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Neue Spielregeln fiir Antrage bei der EFSA —
Anderungen aufgrund der TransparenzVO

Anna Neusch, Dr. Anne-Marie Orth, Prof. Andreas Meisterernst, Miinchen”

Der Kampf gegen die Verlingerung der Zulassung von Glyphosat als Pflanzenschutz-
mittel aktivierte ab dem Jahre 2014 NGOs. Dabei wurden zahlreiche Vorwiirfe gegen
das in die Zulassung eingebundene Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) und
die Arbeit der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) erhoben.’
Mehr oder weniger explizit wurde dabei den Zulassungsbehorden Kumpanei mit der
Industrie vorgeworfen. Die anschlieffend im Jahr 2017 bei der Kommission einge-
reichte Biirgerinitiative zum Verbot von Glyphosat sowie der erhebliche mediale
Dauerbeschuss fiihrte dazu, dass die Kommission versuchte, mit der TransparenzVO?
in die Offensive zu kommen. Mit neuen Regelungen zur Risikokommunikation und
zur transparenten Arbeitsweise der EFSA sollte zukiinftiger Kritik der Wind aus den
Segeln genommen werden. Die diesbeziiglichen Neuregelungen gelten seit dem
27.3.2021. Der nachfolgende Beitrag befasst sich mit den Auswirkungen der neuen
Regelungen auf Antragsverfahren bei der EFSA, einigen gekldrten und etlichen noch
offenen Fragen.

A. Einleitung

Mit der Verordnung (EU) 2019/1381 (TransparenzVO) wurden nicht nur die Transpa-
renzvorschriften der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (BasisVO)? geindert bzw. neue
Regelungen in diese eingepasst. Auch die Verwaltung der EFSA, die Arbeit der wis-
senschaftlichen Gremien und die Risikokommunikation der EFSA wurden neu gere-
gelt. Zugleich wurde der Schritt der Risikokommunikation durch die neuen Artikel
8a bis 8c BasisVO aufgewertet.* Von den Anderungen der Antragsverfahren sind alle
Bereiche des Lebensmittelrechts betroffen, in denen es um Zulassungen und sonstige
Antrage geht, so z.B. Aromen, Enzyme, Zusatzstoffe, neuartige Lebensmittel, gene-

* Rechtsanwiltin und staatlich gepriifte Lebensmittelchemikerin, staatlich gepriifte Lebensmittelchemike-

rin.

Siehe hierzu Hensel, ZLR 2016, 447.

2 Verordnung (EU) 2019/1381 des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 {iber die Trans-
parenz und Nachhaltigkeit der EU-Risikobewertung im Bereich der Lebensmittelkette und zur Anderung
der Verordnungen (EG) Nr. 178/2002, (EG) Nr. 1829/2003, (EG) Nr. 1831/2003, (EG) Nr. 2065/2003, (EG)
Nr. 1935/2004, (EG) Nr. 1331/2008, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) 2015/2283 und der Richtlinie 2001/18/EG.

3 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Euro-
paischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicher-
heit.

4 Siehe hierzu Streinz, in: Streinz/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 8a bis 8c BasisVO.
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tisch verdnderte Lebensmittel und gesundheitsbezogene Angaben. Dementsprechend
werden neben den Anderungen der BasisVO in Art. 1 der TransparenzVO auch das
Zulassungsverfahren betreffende Regelungen sektoraler Vorschriften in Art. 2 bis 9
TransparenzVO ergénzt.

Das neue Grundkonzept der Regelung sieht vor, dass die EFSA proaktiv wiahrend
des Antragsverfahrens Informationen o6ffentlich macht, um interessierten Kreisen
die Moglichkeit zu eroffnen, dieses zu beeinflussen. Das frithere Konzept, entspre-
chend der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 nur auf Anfrage Informationen herauszu-
geben — mit Ausnahme der zur Veroffentlichung vorgesehenen wesentlichen Verfah-
rensschritte — wurde damit aufgegeben. Die Neuregelungen betreffen sowohl den
Zeitraum vor der Stellung eines Zulassungsantrags, die sog. ,,Pre-Submission
Phase“, als auch die Phase nach der Einreichung eines Antrags auf Zulassung, die
sog. ,,Submission Phase“. Im Grundsatz werden alle eingereichten Unterlagen in der
,Submission Phase“ veroffentlicht, auBler derer, fiir die eine vertrauliche Behandlung
von der EFSA anerkannt wurde.

Beztiglich der Durchfiihrung der neuen Bestimmungen der BasisVO, die in ganz er-
heblichem Umfang nun auch ein Tatigwerden der EFSA als Verwaltungsbehorde
und nicht als rein wissenschaftliche Beratungseinrichtung erfordern, hat die Behor-
de sog. ,Practical Arrangements“® ver6ffentlicht. Diese sollen nach dem bekundeten
Willen der Kommission und der EFSA hinsichtlich der Auslegung einiger Transpa-
renzvorschriften verbindlich sein.® Erganzend wurde von der EFSA ein Frage-und-
Antworten-Papier (Q&A-Dokument) publiziert.’

Dieser Beitrag befasst sich zundchst mit den neu eigefithrten Bestimmungen zur Pre-
Submission Phase und Regelungen zur Konsultation der Offentlichkeit in Art. 32aff.
BasisVO n.F (hierzu B.) sowie den Regelungen zur Transparenz und Vertraulichkeit
in Art. 38ff. BasisVO n.F. (hierzu C.). Im Anschluss daran wird (hierzu D.) die recht-
liche Grundlage fiir die die Durchfiihrung der TransparenzVO durch die EFSA und
die Rolle der Practical Arrangements genauer untersucht. Wie tiblich endet der Bei-
trag unter E. mit einem Fazit.

5 Executive Director Decision laying down the practical arrangements on pre-submission phase and public
consultation (im Folgenden: Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations);
Decision of the Executive Director of the European Food Safety Authority Laying down practical arrange-
ments concerning transparency and confidentiality (im Folgenden: Practical arrangements concerning
transparency and confidentiality); Decision of the Management Board laying down practical arrange-
ments for implementing Regulation (EC) No 1049/2001 and Articles 6 and 7 of Regulation (EC) No 1367/
2006; abrufbar auf der Website der EFSA. Dort ebenfalls abrufbar sind die Ubersetzungen der Practical
Arrangements, welche laut EFSA aber ausschlieBlich Informationszwecken dienen, rechtsverbindlich sei-
en nur die englischen Originalfassungen.

6 https://ec.europa.eu/food/safety/general_food_law/implementation-transparency-regulation_en bzw.
https://www.efsa.europa.eu/de/corporate-pubs/transparency-regulation-practical-arrangements.

7 Executive Director: Question and Answers on the EFSA Practical Arrangements, abrufbar auf der Website
der EFSA (im Folgenden: Question and Answers on the EFSA Practical Arrangements).
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B. Phase vor Einreichung eines Antrags und Regelungen zur
Konsultation der Offentlichkeit (Art. 32aff. BasisVO n.F))

Die Art. 32aff. BasisVO regeln zum einen die Phase vor Einreichung eines Antrags.
Dabei konnen potentielle Antragssteller von der EFSA Rat einholen (Beratung vor
Antragsstellung, Art. 32a BasisVO n.F)) und miissen alle Studien, die sie im Zusam-
menhang mit einem spéteren Zulassungsantrag stehen, bei der Behorde notifizieren
(Meldung von Studien, Art. 32b BasisVO n.F.). Zum anderen legen die Art. 32aff. Ba-
sisVO die Beteiligung der Offentlichkeit und das Verfahren bei Verlangerungen von
Zulassungen fest (Konsultation Dritter, Art. 32c BasisVO n.F). Geregelt ist auch,
wann die Behorde selbst Studien in Auftrag geben darf (Studien zu Uberpriifungs-
zwecken, Art. 32d BasisVO n. F.).

I. Art. 32a BasisVO n.F.: Beratung vor Antragsstellung

Nach Art. 32a BasisVO n. F. konnen potentielle Antragssteller die EFSA zur Beratung
tuber die dem Zulassungsverfahren zugrundeliegenden Vorschriften ersuchen, dies
beinhaltet rechtliche Fragen sowie Fragen zu den mafgeblichen Guidelines und
Leitlinien der Behorde. Informationen zum Studiendesign, der zu wihlenden Stu-
dienhypothese oder zum Risikomanagement sind nicht zulédssig. Dieses Beratungs-
recht soll gerade kleine und mittelstdndische Unternehmen im Antragsverfahren un-
terstiitzen,® was grundsitzlich zu begriiBen ist. Ob es aber tatsichlich den Mittel-
stand motivieren kann, mehr Antridge bei der EFSA zu stellen, ist zweifelhaft.
Zunéchst haben sich durch die TransparenzVO die administrativen Vorgaben — wie
dieser Beitrag im Einzelnen noch zeigen wird — insgesamt weiter verkompliziert.
Und schon bisher gab es die Moglichkeit, derartige Beratungen — nur eben nicht kos-
tenlos — durch spezielle Consultants zu erhalten, die zudem beziiglich ihrer Auskunft
nicht auf das Verfahrensrecht limitiert sind.

