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Regeste

Zulassung Pflanzenschutzmittel

Erwagungen

E.11

(...) Gemass Art. 39 Abs. 1 des Bundesgesetzes Uber das Bundesverwaltungsgericht vom
17. Juni 2005 (VGG, SR 173.32) liegen Antrage auf Akteneinsicht wahrend des héngigen
Verfahrens grundsétzlich in der Kompetenz des I nstruktionsrichters. Da vorliegend jedoch
auch Antrége betreffend die Einschrénkung des Prozessthemas respektive des Verfahrens
zu beurteilen sind und sich zudem gewisse grundsétzliche Fragen zur Akteneinsicht und zur
Vertraulichkeit bestimmter Daten stellen, erfolgt abweichend hiervon ein Entscheid durch
den ordentlichen (Dreier-)Spruchkdrper (Art. 21 Abs. 1 VGG). (...)

E.2
()
E.3
()

E.31
Die Akteneinsicht in verwaltungsrechtlichen Verfahrenist in Art. 26-28 VwV G geregelt.

E.311

Nach Art. 26 Abs. 1 VWV G hat eine Partei Anspruch darauf, «in ihrer Sache» die Akten
einzusehen, mithin also im (hangigen) Verfahren, an welchem die Partei teilnimmt. Objekt
der Akteneinsicht sind namentlich alle im betroffenen Verfahren als Beweismittel
dienenden Aktenstiicke (lit. b). Dadiesin Konformitéat mit Art. 29 Abs. 2 BV und Art. 6
Ziff. 1 EMRK weit zu verstehen ist, ist grundsétzlich Einsicht in sémtliche
verfahrensbezogenen Akten zu gewéhren, die nicht offensichtlich ungeeignet sind,
Grundlage des spateren Entscheids zu bilden (vgl. BVGE 2014/38, E. 7; BGE 132 V 387 E.
3.2; BGer 2A.108/2000 vom 2. Oktober 2000 [BGE 126 11 409], E. 2b/aa [nicht publiziert];
vgl. auch BVGE 2015/47 E. 5.2; BV Ger D-812/2009 vom 19. September 2011, E. 5.4.1;
Waldmann/Oeschger, in: Waldmann/Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar
Verwaltungsverfahrensgesetz, Zurich 2016, 2. Aufl., Art. 26 VwV G N. 60; Stephan
Brunner, in: Auer/Mller/Schindler [Hrsg.], Kommentar zum Bundesgesetz tiber das
Verwaltungsverfahren, 2019, 2. Aufl., Art. 26 VWV G Rz. 33; Moser/Beusch/K neubiihler,
Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, Basel 2013, 2. Aufl., N. 3.91 und 3.95).
In die ihm vorliegenden Akten muss das Gericht daher auch dann Einsicht gewahren, wenn
diese Akten aus seiner Sicht nicht entscheidrelevant sind; denn esist dem Betroffenen



selbst zu Giberlassen, die Relevanz der Akten und die Erforderlichkeit einer Stellungnahme
zu beurteilen (Seethaer/Pluss, aa.O., Art. 57 VWV G N. 43; vgl. N. 40; vgl.
Wiederkehr/Pluss, aa.O., N. 479; vgl. auch BGE 132V 387 E. 3.2).

E.312

Das Recht auf Einsicht kann zum Schutze wesentlicher, Geheimhaltung erfordernder
offentlicher oder privater Interessen und zum Schutz des ungestérten Ablaufs amtlicher
Untersuchungen eingeschrankt werden (Art. 27 Abs. 1 VwVG). Wesentliche offentliche
Interessen nach Art. 27 Abs. 1 lit. a VwV G kénnen auch mit den Besonderheiten des
Verfahrens zusammenhangen (vgl. Waldmann/Oeschger, a.a.O., Art. 27 Rz. 22). Ein
Beispidl ist der Schutz des Wettbewerbs im Beschaffungsrecht, wo zwischen
unterschiedlichen Anbietern ein Konkurrenzverhéltnis besteht, oder im Kartellrecht das
Zidl, durch die Vertraulichkeit von Informationen geeignete Anreize zur Kooperation mit
den Behdrden sicherzustellen (vgl. Reto Ragettli, Die Garantien von Art. 6 EMRK im
Verfahren der Selbstanzeige im Kartellrecht, Zirich 2017, S. 96 Rz. 168; Reto Jacobs,
Zivilgerichtliche Durchsetzung des Wettbewerbsrechts, in: Zach [Hrsg.], Dasrevidierte
Kartellgesetz in der Praxis, 2006, 218). Wesentliche private Interessen nach Art. 27 Abs. 1
lit. b VWV G sind unter anderem Fabrikations- und Geschéftsgeheimnisse (BGE 117 1b 481
E. 7a/aq). Als Geschaftsgeheimnisist eine Tatsache zu qualifizieren, die weder offenkundig
noch allgemein zuganglich ist (relative Unbekanntheit), an deren Geheimhaltung der
Geheimnisherr ein berechtigtes Interesse hat und die er geheim halten will (objektives und
subjektives Geheimhaltungsinteresse; BGE 142 11 268 E. 5.2.2.1; Urteil des BGer

1C 50/2015 vom 2. Dezember 2015 E. 5.3; Urteil des BV Ger B-7949/2015 vom 16. Mai
2017 E. 5.4). Als Geschéftsgeheimnis kommen technische, organisatorische, kommerzielle
oder finanzielle Tatsachen des wirtschaftlichen Lebens in Frage, die den geschéftlichen
Erfolg des Geheimnisherrn beeinflussen kdnnen (Urteile des BV Ger B-7949/2015 vom 16.
Mai 2017 E. 5.4; A-4571/2015 vom 10. August 2016 E. 6.3). Welitere allgemeine
Schranken des Anspruchs auf Akteneinsicht ergeben sich aus den Schranken des
rechtlichen Gehors gemass Art. 29 VwV G und Art. 29 Abs. 2 BV (Waldmann/Oeschger,
aaO., Art. 26 VWV G Rz. 7; ebd., Art. 27 VWV G Rz. 8-13; vgl. René Wiederkehr/K aspar
PlUss, Praxis des offentlichen Verfahrensrechts, 2020, 83-112, N. 476).

E.3.13

Art. 27 Abs. 1 VWV G begriindet fur die Behdrden eine Befugnis zur Geheimhaltung,
jedoch nicht ohne weiteres eine entsprechende V erpflichtung. Wird das Vorliegen eines
Geheimhaltungsgrundes nach Art. 27 Abs. 1 VwV G bejaht, ist anschliessend eine

I nteressenabwagung vorzunehmen (Waldmann/Oeschger, a.a.O., Art. 27 VWVG Rz. 2, 3
und 37). Dabei ist im Rahmen der Verhdtnismassigkeitsprifung auch der
Wahrscheinlichkeit der drohenden Nachteile Rechnung zu tragen. Wo eine Stellungnahme
zu den fraglichen Akten geeignet ist, sich auf das Verfahrensergebnis auszuwirken, ist
generell eher von einer Einschrankung der Akteneinsicht abzusehen. Je wahrscheinlicher es
umgekehrt erscheint, dass die Gewahrung der Einsicht zu konkreten Verletzungen
schutzwirdiger Geheimhaltungsinteressen fuhrt, desto eher ist das Einsichtsrecht
einzuschranken (Brunner, a.a.0., Art. 27 VwWVG Rz. 5, 9 und 10). Einschréankungen dirfen
nicht Uber das Erforderliche hinausgehen (Art. 5 Abs. 2 und Art. 36 Abs. 3BV i.V.m. Art.
29 Abs. 2 BV). Daher ist die Akteneinsicht, soweit ein Anspruch nach Art. 26 Abs. 1
VWV G besteht, in der Regel wenigstens eingeschrankt und unter den erforderlichen
Auflagen selbst dann zu ermdglichen, wo die Geheimhaltungsgriinde gewichtig sind (vgl.



Waldmann/Oeschger, a.a.O., Art. 27 VwV G Rz. 5; Rolf Tinner, Das rechtliche Gehar, in:
ZSR 83/1964 11, S. 378; vgl. auch Michele Albertini, Der verfassungsmassige Anspruch auf
rechtliches Gehor im Verwaltungsverfahren des modernen Staates, Bern 1999, 242). Die
Geheimhaltungsgrinde tragen dabei nach dem V erhal tnismassigkeitsprinzip zur
Bestimmung des konkreten Umfangs, der Tragweite und der Modalitdten der gebotenen
Akteneinsicht bei (Waldmann/Oeschger, a.a.0., Art. 27 VwVG Rz. 3f. und 8).
Grundsétzlich umfasst die Akteneinsicht nach Art. 26-28 VwV G und Art. 29 Abs. 2 BV
zumindest das Recht, die betroffenen Akten vor Ort einzusehen und Notizen anzufertigen.
Ein Anspruch auf Erhalt oder Mitnahme von Kopien besteht insoweit, a's deren
Aushandigung keinen unverhaltnisméssigen Aufwand verursacht und mit dem gebotenen
Schutz von Geheimhaltungsinteressen vertréglich ist (vgl. BGE 126 | 7 E. 2b; Urteil des
BVGer B-7949/2015 vom 16. Mai 2017, E. 5.3; Waldmann/Oeschger, Rz. 79 und 83;
Brunner, a.a.O., Art. 27 VWV G Rz. 24; ebd., Art. 26 VWV G, Rz. 7).

E.3.2

Das Bundesverwaltungsgericht fordert die Vorinstanz in der Regel mit Einladung zur
Vernehmlassung gleichzeitig zur Vorlage ihrer Akten auf (Art. 57 Abs. 1 VwWVG). Die
Akten der Vorinstanz bilden eine wesentliche Grundlage fur die Erstellung des Sachverhalts
von Amtes wegen (Art. 12 VwVG). Zugleich bezweckt deren Edition die umfassende
Verwirklichung des rechtlichen Gehors (vgl. BGE 144 11 376 E. 5.1; Zwischenentscheid des
BV Ger B-6872/2017 vom 16. Mai 2018 E. 6.3; vgl. auch Seethaler/PlUss, in:
Waldmann/Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, Zirich
2016, 2. Aufl., Art. 57 VWVG N. 7).

E.321

Die Vorinstanz hat sdmtliche Akten einzureichen, die zum Prozessgegenstand gehéren und
sich zu dessen Beurteilung eignen (Zwischenentscheid des BV Ger B-6872/2017 vom 16.
Mai 2018, E. 6.4; vgl. BVGE A-2589/2015 E. 3; BVGE 2012/19 E. 2.1; TPF 2010 142 E.
2.1; vgl. auch Urteile des BGer 2C_63/2011 vom 20. Oktober 2011 E. 3.21; A.149/1999
vom 9. September 1999 E. 4b). Dabel liegt es nicht im Belieben der Behdrde, nur jene
Akten einzureichen, die aus ihrer Sicht fur die Beurteilung des Falles durch das Gericht
notwendig sind (BGE 135V 194 E. 3.1; BGer 8C_725/2012 vom 27. Mé&rz 2013 E. 4.1.2).
Sie kann sich jedoch zunéchst auf die VVorlage der Aktenstticke beschrénken, die zur
Erstellung des Sachverhalts beitragen kdnnen, der Grundlage der angefochtenen Verfligung
bildet oder geméass Beschwerde hétte bilden sollen (vgl. Urteil des BGer 2C_63/2011 vom
20. Oktober 2011 E. 3.2.1 und 3.2.3; Urteile des BStrGer RR.2016.42 vom 15. Juli 2016 E.
3.2 und RR.2013.219 vom 18. Dezember 2013 E. 4.2.1, je bezliglich Art. 57 Abs. 1 VWVG;
vgl. auch BGE 121 | 225 E. 2a; BGer 2C_1019/2013 [und weitere] vom 2. Juni 2014 E. 4.1;
BVGer B-7949/2015 vom 16. Mai 2017 E. 5.4; Waldmann/Oeschger, Rz. 76). Gerade bei
beachtlichem Umfang der von der V orinstanz zusammengetragenen Akten rechtfertigt es
sich, wenn Akten, die ausserhalb des konkreten V erfahrensgegenstands liegen und nichts
zur Erstellung des rechtserheblichen Sachverhalts beitragen, von der V orinstanz nicht
vorgelegt werden, solange sie nicht spezifisch hierzu vom Gericht aufgefordert wird.

