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A.  Zulassigkeit des Antrages

I Antragsberechtigung der Aurelia Stiftung

Die Aurelia Stiftung ist eine rechtsfahige, in Deutschland anerkannte Stiftung des
burgerlichen Rechts.

Die Stiftung wird gem. § 7 ihrer Satzung vertreten durch den Vorstand.

- Satzung der Kldgerin, Stand vom 31.05.2017,
beigefiigt als Anlage A.4 -

Die zwei Vorstandsmitglieder haben die Vollmacht (Anlage A.1) unterschrieben.

1.  Unabhangige juristische Person ohne Erwerbscharakter

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

- Stiftungsgeschdft vom 16./17./18.11.2015, vgl. Anerkennung
der Aurelia Stiftung durch das Regierungsprdsidium Tibingen
vom 27.11.2015, beigefigt als Anlage A.5 -

- vgl. §2 Abs. 1 der Stiftungssatzung in der Fassung vom
31.05.2017 (Anlage A.4) -

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

Dies hat das zustandige Finanzamt anerkannt und bescheinigt, dass die Stif-
tung ausschliefRlich und unmittelbar gemeinnitzige Zwecke, insbesondere
auch Naturschutz, Landschaftspflege und Tierschutz, fordert.

- Finanzamt fir Kérperschaften | Berlin vom 14.02.2018 und
19.07.2021, beigefigt als Anlage A.6 -
2.  Vorrangiges Ziel: Forderung des Umweltschutzes

Die Forderung des Umweltschutzes ist vorrangiges Ziel der Aurelia Stiftung.
Die Stiftung wurde vor dem Hintergrund des globalen Bienensterbens und
der Schlusselfunktion der Honigbiene fir den Naturhaushaltgegrindet (vgl.
Praambel der Stiftungssatzung, Anlage 4, S. 1).

Nach § 2 Abs. 2 der Stiftungssatzung ist Zweck der Aurelia Stiftung die For-
derung von:
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»a) Wissenschaft und Forschung
b) Erziehung, Volks- und Berufsbildung

¢) Naturschutz und Landschaftspflege im Sinne des Bundesnatur-
schutz-gesetzes und der Naturschutzgesetze der Ldnder, Umwelt-
schutz, Tier- und Pflanzenzucht

d) Tierschutz."

Diese Zwecke werden nach § 2 Abs. 3 lit. a) bis f) der Stiftungssatzung durch
verschiedene Aktivitaten verwirklicht. Hierzu gehdéren Schutz und Erhal-
tung des Biens bzw. des Bienenvolks und seines natirlichen Lebensraums
(§ 2 Abs. 2 ¢), Abs. 3 b), c), d) Stiftungssatzung).

Dazu soll die wesensgemal3e und 6kologische Bienenhaltung durch wissen-
schaftliche Forschung und Studien sowie praktische Erprobung und Ent-
wicklung von Zucht- und Haltungsformen der Bienen geférdert werden, vgl.
§ 2 Abs. 3 b) Stiftungssatzung. Diese Weiterentwicklung naturnaher Hal-
tungsweisen — wie z. B. Naturwabenbau, Schwarmtrieb, Zeidlerei ermd&g-
licht natirliche Verhaltensweisen (vgl. § 2 Abs. 2 lit. d) Stiftungssatzung und
dient auch der Erhaltung der Umweltbedingungen.

Vom Satzungszweck werden nach § 2 Abs. 2 ¢), d) neben der Honigbiene
auch Wildbienen, Hummeln, Schmetterlinge und andere Insekten erfasst.
Dies dient auch dem Schutz natirlicher oder naturnaher Vegetation, die auf
Flachen der Agrarproduktion oftmals nicht gewahrleistet ist. Das zustdn-
dige Finanzamt bescheinigt den Naturschutz als vorrangigen Zweck des
Vereins (s.0. 1., Anlage A.6).

3.  Uber zweijahriges Bestehen und aktive Verfolgung der Ziele

Die Aurelia Stiftung setzt sich seit Grindung 2015 (vgl. 1.) aktiv fir die 0. g.
Ziele ein (vgl. hierzu die Darstellungen auf der Internetseite: www.aurelia-
stiftung.de). Die Aurelia Stiftung ist deutschland- und europaweit fur BIU-
tenbestauber aktiv. Mit ihren zahlreichen Projekten starkt sie die Prasenz
und den Schutz von Wild- und Honigbienen.

Sie fordert die Forschung, praktische Erprobung und Lehre zur wesensge-
malden und 6kologischen Bienenhaltung. Hierzu pflegt die Aurelia Stiftung
auch selbst an zwei Standorten Bienenvolker und unterstitzt Forschungs-
projekte, wie seit 2016 das Projekt ,Bienen als Umweltspaher" in Zusam-
menarbeit mit Professor Dr. Randolf Menzel (Freie Universitat Berlin).

- Vgl. Jahresberichte der Aurelia Stiftung 2016 — 2021, beigefigt als
Anlage A.7, S. 93, 96, 100, 104, 109, 115).
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Auch daruber hinaus verbreitet die Stiftung im Rahmen ihrer Offentlich-
keitsarbeit und mit Kampagnen unter dem Motto ,Es lebe die Biene" Infor-
mationen Uber Bienen, ihre Haltung und ihre Aufgabe im Naturzusammen-
hang und in der Umwelt (vgl. Anlage A.7, S. 92, 95, 99, 103, 107). So bei-
spielsweise seit 2017 bis 2022 im Projekt ,Bienen und Bildung" in Zusam-
menarbeit mit dem Klett MINT Verlag, in dessen Rahmen frei verfigbares
Unterrichtsmaterial und ein Sachbuch fir Lehrerbildung zu diesen Themen
verdffentlicht wird bzw. wurde (vgl. Anlage A.7, S. 96, 100, 104, 108, 113;
https://www.aurelia-stiftung.de/projekt/bienen-und-bildung). Im Rahmen
der Veranstaltungsreihe ,Hummel-Erlebnisse" veranstaltet die Aurelia Stif-
tung seit 2020 bis heute Web-Seminare, Exkursionen und Workshops, teils
gefordert von der Berliner Senatsverwaltung fir Umwelt, Verkehr und Kli-
maschutz (vgl. Anlage A.7, S. 108, 112).

Offentlichkeitswirksam organisierte die Aurelia Stiftung gemeinsam mit
dem Gropius Bau, einem der bedeutendsten Ausstellungshduser fir zeitge-
nossische Kunst in Europa, und der Kinstlerin Ana Prvacki zum Weltbienen-
tag 2022 eine Kunstaktion unter dem Motto ,Zu den Bienen sprechen® (vgl.
Anlage A.7, S. 113 ; https://www.aurelia-stiftung.de/2022/05/04/einladung-
zum-weltbienentag-2022). Im Jahr 2020 erstellte die Stiftung im Auftrag
der damaligen Schweizer Bundesratsprasidentin im Rahmen des Weltwirt-
schaftsforums in Davos eine Installation zur Darstellung des natirlichen Wa-
benbaus (vgl. Anlage A.7, S. 107). Die Aurelia Stiftung beteiligt sich auch
vielfach an der Weitergabe und dem Austausch von Informationen auf Mes-
sen und Fachtagungen, beispielsweise der Weltleitmesse fir Bio-Lebens-
mittel BIOFACH oder der Landwirtschaftlichen Tagung (vgl. Anlage A.7, S.
107). Aufihrer Website und in Medien-Interviews bereitet die Stiftung eben-
falls wesentliche Informationen zu Bienenhaltung und -pflege auf
(https://www.aurelia-stiftung.de/themen/bienengesundheit-artenvielfalt ).

Die Aurelia Stiftung setzt sich zudem fir die Férderung einer bienenfreund-
lichen Landwirtschaft und ein gesundes Zusammenspiel zwischen Land-
wirtschaft und Bienenhaltung ein. Dazu ist sie Mitglied des Tragerkreises im
Bundnis ,Meine Landwirtschaft" fir eine zukunftsfahige Landwirtschaft
(vgl. Anlage A.7, S. 91, 95, 98, 103, 107, 115) und arbeitet regelmaf3ig mit
dem Deutschen Berufs- und Erwerbsimkerbund (DBIB) zu Themen betref-
fend die Belastung der Bienengesundheit durch Pestizide und ihrer Rick-
stande in Honig zusammen (vgl. Anlage A.7, S. 95, 108, 113).

Im Rahmen der ,,Bindnisse zum Schutz der Bienen" ergreift die Aurelia Stif-
tung - sofern notwendig — juristische Mittel zur Abwendung von Gefahren
fur Bienen durch den agrarindustriellen Einsatz von Pestiziden und Gen-
technik. An diesen Bindnissen waren bislang 15 Verbande aus der Imker-
schaft, dem Naturschutz und der Lebensmittelwirtschaft beteiligt. Initiie-
rung und Organisation erfolgt jeweils durch Aurelia. Themenschwerpunkte
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sind ,Subletale Effekte von Pestiziden auf die Gesundheit der Bienen" (ins-
besondere Neonicotinoide) und ,Verunreinigung des Honigs durch Pesti-
zide" (insbesondere Glyphosat) sowie deren Einfluss auf die Biodiversitat
(Anlage A.7, S. 95 96, 100, 104, 108, 114; https://www.aurelia-stif-
tung.de/projekt/buendnisse-zum-schutz-der-bienen).

AulRerdem etablierte die Stiftung ein erfolgreiches eigenes Pestizid-Moni-
toring: So liel3 sie ab 2021 deutschlandweite Honigproben von Imker:innen
auf Pestizid-Ruckstande untersuchen, veroffentlichte die Ergebnisse und
diskutierte sie mit dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (Anlage A.7, S. 112, 114).

Ferner bringt sich die Aurelia Stiftung — teils in Kooperation mit anderen
Umweltverbanden - aktiv in politische Prozesse ein, bspw. durch gemein-
same Strategiepapiere [,,Nationaler Bienenaktionsplan* mit dem Bund fir
Umwelt und Naturschutz e.V. (BUND), April 2017, vgl. Anlage A.7, S. 96;
.Strategie zur Reduzierung von Pestiziden" mit der Deutschen Umwelthilfe,
Januar 2019; Anlage A.7, S. 104] und Petitionen (vgl. ,Bundestagspetition
Pestizidkontrolle®, 2019; Anlage A.7, S. 104).

4. Uberprifungsgegenstand fallt unter die o.g. Ziele und Tatigkeiten

Die Verwendung glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel beeintrachtigt die
Nahrungsgrundlage von Bienen und anderen bestdaubenden Insekten. Wis-
senschaftliche Erkenntnisse legen zudem nahe, dass schadigende subletale
Effekte auf die Gesundheit der Tiere auftreten. Ferner kommt es nachweis-
lich zu Ruckstanden von Glyphosat im Naturprodukt Honig.

Die Erneuerungsverordnung verlangert die Genehmigung des Wirkstoffs
um weitere 10 Jahre, namlich bis zum 15.12.2033.

Damit beeintrachtigt die Erneuerung unmittelbar das von der Aurelia Stif-
tung verfolgte Ziel, den Lebensraum der Biene und anderer bestdubender
Insekten zu schitzen und das Naturprodukt Honig moglichst natirlich und
ohne Pestizide zu erhalten.

Il.  Antragsberechtigung der Deutschen Umwelthilfe e.V.

Als unabhéangige Nichtregierungsorganisation ist der Antragsteller antragsbe-
rechtigt; er erfillt die Voraussetzungen des Art. 10 Abs. 1 lit. a) bis c) der Verord-
nung (EG) Nr. 1367/2006.
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1.  Unabhangige juristische Person ohne Erwerbscharakter (lit a)

Der Antragstellerist eine Art. 10 Abs. 1lit. a) Verordnung (EG) Nr. 1367/2006
entsprechende unabhangige juristische Person ohne Erwerbscharakter ge-
mal3 den Rechtsvorschriften des mitgliedstaatlichen Rechts.

Es handelt sich um einen eingetragenen Verein nach deutschem Recht, des-
sen Rechtsfahigkeit sich aus § 21 BGB ergibt.

- Vereinsregisterauszug vom 14. September 2022, in Kopie beige-
fugt als Anlage AS 8, § 1 Abs. 1 der Vereinssatzung in der Fassung
vom 14. Mai 2022, Kopie beigefiigt als Anlage A 8 —

Der Antragsteller verfolgt ausschlieBlich und unmittelbar gemeinnitzige
Zwecke (§ 2 Abs. 1 der Vereinssatzung). Die Mittel des Vereins dirfen nur
fur die satzungsgemafRen Zwecke verwendet werden. Mitglieder erhalten
keine Uberschussanteile und in ihrer Eigenschaft als Mitglieder auch keine
sonstigen Zuwendungen aus Mitteln des Vereins (§ 2 Abs. 4 der Vereinssat-
zung). Dies hat das Finanzamt Singen mit Bescheid vom 17. Dezember 2021
anerkannt und bescheinigt.

- Freistellungsbescheid des Finanzamts Singen vom 17. Dezember
2021, in Kopie beigefiigt als Anlage A 9 —

2.  Forderung des Umweltschutzes als vorrangiges Ziel (lit. b)

Das vorrangig erklarte Ziel des Antragstellers besteht darin, den Umwelt-
schutz im Rahmen des Umweltrechts zu fordern.

Nach § 2 Abs. 2 der Satzung verfolgt der Antragsteller den Zweck, den Na-
tur- und Umweltschutz sowie den umwelt- und gesundheitsrelevanten Ver-
braucherschutz zu férdern. Diese Zwecke werden erfillt u.a. durch Mal3-
nahmen zur Férderung der Erhaltung der heimischen Tier- und Pflanzen-
welt, des Tierschutzes, des Naturschutzes und der Landschaftspflege im
Sinne der einschlagigen Gesetze und des Umweltschutzes, u.a. soweit die
Reinhaltung von Wasser gefordert werden (§ 2 Abs. 2 lit. b-d, j der Satzung,
Anlage A 9).

3.  Bestandsdauer Uber zwei Jahre und aktive Zielverfolgung (lit. c)

Der Verein des Antragstellers wurde 1975 gegrindet und verfolgt seine sat-
zungsmafligen Ziele aktiv.

Hinsichtlich seiner Aktivitaten wird auf die Darstellungen auf der Webseite
des Antragstellers (https://www.duh.de/ueberuns/), auf der unter anderem
auch ein Projekt-Archiv angelegt ist (https://www.duh.de/projekt-archiv/),
verwiesen. Hier heil3t es:
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LAls Umwelt- und Verbraucherschutzorganisation mobilisiert die
DUH die Offentlichkeit. Dabei spricht sie auch unbequeme Wahr-
heiten an, um Missstdnde zu beseitigen. Erkldrtes Satzungsziel ist
es, den Natur- und Umweltschutz sowie die Interessen der Verbrau-
cher durch Aufklidrung und Beratung zu fordern. Seit 2004 ist die
DUH in die Liste qualifizierter Einrichtungen nach Unterlassungs-
klagegesetz eingetragen und befugt, VerstifSe gegen das Gesetz,
gegen den unlauteren Wettbewerb und andere Verbraucherschutz-
gesetze mit geeigneten MafSnahmen zu verfolgen."

Als ergebnisorientierte Denkfabrik erarbeitet die DUH in ihren Themenfel-
dern frihzeitig mégliche Herausforderungen und bietet konsequente prak-
tikable Losungen an. Sie kritisiert verbesserungswirdige Zustande nicht
nur, sondern zeigt neue Perspektiven auf und handelt.

Die DUH organisiert Dialogprozesse und Netzwerke, st63t Debatten an und
treibt Themen und Lésungsprozesse voran. AulRerdem sensibilisiert sie
nachfolgende Generationen durch Umweltbildungsmafinahmen fir lokale
und globale Zusammenhange. Aulserdem fordert sie Facher verbindendes
Lernen, praktisches Erfahren und Handlungsansatze fir eigenes umweltge-
rechtes Verhalten. Dabei geht die DUH gezielt auch Kooperationen mit 6ko-
logischen Vorreitern der Wirtschaft ein. Sie arbeitet auch mit Unternehmen
zusammen, die ihre nachhaltige Wirtschaftsweise noch ausbauen wollen
und hilft ihnen, dieses Ziel zu erreichen. Durch diese Kooperationen mochte
die DUH nachhaltig operierendes Wirtschaften starken und zerstorerisch
wirkendes Wirtschaften zurickzudrangen. Die Forderungen und Vor-
schlage der DUH orientieren sich dabei nicht an Einzelinteressen, sondern
am Gemeinwohl, die inhaltliche Ausrichtung bleibt stets unabhangig."