Weitere Einschriankungen erfiahrt das Beratungsrecht durch die Practical Arrange-
ments.” Damit eine Beratungsanfrage tiberhaupt bearbeitet wird, muss die Daten-
bank der EFSA fiir den potentiellen Antragsteller eine sogenannte , pre-submission
ID“ erstellen, was die Angabe des Produktes (z.B. der chemische Name eines En-
zyms) und der relevanten Sparte (z.B. Lebensmittelenzyme) auf die sich der poten-
tielle Antrag beziehen soll, erfordert. Aus Sicht der Behtérde macht dies Sinn, denn
sie muss bei der Entscheidung tiber die Giiltigkeit eines Antrags auch eine Zusam-
menfassung der von ihr erteilten Beratung veroffentlichen, die pre-submission ID er-
leichtert hier die Zuordnung. Fiir Unternehmen bedeutet dies aber, dass wettbe-
werblich relevante Informationen preisgegeben werden miissen, nur um eine (kos-
tenlose?) Auskunft allgemeiner Art zu erhalten. Zwar besteht die Pflicht zur
Preisgabe dieser Informationen spéitestens zum Zeitpunkt der Meldung von Studien

8 Erwagungsgrund 20 TransparenzVO.
9 Art. 4 und Art. 7 Nr. 2 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.
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gemil Art. 32b BasisVO n.F. Soll die EFSA einen potentiellen Antragsteller aber ge-
rade zu diesem Prozedere beraten, muss dieser bereits im Stadium der Planung sein
Forschungsfeld der Behorde nennen.

Der Zeitpunkt der Anfrage ist auch noch aus einem anderen Aspekt heraus relevant:
Nach den Practical Arrangements — die Verordnung schweigt hierzu — sollen Antrag-
steller aus Griinden der Verwaltungsékonomie nur einmal, in Ausnahmeféllen ein
zweites Mal, Fragen stellen diirfen.'® Zum einen kann der Zeitraum von der Planung
der ersten Studie bis zur Stellung des Zulassungsantrags teilweise Jahre dauern, in
denen sich die Rechtslage dndern und damit neue Fragestellungen hervorrufen kann.
Zum anderen empfiehlt die Behorde aber, Anfragen spitestens sechs Monate vor dem
beabsichtigten Antrag zu stellen,'! kurzfristige Fragen scheiden danach aus. Erfreu-
lich ist, dass die Behorde die Anfragen relativ schnell, ndmlich innerhalb eines Zeit-
raums von 15 Arbeitstagen bearbeiten will.'?

II. Art. 32b BasisVO n.F.: Meldung von Studien

Mit der in Art. 32b BasisVO n.F. geregelten Meldepflicht kommen auf die an einem
Zulassungsantrag oder einer sonstigen bei der EFSA durchzufiihrenden Meldung
beteiligten Kreise neue und einschneidende Verpflichtungen zu. Gegenstand der
Meldepflicht sind sdmtliche Studien, die im Zusammenhang mit einem geplanten
Zulassungsantrag oder einer sonstigen Meldung stehen, fiir welche die Behorde ein
wissenschaftliches Ergebnis vorlegen muss (im Folgenden ist, da dies wohl den
Hauptanwendungsfall darstellt, nur vom Zulassungsantrag die Rede, entsprechendes
gilt aber auch fiir die sonstigen Meldungen bei der Behorde). Eine Verodffentlichung
séamtlicher Studien durch die EFSA erfolgt nach Einreichung des Zulassungsantrags.
Durch die Meldepflicht — als ein Herzstiick der Transparenzinitiative — soll sicherge-
stellt werden, dass Antragsteller alle relevanten Studien zur Bewertung durch die
EFSA und fiir das 6ffentliche Konsultationsverfahren vorlegen und nachteilige Stu-
dien nicht zuriickhalten.

1. Inhalt der Vorschrift

Zur Meldung der Studien hat die EFSA die Plattform Connect. EFSA'® entwickelt
(Abs. 1). Die Verpflichtung zur dortigen Meldung einer Studie, die im Zusammen-
hang mit einem spéter geplanten Antrag steht, trifft nicht nur Unternehmer als spa-
tere Antragssteller, sondern auch Labore und Untersuchungseinrichtungen in der
Union, die diese Studien durchfiihren (Abs. 2 und 3). Gemeldet werden miissen, und
zwar ,unverziiglich“, jeweils Titel und Anwendungsbereich einer Studie, ihr Beginn
und geplanter Abschluss sowie Angaben zu den mit der Durchfiihrung beauftragten

10 Art. 7 Nr. 4 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.
11 Art. 7 Nr. 1 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.
12 Art. 9 Nr. 2 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.
13 https://connect.efsa.europa.eu/RM/s/.
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Labore. Bezieht sich ein spaterer Zulassungsantrag auf eine nicht vorschriftsgeméaf
gemeldete Studie, bzw. sind dort gemeldete Studien nicht enthalten, ist der Antrag
grundsétzlich unzuldssig (Abs. 4 und 5). Sind die Studien nur unvollstandig in einem
Zulassungsdossier enthalten, setzt die Behérde den Bewertungsprozess aus (Abs. 6).

2. Meldepflicht nach Art. 32b Abs. 1 bis 3 BasisVO n. F.

Wer wo was wann melden muss, ist jedoch in vielen Teilen noch unklar.

a) Wo und wie muss gemeldet werden — Connect. EFSA-Portal

Nach Art. 32b Abs. 1 BasisVO n.F. ist die EFSA dazu verpflichtet, eine Datenbank
einzurichten und diese zu verwalten. Die Datenbank soll sdmtliche Studien im Zu-
sammenhang mit einem potentiellen Antrag oder einer Meldung beinhalten, die von
Unternehmen in Auftrag gegeben oder selbst durchgefiihrt wurden. Darunter sind
samtliche Antriage zu verstehen, fiir die einerseits Vorschriften im Unionsrecht exis-
tieren und zudem ein von der EFSA vorzulegendes Ergebnis inklusive wissenschaft-
lichem Gutachten fir die Zulassung notwendig ist. Daher sind Studienmeldungen
nicht nur auf die acht im Titel der TransparenzVO genannten sektoralen Rechts-
bereiche beschriankt (genetisch verdnderte Lebens- und Futtermittel, Futtermittel-
zusatzstoffe, Raucharomen, Lebensmittelkontaktmaterialien, Food Improvement
agents (Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen), Pflanzenschutzmittel, neu-
artige Lebensmittel und Freisetzung genetisch verdnderter Organismen), sondern
schlieBt auch beispielsweise gesundheitsbezogene Angaben nach Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 ein.

Wie die Datenbank im Einzelnen gestaltet werden soll, ist in der BasisVO n.F. nicht
geregelt. Es liegt jedoch nahe, dass diese nicht nur die an die EFSA gemeldeten Stu-
dien beinhaltet, sondern dass die Meldung durch Unternehmen, die einen Antrag
planen und Studien hierzu durchfiihren, bereits in einem IT-Tool erfolgt, welches
diese Datenbank darstellt. Somit werden Antragsteller in einem gewissen Umfang
aktiv an der Gestaltung der Datenbank beteiligt. Konkret umgesetzt wurde dieses
IT-Tool mit dem Connect. EFSA-Portal.'*

Auch Labore und Untersuchungseinrichtungen sind nach Art. 32b Abs. 3 BasisVO
n.F. zur Meldung von Studien verpflichtet, was zunéchst seltsam erscheint, da diese
in den seltensten Fallen selbst Antrége initiieren. Klarer wird dies erst in den von
der EFSA angebotenen Webinaren und Video-Tutorials, die kurz vor Inkrafttreten
der Verordnung besucht werden konnten und nach wie vor auf der EFSA Homepage
verfiighar sind (Training Programm).'® Auch das etwas spiter veroffentlichte Q&A-
Dokument'® verdeutlicht, dass hiermit keine eigenstindige Meldung (Notifizierung)

14 https://connect.efsa.europa.eu/RM/s/.

15 Transparency Regulation Implementation Training Programme: https://www.efsa.europa.eu/en/stake
holders/transparency-regulation-implementation-training-programme.

16 Question and Answers on the EFSA Practical Arrangements, Teil B Frage 35.
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gemeint ist, sondern eine sogenannte Ko-Notifizierung. Das heif}t, dass ein zu einer
Studie beauftragtes Labor automatisch durch das System informiert wird, sobald
der Auftraggeber die betreffende Studie gemeldet hat. Dies setzt zwangslaufig eine
(vorherige) Account-Erstellung von beiden Seiten voraus. Das Labor bzw. die Unter-
suchungseinrichtung muss dann lediglich innerhalb des Systems die Studie bestati-
gen (ko-notifizieren). Laut dem Kurz-Tutorial , Notification of a Study“!” ist es zu-
dem umgekehrt moglich, dass zunéchst das Labor eine Studie meldet und das beauf-
tragende Unternehmen die Studie ko-notifiziert.

Die genannten Video-Tutorials, welche auch in den Live-Webinaren gezeigt wurden,
stellen bis dato (Stand 27.4.2021, also einen Monat nach Inkrafttreten) die einzige
Moglichkeit dar, um einen Eindruck von der EFSA.connect-Plattform zu gewinnen.
Nicht nur ein Schreiben diverser Interessengruppen,'® sondern auch die zahlreichen
Chatfragen wihrend der Webinare machen den Unmut — um nicht von Verzweiflung
zu sprechen — der Unternehmen und Beratungsunternehmen deutlich dartiber, dass
es weder eine Beta-Version vor noch die Freischaltung der Plattform mit Inkrafttre-
ten der TransparenzVO gegeben hat.

Diese Tatsache zeigt wohl am deutlichsten, mit welchen massiven Umsetzungs-
schwierigkeiten die EFSA zu kimpfen hatte und nach wie vor hat, was in Anbetracht
des Nachwuchsproblems der Behorde (siehe auch Erwédgungsgrund 16 Transparenz-
VO) nicht verwunderlich ist. Hinzu kommt, dass der Zeitraum von Erscheinen (Juni
2019) bis Inkrafttreten der Verordnung (Mirz 2021) keine zwei Jahre betrug. Ein
Zeitraum der, angesichts der Vielzahl von betroffenen Rechtsbereichen und damit
verbundenen Updates von Guidances, Tutorials, etc., knapp bemessen war. Zudem
sieht Art. 39g BasisVO n.F. fiir die von der EFSA verwendeten Informationssysteme
zum Speichern ihrer Daten vor, dass diese die hochsten Sicherheitsstandards erfiil-
len miissen und so konzipiert sind, dass jeder Zugriff vollstindig nachpriifbar ist.
Dies ist in Hinsicht auf die Sensibilitdt der Daten notwendig, bedeutet fiir eine ur-
springlich (nur) auf Wissenschaft ausgerichtete Behorde, die vor nicht allzu langer
Zeit noch Antrige in Papierform (spater auch CD-/USB-Format) bearbeiten musste,
einen erheblichen organisatorischen und personellen Kraftakt.

b) Wer muss melden?

