnung Nr.1069/2009
dahin auszulegen ist, dass der dort verwendete Begriff der
,Lagerung“ die Unterbrechung eines Transportvorgangs fiir
einen Zeitraum von einigen Stunden bis zu acht Stunden
erfasst, wihrend dessen Transportbehélter mit tierischen
Nebenprodukten der Kategorie 3 von einem Transportfahr-
zeug in ein anderes umgeladen werden, bevor sie zu einer
Verarbeitungsanlage gebracht werden, ohne dass diese tie-
rischen Nebenprodukte wihrend dieser Unterbrechung be-
handelt oder in andere Transportbehalter umgefillt werden.
26 Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die Verordnung
Nr. 1069/2009 tierische Nebenprodukte nach dem Grad der
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von ihnen fiir die Gesundheit von Mensch und Tier ausge-
henden Gefahr in drei spezifische Kategorien (mit den Num-
mern 1, 2 und 3) einstuft. Insbesondere fallt unter die Kate-
gorie 3 Material, bei dem der Unionsgesetzgeber annimmt,
dass von ihm eine geringe Gefahr ausgeht. Von Material der
Kategorien 1 und 2 geht hingegen eine hohe Gefahr fir die
Gesundheit von Mensch und Tier aus, die hochste von Ma-
terial der Kategorie 1 (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 2. Sep-
tember 2021, Toropet, C-836/19, EU:C:2021:668, Rn. 41).

27 Art. 24 Abs. 1 dieser Verordnung, der von den Betreibern
der Anlagen oder Betriebe, die eine der dort genannten Ta-
tigkeiten, zu denen gemafl Art. 24 Abs. 1 Buchst. i die Lage-
rung tierischer Nebenprodukte gehort, austiben, eine Zulas-
sung verlangt, gilt nicht fir die Tatigkeit der Beférderung
von tierischen Nebenprodukten (vgl. in diesem Sinne Urteil
vom 23. Mai 2019, ReFood, C-634/17, EU:C:2019:443, Rn. 42).
28 Da die Beklagte des Ausgangsverfahrens fur die Halle,
die sie in B-Stadt betreibt, nicht tiber eine solche Zulassung
verfiigt, geht es bei der vom vorlegenden Gericht gestellten
Frage darum, ob die Unterbrechung eines Transportvor-
gangs, wie die im Ausgangsverfahren in Rede stehende, als
Teil dieses Transports anzusehen ist, mit der Folge, dass sie
der Zulassungspflicht entzogen ist, oder ob davon auszuge-
hen ist, dass die Unterbrechung unter den Begriff der ,La-
gerung” im Sinne von Art. 24 Abs. 1 Buchst. i der Verord-
nung Nr. 1069/2009 fillt.

29 Hierzu ist festzustellen, dass dieser Begriff in der Verord-
nung Nr. 1069/2009 nicht definiert wird und dass der Wort-
laut von Art. 24 Abs. 1 Buchst. i der Verordnung fiir sich ge-
nommen keine klare Auslegung dieses Begriffs zulasst.

30 Nach standiger Rechtsprechung des Gerichtshofs sind fiir
die Auslegung einer Vorschrift des Unionsrechts nicht nur
ihr Wortlaut, sondern auch ihr Zusammenhang und die Zie-
le zu berticksichtigen, die mit der Regelung, zu der sie gehort,
verfolgt werden (Urteil vom 23. November 2021, IS [Rechts-
widrigkeit des Vorlagebeschlusses], C-564/19, EU:C:2021:949,
Rn. 104 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

31 Was den Zusammenhang angeht, in den sich Art. 24 der
Verordnung Nr. 1069/2009 einfiigt, ist darauf hinzuweisen,
dass nach Art. 4 Abs. 1 und 2 der Verordnung Nr. 1069/2009
Unternehmer, die in den Anwendungsbereich dieser Ver-
ordnung fallende tierische Nebenprodukte oder Folgepro-
dukte herstellen, in allen Phasen der Sammlung, des Trans-
ports, der Handhabung, der Verarbeitung, der Umwand-
lung, der Bearbeitung, der Lagerung, des Inverkehrbrin-
gens, des Vertriebs, der Verwendung und Entsorgung sicher-
zustellen haben, dass diese tierischen Nebenprodukte den
Anforderungen der Verordnung gerecht werden (vgl. in die-
sem Sinne Urteil vom 2. September 2021, Toropet, C-836/19,
EU:C:2021:668, Rn. 55).

32 Wie sich aus ihrem 36. Erwagungsgrund ergibt, sieht die
Verordnung Nr. 1069/2009 aufSerdem vor, dass die Unter-
nehmer die Hauptverantwortung dafiir tragen, dass die Ver-
ordnung eingehalten wird, um die Gesundheit von Mensch
und Tier zu schiitzen. Die Unternehmer haben die Verord-

nung, soweit sie fiir ihre Tatigkeiten gilt, beim Umgang mit
tierischen Nebenprodukten einzuhalten (Urteil vom 2. Sep-
tember 2021, Toropet, C-836/19, EU:C:2021:668, Rn. 56).
33 Im Ubrigen verlangt Art. 21 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 1069/2009, dass die Unternehmer tierische Nebenpro-
dukte ,unverziiglich“unter Bedingungen transportieren, die
Gefahren fur die Gesundheit von Mensch und Tier verhin-
dern. Obwohl diese Verordnung die Méglichkeit einer Un-
terbrechung des Transports nicht grundsétzlich ausschlief3t,
verbietet sie daher iiberméfiige Verzégerungen beim Trans-
port.

34 Im vorliegenden Fall ergibt sich zunachst aus dem Vor-
lagebeschluss, dass — vorbehaltlich der dem vorlegenden Ge-
richt obliegenden Prifungen — die im Ausgangsverfahren
in Rede stehenden Handlungen wihrend der Unterbre-
chung eines Transportvorgangs stattfinden und dass sie
nicht Teil des Transports sind, der auf der Straf8e in oder auf
einem mobilen Fahrzeug erfolgt, sondern in einer Halle aus-
gefithrt werden. Dartiber hinaus befindet sich Material der
Kategorie 3 regelmafig in organisierter und planméafiger
Weise in den Raumlichkeiten der Beklagten des Ausgangs-
verfahrens, und zwar aufgrund ihrer bewussten Entschei-
dung und nicht wegen einer unvorhergesehenen Unterbre-
chung des Transportvorgangs oder einer Unterbrechung zur
Einhaltung der gesetzlich vorgeschriebenen Ruhezeit des
Fahrers. Schliefilich deuten die im Vorlagebeschluss be-
schriebenen Umstinde darauf hin, dass nicht nur das Ab-
stellen in der Halle haufig vorkommt, sondern dass die Be-
klagte des Ausgangsverfahrens auch keine Verfahren einge-
fithrt hat, um Kontaminationen zu verhindern und eine re-
gelmiRige Reinigung der Ortlichkeiten zu gewihrleisten,
was zu einer Gefahr fur die Sicherheit der Lebensmittel- und
Futtermittelkette fithren kann.

35 Was die mit der Regelung tiber die tierischen Nebenpro-
dukte hauptsichlich verfolgten Ziele angeht, ergibt sich aus
Art. 1und den Erwdgungsgriinden 2, 5, 6 und 11 der Verord-
nung Nr.1069/2009, dass diese Ziele sind: ausreichende Kon-
trolle der Gefahren fur die Gesundheit von Mensch und Tier
und Schutz der Sicherheit der Lebensmittel- und Futtermit-
telkette sowie Schaffung eines koharenten und umfassen-
den Rahmens von Hygienevorschriften, die dem Risiko fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier angemessen sein soll-
ten, das tierische Nebenprodukte, wenn sie wihrend ihres
Lebenszyklus von der Sammlung bis zu ihrer Verwendung
oder Beseitigung von den Unternehmen behandelt werden,
bergen (Urteil vom 2. September 2021, Toropet, C-836/19,
EU:C:2021:668, Rn. 52).

36 Mithin wollte der Unionsgesetzgeber, dass die Gefahren
fur die Gesundheit von Mensch und Tier wéahrend der ge-
samten Dauer der Nutzung der tierischen Nebenprodukte
ausreichend und angemessen kontrolliert werden (vgl. in
diesem Sinne Urteil vom 2. September 2021, Toropet,
C-836/19, EU:C:2021:668, Rn. 53).

37 Somit ist davon auszugehen, dass der Begriff der ,Lage-
rung” im Sinne von Art. 24 Abs. 1 Buchst. i der Verordnung
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Nr. 1069/2009 eine Unterbrechung des Transports tierischer
Nebenprodukte und ihr Umladen von einem Transportfahr-
zeug in ein anderes sowie ihre etwaige Entladung fir ein
voriibergehendes Abstellen, um anschlieflend zur Weiter-
verarbeitung in andere Anlagen transportiert zu werden,
umfasst. Daraus folgt, dass der Betreiber einer Halle, in der
solche Vorgange ablaufen, tiber eine Zulassung nach Art. 24
dieser Verordnung verfiigen muss.