E.3.22

Editions- und anderen Beweisantragen gibt das Gericht statt, wenn diese zum Beweis
rechtserheblicher Tatsacheni.S.v. Art. 33 Abs. 1 VwV G tauglich und damit fir das zu
treffende Urtell potenziell erheblich erscheinen (vgl. BGE 144 11 194 E. 4.4.2; BGE 137 11



266 E. 3.2; BV Ger-Urteil B-5547/2013 vom 24. April 2014 E. 1.5; vgl. auch
Zwischenentscheid des BV Ger B-6872/2017 vom 16. Mai 2018 E. 6.4-6.6; C. Auer/A.
Binder, in: Auer/Mller/Schindler [Hrsg.], VWV G - Bundesgesetz Uber das
Verwaltungsverfahren. Kommentar, Zurich 2019, 2. Aufl., S. 224; s. auch Art. 32 Abs. 1
VwV G, wonach die «erheblichen» Vorbringen der Parteien zu wurdigen sind). Es kann von
der Abnahme eines Beweismittels in antizipierter Beweiswurdigung absehen, wenn dieses
keine wesentlichen Erkenntnisse zu vermitteln vermag (vgl. BGE 144 11 194 E. 4.4.2; BGE
1311 153 E. 3; BVGE 2008/24 E. 7.2; Urteile des BV Ger B-5612/2013 vom 8. April 2014
E. 25und E. 4.2; B-4598/2012 vom 11. Mé&rz 2013. E. 7; Alfred Kdlz et dl.,
Verwaltungsverfahren und Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 3. Aufl. 2013, Rz. 537; s.
auch Art. 19 VwVGi.V.m. Art. 37 und 40 BZP). Ein Anspruch auf Edition von
Aktenstiicken der Vorinstanz, denen es an Rechtserheblichkeit und Beweiseignung im
Beschwerdeverfahren mangelt, besteht nicht (vgl. Urteile des BGer 2C_63/2011 vom 20.
Oktober 2011 E. 3.2; vgl. auch Urteil des BGer 5A_467/2019 vom 10. M&rz 2020 E. 2.6).
Die Garantie des fairen Prozesses (Art. 29 Abs. 2 BV; Art. 6 Abs. 1 EMRK) verleiht den
Parteien das Recht, von allen eingereichten Eingaben und Akten Kenntnis zu erhalten und
dazu Stellung zu nehmen. Prozedurale Benachteiligungen einer Partei und bereits der
Anschein solcher Benachteiligungen sind zu vermeiden; dies dient auch dem Schutz des
Vertrauens der Streitbeteiligten in die Justiz (vgl. Seethaler/Pliss, a.a.O., Art. 57 VwVG N.
40). Die Tatsache, dass nur eingereichte oder beigezogene Akten das Gericht in seiner
Entscheidungsfindung unmittelbar beeinflussen konnen, rechtfertigt es, die Einschrénkung
der Einsicht in dem Gericht vorliegende Akten an strengere Anforderungen zu knipfen als
die Abweisung von Editionsantrégen.

E.3.23

Im Pflanzenschutzmittelrecht entspricht die M6glichkeit, auf die Edition nicht
massgeblicher Teile des der Zulassungsstelle verflgbaren, vollsténdigen
Pflanzenschutzmittel-Dossiers zu verzichten, auch einem Gebot der Verfahrensokonomie.
Gerade in thematisch begrenzten Verfahren der (teil-)gezielten Uberprifung von
Pflanzenschutzmittel-Bewilligungen ist es der Zulassungsstelle unbenommen, unnétige
Beweisantrage der Verbande abzulehnen und das Verfahren durch Fristansetzung fur
Stellungnahmen straff zu fuhren (BGE 144 |1 218 E. 7). Nichts anderes gilt im
Beschwerdeverfahren, in welchem die Auselnandersetzung mit technischen Rohdaten, die
dem Gutachten der konsultierten Fachbehdrde zugrunde liegen, tberdies aufgrund des
technischen Ermessens derselben und einer damit einhergehenden Zuriickhaltung des
Gerichts ohnehin begrenzt ausféllt (vgl. BVGE 2011/47 E. 5.1, BVGE 2008/10 E. 4; BVGE
2013/9 E. 3.9; Urteil des BV Ger B-3674/2018 vom 31. Januar 2019 E. 5.4 ff.).

E.33

Einzugehen ist sodann auch auf das Verhdtnis zwischen der Regelung der Akteneinsicht
gemass Art. 26 ff. VWV G einerseits und dem Offentlichkeitsprinzip geméass Bundesgesetz
Uber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung vom 17. Dezember 2004 (BGO; SR 152.3)
bzw. Ubereinkommen tiber den Zugang zu Informationen, die Offentlichkeitsbeteiligung an
Entscheidungsverfahren und den Zugang zu Gerichten in Umweltangel egenheiten
(Aarhus-Konvention; SR 0.814.07) anderseits: Die Aarhus-K onvention (nachfolgend: AK)
ist for die Schweiz am 1. Juni 2014 in Kraft getreten. Sie hat unter anderem den Zugang zu
Umweltinformationen zum Gegenstand und verpflichtet die V ertragsstaaten, diesen
sicherzustellen (Art. 4 Abs. 1 AK; vgl. Botschaft vom 28. Mérz 2012 zur Genehmigung und



Umsetzung der Aarhus-K onvention und von deren Anderung, BBI 2012 4323, 4324; AS
2014 1021 ff.). Das eidgentssische Parlament hat im Rahmen der Genehmigung der AK
das USG (SR 814.01) angepasst und Art. 7 Abs. 8 USG eingefligt, der den Begriff der
Umweltinformationen unter anderem als Informationen im Bereich der Gesetzgebung tber
den Gewasserschutz definiert. Hinsichtlich der Einsicht in Dokumente von
Bundesbehorden, die Umweltinformationen enthalten, verweist der neue Art. 10g Abs. 2
USG auf das Offentlichkeitsgesetz (BGO, SR 152.3). Das BGO erfuhr bei der Ratifikation
der AK hingegen keine Anderung, da man dessen Bestimmungen zum Zugang zu
Informationen fir mit den Konventionsvorgaben kompatibel hielt (vgl. Bundesbeschluss
zur Aarhus-Konvention, AS 2014 1021 ff.; vgl. AB 2012 N 1388 ff.; 2013 N 13 ff.; AB
2013 S546 ff.; 2013 S 718 ff.; BVGE 2016/9 E. 7.5.4.2 und 7.5.5). Durch Ratifikation der
AK hat sich damit namentlich an Art. 3 Abs. 1 Bst. aBGO nichts gedndert: Diese
Bestimmung nimmt den Zugang zu Informationen vom Geltungsbereich des BGO aus, wo
spezifische Verfahrensgesetze das prozessual e Akteneinsichtsrecht regeln. Im Einklang
hiermit sieht Art. 4 Abs. 4 Bst. ¢ AK vor, dass der Informationszugang unter anderem bei
sonst drohenden negativen Auswirkungen auf laufende Gerichtsverfahren oder auf die
Verfahrensfairness verweigert werden kann. Folglich lassen sich Anspriiche auf
Akteneinsicht in héngige Verfahren der Staats- und V erwaltungsrechtspflege weder auf das
BGO (Art. 3 Abs. 1 Bst. aziff. 5 BGO) noch auf die insofern deckungsgleiche AK
abstiitzen (vgl. BVGE 2016/9 E. 7.3.1-7.3.4und E. 7.5.31)).

E.34

Im Pflanzenschutzmittelrecht fehlt es an einer spezialgesetzlichen Konkretisierung der
Akteneinsicht gemass Art. 26 ff. VWV G. In der PSMV wird dagegen die Pflicht der
Bewilligungsinhaber und Hersteller von Wirkstoffen geregelt, der Vorinstanz umfassend
Daten einzureichen; zugleich finden sich Bestimmungen zum Schutz der eingereichten
Daten. Esist zu prifen, inwieweit diese Bestimmungen auch fur die Akteneinsicht von
Belang sind und in welchem Verhdltnis die Bestimmungen der PSMV zu Art. 26 ff. VWV G
stehen.

E.34.1

Wie soeben erwéahnt, sind Inhaber von Pflanzenschutzmittel bewilligungen und Hersteller
von Wirkstoffen in den Verfahren nach der PSMV gehalten, zum Nachweis der
Bewilligungsfahigkeit ihrer Produkte umfassende Daten einzureichen (s. Art. 6 und 7 und
Anhange 5 und 6 PSMV; Art. 44 Abs. 1 PSMV). Dabei ist ein vollstandiges Dossier und
eine Kurzfassung desselben einzureichen (Art. 14 ff., Art. 21 Abs. 3 PSMV;; ferner Art. 6
Abs. 1 und Art. 7 Abs. 1, 2 PSMV). Die Berichte von Studien und Versuchen zum
Pflanzenschutzmittel, zum Wirkstoff oder den Metaboliten sind Teil des vollstandigen
Dossiers (Art. 7 Abs. 2 PSMV), Zusammenfassungen der Studien und Versuche sind auch
in den Kurzfassungen enthalten (Art. 7 Abs. 1 lit. b PSMV).

E.34.2

Der Berichtsschutz geméss Art. 46-51 PSMV setzt der Nutzung von
Forschungserkenntnissen durch Dritte (Konkurrenten) gewisse Schranken. Anlasslich der
Totalrevision der PSMV im Jahr 2010 wurde die Starkung dieser
«Datenschutzbestimmungen» al's eine der wichtigsten Anderungen beschrieben
(Erlauterungen zur Totalrevision der Pflanzenschutzmittel verordnung des Bundesamtes fiir
Landwirtschaft BLW vom 26. Oktober 2009, S. 2 und S. 8). Sie dienen dem Schutz



geistigen Eigentums und des Wettbewerbs.

E. 343

Bei Vorlage eines Gesuchs um Erteilung oder Anderung einer Bewilligung (Art. 21 Abs. 10
PSMV) oder um Genehmigung eines Wirkstoffs (Art. 6 Abs. 2 PSMV) kann sodann die
Vertraulichkeit der eingereichten Daten geltend gemacht werden. Dieseist in Art. 52
PSMV, dem einzigen Artikel im 5. Kapitel mit der Uberschrift «Fabrikations- und
Geschéaftsgeheimnis», geregelt. In Art. 52 Abs. 1 und 2 PSMV werden fur schutzwrdige
Daten Ausnahmen vom Zugang der Offentlichkeit definiert, wahrend Art. 52 Abs. 3 PSMV
festhdlt, fur welche Daten der Zugang nicht einschrankbar ist.