Zum Nachweis der aktiven Tatigkeit und Zielverfolgung legen wir die Jah-
resberichte der Jahre 2022 und 2023 vor. Altere Jahresberichte sind unter
https://www.duh.de/archiv-jahresberichte/ verfigbar.

- Jahresberichte der Jahre 2022 und 2023, Anlagen A 10 - A 11 —

4. Uberprifungsgegenstand fallt unter die Ziele und Tatigkeiten (lit. d)

Die Verwendung glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel beeintrachtigt die
Nahrungsgrundlage von Insekten und Saugetieren. Zudem wird Glyphosat
in bedenklichen Mengen in die Umwelt verbreitet, u.a. in Béden, Gewasser
und die Luft.

Die Erneuerungsverordnung verlangert die Genehmigung des Wirkstoffs
um weitere 10 Jahre, namlich bis zum 15.12.2033.
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Damit beeintrachtigt die Erneuerung unmittelbar das von der DUH ver-
folgte Ziel, die Biodiversitat und die Umweltmedien vor Stoffeintragen zu
schutzen.

lll.  Antragsgegenstand: Verwaltungsakt

Die Durchfihrungsverordnung 2023/2660 — im Folgenden auch ,Erneuerungsver-
ordnung" genannt - kann im Verfahren nach Art. 10 VO 1367/2006 Uberprift wer-
den. Nach Art. 2 Abs. 1 lit. g) VO 1367/2006 ist ein Verwaltungsakt jeder

~von einem Organ oder einer Einrichtung der Union angenommener
Rechtsakt ohne Gesetzescharakter, der eine rechtliche Wirkung und
eine AufSenwirkung hat und Bestimmungen enthidilt, die mdglicher-
weise gegen das Umweltrecht im Sinne des Artikels 2 Absatz 1
Buchtstabe f verstofSen..."

Die Erneuerungsverordnung ist ein Rechtsakt ohne Gesetzescharakter, denn die
Verordnung wurde nichtim Rahmen eines der in der AEUV vorgesehenen Gesetz-
gebungsverfahren erlassen (vgl. insbesondere Art. 294 AEUV).

Die Erneuerungsverordnung entfaltet auch Aufsenwirkung. Eine Handlung ist au-
Renwirksam und somit einer Uberprifung zuganglich, wenn sie dazu bestimmt
ist, Rechtswirkungen gegeniber Dritten zu erzeugen (vgl. Erwagungsgrund 11 der
VO 2021/1767). Bei der Erneuerungsverordnung handelt es sich weder um einen
vorbereitenden Rechtsakt, noch um eine Empfehlung oder Stellungnahme. Die
Verordnung verlangert vielmehr mit allgemeiner Wirkung den Genehmigungs-
zeitraum des Wirkstoffs Glyphosat bis zum 15.12.2033.

Dies ermdglicht es beispielsweise Herstellern, den Wirkstoff weiter in den Verkehr
zu bringen. Auf mitgliedstaatlicher Ebene werden auf Basis der Erneuerung Zulas-
sungen fir Pflanzenschutzmittel, die den Wirkstoff Glyphosat enthalten, verlan-
gert. Weitere Rechtswirkungen der Verlangerungsentscheidung sind in den ein-
schldgigen Rechtsvorschriften — insbesondere der VO 1107/2009 — geregelt. Die
Erneuerungsverordnung entfaltet daher Rechtswirkung fir Dritte.

Die Erneuerungsverordnung ist zudem ein Rechtsakt, der gegen das Umweltrecht
verstofRen kann. Zum Umweltrecht der Union gehdéren nach Art. 2 Abs. 1 lit. f)
Rechtsvorschriften der Union, die unabhdngig von ihrer Rechtsgrundlage zur Ver-
folgung der im AEUV niedergelegten Ziele der Umweltpolitik der Union beitra-
gen.

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

Durchfihrungsverordnungen der Kommission zur Genehmigung von Wirkstoffen,
zur Ausweitung des Genehmigungszeitraums und zur Erneuerung solcher Geneh-
migungen nach Art. 13, 17 und 20 VO 1107/2009 kdnnen erst seit der Novelle der
VO 1367/2006 durch die VO 2021/1767 Gegenstand eines Verfahrens zur internen
Uberprifung sein. Denn erst mit dieser Anpassung des Unionsrechts an die ent-
sprechenden Vorgaben der Aarhus-Konvention werden solche Verordnungen als
Verwaltungsakte eingestuft.?

Die Kommission hat bereits mit ihrem Beschluss Ares(2023)4611321 vom
03.07.2023 betreffend den Antrag der Aurelia Stiftung auf interne Uberprifung
der Durchfihrungsverordnung 2022/2364 zur Ausweitung des Genehmigungs-
zeitraums fur den Wirkstoff Glyphosat bis zum 15.12.2023 anerkannt, dass eine
derartige Durchfihrungsverordnung betreffend die Genehmigung eines Wirkstof-
fes Gegenstand eines Verfahrens auf interne Uberprifung sein kann.

B. VerstoR der Erneuerung gegen Art. 14, Art. 19 und Art. 20 VO 1107/2009 i.V.m. der
VO 844/2012

Die Erneuerungsverordnung verstof3t aus folgenden Grinden gegen Art. 14, 20 VO
1107/2009:

Der Anwendungsbereich dieser Ermachtigung zur DurchfGhrung des Erneuerungsver-
fahrens und zum Erlass der Erneuerungsverordnung ist gar nicht eréffnet. Auch die
Durchfihrungsverordnung 844/2012 war nicht anwendbar.

Voraussetzung hierfur ist namlich, dass der Wirkstoff zum Zeitpunkt der Erneuerungs-
verordnung Uber eine giltige und unionsrechtskonforme Genehmigung verfigte (dazu
l.). Dies ist nicht der Fall, weil die Durchfihrungsverordnung 2023/2364, an die die Er-
neuerung anschlief3t, unionsrechtswidrig ist (dazu Il.). Ein Erneuerungsverfahren nach
Art. 14 ff. VO 1107/2009 und nach der VO 844/2012 hatte daher nicht durchgefihrt wer-
den durfen.

2 Zuvor waren Antrage auf Uberprifung der Erneuerung der Genehmigung sowie der Ausweitung des Genehmi-

gungszeitraums fir den Wirkstoff gescheitert, vgl. EUGH — Mellifera e.V. ./. Kommission, Urteil vom 03.09.2020,
C-784/18.
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I Voraussetzung der Erneuerungsverordnung: Anschluss an eine giltige und
unionsrechtskonforme Genehmigung des Wirkstoffs

1.  Anwendungsbereich der Erneuerung nach Art. 14, 20 VO 1107/2009: Ab-
grenzung vom Verfahren fiir eine Erstgenehmigung

Eine Erneuerungsverordnung nach Art.20 VO 1107/2009 setzt ein ord-
nungsgemadlRes Verfahren nach Art. 14 - 17 VO 1107/2009 und nach der
VO 844/2012 voraus. MalRgeblich sind die Verfahrensregeln und Fristen der
DurchfUhrungsverordnung 844/2012 in der Fassung vom 02.06.2019 . Diese
Verordnung gilt nach Art. 17 Satz 2 Nr. 1 der Durchfihrungsverordnung
2020/17403 weiterhin fir das Verfahren zur Erneuverung von Wirkstoffge-
nehmigungen, deren Genehmigungszeitraum — wie hier — vor dem
27.03.2024 endet.

Elementar fir die Erneuerung ist, dass diese unmittelbar an eine vorhan-
dene, giltige Genehmigung anschlief3en kann. Der Wirkstoff muss also bis
zu dem Zeitpunkt, von dem an die Erneuerung der Genehmigung gilt, Gber
eine Genehmigung verfigen. Dies kann eine Erstgenehmigung (Art. 5, 13)
oder eine vorhergehende, erneuerte Genehmigung (Art. 14, 20) sein.

Mehrere das Erneuerungsverfahren pragende Regelungen sollen mdglichst
sicherstellen, dass die Erneuerung zeitlich unmittelbar an die zuvor beste-
hende Genehmigung (Erstgenehmigung oder vorherige Erneuerung) an-
schliel3en kann: So ist der Erneuerungsantrag spatestens 3 Jahre vor Geneh-
migungsablauf zu stellen (§ 15 Abs. 1); die in der VO 844/2012 bestimmten
Fristen fur die folgenden Schritte sind darauf ausgerichtet, das Verfahren
innerhalb dieses Zeitraums abzuschliel3en. Kommt es gleichwohl zu einer
Verzdgerung, kann die Kommission den Genehmigungszeitraum unter be-
stimmten Voraussetzungen nach Art. 17 VO 1107/2009 hinausschieben.

Die Regelungen Uber die Erstgenehmigung (Art. 5-13) sind unseres Erach-
tens von den Regelungen zur Erneuerung (Art. 14-Art. 20) in der Weise ab-
zugrenzen, dass die Erneuerung einer Genehmigung nur in Betracht
kommt, wenn sie unmittelbar an eine vorhandene Genehmigung (Erstge-
nehmigung oder bereits zuvor erneuverte Genehmigung) anschlief3en kann.

Kommt es dagegen zu einer Unterbrechung —insbesondere nach Auslaufen
einer Genehmigung (Art. 5, 14 Abs. 2, 17) oder nach Aufhebung der Geneh-
migung (Art. 21 Abs. 3) —so kommt eine Erneuerung nicht in Betracht. Dem

3 Durchfihrungsverordnung (EU) 2020/1740 der Kommission vom 20. November 2020 zur Festlegung der notwen-
digen Bestimmungen Uber das Erneuerungsverfahren fir Wirkstoffe gemaf der VO 1107/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission.
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Antragsteller bleibt dann nur, wiederum einen Antrag auf Erstgenehmigung
(Art. 7 VO 1107/2009) zu stellen.

2.  Voraussetzung der Erneuerung im Anschluss an eine nach Art.17 VO
1107/2009 hinausgeschobene Genehmigung: Unionsrechtskonformitat

Genauer zu betrachten ist die Genehmigungslage, wenn die Erneuerung an
eine Wirkstoffgenehmigung anschliel3t, deren Geltungszeitraum wahrend
des Erneuerungsverfahrens nach Art. 17 hinausgeschoben wurde. Voraus-
setzung fur eine Erneuerung der Genehmigung ist dann unseres Erachtens,
dass diese Entscheidung nach Art. 17 nicht nur gultig, sondern auch unions-
rechtskonform ist.

Nach Ablauf des eigentlichen Genehmigungszeitraums (Art. 5, Art. 14 Abs.
2) vermittelt das Hinausschieben des Genehmigungszeitraums auf Grund-
lage von Art. 17 dem Antragsteller nicht in gleichem Mal3e Bestandsschutz
wie eine originare Genehmigung (nach Art. 5, 13 oder Art. 14, 20). Denn bei
der Erteilung einer Genehmigung ist die Prifung der Genehmigungskrite-
rien (insbesondere Art. 4) abgeschlossen. Zum Zeitpunkt des Hinausschie-
bens des Genehmigungszeitraums nach Art. 17 ist diese Prifung dagegen
noch nicht abgeschlossen; in der Praxis fehlen oftmals noch wesentliche
Schritte der Risikoprifung (z.B. die Schlussfolgerungen der EFSA oder der
Beurteilungsbericht der Kommission nach Art. 13, 14 VO 844/2012).

Eine Genehmigung nach Art. 5, 13 bzw. Art. 14, 20 vermittelt ihrem Inhaber
daher eine starker geschitzte Rechtsposition als die Entscheidung der Kom-
mission, den Genehmigungszeitraum nach Art. 17 hinauszuschieben. Dies
wird auch dadurch deutlich, dass die Kommission eine Entscheidung nach
Art. 17 jederzeit im Rahmen dieser Regelung andern kann (z.B. den Zeit-
raum verkirzen oder verlangern kann), ohne besondere Voraussetzungen
oder Verfahrensregeln einhalten zu missen.

Dagegen kann ein Verfahren zur Anderung oder Aufhebung einer Genehmi-
gung nach Art. 21 nur bei bestimmten Anlassen eingeleitet werden, es gel-
ten zudem bestimmte Verfahrensregeln und Voraussetzungen.

Uberdies kann sich im Erneuerungsverfahren herausstellen, dass die Ent-
scheidung nach Art. 17 hinfallig wird, wenn sich herausstellt, dass sie rechts-
widrig ist — etwa durch eine Entscheidung der Unionsgerichte oder infolge
einer entsprechenden rechtlichen Uberprifung seitens der Kommission. In
diesem Falle ist jedoch einer Erneuerung der Genehmigung die Grundlage
entzogen, weil eine solche voraussetzt, dass eine giltige Genehmigung bis
zu dem Zeitpunkt andauert, zu dem die erneuerte Genehmigung beginnt zu
gelten (s.o., 1.).
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Daher kann unseres Erachtens eine Erneuerung, die zeitlich an einen nach
Art. 17 hinausgeschobenen Genehmigungszeitraum nur dann anschlief3en,
wenn diese Entscheidung nach Art. 17 unionsrechtskonform ist.

Die Kommission ist deshalb ungeachtet des laufenden Verfahrens zur Uber-
prifung der DurchfGhrungsverordnung (EU) 2023/2364 (T-565/23) gehalten,
diese Verordnung auch in dem vorliegenden Verfahren zu Uberprifen.

II.  Unionsrechtswidrigkeit der Verlangerungsverordnung 2023/2364

Die Erneuerung der Genehmigung fir den Wirkstoff schlief3t an den zuvor durch
die Verordnung 2023/2364 hinausgeschobenen Genehmigungszeitraum an. Der
Geltungsbeginn der Genehmigung ist in der Erneuerungsverordnung auf den
16.12.2023 festgelegt (dort Art. 3 sowie deren Anhang | - Spalte ,Datum der Ge-
nehmigung").

Die DurchfiGhrungsverordnung 2023/2364 ist Gegenstand eines gesonderten An-
trags der Aurelia Stiftung und des diesbeziglichen Verfahrens bei dem Gericht (T-
565/23). Wir verweisen wegen der Einzelheiten auf den der Kommission bekann-
ten Antrag nach Art. 10 VO 1367/2006 vom 30.01.2023 sowie auf die diesbezigli-
che Rechtssache T-565/23 (Klageschrift vom 13.09.2023).

Nachfolgend fassen wir in diesem Abschnitt Il. die wesentlichen Grinde fir die
Unionsrechtswidrigkeit der Verlangerungsverordnung 2023/2364 zusammen.

Die vorstehend unter I. dargelegten Bedingungen sind im Falle von Glyphosat
nicht erfillt. Ein Hinausschieben des Genehmigungszeitraums (im Folgenden
auch ,Verlangerung" genannt) nach Art. 17 VO 1107/2009 war nicht statthaft, weil
diese Verlangerung nicht der Durchfihrung eines in dieser Verordnung oder in der
VO 844/2012 vorgesehenen Verfahrensschritts diente (dazu 1.). Zudem hat die
Kommission Art. 17 fehlerhaft angewendet, weil die im Erneuerungsverfahren
eingetretenen Verzégerungen der GRG (,Glyphosate Renewal Group)" — Antrag-
steller im Genehmigungsverfahren) zuzurechnen waren (dazu 2.). Schlief3lich hat
die Kommission die erforderliche Abwagung mit Belangen des Gesundheits- und
Umweltschutzes nicht vorgenommen (dazu 3.).

1.  Ausweitung nach Art. 17 nur fir einen regularen Verfahrensschritt

Die Kommission wendet in der Praxis Art. 17 VO 1107/2009 an, um das Er-
neuerungsverfahren fortfGhren zu kénnen, nachdem bei bestimmten Ver-
fahrensschritten erhebliche Verzégerungen eingetreten sind. Allerdings re-
geln die Art. 14 VO 1107/2009 sowie die VO 844/2012 die Dauer der Verfah-
rensschritte und die Verlangerungsmaglichkeiten von Fristen detailliert.
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a) AbschlieBende Verfahrensregeln nebst Fristbestimmungen

Die Entscheidung nach Art.17 weitet den Genehmigungszeitraum
aus, um zusatzlichem Zeitbedarf im Erneuerungsverfahren Rechnung
zu tragen. Diese Befugnis zur Verlangerung der Genehmigung Gber-
schneidet sich mit den Verfahrensregeln, die fir das Erneuerungsver-
fahren gelten, insbesondere mit den Fristen fir Verfahrensschritte.