Das doppelte Meldesystem, also sowohl seitens der Unternehmer als auch seitens der
von ihnen beauftragten Untersuchungseinrichtungen, soll die spatere Gegenpriifung
durch die Behorde erleichtern. Weil bei Nichtmeldung Sanktionen drohen (hierzu
B.I1.3), werden Unternehmer die von ihnen beauftragten Untersuchungseinrichtun-
gen innerhalb der EU von nun an vertraglich zur Meldung von Studien verpflichten

17 https://www.youtube.com/watch?v=VwcWWoWmOKec.

18 Lebensmittelverband Rundschreiben L-031-2021, Anlage 4 ,Stakeholders‘ letter on certain aspects of
the EFSA implementation of the Transparency Regulation creating non-intended detrimental effects on
innovation*, Briissel, 11.12.2020, S. 6.
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miissen, was deren Kosten in die Hohe treiben wird. Untersuchungseinrichtungen
miissen in Zukunft auch damit rechnen, von Experten der Kommission im Rahmen
sogenannter Sondierungsbesuche gemiall Art. 61a BasisVO n.F. aufgesucht zu wer-
den, bei denen die Einhaltung dieser Meldepflicht tiberpriift wird. Auch fiir in Dritt-
landern ansissige Untersuchungseinrichtungen soll nach Art. 32b Abs. 3 UAbs 2 Ba-
sisVO n.F. diese Meldepflicht gelten, sofern dies in Vereinbarungen mit diesen Lin-
dern vorgesehen ist. Ob aber derzeit giiltige Vereinbarungen die Durchsetzung dieser
Bestimmung extraterritorial ermoglichen, ist mehr als zweifelhaft,'? fiir GroBbritan-
nien bestehen sie beispielsweise gerade nicht.?’ Bei Multi-Site Studien ist nach den
Practical Arrangements der Sitz des Studiendirektors maBgeblich.*!

¢) Was muss gemeldet werden? — der Begriff der Studie

Fraglich ist zudem, was genau die Meldepflicht auslost, mithin, wann eine Studie im
Sinne der Art. 32b Abs. 1 bis 3 BasisVO n.F. vorliegt. Zu dieser — insbesondere wegen
der drohenden Sanktionen — wesentlichen Frage liefert nicht die Verordnung, son-
dern die Practical Arrangements eine Definition,** die wiederum aus Anhang I, Ab-
schnitt 2.3 Nr. 1 der Richtlinie 2004/10/EG (GLP-Richtlinie) iibernommen ist?? und
im Zusammenhang mit der Qualitatssicherung von Laboren steht. Sie ist demnach
denkbar weit: Nicht nur Untersuchungen zur Sicherheit eines Stoffes fallen darun-
ter, sondern auch zur Stabilitdt- oder Wirksamkeit, selbst ein simpler pH-Test kann
erfasst sein.?* Folglich miissten die Unternehmer und Untersuchungseinrichtungen
auch all das melden und die EFSA alles bearbeiten. Dieses weite Begriffsverstandnis
geht aus der TransparenzVO selbst nicht hervor. Diese spricht von ,einschlagige[n]“
Studien bzw. Tests, die ein Unternehmer vorlegen muss, um ,,die Sicherheit und in
einigen Fillen die Wirksamkeit eines Gegenstandes“ nachzuweisen (Erwdgungs-
grund 19). Nicht nur der Wortlaut, auch der fehlende Verweis auf die GLP-Richtlinie
sowie der Sinn des Meldeverfahrens, das Zuriickhalten von Studien zu vermeiden,
sprechen dafiir, dass der Verordnungsgeber maflgebliche Studien groleren Umfangs
im Auge hatte und gerade nicht jede simple Analyse im Rahmen der Produktent-
wicklung. Wie mit dieser Diskrepanz zwischen den Vorgaben der Verordnung und
den Practical Arrangements umzugehen ist, wird in Abschnitt D. erlautert.

19 Widemann/Abrahams, StoffR 2020, 50, 61.

20 Question and Answers on the EFSA Practical Arrangements, Teil B Frage 35.

21 Art. 18 Nr. 3 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.

22 Art. 2 lit.c Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.

23 In der deutschen Sprachfassung der GLP-Richtlinie heifit es zudem nicht ,,Studie“ sondern , Priifung*:
,Untersuchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die mit einem Priifgegenstand unter Labor- oder
Umweltbedingungen durchgefiihrt wird, um Daten tber seine Eigenschaften und/oder iiber seine Unbe-
denklichkeit zu gewinnen, mit der Absicht diese den zustdndigen Bewertungsbehorden einzureichen“.

24 Beispiel aus: Lebensmittelverband Rundschreiben 1.-031-2021, Anlage 4 ,,Stakeholders’ letter on certain
aspects of the EFSA implementation of the Transparency Regulation creating non-intended detrimental
effects on innovation*, Briissel, 11.12.2020, S. 6.
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d) Wann muss gemeldet werden?

Art. 32b Abs. 2 und 3 BasisVO n.F. sehen eine ,,unverziigliche“ Meldung einschlie(3-
lich des Datums des Beginns und des ,,geplanten“ Abschlusses vor. Eine rechtzeitige
Meldung, sollte man meinen, sei deshalb auch noch wihrend des Verlaufs einer Stu-
die moglich. Die Practical Arrangements definieren ,,unverziliglich® aber als ,,Zeit-
punkt, in dem die Européische Union ein potenzieller Markt fiir das regulierte Pro-
dukt wird, auf das sich eine Studie bezieht“.?> Sofern dies fiir von Anfang an fest-
steht, fordern die Practical Arrangments die Meldung deshalb vor Beginn einer
Studie.?® Anders liegt es nur, wenn die Absicht, das Produkt in der EU zuzulassen,
erst spater gefasst wird. Eine spatere Meldung ist dann moglich, muss aber aufgrund
der szc;nst drohenden Sanktionen bei der Antragsstellung hinreichend begriindet wer-
den.

Grundsitzlich moglich ist nach den Practical Arrangements die Anderung der ge-
meldeten Informationen, sofern dies vor Beendigung der Studie geschieht.?® Die An-
derungen werden spater mitveroffentlicht. Auch mdoglich ist die Riicknahme von Stu-
dien, sofern dies bei der spiteren Antragsstellung ,,stichhaltig” begriindet wird. Die
Behorde soll jedoch bei ihrer Beurteilung der Begriindung den Zeitpunkt der Riick-
nahme berticksichtigen. Nicht stichhaltige Begriindungen werden gemif} Art. 32b
Abs. 5 BasisVO n.F. sanktioniert.

3. Sanktionierung bei Unvollstindigkeit der Antrdge, Art. 32b Abs. 4 bis 6 BasisVO
n. F

Die Nichteinhaltung der Meldepflicht sanktioniert die Behérde bei der Bewertung
der Zulassigkeit der Antrége. Bezieht sich ein solcher auf eine nicht (vorschriftsge-
maB) oder zu spit gemeldete Studie, bzw. sind gemeldete Studien nicht enthalten, ist
er unzuléssig. Wird der entsprechend korrigierte Antrag eingereicht oder die Mel-
dung der Studie nachgeholt, beginnt die Bewertung der Zulassigkeit erst sechs Mo-
nate nach der erneuten Einreichung bzw. Meldung. Die gleiche Aussetzungsfrist gilt
fur den Fall, dass die EFSA wihrend der Risikobewertung derartige Mangel fest-
stellt.

Eine Ausnahme greift jeweils, wenn eine ,,stichhaltige“ Begriindung vorliegt, die im
Verlauf des weiteren Verfahrens auch veréffentlicht wird.?* Die Anforderung an
diese Begriindung sind geméaf Art. 32b Abs. 7 BasisVO n.F. von der EFSA festzule-
gen. Allerdings liefern die Practical Arrangements dazu keine ndhere Begriffsbe-
stimmung.®® Lediglich aus dem dazugehorigen Q&A-Dokument ist zu erfahren, dass

25 Art. 19 Nr. 2 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.
26 Art. 19 Nr. 3 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.
27 Art. 19 Nr. 4 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.
28 Art. 20 Nr. 3 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.
29 Art. 6 Nr. 11it. g und h Practical arrangements concerning transparency and confidentiality.
30 Art. 211it b Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.
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die ,stichhaltige Begrindung® genau und objektiv sein soll, die Beurteilung aber
fallspezifisch erfolge.®! Fiir den Antragssteller bedeutet dies aufgrund der drohen-
den Sanktionen eine groBe Rechtsunsicherheit. Der umfassende Abgleich der in ei-
nem Antrag enthaltenen Studien mit den in der Datenbank gemeldeten wird zudem
den Antragsprozess auf Seiten der EFSA weiter in die Linge ziehen.

III. Art. 32¢ und Art. 32d BasisVO n.F: Konsultation der Offentlichkeit, Verfahren
bei Verlingerung von bestehenden Zulassungen, Studien zu
Uberpriifungszwecken

Mit Art. 32c BasisVO n.F bekommen die Biirger nach der Veroéffentlichung eines Zu-
lassungsantrags die Moglichkeit, weitere dafiir relevante Daten der Behorde zu mel-
den. Das Verfahren unterscheidet sich, je nachdem, ob es sich um eine Erstzulassung
handelt (allgemeines Konsultationsverfahren bei Erstantrigen,®” Abs. 2) oder ob es
um die Verldngerung einer bereits bestehenden Zulassung geht (besonderes Melde-
und Konsultationsverfahren bei Verlangerungen, Abs. 1).