E.3431

Wer fUr seine Daten Vertraulichkeit beansprucht, muss gemass Art. 52 Abs. 1 PSMV
nachweisen, dass die Offenlegung dieser Daten seine kommerziellen Interessen, seine
Privatsphére oder Integritédt beeintrachtigen wirde. Fur Informationen gemass Art. 52 Abs.
2 PSMV wird umgekehrt vermutet, dass eine Offenlegung geschiitzte Interessen
beeintrachtigt. Als schutzwiirdig gelten unter anderem der «Inhalt von Studien- und
Versuchsberichten» (Art. 52 Abs. 2 Bst. h PSMV). Aus der Definitionin Art. 3 Abs. 1 1it. u
PSMV geht hervor, dass der Begriff «Versuche und Studien» weit zu verstehen ist.

E. 3432

Im EU-Recht, an das sich die PSMV stark anlehnt, besteht mit dem Art. 63 Abs. 1 und 2 der
Verordnung [EG] Nr. 1107/2009 eine mit Art. 52 Abs. 1 und 2 PSMV nahezu identische
Bestimmung. Diese stellt jedoch im Unterschied zu Art. 52 Abs. 2 Bst. h PSMV gerade
keine Regel auf, wonach die Inhalte von Versuchen und Studien vertraulich seien. Folglich
geht auch der Européi sche Gerichtshof zumindest in einem jingeren Urteil von einem
relativ umfassenden Anspruch auf 6ffentlichen Zugang zu toxikol ogischen Studien aus (vgl.
Urtell des EuUG Rs T-716/14 vom 7. Mérz 2019 E. 122 ff.). Im Lichte dieses Unterschieds
spricht Art. 52 Abs. 2 Bst. h PSMV, zu dem sich die einschlégigen Materialien
(Erlauterungen des BLW vom 26. Oktober 2009 zur Totarevision der PSMV;
Anhorungsbericht aus der Vernehmlassung vom Januar 2010) nicht aussern, fur eine relativ
weitgehende Einschrankung des 6ffentlichen Zugangs zum Schutze der Vertraulichkeit von
Studien- und V ersuchsberichten.

E. 3433

Unklar ist jedoch, ob und inwieweit solche Studien- und Versuchsberichte nicht nur dem
Zugang der Offentlichkeit, sondern auch der Akteneinsicht im Verfahren zu entziehen sein
sollen. Aus dem Wortlaut des Art. 52 PSMV und aus dessen Systematik ergibt sich, dass
die Bestimmung das Spannungsfeld zwischen dem Offentlichkeitsprinzip und den
Interessen an der vertraulichen Behandlung eingereichter Daten regulieren soll. So wird der
Begriff der Vertraulichkeit im gleichen Sinn auch in Art. 45 Abs. 2 und 3 PSMV
verwendet. Art. 21 Abs. 11 PSMV seinerseits spricht von «Gesuchen auf Zugang zu
Informationen», bel denen die Zulassungsstelle entscheide, welche Informationen
vertraulich zu behandeln seien. Ferner befindet sich Art. 63 der Verordnung [EG] Nr.
1107/2009, dem Art. 52 Abs. 1 und 2 PSMV wie bereits erwéhnt nachgebildet wurde, im
Kapitel VI der Verordnung [EG] Nr. 1107/2009 zum «Zugang der Offentlichkeit zu
Informationen». Fur diein Art. 52 Abs. 2 Bst. ah PSMV aufgelisteten Informationen ist
von der Vermutung auszugehen, dass Vertraulichkeitsinteressen entgegenstehende
Interessen auf Zugang in der Regel Uberwiegen. Die Bestimmung ist damit einerseits



Ausdruck einer abstrakt vorweggenommenen Abwagung solcher Interessen. Anderseits
zeigt sich bereits am Ausdruck «in der Regel», dass die erwahnten Informationen nicht per
se und absolut vor jeglicher Offenlegung auszunehmen sind. Insbesondere l&sst sich nicht
folgern, dass der Schutz der Vertraulichkeit der in Art. 52 Abs. 2 Bst. a-h PSMV genannten
Informationen auch gegentiber dem Anspruch auf Akteneinsicht im Verfahren stets
uberwoge. DafUr spricht Gberdies auch, dass mit Art. 52 PSMV in erster Linie das
Offentlichkeitsprinzip eingeschrankt wird, wohingegen es bei Fragen der Akteneinsicht
stets auch um die Gewahrleistung fundamentaler Verfahrensgerechtigkeit geht (vgl.
Waldmann/Oeschger, a.a.O., Art. 26 Rz. 21). Anders gesagt, der Wortlaut, die Systematik
und die Zwecksetzung von Art. 52 Abs. 2 PSMV sprechen dagegen, diese Bestimmung
ohne weiteres als Grundlage fur Einschrankungen des Akteneinsichtsrechts beizuziehen.
Hinzu kommt, dass sich der Verordnungsgeber zum Zeitpunkt der Vorbereitung der
Totalrevision der PSMV im Jahr 2009 nicht mit dem Akteneinsichtsrecht der
Umweltschutzverbande beschaftigt hatte: Zwar wurde anlasslich dieser Revision besonders
Wert auf den Schutz der Daten gelegt, doch bestand kein Anlass, zu regeln, inwieweit
Vertraulichkeitsschutz auch im Konflikt mit Einsichtsrechten von Parteien gewéhrt werden
sollte. Denn ausdriicklich anerkannt wurde die Parteistellung der Umweltschutzverbande in
Zulassungsverfahren nach der PSMV erst mit Urteil des Bundesverwaltungsgerichts
B-64/2016 vom 25. April 2017; erst seit der bundesgerichtlichen Bestatigung dieses Urteils
vom 12. Februar 2018 (BGE 144 11 218) wird Umweltschutzverbanden systematisch die
Moglichkeit gegeben, an Uberpriifungsverfahren betreffend die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln teilzunehmen. Aus der Auslegung des Art. 52 Abs. 2 PSMV ergibt
sich somit, dass diese Bestimmung fir sich alleine keine hinreichende Grundlage zur
Einschrénkung der Akteneinsicht (Art. 29 Abs. 2 BV) bildet. Vielmehr ist davon
auszugehen, dass der Konflikt zwischen Akteneinsicht und Vertraulichkeitsanspriichen, wie
er sich vorliegend stellt, vom Gesetz- und Verordnungsgeber schlicht nicht bedacht wurde.
Beim Fehlen einer spezifischen Regelung dirfte esin néchster Zeit auch bleiben: Der
Entwurf des Bundesrats zur Revision des Bundesgesetzes tiber die Landwirtschaft vom 29.
April 1998 (LWG; SR 910.1) sieht zwar eine explizite Regelung der Beteiligung der
beschwerdeberechtigten Umweltschutzverbande in Zulassungsverfahren vor (Art. 160b
E-LwG; BBI 2020 4213, 4226; parlamentarisches Geschéft 20.022 [Beratung sistiert]). Der
Anspruch auf Anhérung im Verwaltungsverfahren wirde dabei geméass Botschaft unter
anderem das Recht auf Akteneinsicht umfassen, doch ist dessen ausdrtickliche Regelung
nicht vorgesehen (Botschaft vom 12. Februar 2020 zur Weiterentwicklung der Agrarpolitik
ab 2022, BBI 2020 3955 ff., 4133 f.; 4213 ff.). Mit anderen Worten |&sst sich den
Gesetzgebungsarbeiten kein direkter Hinwels entnehmen, wie der Gesetzgeber - und
gegebenenfalls das Gericht an seiner statt (vgl. Art. 1 Abs. 2 ZGB) - die vorliegend strittige
Frage der Akteneinsicht in toxikologische Studien regeln wirde.

E.3434

Aus dem Gesagten folgt, dass das Akteneinsichtsrecht in Verfahren nach der PSMV in
erster Linie durch Art. 26 ff. VWV G geregelt ist. Hingegen ist Art. 52 PSMV insofern
analog Rechnung zu tragen, als bel der Prifung, ob «wesentliche private Interessen» (Art.
27 Abs. 1 Bst. b VWV G) eine Einschrankung der Akteneinsicht rechtfertigen, fur die in Art.
52 Abs. 2 PSMV aufgefuhrten Informationen vom Vorliegen schutzwirdiger
Geheimhaltungsinteressen auszugehen ist. Kommt es dann zur I nteressenabwagung, ist den
Besonderheiten des Akteneinsichtsrechts Rechnung zu tragen. Zugunsten der
Einsichtsgewdahrung ist dabei insbesondere zu beachten, dass das Akteneinsichtsrecht der



Verfahrensgerechtigkeit dient und dass Partei 6ffentlichkeit weniger welit reicht als der
Zugang der Offentlichkeit. Unter gegebenen Umstanden ist tiberdies zu prifen, ob anstelle
der Verweigerung der Akteneinsicht allenfalls auch mittels Auflagen sichergestellt werden
konnte, dass sensible Dokumente nicht indirekt publik werden (vgl. Brunner, aa.O., Art. 27
VWV G, Rz. 28). Die Vermutung der Vertraulichkeit der in Art. 52 Abs. 2 PSMV
aufgelisteten Informationen hat damit bel Vorliegen eines begriindeten
Akteneinsichtsantrags zur Folge, dass entsprechend der Praxis zu Art. 27 Abs. 1 VwVG
eine Interessenabwagung vorzunehmen ist (s. oben, E. 3.1). Ob der Gewdahrung der Einsicht
in Studien- und V ersuchsberichte «wesentliche private Interessen» an Geheimhaltung (Art.
27 Abs. 1 lit. b VWV G) entgegenstehen, 18sst sich folglich trotz der
Vertraulichkeitsvermutung gemass Art. 52 Abs. 2 lit. h PSMV regelméssig nur unter
Berlicksichtigung der Umsténde des konkreten Falls sagen. Zu diesen zéhlen auch das
Verhdtnis der Parteien zueinander, die Natur der Daten und die von den Parteien konkret
dargelegten Interessen.

E.4

Unter den Parteien ist strittig, welche Daten Uberhaupt zum Verfahren, mithin also zur
«Sache» i.S.v. Art. 26 Abs. 1 VWV G, gehoren:

E.41
(..)