38 Folglichistauf die Vorlagefrage zu antworten, dass Art. 24
Abs. 1 Buchst. i der Verordnung Nr. 1069/2009 dahin auszu-
legen ist, dass der dort verwendete Begriff der ,Lagerung”
die Unterbrechung eines Transportvorgangs fiir einen Zeit-
raum von einigen Stunden bis zu acht Stunden erfasst, wih-
rend dessen Transportbehilter mit tierischen Nebenproduk-
ten der Kategorie 3 von einem Transportfahrzeug in ein an-
deres umgeladen werden, bevor sie zu einer Verarbeitungs-
anlage gebracht werden, ohne dass diese tierischen Neben-
produkte wihrend dieser Unterbrechung behandelt oder in
andere Transportbehilter umgefullt werden.

[]

Verhinderung des Befalls mit Listeria monocy-
togenes bei verzehrfertigen Lebensmitteln
tierischen Ursprungs

EuGH, Urteil vom 22.2.2024 — C-745/22 (vorgehend: Symvoulio
tis Epikrateias, apofasis tis, Beschluss vom 8.11.2022 —
2168/2022)°

Volltext: stoffrlexxion.eu/current issue/STOFFR - Lx-Nr. A200607/24

Tenor

Art. 3 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit
spezifischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tieri-
schen Ursprungs in der durch die Verordnung (EU)
2019/1243 des Européischen Parlaments und des Rates vom
20. Juni 2019 gednderten Fassung ist dahin auszulegen, dass
fir die Verwendung eines Produkts wie ListexTM P100 zur
Verhinderung des Befalls mit dem bakteriellen Krankheits-
erreger Listeria monocytogenes bei verzehrfertigen Lebens-
mitteln tierischen Ursprungs eine Genehmigung durch die
Kommission erforderlich ist.

1 Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Auslegung
von Art. 3 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
mit spezifischen Hygienevorschriften fir Lebensmittel tie-
rischen Ursprungs ABL 2004, L 139, S. 55, berichtigt in
ABI. 2004, L 226, S. 22) in der durch die Verordnung (EU)
2019/1243 des Européischen Parlaments und des Rates vom
20. Juni 2019 ABL. 2019, L 198, S. 241) gednderten Fassung

(im Folgenden: Verordnung Nr. 853/2004) sowie von Art. 3
Abs. 2 Buchst. a und b der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezem-
ber 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe ABL 2008, L 354,
S.16).

2 Dieses Ersuchen ergeht im Rahmen eines Rechtsstreits
zwischen der Micreos Food Safety BV, einer Gesellschaft mit
Sitz in den Niederlanden, und der Eniaios Foreas Elenchou
Trofimon (EFET) (Einheitliche Lebensmittelkontrollstelle,
Griechenland) wegen der Weigerung der EFET, das Inver-
kehrbringen von ListexITM Pioo auf dem griechischen
Markt zuzulassen, einem Produkt, mit dem durch Sprithen
ein Befall mit dem bakteriellen Krankheitserreger Listeria
monocytogenes bei verzehrfertigen Lebensmitteln tieri-
schen Ursprungs wie Fischerei- und Milch- sowie Fleischer-
zeugnissen verhindert werden soll.

[.]

Ausgangsverfahren und Vorlagefragen

13 Micreos Food Safety stellt Produkte auf Phagenbasis, dar-
unter ListexTM P100, her.

14 Nach mehreren informellen Kontaktaufnahmen, die ab
2007 stattfanden, beantragte Micreos Food Safety im Lauf
des Jahres 2015 bei der Kommission die Zulassung von Lis-
texTM P1oo als Dekontaminationsmittel fir verzehrfertige
Lebensmittel tierischen Ursprungs gemaf$ Art. 3 Abs. 2 der
Verordnung Nr. 853/2004.

15 Auf der Grundlage eines wissenschaftlichen Gutachtens
der Europdischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit
(EFSA) vom 7. Juli 2016 arbeitete die Kommission den Ent-
wurf einer Verordnung zur Genehmigung der Verwendung
von ListexTM P100 aus und legte ihn ihrem Stdndigen Aus-
schuss fir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel
vor. Da dieser Verordnungsentwurf nicht die erforderliche
Unterstiitzung im Ausschuss erhielt, teilte die Kommission
Micreos Food Safety informell im Oktober 2017 und férm-
lich mit Schreiben vom 19. Februar 2018 mit, dass sie keine
weitere Prifung ihres Zulassungsantrags vorhabe, da es an
der notwendigen politischen Unterstiitzung mangele.

16 Mit Schreiben vom 26. Februar 2018 machte Micreos Food
Safety bei der Kommission geltend, ListexTM P100 sei kein
,Dekontaminationsmittel® im Sinne der Verordnung
Nr. 853/2004, sondern ein ,Verarbeitungshilfsstoff“ im Sin-
ne von Art. 3 Abs. 2 Buchst. b der Verordnung Nr. 1333/2008,
der demnach nicht in den Geltungsbereich der Verordnung
Nr. 853/2004 falle.

17 Mit Schreiben vom 9. April 2018 wiederholte die Kom-
mission ihre Entscheidung, den Zulassungsantrag fiir Lis-
texTM P1oo nicht weiter zu prifen.

18 Am 15. Oktober 2018 forderte Micreos Food Safety die
Kommission auf, den Zulassungsantrag weiter zu prifen,

6  Entnommen der Webseite des EuGH unter curia.europa.eu.
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und legte im Anschluss an die Entscheidung der Kommis-
sion, diesen Antrag nicht weiter zu priifen, eine Beschwer-
debei der Europédischen Blirgerbeauftragten ein, die mit Ent-
scheidung vom 4. Midrz 2019 zurtickgewiesen wurde.

19 Mit Schreiben vom 25. April 2019 und vom 9. Mai 2019
forderte Micreos Food Safety die Kommission erneut auf,
die Einstufung von ListexTM P1oo als ,nicht dekontaminie-
rendem Verarbeitungshilfsstoff zu prifen.

20 Mit zwei Schreiben vom 17. Juni 2019 (im Folgenden:
die beiden Schreiben vom 17. Juni 2019), die an Micreos
Food Safety bzw. an die diese Gesellschaft vertretende Pu-
blic Advice International Foundation gerichtet waren, wies
die Kommission darauf hin, dass sie zum einen nicht vor-
habe, den Zulassungsantrag fiir ListexTM Pioo auf der
Grundlage der Verordnung Nr. 853/2004 weiter zu priifen.
Zum anderen falle dieses Produkt, selbst wenn es einen
,Verarbeitungshilfsstoff* im Sinne von Art. 3 Abs. 2
Buchst. b der Verordnung Nr. 1333/2008 darstellen sollte,
dennoch in den Geltungsbereich der Verordnung
Nr. 853/2004, da es zur Dekontamination verwendet wer-
de. Im Ubrigen sei keine Zulassung nach Art. 3 Abs. 2 der
Verordnung Nr. 853/2004 fiir ListexTM P1oo erteilt wor-
den.

21 Am 16. August 2019 erhob Micreos Food Safety beim Ge-
richt der Européischen Union Klage auf Nichtigerklarung der
Entscheidungen, die in den beiden Schreiben vom 17. Ju-
ni 2019 enthalten sein sollen, und stellte einen Antrag auf vor-
laufigen Rechtsschutz, gerichtet auf die Aussetzung der Voll-
ziehung dieser Entscheidungen, namlich erstens der Ableh-
nung des Antrags auf Zulassung von ListexTM P10o als De-
kontaminationsmittel gemaf$ der Verordnung Nr. 853/2004,
zweitens der Ablehnung des Hilfsantrags auf Einstufung die-
ses Produkts als ,Verarbeitungshilfsstoff im Sinne von Art. 3
Abs. 2 Buchst. b der Verordnung Nr. 1333/2008 und drittens
des Verbots des Inverkehrbringens von ListexTM P100 in der
Europdischen Union als ,Verarbeitungshilfsstoff*.

22 Mit Beschluss vom 26. September 2019, Micreos Food Sa-
fety/Kommission (T-568/19 R, EU:T:2019:694), wies der Pra-
sident des Gerichts den von Micreos Food Safety gestellten
Antrag auf vorlaufigen Rechtsschutz mit der Begriindung
zurlck, dass zum einen beide Schreiben vom 17. Juni 2019
keine Entscheidung tiber ein Verbot des Inverkehrbringens
von ListexTM P1oo enthielten. Zum anderen werde dieser
Gesellschaft damit der gerichtliche Rechtsschutz nicht ver-
wehrt, da sie in einem ersten Schritt die entsprechenden
Rechtsakte auf nationaler Ebene vor den zustdndigen Ge-
richten anfechten kénne, damit in einem zweiten Schritt ein
Vorabentscheidungsersuchen beim Gerichtshof vorgelegt
werden kénne.

23 Am 8. November 2019 sandte die Kommission den Leitern
der Veterindrdienste der Mitgliedstaaten ein Schreiben, in dem
sie ausfiihrte, dass ListexTM P10o in den Anwendungsbereich
von Art. 3 Abs. 2 der Verordnung Nr. 853/2004 falle, da es den
Befall mit dem bakteriellen Krankheitserreger Listeria mono-
cytogenes bei verzehrfertigen Lebensmitteln tierischen Ur-

sprungs verringern solle. Trotz seiner etwaigen Einstufung als
Verarbeitungshilfsstoff“ im Sinne von Art. 3 Abs. 2 Buchst. b
der Verordnung Nr. 1333/2008 bediirfe dieses Produkt daher
weiterhin einer Zulassung aufgrund der Verordnung
Nr.853/2004. AufSerdem erinnerte die Kommission daran, dass
keine Zulassung ftr ListexTM P100 nach Art. 3 Abs. 2 der Ver-
ordnung Nr. 853/2004 erteilt worden sei und dass das Unions-
recht den Mitgliedstaaten keinen Wertungsspielraum fiir die
Zulassung dieses Produkts als ,Verarbeitungshilfsstoff“ lasse.
24 Am 27. April 2020 beantragte Micreos Food Safety beim
Staatssekretar fiir Gesundheit (Griechenland) die Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen von ListexTM P10o auf dem
griechischen Markt als ,Verarbeitungshilfsstoft fiir ver-
zehrfertige Lebensmittel tierischen Ursprungs. Dieser An-
trag wurde anschlieflend an das Ministerium fir landwirt-
schaftliche Entwicklung und Lebensmittel (Griechenland)
und dann an die zustandige nationale Behorde, die EFET,
weitergeleitet.

