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Regeste

Zulassung Pflanzenschutzmittel

Erwagungen

E.11

Gemass Art. 31 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR 173.32)
beurteilt das Bundesverwaltungsgericht Beschwerden gegen Verfligungen nach Art. 5 des
Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG, SR
172.021). Zu den anfechtbaren V erfligungen gehdren jene des BLW in Anwendung des
Bundesgesetzes vom 29. April 1998 Uber die Landwirtschaft (LwG, SR 910.1) und dessen
Ausfuhrungsbestimmungen, zumal das BLW eine Dienststelle der Bundesverwaltung ist
(Art. 33 Bst. d VGG in Verbindung mit Art. 166 Abs. 2 LwG). Eine Ausnahme nach Art. 32
VGG liegt nicht vor.

E.12

Angefochten ist die Allgemeinverfigung des BLW vom 7. Dezember 2010, mit welcher die
Aufnahme des deutschen Pflanzenschutzmittels «C. B. 1» (PI
0Q[...]-00/0[..]) mit dem Wirkstoff B. [...] o/l; OD, indie Liste der nicht

bewilligungspflichtigen Pflanzenschutzmittel gemass Art. 32 PSMV angeordnet wurde. Der
Verwaltungsakt des BLW vom 7. Dezember 2010 ist als Allgemeinverfligung einer
Verfigung im Sinnevon Art. 5 Abs. 1 VwV G gleichzustellen (vgl. Ulrich Héfelin/Georg
Muller/Felix Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Auflage, Zurich/St. Gallen 2010,
Rz. 925, BGE 125 | 313 E. 2b mit Hinweisen und Urteil des Bundesgerichts 2A.99/2002
vom 13. September 2002 E. 1).

E.13

Die Beschwerdefuhrerin hat fristgerecht Beschwerde erhoben (Art. 50 VWV G i.V.m. Art.
22aAbs. 1 Bst. ¢ VwVG). Das Bundesverwaltungsgericht hat bereits in seinen Urteilen
C-3952/2008 und C-3953/2008 (je vom 16. Dezember 2011, jewells E. 1.3) die
Unterschriftsberechtigung der vorliegend die Beschwerde unterzeichnenden F. ,
Geschéftsbereichdleiter [...] und Mitglied der Geschéftsleitung der A. AG, und
Dr. G. , technischer Leiter der A. AG, bejaht. Die Beschwerdefuhrerin hat
am Verfahren vor der Vorinstanz teilgenommen, ist durch die angefochtene
Allgemeinverfigung als Inhaberin der Erstbewilligung fur das Inverkehrbringen des
Referenzprodukts «E. » und als Vertreiberin dieses Pflanzenschutzmittels
besonders beriihrt und hat ein schutzwiirdiges Interesse an der Anderung oder Aufhebung
der angefochtenen Allgemeinverfiigung, so dass sie zur Beschwerde legitimiert ist (Art. 48
Abs. 1 VWVG,; vgl. z.B. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-599/2007 vom 16.
November 2007, E. 2.2; mit Hinweisen). Nachdem auch der eingeforderte K ostenvorschuss




fristgerecht geleistet wurde, sind sémtliche Prozessvoraussetzungen erfillt, weshalb auf die
vorliegende Beschwerde einzutreten ist.

E.21

Das Bundesverwaltungsgericht pruft die Verletzung von Bundesrecht einschliesslich der
Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens, die unrichtige oder unvollstandige
Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und die Unangemessenheit, wenn nicht
eine kantonal e Behorde als Beschwerdeinstanz verfugt hat (Art. 49 VwVG).

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht wendet das Recht von Amtes wegen an (vgl. Urteil des
Bundesverwal tungsgerichts A-6743/2009 vom 3. Mai 2010 E. 1.5). Esist folglich weder an
die in der Beschwerde geltend gemachten Argumente (Art. 62 Abs. 4 VwVG) noch an die
Erwagungen der Vorinstanz gebunden; es kann eine Beschwerde aus einem anderen als
dem angerufenen Grund gutheissen, und es kann eine Beschwerde mit einer von der
Argumentation der Vorinstanz abweichenden Begriindung abweisen (BGE 133 |1 249 E.
1.4; BVGE 2007/41 E. 2). Immerhin ist das Bundesverwaltungsgericht nicht gehalten, wie
eine erstinstanzliche Behorde alle sich stellenden rechtlichen Fragen zu untersuchen, wenn
diese vor dem Bundesverwaltungsgericht nicht vorgetragen wurden und sofern die
rechtlichen Mangel nicht geradezu offensichtlich sind oder anhand des festgestellten
Sachverhalts nahe liegen (vgl. BGE 119 V 347 E. 1a; Urteil des Bundesgerichts