Im allgemeinen Konsultationsverfahren bei Erstantragen veroffentlicht die Behorde
hierfiir die von ihr als giiltig befundene nicht-vertrauliche Fassung des Antrags
(siehe unten C.). Auf Grundlage dessen kénnen Interessentriager und andere Teile der
Offentlichkeit weitere, in diesem Bereich relevante Studien melden. Soll hingegen
die Verldngerung einer Zulassung beantragt werden, wird das Melde- und auch das
Konsultationsverfahren schon zu einem fritheren Zeitpunkt ausgelost: Mit Abschluss
der Studienplanung — die Behorde empfiehlt fiinf Monate vor dem geplanten Stu-
dienbeginn®?® — ist der Antragsteller zu einer entsprechenden Meldung verpflichtet.
Diese beinhaltet neben den fiir die Erstzulassung gemafl Art. 32b BasisVO n.F. erfor-
derlichen Angaben auch Informationen zum geplanten Studiendesign. Sdmtliche
Angaben leitet die Behorde an die Offentlichkeit weiter, welche dazu wieder Stellung
nehmen kann. Bei der anschliefenden Beratung des Antragstellers durch die EFSA
zum geplanten Verldngerungsantrag sollen auch die im Konsultationsverfahren ge-
wonnen Erkenntnisse beriicksichtigt werden. Diese Beratung ist unverbindlich und
greift der spateren Bewertung des Antrags durch die wissenschaftlichen Gremien
nicht vor. Sie wird spéiter, ebenso wie die von der Offentlichkeit im Konsultationsver-
fahren abgegebenen Stellungnahmen, veréffentlicht.

Das Verfahren bei Erstzulassungen und Verldngerungen wird sich folglich nicht nur
wegen der neuen Meldebestimmungen, sondern auch aufgrund des neu eingefiihrten
Konsultationsverfahren in die Linge ziehen: Die Beteiligung der Offentlichkeit
selbst dauert drei Wochen.** AnschlieBend miissen deren Ergebnisse von der Behorde
noch gepriift werden, weshalb bei Erstantrigen die maBgeblichen Fristen um bis zu

31 Executive Director: Question and Answers on the EFSA Practical Arrangements, Teil B Frage 42.
32 Begrifflichkeiten nach Klaus in: Streinz/Meisterernst, BasisVO/LFGB, Art. 32c BasisVO, Rn. 1f.
33 Art. 12 Nr. 5 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.

34 Art. 27 Nr. 5 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.
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sieben Wochen verlangert werden kénnen.?> Wird die Verldngerung einer Zulassung
beantragt, soll die Beratung innerhalb 30 Tagen nach Abschluss des Konsultations-
verfahrens erfolgen.®® Fraglich ist, ob durch die neuen Regeln die zum Teil bestehen-
den Bedenken, die EFSA wiirde sich zu sehr auf die Industrie verlassen (Erwagungs-
grund 24, 27, 28 der TransparenzVO) tatsidchlich ausgerdumt werden konnen. So hat
es bei der Verlangerung des Zulassungsantrags fiir Aspartam auch nicht geholfen,
dass die EFSA 2013 auf Grundlage ihres Gutachtenentwurfs eine Onlinekonsultati-
on durchgefiihrt hat,?” die Bedenken hinsichtlich der Sicherheit des Stoffes und der
Unabhingigkeit der Behérde bestehen auch in diesem Fall fort.?® Befiirchtet wird
zudem, dass sich nicht nur die Offentlichkeit, sondern auch Wettbewerber an der
Konsultation beteiligen und gezielt Fragen an die Behorde richten, damit sich das
Antragsverfahren eines Konkurrenten verzogert.*?

Art. 32d BasisVO n.F ermdoglicht der Kommission im Fall ,,aulergewohnliche[r] Um-
stande in Form gravierender Kontroversen oder widerspriichlicher Ergebnisse* die
EFSA zur Beauftragung von Studien zu ersuchen, mit dem Ziel, die vom Antragsstel-
ler eingereichten Studien zu tiberpriifen. Schon aufgrund dieser restriktiven Formu-
lierung als auch wegen der damit einhergehenden Belastung des Unionshaushalts
(vgl. Erwagungsgrund 25 TransparenzVO) sowie dem Grundsatz, dass die Antrag-
steller den Nachweis der Sicherheit erbringen miissen, wird die Kommission hiervon
wohl eher selten Gebrauch machen.

C. Regelungen zur Transparenz und Vertraulichkeit
(Art. 38ff. BasisVO n.F))

Weil die Konsultation der Offentlichkeit auf Grundlage der nicht-vertraulichen Fas-
sung eines Zulassungsantrages erfolgt, ist die Frage, welche Informationen hierin
(nicht) enthalten sind, fiir die Antragsteller von zentraler Bedeutung. MaBigeblich
hierfur sind die Regelungen zur Transparenz und Vertraulichkeit in den Art. 38 ff.
BasisVO n.F. Dabei regelt Art. 38 BasisVO n.F. den Grundsatz der Transparenz, die
Art. 39ff. BasisVO n.F. die aus Griinden der Vertraulichkeit geltenden Ausnahmen
hiervon, das Verfahren und weitere Bestimmungen.

35 Art. 32c Abs. 2 Satz 2 BasisVO n.F.

36 Art. 14 Nr. 3 Practical arrangements on pre-submission phase and public consultations.

37 https://www.efsa.europa.eu/de/topics/topic/aspartame.

38 Vgl. hierzu etwa https://www.foodnavigator.com/Article/2019/07/22/Sales-of-aspartame-should-be-sus
pended-EFSA-accused-of-bias-in-safety-assessment?utm_source=copyright&utm_medium=0OnSite&
utm_campaign=copyright.

39 Schreiner/Ohlmann, International Animal Health Journal 2020, Volume 7 Issue 3, S. 10.
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I. Art. 38 BasisVO n.F. Regelungen zur Transparenz

Welche Informationen des Antragstellers grundsitzlich zu veroffentlichen sind und
welche Probleme insgesamt mit der Veroffentlichung einhergehen, wird im Folgen-
den beleuchtet.

1. Grundsdtzlich zu verdffentlichende Informationen

Art. 38 Abs. 1 BasisVO n.F. regelt die 6ffentliche Zuganglichmachung sowohl der aus
der Urheberschaft der EFSA selbst stammenden Dokumente als auch der von An-
tragstellern eingereichten Unterlagen. Zu letzteren gehtéren wissenschaftliche Daten,
Studien und sonstige Informationen zur Stiitzung der Antrige (lit. c¢), die Teil der
Informationen, auf denen die wissenschaftlichen Ergebnisse und Gutachten der Be-
horde beruhen, sein konnen (lit. d). Ebenfalls zuginglich gemacht wird eine Zusam-
menfassung der Beratungen der Antragsteller durch die EFSA (lit. i). Die Veroffent-
lichung erfolgt — es sei denn der Antragsteller hat beziiglich bestimmter Informatio-
nen die Behorde um vertrauliche Behandlung ersucht — ,unverziiglich“ nachdem
diese das eingereichte Dossier fiir giiltig oder zulassig befunden hat.

2. Schutz der Rechte des geistigen Eigentums und Unterlagenschutz

Der neu eingefiihrte Art. 38 Abs. 1a BasisVO n.F stellt klar, dass die Rechte des geis-
tigen Eigentums und zum Unterlagenschutz (Schutz der Investitionen, die Innovato-
ren zur Beschaffung von Informationen und Daten im Zusammenhang mit Zulas-
sungsantrigen getitigt haben) unberiihrt bleiben. Die Verdffentlichung und die da-
mit gem&lB Art. 38 Abs. 1 UAbs. 3 BasisVO n.F. einhergehende weltweite Méglichkeit
des Downloads, Ausdrucks und Durchsuchens der Informationen stellt demnach
keine Erlaubnis dar, die Dokumente unter Missachtung dieser Rechte zu verwenden,
kopieren oder auszuwerten. Die Union tibernimmt fiir die Verwendung durch Dritte
keine Verantwortung. Die Behorde, so heiit es in der Verordnung, habe hierfiir Sorge
zu tragen, in dem der Zugriff nur nach entsprechenden Zusicherungen und Abgabe
von Erklarungen gewihrt wird.

Die bisherigen Ausfiihrungen der EFSA hierzu beschridnken sich jedoch auf eine
sinngemé&fle Wiedergabe des Verordnungstextes und des Ausschlusses jeglicher Haf-
tung bei Verletzung dieser Rechte durch Dritte.** Unklar bleibt, durch welche kon-
kreten MaBBnahmen die Rechte der Antragsteller beim Zugriff Dritter geschiitzt wer-
den sollen. Innerhalb der Union ist der Antragssteller bei Verletzung dieser Rechte
zwar — freilich nur in dem MafBe, in dem ihm der Nachweis gelingt — durch entspre-
chende Regressmoglichkeiten geschiitzt. Ganz anders sieht es jedoch extraterritorial
aus, wo der Schutz dieser Rechte — soweit er tiberhaupt besteht — jedenfalls nicht an
das europaische Recht gebunden ist.*! Im Raum steht aber nicht nur der Schutz der

40 Art. 7 Practical arrangements concerning transparency and confidentiality.
41 Widemann/Abrahams, StoffR 2020, 50, 61.
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Rechte des Antragstellers, sondern auch der Rechte des geistigen Eigentums Dritter
—etwa im Fall der Veroffentlichung von Studien. Inhaber des Urheberrechts an einer
solchen Studie ist haufig ein Wissenschaftsverlag, welcher diese in einer seiner Fach-
zeitschriften publiziert hat. Dennoch sind solche Studien als Teil des Antrags an die
Datenbank der Behorde zu ubermitteln und durch diese zu verdffentlichen. Auf-
grund der Veroffentlichung kann die Allgemeinheit die Studien zudem downloaden
und ausdrucken. Diese Handlungen stellen Vervielfaltigungen bzw. die Gewadhrung
eines 6ffentlichen Zugangsrechtes im Sinne des Urheberrechts dar. Wie hier ein ada-
quater Schutz der Rechte erreicht werden soll, 14sst sich den Practical Arrangements
ebenfalls nicht entnehmen. Das Q&A-Dokument ist der Auffassung,42 nicht die Ver-
ursacher dieser Handlungen — also die Behorde oder der Einzelne im Rahmen eines
Downloads — sondern vielmehr die Antragsteller hatten dafiir Sorge zu tragen, dass
es hierbei zu keinen Verletzungshandlungen kommt. Die Frage, ob dies den Anforde-
rungen des Urheberrechts gerecht wird, kann im Rahmen dieses Beitrags nur aufge-
worfen werden. SchlieBlich soll nur fiir den Fall, dass die Antragsteller nicht in der
Lage sind, einen solchen Schutz zu gewdhren — was letztlich eine Kostenfrage sein
wird — anstelle der Einreichung einer Studie die Angabe der entsprechenden Litera-
turstelle gentigen.