Die Erneuerung von Wirkstoffgenehmigungen ist in Art. 14 ff. VO
1107/2009 geregelt. MaRRgeblich sind die Verfahrensregeln und Fris-
ten der DurchfGhrungsverordnung 844/2012 in der Fassung vom
02.06.2019 (s.0., B. . 1.).

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

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

Verlangerungen dieser Fristen — auch in besonders komplexen Ver-
fahren —sind in der VO 844/2012 (von Ausnahmen abgesehen) nicht
vorgesehen. Soweit Fristverlangerungen zuldssig sind, haben diese
ebenfalls fixe Endzeitpunkte.

Unaufgefordert oder verspatet vom Antragsteller vorgelegte Infor-
mationen sind nur in bestimmten Féllen zu berucksichtigen bzw. fih-
ren nicht dazu, dass Fristen verlangert werden (vgl. Art. 11 Abs. 5 und
Abs. 7, Art. 13 Abs. 5 VO 844/2012).

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

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

Noch fehlende Unterlagen und Informationen werden vom Antrag-
steller nachgefordert, der diese jeweils binnen kurzer Fristen beizu-
bringen hat. Raum fir das Abwarten bzw. Generieren weiterer wis-
senschaftlicher Erkenntnisse und die Kldarung offener methodischer
Fragen besteht nicht.
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In den einschldgigen Vorschriften ist bestimmt, dass nach Durchlau-
fen des Verfahrens die Erneuerung abgelehnt wird, wenn zum maf3-
geblichen Zeitpunkt nicht festgestellt werden konnte, dass samtliche
Genehmigungskriterien erfullt sind [vgl. Art. 4, 13, 14 und 20 VO
1107/2009].

Die Verfahrensregeln legen — wie vorstehend dargelegt — fir nahezu
alle Verfahrensschritte bis hin zum Bericht der Kommission Uber die
Erneuerung nebst Entwurf der Erneuerungsverordnung (Art. 14 VO
844/2012) Fristen fest. Damit ist die zeitliche Ausdehnung des Erneu-
erungsverfahrens umfassend und abschlielend geregelt. Die Rege-
lungen sollen erkennbar sicherstellen, dass das Erneuerungsverfahren
innerhalb eines 3-Jahres-Zeitraums — beginnend mit dem Antrag auf
Erneuerung (Art.15 Abs.1 VO 1107/2009) vollstandig abgewickelt
werden kann.

Dies dient auch dem von der VO 1107/2009 angestrebten hohen
Schutzniveau und dem Vorsorgeprinzip. Das Genehmigungsverfah-
ren und die diesbeziglichen Regeln sollen sicherstellen, dass nur
Wirkstoffe in Verkehr gebracht und verwendet werden, die nachweis-
lich unschadlich sind.

b)  Schlussfolgerungen fir das Verhaltnis zu Art. 17

Art. 17V0O 1107/2009 ist unseres Erachtens so auszulegen, dass nur ein
rechtskonformes Erneuerungsverfahren die Grundlage fir die Aus-
weitung des Genehmigungszeitraums sein kann.

Diese Ermachtigung wird dagegen zweckentfremdet, wenn der Ge-
nehmigungszeitraum ausgeweitet wird, um irreqularen Verfahrens-
schritten Raum zu geben.

Die Kommission raumt dagegen Art. 17 praktisch Vorrang vor den
Fristbestimmungen in den Verfahrensregeln ein und verwendet
Art. 17 wie eine Generalermachtigung zum Abweichen von den vorge-
schriebenen Fristen.

Vor allem bleibt auch die naheliegende Frage offen, wie auf Basis der
Rechtsauffassung der Kommission verhindert werden kann, dass Gber
Art. 17 die zeitlichen Bestimmungen der Verfahrensregeln systema-
tisch ausgehebelt und die Erneuerungsverfahren - nicht nur im Aus-
nahmefall - Gber lange Zeitrdume verlangert werden.

Die Kommission hat keinen Ldsungsansatz mitgeteilt, der eine
Grenze fur die Anwendung des Art. 17 bei Verzdgerungen in den ver-
schiedenen Verfahrensetappen erkennen lasst.
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Die unseres Erachtens unzutreffende Rechtsauffassung der Kommis-
sion schlagt sich auch in der ihrer Vollzugspraxis nieder. Die Kommis-
sion hat fUr einen grof3en Teil der im Verkehr befindlichen und ver-
wendeten Wirkstoffe den Genehmigungszeitraum nach Art. 17 aus-
geweitet, und zwar in vielen Fallen um mehrere Jahre. So sind auch
aktuell noch auf Grundlage von Durchfihrungsverordnungen der
Kommission nach Art. 17 eine Reihe von Wirkstoffen im Verkehr und
werden verwendet, deren vorher erteilte Genehmigung bereits in den
Jahren 2015 bis 2018 ausgelaufen ist (Beispielhaft die Wirkstoffe Mil-
bemectine, Beflubutamid, Ethephon, Captan, Folpet — vgl. Durchfih-
rungsverordnung (EU) 2023/918 vom 04.05.2023)

Nach alledem darf die Anwendung des Art. 17 VO 1107/2009 nicht
dazu fihren, dass das Erneuerungsverfahren auf3erhalb des vorgege-
benen Rahmens gefGhrt wird: Eine Verlangerung nach Art. 17 ist nur
statthaft, wenn dadurch ein in der Verordnung vorgesehener Verfah-
rensschritt im Erneuerungsverfahren ermdglicht werden soll.

c¢) Die Verlangerung dient einem irregularen Verfahrensschritt

Die von der Kommission vorgenommene Ausweitung des Genehmi-
gungszeitraums dient keinem der in den Verfahrensregeln vorgese-
henen Verfahrensschritte. Denn die Frist fir die Schlussfolgerung der
EFSA konnte nach den geltenden Verfahrensregeln nicht weiter ver-
langert werden (siehe vorstehend, a). Gleiches galt fir die vorgegebe-
nen Fristen fUr die Bewertung der von der GRG im April 2022 nachge-
lieferten Informationen durch die Gruppe der berichterstattenden
Mitgliedstaaten (AGG).

Die Verlangerung der Genehmigung nach Art. 17 VO 1107/2009 dient
Bewertungsschritten, die au3erhalb des Rahmens der einschldgigen
Verfahrensregeln liegen. Die Verlangerungsverordnung ist daher
nicht von dieser Ermdchtigung gedeckt und verstof3t somit gegen
diese Vorschrift.

Anstelle der Entscheidung nach Art.17 kam es in Betracht, die
Schlussfolgerung der EFSA abzuwarten. Dies hdtte wahrscheinlich
zur Folge gehabt, dass die bestehende Genehmigung des Wirkstoffs
Glyphosat am 15.12.2022 ausgelaufen ware.

Diese Folge ist nicht unangemessen, nachdem das Erneuerungsver-
fahren den vorgegebenen zeitlichen Rahmen verlassen hat. Ein Ele-
ment der vom Unionsgesetzgeber geschaffenen ,Balance" (so der
Ausdruck der Kommission) ist, dass das Erneuerungsverfahren inner-
halb des festgelegten zeitlichen Rahmens abzuwickeln ist. Die ge-
nannten Verfahrensregeln und —fristen begrenzen den Zeitraum, in
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dem Wirkstoffe weiter in Verkehr gebracht und eingesetzt werden,
obwohl die Risikopriifung auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft
noch nicht abgeschlossen wurde.

2.  Fehlerhafte Anwendung des Art. 17

Die eingetretenen Verzdgerungen im Erneuerungsverfahren fallen nach un-
serer Einschatzung in den Verantwortungsbereich der GRG. Der wesentli-
che Grund fur diese Annahme ist, dass in mehreren Etappen des Verfahrens
zusatzlicher Zeitaufwand dadurch entstand, dass von der GRG Unterlagen
und Informationen nachgefordert und anschlieRend ausgewertet werden
mussten.

So waren bereits der Antrag auf Erneuerung der Genehmigung und das
hierzu eingereichte erganzende Dossier unvollstandig. Im Rahmen des
.peer review" hat dann die EFSA bei der GRG eine ,erhebliche Menge von
zusatzlichen Informationen® angefordert, deren Auswertung lange Zeit in
Anspruch genommen hat.

Die Datenlicken sowie die Liucken in der Risikoprifung kénnen mitursach-
lich fur die Verzégerungen im Verfahrensablauf sein und in den Verantwor-
tungsbereich der GRG fallen. Insbesondere werden diese Licken sowie die
nachgelieferten Daten einen erheblichen Zeitaufwand fir die weitere Be-
wertung erfordert haben. In diesem Zusammenhang kommt es auch darauf
an, ob die Informationen, die aus der offentlichen Konsultation gewonnen
wurden, schon friher von der GRG hatten vorgelegt werden konnen.

Dies wird ein mafgeblicher Grund dafir sein, dass die Annahme der
Schlussfolgerungen der EFSA sich um mehr als ein Jahr verzogert hat.

Nach Auffassung der Kommission ist die GRG ihrer Verantwortung gerecht
geworden, nachdem sie innerhalb der vorgegebenen Zeit einen komplet-
ten, von der AGG als zulassig bestatigten Antrag eingereicht und auch spa-
ter alle angeforderten Daten innerhalb der vorgegebenen Fristen geliefert
hat. Diese Auffassung ist aus verschiedenen Grinden unzutreffend.

a) Rechtlicher Ausgangspunkt und Nachweisflicht des Antragstellers

FUr eine konsistente Auslegung des Art. 17 VO 1107/2009, insbeson-
dere fir die Prifung, ob der Antragsteller die Grinde fir eine Verzo-
gerung im Sinne des Art. 17 Satz1 ,zu verantworten hat", sind die
Grundregeln fir die Genehmigung von Wirkstoffen bedeutsam: zum
einen die rechtlichen Folgen von Unsicherheiten, die im Ergebnis des
Erneuerungsverfahrens verbleiben (Zweifel an der Erfillung der Ge-
nehmigungskriterien, z.B. auf Grund von Datenlicken oder Licken
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der Risikoprifung); zum anderen die ,Beweislastverteilung" im Ge-
nehmigungs- wie im Erneuerungsverfahren: der Nachweis der Erfil-
lung der Genehmigungskriterien ist vom Antragsteller zu erbringen.

Der Uniongesetzgeber weist dem Antragsteller (hier: GRG) im Rah-
men des Genehmigungs- und des Erneuerungsverfahrens die Verant-
wortung fur verbleibende Zweifel an der Erfillung der Genehmi-
gungskriterien zu. Solche Zweifel kdnnen sich beispielsweise aus Da-
tenlicken oder Licken der Risikoprifung ergeben.

Am Ende des Verfahrens schlagt sich die Verantwortung des Antrag-
stellers darin nieder, dass die Genehmigung nicht erneuert werden
kann, wenn die Zweifel (z. B. auf Grund von Datenlicken) nicht aus-
geraumt werden konnten.

Nach der Rechtsprechung der Unionsgerichte fihrt die einmal erteilte
Genehmigung keine Beweislastumkehr zugunsten des Herstellers
herbei.# Den Nachweis, dass die Genehmigungskriterien erfillt sind,
muss er — ausgehend u.a. vom Vorsorgeprinzip - sogar dann erbrin-
gen, wenn von Seiten der Kommission eine Uberprifung der Geneh-
migung nach Art. 21 VO 1107/2009 eingeleitet wird.>

In Ubereinstimmung mit diesen Grundsatzen ist Art. 17 unseres Er-
achtens so auszulegen, dass die GRG fir solche Verzogerungen im
Verfahren verantwortlich ist, die auf unvollstandigen Antragen oder
Dossiers oder auf dem Zeitbedarf fir das Nachfordern und die Aus-
wertung von ergdanzenden Daten und Informationen beruhen.

Ob die GRG fur Verzégerungen im Verfahren verantwortlich ist, hangt
danach von der jeweiligen Datenlicke bzw. der Licke in der Risi-
koprifung ab.

b)  Datenlicken: Verantwortung des Antragstellers (GRG)

Zum Zeitpunkt der Verlangerungsverordnung (02.12.2022) war die
Bewertung der Erneuerung in verschiedener Hinsicht nicht abge-
schlossen. Die AGG hatte zwar den Entwurf des Bewertungsberichts
(dRAR) abgegeben, aber die Auswertung der zusatzlich Ubermittelten
Informationen durch AGG und EFSA dauerte an. Die Schlussfolgerun-
gen der EFSA konnten erst fir Juli 2023 in Aussicht gestellt werden —
eine Uberschreitung der vorgeschriebenen Frist (Art. 13 Abs. 1 und
Abs. 3 VO 844/2012) um etwa ein Jahr.

4 EuGH, Urteil vom 06.05.2021, C-499/18, Bayer ./. Kommission, Rn. 116. Zum Arzneimittelrecht: EuG, Urteil vom
26.11.2002, verbundene Rechtssachen T-74/00 u. a., Artegodan et al., Rn. 191, 192.
5 EuGH, Urteil vom 06.05.2021, C-499/18, Rn. 128 f.
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Art und Umfang der im dRAR ausgewiesenen Datenlicken legen
nahe, dass diese dem Verantwortungsbereich der GRG zuzuordnen
sind. Studien und Auswertungen, die nachgefordert wurden, hatte die
GRG wahrscheinlich schon friher (im Rahmen des erganzenden Dos-
siers) vorlegen konnen und missen. Im Bereich Toxikologie und Stoff-
wechsel betrafen die nachgeforderten Informationen neuere sowie
altere Studien, welche die GRG nicht vorgelegt oder nicht ausrei-
chend bewertet hat.

Fur die Risikobewertung fur Verbraucher und fir Bienen durch Expo-
sition von Glyphosatmetaboliten fehlten ebenfalls Studien zu be-
stimmten Feldversuchen. Relevante Datenlicken bestanden zudem
bei der Risikobewertung fir aquatische Organismen, z. B. Algen und
Wasserpflanzen und aussagekrdftige Studien zur Auswirkung von
Glyphosat auf Organismen in Gewassersedimenten. Eine Datenlicke
bestand auch hinsichtlich des Verbleibs und des Verhaltens von Gly-
phosat im Grundwasser.

Aufgrund der vorstehend zusammengefassten Datenlicken konnten
wichtige Risiken nicht vollstandig bewertet werden. Dies gilt z. B. fur
die Auswirkungen auf aquatische Organismen und Bodenorganismen
sowie fur das Verbraucherrisiko durch Rickstande.

Im dRAR sind auch die grundlegenden methodischen Schwierigkeiten
der Prifung der Auswirkungen der Verwendung des Wirkstoffs Gly-
phosat auf die Biodiversitat zusammengefasst.

Inzwischen hat die EFSA in ihrer Schlussfolgerung vom Juli 2023 fest-
gestellt, dass nach wie vor erhebliche Datenlicken bestehen (ndher
s.u, C. 1).

Insgesamt erscheint es naheliegend, dass die Verzégerungen — der
Schlussfolgerung der EFSA und der Bewertung der nachgeforderten
Informationen durch die AGG —tatsdchlich in den Verantwortungsbe-
reich der GRG fallen. Anhand der vorliegenden, oben zusammenge-
fassten Informationen ist nicht nachvollziehbar, warum die Kommis-
sion bisher pauschal und ohne detaillierte Prifung annimmt, dass die
Verzégerungen nicht in den Verantwortungsbereich der GRG fallen.
Die Datenlicken und Licken in der Risikoprifung dirften zumindest
mitursachlich fur die eklatanten Verzégerungen im Verfahrensablauf
sein. Die Kommission gibt in der Verlangerungsverordnung als Grund
ihrer Entscheidung explizit auch die Auswertung der zusatzlich von
der GRG nachgeforderten Daten an.

Die Kommission hatte im Rahmen der Uberprifung der Verldange-
rungsverordnung konkret prifen missen, inwieweit die Datenlicken
und die daraus resultierenden Licken der Risikoprifung im Verfahren
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zu Verzogerungen gefihrt haben, die in den Verantwortungsbereich
der GRG fallen.