2C _388/2008 vom 16. Dezember 2008 E. 4.1 und 4.2 mit Hinweisen und Urteil des
Bundesverwal tungsgerichtsA-3545/2010 vom 17. Januar 2011 E. 1.2 mit Hinweisen).
Soweit es um die Beurteilung technischer oder wirtschaftlicher Spezialfragen geht, in denen
die Vorinstanzen Uber ein besseres Fachwissen verfligen, kann den Beschwerdeinstanzen
zugebilligt werden, nicht ohne Not von den Auffassungen der V orinstanzen abzuweichen
(BGE 13011 449E. 4.1).

E.3

Nachfolgend ist darzulegen, welche Rechtsnormen vorliegend in zeitlicher Hinsicht zur
Anwendung gelangen.

E.31

Im Rahmen der am 1. Januar 2008 in Kraft getretenen Revision des LwG (AS 2007 6095)
wurde Art. 160a LwG eingefuhrt, wonach Pflanzenschutzmittel, die im réumlichen
Geltungsbereich des Abkommens vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und der Europaischen Gemeinschaft tGber den Handel mit
landwirtschaftlichen Erzeugnissen (SR 0.916.026.81) rechtmassig in Verkehr gebracht
worden sind, auch in der Schweiz in Verkehr gebracht werden dirfen (Parallelimport),
wobel der Bundesrat bei Geféhrdung offentlicher Interessen die Einfuhr und das
Inverkehrbringen beschrénken oder untersagen kann. Im Zusammenhang mit der
Einfihrung von Art. 160a LwG sind die Vorschriften der PSMV Uber die Zulassung von im
Ausland zugel assenen Pflanzenschutzmitteln durch Aufnahme in die Liste an die neuen
gesetzlichen Bestimmungen angepasst worden. So wurde insbesondere mit Wirkung ab 1.
Januar 2008 Art. 32 Abs. 2 Bst. ¢ PSMV aufgehoben (Anderung der PSMV vom 21.
November 2007, AS 2007 6291) und - im Rahmen der am 1. Juli 2011 in Kraft getretenen
neuen PSMV - aArt. 32 Abs. 2 PSMV neu in Art. 36 Abs. 2 Bst. abis e normiert.

E.3.2



Geméss L ehre und bundesgerichtlicher Rechtsprechung ist grundsétzlich vom
Rechtszustand auszugehen, wie er sich im Zeitpunkt des Erlasses der angefochtenen
Verfiigung (hier: 7. Dezember 2010) dargestellt hat - soweit nicht Ubergangsbestimmungen
eine andere Regelung vorsehen (zu den algemeinen intertemporalrechtlichen Grundsatzen
vgl. etwa BGE 125 |11 591 E. 5e/faa mit Hinweisen). Im Laufe des Beschwerdeverfahrens
eingetretene Rechtsanderungen sind an sich unbeachtlich, es sei denn, zwingende Griinde
spréchen fur die sofortige Anwendung des neuen Rechts (zum Ganzen ausfuhrlich siehe
Urteile C-3952/2008 und C-3953/2008 des Bundesverwaltungsgerichts, je vom 16.
Dezember 2011, E. 2.21.).