25 Mit Entscheidung vom 24. Juni 2020 lehnte der Vorsit-
zende des Verwaltungsrats der EFET diesen Antrag mit der
Begriindung ab, dass zum einen im griechischen Recht ein
genauer rechtlicher Rahmen fiir Verarbeitungshilfsstoffe
fehle und zum anderen die EFSA in ihrem wissenschaftli-
chen Gutachten vom 7. Juli 2016 Vorbehalte in Bezug auf die
Einstufung sowie die Sicherheit von ListexTM P1oo0 gedu-
Rert habe.

26 Am 28. September 2020 erhob Micreos Food Safety beim
Symvoulio tis Epikrateias (Staatsrat, Griechenland), dem
vorlegenden Gericht, Klage auf Nichtigerklarung der ge-
nannten Entscheidung vom 24. Juni 2020.

27 Zur Stutzung ihrer Klage macht Micreos Food Safety ers-
tens geltend, dass Art. 3 Abs. 2 der Verordnung Nr. 853/2004
ausschliefilich die Entfernung von Verunreinigungen von Le-
bensmitteln tierischen Ursprungs in Schlachtbetrieben be-
treffe. Zweitens sei ListexTM P10o auch zur Verwendung au-
Rerhalb von Schlachtbetrieben in den letzten Stufen des Her-
stellungsverfahrens bestimmt, d. h. nach der Warmebehand-
lung dieser Lebensmittel und nachdem sie bereits dekonta-
miniert und fir die Zerkleinerung und Verpackung vorbe-
reitet worden seien. Drittens bezwecke ListexTM P100 nicht
die Beseitigung einer Verunreinigung, sondern sei dafiir be-
stimmt, den Befall mit dem bakteriellen Krankheitserreger
Listeria monocytogenes zu verhindern, falls der Befall mit
diesen Bakterien die zuldssigen Grenzwerte tiberschreite.
28 Mit Beschluss vom 18. Dezember 2020, Micreos Food Sa-
fety/Kommission (T-568/19, EU:T:2020:647), wies das Ge-
richt die Klage von Micreos Food Safety auf Nichtigerkla-
rung der beiden Schreiben vom 17. Juni 2019 mit der Be-
grindung als unzulissig ab, dass diese zum einen nicht als
,anfechtbare Handlungen® im Sinne von Art. 263 AEUV an-
gesehen werden konnten und zum anderen nicht dazu be-
stimmt seien, verbindliche Rechtswirkungen zu erzeugen,
auch wenn sie rechtliche Wertungen enthielten. Im Ubri-
gen betonte das Gericht, dass Micreos Food Safety deswe-
gen nicht der gerichtliche Rechtsschutz verwehrt sei, da sie



180 Rechtsprechungsiibersicht

StoffR 22024

gegen die von den nationalen Behorden vorgenommenen

Handlungen Klage vor den nationalen Gerichten erheben

kénne, so dass diese Gerichte dem Gerichtshof Fragen zur

Vorabentscheidung nach Art. 267 AEUV vorlegen kénnten.

29 Mit einem Schreiben vom 7. Februar 2022 teilte der Vor-

sitzende des Verwaltungsrats der EFET dem vorlegenden

Gericht mit, dass erstens davon auszugehen sei, dass Lis-

texTM P1oo als zulassungspflichtiges ,Dekontaminations-

mittel* im Sinne von Art. 3 Abs. 2 der Verordnung

Nr. 853/2004 anzusehen sei, da mit diesem Produkt der Be-

fall von verzehrfertigen Lebensmitteln tierischen Ur-

sprungs mit dem bakteriellen Krankheitserreger Listeria
monocytogenes verringert werden solle. Zweitens koénne
das Produkt ohne eine Zulassung auf Unionsebene nicht
als ,Dekontaminationsmittel gemafd Art. 3 Abs. 2 der Ver-
ordnung Nr. 853/2004 in den Verkehr gebracht werden.

Drittens falle das Produkt auch dann weiterhin in den Gel-

tungsbereich der Verordnung Nr. 853/2004, wenn es nach

der Verordnung Nr.1333/2008 als ,Verarbeitungshilfsstoff*

eingestuft werden sollte. Im Schreiben vom 7. Februar 2022

werden auch die Griinde aufgefiihrt, aus denen ListexTM

P100 nicht als ,Verarbeitungshilfsstoff“ zu einem anderen

Zweck als der Dekontamination eingestuft werden konne,

insbesondere das Fehlen erforderlicher Nachweise sowie

Zweifel an der Wirksamkeit und Sicherheit dieses Pro-

dukts.

30 Das vorlegende Gericht ist der Ansicht, dass die Klage von

Micreos Food Safety deshalb abgewiesen werden miisse, weil

zum einen die vom Unionsgesetzgeber verfolgten Ziele ge-

médfl dem neunten Erwagungsgrund der Verordnung

Nr. 853/2004 darin bestiinden, fir die betroffenen Verbrau-

cher ein hohes Schutzniveau in Bezug auf die Lebensmittel-

sicherheit sicherzustellen, und zum anderen Art. 3 Abs. 2 die-
ser Verordnung auf die Entfernung von Verunreinigungen
von Erzeugnissen tierischen Ursprungs in allen Arten von Be-
trieben anwendbar sei, wie sich aus dem 18. Erwadgungsgrund
dieser Verordnung ergebe, also auch auferhalb von Schlacht-
betrieben und unabhingig von der Stufe des Herstellungs-
verfahrens. Im Ubrigen sei das Vorbringen von Micreos Food

Safety, dass ListexTM P10o der Verhinderung von Verunrei-

nigungen diene, unerheblich, da eine solche Verhinderung

auch eine ,Entfernung von Oberflichenverunreinigungen

von Erzeugnissen tierischen Ursprungs”im Sinne von Art. 3

Abs. 2 der Verordnung Nr. 853/2004 darstellen wiirde.

31 Der Symvoulio tis Epikrateias (Staatsrat) hat nichtsdes-

toweniger beschlossen, das Verfahren auszusetzen und dem

Gerichtshof folgende Fragen zur Vorabentscheidung vorzu-

legen:

1. Ist die Verordnung Nr. 853/2004 dahin auszulegen, dass
ein Produkt wie ListexTM P1oo von Micreos Food Safe-
ty, das die Eigenschaften hat, wie sie im wissenschaftli-
chen Gutachten der EFSA vom 7. Juli 2016 aufgefiihrt
sind, sowie, nach den Behauptungen von Micreos Food
Safety, in den letzten Stadien des Herstellungsverfahrens
auflerhalb von Schlachtbetrieben angewandt wird und

nicht der Entfernung von Oberflachenverunreinigungen
von Erzeugnissen tierischen Ursprungs dient, sondern
der Verhinderung von Verunreinigungen, in den Anwen-
dungsbereich des Art. 3 Abs. 2 dieser Verordnung fallt
(und folglich fir das Inverkehrbringen des Produkts auf
dem europdischen Markt die vorhergehende Zulassung
durch die Kommission geméaf§ Art. 11a der Verordnung
Nr. 853/2004 erforderlich ist)?

Falls die erste Frage zu verneinen ist:

2. Ist die Verordnung Nr. 1333/2008 dahin auszulegen, dass
das oben genannte Produkt von Micreos Food Safety ei-
nen Lebensmittelzusatzstoff oder einen Verarbeitungs-
hilfsstoff (Art. 3 Abs. 2 Buchst. a und b der Verordnung
Nr. 1333/2008) darstellt?

Zur ersten Frage

32 Mit seiner ersten Frage mochte das vorlegende Gericht
im Wesentlichen wissen, ob Art. 3 Abs. 2 der Verordnung
Nr. 853/2004 dahin auszulegen ist, dass fiir die Verwendung
eines Produkts wie ListexTM P100 zur Verhinderung des Be-
falls mit dem bakteriellen Krankheitserreger Listeria mono-
cytogenes bei verzehrfertigen Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs eine Genehmigung durch die Kommission erforder-
lich ist.

33 Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass Art. 3 Abs. 2 der
Verordnung Nr. 853/2004 vorsieht, dass Lebensmittelunter-
nehmer zum Zweck der Entfernung von Oberflachenverun-
reinigungen von Erzeugnissen tierischen Ursprungs keinen
anderen Stoff als Trinkwasser — oder sauberes Wasser, wenn
dessen Verwendung nach den Verordnungen Nrn. 852/2004
oder 853/2004 erlaubt ist — verwenden diirfen, es sei denn,
die Verwendung des Stoffes ist von der Kommission geneh-
migt worden.