3.  Fehlerhafte Abwagung im Rahmen des Risikomanagements

Wird entgegen unserer Auffassung angenommen, dass Raum fir die Ent-
scheidung nach Art. 17 VO 1107/2009 bestand (s.o., 1.) und die GRG nicht fir
die Verzogerung des Erneuerungsverfahrens verantwortlichist (s.o., 2.), war
die Verlangerung der Genehmigung durch die Kommission unseres Erach-
tens gleichwohl unionsrechtswidrig. Denn die Kommission hat die Belange
des Umwelt-und Gesundheitsschutzes bei ihrer Entscheidung nicht berick-
sichtigt.

Aus Sicht der Antragsteller trifft die Kommission im Rahmen des Art. 17 VO
1107/2009 eine Risikomanagemententscheidung, die einen Entscheidungs-
spielraum und im Kern folgende Abwagung erfordert: Darf ein Wirkstoff,
dessen Genehmigung ausgelaufen ist, bis zum Abschluss des Erneuerungs-
verfahrens weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, obwohl die
Risikobewertung auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft trotz aller An-
strengungen nicht abgeschlossen werden konnte? Wird den agrarwirt-
schaftlichen Belangen und Interessen oder dem Umwelt- und Gesundheits-
schutz im konkreten Fall mehr Gewicht beigemessen?

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

Die Regeln der Verordnung sollen insgesamt sicherstellen, dass nur Wirk-
stoffe in Verkehr gebracht werden, die nachweislich unschadlich sind. Die
Ermachtigung zur Ausweitung des Genehmigungszeitraums in Art. 17 VO
1107/2009 durchbricht diesen Grundsatz partiell. Wirkstoffe, deren Geneh-
migung ausgelaufen ist und deren Risikoprifung auf dem aktuellen Stand
der Wissenschaft noch nicht abgeschlossen ist, konnen auf Grundlage die-
ser Regelung weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden. Je grof3er
etwaige Licken in der laufenden Risikoprifung sind und je langer der Ge-
nehmigungszeitraum nach Art. 17 VO hinausgeschoben wird, umso starker
konnen die Belange des Gesundheits- und Umweltschutzes berGhrt sein, die
die Grundregeln der Verordnung 1107/2009 schitzen sollen.

6 Vgl. EuGH, Urteil vom 19.01.2023, C-162/21, PAN Europe et al., Rn. 45 ff.; mit ausfihrlicher Herleitung Schlussan-
trdge der Generalanwidltin Kokott vom 08.09.2022, C-162/21 PAN Europe et al., Rn.37; EuGH, Urteil vom
06.05.2021, C-499/18 Bayer zu Art. 21 Verordnung 1107/2009, Rn 70.
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Als Ausnahmeregelung muss Art. 17 VO 1107/2009 eng ausgelegt werden
und bietet keine Basis, um eine Genehmigung Uber viele Monate oder gar
Jahre zu verlangern.

Vor diesem Hintergrund ist die Entscheidung der Kommission nach Art. 17
VO 1107/2009 eine Risikomanagement-Entscheidung, die einen entspre-
chenden Entscheidungsspielraum der Kommission erfordert.

Das Ergebnis der Rechtsauffassung und Praxis der Kommission ist ein sys-
tematischer Vorrang fir die agrarwirtschaftlichen Belange und Interessen.
Dagegen ist nach der Rechtsprechung der Unionsgerichte im Konfliktfall
den Belangen des Gesundheits- und Umweltschutzes Vorrang einzurau-
men.

Die Kommissionsentscheidung zum Hinausschieben des Genehmigungs-
zeitraums ist dadurch gekennzeichnet, dass

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

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

Damit hat die Kommission die erforderliche Uberprifung der Verlédnge-

rungsverordnung hinsichtlich der erforderlichen Bericksichtigung und Ab-

wagung mit Belangen des Gesundheits- und Umweltschutzes nicht ord-
nungsgemald durchgefihrt.

Insbesondere hat die Kommission bei ihrer Uberprifung die nicht aufgeklar-
ten Risiken fir die menschliche Gesundheit, Tiere und Umwelt, die mit der
weiteren Verwendung von Glyphosat im Zeitraum bis Ende 2023 verbunden
sein konnten, nicht bericksichtigt.

4.  Verstol gegen das Vorsorgeprinzip

Indem die Kommission die Verlangerungsverordnung unter AufRerachtlas-
sung der Belange des Gesundheits- und Umweltschutzes und ohne die er-
forderliche Abwagung getroffen hat (vgl. vorstehend 3.), hat sie zugleich ge-
gen das Vorsorgeprinzip verstof3en.

Dieses erfordert zundchst, dass die zur Verfigung stehenden wissenschaft-
lichen Informationen Gber Risiken ausgewertet und bewertet werden. Im Er-
neuerungsverfahren fiur Glyphosat betrifft dies insbesondere den zum Ent-
scheidungszeitpunkt (Dezember 2022) erreichten Stand der Risikoprifung,
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die zu diesem Zeitpunkt noch bestehenden Datenlicken und offenen
Punkte der Risikoprifung (s.o., 2. sowie unten, C.I.). Wie vorstehend unter
3. dargelegt, hat die Kommission eine solche Prifung im Zuge ihrer Ent-
scheidung nach Art. 17 VO 1107/2009 nicht vorgenommen.

Insbesondere zu erwdgen, im Sinne der Vorsorge von einer Ausweitung des
Genehmigungszeitraums abzusehen.

Da fir beschrankende Maldnahmen nach Art. 21 Abs. 3 VO 1107/2009 am
Ende des Uberprifungsverfahrens verbleibende, verninftige Zweifel an der
Erfillung der Genehmigungskriterien genigen’”, konnte die Kommission im
Rahmen der Entscheidung nach Art. 17 erst recht den Belangen des Gesund-
heits- und Umweltschutzes Vorrang einrdaumen.

Auch diese aus dem Vorsorgeprinzip resultierende Abwagung hat die Kom-
mission nicht durchgefihrt.

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

Die Uberprifung seitens der Kommission ist allerdings bereits deshalb
rechtsfehlerhaft, weil sie bei der Verlangerungsverordnung das Vorsorge-
prinzip Uberhaupt nicht angewendet hat.

C.  VerstoR gegen Art. 4 Abs. 1 und Abs. 3 VO 1107/2009, gegen weitere Vorschriften
zum Erneuerungsverfahren und gegen das Vorsorgeprinzip

Mehrere ernsthafte und stichhaltige Anhaltspunkte fiur das Vorliegen unannehmbarer
Auswirkungen auf die Umwelt und schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit wurden
in der Risikobewertung und Risikomanagemententscheidung der EU-Kommission Uber-
haupt nicht oder nur fehlerhaft bericksichtigt. Dies begrindet einen Verstol3 gegen
Art. 4 Abs. 1 und Abs. 3 lit. b), €) der VO 1107/2009.

Zugleich verstol3t die Erneuerung der Genehmigung angesichts der unvollstandig ge-
pruften bzw. nicht korrekt beriicksichtigten Risiken gegen maf3gebliche Regelungen zur
Risikoprifung und zur Erneuerung (Art. 14, Art. 20 und Art. 19 VO 1107/2009 i.V.m. Art.
11 bis 14 VO 844/2012).

Zudem verstol3t die trotz der zahlreichen von der EFSA identifizierten Datenlicken und
der anderen nachstehend genannten Mangel getroffene Erneuerungsentscheidung ge-
gen das Vorsorgeprinzip.

7 EuGH, C-499/18, Rn. 130.
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Im Folgenden werden zunachst allgemeine Kritikpunkte an der Risikobewertung und Ri-
sikomanagemententscheidung erortert (l.-11l.), bevor auf die einzelnen unzureichend
bewerteten Risiken eingegangen wird (IV.):

I Fehlerhafte Bewertung von Datenlicken

Die Erneuerungsentscheidung ist aus Sicht der Antragsteller bereits deshalb
rechtswidrig, weil von der EFSA zahlreiche Datenlicken festgestellt wurden, auf-
grund derer eine abschlie3ende Risikobewertung nicht méglich war.

Jede einzelne dieser Datenlicken steht der Erneuerung der Wirkstoffgenehmi-
gung entgegen.

Die EFSA identifiziert zunachst in Abschnitt g drei Bewertungsbereiche, die nicht
abschlielSend bewertet werden konnten (,issues that could not be finalised"). Eine
solche Einstufung erfolgt laut EFSA dann, wenn ,nicht genigend Informationen
vorliegen, um eine Bewertung, auch auf der niedrigsten Ebene, fir eine oder meh-
rere der reprasentativen Verwendungen in Ubereinstimmung mit den einheitli-
chen Grundsatzen gemaf3 Artikel 29 Absatz 6 der VO 1107/2009 und gemal’ der
Verordnung (EU) Nr. 546/2011 der Kommission durchzufihren und wenn die
Frage von solcher Bedeutung ist, dass sie zu einem Problem werden kdnnte (das
auch als kritischer Bereich eingestuft wiirde, wenn es fur alle reprasentativen Ver-
wendungen relevant ist)".

Eine Einstufung als ,issue that could not be finalised" erfolgt aufRerdem dann,
wenn die verfigbaren Informationen als ,,unzureichend angesehen werden, um zu
beurteilen, ob der Wirkstoff die Genehmigungskriterien gemaf3 Artikel 4 der VO
1107/2009 erfillt."

Mit dieser Qualifizierung macht die EFSA deutlich, dass diese Datenlicken erheb-
lich sind und aus ihrer Sicht das Vorliegen der Genehmigungsvoraussetzungen in
Art. 4 der VO 1107/2009 ohne eine abschlieRende Bewertung dieser Aspekte nicht
bewertet werden kann.

Aus Sicht der Antragsteller hatten die in Abschnitt g beschriebenen Bewertungs-
licken, die erhebliche Sicherheitsbedenken offenbaren, von der EFSA als ,critical
areas of concern" qualifiziert werden missen (Art. 13 VO 844/2012).

In dieser Situation stehen das Vorsorgeprinzip, das Ziel der Gewahrleistung eines
hohen Schutzniveaus sowie der Grundsatz, dass von der Industrie der Nachweis
zu erbringen ist, dass von dem Wirkstoff keine schaddlichen bzw. unannehmbaren
Auswirkungen auf Gesundheit bzw. Umwelt ausgehen (Erwdagungsgrund 6), der
Genehmigung zwingend entgegen.

DarUber hinaus werden in Abschnitt 10 der Schlussfolgerungen 38 (!) weitere Da-
tenlicken aufgefihrt, welche fir notwendig erachtet wurden, um die Datenanfor-
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derungen zu erfillen und die fir einige oder alle auf EU-Ebene bewerteten repra-
sentativen Verwendungszwecke relevant sind. Auch diese Datenlicken kdnnen
laut EFSA zu Unsicherheiten bei der Bewertung fihren und werden von der Be-
horde als relevant angesehen (EFSA, Peer Review, S. 37 ff.).

Auch jede dieser Datenlicken steht der Genehmigungserneuerung entgegen.

Diese Datenlicken zeigen, dass es der GRG entgegen der Anforderungen von
Art. 9 Abs. 1 VO 1107/2009 nicht gelungen ist, fristgemal3 ein Dossier vorzulegen
oder wenigstens die nachgeforderten Daten vollstandig nachzuliefern, um die ab-
schliel3ende Bewertung der Risiken fir Umwelt und Gesundheit zu ermdglichen.

Zweifel an der Genehmigungsfahigkeit dirfen nicht zu Lasten der Sicherheit fir
die Umwelt und die Verbraucher aufgeldst werden.

Sofern die EFSA Unsicherheiten beziglich in Studien festgestellter Risiken fest-
stellt, ist dies gerade kein Grund dafir, die beobachteten Risiken aus der Risiko-
bewertung auszuklammern und die Genehmigung zu erteilen. Das Gegenteil ist
der Fall. Diese Datenlicken stehen der Erneuerung der Genehmigung vielmehr
zwingend entgegen.

Der EuGH hat bereits festgestellt, dass eine etwaige verbleibende wissenschaftli-
che Ungewissheit hinsichtlich Gesundheits- und Umweltgefahren von Wirkstof-
fen einer Aufhebung der Genehmigung nicht entgegensteht; vielmehr ist diese
Ungewissheit gerade Anlass fur die Anwendung des Vorsorgeprinzips (EuGH, Ur-
teil vom 6. Mai 2021, C499/18, Rn. 121 - Bayer CropScience AG). Insbesondere
muss dem Hersteller keine Gelegenheit gegeben werden, neue Studien durchzu-
fuhren, um etwaige Datenlicken zu schlieRen (EuGH, Urteil vom 6. Mai 2021,
C499/18, Rn. 94 ff. - Bayer CropScience AG). Wissenschaftlichen Erkenntnissen,
die auf ein Risiko unannehmbarer Umweltfolgen oder schadlicher Gesundheits-
wirkungen schlief3en lassen, kann demnach nicht entgegengehalten werden, man
musse erst noch weitere Studien durchfGhren, um die aufgezeigten Risiken weiter
zu untersuchen.

Der Erneuerungsbericht (Art. 14 VO 844/2012) ist daher fehlerhaft, und die Erneu-
erung hatte angesichts der Datenlicken nicht erteilt werden dirfen (Verstol3 u.a.
gegen Art. 4 Abs. 1und Abs. 3, Art. 14 und Art. 20 Abs. 1 VO 1107/2009).

Selbst wenn man der hier vertretenen Rechtsauffassung nicht folgt und in Situa-
tionen wie der vorliegenden die Schlief3ung einer Datenlicke fur zuldssig erach-
tet, hatte die EU-Kommission in der Erneuerungsverordnung zumindest Bestim-
mungen erlassen missen, welche eine zeitnahe SchlieBung dieser Datenlicken
sicherstellt (Art. 20 Abs. 1 lit a) VO 1107/2009). Auch dies ist aber nicht erfolgt.
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Il.  Ungesicherte Risikoprifung aufgrund fehlender bzw. defizitarer Leitlinien

1.  Bedeutung von Leitlinien fir die Prifung der Genehmigungskriterien

Zahlreiche Regelungen weisen auf die Bedeutung von wissenschaftlichen
Methoden und Leitlinien bei der Risikoprifung fir Wirkstoffe und Pflanzen-
schutzmittel hin (z.B. Art. 4 Abs. 2 lit. a), Abs. 3 lit. b) und lit. e), Art.36
Abs. 1, Anhang Il Nr. 1.3).

Diese Leitlinien machen eine wissenschaftlich tragfahige Risikoprifung
Uberhaupt erst moglich, soweit diese komplexe Bewertungen erfordert. Ins-
besondere sichern die Leitlinien, dass das im Genehmigungsverfahren ge-
botene Niveau des wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstandes
(Art. 4 Abs. 1 Satz 1) nachvollziehbar erfullt wird.

Es kann hier offen bleiben, inwieweit sich die verschiedenen Etappen der Ri-
sikoprifung auf entsprechende anerkannte wissenschaftliche Methoden
und Leitlinien stitzen missen. Denn im Falle der Erneuerung der Wirkstoff-
genehmigung fir Glyphosat haben die fur die Risikoprifung zustandigen In-
stitutionen — AGG, EFSA und Kommission — ausdricklich das Fehlen von
Leitlinien fir mehrere Elemente der Risikoprifung festgestellt, insbeson-
dere zur Bewertung indirekter Auswirkungen auf die Biodiversitat (dazu
nachfolgend).

2.  Fehlende, unvollstandige oder defizitare Leitlinien fur die Risikoprifung

a) Biodiversitat

Kommission wie EFSA stellen fest, dass die fur die Risikoprifung er-
forderlichen Methoden und Leitlinien betreffend indirekte Auswir-
kungen auf die Biodiversitat auf EU-Ebene fehlen. Solche Methoden
und Leitlinien missen erst noch entwickelt werden, um indirekte Aus-
wirkungen von Pflanzenschutzmitteln, die Glyphosat enthalten, fest-
stellen zu kdnnen.

Die gleichwohl — notgedrungen ohne einen solche Leitlinie durchge-
fUhrte — Prifung solcher Auswirkungen konnte nicht befriedigend
durchgefihrt werden, unter anderem weil das Datenmaterial nicht
ausreichte.