E.33

Vorliegend sind keine Grinde ersichtlich, welche fr die Berticksichtigung der am 1. Juli
2011 in Kraft getretenen neuen Bestimmungen der PSMV spréachen - bereitsdie am 1.
Januar 2008 in Kraft getretenen Anderungen der PSMV dienten der Durchsetzung
wirtschaftspolitischer Interessen, die - anders als polizeiliche Interessen - nicht nach einer
sofortigen Anwendung auch in hangigen Beschwerdeverfahren rufen (vgl. hiezu Entscheid
des Bundesverwaltungsgerichts C-8602/2007 vom 29. Januar 2010, E. 3.2.3). Daran hat die
am 1. Juli 2011 in Kraft getretene neue PSMV nichts gedndert. Damit ist der vorliegende
Rechtsstreit mit Blick auf das Datum der angefochtenen Allgemeinverfligung vom 7.
Dezember 2010 im Lichte jener Fassung der PSMV zu prufen, welche zwischen dem 1.
Januar 2008 und dem 30. Juni 2011 in Kraft stand (AS 2007 6291 [Anderungen vom 21.
November 2007; diese bezogen sich auf die vom 1. August 2005 bis 31. Dezember 2007 in
Kraft gewesenen Fassung [AS 2005 3035]). Im Sinne einer Erganzung ist jedoch
festzuhalten, dass auch die Anwendung der am 1. Juli 2011 in Kraft getretenen neuen
Bestimmungen der PSMV am Ergebnis nichts zu andern vermdchten (vgl. nachfolgend E.
7).

E.41
Die Beschwerdefhrerin fuhrt beschwerdeweise aus, die Vorinstanz habe die in der Eingabe
vom 14. Juli 2010 gedusserten Argumente, weshalb B. [...] 9/l nicht auf die Liste

gesetzt werden solle, nicht beachtet, weshalb nun die Allgemeinverfligung angefochten
werden misse (B-act. 1). Sollte die Beschwerdefihrerin im Umstand, dass sich die
Vorinstanz vor Verfigungserlass nicht weiter zur Eingabe der Beschwerdefthrerin vom 14.
Juli 2010 gedussert hat, eine Verletzung des rechtlichen Gehors erblickt haben, ist
Folgendes festzuhalten:

E.4.2

Der Anspruch auf rechtliches Gehdr umfasst die Rechte der Parteien auf Teilnahme am
Verfahren und auf Einflussnahme auf den Prozess der Entscheidfindung. In diesem Sinne
dient es einerseits der Sachabklarung, stellt andererseits aber auch ein
personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass von Verfligungen dar, welchein
die Rechtsstellung des Einzelnen eingreifen (vgl. BGE 126 V 131f., BGE 121V 152). Zum
verfassungsmassigen Anspruch auf rechtliches Gehdr (Art. 29 Abs. 2 der Bundesverfassung
der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 [BV, SR 101]), der fur das
Verwaltungsverfahren in Art. 26 ff. VwV G konkretisiert worden ist, gehtren insbesondere
Garantien bezuglich Beweisverfahren, Akteneinsicht, Anhérungsrecht und
Begrundungspflicht der Behdrden. Darin enthalten ist auch der Anspruch, dass die Behdrde
vorgelegte Beweismittel, die entscheidrelevant sein kdnnen, wirdigt und in ihrem



Entscheid berticksichtigt (Art. 32 Abs. 1 VwWVG).

E.43

Der am 1. Januar 2008 in Kraft getretene, vorliegend anwendbare Art. 33 Abs. 2 PSMV
(AS 2007 6291; vgl. auch Art. 37 Abs. 2 Bst. aund b in der seit 1. Juli 2011 in Kraft
stehenden Fassung) stellte - soweit er den Bewilligungsinhaberinnen das Recht auf
vorgangige Stellungnahme zu Fragen des Patentschutzes einraumt - eine Konkretisierung
des Anspruchs auf rechtliches Gehor dar. Indem die Vorinstanz der Beschwerdefihrerin
zwar mitgeteilt hatte, dass sie die Aufnahme des Produkts «C. D. 1»
(recte: «C. B. 1»); Wirkstoff: B. [...] o/l (recte: [...] 9/l);
Schwel zerische Zulassungsnummer: D-[...]; deutsche Zulassungsnummer: Pl 00]...]-00/0[x]
(oder PI 0Q[...]-00/Q[y]; siehe hienach E. 6.1.1 ff.), in die Liste beabsichtige, sich jedoch vor
Erlass der angefochtenen Allgemeinverfiigung vom 7. Dezember 2010 zu den Vorbringen
der BeschwerdefUhrerin in der Eingabe vom 14. Juli 2010 nicht gedussert hatte, fragt sich,
ob dadurch der Anspruch auf rechtliches Gehdr verletzt worden war bzw. die Verletzung
des Gehorsanspruchs - welcher formeller Natur ist - ungeachtet der Erfolgsaussichten in der
Sache selbst zur Aufhebung der angefochtenen Allgemeinverfligung vom 7. Dezember
2010 fuhrt. Diese Fragen konnen jedoch letztlich offen gelassen werden (anders. Urtell des
Bundesverwaltungsgerichts C-8602/2007 vom 29. Januar 2010, E. 2.). Dies aus folgenden
Grunden:

