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— Zonales Zulassungsverfahren fur Pflanzenschutzmittel seit 14. Juni 2011 —
VO (EG) Nr. 1107/2009;

— Aufteilung prufender Mitgliedstaat (zZRMS) / beteiligter Mitgliedstaat (cMS);

— Eingeschrankte Prifungskompetenz des cMS;
betrifft Zulassungsverfahren (Art. 29) und gegenseitige Anerkennung
(Art. 40);

— Gesetzliche Bindung an Leitentscheidung des zRMS (Art. 36 1l (ZV) ; Art.
40 | (GA));

— Nur bei Vorliegen der Voraussetzungen des Art. 36 Ill ist ausnahmsweise
eine Abweichung maoglich; Darlegungs- und Beweislast trifft die
Zulassungsbehorde; VG Braunschweig — Urteil vom 30. Nov. 2016 - 9 A
27116 -
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Neu: gesetzliche Bearbeitungsfristen flr beteiligte Mitgliedstaaten
(cMS) von 120 Tagen;

Bearbeitungsfrist flr Zulassungsverfahren (ZV-3) und gegenseitige
Anerkennung (GA) identisch;

Problem in Deutschland: zwischen 2011 und 2016 wurde die
Bearbeitungsfrist kein einziges Mal in 546 Verfahren eingehalten;

Verfahren dauerten statt 120 Tagen zum Teill 3 — 4 Jahre;
Fristiberschreitung um das 10 — fache.
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Folge:  Audit der Europaischen Kommission (29. Feb. 2016 — 04. Marz
2016)

Ursachen:

- Prufungsumfang ging Uber gesetzliche Kompetenz des cMS weit
hinaus; Leitentscheidung des zRMS wurde regelmalig
Uberprift, kommentiert und bewertet (UBA; BfR);

- Zum Teil wurden vom Antragsteller erganzende oder
aktualisierte Unterlagen gefordert;

- Gerichtliche Bindung an die Leitentscheidung des zRMS wurde
nicht anerkannt.



Art. 36 II:

Art. 36 Il

Stufe 1:

Stufe 2:
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Begrenzung der Prifungskompetenz des cMS durch VO
(EG) N 1107/2009 auf Prifung der
Ausnahmevoraussetzung des Art. 36 Il

zweistufiges Verfahren

zunterschiedliche landwirtschaftliche oder
Okologische Bedingungen® zwischen zRMS und cMS.

,unabwendbare Risiken“ durch betroffene Mittel fir
Gesundheit von Mensch und Tier oder Umwelt.

Darlegungs- und Beweislast fur Ausnahmevoraussetzungen des Art. 36 llI:

- Zulassungsbehorde (anders als nach altem Recht gem.
§15b PflschG 1998).
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Rechtswidrigkeit dieser Prufungs- und Bewertungsmalstabe der
deutschen Behdrden als cMS wurden durch die verwaltungsqgerichtliche
Rechtsprechung des Verwaltungsgerichts Braunschweiq als Verstol3 gegen
Art. 36 Il (ZV) und Art. 40 | bewertet:

— Urteile vom 30. Nov. 2016 — 9 A 27/16 - ; 9 — A 28/16 — (Urteile sind
rechtskréaftig);

— Urteil vom 12. April 2018 - 9 A 26/16 — (Urteil noch nicht
rechtskraftig).
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Verwaltungsgerichtliche Rechtsprechung zum zonalen
Zulassungsverfahren:

- Urteile vom 30. Nov. 2016 und 12. April 2018 ergingen zu GA (Art. 40)
und ZV-3 Verfahren ( Art. 29)

- Verwaltungsgericht betont einheitliche Prufungsmalistabe flr beide
Verfahren und bestatigt die Position der Antragsteller:

Strenge Bindung des cMS an Zulassungsentscheidung des zRMS;

Anspruch auf Zulassung fur identische Anwendungsgebiete und
Anwendungszeiten im cMS;

Keine Bewertung oder Uberprifung der Zulassungsentscheidung
des zRMS durch cMS zulassig;
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ZRMS entscheidet Uber Stand von Wissenschaft und Technik; diese
Entscheidung ist fir den cMS bindend,

Befreiung von der Vorlage von Unterlagen und Mitverwertung von
Unterlagen aus friheren Zulassungen durch zRMS zulassig (Art.
34);

Abweichung von einzelnen Priufungspunkten durch zRMS (fehlende
Kommentierungsphase; Weiterleitung von Bewertungsberichten)
zulassig; fallt in die Entscheidungshoheit des zRMS;

Grenze: systematische, dauerhafte Verletzung zwingender
Vorgaben der VO (EG) Nr. 1107/2009 durch zRMS.



DR. OUART & COLLEGEN

RECHTSANWALTSGESELLSCHAFT m.b.H.
FREIBURG 1.BR.