Die Kommission behilft sich damit, dass die Mitgliedstaaten aufgefor-
dert werden, diesen Risiken im Rahmen der Zulassungsverfahren fir
Pflanzenschutzmittel besondere Aufmerksamkeit zu widmen und ge-
gebenenfalls spezifische Bedingungen und Einschrankungen festzu-
legen. Die Mitgliedstaaten konnen Bewertungsmethoden anwenden,
die ihnen geeignet erscheinen (dazu naher unten, C.lll. und IV.1.).
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b)  Honigbienen, Solitarbienen und Hummeln

Auch die Auswirkungen auf Bienen kénnen in den PSM-Zulassungs-
verfahren nach wie vor nicht abschliel3end geprift werden. Die erfor-
derliche Leitlinie (,Bee guidance") auf dem aktuellen Stand der Wis-
senschaft ist immer noch nicht verabschiedet. Sie wird bereits seit
Jahrenim zustandigen Ausschuss auf EU-Ebene (ScoPAFF) diskutiert.
Es liegt lediglich ein aktualisierter Entwurf der EFSA vor®, auf Basis
des Mandats, das der EFSA bereits 2013 (!) erteilt wurde, nachdem
gravierende Licken in dem friher verwendeten Bewertungsschema
aufgedeckt worden waren und die Genehmigungen mehrerer Ne-
onicotinoide wegen der akuten Risiken fir Bienen drastisch einge-
schrankt werden mussten.?

Schon angesichts der zeitlichen Abldufe kann diese aktuelle Fassung
der Leitlinie (Entwurf) bei der Risikoprifung fur Glyphosat noch nicht
bericksichtigt sein; bereits aus diesem Grunde ist die Risikoprifung
mit Blick auf Bienen nicht auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft.

Zudem klammert die Leitlinie (Entwurf) wesentliche Risiken, die ins-
besondere beim Herbizid Glyphosat zu prifen waren, aus:

Im Leitfaden (Entwurf) wird zwar richtig dargelegt, dass der Einsatz
von Pflanzenschutzmitteln sich auch indirekt auf Bienen auswirken
kann, insbesondere beim Einsatz von Herbiziden, die den Lebens-
raum von Bienen und/oder die Nahrungsverfigbarkeit verringern.
Obwohl solche 6kologischen Auswirkungen relevant sind, bericksich-
tigt der Leitfaden nur direkte, toxizitatsbedingte Auswirkungen. Hin-
sichtlich der indirekten, 6kologischen Auswirkungen wird auf kiinftige
Leitliniendokumente der EFSA zur Risikobewertung von Pflanzen-
schutzmitteln (zur Okosystemdienstleistung ,Nahrungsnetzunter-
stUtzung" fur Bienen) verwiesen.*®

Uberdies bestatigt die EFSA ausdricklich, dass Bienen auf landwirt-
schaftlichen Flachen typischerweise raumlich und zeitlich mehreren
Ruckstanden (z. B. Mischungen aus Insektiziden, Fungiziden und Her-
biziden) ausgesetzt sein konnen.** Seit vielen Jahren ist bekannt, dass

8 EFSA, Revised guidance on the risk assessment of plant protection products on bees (Apis mellifera, Bombus
spp. And solitary bees, 30.03.2023 (approved), verdffentlicht am 11.05.2023; https://efsa.online-
library.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2023.7989

9 Die Defizite der Risikoprifungen und des zugrundeliegenden Bewertungsschemas, auf deren Grundlage diese bie-
nengefahrlichen Wirkstoffe genehmigt worden waren, sind Gegenstand mehrerer Verfahren vor den Unionsge-
richten, insbes. Rechtssachen C-499/18 und T-429/13.

10
11

EFSA, a.a.0., Kap. 4 (,Problem formulation®, 1. Absatz).

EFSA, a.a.0., Kap. 2
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reprasentative Honiganalysen oftmals einen ganzen ,Cocktail* unter-
schiedlicher Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel zeigen, denen die
Bienen ausgesetzt sind.

Gleichwohl geht die Leitlinie (Entwurf) erklartermalen nicht auf die
Risikobewertung von Kombinationen aus mehr als einem Wirkstoff
bzw. Pflanzenschutzmittel ein; ebenso ausgeklammert sind Risiken,
wenn Pflanzenschutzmittel nacheinander innerhalb einer Saison an-
gewendet werden.**

Erhebliche Unsicherheiten und weiterer Forschungsbedarf besteht
zudem hinsichtlich der — von der EFSA als relevant eingestuften - Ri-
siken fiUr Bienen beim Einsatz von Pflanzenschutzmitteln in blihende
Pflanzen, die von Bienen bei der Nahrungssuche besucht werden.
Derzeit werden Empfehlungen zur Behebung der Wissenslicken erar-
beitet. 3

In der Leitlinie (Entwurf) wird ferner darauf hingewiesen, dass fir die
Risikoprifung hinsichtlich akuter und chronischer toxischer Wirkun-
gen auf Solitdrbienen und Hummeln bisher keine international aner-
kannten Prifprotokolle existieren.*

Eine sachgerechte Risikoprifung fir Bienen erfordert zweifellos einen
alle prifungsbeduirftigen Punkte abdeckenden Leitfaden.

Ein solcher existiert allerdings bis heute nicht. Die fir Glyphosat
durchgefihrte Risikoprifung hat deshalb keine gesicherte Basis. Zu-
dem fehlt den Mitgliedstaaten nach wie vor die Grundlage, um dieses
Defizit bei der Prifung von Pflanzenschutzmitteln auf nationaler
Ebene zu kompensieren. Zu weiteren nicht hinreichend bericksich-
tigten Risiken fUr Bienen, Solitarrbienen und Hummeln verweisen wir
aufunten, C.IV.2.b).

C) Fehlende Leitlinien fUr weitere Risiken

Auch fur die Prifung weiterer Risiken fehlen Leitlinien; wir verweisen
auf die Ausfihrungen zu einzelnen Aspekten der Risikoprifung unter
C.IV.

3.  Schlussfolgerungen fir die Erneuerung

Mangels tragfahiger Bewertungsmethoden ist der erforderliche wissen-
schaftliche Nachweis, dass der Wirkstoff die Genehmigungskriterien nach

12 EFSA a.a.0.Kap. 2.
13 EFSA, a.a.0., Kap. 4.3.2. nebst Anhang D.
14 EFSA, a.a.0., Kap. 6.1.1.
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Art. 4 erfllt, nicht erbracht. Es kann nicht mit der erforderlichen Sicherheit
erwartet werden, dass PSM-Zulassungen mit dem Wirkstoff keine unan-
nehmbaren Auswirkungen auf Biodiversitat und Bienen haben (Art. 4 Abs. 1
VO 1107/2009). Die auf EU-Ebene vorgeschriebene Risikoprifung ist entge-
gen Art. 14 und Art. 19 VO 1107/2009 i.V.m. der DurchfGhrungsverordnung
844/2012 (dort insbesondere Art. 11 bis 14) nicht vollstandig durchgefihrt
worden.

Dies gilt gleichermal3en fiur andere Risiken, fir deren Prifung erforderliche
Leitlinien bisher fehlen (siehe unten, unter C.1V.)

lll.  Unzulassiges Abwalzen der Risikobewertung auf die Mitgliedstaaten

Die Kommission ,16st" das Problem, dass mehrere identifizierte Risiken aufgrund
von Datenlicken (s.o., I.) und fehlenden Bewertungsmethoden (s.o., II.) nicht voll-
standig bewertet werden konnten, durch Verlagerung dieser Aufgabe auf die Mit-
gliedstaaten. Diese sollen durch die Sonderbestimmungen der Erneuerungsver-
ordnung angehalten werden, im Rahmen der Zulassungsverfahren fir Pflanzen-
schutzmittel den ungeklarten Risiken besondere Aufmerksamkeit widmen.

Eine solche Aufgabenverlagerung ist allerdings weder in Art. 4 oder Art. 14 VO
1107/2009, noch in den anderen Regelungen zur Risikoprifung im Rahmen des Er-
neuerungsverfahrens (insbesondere Art. 11 bis 14 VO 844/2012) vorgesehen und
damit unzulassig.

Werden bei der Uberprifung der Wirkstoffgenehmigung Risiken erkannt, welche
das Bestehen unannehmbarer Auswirkungen belegen, so ist hierauf durch die
Nichterneuerung der Genehmigung zu reagieren. Diesem Schritt kann nicht aus
dem Weg gegangen werden, indem die gebotene Bericksichtigung des Risikos
auf die nachgelagerte Ebene der mitgliedstaatlichen Bewertung der einzelnen
Produkte geschoben wird.

Abgesehen von der grundsatzlichen Unzuldssigkeit der Aufgabenverlagerung be-
stehen auf Seiten der Mitgliedstaaten erhebliche rechtliche Hindernisse, um diese
Aufgabe Uberhaupt zu erfillen.

So hat das Verwaltungsgericht Braunschweig — also das in Deutschland fir alle
Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln erstinstanzlich zustandige Gericht — in
mehreren Urteilen festgestellt, dass es den nationalen Zulassungsbehérden ver-
wehrt ist, indirekte Effekte auf die Biodiversitat zu bericksichtigen. Bestimmun-
gen zum Schutz der Biodiversitat in Zulassungsbescheiden fir Pflanzenschutzmit-
tel sind nach Auffassung des Gerichts schon deshalb rechtswidrig, weil die in Art. 4
Abs. 3 Buchst. e) VO 1107/2009 genannten, ,von der Behorde anerkannte wissen-
schaftliche Methoden" zur Bewertung solcher Effekte bisher nicht existieren.

Nach Auffassung des Verwaltungsgerichts Braunschweig stand dieser Auslegung
auch nicht der Umstand entgegen, dass die Durchfihrungsverordnung (EU)
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2017/2324 der Kommission zur ersten Erneuerung der Genehmigung des Wirk-
stoffs Glyphosat eine Sonderbestimmung enthielt, die den Mitgliedstaaten auf-
trug, bei der Gesamtbewertung von Anwendungen als Herbizid insbesondere die
Bedrohung der Vielfalt und Abundanz von Nichtziel-Landarthropoden und -Land-
wirbeltieren durch trophische Wechselwirkungen zu beachten und gegebenen-
falls Maf3nahmen zur Risikobegrenzung in Gestalt von Anwendungsbedingungen
festzulegen. Insofern stellte das VG Braunschweig fest, dass es sich bei der Erneu-
erungsverordnung (EU) 2017/2324 um eine blof3e Durchfihrungsverordnung han-
dele, die am in Art. 4 Abs. 3 lit. €) der VO 1107/2009 verankerten Erfordernis EU-
weit anerkannter Methoden nichts andere.

- Verwaltungsgericht Braunschweig, Urteile vom 29.09.2021, Az.:
1 A 130/21, juris Rn. 52-56 (Anlage A.12) und vom 04.09.2019, Az.:
9 A 18/19 sowie Az.: 9 A 11/19

Es ist zu befirchten, dass die deutschen Verwaltungsgerichte beziglich der in der
Durchfihrungsverordnung (EU) 2023/2660 vorgesehenen Sonderbestimmungen
zur Bericksichtigung indirekter Effekte nichts anderes feststellen wirden und
diese Bestimmung daher ins Leere laufen wird.

Diese Rechtsprechung ist aus Sicht der Antragsteller zwar fehlerhaft, weil sie die
Befugnis und die Pflicht der Mitgliedstaaten fir wirksame Schutzmaf3nahmen im
Rahmen der Pflanzenschutzmittelzulassung verkennt. Da die zustandigen Geneh-
migungsbehorden sich an die Rechtsprechung gebunden sehen, begrindet auch
dieser Umstand Zweifel daran, ob die in der Erneuerungsverordnung 2023/2660
an die Mitgliedstaaten delegierte Risikobewertung von den nationalen Behorden
umgesetzt werden wird und vor den nationalen Gerichten durchgesetzt werden
kann.

Ferner sind keine Grunde ersichtlich, warum die Mitgliedstaaten in der Lage sein
sollten, die auf EU-Ebene aufgrund der seit Jahren fehlender Leitlinien erklarter-
malf3en nicht erfillbare Aufgabe (Beispiel: indirekte Auswirkungen auf die Bio-
diversitat) zu bewaltigen. Die erforderliche Leitlinie fehlt nicht nur fir die auf EU-
Ebene gepriften, sondern auch fir alle anderen Verwendungszwecke ebenso auf
der mitgliedstaatlichen Ebene bei der Risikoprifung im Zulassungsverfahren fir
Pflanzenschutzmittel. Da die Mitgliedstaaten mangels Leitlinie gar nicht in der
Lage sind, die Risiken fur die Biodiversitat adaquat zu prifen, kann auch aus die-
sem Grunde nicht i.S.d. Art. 4 Abs. 1 erwartet werden, dass mit der Verwendung
der Pflanzenschutzmittel keine unannehmbaren Auswirkungen verbunden sind.
Entsprechendes gilt fir die Prifung der Risiken fir Bienen wie fir die anderen un-
ter D. IV. aufgezeigten, fehlenden Leitlinien fir bestimmte Risiken.

Abgesehen von der Unzuldssigkeit der pauschalen Delegierung von fir die wirk-
stoffbezogene Risikobewertung zentralen Bewertungsaufgaben auf die Mitglied-
staaten ist diese Aufgabendelegierung noch nicht einmal auf eine Weise erfolgt,
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die eine tatsachliche Bericksichtigung der jeweiligen Risiken auf die Mitgliedstaa-
ten wirklich erwarten ldsst. Dies werden wir unten unter IV. in Bezug auf die ein-
schlagigen Bewertungsaspekte darlegen.

IV. Einzelbetrachtung der einzelnen Bewertungsausfalle und -fehler

1.  Unzureichende Bewertung indirekter Auswirkungen auf Biodiversitat

Zundchst ist hervorzuheben, dass das Fehlen einer Leitlinie fir die Bewer-
tung indirekter Auswirkungen (s.o., C. II.) nichts an der Verpflichtung &n-
dert, diese Risiken zu prifen. Dies gilt fir die EU-Ebene (vgl. oben, C. lIl.) wie
fur die Mitgliedstaaten (dazu unten). Die indirekten Effekte auf die Biodiver-
sitat wurden in der Entscheidung der EU-Kommission nicht bzw. nur unzu-
reichend bericksichtigt. Hieraus folgt ein Verstol? gegen Art. 4 Abs. 3 lit. e
iii) VO 1107/2009.

Dass Glyphosat u.a. aufgrund indirekter Effekte Uber trophische Wechsel-
wirkungen die Biodiversitat schadigt, wird in zahlreichen Studien belegt.

- Sdnchez-Bayo, Indirect Effect of Pesticides on Insects and Other
Arthropods, 2021 (Anlage A.13), BfN, Auswirkungen von Gly-
phosat auf die Biodiversitdt, 2018 (Anlage A.14)

Auch die EFSA stellt in ihren Schlussfolgerungen fest, dass auf der Grund-
lage der vorgelegten Informationen "magliche negative Auswirkungen auf
Nichtzielarten, Lebensrdume und Okosysteme aufgrund indirekter Effekte
Uber trophische Wechselwirkungen fur alle reprasentativen Verwendungs-
zwecke von Glyphosat nicht ausgeschlossen werden konnen” (EFSA, Peer
Review, S. 25f.).

Der von EFSA und EU-Kommission betonte Umstand, dass die Auswirkun-
gen auf die Biodiversitat “komplex und multifaktoriell” sind, andert nichts
an der bestehenden und im Peer Review bestatigten wissenschaftlichen Evi-
denz zum Bestehen dieser negativen Auswirkungen auf die Biodiversitat
und ihrer kausalen Verkniupfung mit der Anwendung glyphosathaltiger
Pflanzenschutzmittel.

Wie oben dargelegt wurde, rechtfertigt es das Bestehen von Datenlicken
nicht, festgestellte Risiken fir die Biodiversitat unbericksichtigt zu lassen.