E. 44

Nach stéandiger Rechtsprechung kann eine (nicht besonders schwer wiegende) Verletzung
des rechtlichen Gehdrs als geheilt gelten, wenn die betroffene Person die M églichkeit
erhdt, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu aussern, die sowohl den Sachverhalt wie auch
die Rechtslage frei Uberprifen kann - wobei die Heilung eines allfélligen Mangels die
Ausnahme bleiben soll (BGE 1331 201 E. 2.2, 127 V 431 E. 3d/aa, 126 V 130 E. 2). Selbst
bei einer schwer wiegenden Verletzung des rechtlichen Gehorsist dann von einer

Ruckwei sung abzusehen, wenn und soweit diese zu einem formalistischen Leerlauf und
damit zu unnétigen Verzégerungen fuhren wirde, die mit dem Interesse an einer moglichst
befrderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren wéren (vgl. BGE 1331 201 E.
2.2,132V 387 E. 5.1, je mit weiteren Hinweisen; vgl. auch Lorenz Kneubuhler,
Gehorsverletzung und Heilung, in: Schweizerisches Zentralblatt fir Staats- und
Verwaltungsrecht [ZBI] 99 [1998] S. 114 f.). Da dem Bundesverwaltungsgericht im
vorliegenden Verfahren die volle Kognition zukommt und diese ohne Zurtickhaltung
wahrgenommen wird (vgl. E. 2.2 hiervor), und weil die Beschwerdefihrerin im Rahmen
ihrer Beschwerde vom 17. Januar 2011 (B-act. 1) sowie ihrer Replik vom 1. Juni 2011
(B-act. 10) Gelegenheit zur Stellungnahme erhalten und sich die Vorinstanz in ihrer
Vernehmlassung vom 14. April 2011 (B-act. 8) sowie ihrer Duplik vom 8. Juli 2011 (B-act.
12) mit den Vorbringen der BeschwerdefUhrerin ausfihrlich auseinander gesetzt hat, ist die
- wenn Uberhaupt - nicht besonders schwerwiegende V erletzung des rechtlichen Gehorsim
vorliegenden Verfahren als geheilt zu betrachten und auf eine Riickweisung der Sache an
die Vorinstanz zu verzichten - umso mehr, als eine solche hier ohnehin zu einem
formalistischen Leerlauf fihren und das Verfahren zusétzlich verzogert wirde.

E.5

Im Folgenden werden die vorliegend zur Anwendung gelangenden Rechtsnormen
wiedergegeben:




E.51

Gemass Art. 6 Bst. b des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 Uber den Schutz vor
gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen (ChemG, SR 813.1) in Verbindung mit Art. 160
LwG und Art. 4 PSMV bedarf das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln einer
Zulassung. Ein Pflanzenschutzmittel wird gemass Art. 11 ChemG in Verbindung mit Art.
10 PSMV zugelassen, wenn es bei der vorgesehenen Verwendung insbesondere keine
unannehmbaren Nebenwirkungen auf die Gesundheit des Menschen oder von Nutz- und
Haustieren hat.

E.5.2

Die Zulassung kann nach Art. 5 PSMV namentlich aufgrund eines Bewilligungsverfahrens
(3. Kapitel, 2. bis 5. Abschnitt PSMV) ergehen, oder aber - wie vorliegend - mittels
Allgemeinverfugung durch die Aufnahmein die Liste von im Ausland zugel assenen
Pflanzenschutzmitteln, die in der Schweiz bewilligten Pflanzenschutzmitteln entsprechen
(3. Kapitel, 8. Abschnitt PSMV). Daneben gibt es die besondere Zulassung zur Bewatigung
von Ausnahmesituationen (3. Kapitel, 7. Abschnitt PSMV).