II. Art. 39ff. BasisVO n.F.: Regelungen zur Vertraulichkeit

Der Grundsatz der Transparenz wird durch die Vertraulichkeitsregelungen in den
Art. 391ff. BasisVO n.F. durchbrochen. Art. 39 BasisVO n.F. legt materiell-rechtlich
fest, fir welche Informationen eine vertrauliche Behandlung erfolgen kann (hierzu
1.), Art. 39a BasisVO n.F. regelt das diesbeziigliche Ersuchen der Behorde durch die
Antragsteller und Art. 39b BasisVO n.F. das behordliche Verfahren sowie den
Rechtsschutz (hierzu 2.).

1. Materiell-rechtliche Vorgaben zur Vertraulichkeit (Art. 39 BasisVO n. F)

Art. 39 Abs. 2 BasisVO n.F. enthilt eine abschlieBende Positivliste solcher Informa-
tionen, fiir die eine vertrauliche Behandlung grundséitzlich denkbar ist, sofern der
Antragsteller nachweisen kann, dass deren Offenlegung seinen Interessen erheblich
schaden konnte. Hierzu gehoren Informationen tiber:

— den Herstellungs- oder Erzeugungsprozess, einschlieflich des Verfahrens und
sonstiger technischer und betrieblicher Spezifikationen;

— die Geschaftsbeziehungen zwischen Hersteller oder Importeur und Antragsteller
bzw. Zulassungsinhaber;

— die Geschéiftsinformationen betreffend Bezugsquellen, Marktanteile oder Ge-
schaftsstrategie oder

42 Question and Answers on the EFSA Practical Arrangements, Teil C Frage 5 und 16.
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— die quantitative Zusammensetzung.

In sektorspezifischen Bestimmungen wird diese Liste zum Teil noch erginzt.*® Eine

absolute Veroffentlichungspflicht besteht aber fiir die fiir die Sicherheitsbewertung
relevanten Informationen sowie nach Abs. 4 in dringenden Notfillen sowie fiir sol-
che Informationen, die Teil der Schlussfolgerung der behordlichen Gutachten sind
und sich auf Auswirkungen auf die Gesundheit beziehen.

Ob aus Art. 39 BasisVO n. F. — wie bei der Vorgingerregelung der Fall — herausgelesen
werden kann, dass fiir bestimmte Informationen die grundsétzliche Vermutung der
Vertraulichkeit besteht, ist umstritten. Klaus** meint, es gelte nach wie vor der
Grundsatz, dass die EFSA keine Informationen bekannt gibt, um deren vertrauliche
Behandlung sie ersucht wurde. Aufgrund der Rechtsprechung des EuGH zur VO
(EG) Nr. 1049/2001*° stiinde fest, dass dem Recht auf Transparenz gegeniiber dem
Vertraulichkeitsgrundsatz kein allgemeiner Vorrang zuerkannt werden kénne. Dem-
gegeniiber sehen Widemann und Abrahams*® in den neuen Regelungen einen grund-
legenden Paradigmenwechsel: Seien in der Vergangenheit, wie Erwigungsgrund 32
TransparenzVO nahelege, die im Positivkatalog enthaltenen Informationen grund-
satzlich als vertraulich angesehen worden, lage jetzt ein Fall der Beweislastumkehr
vor. Nur im Falle des Nachweises eines drohenden Schadens durch die Offenlegung
dirfte die Behorde eine vertrauliche Behandlung gewéhren. Dies zeige auch ein Ver-
gleich mit Art. 39e Abs. 2 BasisVO n.F., wonach im Gegenteil dazu bei personenbezo-
genen Daten ,,davon ausgegangen® werde, dass deren Offenlegung die Privatsphére
natirlicher Personen verletze. Widemann und Abrahams stellen weiter fest, dass
diese neue Regelung nicht im Einklang mit Art. 4 Abs. 2 VO (EG) Nr. 1049/2001 und
der dazu ergangenen Rechtsprechung des EuGH steht. Dieser hatte entschieden, dass
die Offenlegung sensibler Geschiaftsdaten schon bei einer ,einfachen Beeintrachti-
gung von Interessen abgelehnt werden diirfe und damit gerade keinen besonderen
Schweregrad erreichen miisse.*” Art. 39 Abs. 2 BasisVO n.F. schiitzte den Antragstel-
ler hingegen nur bei einer , erheblichen Interessengefdhrdung durch die Veroffentli-
chung der Unterlagen. Die Autoren kommen deshalb zu dem bemerkenswerten
Schluss, die Beweisanforderungen des Art. 39 Abs. 2 BasisVO n.F seien die héchsten
innerhalb siamtlicher derzeit giiltiger unionaler Transparenzbestimmungen.*®

Auch ein Blick in die Practical Arrangements bietet keine besseren Nachrichten fiir
potentielle Antragsteller. Bestatigt wird die Vermutung, dass der Umstand, dass eine
bestimmte Information durch Rechte des geistigen Eigentums geschiitzt ist, also etwa
ein Geschéaftsgeheimnis darstellt oder patentiert ist, per se nicht ausreicht, um eine
vertrauliche Behandlung zu rechtfertigen. Erforderlich ist stets das Hinzutreten wei-

43 Ubersicht im Anhang der Practical arrangements concerning transparency and confidentiality.
44 Klaus in: Streinz/Meisterernst, BasisVO/LFGB Art. 39-39e BasisVO, Rn. 2, 12.

45 Gemeint ist EuGH, Rs. C-615/13 P, BeckRS 2015, 80949, Rn. 51 — ,,ClientEarth, PAN Europe“.

46 Widemann/Abrahams, StoffR 2020, 50, 59.

47 EuGH, Rs. C-175/18 P, PharmR 2020, 134, Rn. 90 — ,,PTC Therapeutics International gegen EMA“.
48 Widemann/Abrahams, StoffR 2020, 50, 60.
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terer Nachweise, dass die Verletzung dieses Rechts seinen Interessen erheblich scha-
den konnte.** Hinzu kommen weitere Einschrinkungen durch die Behorde:*® Dem-
nach werden Informationen, die dlter als fiinf Jahre sind, automatisch veroffentlicht,
wenn nicht nochmal gesondert nachgewiesen wird, warum dies eine Interessenge-
fahrdung darstellt. Auch besteht eine — wenn auch ebenfalls widerlegbare — Vermu-
tung, dass ein signifikanter Schaden durch die Offenlegung nur dann vorliegen kann,
wenn dieser mit mindestens 5% des Nettoumsatzerloses des Vorjahres des Antrag-
stellers zu quantifizieren ist. Zur Ermittlung bedient man sich der Definition dieses
Begriffs in Art. 2 Abs. 5 Richtlinie 2013/34/EU (sog. Bilanz-Richtlinie).”! Eine Unter-
scheidung, ob das Unternehmen des Antragstellers mittelstdndisch gepréagt ist und
diese ZielgroBe leichter erreichen kann oder aber ob es sich um einen Konzern han-
delt, bei welchem die durch die EFSA zuzulassenden Produkte nur eine kleine
Sparte ausmachen, sodass die 5 %-Hiirde nicht erreicht wird, findet nicht grundsatz-
lich, sondern nur beim Vorliegen besonderer Griinde statt. SchlieBlich darf es sich
bei der Information, deren vertrauliche Behandlung beantragt wird, nicht um ,,Um-
weltinformationen“ im Sinne des Art. 2 der Aarhus-Verordnung®® handeln. Letztere
lasst in Art. 6 Abs. 1 jedoch nicht die Offenlegung sdmtlicher Umweltinformationen
trotz gegenldufiger geschiaftlicher Interessen zu. Offengelegt werden diirfen vielmehr
nur Informationen tiber Emissionen in die Umwelt. Fur all diese erheblichen Ein-
schrankungen in den Practical Arrangements fehlt aber die rechtliche Grundlage in
der TransparenzVO (siehe hier auch nachfolgend D.).

2. Ersuchen um vertrauliche Behandlung und Entscheidung dariiber
(Art. 39a und 39b BasisVO n.F)

a) Vorgaben des Gesetzes

Wird die vertrauliche Behandlung von Informationen begehrt, muss der Antragstel-
ler grundsétzlich die EFSA darum ersuchen (Art. 39a BasisVO n.F). Bestimmte sek-
torale Bestimmungen sehen aber auch eine Entscheidung durch Mitgliedstaaten oder
die Kommission vor.”® Hierfiir reicht der Antragsteller eine vertrauliche und eine
nicht-vertrauliche Fassung seines Dossiers sowie Belege dafiir, wie die Offenlegung
der Informationen ihm schaden kénnte, bei der Behorde ein. Art. 39b Abs. 1 BasisVO
n.F. regelt dann zum einen, dass die nicht-vertrauliche Fassung des Antrags unver-

49 Question and Answers on the EFSA Practical Arrangements, Teil C Frage 11 und 16.

50 Art. 10 Practical arrangements concerning transparency and confidentiality.

51 Richtlinie 2013/34/EU des Européischen Parlamentes und des Rates vom 26. Juni 2013 tiber den Jahres-
abschluss, den konsolidierten Abschluss und damit verbundene Berichte von Unternehmen bestimmter
Rechtsformen und zur Anderung der Richtlinie 2006/43/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Richtlinien 78/660/EWG und 83/349/EWG des Rates.