Hierbei ist auch zu bericksichtigen, dass die fUr die indirekten Effekte iden-
tifizierte Datenlicke teilweise auch der GRG anzulasten ist (vgl. bereits B. II.
2.). Diese hat es unterlassen, die angeforderten Daten zu indirekten Effek-
ten auf die Biodiversitat in der notwendigen Qualitat vorzulegen. In den
Schlussfolgerungen der EFSA wird in dieser Hinsicht festgestellt, dass “eine
spezifische systematische Literaturrecherche nicht verfigbar war, obwohl
die Antragsteller wahrend des Peer-Review-Verfahrens im Anschluss an die
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offentliche Konsultation hierzu aufgefordert wurden. Daher mangelt es der
vorgelegten Bewertung an einer angemessenen Problemstellung, Such-
strategie und Methodik. Insgesamt erachteten die Sachverstandigen die
von der GRG vorgelegten Daten als von fragwirdiger wissenschaftlicher
Qualitat und von begrenztem Nutzen fur die Behandlung des Themas.”
(EFSA, Peer Review, S. 25). Die Hersteller sind somit ihrer Verantwortung,
den Nachweis der Unbedenklichkeit des Wirkstoffes zu erbringen, nicht
nachgekommen.

Abgesehen von der Unzulassigkeit des Hinweggehens Gber eine Datenlicke
werden auch keine Vorgaben zur SchlieRung der Datenlicke gemacht. Dem
Antragsteller wird in der Durchfihrungsverordnung (EU) 2023/2660 ledig-
lich aufgegeben, der EU-Kommission “innerhalb von drei Jahren ab dem
Geltungsbeginn eines vom Stdndigen Ausschuss fir Pflanzen, Tiere, Le-
bensmittel und Futtermittel gebilligten Leitfadens bestatigende Informati-
onen zu den méglichen indirekten Auswirkungen auf die Biodiversitat durch
trophische Interaktionen” zu Ubermitteln. Dabei wird keinerlei Frist fir die
Erstellung eines solchen Leitfadens gesetzt. Die Ubermittlung weiterer An-
gaben zu indirekten Auswirkungen wird daher von einer Bedingung abhan-
giggemacht, deren Eintritt nicht ansatzweise abgesehen werden kann. Dies
fUhrt faktisch dazu, dass die ermittelte Datenlicke auf unabsehbare Zeit
fortbestehen bleibt.

Der notwendigen Bericksichtigung indirekter Effekte auf die Biodiversitat
kann auch nicht entgegengehalten werden, dass derzeit noch keine EU-weit
einheitlichen Methoden und Leitlinien zur Bewertung solcher Effekte be-
schlossen wurden.

Ein rechtliches Hindernis, indirekte Effekte auf die Biodiversitat ohne das
Vorliegen EU-weit abgestimmter Methoden zu bericksichtigen, besteht
nicht. Die Formulierung in Art. 4 Abs. 3 lit. e VO 1107/2009 ,soweit es von
der Behorde anerkannte wissenschaftliche Methoden zur Bewertung sol-
cher Effekte gibt", kann bei Heranziehung von Entstehungsgeschichte, Te-
los und Systematik der Norm nicht dahingehend verstanden werden, dass
das Vorliegen solcher durch die EFSA anerkannter Methoden Vorausset-
zung fur die Berucksichtigung solcher Effekte ist.

Eine Bewertung indirekter Effekte im Rahmen der Entscheidung Gber die
Erneuerung der Wirkstoffgenehmigung ware auch fachlich méglich gewe-
sen. FUr die Bewertung hatte beispielsweise Ubergangsweise die von
Deutschland bereits vorgestellte Interimsmethode zur Bewertung der Bio-
diversitat verwendet werden konnen, wie u.a. das deutsche Bundesministe-
rium fur Erndhrung und Landwirtschaft vorgeschlagen hat.

Selbst wenn die EU-Kommission diese und vergleichbare Methoden aus
nachvollziehbaren Grinden nicht als hinreichend geeignet ansah, hatte sie
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die indirekten Effekte auf die Biodiversitat bei der Entscheidung Uber die
Genehmigungserneuerung in der Weise bericksichtigen missen, dass der
Wirkstoff nicht erneut genehmigt werden kann.

Das Fehlen der gebotenen Bericksichtigung indirekter Effekte auf die Bio-
diversitat im Rahmen der Genehmigungsentscheidung wird nicht dadurch
kompensiert, dass den Mitgliedstaaten die Bewertung dieser Effekte in den
Sonderbestimmungen der Erneuerungsverordnung unter bestimmten Be-
dingungen aufgegeben bzw. nahegelegt wird.

Ein solches Auslagern der gebotenen Risikobewertung auf EU-Ebene ist be-
reits grundsatzlich unzulassig (siehe oben, C. II1.).

Abgesehen davon ist diese Aufgabendelegierung nicht einmal auf eine
Weise erfolgt, die eine tatsachliche Bericksichtigung der indirekten Effekte
auf die Mitgliedstaaten wirklich erwarten lasst.

So stellt auch die EU-Kommission fest, dass fur die Beriicksichtigung indi-
rekter Effekte auf EU-Ebene vereinbarte Methoden und Leitlinien zur Be-
wertung solcher Auswirkungen erforderlich sind (s.o., C. Il.). Das Fehlen die-
ser Leitlinie andert allerdings nichts an der Verpflichtung, diese Risiken zu
prifen. Wird entgegen unserer Auffassung angenommen, dass die EU-
Kommission diese Aufgabe verlagern durfte (s.o., C. lll.), so hatte sie we-
nigstens die BerUcksichtigung indirekter Effekte durch die Mitgliedstaaten
unabhangig vom Vorliegen solcher einheitlichen Methoden verbindlich vor-
schreiben mussen. Dies ist jedoch nicht erfolgt. Da auch kein Zeitpunkt ge-
nannt wird, bis wann eine solche Festlegung entsprechender einheitlicher
Methoden erfolgen muss, lauft die Sonderbestimmung in der derzeitigen
Form darauf hinaus, dass indirekte Effekte auf die Biodiversitat auf unab-
sehbare Zeit nicht zu berucksichtigen sind und diese Bedingung ins Leere
lauft.

Bestatigt wird die Befirchtung, dass die in der Erneuerungsverordnung vor-
gesehenen Sonderbestimmungen beziglich der Bericksichtigung indirek-
ter Effekte durch die Mitgliedstaaten keine ausreichende Schutzwirkung
entfalten werden, auch durch die derzeitige Rechtsprechung nationaler Ge-
richte zur Notwendigkeit des Vorliegens EU-weit einheitlicher Methoden,
zumindest in Deutschland (s.o., C. IIL.).

SchlieBlich wird den Mitgliedstaaten, sollten sie mégliche indirekte Effekte
auf die Biodiversitat feststellen, als Handlungsoption lediglich die Festle-
gung spezifischer Bedingungen oder Einschrankungen fir die Verwendung
glyphosathaltiger Mittel zur Auswahl gestellt wird. Dies konnte von den Zu-
lassungsbehdrden der Mitgliedstaaten so aufgefasst werden, dass eine voll-
standige Verweigerung der Produktzulassung nicht auf die Feststellung in-
direkter Effekte auf die Biodiversitat gestitzt werden kann. Eine solche Be-
schrankung der Mitgliedstaaten auf Zulassungsbeschrankungen ist vor dem
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Hintergrund, dass nicht sicher davon ausgegangen werden kann, dass die
indirekten Effekte auf die Biodiversitdt durch Risikominderungsmaf3nah-
men auf ein annehmbares Niveau reduziert werden konnen, mit Art. 4
Abs. 3 VO 1107/2009 nicht vereinbar.

Nach alledem versto(3t die Erneuerungsentscheidung gegen Art. 4 Abs. 3
lit. e) iii) VO 1107/2009, weil die anzunehmenden unannehmbaren Auswir-
kungen auf die Biodiversitdt nicht beriicksichtigt wurden.

2.  Unzureichende Bewertung und Bericksichtigung der Auswirkungen auf
Bienen und weitere Insekten

Nicht hinreichend bericksichtigt wurden auf3erdem neue Erkenntnisse
dazu, dass Glyphosat stark toxische direkte Auswirkungen auf Arthropoden,
u.a. Insekten und Spinnentieren hat — und dies sogar bei Konzentrationen
deutlich unterhalb der erlaubten Spritzmenge.

Eine Anfang 2023 veroffentlichte Studie Eidgendssischen Technischen
Hochschule (ETH) Zirich und des deutschen Bundesamtes fir Naturschutz
(BfN) in der renommierten internationalen Fachzeitschrift ,Science of the
Total Environment" zeigt, dass ein Glyphosat-basiertes Herbizid Florflie-
genlarven stark schadigt, wenn diese es direkt Uber die Nahrung aufneh-
men.

- Defarge et al., Science of the Total Environment 865 (2023)
161158, (Anlage A.15).

Bei der Testung maglicher Wirkungen von glyphosatbasierten Herbiziden
auf Insekten wird die Aufnahme von Stoffen Gber die Nahrung in der Wirk-
stoffgenehmigung jedoch derzeit nicht Uberprift, sondern die Tiere werden
lediglich auf besprihte Oberflachen gesetzt. Im Freiland ist es jedoch sehr
wahrscheinlich, dass Insekten glyphothaltige Mittel auch Uber die Nahrung
aufnehmen. Die Gefahr, die von der direkten insektiziden Wirkung nach ora-
ler Aufnahme ausgeht, ist fir die Umweltsicherheit von grof3er Bedeutung
und offenbart eine Liicke in der bisherigen Risikobewertung.

Es existieren zudem Hinweise darauf, dass Glyphosat glyphosathaltige Pro-
dukte das Verhalten, das Wachstum, die Entwicklung, die Stoffwechselpro-
zesse und die Immunabwehr verschiedener Bienenarten negativ beeinflus-
sen. In einer meta-analytischen Untersuchung aus dem Jahr 2021 wurde
festgestellt, dass die meisten Bienenarten, einschlief3lich Wildbienen und
Solitarbienen, erheblich unter negativen Auswirkungen leiden, wenn sie
Glyphosat ausgesetzt sind.
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- Battisti et al, Is glyphosate toxic to bees? A meta-analytical re-
view, 2021, PAN, Glyphosate & Glyphosate based herbicides &
their impact on bee’s health (Anlage A.16)

Seit 2018 ist bekannt, dass Glyphosat eine Stérung der Darmflora von Ho-
nigbienen verursacht. Die Studie Glyphosate perturbs the gut microbiota of
honey bees stellt fest, dass das Darm-Mikrobiom von Honigbienen nach ei-
ner Exposition mit Glyphosat wahrend und nach der Besiedlung des Darms
beeinflusst wird. Der Kontakt mit Glyphosat im frihen Stadium der Darm-
besiedlung erhdht die Sterblichkeit von Bienen, wenn diese einem Erreger
ausgesetzt waren.*®

Eine schadliche Wirkung von Glyphosat auf Hummeln haben 2022 die Insek-
tenforscherin Anja Weidenmiiller (Universitdt Konstanz) und ihr Team nach-
gewiesen. Nach den Ergebnissen der Studie Glyphosate impairs collective
thermoregulation in bumblebees kann das Herbizid die Brutpflege von Hum-
meln empfindlich stéren und ihre Fortpflanzung beeintrachtigen. Hummeln
schaffen es unter Glyphosat-Einfluss und bei Futtermangel nicht mehr, ihr
Nest ausreichend auf die erforderliche Mindesttemperatur aufzuheizen.
Ausreichende Warme ist der wichtigste Faktor fir die Brutentwicklung. Die
Brut wachst infolge des Einflusses durch Glyphosat langsamer und die Ko-
lonie droht auszusterben.*” Diese Studie ist als Anlage A.17 10 beigefigt.

- Weidenmdiller. et.al. (2022). Glyphosate impairs collective ther-
moregulation in bumblebees. Science (New York, N.Y.). 376. 1122-
1126 (Anlage A. 17) -

Wie bei Bienen schadigt Glyphosat auch das Kaferbiom. Die fir die Bildung
des Exoskeletts (Kutikula) notwendigen symbolischen Bakterien werden
durch Glyphosat geschadigt.*® Dies haben 2021 Forschende der Johannes

15 https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0048969721004654?via%3Dihub.
6 Motta, E.V.S, Raymann, K., Moran, N.A. (2018): Glyphosate perturbs the gut microbiota of honey bees. Proceed-
ings oft he National Academy of Sciences (PNAS). 115 (41). 10305-10310, S. 10305.
https://doi.org/10.1073/pnas.1803880115 . Aus den Medien dazu vgl. Der Spiegel, 24.09.2018, https://www.spie-
gel.de/wissenschaft/natur/glyphosat-soll-ursache-fuer-bienen-sterben-sein-a-1229816.html  (abgerufen  am
25.01.2023).

17 Weidenmiiller, A., Meltzer A., Neupert, S., Schwarz, A., Kleineidam, C. (2022). Glyphosate impairs collective ther-
moregulation in bumblebees. Science (New York, N.Y.). 376. 1122-1126. https://www.science.org/doi/10.1126/sci-
ence.abf7482

Die Studie wird von dem international bekannten Bienenforscher und Neurobiologen Randolph Menzel (Freie Uni-
versitat Berlin) als besonders wertvoll angesehen, weil sie methodisch von hoher Qualitat sei und auch Aussagen
Uber die realen Bedingungen fir Wildbienen erlaube, vgl. Podbregar, Nadja: Glyphosat macht Hummeln kalt. Her-
bizid stort Brutpflege und aktive Warmeerzeugung im Hummelnest, in: Scinexx, das wissensmagazin, 03.06.2022,
https://www.scinexx.de/news/biowissen/glyphosat-macht-hummeln-kalt/.

18

19 Dr. Engel, Tobias: Glyphosat hemmt symbiotische Bakterien von Kifern. Das Pestizid schadigt die fir die Bildung
des AufRenskeletts notwendigen Mikroorganismen von Getreideplattkafern, in: Max-Plank-Gesellschaft,
11.05.2021, https://www.mpg.de/16860036/0506-choe-die-achillesferse-eines-kaefers-155371-x (abgerufen am
25.01.2023).
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Gutenberg-Universitat Mainz, des Max-Planck-Instituts fur chemische Oko-
logie in Jena und des National Institute of Advanced Industrial Science and
Technology in Japan bei Getreideplattkafern in der Studie Inhibition of a
nutritional endosymbiont by glyphosate abolishes mutualistic benefit on
cuticle synthesis in Oryzaephilus surinamensis nachgewiesen.?°

Zur Verminderung des Risikos fir Bienen, Hummeln und andere Bestauber
war es zumindest geboten, nach Art. 20 Abs. 1 lit. a) VO 1107/2009 die Ver-
wendung von Glyphosat in blihende Pflanzen zu untersagen oder wenigs-
tens wesentlich zu beschranken.

3.  Unzureichende Bewertung der Auswirkungen auf Sauger

Durch die EFSA festgestellt wurde u.a. ein langfristiges Risiko fir kleine
pflanzenfressende Sauger fir einige Verwendungen, welche aus Sicht der
Antragsteller schon zur Verweigerung der erneuten Genehmigung hatten
fUhren mussen.

Die in der DurchfGhrungsverordnung (EU) 2023/2660 vorgesehene Delegie-
rung der Bewertung dieses Risiko auf die Mitgliedstaaten ist aus den oben
genannten Grinden unzulassig.

Zudem stellt die EFSA selbst fest, dass Risiken fir wild lebende terrestrische
Wirbeltiere, die nicht zu den Zielgruppen gehoren, infolge der Exposition
gegeniber einem Glyphosat-Produkt (reprasentative Formulierung) festge-
stellt wurden (EFSA, Peer Review, S. 25).

4.  Unzureichende Bewertung der Auswirkungen auf Oberflachengewasser

Nicht hinreichend ermittelt und gewirdigt wurden auféerdem die Risiken
fir Gewasser und Gewasserorganismen, was ebenfalls einen Verstol? gegen
Art. 4 Abs. 3 lit. ) VO 1107/2009 begrindet:

a) Kontamination von Oberflachengewassern

Die Erneuerungsentscheidung tragt der hohen Belastung der Oberfla-
chengewasser durch Glyphosat und AMPA nicht ausreichend Rech-
nung. Entgegen der Einschatzung der EU-Kommission sind die in Ge-
wassern zu erwartenden Konzentrationen von Glyphosat und seinen

20 Kiefer, J. S. T., Batsukh, S., Bauer, E., Hirota, B., Weiss, B. Wierz. J. C., Fukatsu, T., Kaltenpoth, M., Engl, T. (2021).
Inhibition of a nutritional endosymbiont by glyphosate abolishes mutualistic benefit on cuticle synthesis in Ory-
zaephilus surinamensis. Communications Biology. 4. https://doi.org/10.1038/542003-021-02057-6
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Abbauprodukten als unannehmbar zu qualifizieren und stehen einer
Genehmigung entgegen.