E.53

Die Zulassung einesim Ausland zugel assenen Pflanzenschutzmittels durch Aufnahmein
die Liste setzt gemass Art. 32 Abs. 2 PSMV (in der ab 1. Januar 2008 bis Ende Juni 2011 in
Kraft gestandenen Fassung) kumulativ voraus, dass - in der Schweiz ein
Pflanzenschutzmittel bewilligt ist, das gleichartige wertbestimmende Eigenschaften,
namentlich den gleichen Gehalt an Wirkstoffen, aufweist und zum gleichen
Zubereitungstyp gehdrt (Bst. a), - das Pflanzenschutzmittel im Ausland auf Grund
gleichwertiger Anforderungen zugelassen ist und die agronomischen und umweltrelevanten
V oraussetzungen fir seinen Einsatz mit jenen in der Schweliz vergleichbar sind (Bst. b), -
aufgehoben (Bst. c), - das Pflanzenschutzmittel weder ein pathogener oder gentechnisch
veranderter Mikro- oder Makroorganismus ist noch einen solchen enthélt (Bst. d), - die
Bewilligungsinhaberin des in der Schweiz bewilligten Pflanzenschutzmittels
(Referenzprodukt) nicht glaubhaft machen konnte, dass dieses noch patentgeschiitzt ist und,
wenn dies der Fall ist, dass dasim Ausland zugel assene Pflanzenschutzmittel ohne
Zustimmung des Patentinhabers nach Artikel 27b LwG in Verkehr gebracht wurde (Bst. €).

E.54

Art. 27b LWG besagt Folgendes: Hat der Patentinhaber ein Produktionsmittel oder ein
landwirtschaftliches Investitionsgut im In- oder Ausland in Verkehr gebracht oder dessen
Inverkehrbringen zugestimmt, so darf dieses eingefiihrt, weiterveraussert und
gewerbsmassig gebraucht werden (Abs. 1). Als Produktionsmittel gelten Stoffe und
Organismen, die der landwirtschaftlichen Produktion dienen. Darunter fallen insbesondere
Dunger, Pflanzenschutzmittel, Futtermittel und pflanzliches Vermehrungsmaterial (Art. 158
Abs. 1 LwG).

E.©6

Die BeschwerdefUhrerin macht geltend, dasin der angefochtenen Allgemeinverfiigung
genannte deutsche Pflanzenschutzmittel diirfe nicht in die Liste aufgenommen werden, da
die Voraussetzungen von Art. 32 Abs. 2 PSMV nicht erfiillt seien. Nachfolgend sind
demnach die kumulativ anwendbaren Zulassungsanforderungen von Art. 32 Abs. 2 PSMV
zu prufen und ist zu klédren, ob die Vorinstanz das in Frage stehende PSM «C.



B. 1» zu Recht auf die Liste gesetzt hat.

E.6.1.1

Unter den Parteien ist unter Bezugnahme auf Art. 32 Abs. 2 Bst. aPSMV unbestritten, dass
dasin Frage stehende PSM «C. B. 1» (vgl. B-act. 1.1; [bzw.

«C. B. » gemass den Ausfihrungen der Vorinstanz in der
Vernehmlassung und in der Duplik, B-act. 8, 12]) in Deutschland in der im Internet
aufgeschalteten Liste der ertellten V erkehrsfahi gkeitsbescheinigungen fiir
Parallelimportmittel des Bundesamtes fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) unter der Zulassungsnummer Pl 00[...]-00/0[y] («C. B. 1») bzw.
00]...]-00/0[x] («C. B. ») am 15. Méarz 2011 aufgefihrt war (vgl. act.
8.2-9 ff.) bzw. aktuell aufgefuhrt ist (vgl.
http://www.bvl.bund.de/DE/04_Pflanzenschutzmittel/01_Aufgaben/-
02_ZulassungPSM/01_ZugelPSM/psm_Zugel PSM _node.html,
genehmigungen_parallelhandel .xIs, Stand: 10. Juni 2013, zuletzt besucht am 26. Juni 2013).

E.6.1.2

Von der Beschwerdefthrerin wird nicht bestritten, dass das Handel sprodukt «C.
B. 1» dem in der Schweiz bewilligten Pflanzenschutzmittel (Referenzprodukt)
«E. » entspricht.