34 Was erstens die Tatigkeiten und Personen betrifft, die
von Art. 3 Abs. 2 der Verordnung Nr. 853/2004 erfasst wer-
den, der zu deren Kapitel II (,Verpflichtungen des Lebens-
mittelunternehmers“) gehort, ist festzustellen, dass sich die-
ser Artikel allgemein an ,Lebensmittelunternehmer” rich-
tet.

35 Gemaf Art. 2 der Verordnung Nr. 853/2004 gelten fur die
Zwecke dieser Verordnung die Begriffsbestimmungen der
Verordnungen Nrn. 178/2002 und 852/2004. Art. 3 Nr. 3 der
Verordnung Nr. 178/2002 definiert ,Lebensmittelunterneh-
mer*“ als ,die natiirlichen oder juristischen Personen, die da-
fur verantwortlich sind, dass die Anforderungen des Lebens-
mittelrechts in dem ihrer Kontrolle unterstehenden Lebens-
mittelunternehmen erfiillt werden”.

36 Auflerdem geht aus dem 18. Erwdgungsgrund der Ver-
ordnung Nr. 853/2004 hervor, dass die Struktur- und Hygie-
nevorschriften dieser Verordnung fiir alle Arten von Unter-
nehmen, einschliefllich kleiner Betriebe und mobiler
Schlachteinheiten, gelten. Art. 2 Abs. 1 Buchst. ¢ der Verord-
nung Nr. 852/2004 regelt insoweit, dass der Begriff ,Betrieb“
,jede Einheit eines Lebensmittelunternehmens” umfasst.
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37 Daraus folgt, dass Art. 3 Abs. 2 der Verordnung
Nr. 853/2004 nicht dahin ausgelegt werden kann, dass er aus-
schliefilich fiir Schlachtbetriebe gilt, da der Unionsgesetzge-
ber den Begriff ,Lebensmittelunternehmer” weit definiert hat.
38 Zweitens wird diese Auslegung durch den Wortlaut der
Definition des Begriffs ,Erzeugnisse tierischen Ursprungs®
in Anhang I Nr. 8.1 der Verordnung Nr. 853/2004 gestiitzt,
die sich u. a. auf Erzeugnisse auflerhalb von Schlachtbetrie-
ben bezieht, namlich ,Lebensmittel tierischen Ursprungs,
einschliefllich Honig und Blut“. Eine Beschrankung des An-
wendungsbereichs von Art. 3 Abs. 2 dieser Verordnung auf
Schlachtkorper als Erzeugnisse aus Schlachtbetrieben kann
sich daher auch nicht aus dem Wortlaut dieser Bestimmung
ergeben. Eine solche Beschrinkung liefe im Ubrigen dem
im sechsten Erwédgungsgrund der Verordnung genannten
Ziel zuwider, wonach eine weitere Vereinfachung dadurch
herbeizufiihren ist, dass dieselben Hygienevorschriften, wo
immer dies angezeigt ist, auf alle Erzeugnisse tierischen Ur-
sprungs angewandt werden.

39 Drittens ist hinsichtlich der Definition des Begriffs ,Ver-
unreinigung” im Sinne von Art. 3 Abs. 2 der Verordnung
Nr. 853/2004 darauf hinzuweisen, dass diese Bestimmung
die vorherige Genehmigung der Kommission fiir die Ver-
wendung anderer Stoffe als Wasser zur Entfernung von
Oberfliachenverunreinigungen von solchen Erzeugnissen
tierischen Ursprungs verlangt.

40 Das vorlegende Gericht hat Zweifel an der Stichhaltig-
keit der Behauptung von Micreos Food Safety, dass Lis-
texTM P1oo nicht dazu bestimmt sei, einen Befall mit dem
bakteriellen Krankheitserreger Listeria monocytogenes bei
verzehrfertigen Lebensmitteln tierischen Ursprungs zu be-
seitigen, sondern dazu, einen solchen Befall zu verhindern
und dafiir zu sorgen, dass Lebensmittel wihrend der ge-
samten Dauer ihrer Lagerung und bis zu ihrem Verzehr die
nach der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 der Kommission
vom 15. November 2005 tiber mikrobiologische Kriterien
fur Lebensmittel ABL 2005, L 338, S. 1) zuldssigen mikro-
biologischen Kontaminationsgrenzwerte nicht iiberschrit-
ten.

41 Hierzu ist festzustellen, dass Art. 2 Abs. 1 Buchst. f der
Verordnung Nr. 852/2004 den Begriff ,Kontamination® als
,das Vorhandensein oder das Hereinbringen einer Gefahr*
definiert. Der Begriff ,Gefahr” bezeichnet nach Art. 3 Nr. 14
der Verordnung Nr. 178/2002 ,ein biologisches, chemisches
oder physikalisches Agens in einem Lebensmittel oder Fut-
termittel oder einen Zustand eines Lebensmittels oder Fut-
termittels, der eine Gesundheitsbeeintrachtigung verursa-
chen kann“.

42 Daraus folgt, dass der Unionsgesetzgeber offensichtlich
das Erreichen eines hohen Schutzniveaus fiir Lebensmittel
fordern wollte, indem er auch einen weit gefassten Begriff
der ,Verunreinigung” im Sinne von Art. 3 Abs. 2 der Verord-
nung Nr. 853/2004 zugrunde gelegt hat (vgl. in diesem Sin-
ne Urteil vom 12. September 2019, A u. a, C-347/17,
EU:C:2019:720, Rn. 40).

43 Aus der dem Gerichtshof vorliegenden Akte geht hervor,
dass zum einen der bakterielle Krankheitserreger Listeria
monocytogenesin der Natur allgegenwirtig ist und dass zum
anderen ListexTM P1oo den Befall mit diesen Bakterien er-
fordert, um seine dekontaminierende Wirkung entfalten zu
konnen. Somit zeigt sich, dass das von Micreos Food Safe-
ty geltend gemachte, erreichbare Ziel, die Entwicklung die-
ses Bakteriums auf hoheren als nach der Verordnung
Nr. 2073/2005 zuldssigen Werten zu verhindern, im vorlie-
genden Fall die Entfernung einer Verunreinigung darstellt.
Aus der in der vorstehenden Randnummer wiedergegebe-
nen weiten Definition des Begriffs ,Verunreinigung“ kann
namlich nicht abgeleitet werden, dass die potenziell schadi-
gende Wirkung des Befalls mit diesen Bakterien davon ab-
héngt, ob die nach der Verordnung Nr. 2073/2005 zuldssi-
gen Werte fiir dieses Bakterium tiberschritten werden oder
nicht.

44 Auflerdem erfasst, wie die Kommission in ihren schrift-
lichen Erklarungen ausfiihrt, der Begriff ,Verunreinigung®
im Sinne von Art. 3 Abs. 2 der Verordnung Nr. 853/2004 das
Risiko des Hereinbringens einer mit dem bakteriellen
Krankheitserreger Listeria monocytogenes verbundenen Ge-
fahr in jeder Phase der Herstellung, Verarbeitung und Ver-
packung von Lebensmitteln tierischen Ursprungs, da Art. 3
Abs. 2 dieser Verordnung den Zeitpunkt, zu dem eine sol-
che Verunreinigung zu entfernen ist, weder definiert noch
eingrenzt.

45 Diese Auslegung wird durch das mit der Verordnung
Nr. 853/2004 verfolgte Ziel bestitigt, das nach ihrem neun-
ten Erwagungsgrund darin besteht, fur die betroffenen Ver-
braucher in Bezug auf die Lebensmittelsicherheit ein hohes
Schutzniveau sicherzustellen. Zudem ergibt sich aus dem
zehnten Erwagungsgrund dieser Verordnung mit aller Deut-
lichkeit, dass der Unionsgesetzgeber die Gesundheit der Ver-
braucher zu seinem vorrangigen Anliegen macht, indem es
darin heifit, dass ,detaillierte Hygienevorschriften fiir Er-
zeugnisse tierischen Ursprungs beibehalten und, falls zur
Sicherstellung des Verbraucherschutzes erforderlich, ver-
scharft werden [miissen|” (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
12. September 2019, Au. a., C-347/17, EU:C:2019:720, Rn. 43).
46 Sowohl die allgemeine Systematik der Verordnung
Nr. 853/2004 als auch der mit ihr verfolgte Zweck erfordern
damit, dass alle Verunreinigungsquellen einbezogen wer-
den (Urteil vom 12. September 2019, A u. a., C-347/17,
EU:C:2019:720, Rn. 44), wobei eine solche Auslegung die
Entscheidung des Unionsgesetzgebers deutlich macht, der
Umsetzung spezifischer Hygienevorschriften zur Vermei-
dung von Oberflichenverunreinigungen den Vorzug vor der
spateren Verwendung von Dekontaminationsmitteln zu ge-
ben.

47 Nach alledem ist auf die erste Frage zu antworten, dass
Art. 3 Abs. 2 der Verordnung Nr. 853/2004 dahin auszule-
gen ist, dass fur die Verwendung eines Produkts wie Lis-
texTM P100 zur Verhinderung des Befalls mit dem bakteri-
ellen Krankheitserreger Listeria monocytogenes bei verzehr-
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fertigen Lebensmitteln tierischen Ursprungs eine Genehmi-
gung durch die Kommission erforderlich ist.

Zur zweiten frage

48 In Anbetracht der Antwort auf die erste Frage ist die
zweite Frage, die fiir den Fall gestellt worden ist, dass der
Gerichtshof die erste Frage verneint, nicht zu beantwor-
ten.