52 Verordnung (EG) Nr. 1367/2006 des Européischen Parlamentes und des Rates vom 6. September 2006
tber die Anwendung der Bestimmungen des Ubereinkommens von Arhus iiber den Zugang zu Informa-
tionen, die Offentlichkeitsbeteiligung an Entscheidungsverfahren und den Zugang zu Gerichten in Um-
weltangelegenheiten auf Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft.

53 Ubersicht hierzu in: Question and Answers on the EFSA Practical Arrangements, Teil C Frage 9.
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ziiglich, nach dem die Behorde den Antrag fiir zuléssig befunden hat, veroffentlicht
wird. Zum anderen konkretisiert er das dem Ersuchen um vertrauliche Behandlung
nachgelagerte Verfahren einschlieBlich der Rechtsschutzmdéglichkeiten: Vor Erlass
einer formlichen Entscheidung tiber das Ersuchen, die innerhalb von zehn Wochen
nach Antragsstellung erfolgen muss, unterrichtet die Behtrde den Antragsteller tiber
die von ihr beabsichtigte Entscheidung. Hierzu kann er Stellung nehmen oder inner-
halb von zwei Wochen seinen Antrag zurticknehmen. Auch nach Erlass der formli-
chen Entscheidung kann der Antragsteller innerhalb einer zweiwochigen Frist bei
der EFSA einen Zweitantrag zur Uberpriifung ihrer Entscheidung stellen, dieser hat
aufschiebende Wirkung. Hierliber hat die Behorde innerhalb drei Wochen zu ent-
scheiden. Dagegen kann der Antragsteller schliellich gemaf3 Art. 263, 278 AUEV
iVm Art. 256 Abs. 1 AEUV, Art. 51 EuGH-Satzung noch Nichtigkeitsklage beim EuG
erheben und im Rechtsmittelverfahren den EuGH ersuchen. Alternativ besteht die
Moglichkeit, Beschwerde zum Europidischen Biirgerbeauftragten gemilBl Art. 228
AEUYV zu erheben.

b) Konsequenzen fiir Unternehmen

Die fiir die Antragsteller geltenden Reaktionsfristen von jeweils zwei Wochen sind im
Hinblick auf die drohende Konsequenz denkbar kurz: Mit deren Ablauf veroffentlicht
die Behorde auch die Teile des Antrags, deren vertrauliche Behandlung sie nicht aner-
kannt hat. Dies gilt nicht nur im behordlichen, sondern auch im Klageverfahren. Letz-
teres hat nur auf besonderen Antrag (vgl. Art. 278 AEUV) eine aufschiebende Wirkung
hinsichtlich der Versffentlichung der Unterlagen. Aber auch wegen der Langwierig-
keit der Verfahren vor den europiischen Gerichten werden Unternehmen hiufig nur
in Ausnahmefillen von dieser Moglichkeit Gebrauch machen (kénnen).?*

Fir den Fall, dass der Antragsteller die Behorde nur zum Teil von einer vertraulichen
Behandlung seiner Daten iiberzeugen kann, ist die Behorde nicht verpflichtet, ihm
die dementsprechend tiberarbeitete, nicht-vertrauliche Fassung des Dossiers vor der
Veroffentlichung zur Verfiigung zu stellen. Die Uberpriifung der Kohirenz zwischen
dieser Fassung und der Vertraulichkeitsentscheidung durch den Antragsteller liegt
vielmehr in ihrem Ermessen, wie den Practical Arrangements zu entnehmen ist.”®
Wird ihm eine Uberpriifung verwehrt und begeht die Behérde einen Fehler, hat dies
die unmittelbare Verodffentlichung vertraulicher Daten und den damit einhergehen-
den potentiellen Schaden zur Folge.

Freilich verbleibt dem Antragsteller stets als ultima ratio die Riicknahme des Zulas-
sungsantrags. Der von ihm eingereichte nicht-vertrauliche Teil seines Dossiers wird
zu diesem Zeitpunkt aber bereits verdffentlicht sein (Art. 39b Abs. 1 lit. a und 39d
Abs. 3 BasisVO n.F). Es hilft also nichts, dass die Behorde diesen spéter wieder

54 Diese Prognose gilt z. B. fiir den stark umkampften Markt der Fleischersatzprodukte bzgl. der Zulassung
als neuartige Lebensmittel: Verzijden/Buijy, EFFL 2020, 96, 105.
55 Art. 13 Nr. 3 Practical arrangements concerning transparency and confidentiality.
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l6scht,”® denn Konkurrenzunternehmen hatten bereits die Moglichkeit, sich Zugriff
zu verschaffen und die Informationen gewinnbringend zu nutzen. Dieser Fall tritt
zwar auch ein, wenn sich der Antragsteller dazu entschlie3t, seinen Antrag weiter zu
verfolgen. Dann aber winkt im besten Falle eine Zulassung durch die EFSA. Dass
der ,,Preis“ einer solchen die Vertffentlichung bestimmter Informationen ist, hatte er
ja von Anfang an in Kauf genommen. Auch die Entscheidung, den Antrag zuriickzu-
nehmen, muss innerhalb der zweiwochigen Frist erfolgen. Denn mit Ablauf dieser
Frist ist die Behorde zur Veroffentlichung auch solcher Unterlagen verpflichtet, um
deren vertrauliche Behandlung man sie ersucht, sie dies jedoch abgelehnt hat
(Art. 39d Abs. 3 BasisVO n.F.).

Doch selbst in dem Fall, dass die Behorde (génzlich) im Sinne des Antragstellers ent-
scheiden sollte, ist diese Entscheidung nicht zwingend von Dauer: Die EFSA muss
zum Abschluss ihres wissenschaftlichen Bewertungsprozesses und vor der Publika-
tion ihrer Stellungnahmen die Vertraulichkeitsentscheidung tiberpriifen und kann
sie folglich auch &dndern (Art. 39c BasisVO n.F). Fir Unternehmen bedeutet dies,
nicht nur bei der Einreichung von Dossiers bei der Behorde, sondern vielmehr jeder-
zeit mit der Preisgabe ihrer Geschiftsgeheimnisse rechnen zu miissen. Spatestens
nach dem Ablauf von fiinf Jahren verlieren diese zudem grundsétzlich — wenn man
die Vorgaben der Practical Arrangements zu Grunde legt (s.0.) — jeden Schutz.

SchlieBlich kénnen nach den Practical Arrangements®” zustindige Mitarbeiter der
Kommission oder der Mitgliedstaaten sowohl fiir von der Behorde als vertraulich
eingestufte Informationen als auch in einem diesbeziiglich noch laufenden Verfahren
Zugang zu diesen beantragen. Der Kreis der Zugriffsberechtigten ist bei 27 Mitglied-
staaten grof3 und untibersichtlich.

III. Art. 41 BasisVO n.F.: Zugang zu Unterlagen

Neben den neuen Transparenzvorschriften gilt fiir simtliche im Besitz der Behorde be-
findlichen Dokumente die VO (EG) Nr. 1049/2001 weiterhin fort, fiir Umweltinforma-
tionen wird jetzt auch die Aarhus-Verordnung angewandt (Art. 41 Abs. 1BasisVOn. F)).

D. Durchfiihrung der TransparenzVO durch die EFSA:
Grenzen der Befugnisiibertragung und Bindungswirkung
der Practical Arrangements

Welche Rolle die EFSA bei der Einreichung eines Zulassungsantrags spielt, ist oben
im Einzelnen erlidutert worden. Im Grundsatz gibt es zwei Situationen, in denen sie®®

56 Art. 15 Nr. 5 Practical arrangements concerning transparency and confidentiality.

57 Art. 16 Nr. 1 Practical arrangements concerning transparency and confidentiality.

58 Aufgrund sektoraler Bestimmungen koénnen auch die Kommission oder die Mitgliedstaaten zustandig
sein, Ubersicht unter Question and Answers on the EFSA Practical Arrangements, Teil B Frage 41 bzw.
Teil C Frage 9.
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dazu berufen sein kann, eine Einzelfallentscheidung gegentiber dem Antragsteller zu
treffen: Die Entscheidung tiber die Giiltigkeit bzw. Zuladssigkeit eines Antrags
(Art. 32b Abs. 4 bis 6 BasisVO n.F.) sowie die Entscheidung dartiber, welche im Zu-
lassungsdossier enthaltenen Informationen die Behorde aufgrund des entsprechen-
den Ersuchens vertraulich behandelt (Art. 39b Abs. 1 BasisVO n.F.). Dariiber hinaus
ist die EFSA zustédndig fiir die unmittelbar auch den Antragssteller betreffende Ent-
scheidung tber den Zugang zu Dokumenten aufgrund Antrégen Dritter gemif der
VO (EU) Nr. 1049/2001 bzw. der Aarhus-Verordnung (Art. 41 Abs. 1 BasisVO n.F).

Da diese Entscheidungen weitreichende Konsequenzen fiir die Betroffenen haben
konnen, wird im Folgenden zunichst dargestellt, unter welchen Voraussetzungen
das EU-Recht die Ubertragung von Entscheidungen auf Agenturen wie die EFSA zu-
lasst (hierzu I.). Im Anschluss daran wird untersucht, welche Rolle den Practical Ar-
rangements bei solchen Entscheidungen zukommt (hierzu II.). Letzteres vor dem
Hintergrund, dass, wie schon oben gezeigt, gerade deren Bestimmungen die Rechte
der Antragsteller weiter einschrédnken kénnten.