E.4.2

Das vorinstanzliche Verfahren beschrénkte sich auf die Thematik des Schutzes von
Grundwasser, das a's Trinkwasser genutzt wird. Der sofortige Entzug der Bewilligung
wurde mit dringender Sorge um die Gesundheit des Menschen begriindet, da angenommen
wurde, dass Metaboliten von Wirkstoff C. die Trinkwasser-Grenzwerte tberschreiten
wurden (angefochtene Verfugung E. 4.1, 5; vgl. E. 4.2, 4.3). Der vorinstanzliche Entscheid
stitzt sich namentlich auf die Gutachten des BLV, welche die Relevanz der Metaboliten
beurteilt hatten (act. 8 und 31). Die Eingrenzung des Verfahrens auf eine «teilgezielte»
Uberpriifung des Pflanzenschutzmittels hinsichtlich des Problems des Eintrags von
Abbauprodukten im Grundwasser zeigt sich auch an der Verfahrensfuhrung durch die
Vorinstanz (vgl. act. 4, 9), am Untersuchungsgegenstand der Gutachten des BLV (act. 8,
31) und aus Eingaben der Beschwerdefihrerin (act. 11). Auch der Beschwerdegegner nahm
von dieser Eingrenzung Kenntnis (act. 24 S. 3 Rz. 2). Der Streitgegenstand des
Beschwerdeverfahrens wird dadurch ebenfalls umgrenzt, da die Beschwerdeinstanz aus
Griunden der funktionellen Zustandigkeit in ihrem Urtell grundsétzlich nicht Gber das
hinausgehen kann, was Gegenstand des erstinstanzlichen Verfahrens war oder nach
richtiger Gesetzesaus egung hétte sein sollen (vgl. dazu BV Ger A-6605/2019 vom 28. Mai
2020 E. 2.4.1; vgl. BGE 136 11 457 E. 4.2 und 131 V 164 E. 2.1; Urteile des BGer
2C_1055/2013 und 2C_1056/2013 vom 30. August 2014 E. 2.1; BVGE 2010/12 E. 1.2.1,
Christoph Auer, Streitgegenstand und Rigeprinzip im Spannungsfeld der

verwal tungsrechtlichen Prozessmaximen, 1997, S. 35, 63 Rz. 403 f.). Die toxikologische
Einstufung der im Grundwasser auffindbaren Metaboliten von Wirkstoff C. ist damit
Prozessthema, wenn eine Uberprifung der Einstufung im Beschwerdeverfahren denkbar ist.
Studien zur Toxizitét der Metaboliten, die von der Fachbehdrde im vorinstanzlichen
Verfahren ausgewertet wurden und auf dieses moglicherweise Einfluss hatten, sind im
Beschwerdeverfahren folglich al's Beweismittel geeignet (Art. 26 Abs. 1 lit. b VwVG) und



tauglich (Art. 33 Abs. 1 VWV G). Esist jedenfalls nicht auszuschliessen, dass sich die
angefochtene Verfligung zumindest indirekt in entscheidender Weise auf die fraglichen
Studien und deren Erkenntnisse abstiitzt oder hétte abstiitzen sollen; (...). Andersalsin
Verfahren, die durch Gesuche um Pflanzenschutzmittelbewilligungen oder um deren
Erneuerung veranlasst werden, stehen bei einer gezielten Uberprifung durch die
Verwaltung, die gegebenenfallsin den Widerruf der Pflanzenschutzmittelbewilligung
muindet, nicht alle Zulassungskriterien erneut in Frage. Der Verwaltung muss esim Rahmen
ihrer origindren Kompetenz freistehen, sich gerade auf jene Kriterien zu konzentrieren, die
ihres Erachtens zur Bewilligungstiberprifung Anlass geben. Im vorliegenden Fall geht aus
der angefochtenen Verfiigung hervor, dass die Vorinstanz das Uberpriifungsverfahren im
Dezember 2018 aufgrund von Ergebnissen des Wassermonitoring einzelner Kantone und
der EFSA Conclusion vom 4. Dezember 2017 ertffnete. Die Vorinstanz teilte der
Beschwerdefuhrerin anl&sslich der Anzeige der Verfahrenseréffnung am 11. Dezember
2018 (act. 4) mit, dass eine Uberpriifung der bewilligten Wirkstoff C.-haltigen Produkte
insbesondere hinsichtlich der Grundwassergefdhrdung durch die Metaboliten des
Wirkstoffs vorgesehen sei. Das Gericht kann in einem solchen Kontext auch aufgrund der
Gewaltenteilung nicht ohne weiteres seine Beurteilung von Opportunitétsfragen betreffend
die Notwendigkeit und den Umfang von Uberpriifungs- und Widerrufsverfahren an die
Stelle des Entscheidungsermessens der V ollzugsbehorde setzen (vgl. zur eingeschrankten
Uberpriifung von Ermessensfragen Tschannen/Zimmerli/Miller, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 2014, 4. Aufl., 8 26 Rz. 4, 7, 19 ff., 29 f.). Die sinngemé&ssen Antrage des
Beschwerdegegners auf Ausweitung des Verfahrens sind folglich abzuweisen, soweit
uberhaupt auf sie einzutreten ist. Offen bleiben kann mit dem Gesagten, ob und unter
welchen Umstanden besondere Beschwerderechte wie jene der Umweltschutzverbande in
Verfahren der vorliegenden Art Uberhaupt dazu legitimieren, die Durchfiihrung oder die
thematische Ausweitung eines Verwaltungsverfahrens zu verlangen (vgl., Gregor
Bachmann, Anspruch auf Verfahren und Entscheid, Bern 2019, S. 93 1., ablehnend in
Bezug auf die Beantragung der Durchfiihrung eines Verfahrens, m.H.). (...)

E.5

Zu kléren ist weiter, worauf sich das Einsichts- und (sinngemasse) Editionsgesuch des
Beschwerdegegners bezieht.

E.51

(...) Keine Einsicht hatte der Beschwerdegegner in die Studien- und Versuchsberichte zur
Toxizitét der Metaboliten von Wirkstoff C., die mit Akte 5 bzw. 17 eingereicht wurden.
Deren Inhalt ist ihm insofern bekannt, als sie in den Gutachten des BLV berticksichtigt
werden (...). Erkenntnisse zur Toxizitét der Metaboliten werden Uberdies in Dokumenten
der Akte 30 besprochen (...). In diesen letztmals im Méarz 2017 aktualisierten Dokumenten
der Akte 30 sind jedoch die Studien- und Versuchsberichte, die erst im Jahr 2019 erstellt
und der Vorinstanz vorgelegt wurden (s. act. 17.1), nicht beriicksichtigt.

E.5.2

Der Umfang der dem Beschwerdegegner grundsétzlich zu gewahrenden Akteneinsicht
richtet sich nach seinem Antrag und nach dem Gegenstand (der Sache) des vorliegenden
Verfahrensi.S.v. Art. 26 Abs. 1 VwWVG (vgl. vorne, E. 2.1 und E. 3.1.2).

E.521



Der Beschwerdegegner hat nach Einsicht in den gerichtlichen Ordner der Akten der
Vorinstanz Gelegenheit erhalten, seinen Einsichts- und Editionsantrag per Eingabe vom 27.
August 2020 zu prazisieren. Bezugnehmend auf Akte 1-6 der Vorinstanz und die gemé&ss
Akte 5.1 zur Edition offerierten Beilagen hélt er fest, er verlange Einsicht «in die
toxikologischen Studien zu den Metaboliten» und stelle abgesehen davon «keine weiteren
Forderungen» (...). In Bezug auf Akte 17 und die Beilagen gemass Akte 17.1 hédlt er fest, er
bestehe auf «Akteneinsicht in die hier genannten Beilagen. Es handelt sich dabel um einen
Teil der Tox-Studien» (...). Auch andernorts geht aus seiner Eingabe hervor, dass er sein
Gesuch auf Informationen zur Toxizitdt der Metaboliten einengt (...). Was Studien zum
Wirkstoff C. angeht, behélt er sich bloss vor, darauf zuriickzukommen, sollte sich deren
Relevanz im Laufe des Verfahrens ergeben (...). In seiner Eingabe vom 12. August 2021
(...) fordert der Beschwerdegegner dagegen Akteneinsicht auch in Studien zur Toxizitét von
Wirkstoff C. Die Beschwerdefuhrerin argumentiert, die Wirkstoff-Studien seien nicht Teil
der Vorakten (...) und die Toxizitét von Wirkstoff C. sei nicht Prozessthema(...). Weil sich
die Vorinstanz nicht mit der Toxizitat von Wirkstoff C. auseinandergesetzt habe, konnten
Studien hierzu auch nicht im Beschwerdeverfahren Themasain (...).

E.522

Das Verfahren der Vorinstanz auf gezielte Uberprifung von Bewilligungen Wirkstoff
C.-basierter Pflanzenschutzmittel hatte die Frage des Eintrags respektive der Auswirkung
von Wirkstoff C.-Metaboliten auf das als Trinkwasser genutzte Grundwasser zum
Gegenstand (E. 4.2). Folglich gehoren jene Akten zur «Sache» 1.S.v. Art. 26 Abs. 1 VWV G,
die von der Vorinstanz im Zusammenhang mit dieser Frage berticksichtigt wurden. Auf
Einsicht in Aktenstiicke, die a priori nichts zur Erstellung des rechtserheblichen
Sachverhalts beizutragen vermogen (vgl. E. 3.2.1) oder die von der Vorinstanz nur im
Zusammenhang mit einem anderen V erfahren beigezogen wurden, besteht kein Anspruch.
Diesgilt erst recht fur Akten, die dem Gericht noch nicht vorliegen, zumal die Abweisung
von Editionsantrdgen hinsichtlich der Gleichbehandlung der Parteien im Verfahren in der
Regel weniger einschrankend ist als die Verweigerung der Akteneinsicht in Aktenstticke,
die dem Gericht bereits vorliegen (vgl. E. 3.2.2). Die Vorinstanz verfigt unter anderem
auch Uber Daten zum Wirkstoff C. (act. 26.1, zu Ordner 8 aufgefihrte Dokumente). Diese
wurden von der Beschwerdefuhrerin anlsslich des Gesuchs um Reevaluation des
Wirkstoffs C. entsprechend Art. 9 Abs. 3 PSMV am 25. Oktober 2019 eingereicht (Art. 9
PSMV ist am 1. Januar 2021 ausser Kraft getreten [AS 2020 5563 f.], findet aber gemass
Art. 86e PSMV auf vor Inkrafttreten anhangig gemachte Reeval uationsverfahren
Anwendung). Dazu kam es, weil das Departement fur Wirtschaft, Bildung und Forschung
(nachfolgend: WBF) auf Vorschlag der Vorinstanz hin parallel zum Uberprifungsverfahren
am 1. August 2019 den fraglichen Wirkstoff in Anhang 10 PSMV aufgenommen hatte (act.
14). (...) Esliegen im Ubrigen keine Hinweise und keine entsprechende Behauptung des
Beschwerdegegners dafr vor, dass die Vorinstanz oder das BLV diese Daten bereitsim
Rahmen der teilgezielten Uberprifung Wirkstoff C.-basierter Pflanzenschutzmittel
berlicksichtigt hétte. Die entsprechenden Daten zum Wirkstoff gehéren mit anderen Worten
nicht «zur Sache» i.S.v. Art. 26 Abs. 1 VwV G, sondern zu einem anderen, vom WBF
gefuhrten Verfahren, Uber welches das Gericht nicht zu befinden hat. Der
Beschwerdegegner legt nicht dar, warum ihm die Kenntnis der Studien zum Wirkstoff fr
die Zwecke des vorliegenden Verfahrens und mit Blick auf den vorliegend
rechtserheblichen Sachverhalt von Nutzen sein sollte. Konsequenterweise hat er per
Eingabe vom 26. August 2020 gerade nicht Einsicht in Studien zum Wirkstoff gefordert,



sondern sich nur vorbehalten, darauf zuriickzukommen, falls sich die Relevanz solcher
Studien im Laufe des spéteren Verfahrens ergeben sollte. Ob und inwiefern sich eine
Relevanz dieser Daten - mithin also deren Beweiseignung (vgl. dazu E. 3.2.1) - ergeben
haben soll, lasst sich seinen Eingaben vom 12. August 2021 und vom 7. September 2021
nicht entnehmen. Festzuhalten ist auch, dass der Verzicht auf die Edition von Akten, die
dem Gericht nicht vorliegen, in Bezug auf die Gleichbehandlung der Parteien im Verfahren
und das Vertrauen in die Justiz nicht mit der nur ausnahmswei se zul&ssigen Verweigerung
der Akteneinsicht in Gerichtsakten vergleichbar ist (vgl. E. 3.2.2). Die Abweisung von
Antragen auf Edition bestimmter Teile des Pflanzenschutzmittel-Dossiers lasst sich zudem
aus Grunden der Verfahrensdkonomie rechtfertigen (vgl. E. 3.2.3, m.V.a. BGE 144 11 218
E. 7). Nach dem Gesagten hat der Beschwerdegegner kein Anspruch auf Akteneinsicht in
die Beilagen zu Akte 26/27, dieim Verzeichnis von Akte 26.1 zu Ordner 8 aufgelistet sind.
(...) Soweit der Beschwerdegegner Antrag auf Einsicht in Berichte von Studien zur
Toxizitat des Wirkstoffs C. gestellt hat, ist sein Antrag damit abzuweisen.