Genauigkeit der Information bei Veroffentli-
chung von VerstoRen gegen das Lebensmittel-
recht

VGH Baden-Wiirttemberg, Beschluss vom 1.2.2024 - 9 S 1954/23
(vorgehend: VG Freiburg, Urteil vom 15.12.2023 — 5 K 4108/23)
Volltext: stoffrlexxion.eu/current issue/STOFFR - Lx-Nr. A200608/24

1. Zur Beantwortung der Frage, ob mit Blick auf Art. 14
Abs. 2 lit. b, Abs. 5 VO (EG) Nr. 178/2002 (juris: EGV
178/2002) die Kontamination eines Lebensmittels festge-
stellt oder unterstellt werden kann, sind einzelfallbezo-
gen die verschiedenen denkbaren Kontaminationswege
in den Blick zu nehmen und die damit einhergehenden
Kontaminationsrisiken konkret zu bewerten.

2. Fille, in denen stoffliche Verdnderungen bzw. Beein-
trachtigungen nicht im Raume stehen, sondern die al-
lein Ekel und Widerwillen bei Verbrauchern auslésen
konnen, durften grundsitzlich nicht unter die Vor-
schrift des Art. 14 Abs. 1, Abs. 2 lit. b. VO (EG)
Nr. 178/2002 (juris: EGV 178/2002) fallen.

(Leitsatz)

Arzneimittelrecht

Verkauf von Arzneimitteln an die Offentlich-
keit im Fernabsatz

EuGH, Urteil vom 29.2.2024 — C-606/21 (vorgehend: Cour d'appel
de Paris, Pole 5 — Chambre 11, arrét du 17/9/2021 (21/00416; 35L7-
V-B7F-CDW3))

Volltext: stoffrlexxion.eu/current_issue/STOFFR - Lx-Nr. A200609/24

Tenor

1. Art.1Nr. 2 der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Infor-
mationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und tech-
nischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Diens-

te der Informationsgesellschaft in der durch die Richtli-
nie 98/48/EG des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 20. Juli 1998 gednderten Fassung und Art.1 Abs. 1
Buchst. b der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 tiber
ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der techni-
schen Vorschriften und der Vorschriften fir die Dienste
der Informationsgesellschaft sind dahin auszulegen, dass
ein Dienst, der auf einer Website erbracht wird und in
der Zusammenfithrung von Apothekern und Kunden fiir
den Verkauf nicht verschreibungspflichtiger Arzneimit-
tel iber Websites von Apotheken besteht, die diesen
Dienst abonniert haben, unter den Begriff Dienst der In-
formationsgesellschaft im Sinne dieser Bestimmungen
fallt.

2. Art. 85c der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Par-
laments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimit-
tel in der durch die Richtlinie 2011/62/EU des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 geédn-
derten Fassung ist dahin auszulegen, dass die Mitglied-
staaten auf der Grundlage dieser Bestimmung die Erbrin-
gung eines Dienstes verbieten konnen, der darin besteht,
mittels einer Website Apotheker und Kunden fiir den Ver-
kauf nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel tiber
Websites von Apotheken zusammenzufithren, die diesen
Dienst abonniert haben, wenn sich unter Berticksichti-
gung der Merkmale dieses Dienstes herausstellt, dass des-
sen Anbieter selbst solche Arzneimittel verkauft, ohne
dazu nach den Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats, in
dem er niedergelassen ist, erméchtigt oder befugt zu sein.

1 Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Auslegung
der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf
dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und
der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft
(ABL 1998, L 204, S. 37) in der durch die Richtlinie 98/48/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998
(ABL. 1998, L 217, S. 18) gednderten Fassung (im Folgenden:
Richtlinie 98/34) sowie die Auslegung von Art. 85c der Richt-
linie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. 2001, L 311, S. 67) in
der durch die Richtlinie 2011/62/EU des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 8. Juni 2011 (ABL 2011, L 174, S. 74)
geanderten Fassung (im Folgenden: Richtlinie 2001/83).

2 Es ergeht im Rahmen eines Rechtsstreits zwischen der
Doctipharma SAS und der Union des Groupements de phar-
maciens d’officine (UDGPO) iiber die Rechtmafigkeit der
Tatigkeit des Online-Verkaufs nicht verschreibungspflichti-

7 Entnommen der Webseite des EuGH unter curia.europa.eu.
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ger Arzneimittel iiber eine von Doctipharma entworfene
und verwaltete Plattform.

(]

Versagung einer Erlaubnis zum Erwerb von
Natrium-Pentobarbital zum Zweck der Selbst-
totung

BVerwG, Urteil vom 7.11.2023 — BVerwG 3 C 9.22 (vorgehend: VG
Kéln, Urteil vom 24.11.2020 — 7 K 13803/17; OVG Nordrhein-
Westfalen, Urteil vom 2.2.2022 — 9 A 146/21)

Volltext: stoffr.lexxion.eu/current issue/STOFFR - Lx-Nr. A200610/24

1. Art. 2 Abs. 11.V.m. Art. 1 Abs. 1 GG schiitzt im Ausgangs-
punkt nicht nur die Freiheit des Einzelnen, selbstbe-
stimmt zu entscheiden, ob er sein Leben beenden moch-
te, sondern auch, wann und wie das geschehen soll.

2. Der Erlaubnisvorbehalt fiir den Erwerb von Betaubungs-
mitteln gemdf § 3 Abs. 1 Nr. 1 BtMG in Verbindung mit
der zwingenden Versagung einer solchen Erlaubnis fiir
den Erwerb zum Zweck der Selbsttétung gemaf} § 5 Abs. 1
Nr. 6 BtMG schrinkt diese Freiheit ein. Menschen, die
freiverantwortlich entschieden haben, sich mithilfe von
Natrium-Pentobarbital téten zu wollen, kénnen ihren
Entschluss ohne Zugang zu diesem Betaubungsmittel
nicht in der gewiinschten Weise umsetzen.

3. Das Betaubungsmittelgesetz verfolgt mit dem Verbot, Be-
taubungsmittel zum Zweck der Selbsttotung zu erwer-
ben, u. a. das legitime Ziel, Miss- und Fehlgebrauch von
todlich wirkenden Mitteln zu verhindern. Das Verbot ist
zur Erreichung dieses Ziels geeignet, erforderlich und an-
gesichts der Moglichkeit, das eigene Leben drztlich be-
gleitet durch Anwendung verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel zu beenden, auch angemessen.

(Amtlicher Leitsatz)

[.]

Produktsicherheit

Gesundheitsgefihrdende Zusatzstoffe fiir bun-
desweit vertriebenen Wasserpfeifentabak

VGH Hessen, Beschluss vom 29.2.2024 — 8 B 1163/22 (vorgehend.:
VG Frankfurt, Beschluss vom 14.6.2022 — 5 L 447/21.F)
Volltext: stoffr.lexxion.eu/current issue/STOFFR - Lx-Nr. A200611/24

Art. 7 Abs. 6 d) Tabakrichtlinie, der den Mitgliedsstaaten
aufgibt, das Inverkehrbringen von Rauchtabakerzeugnissen
mit Zusatzstoffen, die das Inhalieren oder die Nikotinauf-
nahme erleichtern, zu verbieten, ist auch auf Tabakerzeug-

nisse, die aufgrund eines charakteristischen Aromas bereits
Art. 7 Abs. 1 Tabakrichtlinie unterfallen, anwendbar.
(Leitsatz)

Griinde

1 Die Antragstellerin vertreibt bundesweit Wasserpfeifenta-
bak, der zum Teil einzeln, zum Teil kombiniert die Zusatz-
stoffe 1. Menthol (CAS-Nr. 1490-04-6), (-)-Menthol (CAS-
Nr. 2216-51-S), (+)-Menthol (CAS-Nr. 15356-60-2) und/oder
Menthol-Derivate, 2. Menthon (CAS-Nr. 89-80-5), (-)-Men-
thon (CAS-Nr.14073-97-3), (+)-Menthon (CAS-Nr. 3391-87-5),
Geraniol (CAS-Nr. 106-24-1), Linalool (CAS-Nr. 78-70-6)
und/oder 3. 1,8-Cineol (Eukalyptol) (CAS-Nr. 470-82-6)
und/oder 4. Ole aus Pflanzen der Gattung Mentha enthalt.
2 Thren am 24. Februar 2021 beim Verwaltungsgericht ge-
stellten Eilantrag legte das Verwaltungsgericht dahin aus,
dass die Antragstellerin beantragt hat, im Wege der einst-
weiligen Anordnung nach § 123 Abs. 1 Satz 2 VwGO festzu-
stellen, dass das Verbot des Inverkehrbringens aus § 4 i.V.m.
Anlage 1 Nr. 4 Buchst. d und e TabakerzV fir die von der
Antragstellerin ndher bezeichneten Wasserpfeifentabake im
Verhiltnis zur Antragsgegnerin keine Anwendung findet.
4 Mit Beschluss vom 14. Juni 2022 hat das Verwaltungsge-
richt den Antrag der Antragstellerin abgelehnt.