I. Ubertragung von Befugnissen auf Agenturen

Die EFSA, auf Grundlage der Art. 22ff. BasisVO errichtet, gehort zu den seit dem
Vertrag von Lissabon auch primirrechtlich anerkannten Agenturen.’® In welchem
Umfang européiisches Recht von solchen Einrichtungen mitgestaltet werden kann,
hat der EuGH zuletzt in einer Entscheidung zur Europé&ischen Wertpapier- und
Marktaufsichtsbehorde (ESMA) dargelegt.®® Die MaBstibe hierfiir reichen in das
Jahr 1958 zuriick, als sich der Gerichtshof im Urteil Meroni®! zum ersten Mal mit der
Ubertragung von Befugnissen an nicht vertragliche (dort privatrechtliche) Einrich-
tungen zu befassen hatte. Unter Fortfiihrung dieser Rechtsprechung fiihrt der Ge-
richtshof in der ESMA-Entscheidung aus, dass es auf den tibergeordneten Rechtsakt
ankomme, welcher die Agentur zum Tatigwerden erméchtige. Zu unterscheiden sei,
ob dieser die Agentur beféhige, bei der Ausiibung ihrer Befugnisse einen weiten Er-
messenspielraum walten zu lassen oder aber ob sich diese beim Erlass von Rechtsak-
ten nur in einem eng umgrenzten Rahmen bewegen diirfe.5* Ersteres sei dabei unzu-
lassig, weil dies eine ,tatsichliche Verlagerung der Verantwortung“®® darstelle und
nicht mehr der unmittelbar demokratisch legitimierte Gesetzgeber selbst die wesent-
lichen politischen Entscheidungen treffe. Dies sei aber dann nicht der Fall, wenn der
Basisrechtsakt die Befugnisse eingrenze und die Behorde eine Tatsachenbeurteilung
technischer Art vornehmen miisse.®* Unter Einhaltung dieser Kriterien kénnten

59 Die deutsche Sprachfassung bezeichnet diese Agenturen als ,Einrichtungen und sonstige Stellen der
Union“ vgl. z.B. Art. 263 Abs. 1 Satz 2 AEUV.

60 EuGH, Rs. C-270/12, NJW 2014, 1359 — , ESMA “.

61 EuGH, Rs. C-10/56, ECLI:EU:C:1958:8 — ,,Meroni“.

62 EuGH, Rs. C-270/12, NJW 2014, 1359, Rn. 41 £, 54, 66 — ,ESMA"“.

63 EuGH, Rs. C-270/12, NJW 2014, 1359, Rn. 41f.— ,ESMA¥.

64 EuGH, Rs. C-270/12, NJW 2014, 1359, Rn. 52f— ,ESMA*“.
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Agenturen nicht nur Einzelfallentscheidungen tibertragen werden, vielmehr sei auch
der Erlass von Rechtsakten allgemeiner Geltung moglich.®® Priméarrechtlicher An-
kntpfungspunkt seien die Art. 263, 265, 267, 277 AUEV, welche die gerichtliche Kon-
trolle solcher Entscheidungen ermdéglichen. Auch aufgrund Art 114 AEUV kénne der
Gesetzgeber aus Griinden der Harmonisierung Befugnisse auf Agenturen tbertra-
gen, wenn die von diesen zu ergreifenden Mafnahmen ein spezifisches technisches
Fachwissen voraussetzten.®® Bezogen auf die EFSA und im Zusammenhang mit der
TransparenzVO bedeutet dies, dass sédmtliche von ihr erlassenen Entscheidungen
durch den Basisrechtsakt begriindet sein miissen. Dies ist hinsichtlich etlicher Rege-
lungen der Practical Arrangements (z.B. der 5 % -Regel bei der Vertraulichkeitsprii-
fung, siehe C II. 1) offensichtlich nicht der Fall.

II. Rechtsverbindliche Entscheidungen der EFSA: Rolle der Practical Arrangements

Die EFSA ist nach der TransparenzVO dafiir zustidndig, tiber die Zulassigkeit von
Zulassungsantrigen zu entscheiden und festzulegen, welche Unterlagen des Antrag-
stellers veroffentlicht werden. Zu diesen Verfahren hat die EFSA die Practical Ar-
rangements erlassen. Deren Rechtsnatur ist aber fraglich, weil Agenturen grundsatz-
lich auch zum Erlass von Rechtsakten allgemeiner Geltung erméichtigt werden kén-
nen. Erfolgen die Einzelfallentscheidungen der EFSA also (auch) auf rechtlicher
Grundlage der Practical Arrangements?

1. Practical Arrangements: Verstindnis der EFSA

Nach dem Verstindnis der Behorde sind die Practical Arrangements ein ,,verbindli-
ches Instrument zur Auslegung und Umsetzung des in der Transparenzverordnung
vorgesehenen Rechtsrahmens“.®” Die sollen einen Uberblick iiber den ,geltenden
Rechtsrahmen® und die ,einschligigen Verfahren“ bieten.®® Indem auch das duBere
Erscheinungsbild dem Aufbau europiischer Gesetzgebungsakte dhnelt, unterstreicht
die Behorde den Eindruck der Rechtsverbindlichkeit: Nach der Auflistung umfas-
sender Erwédgungsgriinde werden in den ersten Artikeln Anwendungsbereich und
Definitionen festgelegt, der letzte Artikel regelt stets das Inkrafttreten. Die vormali-
ge, auf Grundlage von Art. 38 Abs. 3 BasisVO a.F. im Jahr 2005 von der EFSA erlas-
senen Practical Arrangements zu den Transparenz- und Vertraulichkeitsbestimmun-
gen®? hatten keine so deutlich an legislative Rechtsakte angelehnte Struktur.

65 EuGH, Rs. C-270/12, NJW 2014, 1359, Rn. 63, 65 — ,ESMA*“ unter Berticksichtigung seiner Rechtspre-
chung in der Sache C-98/80, BeckRS 2004, 73989 — ,Romano*.

66 EuGH, Rs. C-270/12, NJW 2014, 1359, Rn. 105ff.— ,ESMA*.

67 https://www.efsa.europa.eu/de/corporate-pubs/transparency-regulation-practical-arrangements und
Executive Director: Question and Answers on the EFSA Practical Arrangements, Seite 7.

68 Vgl. Erwagungsgrund 12 der Practical arrangements concerning transparency and confidentiality (,,com-
prehensive overview of the applicable regulatory framework and the relevant procedures*).

69 Decision of the Management Board of the European Food Safety Authority concerning implementing
measures of transparency and confidentiality requirements: EFSA Document MB 10.03.2005 — 10.
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2. Practical Arrangements: Rechtsgrundlage und Erlass

Auch der Umstand, dass der Erlass der Practical Arrangements in der Verordnung ge-
regelt ist, lasst zundchst vermuten, dass diesen eine stiarkere Bindungswirkung zu-
kommt als ,,einfachen“ Empfehlungen oder Leitlinien der Behorde. Rechtsgrundlagen
der Practical Arrangements sind Art. 32b Abs. 8 und 32c Abs. 3 (Practical arrange-
ments on pre-submission phase and public consultations), Art. 38 Abs. 3 und 39d
Abs. 5 (Practical arrangements concerning transparency and confidentiality) sowie 41
Abs. 2 BasisVO n.F. (bzgl. der Anwendung der VO (EG) Nr. 1049/2001 sowie Art. 6 und
7 der Aarhus-Verordnung). Allerdings ist der Verordnungsgeber hier — der Grund er-
schlieBt sich nicht — uneinheitlich vorgegangen: Die deutsche Sprachfassung bezeich-
net sie bei Art. 41 Abs. 2 BasisVO n.F als ,,praktische Durchfiihrungsbestimmungen*“,
sonst als ,,praktischen Vorkehrungen®“. Die englische Sprachfassung hingegen ver-
wendet den Begriff ,Practical Arrangements“ durchgehend. Des Weiteren betont
Art. 32b Abs. 8 BasisVO n.F ausdriicklich, dass die Practical Arrangements mit der
Verordnung und anderen einschldgigen Bestimmungen des Unionsrecht im Einklang
stehen miissen, in den anderen Erméchtigungsgrundlagen fehlt diese (eigentlich nicht
weiter zu erwdhnende) Selbstverstandlichkeit. Auch hinsichtlich der Zustandigkeit
fir deren Erlass gibt es Unterschiede: die Practical Arrangements zu Art. 41 Abs. 1 Ba-
sisVO n.F. wurden nicht wie die anderen beiden vom Geschéftsfithrenden Direktor,
sondern vom Verwaltungsrat erlassen. Bezeichnend ist auch, dass die Practical arran-
gements concerning transparency and confidentiality im Benehmen mit der Kommis-
sion festgelegt werden miissen (Art. 39d Abs. 5 BasisVO n.F.) bei den anderen erfolgte
die Absprache mit der Kommission hingegen lediglich informell."°

3. Practical Arrangements nicht rechtsverbindlich

Die Practical Arrangements gelten nur behérdenintern und haben keinen normati-
ven Charakter. Dies ergibt sich bereits aus dem Umstand, dass sie anderen Falls zum
groBen Teil mangels hinreichender materieller Vorgaben im Verordnungsrecht nicht
anwendbar waren (siehe oben D. I.). Mafigeblich fiir die Rechtm&Bigkeit einer Ent-
scheidung der EFSA im Einzelfall sind somit nicht die Vorgaben der Practical Arran-
gements, sondern ausschlieBlich die Bestimmungen der TransparenzVO. Die Practi-
cal Arrangements stellen somit fiir die Betroffenen nur eine Hilfe dar, um vorab die
von der Behorde bei ihren Einzelfallentscheidungen angelegten Kriterien einschéat-
zen zu kénnen.