E.523

Die Abweisung des Antrags auf Einsicht in die fraglichen Aktenstiicke zum Wirkstoff C.
erfolgt auch aus folgendem Grund: Gegenwartig ist, wie gesagt, ein Verfahren des WBF
betreffend Reevaluation von Wirkstoff C. hangig (act. 14); mit der Fortsetzung dieses
Verfahrens wird laut V orinstanz wegen der moglichen prgjudizierenden Wirkung des
vorliegenden Beschwerdeverfahrens zugewartet (...). Well der mit der Beschwerde
eingetretene Devolutiveffekt den Gegenstand des Reeval uationsverfahrens nicht umfasst,
kann das Gericht die Materie, Uber die zuerst die Verwaltung zu entscheiden hat, nicht
durch Ausweitung des Prozessthemas an sich ziehen. Abgesehen davon, dass die
Dokumente zum Wirkstoff geméass Akte 26/27 Ordner 8 nicht «zur Sache» (Art. 26 Abs. 1
VwV G) zdhlen, fehlt es diesen Daten in Bezug auf die streitgegenstandlichen und
rechtserheblichen Tatsachen zum Vornherein an der Beweistauglichkeit (Art. 33 Abs. 1
VWVG).

E.5.24

Wie erwahnt obliegt zudem der Entscheid, ob und unter welchem Blickwinkel eine gezielte
Uberpriifung einer Pflanzenschutzmittel bewilligung vorgenommen wird, originér der
Verwaltung (E. 4.2). Das Prozessthema des Beschwerdeverfahrens und damit der mégliche
Umfang der Akteneinsicht nach Art. 26 Abs. 1 VwV G werden folglich in erster Linie durch
das Verfahren und den Entscheid der Vorinstanz sowie die Beschwerde hiergegen definiert.
Zudem misst sich auch die Tauglichkeit von Beweisantrdgen i.S.v. Art. 33 Abs. 1 VWV G
am Sachverhalt, der Grundlage des angefochtenen Entscheids bildet oder geméss
Beschwerde hétte bilden sollen, und der damit rechtserheblichist (vgl. E. 3.2.1f.). Die
darber hinausgehenden Antrage des Beschwerdegegners begriinden damit keine tGber das
Prozessthema hinausgehenden Anspriche auf Aktenedition und -einsicht. Soweit sich aus
dem Prozessthema des Beschwerdeverfahrens respektive aus dem Kriterium der

Bewel stauglichkeit umgekehrt Einschrankungen der Aktenedition und -einsicht ergeben, ist
hierauf spéter einzugehen (s. hinten, E. 7.5).

E.©6

Der Beschwerdegegner hat das sogenannte «L eaching Assessment» (Beilage zu act. 7)
nicht eingesehen. Es fragt sich, ob Einsicht zu gewéhren ist. Die Parteien sind sich auch
diesbeziglich uneinig: (...).



E.6.1

Das Leaching Assessment ist Tell der Gerichtsakten. Das Bundesverwal tungsgericht
beurteilt die Zugehdrigkeit der ihm vorliegenden Aktenstiicke zum Verfahren und damit
letztlich die Voraussetzung der Akteneinsicht im Sinne von Art. 26 Abs. 1 VwV G nicht frel
und anstelle der Betroffenen (s. E. 3.2.1), sondern geht von einem geniigenden
Verfahrensbezug aus, wenn die Aktenstiicke nicht offensichtlich ungeeignet sind (vgl. E.
3.1.1), Grundlage des bevorstehenden Entscheids zu bilden. Vorliegend ist nicht von einer
offensichtlich fehlenden Eignung auszugehen. Im Ubrigen sind Einschrankungen des
Akteneinsichtsrechts nach Art. 27 Abs. 1 VwV G nur aus wesentlichen
Geheimhaltungsgriinden zuldssig; sie missen sich auf das Notwendige beschranken. Die
Vorinstanz und die Beschwerdeflhrerin nehmen in ihren Eingaben wiederholt Bezug auf
das Leaching Assessment. Die Vorinstanz begriindet die angefochtene Verfligung mit der
Konzentration relevanter Metaboliten im Grundwasser, wie sie von Agroscope (act. 2) und
von der Beschwerdefhrerin im Leaching Assessment modelliert worden ist. (...) Ohne
Einsicht in dieses Dokument ist es dem Beschwerdegegner nicht méglich, auf informierter
Basis an dieser Auseinandersetzung teilzunehmen. Fur die Einsicht in das Leaching
Assessment sprechen daher bedeutende Griinde. Diesen Grinden stehen umgekehrt soweit
ersichtlich keine derart wesentlichen privaten Interessen gegeniber, dass sich die Einsicht
auf Basisvon Art. 27 Abs. 1 lit. b VWV G verweigern liesse: Was die Beschwerdefhrerin
hierbei vorbringt (...), Gberzeugt nicht. Aus der in analoger Anwendung von Art. 52 Abs. 2
lit. h PSMV fliessenden Annahme der Vertraulichkeit der Inhalte von Versuchen und
Studien folgt nicht, dass solche Vertraulichkeitsinteressen im Konflikt mit
entgegenstehenden Einsichtsanspriichen stets VV orrang hétten und eine Einschrénkung nach
Art. 27 Abs. 1 lit. b VwV G rechtfertigen missten (s. vorne, E. 3.4.3). Vorliegend vermag
das abstrakt vermutete Interesse am Schutz von Geschéfts- und Fabrikati onsgehei mnissen
das Interesse des Beschwerdegegners an der Einsichtnahme in das L eaching A ssessment
nicht zu Uberwiegen. Die BeschwerdefUhrerin hat denn auch nicht néher dargelegt, warum
diese Geheimhaltungsgriinde dem Einsichtsanspruch vorgehen sollten. (...) Der
Beschwerdegegner hat somit Anspruch darauf, vom fraglichen Aktenstiick vorbehaltlich
der zu erstellenden Schwérzungen (s. hiernach, E. 6.2) und in Verbindung mit Auflagen (s.
E. 8) direkt Kenntnis zu nehmen.

E.6.2

Das Gericht verfligt Uber eine ungeschwérzte Fassung des L eaching Assessment. Die
Beschwerdefuhrerin schlégt dazu keine spezifischen Abdeckungen einzelner Passagen zum
Schutz von Geschéfts- und Fabrikationsgehei mnissen vor. Solche wéaren auch nicht
erforderlich, zumal die Gewahrung der Einsicht in das L eaching Assessment bel
Anordnung gewisser Auflagen (s. E. 8) und Abdeckung lediglich von Personendaten ohne
weitere redaktionelle Einschrankungen verhdltnisméssig ist. Etwas anderesist auch deshalb
nicht anzunehmen, weil die Beschwerdefihrerin ihre Vertraulichkeitsinteressen beziglich
dieses Aktenstticks nicht substantiiert dargelegt hat. Die Beschwerdefihrerin ist
aufzufordern, eine Kopie dieses Dokuments mit den zum Schutze von Personendaten
erforderlichen Abdeckungen einzureichen. In dieses ist dem Beschwerdegegner gestiitzt auf
Art. 26 Abs. 1 lit. bund Art. 27 Abs. 1 lit. b VWV G Einsicht zu gewéhren.

E.7

Die Berichte von Studien zur Toxizitat der Metaboliten von Wirkstoff C., die der
Vorinstanz vorlagen, sind in den Gutachten desBLV (act. 8 und 31) und in den



Verzeichnissen der Beilagen der Eingaben der Beschwerdefihrerin an die Vorinstanz
aufgelistet (...). Esist zu prifen, in welche dieser Studien dem Beschwerdegegner Einsicht
zu geben ist. Die Beschwerdefuhrerin will die Akteneinsicht des Beschwerdegegners auf
die vom Gericht bereits beigezogenen Akten begrenzen. Die Studien zur Toxikologie der
Metaboliten seien nach Art. 52 Abs. 2 lit. h PSMV vertraulich und missten daher nicht
bekannt gegeben werden. Dem Anspruch des Beschwerdegegners sei entsprechend Art. 28
VwV G genuge getan, da dieser Einsicht in die Zusammenfassungen der Risikoanalysen
(act. 30) erhalten habe. Weitergehend konne die Einsicht nicht gewéhrt werden, da sich die
Studien wegen Fabrikationsgeheimnissen nicht schwarzen liessen (...). Inihrer Eingabe
vom 21. Mai 2021 argumentiert sie dazu spezifisch mit der Gefahr, dass einmal publik
gewordene Studien in bestimmten Staaten und Verfahren ihren Schutz verlieren konnten,
sodass in der Folge auch Hersteller generischer Produkte sich auf die Erkenntnisse der
fraglichen Studien stlitzen konnten. (...) Der Beschwerdegegner halt Art. 52 Abs. 2 lit. h
PSMV fir nicht anwendbar. Unter Verweis auf Lehre und Praxiszu Art. 26 Abs. 1 lit. b
VwV G macht er grundsétzlich einen Anspruch auf Einsicht in alein den Vorakten
enthaltenen toxikol ogischen Studienberichte geltend (...). In der Eingabe vom 27. August
2020 prazisiert er seine diesbeziglichen Antrége und hebt hervor, in welche
toxikologischen Studien ihm insbesondere Einsicht zu gewéhren sei (E. 7.1). Er
argumentiert, der Geheimniswert der toxikologischen Studien sei gering, da es sehr viele
Studien dieser Art gebe und deren Wiederverwendungswert fir Konkurrenten bescheiden
s (...)

E.71
Der Beschwerdegegner beantragt namentlich Einsicht in Studien- und V ersuchsberichte zu
den Metaboliten C3 , C2 und C1 aus der Gruppe der sulphonic

acid pathway metabolites. Sinngemass bringt er vor, deren toxikologische Einstufung kénne
fur den Entscheid im Beschwerdeverfahren massgeblich sein. Er misse tberprifen kdnnen,
ob die dieser Einstufung des BLV zugrunde gelegten Daten Fehler enthielten oder falsch
berlicksichtigt worden sind.