5 Am 14. Juni hat die Antragstellerin die vorliegende Be-
schwerde erhoben.

6 Sie ist der Ansicht, dem deutschen Verordnungsgeber feh-
le es bereits an einer Erméchtigungsgrundlage fiir den Er-
lass der streitgegenstandlichen Zusatzstoffverbote in § 4
i.V.m. Anlage 1 Nr. 4 d) und e) TabakerzV. Weiter seien die
Ausfithrungen des Verwaltungsgerichts zum Verhiltnis
zwischen Art. 114 zu Art. 168 Abs. 5 AEUV ebenso wie zu
Art. 34 AEUV falsch. Das angegriffene Verbot stelle zudem
einen Verstof} gegen Art. 12 und 14 GG dar.

7 Die Antragstellerin beantragt, unter Abanderung des Be-
schlusses des Verwaltungsgerichts im Wege der einstweili-
gen Anordnung festzustellen, dass das Verbot des Inverkehr-
bringens aus § 4 i.V.m. Anlage 1 Nr. 4d) und e) TabakerzV
fuir die von der Antragstellerin in Deutschland unter den Be-
zeichnungen ,X... Tobacco“ und ,Y...“ in Verkehr gebrachten
Wasserpfeifentabake im Verhaltnis zu der Antragsgegnerin
keine Anwendung findet.

8 Die Antragsgegnerin hat keinen Antrag gestellt und sich
zur Sache nicht gedufert.

9 Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstan-
des wird auf die Gerichtsakte Bezug genommen.

10 A. Die Beschwerde gegen den Beschluss des Verwaltungs-
gerichts Frankfurt am Main, dem Antragstellerbevollméch-
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tigten zugestellt am 14. Juni 2022, ist zwar zulassig, insbe-
sondere mit am 27. Juni 2022 beim Verwaltungsgericht ein-
gegangenem Schriftsatz vom selben Tag innerhalb der Frist
des 147 Abs. 1 Satz 1 VwGO eingelegt und mit Schriftsatz
vom 14. Juli 2022 innerhalb der Frist des § 146 Abs. 4 Satz 1
der Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO) begriindet wor-
den.

11 B. Die Beschwerde ist aber unbegriindet.

12 Das Verwaltungsgericht hat den sinngeméafien Antrag,
im Wege der einstweiligen Anordnung nach § 123 Abs. 1
Satz 2 VwGO festzustellen, dass das Verbot des Inverkehr-
bringens aus § 4 i.V.m. Anlage 1 Nr. 4d) und e) der Verord-
nung uber Tabakerzeugnisse und verwandte Erzeugnisse
—TabakerzV — fiir die von der Antragstellerin ndher bezeich-
neten Wasserpfeifentabake im Verhdltnis zur Antragsgeg-
nerin keine Anwendung finde, zu Recht abgelehnt. Die im
Beschwerdeverfahren dargelegten Griinde, auf deren Pri-
fung der Senat grundsétzlich beschrinkt ist, rechtfertigen
keine andere Entscheidung (§146 Abs. 4 Satz 3und 6 VwGO).

13 1. Das Verwaltungsgericht ist zu Recht der Auffassung
gelangt, dass die Antragstellerin keinen Anordnungsan-
spruch glaubhaft gemacht hat, da das Verbot aus § 4 i.V.m.
Anlage 1 Nr. 4d) und e) TabakerzV auf die von der Antrag-
stellerin zum Vertrieb vorgesehenen Produkte Anwendung
findet. Denn dieses Verbot ist entgegen der Ansicht der Be-
schwerde weder europarechts- noch verfassungswidrig.

14 a) § 4 TabakerzV i.V.m. Anlage 1 Nr. 4 c) und d) entspricht
den Vorgaben der Richtlinie 2014/40/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 3. April 2014 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedsstaa-
ten tiber die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf
von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen und
zur Authebung der Richtlinie 2001/37/EG in der Fassung
Stand 23. Oktober 2023 (RL 2014/40/EU) — Tabakrichtlinie —.
15 § 4 TabakerzV bestimmt, dass Tabakerzeugnisse nicht in
den Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie einen der in
Anlage 1 aufgefiihrten Zusatzstoffe enthalten.

16 Anlage 1 Nr. 4 Buchst. d) und e) zu § 4 TabakerzV be-
stimmt sodann unter der Uberschrift ,Verbotene Zusatz-
stoffe in Tabakerzeugnissen® ........ 4. folgende Zusatzstof-
fe bei Rauchtabakerzeugnissen, die das Inhalieren oder
die Nikotinaufnahme erleichtern: ... aa) Menthol (CAS-
Nr. 1490-04-6), (-)-Menthol (CAS-Nr. 2216-51-5), (+)-Men-
thol (CAS-Nr.15356-60-2) bb) Menthon (CAS-Nr. 89-80-5),
(-)-Menthon (CAS-Nr. 14073-97-3), (+)-Menthon (CAS-
Nr. 3391-87-5), L-Carvon (CAS-Nr. 6485-40-1), Geraniol
(CAS-Nr. 106-24-1 ), Linalool (CAS-Nr. 78-70-6), 1,8-Cineol
(Eukalyptol) (CAS-Nr. 470-82-6), Hydroxycitronella (CAS-
Nr. 107-75-5) e) folgende aus Pflanzen gewonnene Stoffe:
Ole und Bestandteile, die aus Pflanzen der Gattungen
Mentha, Eucalyptos, Ocimum, Thymus und Salvia stam-

17 Der von der Antragstellerin zum Vertrieb vorgesehene
Wasserpfeifentabak enthilt, was zwischen den Beteiligten
unstreitig ist, derartige Zusatzstoffe.

18 Die Annahme der Beschwerde, mit einem charakteristi-
schen Aroma versehener Wasserpfeifentabak konne aus-
schliefilich auf der Grundlage von Art. 7 Abs. 7 der Tabak-
richtlinie von den Mitgliedstaaten verboten werden, der al-
lerdings derzeit aufgrund der Ausnahmeregelung in Art. 7
Abs. 12 Tabakrichtlinie fiir Wasserpfeifentabak nicht ein-
schlagig ist, geht fehl. Entsprechendes ist — wie das Verwal-
tungsgericht zutreffend ausfithrt — der Tabakrichtlinie nicht
zu entnehmen.

20 Abs. 6 d) der Tabakrichtlinie, der den Mitgliedsstaaten
aufgibt, das Inverkehrbringen von Rauchtabakerzeugnis-
sen mit Zusatzstoffen, die das Inhalieren oder die Nikotin-
aufnahme erleichtern, zu verbieten, ist entgegen der An-
sicht der Beschwerde auch auf Tabakerzeugnisse, die auf-
grund eines charakteristischen Aromas bereits Art. 7 Abs. 1
Tabakrichtlinie unterfallen, anwendbar (so auch VG Augs-
burg, Urteil vom 11. Dezember 2023 — Au 9 K 22.1170, ju-
ris).

21 Dem Wortlaut der Tabakrichtlinie ist die von der Antrag-
stellerin angenommene Einschrankung des Anwendungs-
bereichs von Abs. 6 nicht zu entnehmen. Denn ein Tabak-
erzeugnis mit einem charakteristischen Aroma setzt
denknotwendig immer das Vorliegen eines oder mehrerer
Zusatzstoffe voraus. Die Tabakrichtlinie kennt Zusatzstoffe,
die ein charakteristisches Aroma erzeugen und Zusatzstof-
fe, die dies nicht tun. Denn nach Art. 2 Nr. 23 Tabakrichtli-
nie bezeichnet der Ausdruck ,Zusatzstoff“ einen Stoff mit
Ausnahme von Tabak, der einem Tabakerzeugnis, einer Pa-
ckung oder einer Auflenverpackung zugesetzt wird. Der
Ausdruck ,charakteristisches Aroma“bezeichnet nach Art. 2
Nr. 25 Tabakrichtlinie einen von Tabakgeruch bzw. -ge-
schmack unterscheidbaren Geruch oder Geschmack, der
durch einen Zusatzstoff oder eine Kombination von Zusatz-
stoffen erzeugt wird — unter anderem Friichte, Gewtirze,
Krauter, Alkohol, SufSigkeiten, Menthol oder Vanille — und
der vor oder beim Konsum des Tabakerzeugnisses bemerk-
bar ist.

22 Auch der unterschiedliche Zweck der beiden Regelungen
spricht gegen das von der Beschwerde gewtiinschte Ergeb-
nis. Art. 7 Abs. 6 einerseits und Art. 7 Abs. 1 und 7 der Ta-
bakrichtlinie andererseits regeln Tatbestinde von unter-
schiedlicher Geféhrlichkeit. Abs. 1 und Abs. 7 des § 7 Tabak-
richtlinie verfolgen lediglich das Ziel zu verhindern, dass
Tabakerzeugnisse auf den Markt gelangen, die in ihrem Ge-
ruch, Geschmack oder ihrer Rauchintensitét verandert sind.
Denn Abs. 7 erteilt den Auftrag an die Mitgliedsstaaten, Aro-
mastoffe oder sonstige technische Merkmale zu verbieten,
mit denen sich der Geruch oder Geschmack der betreffen-
den Tabakprodukte oder deren Rauchintensitat verandern
lassen und Abs. 1 verbietet das Inverkehrbringen von Ta-
bakerzeugnissen mit charakteristischen Aromen. Von bei-
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den Verboten ist Wasserpfeifentabak gemafd Art. 12 der
Richtlinie ausgenommen.