Die neuere Rechtsprechung des EuGH in &hnlich gelagerten Fillen geht auch in
diese Richtung. Zu nennen sind hier insbesondere die Verfahren PTC Therapeutics
International/Europédische Arzneimittelagentur (EMA)71 und Queisser/Schwabe.”

70 Vgl. EFSA Note of the Management Board, mb201217-i2 und https://www.efsa.europa.eu/sites/default/
files/event/2020/3rd-sounding-board/item3-update-draft-practical-arrangements.pdf, Folie 2.

71 EuGH, Rs. C-175/18 P, PharmR 2020, 134 — ,,PTC Therapeutics International/EMA“.

72 EuGH, Rs. C-524/18, ZLR 2020, 185 — ,,Schwabe/Queisser Pharma“.
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In dem Verfahren PTC Therapeutics wandte sich ein Arzneimittelhersteller gegen die
erstinstanzliche Entscheidung des EuG, mit ein Beschluss der Arzneimittelbehorde
bestitigt worden war, von ihm eingereichte Unterlagen gemif3 der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 an Dritte herauszugeben. Das Verfahren zur Herausgabe solcher Un-
terlagen an Dritte hat die EMA in sog. ,,Policies“ genauer geregelt, ohne dazu durch
die Verordnung erméichtigt zu sein. Dennoch erwidhnte das erstinstanzliche Gericht
in seinem Urteil diese Policies.” In seinem Schlussantrag stellte der Generalanwalt
deshalb explizit klar, dies sei gerade nicht zum Zwecke der Urteilsbegriindung ge-
schehen.”® Solche behérdlichen Leitlinien kénnten nur dazu beitragen zu verstehen,
wie die Behorde die maBgebliche Verordnung anwende, das Recht &ndern koénnten
sie indes nicht. Auch zur Auslegung der Verordnung kénnten sie nicht herangezogen
werden, dies liefe der im Unionsrecht festgelegten Normenhierarchie zuwider. Rich-
tigerweise hat der EuGH in seinem Urteil die EMA Policies nicht einmal erwihnt.
Gegen die unmittelbare Ubertragbarkeit dieser Entscheidung auf die Bedeutung der
,Practical Arrangements konnte allerdings sprechen, dass der Erlass dieser Policies
der EMA nicht in der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 vorgesehen war.

Dieser Einwand konnte aber jedenfalls der Entscheidung Queisser/Schwabe’ nicht
entgegengehalten werden. Dort ging es namlich mafgeblich um die Bedeutung einer
Leitlinie der Kommission, deren Erlass in der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
(HCVO) ausdriicklich vorgesehen war. Der Gerichtshof hatte die Frage zu beantwor-
ten, ob das gemaf Art. 10 Abs. 3 HCVO vorgesehene Beifligen einer spezifischen ge-
sundheitsbezogenen Angabe zu einer unspezifischen gesundheitsbezogenen Angabe
auch dann noch gegeben war, wenn lediglich durch ein Sternchen auf die spezifische
gesundheitsbezogene Angabe auf der Riickseite der Verpackung Bezug genommen
wurde. Dies widersprach Nr. 3 des Anhangs des Durchfiihrungsbeschlusses 2013/63
der Kommission, die fiir den Ort des ,,Beiftigens“ nur eine spezifische gesundheitsbe-
zogenen Angabe ,neben‘ oder ,unter“ der unspezifischen zulieB. Der EuGH zog die
Leitlinie zwar zur Auslegung der Normen heran,”® sah sie aber nicht als bindend und
erlaubte entgegen der Leitlinie einen Verweis mittels Sternchen auf die Riickseite.””
Ein bindender Charakter kam der Leitlinie somit nicht zu.

Daher wire seitens der EFSA eine klarere Kommunikation tiber die Bedeutung der
Practical Arrangements wiinschenswert. Denn nicht nur im Lebensmittelrecht, son-
dern auch bei vergleichbarem von anderen europaischen Agenturen erlassenen , soft
law*“ ist das Entstehen einer quasi-rechtliche Bindungswirkung solcher Vorschriften
zu beobachten, weil den Behorden eine gewisse Autoritit bei der Auslegung des rele-
vanten Basisrechtsaktes zugeschrieben wird.”® Mit dieser Entwicklung geht die Sor-

73 EuG, Rs. T-718/15, ECLI:EU:T:2018:66 Rn. 54 f.— ,PTC Therapeutics International/EMA“.

74 Schlussantrag des Generalanwalts Gerard Hogan in der Rs. C-175/18 P, ECLI:EU:C:2019:709, Rn. 54 —
,,PTC Therapeutics International/EMA“.

75 EuGH, Rs. C-524/18, ZLR 2020, 185 — ,,Schwabe/Queisser Pharma*“.

76 EuGH, Rs. C-524/18, ZLR 2020, 185 Rn. 40 — ,,Schwabe/Queisser Pharma*“.

77 EuGH, Rs. C-524/18, ZLR 2020, 185, Rn. 39 f, 48 — ,Schwabe/Queisser Pharma*“.

78 Weif3, EuR 2016, 631, 636.
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ge einher, dass durch solche Bestimmungen formale und inhaltliche Anforderungen
an die europaische Gesetzgebung unterlaufen werden kénnen.

4. Practical Arrangements zur TransparenzVO: in Teilen Uberschreitung
der gesetzlichen Anforderungen bzw. fehlende Konkretisierung dieser

Dass die Practical Arrangements in Teilen dennoch die Tendenz haben, Wesentliches
selbst zu regeln. indem sie den von der TransparenzVO festgelegten Rahmen tiber-
schreiten, ist an den mafBigeblichen Stellen oben gezeigt worden. Deutlich wird dies
etwa bei den Ausfiihrungen zum Begriff der ,,Studie“ oder der einschriankenden De-
finition der ,,unverziiglichen“ Meldung einer solchen. Besonders hervorstechend sind
die konkreten und deutlich einschriankenden Vorgaben zu der Frage, wann eine Of-
fenlegung der Unterlagen den Interessen des Antragstellers erheblich schadet. Wie
unter C.II.1. beschrieben, fehlt hierfiir jedweder Ankniipfungspunkt in der Transpa-
renzVO.

Gleichzeitig versdumen die Practical Arrangements es, die TransparenzVO an den
Stellen zu konkretisieren, wo diese es ausdriicklich anordnet. Wann liegt eine ,,stich-
haltige Begriindung“ nach Art. 32b Abs. 7 BasisVO n.F. vor? Wie kommt die Behorde
der Anforderung gemil Art. 38 Abs. la Satz 3 BasisVO n.F. nach, sicherzustellen,
dass diejenigen, die Zugriff auf veroffentlichte Informationen, an denen Rechte des
geistigen Eigentums oder Unterlagenschutz besteht, zuvor klare Zusicherungen oder
unterzeichnete Erklarungen abgeben? Auch die Anhaltspunkte, wie mit Schutzrech-
ten Dritter, etwa dem Urheberrecht an von Wissenschaftsverlagen publizierten Stu-
dien, umzugehen ist, sind unzureichend.

Eine erneute Uberarbeitung der Practical Arrangements wire deshalb wiinschens-
wert. Der aktuelle Zustand jedenfalls sorgt fiir erhebliche Rechtsunsicherheit bei
den betroffenen Unternehmen — zu viel steht auf dem Spiel, insbesondere wegen der
drohenden Offenlegung sensibler Informationen. Nicht jeder wird zudem willens
und in der Lage sein, den Rechtsweg gegen die unter Heranziehung der Practical Ar-
rangements von der EFSA ergangenen Entscheidungen zu bestreiten. Dies gilt insbe-
sondere fir kleine oder mittelstdndische Unternehmen, obwohl jene durch die Trans-
parenzVO zu mehr Antrégen bei der EFSA motiviert werden sollten.

E. Fazit

Es bleibt abzuwarten, ob mit dem neuen Ansatz der TransparenzVO weitere politi-
sche Angriffe auf die wissenschaftliche Arbeit der EFSA und der zustdndigen Behor-
den der Mitgliedstaaten abgewendet werden koénnen. Schliefilich geht es bei der
zugrundeliegenden politischen Auseinandersetzung oft um Ziele jenseits der wissen-
schaftlichen Beurteilung. Ob in Zeiten von ,alternativen Fakten“ und , Querden-
kern“ tatsdchlich mehr Transparenz zu besserer Akzeptanz fiihrt, scheint unwahr-
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scheinlich. Doch nicht nur, dass die Ziele der TransparenzVO vermutlich nicht er-
reicht werden: Dem Wirtschaftsstandort der EU wurde damit ein schwerer Schlag
versetzt. Die Belastungen fiir die wenigen Unternehmen, die tatséchlich noch den
wissenschaftlichen und finanziellen Aufwand betreiben, Zulassungsverfahren in Eu-
ropa durchzufiihren, steigen damit weiter in die Hohe. Die Veroffentlichungspflich-
ten der EFSA, verbunden mit dem weitgehend aufgehobenen Vertraulichkeitsschutz
fir Unterlagen, sind innovationsfeindlich, die zur Anwendung der Vorschriften er-
lassenen ,,Practical Arrangements® fragwiirdig. Allerdings miisste sich diesbeziiglich
erst einmal ein Unternehmen finden, das es neben der Miihsal des Antragsverfahrens
auch noch auf sich nimmt, Kdmpfe mit der EFSA auszufechten.

Summary

Scientific evaluation processes in the EU have often been criticized, especially by
NGOs, for transparency deficits. Regulation (EU) 2019/1381 attempts to establish
more transparency e.g. in authorization procedures that involve the European Food
Safety Authority (EFSA). The authors introduce the main changes, especially with
regard to Regulation (EC) No. 178/2002, and offer a critical analysis concerning these
changes. They argue that the new requirements for applicants to provide EFSA with
all available studies on one hand and limited protection of IP rights as well as further
confidentiality interests on the other hand create an unbalanced approach to trans-
parency which make it even less likely that authorization procedures in the EU will
become attractive for food business operators.