E.7.11
Die vom BLV beriicksichtigten toxikologischen Studien zu den Metaboliten C3 :
C2 und C1 gehoren unstreitig zum Verfahren der Vorinstanz i.S.v. Art. 26

Abs. 1 VWVG. Zudem sind sie beweistauglich i.S.v. Art. 33 Abs. 1 VWVG. Diesliegt
zuné&chst an ihrer Einstufung al's «nicht relevant» durch das BLV, derentwegen gemass
Beschwerdefiihrerin der Widerruf ihrer Bewilligung unzuléssig war. Zudem wurden die
Metaboliten C3 und C1 im Grundwasser wiederholt in Konzentrationen
Uber 0,1 Mikrogramm pro Liter (ug/l), also Uber dem Grenzwert fir «relevante»

M etaboliten, gemessen. Sollte der Beschwerdegegner durch Uberpriifung der Studien
aufzeigen, dass die Einstufung dieser Metaboliten als «nicht relevant>» durch die Gutachten
des BLV unrichtig ist, kann sich dies moglicherweise auf die Beurteilung der
angefochtenen Verfligung auswirken. Zudem dient die Einsichtsgewadhrung auch dem
Vertrauen in die Justiz. Der am Verfahren beteiligte Umweltschutzverband hat daher
gemass Art. 26 ff. VWV G i.V.m. Art. 33 Abs. 1 VwV G zumindest Anspruch auf Einsicht in
jene Studien, deren Ergebnisse umstrittene Behauptungen ihrer Gegenpartei stiitzen und die
sich auf die Sachverhaltserstellung der V orinstanz respektive des Gerichts auswirken
konnen. Diesist fur toxikologische Studien zu den drei genannten Metaboliten der Fall. Der
Einsichts- und (sinngeméasse) Editionsantrag des Beschwerdegegnersist daher fir alle



Studien zur Toxikologie der drei Metaboliten grundsétzlich fundiert, soweit solche Studien
der Vorinstanz vorlagen. Zwar gilt fur diese Studien zur Toxizitét der Metaboliten des
Wirkstoffs analog die Vermutung der Vertraulichkeit nach Art. 52 Abs. 2 lit. h PSMV (vgl.
oben, E. 2.4). Die dem Einsichtsanspruch entgegenstehenden V ertraulichkeitsinteressen
nach Art. 52 Abs. 2 lit. h PSMV Uberwiegen jedoch nicht; sie sind lediglich zur
Konkretisierung des Umfangs und der Modalitét der zu gewadhrenden Akteneinsicht zu
beachten (dazu hinten E. 8).

E.7.1.2
Einsicht zu gewahren ist damit grundsétzlich in folgende Studien:

E. 7121

Fir den Metaboliten C1 in folgende im Gutachten vom 24. Juni 2019 (S. 5-7)
erwahnte Studien: - Reverse mutation assay in bacteriawith C1 ([...] 2000); - In
vitro reverse mutation assay with C1 ([...] 2005); - In vitro reverse mutation assay
with C1 ([...] 2007); - Salmonella Typhimurium and Escherichia Coli Reverse
Mutation Assay ([...] 2015 [...]); - In vitro chromosome aberration study with C1

([..] 20007...]); - Invitro chromosome aberration study with C1 ([...] 20001...]); -
In vitro chromosome aberration study with C1, ([...] 2007); - In vitro chromosome
aberration test in human lymphocytes ([...] 2015); - In vitro cell gene mutation assay with
mouse lymphoma celles with C1 ([...] 2000); - In vitro cell gene mutation assay
with mouse lymphoma cellswith C1 ([...] 2006); - In vitro cell gene mutation assay
with mouse lymphoma cells with C1 ([...] 2007); - Cell Mutation Assay at the
Thymidine Kinase Locus (TK +/-) in Mouse Lymphoma L5178Y Cells ([...] 2015); -
Micronucleus test in mouse with C1 ([...] 2005); - In vivo micronucleustest in
mice with C1 ([..]2015][...]);-C1 - Oral (Gavage) Proof of Exposure
Study in the Mouse ([...] 2017); - In vivo UDS test with C1 ([...] 2006); -
Reactivity study towards GHS ([...], 1999 [...]); - Acute oral toxicity study in rat with

C1 ([...] 1999); - Acute oral toxicity study in rat with C1 ([...] 2005); -
Oral 90-day toxicity study in rat with C1 ([...] 2001); - Oral 90-day toxicity study
inrat with C1 ([...] 2007 [...]). Zudem ist in folgende Studien, die mit Akte 17
eingereicht und im Gutachten vom 3. Dezember 2019 (act. 31) besprochen wurden, Einsicht
zu gewahren: - In vitro Micronucleus Test in Human Lymphocytes ([...] 2019); - In vivo
Mammalian Alkaline Comet Assay ([...] 2019).

E. 7122

Fir den Metaboliten C3 ist in folgende im Gutachten des BLV vom 24. Juni 2019
berticksichtigte Studien zur Genotoxizitdt Einsicht zu gewahren: - Reverse mutation assay
in bacteriawith C3 ([...] 2015[...]); - In vitro chromosome aberration assay with
C3 ([...] 2015]1...]); - Invitro cell mutation assay in mouse lymphoma cells with
C3 ([...] 2015]...]). Weitere Daten zur Toxizitét dieses Metaboliten lagen der
Vorinstanz nicht vor. Zur Beurteilung der Toxizitét von C3 stellte das BLV jedoch
auch (aufgrund des read across) auf Studienergebnisse zu C1 und C4 ab.

E.7.1.23

Fir den Metaboliten C2 ist in folgende Studien betreffend Genotoxizitét Einsicht
zu gewéhren: - Reverse mutation assay in bacteriawith C3 ([..] 2015[..]); - In
vitro chromosome aberration assay with C3 ([...] 2015[...]); - Invitro cell mutation
assay in mouse lymphoma cells with C3 ([...] 2015]...]). Weitere Daten zur



Toxizitét dieses Metaboliten lagen der Vorinstanz nicht vor. Zur Beurteilung der Toxizitét

von C2 stellte das BLV jedoch auch (aufgrund des read across) auf
Studienergebnisse zu C1 und C4 ab.

E.7.2

Der Beschwerdegegner hebt den Metaboliten C4 in seinem prazisierten

Einsichtsantrag vom 27. August 2020 zwar anders al's die oben besprochenen drei
Metaboliten nicht hervor. Dessen toxikologische Beurteilung ist jedoch indirekt fir die
Einstufung der Metaboliten C3 , C2 und C1 as «nicht relevant»
massgeblich. Denn diese Einstufung ist unter anderem Folge des vom BLV
vorgenommenen «read across». Bel dieser Beurteilungsmethodik werden Erkenntnisse zur
Toxizitét von Leitmetaboliten auf Metaboliten der gleichen Gruppe bzw. andere
vergleichbare Metaboliten Ubertragen (act. 8 S. 8, m.V. auf European Food Safety
Authority [2018]. Outcome of the pesticides peer review meeting on general recurring
Issues in mammalian toxicology. EFSA Supporting Publications, 15[9]; [...]). Mit Verweis
auf die Fachliteratur hielt das BLV fest, dass Studienresultate zum Metaboliten C4

bei der Einstufung der Metaboliten der sulphonic acid pathway-Gruppe zu berlicksichtigen
sind (act. 8 S. 8, mit Verweis auf Parr-Dobrzanski, R Jet al. [2018]). Diese Studien gehéren
damit zum Sachverhalt, der bei der gerichtlichen Uberpriifung strittiger Fragen in Bezug auf

die Einstufung der Metaboliten C3 , C2 und C1 als «nicht
relevant» und der Feststellung von GrenzwertUberschreitungen im Grundwasser zu
berlicksichtigen ist. Da der Beschwerdegegner beztiglich C4 auch nicht auf

Einsicht verzichtet hat, sind diese Studien zu edieren, soweit sie der Vorinstanz vorlagen,
und esist hierin (unter Auflagen; hinten E. 8) Einsicht zu gewdahren. Dies betrifft konkret
folgende in Akte 3 und 8 aufgefiihrten Studien: - Reverse mutation assay in bacteria with

C4 ; ([...] 2004[...]); - In vitro cell mutation assay in mouse lymphoma cells with
C4 ; ([...] 2005]...]) - Micronucleus test in mouse with C4 ; ([...] 2002); - In
vivo micronucleus test in mice with C4 ; ([...] 2004 [...]); - Balance study with
C4 ; ([...] 1990); - Reactivity study towards GHS with C4 »([...] 1999); -
Acute oral toxicity study in rat with C4 ; ([...] 2005][...]); - Skin irritation stud in
rabbit with C4 : ([...], 2005[...]); - Oral 90-day toxicity study in rat with

C4 ;([...], 2007 [...]).

E.7.3

(..)

E.74

Nicht zu klé&ren ist, ob dem Anspruch auf rechtliches Gehdr hinsichtlich der Studien zur
Toxizitét der Metaboliten C3 , C4 , C2 und C1 bereits

durch die Einsichtnahme in die in Akte 30 enthaltenen Zusammenfassungen und in die
Gutachten des BLV (act. 8 und 31) gentige getan worden sein kénnte. Zunéachst trifft nicht
zu, dass eine indirekte Kenntnisnahme der Studieninhalte bereits mdglich gewesen wére:
Die Dokumente und Zusammenfassungen in Akte 30 wurden seit Mé&rz 2017 nicht mehr
aktualisiert, sodass beispielsweise die neueren Studien geméss Akte 17.1 nicht
berticksichtigt werden. Hinzu kommt, dass die Anwendbarkeit von Art. 28 VwV G
vorliegend gar nicht in Frage kommt, well die Gewahrung der Einsicht mit
Einschrénkungen gemass Art. 27 Abs. 1 VwV G geboten und in verhdtnismassiger Weise
madglich ist, indem berechtigten Vertraulichkeitsinteressen der Beschwerdefiihrerin durch



geeignete Auflagen Rechnung getragen wird (s. E. 8). Zudem sind partielle Abdeckungen
zum Schutze von Personlichkeitsdaten vorzunehmen; dabei sind aus Sicht des Gerichtsdie
von der Beschwerdefhrerin vorgeschlagenen Abdeckungen zuldssig, sodass dem
Beschwerdegegner grundsétzlich in der Form Akteneinsicht gewahrt werden kann, in der
die Beschwerdefuhrerin diese Akten dem Gericht bereitstellte.

E.75

Zu prufen bleibt, ob dem Beschwerdegegner Einsicht in toxikologische Studien zu den as
relevant eingestuften Metaboliten zu gewahren ist:

E.751

Die Vorinstanz ging gestiitzt auf das Gutachten des BLV vom 3. Dezember 2019 von der
Relevanz der Metaboliten C7 , C8 , C9 , C10 ,

C11 , C12 , C5 und C6 aus (...). Die Beschwerdefihrerin
bestreitet, dass die Metaboliten C8 , C10 , C12 , C5 ,

C11 , und C6 und C13 relevant seien, und behauptet, ihre

diesbeziiglichen Studien seien ungentigend berticksichtigt worden (...). Dennoch stellt sie
sich inihrer Stellungnahme vom 30. September 2020 auf den Standpunkt, die Erkenntnisse
des Gutachtens des BLV zur Toxikologie der Metaboliten von Wirkstoff C. seien vom
Bundesverwaltungsgericht nicht zu Uberprifen. Prozessthema sei nur, dass die
Schlussfolgerungen des BLV hinsichtlich der nicht relevanten Metaboliten C3 und
C1 zu Unrecht unberiicksichtigt geblieben seien. Der Beschwerdegegner teilte per
Eingabe vom 27. August 2020 zwar mit, er verzichte auf Einsicht in Studien zu den
Metaboliten C8 , C10 , C12 , C5 und C13 , wenn
die Beschwerdefhrerin ihre Behauptung der Nicht-Relevanz dieser Metaboliten nicht
weiter substantiiere und wenn auch das Gericht keinen Bedarf fur ndhere Abklarungen
hierzu sehe (...). In seinen spateren Eingaben vom 12. August 2021 und 7. September 2021
fordert er vollstandige Einsicht in Studien zu den Metaboliten (sowie zum Wirkstoff), ohne
dabei in Bezug auf die spezifischen Metaboliten zu differenzieren.