Die EU-Kommission stUtzt sich hinsichtlich der Ausbreitung des Wirk-
stoffs Glyphosat und seiner Abbauprodukte in Oberflachengewdssern
auf den Umstand, dass bei 6ffentlichen Gewasseriberwachungen die
regulatorisch akzeptablen Konzentrationen (RAK) fur Glyphosat und
AMPA an einem sehr hohen Anteil der Proben eingehalten wurde
(etwa 99 %) (EFSA, Peer Review, S. 20; Combined dRR Volume 3—-B.8,
S. 14).

Die hier herangezogenen RAK-Werte i.H.v. 400 pg/L bzw. 100 pg/L
sind jedoch fiUr die Bewertung der Annehmbarkeit von Umweltrisiken
viel zu hoch. Sie liegen insbesondere deutlich Gber geltenden und ge-
planten Umweltqualitatsnormen.

Die Richtlinie (EU) 2020/2184 Uber die Qualitat von Wasser fir den
menschlichen Gebrauch (Trinkwasserrichtlinie) sieht inihrem Anhang
| fUr Pestizide und relevante Metaboliten einen Grenzwert in Hohe
von 0,1 ug/l vor. Die Einhaltung dieses Wertes ist nicht nur fir das
Trinkwasser zu gewahrleisten, sondern auch fir die gegenwartig oder
kinftig zur Trinkwassergewinnung genutzten Oberflachengewasser.
Nach Art. 7 Abs. 3 der Richtlinie 2000/60/EG zur Schaffung eines Ord-
nungsrahmens fir Malinahmen der Gemeinschaft im Bereich der
Wasserpolitik (Wasserrahmenrichtlinie — WRRL) sorgen die Mitglied-
staaten fir den erforderlichen Schutz der nach Absatz 1 der Vorschrift
ermittelten Wasserkorper, die zur (gegenwartigen/kinftigen) Trink-
wassergewinnung genutzt werden, ,um eine Verschlechterung ihrer
Qualitat zu verhindern und so den fir die Gewinnung von Trinkwasser
erforderlichen Umfang der Aufbereitung zu verringern." Eine solche
den Aufbereitungsaufwand steigernde Verschlechterung liegt bei ei-
ner Uberschreitung der Trinkwasserparameter der Trinkwasserrichtli-
nie vor.?* Der nach Art. 7 WRRL vorgeschriebene vorsorgende Schutz
der Trinkwasserressourcen gebietet es daher, dass der trinkwasser-
spezifische Zielwert von 0,1 pg/L fir Glyphosat zumindest in den Ge-
wassern, die heute/kinftig der Trinkwassergewinnung dienen, einge-
halten wird.

Dies ist nach den verfigbaren Monitoringdaten an einem erheblichen
Anteil der Messstellen nicht Fall. Die Auswertung der Monitoringda-
ten der GRG kommt zu dem Ergebnis, dass bei etwa 23 % der Proben
(54,0 % der Standorte) Werte oberhalb des Schwellenwertes von o,1
Hg/L gemessen wurde. In Bezug auf den Metaboliten AMPA wurden

21 Vgl. Schlussantrage der Generalanwaltin vom 02.03.2023, C-723/21, Celex-Nr. 62021CCo0723, Rn. 102.
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sogar bei 47,5 % der Messungen Uberschreitungen des Schwellenwer-
tes festgestellt (Combined dRR, Volume 3-B.8, S. 14, 252).

In Deutschland werden Glyphosat und AMPA bundesweit an etwa
40% bis 60% der untersuchten Messstellen in Konzentrationen ober-
halb von 0,1 pg/L nachgewiesen.

- Bund-Ldnder-Arbeitsgemeinschaft Wasser (LAWA), Mik-
roschadstoffe in Gewdssern, 2016, S. 7 (Anlage A.18).

Hierbei ist zu bericksichtigen, dass verhdltnismafig wenig Monito-
ringdaten vorliegen. Es ist wahrscheinlich, dass die von der GRG ge-
sammelten Monitoringdaten nur einen Bruchteil der tatsachlichen
Belastung abbilden. Die Erneuerungsverordnung hatte in dieser Hin-
sicht zumindest verbindliche Vorgaben zur Verbesserung des Daten-
bestandes machen missen.

Die VO 1107/2009 betont an mehreren Stellen die Notwendigkeit der
Gewahrleistung einer Kohdrenz mit den Vorgaben der r WRRL (Erwa-
gungsgrinde 16, 47, Art. 44).

Mit der Erneuerungsentscheidung fir Glyphosat setzt sich die EU-
Kommission auf3erdem in Widerspruch zu ihren Vorschlagen vom 26.
Oktober 2022 zur Festlequng neuer Gewadsser-Qualitatsnormen
(COM(2022) 540 final). Darin qualifiziert die EU-Kommission Gly-
phosat aufgrund von Risiken fir aquatische Lebensrdume und das
Trinkwasser als prioritaren Schadstoff. Eine solche Einstufung erfolgt
dann, wenn ein Stoff ein erhebliches Risiko fir die aquatische Umwelt
darstellt. In Anlehnung an den Trinkwassergrenzwerte wird u.a. eine
Umweltqualitatsnorm fir Glyphosat fur den Jahresdurchschnitt in
Hohe von o,1 pg/L “fur Suf3wasser, das fir die Gewinnung und Aufbe-
reitung von Trinkwasser verwendet wird” und ein Werti.H.v. 86,7 ug/L
“fur SuRwasser, das nicht fir die Gewinnung und Aufbereitung von
Trinkwasser verwendet wird” vorgeschlagen. Zudem wird ein Schwel-
lenwert von o,5 pg/L (AA-UQN) fir die Gesamtheit aller Wirkstoffe in
Pestiziden, einschliefRlich ihrer relevanten Metaboliten, Abbau- und
Reaktionsprodukte in  Oberflachengewdssern  vorgeschlagen
(COM(2022) 540 final, Annex II).

Auch von der Einhaltung dieser vorgeschlagenen Qualitatsnormen ist
man derzeit weit entfernt. Im begleitenden Papier der Kommissions-
dienststelle wird abgeschatzt, dass die Licke zur Einhaltung dieser
Umweltqualitatsnormen fir Glyphosat ,grof3" ist und in 92 % der EU-
Mitgliedstaaten Uberschreitungen dieser Qualitatsnormen vorlagen,
welche um mebhr als 30 % oberhalb der vorgeschlagenen Qualitats-
norm lagen (SWD(2022) 540 final, S. 91).
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Zugleich wird seitens der Kommission festgestellt, dass der gesamt-
gesellschaftliche Nutzen der Einhaltung der vorgeschlagenen Um-
weltqualitdtsnormen aufgrund des zu befirchtenden Schadens ihrer
Uberschreitung fir Umwelt und Gesundheit die Kosten eindeutig
Uberwiegen wirde (SWD(2022) 540 final, S. 71, S. 195).

Die zu erwartende Uberschreitung des Schwellenwertes von 0,1 pg/L
steht der Erneuerung der Genehmigung zwingend entgegen. Es ist
widersprichlich, wenn die EU-Kommission einerseits dringend not-
wendige Umweltqualitatsstandards fUr Glyphosat vorschlagt und an-
dererseits den Wirkstoff genehmigt, obwohl dessen Anwendung vor-
hersehbar zu einer erheblichen Uberschreitung dieser Werte fihrt.

Aus Sicht der Antragsteller ist es dabei unter Vorsorgegesichtspunk-
ten geboten, den Schwellenwert in Héhe von o,1 pg/L Gber den Vor-
schlag der EU-Kommission hinausgehend auf samtliche Oberflachen-
gewasser anzuwenden. Denn einige Gewasser werden ggf. erstin Zu-
kunft zu Trinkwassergewinnungszwecken genutzt. Gerade auch mit
Blick auf die Auswirkungen des Klimawandels auf die verfigbaren
Suldwassermengen bedarf es eines Schutzes samtlicher Wasserres-
sourcen — auch wenn diese heute noch nicht fur die Trinkwasserge-
winnung genutzt werden.

Ebenso muss bei der gebotenen Anwendung des Vorsorgeprinzips
der Schwellenwertin Hohe von 0,1 pg/L auch in Bezug auf den (derzeit
noch als nicht relevant eingestuften) Metaboliten AMPA angewendet
werden.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass — wie es bei zahlreichen
Metaboliten bereits der Fall war — im Zuge des toxikologischen Er-
kenntniszugewinns eine Relevanzumstufung erfolgt. Dass dies kein
unwahrscheinliches Szenario ist, ergibt sich auch daraus, dass laut
EFSA-Bewertung von 2015 der Metabolit AMPA ein ahnliches toxiko-
logisches Profil wie Glyphosat aufweist und laut EFSA sehr persistent
ist. In ihrer neuen Bewertung hat die EFSA in Bezug auf mehrere Me-
taboliten (N-Acetyl Glyphosat, N-Glyceryl AMPA und N-malonyl
AMPA) zudem Datenlicken festgestellt, da deren aneugenisches
und/oder klastogenes Potential nicht untersucht wurde (EFSA, Peer
review, S. 38).

Die fehlerhafte Bewertung der Auswirkungen auf die Gewasserquali-
tat wird auch nicht durch die an die Mitgliedstaaten gerichteten Son-
derbestimmungen der Durchfihrungsverordnung (EU) 2023/2660
kompensiert. Sofern sie die Mitgliedstaaten dazu auffordert, ,den
Schutz von Oberflachengewdssern, vor allem im Fall ihrer Nutzung
zur Trinkwassergewinnung" zu ,beachten®, ist diese Bestimmung zu
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unbestimmt, als dass sie einen nennenswerten Schutz der Gewasser
und insbesondere eine Einhaltung des Schwellenwertes von o,1 pg/L
sicherstellen kdnnte.

Ebenso wenig kann der blofRe Hinweis in der Erneuerungsverordnung,
dass die Mitgliedstaaten ,bei der Erteilung von Zulassungen Uberwa-
chungsanforderungen festlegen [kénnen], um die Uberwachung ge-
mafd den Richtlinien 2000/60/EG und 2009/128/EG zu ergdnzen" die
erforderliche Verbesserung der Datengrundlage sicherstellen.

b)  Auswirkungen auf aquatische Organismen

Die hohe Belastung der Gewasser ist auch deshalb nicht hinnehmbar,
weil unannehmbare 6kotoxikologische Auswirkungen von Glyphosat
auf aquatische Arten nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Glyphosat wurde in der CLP-Verordnung als giftig fir Wasserlebewe-
sen mit langfristiger Wirkung (Aquatic Chronic 2; H411) eingestuft. Es
existieren Studien, die zeigen, dass Glyphosat bei niedrigeren Kon-
zentrationen fir Wasserlebewesen giftig sein kann.

- Uren Webster & Santos, 2015 (Anlage A.19)

Amphibien, reagieren dabei besonders empfindlich auf Glyphosat
und Glyphosatprodukte. Verschiedene Studien deuten zudem auf
eine Mitverantwortung des Glyphosateinsatzes fir den starken Rick-
gang von Amphibien hin.

- Plétner & Matschke 2012 (Anlage A.20), Wagner & Lét-
ters 2013 (Anlage A.21).

c¢)  Auswirkungen auf aquatische Nichtzielpflanzen

Es bestehen aullerdem wissenschaftliche Belege dafir, das Gly-
phosat fir Makrophytengemeinschaften (grof3e Wasserpflanzen) gif-
tig sein kann.

- Sesin et al, 2021 (Anlage A.22)

Die Risikobewertung fur aquatische Makrophyten konnte aufgrund
von Kontaktexposition durch Sprihdrift der EFSA-Schlussfolgerung
zufolge nicht abgeschlossen werden, weil weitere Informationen zur
Untersuchung des Risikos fir aquatische Makrophyten aufgrund von
Kontaktexposition durch Sprihabdrift bendtigt wirden, einschlief3-
lich einer Bewertung der Toxizitat des Wirkstoffs und der Formulie-
rung fur Standardmakrophytenarten auf diesem Expositionspfad
(EFSA, Peer Review, S. 31).
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Wie oben dargelegt, gebietet bereits diese Datenlicke die Nichter-
neuerung der Wirkstoffgenehmigung.

Die Delegierung der Bewertungsaufgabe auf die Mitgliedstaaten ist
unzuldssig und im Ubrigen durch die Aufforderung, ,,den Schutz nicht
zur Zielgruppe gehorender Land- und Wasserpflanzen vor einer Expo-
sition durch Sprihnebelabdrift" besonders zu beachten und , gegebe-
nenfalls* Maf3nahmen zur Vermeidung der Kontaktexposition Uber
die Abdrift vorzuschreiben, nicht gewahrleistet.

5.  Unzureichende Bewertung der Auswirkungen auf das Grundwasser

Auch unannehmbare Auswirkungen auf das Grundwasser kdnnen nicht aus-
geschlossen werden.

Solche unannehmbaren Auswirkungen sind dann anzunehmen, wenn Gly-
phosat und/ oder seine Metaboliten bei der Anwendung Glyphosat-haltiger
Mittel in Konzentrationen > 0,1 pug/L ins Grundwasser eingetragen wird.

Eine Uberschreitung dieses Schwellenwertes steht der Wirkstoffgenehmi-
gung entgegen, weil sie mit den Anforderungen aus Art. 3 Abs. 1i.V.m. An-
hanglund Il der Richtlinie 2006/118/EG zum Schutz des Grundwassers sowie
Art. 4 Abs. 1 lit. b i), ii), Art. 7 Abs. 3 WRRL unvereinbar sind.

Angesichts der latenten Gefahr einer plotzlichen Relevanzumstufung ist der
Schwellenwert von > 0,1 pg/L bei der gebotenen Anwendung des Vorsorge-
prinzips auch auf nicht-relevante Metaboliten anzuwenden, was auch in Le-
gislativvorschlagen der Kommission (COM(2022) 540 final, Annex Ill) zum
Ausdruck kommt. Dies gilt in Bezug auf Glyphosat insbesondere auch auf-
grund der moderaten bis hohen Persistenz von AMPA (EFSA, Peer Review,
S. 18) im Wasser und der Datenlicken beziglich der klastogenen und aneu-
genischen Wirkung von Glyphosat (EFSA, Peer Review, S. 37f.).

Die EFSA hat eine Datenlicke in Bezug auf Eintrdge in das Grundwasser
Uber Uferfiltration und Uber die Konnektivitdt von Oberflachenwasserkor-
pern zu den Grundwasserleitern festgelegt, die fir alle reprasentativen Ver-
wendungen als relevant erachtet wurden (EFSA, Peer Review, S.20, 39),.
Diese Datenlicke, die auf ein erhebliches Risiko fir das Grundwasser hin-
deutet, steht der Wirkstoffgenehmigung entgegen.

Zudem hat die EFSA ein erhohtes Risiko des Grundwassereintrags bei Gly-
phosatanwendung auf versiegelten und sehr durchlassigen Flachen festge-
stellt (EFSA, Peer Review, S. 20).

Beziglich der Modellierungsergebnisse fir die Ubrigen Eintragspfade, die
laut EFSA ein geringes Risiko der Uberschreitung des Schwellenwertes von
0,1 ug/L zeigen (EFSA, Peer Review, S. 19), ist darauf hinzuweisen, dass die
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fur die Modellierung angewandten Grundwasserszenarien teilweise nicht
reprasentativ sind. So werden z.B. sensible Gebiete wie Karsteinzugsge-
biete mit z.T. sehr geringen Deckschichtenmachtigkeiten in den Grundwas-
serszenarien nicht abgebildet und dementsprechend auch in der Risikobe-
wertung nicht berucksichtigt.

Zudem wurden Monitoringdaten, die auf eine Uberschreitung des Schwel-
lenwertes in Hohe von o,1 pg/L hinweisen, fehlerhaft bewertet und auch
nicht vollstandig berUcksichtigt.