Urteil vom 12. April 2018 — 9 A 26/16 -

- Erstmalige Verpflichtung des BVL durch das Verwaltungsgericht
Braunschweig zur Erteilung der Zulassung trotz ausdrlcklicher
Verweigerung des Einvernehmens durch UBA, BfR und JKI,

- Einvernehmen wurde rechtswidrig verweigert; Ausnahmegrinde des Art.
36 Il wurden nicht nachgewiesen; Zulassungserteilung deshalb
zwingend,

- Bestatigung der Bindungswirkung der zRMS; Zulassung auch fur ZV-3
Verfahren gemalf Art. 36 Il erstmals gerichtlich bestatigt (in den Urteilen
vom 30. Nov. 2016 waren GA-Verfahren betroffen; Verwaltungsgericht
bestatigt im Urteil vom 12. April 2018, dass insoweit dieselben Mal3stabe
fur beide Verfahren gelten gemalf Art. 40 | und 36 II);
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— Volle Uberprifbarkeit der Benehmens- und Einvernehmenserklarungen
von UBA, BfR und JKI durch Verwaltungsgericht bestatigt;

— Risikominderungsmalinahmen sind durch Art. 36 |Ill unter etwas
erleichterten Bedingungen madglich; fraglich, ob diese produktbezogen
erfolgen miuissen oder aufgrund allgemeiner Umweltaspekte zulassig
sind; diese Frage ist offen;

— Risikominderungsmalihahmen des UBA sind unzulassig, wenn diese
einheitlichen EU-Standards widersprechen und erh6hte Anforderungen
enthalten (z.B.: 1cm /5 cm Bodentiefe beli Regenwurmstudie).
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Konsegquenzen aus den 3 Urteillen des Verwaltungsgerichts Braunschweiq
fur die zuklnftige Bearbeitung von Zulassungsauftragen:

— Bisherige Bewertungs- und Prufungspraxis in cMS — Verfahren durch
BVL, UBA und beteiligte Fachbehdrden muss geandert werden;

— Prafungsumfang ist auf Art. 36 Il beschrankt;

— Bearbeitungsfristen von 120 Tagen kénnen dann auch eingehalten
werden;
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— Nur wenn die Voraussetzungen des Art. 36 Ill von der

Zulassungsbehorde dargelegt und mit Unterlagen begriindet werden
kbnnen, besteht ein  uneingeschrankter  Anspruch  auf
Zulassungserteilung far alle Anwendungsgebiete und
Anwendungszeiten wie im zRMS. Fur den Nachweis reichen
allgemeine Studien nicht aus, erforderlich ist der Nachweis
unabwendbarer Gefahren durch das konkrete Mittel;

Allenfalls kdnnen geeignete Risikominderungsmalinahmen gepruft
werden.
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Konsequenzen aus den 3 Urteillen des Verwaltungsgerichts Braunschweiq
fur das zukiunftige Verhéaltnis von Zulassungs- und Beurteilungsbehoérden:

— Derzeit sind mehr als 50 gerichtliche Klagen anhangig;
— Untatigkeits- und Verpflichtungsklagen (Verwaltungsgerichte);

— Schadensersatzklagen aus Amtspflichtverletzung wegen verzdgerter
Zulassungen (Zivilgerichte);
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— Zulassungsbescheid kann nur vom BVL erteilt werden; fehlendes
Benehmen von BfR und JKI kann notfalls ersetzt werden; fehlendes
Einvernehmen des UBA nach bisheriger Auffassung der
Rechtsprechung nicht; fraglich ob sich das wegen der mdglichen
Haftung auf Schadensersatz des BVL zuklnftig andert.
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Aktuelle Rechtsprechung 2019

. Biodiversitatsauflagen im Zulassungsbescheid:

Urteile Verwaltungsgericht Braunschweig vom 04. Sept. 2019
-9A18/19-;-9A11/19 -;

Betroffen waren 2 Pflanzenschutzmittel, davon jeweils ein Herbizid
und ein Insektizid;

Keine Rechtsgrundlage in der VO (EG) Nr. 1107/2009;

Den EU - Mitgliedstaaten ist es verwehrt in zonalen
Zulassungsverfahren eigene Bewertungsmethoden zum Schutz der
Umwelt zu entwickeln und anzuwenden oder diese als Auflage bel
der Erteilung pflanzenschutzrechtlicher Zulassungen zu verlangen;
Bewertungsmethoden koénnen nur durch die EFSA festgelegt
werden, nicht durch Zulassungsbehotrden der Mitgliedstaaten;
Anspruch des Antragstellers auf Zulassung ohne Biodiv. 1 und
Biodiv. 2;
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. Schadensersatz:

Wichtige Hinweise des Landgerichts Braunschweig im miundlichen
Termin vom Okt. 2019 in einem anhangigen zivilrechtlichen Prozess
zugunsten des Antragstellers/Klagers;

Grundsatzliche Berechtigung eines Antragstellers bei einer
deutlichen Uberschreitung der gesetzlichen Bearbeitungsfristen (12
Monate/120 Tage) in der VO (EG) Nr. 1107/2009 wegen
ausgefallener oder verspateter Vermarktung eines Produktes
Schadensersatz von der Zulassungsbehdorde zu verlangen,
Darlegungs- und Beweislast des Schadens liegt beim
Klager/Antragsteller;

HOhe des Schadens kann durch Sachverstandige ermittelt werden;
Schatzung der Schadenshohe durch Gericht mdglich (§ 287 ZPO);
Kausalitat und Verschulden durch verspatete Zulassung zu bejahen,
da Schadenseintritt infolge mangelnder Vermarktungsmaglichkeit
des Antragstellers fur Zulassungsbehdrde erkennbar;
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