23 Abs. 6 des Art. 7 der Tabakrichtlinie dagegen regelt ein
von den Mitgliedstaaten umzusetzendes Verbot von Zusatz-
stoffen, die Tabakerzeugnisse fir den Verbraucher harmlo-
ser erscheinen lassen und/oder ihnen tatsichlich oder ver-
meintlich zusitzliche Wirkungen verleihen. So hat Abs. 6
ausschliefllich Zusatzstoffe zum Gegenstand, die das Tabak-
erzeugnis nicht nur geschmacklich verbessern, sondern die
das Tabakerzeugnis gegentiber sonstigen Tabakerzeugnis-
sen als attraktiver erscheinen lassen sollen, indem entwe-
der Zusatzstotfe beigefiigt werden, die den Eindruck eines
,gestinderen Produkts erwecken (a), die mit Energie und
Vitalitdt assoziiert werden (b), die farbige Emissionen ver-
ursachen (c), die das Inhalieren oder die Nikotinaufnahme
erleichtern (d), oder die in unverbrannter Form ,CMR-Ei-
genschaften haben, d.h. z.B. Suchtpotential haben (d), vgl.
insofern Erwiagungsgrund 13 zur Tabakrichtlinie. Dieses
Verbot gilt nach der Tabakrichtlinie auch fiir Wasserpfeifen-
tabak.

24 Legte man die Rechtsansicht der Beschwerde der recht-
lichen Betrachtung zu Grunde, ergibe sich ein ersichtlich
von der Tabakrichtlinie nicht beabsichtigtes Ergebnis. Was-
serpfeifentabak unterliegt im Hinblick auf diejenigen ge-
sundheitlichen Gefahren, denen § 7 Abs. 1 und 7 Tabakricht-
linie begegnen soll, bereits einer in Art. 7 Abs. 12 Tabakricht-
linie geregelten Ausnahme. Lediglich deshalb, weil er die-
ser ersten Ausnahme unterliegt, noch eine weitere Ausnah-
me hinsichtlich der weiteren Gefahren, denen durch § 7
Abs. 6 Tabakrichtlinie begegnet werden soll, anzunehmen,
ist nicht tiberzeugend. Denn die Wirkungen, die in Art. 7
Abs. 6 Tabakrichtlinie geregelt werden, gehen hinsichtlich
ihrer Gefdhrlichkeit fur die menschliche Gesundheit noch
iiber die in Art. 7 Abs. 1, Abs. 7 Tabakrichtlinie geregelten
Wirkungen hinaus. Zusitzlich zu den fiir Wasserpfeifenta-
bak erlaubten geschmacks- und rauchintensitatsverandern-
den charakteristischen Aromen steigern die in Abs. 6 auf-
gefithrten Zusatzstoffe nochmals die Attraktivitit und Wir-
kung des Konsums von Wasserpfeifentabak. Diese Ausle-
gung widersprache den Zielen der Tabakrichtlinie, die nach
ihrem Art.1ein zweifaches Ziel verfolgt, namlich ausgehend
von einem hohen Schutz der menschlichen Gesundheit, be-
sonders fiir junge Menschen, das reibungslose Funktionie-
ren des Binnenmarkts fiir Tabakerzeugnisse und verwand-
te Erzeugnisse zu erleichtern (EuGH, Urteil vom 30. Janu-
ar 2019 — C-220/17, PharmR 2019, 107).

25 b) Die Ansicht der Beschwerde, der Verordnungsgeber
sei mit dem Verbot in § 4 i.V.m. Anlage 1 Nr. 4 Buchst. d)
und e) TabakerzV iber die ihm in Art. 7 Abs. 1, Abs. 6
Buchst. d), Abs. 7, 12 der Tabakrichtlinie eingerdaumte ,Er-
maéchtigung” hinausgegangen, ist ebenfalls unzutreffend.

26 Selbst wenn man zu Gunsten der Antragstellerin unter-
stellte, dass die Tabakrichtlinie fiir die in Anlage 1 Nr. 4 Ta-
bakV aufgefiihrten Zusatzstoffe (wie beispielsweise Men-

thol) kein Verbot vorsihe, falls sie sich in Wasserpfeifenta-
bak befinden, hinderte dies den nationalen Verordnungsge-
ber grundsatzlich nicht, iiber die Richtlinie hinauszugehen
und ein inldndisches Verbot auszusprechen.

27 Die Tabakrichtlinie stellt entgegen der Ansicht der Be-
schwerde mitnichten eine abschlieSende Erméachtigung fiir
die nationalen Gesetz- bzw. Verordnungsgeber dar. Eine
Richtlinie ist ein Rechtsakt der Union, der sich an die Mit-
gliedsstaaten richtet, fiir diese verbindlich ist und sie ver-
pflichtet, die Richtlinie auszufiihren, indem sie innerstaat-
liches Recht beseitigen, modifizieren, neu schaffen oder bei-
behalten (Nettesheim in: Grabitz/Hilf/Nettesheim, Das
Recht der europdischen Union, Stand August 2023, Art. 288
AEUV, Rn. 104). Hinsichtlich der inhaltlichen Umsetzung
des Richtlinienziels sind die Mitgliedsstaaten lediglich ver-
pflichtet, mindestens den Rechtszustand herbeizufiihren,
der durch die Richtlinie vorgegeben wird. Sie sind allerdings
nicht gehindert, tiber den Inhalt der Richtlinie hinauszuge-
hen oder den Inhalt der Richtlinie auch auf Fille zu erstre-
cken, die von der Richtlinie nicht erfasst sind, sog. tiberschie-
fende Umsetzung, wenn und soweit damit den Richtlinien-
vorgaben nicht widersprochen wird (vgl. Nettesheim a.a.O.,
Rn. 131).

28 ¢) Eine Uberschreitung des durch § 7 Abs. 6 d) der Tabak-
richtlinie erteilten Umsetzungsauftrags durch die Regelung
in § 4, Anlage 1 Nr. 4 d) und e) TabakerzV hat die Beschwer-
de nicht erfolgreich darlegen kénnen.

29 Entgegen der Ansicht des Antragstellers lasst sich dem
von der Antragstellerin als Anlage CC 15 vorgelegten Bericht
der Kommission an das europdische Parlament, den Rat,
den europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und
den Ausschuss der Regionen iiber die Anwendung der Ta-
bakrichtlinie — Bericht — nicht entnehmen, dass Restriktio-
nen in einzelnen Mitgliedstaaten in Bezug auf Wasserpfei-
fentabak ausschliefSlich durch ein Verfahren nach Art. 7
Abs. 12 Satz 2 Tabakrichtlinie méglich sein sollten. Denn
der Bericht, der einem delegierten Rechtsakt gemafd Art. 27
Tabakrichtlinie vorauszugehen hat, und damit eine Ande-
rung des Art. 7 Abs. 12 Tabakrichtlinie dahingehend anre-
gen kann, dass die Ausnahmen von dem Verbot der Verwen-
dung von Tabakerzeugnissen mit charakteristischen Aro-
men hinsichtlich Wasserpfeifen beendet werden sollten,
verhilt sich gar nicht zur Zuldssigkeit von nationalen Ver-
boten von Zusatzstoffen, sondern stellt wertungsfrei fest,
dass es solche bereits gibt.

30 Der Bericht lasst sogar — anders als die Beschwerde vor-
tragt — den Schluss zu, dass weitere restriktive Mafnahmen
im Hinblick auf die Verwendung von Menthol in Wasser-
pteifentabak wiinschenswert seien. Denn ihm lasst sich un-
ter 3.4. weiter entnehmen, dass auf europaischer Ebene hin-
sichtlich des Inverkehrbringens von Menthol als charakte-
ristischem Aroma jiingere Entwicklungen daraufhin deute-
ten, dass das Verbot von Menthol weniger gut eingehalten
werde. Die Ausnahme fiir andere Tabakerzeugnisse als Zi-
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garetten und Tabak zum Selberdrehen miisse zurtickgenom-
men werden, wenn eine wesentliche Anderung der Umstin-
de festgestellt werden kénne. Diese wesentliche Anderung
der Umstande nimmt der Bericht entgegen der Ansicht der
Antragstellerin an, denn es folgt ein Verweis auf Kap. 10 des
Berichts, wo insbesondere in Bezug auf Wasserpfeifentabak
und Zigarillos auf das Problem der Verwendung von Aro-
men und deren Attraktivitit fiir junge Menschen hingewie-
sen wird. Einige EU-Lander hétten extrem hohe Préavalenz-
raten bei der Verwendung von Wasserpfeifentabak bei Ju-
gendlichen. Es gebe Hinweise, dass die mit Wasserpfeifen-
tabak verbundenen Risiken unterschitzt wiirden. Obwohl
die Verbraucher sowohl Tabak als auch Holzkohle ausge-
setzt seien, werde Wasserpfeifentabak als weniger schadlich
empfunden als Zigaretten und erhitzte Tabakerzeugnisse
(vgl. Fn. 67).

31d) Eine Einschrankung des Anwendungsbereichs fiir den
nationalen Gesetz- bzw. Verordnungsgeber hinsichtlich
Wasserpfeifentabak mit charakteristischem Aroma ergibt
sich auch nicht aus den Ausfithrungen der Beschwerde zum
Verhiltnis von Art. 114 und Art. 168 Abs. 5 des Vertrags tiber
die Arbeitsweise der Europdischen Union - AEUV — in Be-
zug auf die Tabakrichtlinie.