Sogar in der von der GRG vorgelegten Sammlung von Uberwachungsdaten
wurden Uberschreitungen des Schwellenwertes iHv 0,1 pg/L festgestellt
(0,6 % fir Glyphosat und 0,7 % fir AMPA, Combined dRR Volume 3—-B.8, S.
7f.). Der relativ geringe Anteil von Uberschreitungen dndert nichts an ihrer
Relevanz.

Zudem ist diese von der GRG vorgelegte Sammlung 6ffentlicher Uberwa-
chungsdaten unvollstandig. So wurden z.B. in der von der GRG erstellten
Sammlung fir Deutschland Uberwachungsdaten fir den Zeitraum 1996-
2008 herangezogen (Combined dRR Volume 3 — B.8, S. 8), obwohl in
Deutschland aktuellere bundesweite Daten aus dem Jahr 2019 fir den Zeit-
raum 2013-2016 vorliegen. Hiernach nimmt Glyphosat in der Rangliste der
am haufigsten im Grundwasser in Konzentrationen > 0,1 pg/L nachgewiese-
nen PSM-Wirkstoffe bzw. relevanten Metaboliten Platz 20 ein (im Zeitraum
2009 bis 2012 sogar Platz 17).

- LAWA, Bericht zur Grundwasserbeschaffenheit — Pflanzenschutz-
mittel, 2019 (Anlage A.23)

Aufgrund dieser Datenlicken und Unstimmigkeiten in der Bewertung kann
nicht mit der erforderlichen Sicherheit ausgeschlossen werden, dass Gly-
phosat und/oder seine Metaboliten in Konzentrationen >o0,1 pg/L in das
Grundwasser gelangt.

Die Delegierung der Bewertung an die Mitgliedstaaten durch die Aufforde-
rung der Mitgliedstaaten, ,den Schutz des Grundwassers in gefdhrdeten
Gebieten (...), vor allem aber im Fall ihrer Nutzung zur Trinkwassergewin-
nung, unter besonderer Bericksichtigung von Anwendungen auf versiegel-
ten Flachen" zu beachten, ist unzulassig (s.o., C. lll.), kompensiert den Be-
wertungsfehler nicht und ist auRerdem zudem zu unbestimmt, als dass sie
einen hinreichenden Grundwasserschutz gewahrleisten konnte.

Es werden auch keine Bestimmungen erlassen, um ein verbessertes Moni-
toring des Grundwasserzustands sicherzustellen.
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6. Fehlende Bericksichtigung der Auswirkungen auf Boden/-organismen

Die Boden in ganz Europa sind erheblich mit Glyphosat und seinen Abbau-
produkten belastet. Bei einer Analyse von Mutterbdden aus elf europai-
schen Landern und sechs verschiedenen Anbausystemen wurden in 45 %
der Proben Glyphosat und/oder AMPA gefunden.

- Silva et al, Distribution of glyphosate and ami-
nomethylphosphonic acid (AMPA) in agricultural topsoils of the Eu-
ropean Union, 2017 (Anlage A.24)

Auch eine kirzlich in Frankreich durchgefGhrte Studie zeigt, dass auf Acker-
land die Kontamination mit Glyphosat im Boden, aber auch in Regenwdr-
mern weit verbreitet ist, was darauf hindeutet, dass Glyphosat von der Bo-
denbiota aufgenommen wird. Glyphosat wurde offenbar in 88 % und AMPA
in 58 % der Bodenproben und in 74 % bzw. 38 % der Regenwurmproben
nachgewiesen.??

Die verfigbaren Uberwachungsdaten fir Glyphosat und AMPA in Boden
wurden bei der Risikobewertung nicht maf3geblich bericksichtigt (EFSA,
Peer Review, S. 19f.).

Die umfassende Bericksichtigung der Bodenbelastung und der Auswirkun-
gen auf Bodenorganismen ware aber gerade auch vor dem Hintergrund,
dass insbesondere AMPA laut EFSA im Boden eine maf3ige bis sehr hohe
Persistenz aufweist, geboten gewesen.

Zudem konnten aus den verfigbaren Feldstudien keine zuverldssigen
AMPA-Dissipationsraten abgeschatzt werden, was zur Festlegung einer Da-
tenlUcke fihrte (EFSA, Peer Review, S. 17, 37), die der Genehmigung entge-
gensteht.

7.  Fehlende Bericksichtigung der Ausbreitung durch die Luft

Nicht hinreichend bericksichtigt wurden auch Hinweise auf das Vorhanden-
sein von Glyphosat und AMPA in der Umgebungsluft und in Luftpartikeln.

Glyphosat gehort zu den Substanzen, die bei Untersuchungen der Pestizid-
konzentrationen in der Luft am Haufigsten nachgewiesen wurden.

- Kruse-Plaf3 et al, 2021 (Anlage A.25)

Infolgedessen kénnen auch Nichtzielarten, einschlief3lich Menschen, Gber
die Umgebungsluft Glyphosatrickstanden ausgesetzt sein. Die Exposition

22 Pelosi et al.,, Glyphosate, AMPA and glufosinate in soils and earthworms in a French arable landscape, 2022,
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0045653522011651.
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des Menschen Uber die Atemluft wird in der Risikobewertung aber offenbar
nicht ausreichend berUcksichtigt.

- Clausing, Baumrinden-Monitoring der Pestizid-Belastung iber die
Luft: Eine toxikologische Bewertung, 2020 (Anlage A.26)

Diese Aspekte wurden in der Risikobewertung zu Glyphosat offenbar nicht
bericksichtigt. Sofern die EFSA es als schwierig betrachtet, ,die Uberwa-
chungsergebnisse von Luftprobennehmern direkt mit den zu bewertenden
reprasentativen Verwendungen gleichzusetzen” (EFSA, Peer Review, S. 13)
andert dies nichts an deren Relevanz fir die Bewertung, ob das Nichtbeste-
hen unannehmbarer bzw. schadlicher Auswirkungen Umwelt und Gesund-
heit nachgewiesen wurde.

8.  Fehlende Bericksichtigung von Auswirkungen auf das Mikrobiom

Eine drastische Bewertungslicke besteht auch darin, dass die in mehreren
Studien festgestellten potenziellen Auswirkungen von Glyphosat auf das
Mikrobiom?3 vollig unbericksichtigt geblieben sind. Diese fihrt zu einem
Verstold gegen Art. 4 Abs. 3 lit. b) VO 1107/2009.

Beziglich der fehlenden Bericksichtigung der Auswirkungen auf das Mik-
robiom verweisen EFSA und EU-Kommission darauf, dass es derzeit keine
international vereinbarten Leitlinien/harmonisierte Kriterien fUr die Risiko-
bewertung des Mikrobioms im Bereich der Pestizide gibt und weitere For-
schung notwendig sei, um seine Bedeutung fir die Risikobewertung zu ver-
stehen und um entsprechende Strategien und Methoden zu entwickeln
(EFSA, Peer Review, S. 3, 13).

Das Fehlen von Leitlinien ist jedoch gerade Grund, eine Genehmigung man-
gels wissenschaftlich gesicherter Erkenntnisse nicht zu erteilen. Keinesfalls
aber kann das Fehlen von Leitlinien als Rechtfertigung dafir herangezogen
werden, warum trotz ungeklarter Risiken eine Genehmigung erteilt wird
(siehe hierzu oben, C. Il. und IIL.).

9. Unvollstandige Bewertung der Klastogenitat (Glyphosin)

Weil noch keine gesicherten Ergebnisse zur Klastogenitat (d.h. das Poten-
zial, DNA-Briche zu verursachen) der Glyphosat-Verunreinigung Glyphosin
vorliegen, wurde von der EFSA eine mal3gebliche Datenlicke (,issue that
could not be finalised") festgelegt (EFSA, Peer Review, S. 10, 31).

23 Puigho et al, Does Glyphosate Affect the Human Microbiota?, 2022, Life 2022, 12, 707,
https://doi.org/10.3390/life12050707; Barnett et al., Separating the Empirical Wheat From the Pseudoscientific
Chaff: A Critical Review of the Literature Surrounding Glyphosate, Dysbiosis and Wheat-Sensitivity, 2020, Front.
Microbiol. 11:556729, doi: 10.3389/fmicb.2020.556729.
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Unter Verweis darauf, dass zwei In-Vivo-Tests keine Hinweise auf ein klasto-
genes Potenzial festgestellt wurden und die Ergebnisse der positiven In-
vitro-Studien uneinheitlich sind, erachtete die Kommission die Datenlicke
als nicht beachtlich und legte den aus ihrer Sicht ausreichend schitzenden
Hochstgehalt von 3 g/kg fur Glyphosin fest (EU-Kommission, Glyphosate
Renewal Report, S. 5).

Hier setzt sich die EU-Kommission auf der Basis wissenschaftlich nicht vali-
dierter Vermutungen Uber die von der EFSA als relevant identifizierte Da-
tenlicke hinweg. Dieses Vorgehen ist aus Sicht der Antragsteller mit den
Anforderungen der VO 1107/2009, insbesondere dem Vorsorgeprinzip,
nicht zu vereinbaren.

10. Unvollstiandige Bewertung ernahrungsbedingter Verbraucherrisiken

Dasselbe gilt hinsichtlich der nicht abgeschlossenen Bewertung des erndh-
rungsbedingten Verbraucherrisikos als weiteres ,issue that could not be fi-
nalised".

Zuy diesem zentralen Bewertungsaspekt hat die EFSA eine bewertungser-
hebliche Datenlicke festgestellt, weil keine vollstandigen Daten Uber die
Menge von Glyphosatrickstanden in Fruchtfolgekulturen wie Karotten, Sa-
lat und Weizen vorgelegt wurden (EFSA, Peer Review, S. 31).

Auch Uber diese Datenlicke, welche letztlich auf das Versaumnis der Indust-
rie zurickzufihren ist, die erforderlichen Nachweise zu erbringen, durfte
sich die EU-Kommission nicht hinwegsetzen. Die Aufforderung der Mit-
gliedstaaten, ,die Bewertung der Exposition von Verbrauchern gegenuiber
maoglichen Rickstanden in im Wechsel angebauten Folgekulturen®™ beson-
ders zu beachten, andert an diesem Ergebnis nichts, weil es sich wiederum
um eine unzulassige und zu unbestimmte Delegierung zentraler Bewer-
tungsaufgaben auf die Mitgliedstaaten handelt.

11. Fehlerhafte Bewertung des Krebsrisikos

Die Risikobewertung ist aus Sicht der Antragsteller auch deshalb fehlerhaft,
weil sich die EFSA in ihren Schlussfolgerungen zu Unrecht auf die Einstu-
fung von Glyphosat als "nicht krebserregend" durch die ECHA stitzt.

Die ECHA hat wichtige Erkenntnisse zur Karzinogenitat auRer Acht gelas-
sen und Beweise dafir vernachldssigte, dass Glyphosat oxidativen Stress
auslost.

- Clausing et al., Glyphosate and Oxidative Stress: ECHA’s superfi-
cial approach neglects existing hazards, 2023 (Anlage A.27)
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Zusatzlich sind zahlreiche weitere Mangel in der Bewertung der Karzinoge-
nitdt durch die ECHA und die EFSA zu kritisieren. Unter anderem verwirft
ECHA in ihrer Stellungnahme vom 30. Mai 2022 Studienergebnisse auf-
grund einer angeblichen "Limit dose" von 1.000 mg/kg. Die Test Guideline
451 und die OECD Guidance 116 enthalten diese ,Grenzdosis" jedoch nicht.

- Prdsentation von Dr. Peter Clausing, Pesticide Action Network
Germany, 2023 (Anlage A.28); PAN Europe, EU glyphosate evalu-
ation fails to acknowledge key mechanism that can lead to cancer,
2023 (Anlage A.29)

12. Weitere Datenlicken

Neben oben bereits genannten Datenlicken hat die EFSA in Abschnitt 10
ihrer Schlussfolgerungen zahlreiche weitere Datenlicken festgelegt.

Aus Sicht der Antragsteller steht jede einzelne dieser Datenlicken der Ge-
nehmigung entgegen.

Hierbei ist auch zu bericksichtigen, dass die identifizierten Datenlicken er-
hebliche Sicherheitsbedenken betreffen.

So wurde beispielsweise eine Datenlicke festgelegt, um ,festzustellen, ob
die in den Studien mit Glyphosat-Trimesium und mit GBH berichteten DNT-
Befunde auf Glyphosat zurickzufihren sind." (EFSA, Peer Review, S. 37).
Die Erneuerungsverordnung (EU) 2023/2660 geht auf diesen Punkt nicht ein
und sieht in dieser Hinsicht keine Genehmigungsbedingung nach Art. 6 der
VO 1107/2009 vor. Wenn jedoch festgestellt wird, dass ein Glyphosatsalz in
einer Dosis, die fir andere Glyphosatsalze als sicher gilt, neurotoxisch ist,
muss ohne Verzégerung geklart werden, ob andere Glyphosatvarianten
diese Eigenschaft ebenfalls aufweisen.

- Mie/Ruden, What you don’t know can still hurt you - underreport-
ing in EU pesticide requlation, 2022 (Anlage A.30)

Dass die festgelegten toxikologischen Referenzwerte einen angemessenen
Schutz vor méglichen DNT-Wirkungen gewahrleisten — so das Argument
der EFSA und der EU-Kommission in Bezug auf diese Datenlicke —ist kein
wissenschaftlicher Nachweis, sondern eine reine Hypothese. Diese Daten-
|Gcke wiegt vor dem Hintergrund, dass der Gesetzgeber Entwicklungsneu-
rotoxizitat als besonders schwerwiegend ansieht (Anhang Il, Nr. 3.6.1. Ver-
ordnung (EG) 1107/2009, Anhang Teil A 5.6.2. der Durchfihrungsverord-
nung 283/2013), sehr schwer.

Dokumentnummer: 867989 46 | 47



[GGSC]

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

13. Fehlerhafter Umgang mit Uberwachungsdaten

Die Durchfihrungsverordnung (EU) 2023/2660 beruht auch auf einem feh-
lerhaften Umgang mit Monitoringdaten.

Die verfugbaren Daten zu Konzentrationen von Glyphosat und seinen Me-
taboliten in Gewdssern, im Boden und in der Luft werden von der EFSA auf-
grund von Zweifeln an der Reprasentativitat vielfach als nicht maf3geblich
erachtet (EFSA; Peer Review, S. 13, 19 f.), obwohl sie Hinweise auf beste-
hende Belastungen geben und somit ein Genehmigungshindernis darstel-
len.

Dies ist aus Sicht der Antragsteller unzulassig. Auf Risiken hinweisende Mo-
nitoringdaten sind unter Anwendung des Vorsorgeprinzips zu bericksichti-
gen.

Zudem hatte die EU-Kommission in der Erneuerungsverordnung Vorkeh-
rungen treffen missen, um ein besseres Monitoring von Glyphosat und sei-
nen Abbauproduktenin Boden, Gewdssern und in der Luft zu gewahrleisten.
Auch diese Aufgabe wird auf unwirksame Weise auf die Mitgliedstaaten
.abgewalzt".

V. Verstold gegen Art. 14 Abs. 2 VO 1107/2009 i.V.m. dem Vorsorgeprinzip

Die Durchfihrungsverordnung (EG) Nr. 2023/2660 verstof3t auch hinsichtlich der
dort festgelegten Genehmigungsdauer gegen das Vorsorgeprinzip.

Gemal3 Art. 14 Abs. 2 VO 1107/2009 kann eine Genehmigung fir ,hochstens" zehn
Jahre erneuert werden.

Angesichts der oben aufgefihrten erheblichen Unsicherheiten und Licken in der
Risikobewertung durfte die Kommission diesen maximalen Genehmigungszeit-
raum nicht voll ausschopfen. Vielmehr hatte sie Kommission den Genehmi-
gungszeitraum zumindest stark verkirzen missen, um sicherzustellen, dass zeit-
nah eine neue umfassende Risikobewertung im Lichte der neuen wissenschaftli-
chen Erkenntnisse durchgefuhrt wird.

Nach alledem wird die Kommission gebeten, die Durchfihrungsverordnung (EU) 2023/2660
anhand der unter B. und C. vorgetragenen Grinde zu Uberprifen. Das Ergebnis der Uberpri-
fung kann unseres Erachtens nur sein, dass die Erneuerung der Glyphosat-Genehmigung uni-
onsrechtswidrig und aufzuheben ist.

(lllonA

Dr. Achim Willand
Rechtsanwalt
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