E. 752

Esist hinsichtlich der Studien zu den als relevant eingestuften Metaboliten von der
Massgeblichkeit der in dieser Hinsicht spezifischen Eingabe des Beschwerdegegners vom
27. August 2020 auszugehen. Darin kniipft dieser seinen Verzicht auf Einsicht in die
genannten Akten an eine Bedingung, deren Eintritt von Prozesshandlungen der
Beschwerdefihrerin und Entscheldungen des Gerichts im Rahmen der
Sachverhaltserstellung (Art. 12 VwV G) abhéngt. Prozesshandlungen der Parteien sind
indes im Allgemeinen bedingungsfeindlich, da das Gericht klaren verfahrensrechtlichen
Verhaltnissen gegentibergestellt sein muss und der Prozess keinen Unterbruch erleiden soll,
bis Uber Eintritt oder Ausfall allfélliger Bedingungen entschieden ist. Eine Ausnahme gilt
insoweit, als Tatsachen zu Bedingungen erhoben werden, deren Eintritt oder Nichteintritt
sichim Verlauf des Verfahrens ohne Weiteres ergibt, so dass durch die Bedingung keine
Unklarheit entsteht (BGE 134 111 332 E. 2.2; vgl. Urteil desBGer 1C_121/2017 vom
18.7.2017 E. 2.1.3). Unproblematisch ist es, wenn ein Verzicht von Prozesshandlungen der
Gegenpartei abhangig gemacht wird (vgl. BGE 141 IV 269 E. 2.1 betr. den Riickzug eines
Rechtsmittels), zumal sich der Eintritt der Bedingung im Verlauf des Verfahrens ohne
Weiteres ergibt und die Bedingung damit der befdrderlichen Prozessfiihrung nicht
entgegensteht. Die Beschwerdefuhrerin hat wiederholt den Standpunkt vertreten, eine




Uberpriifung der vom BLV im Gutachten vom 3. Dezember 2019 vorgenommenen
Relevanzprifung sei nicht Prozessthema, da das Gericht die Relevanz der Metaboliten nicht
erneut respektive anstelle der Fachbehorde zu beurteilen habe. Entsprechend hat sie im
Beschwerdeverfahren auch keine Anstrengungen unternommen, die von ihr abgelehnte
Einstufung der relevanten Metaboliten umzustossen. Ein Aspekt der Bedingung des
Verzichts des Beschwerdegegners ist damit erfiillt. Was den anderen Aspekt angeht, ist
festzustellen, dass das Gericht mit vorliegender Bewelsverfligung keine weiteren
Abklarungen i.S.v. Art. 12 VWV G zu den als «relevant» eingestuften Metaboliten
vornimmt. Ohnehin ist die Bedingung, die das Gericht nicht bindet, nur als Hinwels darauf
zu deuten, dass der Beschwerdegegner es sich vorbehdlt, in der Hypothese von neuen
Sachverhaltsabklarungen des Gerichts zur Relevanz dieser Metaboliten allenfalls erneut
Editionsantrage zu stellen, wasihm nach Art. 29 VwVG und Art. 29 Abs. 2 BV in den
Grenzen von Treu und Glauben auch jederzeit unbenommen ist. Daraus folgt, dass der
Beschwerdegegner beziiglich toxikologischer Studien zu den Metaboliten C8 ,

C10 ,C12 , C5 und C13 , einstwellen gultig auf
weitergehende Akteneinsicht verzichtet hat.
E. 753

Selbst wenn man diesbeziglich nicht vom partiellen Verzicht auf Akteneinsicht ausginge,
besttinde indes kein Anspruch auf weitergehende Akteneinsicht. Vielmehr kann das
rechtliche Gehdr und die Akteneinsicht (als deren Teilgehalt) beschrankt werden, wo die
Behorde den Begehren einer Partei voll entspricht (vgl. Art. 30 Abs. 2 lit. c VWVG). Dies
gilt analog auch in Bezug auf technische Einstufungen, die der eigenen Bewertung
entsprechen respektive an deren Anderung man kein schutzwiirdiges I nteresse hat.
Vorliegend gilt diesin Bezug auf die Metaboliten, welche das BLV alsrelevant einstufte
(act. 8und 31): - C13 , C10 und C6 (...);-C8 ,

Ci12 und C5 (...);-C7 , C9 und C11 (bislang
nicht identifiziert). Da deren Einstufung den Antrégen des Beschwerdegegners entsprach
(vgl. act. 24 Rz. 6 ff.), konnte die Vorinstanz die Einsicht des Beschwerdegegners beziiglich
Daten zu diesen Metaboliten einschranken (vgl. Art. 30 Abs. 2 lit. ¢ VWV G) respektive
kann das Gericht auf die Edition der entsprechenden Studien verzichten (vgl. vorne, E. 2.2,
zu den Regeln des Beweisantragsrechts). Ein Anspruch auf Edition besteht mangels
Beweistauglichkeit i.S.v. Art. 33 Abs. 1 VWV G fir Studien zu diesen Metaboliten nicht;
dies zumal es grundsétzlich nicht Sache der Rechtsmittelbehdrde ist, den fir den Entscheid
rechtserheblichen Sachverhalt von Grund auf zu ermitteln und Uber die tatsichlichen
Vorbringen der Parteien hinaus den Sachverhalt vollkommen neu zu erforschen (Urtell des
BV Ger A-2106/2017 vom 11. Februar 2019 E. 2.2; BVGE 2007/27 E. 3.3). Von den
technischen Erkenntnissen der amtlichen Expertise der von der Vorinstanz beigezogenen
Beurteilungsstelle wiche das Gericht nur austriftigen Grinden ab (vgl. BGE 13111 470 E.
3.1, 3.3; BGE 124 11 460 E. 4b). Aus diesen Griinden besteht im vorliegenden Verfahren
kein Anlass zur Edition von Studien- und V ersuchsberichten zu den genannten Metaboliten.
Dies betrifft auch Studien zu Metaboliten, auf die sich der Beschwerdegegner in seinem
(bedingten) Verzicht auf Akteneinsicht nicht bezog (C6 [...]; und C7 ,

C9 und C11 , wobei zu letzteren keine toxikol ogischen Studien bestehen
[...]). Zum gleichen Ergebnis flhrte tberdies eine Abwagung nach Art. 27 VwV G, wirde
man zunéchst von einem grundsétzlichen Anspruch auf Akteneinsicht ausgehen:
Angesichts der fehlenden Beweistauglichkeit von Studien zu den vom BLV als «relevant»
eingestuften Metaboliten und des geringen Interesses des Beschwerdegegners an der




Uberpriifung solcher Studien ist vom Uberwiegen der gemass Art. 52 Abs. 2 lit. h PSMV
analog vermuteten Geheimhaltungsinteressen auszugehen. Der Beschwerdegegner hat fur
Studien zu diesen Metaboliten selbst nicht dargetan, warum er im Rahmen der
Wahrnehmung seiner Parteirechte auf die Einsicht in solche Studien angewiesen wére,
geschweige denn erldutert, inwiefern sein Akteneinsichtsinteresse gegenuber
Geheilmhaltungsinteressen der Beschwerdefiihrerin tberwoge. Soweit er die Einsicht in
toxikologische Studien zu diesen Metaboliten Uberhaupt beantragt (s. aber E. 7.5.2), ware
sein Antrag auch aus diesem Grund abzuwei sen.

E. 754

Bei diesem Ergebnis sind die von der Beschwerdefuihrerin in Uberschreitung der
Editionsanordnung vom 21. April 2021 unaufgefordert eingereichten Studien zum

Metaboliten C5 (...) und zum Metaboliten C6 (...) der Gruppe der
«sulphonic acid pathway metabolites» aus dem Recht zu weisen. (...)
E.8

Es bleibt zu prifen, inwiefern die zu gewahrende Akteneinsicht mit Auflagen zu verbinden
ist. Dazu ist Folgendes festzuhal ten:

E.81

In ihrer Eingabe vom 30. Juni 2020 (Rz. 14) beantragt die Beschwerdefuhrerin eventualiter,
die Akteneinsicht des Beschwerdegegners sei mit der Verpflichtung zu verknipfen, dass
dieser eine von ihr vorgelegte Vertraulichkeitserklarung unterzeichne. Dieser Antrag ist
abzuweisen. Esist nicht ersichtlich, welchen Interessen eine solche Auflage dienen sollte,
die nicht hinreichend anderweitig berticksichtigt werden kénnen, wie auch die
nachfolgenden Uberlegungen zeigen. Ebenfalls abzuweisen ist der Antrag der
Beschwerdefihrerin, die Akteneinsicht sei (eventualiter) lediglich in den Raumlichkeiten
und unter der Aufsicht des Gerichts respektive der Vorinstanz zu gewahren, ohne Abgabe
von Kopien an den Beschwerdegegner. Eine solche Auflage woge angesichts der
Komplexitét der Materie vorliegend besonders schwer und liesse sich kaum mit einer
angemessenen Austibung des Einsichtsrechts vereinbaren. Fur die Anordnung einer
behordlichen Aufsicht bei der Akteneinsicht ist denn auch grundsétzlich zu verlangen, dass
aufgrund konkreter 1ndizien angenommen werden muss, der Einsichtsberechtigte wirde das
Einsichtsrecht allenfalls missbrauchen oder verfiigte Auflagen nicht einhalten (Urteil des
BVGer A-670/2015 vom 22.5.2015 E. 5.4.2). Davon ist hier nicht auszugehen, zumal der
Beschwerdegegner explizit versichert, entsprechende Auflagen einzuhalten (...). Das
Vorliegen von Geheimhaltungsinteressen gemass Art. 27 Abs. 1 VwV G zwingt denn auch
nicht zu einer solchen Einschrankung, solange mit weniger einschneidenden Auflagen
hinreichender Schutz gewahrleistet werden kann. Solche Auflagen sind vorliegend mdglich:

E.82

Die Erforderlichkeit gewisser Auflagen ergibt sich generell daraus, dass Art. 52 Abs. 2 lit. h
PSMV den offentlichen Zugang zu Studien- und V ersuchsberichten einschrankt. Diese
Bestimmung soll nicht Uber den Umweg des Akteneinsichtsrechts ausgehohlt werden.
Folglich ist mittels geeigneter - aber nicht Ubermassiger - Auflagen sicherzustellen, dass die
Inhalte der Studienberichte nicht indirekt publik werden. Vorliegend sind die folgenden
Auflagen anzuordnen:

E.821



Sachgerecht erscheint zunachst die Einschrénkung der Nutzung der im Rahmen der
vorliegend gewahrten Akteneinsicht gewonnenen Informationen auf die Zwecke des
Beschwerdeverfahrens und allfélliger weiterer Verfahren, denen der von der
Beschwerdefihrerin angefochtene Entscheid ebenfalls zugrunde liegt. Dies ergibt sich
daraus, dass das Akteneinsichtsrecht es der betroffenen Partei ermdéglichen soll, ihre
Verfahrensrechte zu wahren, grundsétzlich aber nicht einen Uber das Verfahren
hinausgehenden Gebrauch der damit erlangten Informationen bezweckt (vgl. Urteil des
BVGer A-670/2015 vom 22.5.2015 E. 5.2). Es besteht angesichts der Kosten der
toxikologischen Studien der Beschwerdefiihrerin insbesondere ein Interesse daran, dass
keine nicht ohnehin bereits allgemein bekannten Informationen hieraus an die
Offentlichkeit gelangen; es kann jedenfalls nicht ausgeschlossen werden, dass das
Publikwerden geheimhaltungswurdiger (vgl. Art. 52 Abs. 2 lit. h PSMV) Studiendaten die
Interessen der Beschwerdefuhrerin gegentiber Dritten (z.B. Herstellern von Generika)
schadigt. Dabei stehen der Schutz geistigen Eigentums und des Wettbewerbsim
Vordergrund. Zudem hat die BeschwerdefUhrerin auch ein legitimes Interesse daran, eine
vom Prozessthema losgel 6ste Instrumentalisierung von Daten, die sie als
Bewilligungsinhaberin einzureichen gehalten war, zu verhindern. Mit Blick auf die Zwecke
der Akteneinsicht und angesichts der Moglichkeit, diese ungeachtet dieser Einschrénkung
wirksam zu gewahrleisten, ist eine solche Auflage auch evident verhdtnismassig im
engeren Sinn. Auch daraus, dass der Beschwerdegegner versichert, allfallige Auflagen des
Gerichts einzuhalten, l&sst sich folgern, dass er davon ausgeht, das Akteneinsichtsrecht
lasse sich auch mit Einschrankungen hinsichtlich der Verbreitung und der Vervielfatigung
der toxikologischen Studien hinreichend wahrnehmen.