32 Die Antragstellerin vertritt insofern die Auffassung, die
ihrer Ansicht nach vorliegende Abweichung der nationalen
Regelungen in § 4 TabakerzV i.V.m. Anlage 1 Nr. 4d) und e)
von Art. 7 Abs. 1 und Abs. 7 Tabakrichtlinie stelle ein gegen
Art. 114 AEUV verstoflendes Handelshemmnis fiir den eu-
ropdischen Binnenmarkt dar. Damit geht sie fehl.

33 Wie oben ausgefiihrt, existiert die von der Antragstelle-
rin angenommene Diskrepanz zwischen den Regelungen
der Tabakrichtlinie einerseits und den nationalen Regelun-
gen andererseits im Hinblick auf die in § 4 TabakerzV i.V.m.
Anlage 1 Nr. 4d) und e) schon nicht, so dass die Annahme
eine den freien Warenverkehr im europdischen Binnen-
markt einschrankende Wirkung ausscheidet. Denn wenn
die nationale Regelung der Vorgabe der Tabakrichtlinie ent-
spricht, steht sie dem freien Warenverkehr zwischen den
Mitgliedstaaten nicht im Wege. Daher scheidet auch die von
der Antragstellerin begehrte Vorlage des Rechtsstreits an
den EuGH aus.

34 Der weitere Vortrag der Beschwerde im Hinblick auf
Art. 168 Abs. 5 AEUV, die in Anlage 1 Nr. 4 d) und e) Tabak-
erzV genannten Stoffe stellten gerade keine Zusatzstoffe
dar, die das Inhalieren oder die Nikotinaufnahme erleich-
tern, stellt eine unsubstantiierte Behauptung dar und gentigt
den Anforderungen an eine erfolgreiche Darlegung im Be-
schwerdeverfahren nicht.

35 Uberdies hat der Senat — ebenso wie auch das Verwal-
tungsgericht — aufgrund der wissenschaftlichen Bewertung
durch das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) (s. BfR,
Gesundheitliche Bewertung von Zusatzstoffen fir Tabak-
erzeugnisse und elektronische Zigaretten, Stellungnahme
Nr. 045/2015 vom 3o0. Juni 2015) keine Zweifel daran, dass

die hier streitgegenstandlichen Zusatzstoffe das Inhalieren
oder die Tabakaufnahme i.Sv. Art. 7 Abs. 6 d) Tabakrichtli-
nie erleichtern. Das BfR fiihrt unter Gliederungspunkt 3.
aus, die fiir das Rauchen und die Inhalation relevanten phar-
makologischen Wirkungen von Menthol seien gut unter-
sucht und umfassten eine Aktivierung von thermosensiti-
ven Rezeptoren, wodurch eine kithlende Wirkung im Be-
reich der Zunge und Mundhohle entstehe. Hinzu komme
eine lokalandsthetische Wirkung, die auf eine Blockade von
Nocirezeptoren zuriickzufithren sei. Die Effekte konnten
Reizungen und Irritationen in der Mundhéhle und im Ra-
chenraum mildern. Im Tierversuch seien beispielsweise ver-
minderte Abwehrreaktionen (u. a. verminderte Atemfre-
quenz, Atemvolumen, Hemmung der Atmung vor der In-
halation/Duration of Braking) gegen reizende Bestandteile
des Tabakrauches festgestellt worden, die durch den Kilte-
rezeptor TRPMS vermittelt worden seien. Die Aktivierung
des TRPMS8-Rezeptors sei dabei der zentrale physiologische
Wirkmechanismus. Auch bei empfindlichen Menschen
konne Menthol Hustenreize unterdriicken, die durch be-
stimmte Chemikalien wie Capsaicin ausgel6st werden. Men-
thol verursache eine Bronchodilatation und damit eine ins-
gesamt angenehmere Wahrnehmung von Atemvorgingen,
so dass Symptome von Lungenerkrankungen deutlich ver-
zogert wahrgenommen wiirden. Gleichzeitig werde durch
Menthol der Abbau von Nikotin gehemmt. Dies kénne zu-
satzlich zu verstarkten Nikotinwirkungen fiithren. A.a.0. un-
ter Gliederungspunkt 3.5 (Moglicher Ersatz durch alternati-
ve und synthetische TRPM8-Agonisten) weist das BfR dar-
aufhin, dass neben Menthol auch andere Monoterpene in-
dustriell als ,Cooling Compounds“ eingesetzt wiirden. Die-
se Verbindungen kénnten sowohl aus Naturstoffen gewon-
nen oder auch synthetisiert werden. Dazu zdhlten u. a. Men-
thon, L-Carvon [in Spearmint- und Kuromojiélen|, Geraniol
und Linalool.

36 e) Die Beschwerde hat ebenfalls nicht dargelegt, dass das
nationale Verbot in § 4 TabakerzV, Anlage 1 4 a) bis d) ge-
gen das Verbot von Einfuhrbeschrankungen in Art. 34
AEUV verstofit. Nach dieser Norm sind mengenmafSige Ein-
fuhrbeschrankungen sowie alle MafSnahmen gleicher Wir-
kung zwischen den Mitgliedstaaten verboten.

37 Die angegriffene nationale Regelung stellt schon keine
Einfuhrbeschrankung oder Mafinahme gleicher Wirkung
dar, denn sie entspricht — wie oben bereits ausgefiihrt — den
Vorgaben der fiir alle Mitgliedstaaten gleichméafig giiltigen
Tabakrichtlinie.

38 Zudem hat die Antragstellerin nicht dargelegt, dass sie
ihren Wasserpfeifentabak aus einem anderen Mitgliedstaat
einzufithren beabsichtigt.

39 Jedenfalls wire selbst bei Annahme der Voraussetzun-
gen des Art. 34 AEUV das nationale Verbot durch Art. 36
AEUV gerechtfertigt. Danach stehen die Bestimmungen des
Art. 34 AEUV Einfuhr-, Ausfuhr- und Durchfuhrverboten
oder -beschrankungen nicht entgegen, die u. a. zum Schut-
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ze der Gesundheit und des Lebens von Menschen gerecht-
fertigt sind. Das ist nach den obigen Ausfithrungen des BfR
der Fall. Davon, dass — so die Antragstellerin in diesem Zu-
sammenhang — die Risikobewertung des Verwaltungsge-
richts auf rein hypothetische Erwdgungen gestitzt ware,
kann daher keine Rede sein. Sogar der von der Antragstel-
lerin angefiihrte ab Blatt 247 der erstinstanzlichen Akte be-
findliche Bericht der Kommission vom 20. Mai 2021 erldu-
tert unter Gliederungspunkt 10., dass ein Problem in Bezug
auf Wasserpfeifentabak die Verwendung von Aroma und
deren Attraktivitat fir junge Leute sei. Es gebe Hinweise,
wonach die mit Wasserpfeifentabak verbundenen Risiken
unterschitzt wiirden. Obwohl die Verbraucher durch den
Konsum von Wasserpfeifentabak zwar Tabak und Holzkoh-
le ausgesetzt seien, werde Wasserpfeifentabak als weniger
schadlich empfunden als Zigaretten und erhitzte Tabak-
erzeugnisse. Da im Hinblick auf das Verbot von Einfuhrbe-
schrankungen das gesamte Produkt ,Wasserstoffpfeifenta-
bak mit zugesetztem Mentholaromen® zu betrachten ist und
nicht etwa nur der einzelne Zusatzstoff mit charakteristi-
schem Aroma, ist in die Bewertung der Gesundheitsgefahr
das gesundheitsschddliche Einatmen von Tabak- und Holz-
kohlerauch einzustellen, das zudem durch den Zusatz von
Menthol usw. verschleiert wird und so fiir den Verbraucher
weniger gut wahrnehmbar ist.

(]

40 f) Die Beschwerde hat es weiter nicht vermocht, die Un-
richtigkeit der Begriindung des Verwaltungsgerichts im

Hinblick auf eine Verletzung des Grundrechts aus Art. 12
Grundgesetz — GG — darzulegen. Das Verwaltungsgericht hat
die Ansicht vertreten, selbst wenn man in dem angegriffe-
nen Verbot einen Eingriff in das Grundrecht sihe, ware die-
ser gerechtfertigt, da die hier vorliegende reine Berufsaus-
iibungsbeschrankung dem Gesundheitsschutz diene, der in
Gestalt des Rechts auf Leben und korperliche Unversehrt-
heit in Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG ein mit Verfassungsrang aus-
gestattetes Gemeinwohlinteresse darstelle.

41 Dem halt die Beschwerde ohne nihere Begriindung ent-
gegen, es gebe schlichtweg keine Anhaltspunkte, dass mit
den in Anlage 1 Nr. 4 d) und e) TabakerzV genannten Stof-
fen aromatisierter Wasserpfeifentabak eine Gefahr einher-
gehe.

42 Diese nicht naher belegte Aussage ist unzutreffend. Zur
weiteren Begriindung wird auf die obigen Ausfihrungen
verwiesen.

43 g) Soweit die Beschwerde entgegen den Ausfithrungen
des Verwaltungsgerichts einen Verstof$ gegen Art. 14 GG im
Hinblick auf ihr Recht am eingerichteten und ausgeiibten
Gewerbebetrieb sieht, behauptet sie diesen Verstof$ zwar,
enthdlt sich aber jeder weiteren Darlegung.

44 2. Danach dem Vorstehenden der Antragstellerin schon
kein Anordnungsanspruch zur Seite steht, kann es dahin-
stehen, ob der von ihr behauptete Anordnungsgrund be-
steht.

(]
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