E. 822

Anzuordnen ist sodann aus den gleichen Griinden ein Ausschluss jeglicher weiteren
Vervieféatigung der ausgehandigten Akten. Es sind nur die von der Beschwerdefihrerin
erstellten Kopien der in E. 7.1 und 7.2 aufgefUhrten Studienberichte mit den Abdeckungen
an den Beschwerdegegner auszuhéandigen und esist jegliche Erstellung von Kopien
analoger oder digitaler Art dieser Aktenstiicke zu untersagen. Davon ausgenommen ist die
Erstellung von Arbeitskopien einzelner Seiten zwecks besserer Untersuchung vor Ort (in
den Raumlichkeiten des Rechtsvertreters, s. E. 8.2.3) und das Einreichen kopierter Auszlige
mit Eingaben an das Gericht im vorliegenden Verfahren. Allfallige erstellte Arbeitskopien
sind zum Abschluss des V erfahrens vom Beschwerdegegner zu vernichten.

E.823

Zur Verwirklichung dieser Auflagen (E. 8.2.1 und 8.2.2) rechtfertigt es sich schliesslich
auch, die Aktenstlicke gemass E. 7.1 und 7.2 ausschliesslich dem Rechtsvertreter des
Beschwerdegegners zur Einsicht wahrend einer bestimmten Dauer zuzustellen und dies mit
der ausdrticklichen Anweisung zu verbinden, fur die Einhaltung der angeordneten
Bedingungen besorgt zu sein. Er hat insbesondere sicherzustellen, dass weder die ihm zur
Einsicht zugestellten Studienberichte noch Auszlige oder Kopien hiervon seine anwaltliche
Obhut verlassen oder an Dritte (ausserhalb des Kreises der Mitarbeiter und Beauftragten des
Beschwerdegegners) gelangen. Zudem hat er daflir zu sorgen, dass die Aktenstiicke
vorbehdltlich der Arbeitskopien gemass E. 8.2.2 weder ganz noch auszugsweise
vervielfatigt werden und dass deren Inhalt nicht unberechtigt Dritten zur Kenntnis gebracht
oder fur verfahrensfremde Zwecke verwendet wird. Die Herausgabe von Akten nur an den
Rechtsvertreter ist gerechtfertigt, da dieser as patentierter Rechtsanwalt an die anwalts- und



standesrechtlichen Sorgfaltspflichten gebunden ist und aufgrund der Disziplinaraufsicht
durch die kantonalen Aufsichtsbehorde die erforderliche Gewahr dafir bietet, dass die
Akten unverandert wieder zuriickgegeben und die mit der Einsichtnahme verknipften
Auflagen eingehalten werden (vgl. BGE 123 11 534 E. 3d; Urtell des BGer 1P.193/2004
vom 8. November 2004 E. 2.3.3; Urtell des BV Ger A-670/2015 vom 22.5.2015 E. 5.4.2;
Moser/Beusch/Kneublhler, aa.O., Rz. 3.102). Der Rechtsvertreter des Beschwerdegegners
vermag damit sicherzustellen, dass die ausgehandigten Aktenstiicke bis zur Retournierung
an das Gericht, deren Zeitpunkt mit separater Zwischenverfiigung festzulegen sein wird,
stetsin seiner Anwaltskanzlei verbleiben und dass die Einsi chtnahme anordnungskonform
erfolgt.

E.824

Diese Anordnungen (E. 8.2.1 bis 8.2.3) sind verh@ltnisméassig, da sie, sofern wirksam (dazu
E. 8.3, betr. Strafandrohung), einerseits geeignet und erforderlich erscheinen, um die
Risiken der Verletzung der Vertraulichkeit dieser Daten entscheidend zu verringern.
Anderseits sind sie gegenuiber dem Beschwerdegegner zumutbar, da sie ihn keineswegs
daran hindern, seine Parteirechte wirksam wahrzunehmen; durch die Zustellung der Daten
an den Rechtsvertreter stehen ihm diese in einer fur die kritische Uberprifung hinreichend
praktikablen, nicht unverhatnismassig kostentreibenden Form zur Verfigung. Esist ihm
ohne weiteres moglich, die Dokumente gegebenenfalls mithilfe seiner Experten auf
rechtserhebliche Fehler hin zu sichten und daraufhin alféllige ergebnisrelevante Mangel in
der Berticksichtigung der Studien durch die Beurteilungsstelle (BLV) in seiner Duplik
aufzuzeigen. Weil das Bundesverwaltungsgericht nur aus triftigen Grinden von der
Expertise der Uber technisches Ermessen verfligenden Fachbehdrde abweicht (vgl. BGE
13111 470 E. 3.1, 3.3; BGE 124 11 460 E. 4b; jem.H.), liegt es dabei am
Beschwerdegegner, von seiner Kontrollmdglichkeit gezielten Gebrauch zu machen und mit
Blick auf die rechtserheblichen Fragen nach den im Beschwerdeverfahren beweistauglichen
Elementen zu suchen. Auf eine Wiederholung der umfassenden und technisch komplexen
Relevanzbeurteilungen des BLV durch die Beschwerdeinstanz wird das vorliegende
Beweisverfahren aufgrund des technischen Ermessens der Beurteilungsstelle sowie aus
prozessokonomischen Grinden (vgl. vorne, E. 3.2.3) voraussichtlich nicht hinauslaufen
konnen.

E.83

Esfragt sich, ob die Einhaltung der vorstehend dargel egten Auflagen durch eine
Strafandrohung i.S.v. Art. 292 StGB sichergestellt werden soll.

E.83.1

Gemass Art. 292 StGB kann eine zustandige Behorde unter Hinwels auf die Strafandrohung
dieses Artikels eine Partel praventiv anhalten, einer an sie erlassenen Verfligung Folge zu
|eisten, ansonsten sie mit Busse bestraft werde. Diese Androhung muss verhédltnisméssig
sein (Art. 5 Abs. 2 BV). Sie rechtfertigt sich nur, wenn eine gewisse Gefahr besteht, dass
den Anordnungen in der Verfigung nicht nachgekommen wird und in diesem Fall ein nicht
leicht wieder gutzumachender Nachteil droht. An diesen sind indes nicht allzu hohe
Anforderungen zu stellen, da mit dem blossen Inaussichtstellen der Strafe noch nicht (so
das Bundesgericht in &lteren Entscheiden, vgl. BGE 97 1V 68 E.2 und BGE 88 | 260 E.2
S.270), oder zumindest nicht wesentlich in die Rechtsstellung des Betroffenen eingegriffen
wird (vgl. Urtell des BV Ger A-670/2015 vom 22.5.2015 E. 5.5.1; vgl. auch Urteil des BGer



A-6956/2013 vom 16.September 2014 E.1.2.2). Betreffend den bei Nichtbeachtung der
verfligten Massnahmen drohenden Schaden gentigt es, wenn der Eintritt eines solchen nicht
auszuschliessen ist (vgl. Urteile des BV Ger A-670/2015 vom 22.5.2015 E. 5.5.1 und
A-7021/2007 vom 21. April 2008 E.6.7). Eine Strafandrohung nach Art. 292 StGB ist
insbesondere in Fallen geboten, in welchen keine andere V ol streckungsmassnahme nach
Art. 41 Abs.1 Bst. ac VWV G geeignet ist, um die Vollstreckung der Verfligung zu
ermaoglichen bzw. die damit verbundene Anordnung durchzusetzen oder die nachtréglich
nicht mehr erzwingbare Einhaltung einer Auflage zu gewahrleisten. Ob die
Voraussetzungen fur eine Strafandrohung nach Art. 292 StGB erfillt sind, ist von Amtes
wegen zu priifen (Urteil des BV Ger A-670/2015 vom 22.5.2015 E. 5.5.1 1.).

E.83.2

Im vorliegenden Fall muss bel einer Weitergabe von Kopien der zur Einsicht offengel egten
Studien oder hieraus gewonnener Erkenntnisse von einer gewissen Gefahr ausgegangen
werden, dass Konkurrenten die Daten zum Nachteil der Beschwerdefuhrerin nutzen
konnten. Zudem ist nicht ganzlich auszuschliessen, dass die Daten in die Hande von
Personen gelangen konnten, welche die BeschwerdefUhrerin oder ihre Produkte aus
Grunden der Weltanschauung strikt ablehnen und dabei bereit wéren, die erhaltenen Daten
zum Schaden der Beschwerdefuihrerin zu verwenden, unter Umstanden unsachlich, aus dem
Zusammenhang gerissen oder polemisch. Eine einmal erfolgte Verbreitung solcher
Informationen liesse sich, gerade im Falle der Nutzung des Internets, weder kontrollieren
oder nachvollziehen noch riickgangig machen und kaum mehr einddmmen. Eine
Verbindung der zu verfiigenden Anordnungen mit der Strafandrohung im Sinne von Art.
292 StGB erscheint unter diesen Umstanden geeignet und erforderlich, zumal sich keine
andere Massnahme nach Art. 41 Abs. 1 VwV G zu deren Durchsetzung eignet. Sieist zudem
verhdltnismassig im engeren Sinn, weil mit dem blossen Inaussichtstellen der Strafe wie
bereits gesagt (E. 8.3.1) nicht wesentlich zusétzlich in die Rechtsstellung des Betroffenen
eingegriffen wird. Vorliegend wurde den Interessen der von der Strafandrohung betroffenen
Person bereits anlasslich der Prifung der Verhdtnisméssigkeit der Anordnungen (E.
8.2.1-8.2.3) Rechnung getragen, denen mittels Strafandrohung i.S.v. Art. 292 StGB
Nachachtung verschafft wird. Am Ergebnis der Interessenabwagung andert mit anderen
Worten die Verbindung der Massnahmen mit der Strafandrohung vorliegend nichts.

E.9
()
E. 10
()
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