E.6.1.3

Gemass den Akten ist das Pflanzenschutzmittel «E. »in der Schweiz in der
Formulierung [...] g/l OD zugelassen (act. 8.4-21 f.; Bewilligung vom 17. Dezember 2008).
Das vorliegend in Frage stehende Produkt «C. B. 1» (vgl. B-act. 1.1) ist
alsB. [...] o/l OD formuliert. Die Beschwerdefuhrerin gibt in der Beschwerde
indes an, mittlerweile sei die Formulierung des Produkts «E. » in Deutschland und
in der Schweiz identisch (B-act. 1 S. 2 und 5). Weiter ist festzustellen, dass aufgrund der
aktuellen Zulassungsliste des BLW das in der Schweiz zugel assene Handel sprodukt

«E. » der Bewilligungsinhaberin A. AG, Schweizerische
Zulassungsnummer W-[...], den Wirkstoff B. [...] o/l, Formulierungscode: OD,
enthalt (vgl. http://www.bvl.bund.de/DE/04_Pflanzenschutzmittel/01_Aufgaben/-
02_ZulassungPSM/01_ZugelPSM/psm_ZugelPSM _node.html, Stand: 10. Juni 2013,

zuletzt besucht am 26. Juni 2013) Das in Frage stehende Produkt «C. B.

1» PI 0Q[...]-00/0[y] (bzw. «C. B. » Pl 00[...]-00/Q[x]; vgl. B-act. 8.2-11)
entspricht demnach unzweifelhaft dem in der Schweiz zugelassenen PSM «E. » der
Beschwerdefuhrerin.

E.6.14

Gemass der aktuellen Parallelimportliste der Firma C. (val.

http://www.C. J[...], besucht am 10. Juni 2013), ergibt sich, dass unter den
Parallelimportprodukten fir das Original produkt «E. » unter den PI-Nummern Pl
00]...]-00/0[x] und PI 00Q[...]-00/0[y] je die Produktebezeichnung «C. B.

1» aufgefuhrt ist. Esist weiter festzustellen, dass das von der Firma C. in
derselben Liste unter der Produktebezei chnung «C. B. » aufgefihrte
Pflanzenschutzmittel dem fur Deutschland zugel assenen Referenzmittel «H. » der
A. AG mit der Formulierung B. [...] g/l SC (15 PI-Nummern
0O[...]-00/Q[v] -Q[...]-00/0[w]) entspricht («H. » entspricht dem in der Schweiz

zugel assenen Referenzprodukt «. » der Beschwerdefthrerin, vgl. hiezu Urteil des



Bundesverwal tungsgerichts C-121/2011 vom 26. Juni 2013).

E.6.15
Demnach ergibt sich gestiitzt auf die vorigen Feststellungen, dass die Produktebezeichnung
fUr das vorliegend in Frage stehende PSM «C. B. 1» lauten muss - wie

esdie Vorinstanz in der angefochtenen Verfiigung vom 7. Dezember 2010 grundsétzlich
korrekt verfligt hat. Die deutsche Zulassungsnummer fur dieses Produkt lautet Pl
00]...]-00/0[y] oder PI 0Q[...]-00/0[x]. Gemass Art. 32 Abs. 2 Bst. aPSMV sind damit die
V oraussetzungen fir die Allgemeinverfiigung vom 7. Dezember 2010 betreffend das
Produkt bzw. «C. B. 1» (PI-Nrn. PI 0Q[...]-00/0[x] oder PI
00]...]-00/0[y]) mit dem Wirkstoff B. [...] g/l OD grundsétzlich erfillt.

E.6.1.6

Soweit die Vorinstanz sowohl in der Vernehmlassung wie auch in der Duplik dasin Frage
stehende Handel sprodukt «C. B. », unter Bezugnahme auf die
PI-Nummer PI 00[...]-00/0[x], benannte, ist festzuhalten, dass die Handel sprodukte mit der
Bezeichnung «C. B. » - jedenfalls gemass der von der Vertreiberin

C. geflhrten Liste - einem vom vorliegend in Frage stehenden Handel sprodukt
mit dem Wirkstoff B. [...] o/l OD sich unterscheidenden PSM mit dem Wirkstoff
B. [...] g/l SC, entsprechen (Referenzmittel in Deutschland: «H. »,
PI-0[...]-00; Referenzprodukt in der Schweiz: «l. », Schweizer Zulassungsnummer
W-[...] bzw. D-[...] - D-[...]; vgl. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-121/2011 vom
26. Juni 2013). Die Beschwerdefthrerin hat im Rahmen der Replik ausgefihrt, es bestehe
eine Verwechslungsgefahr bei diesen beiden Produkten. B. [...] o/l SC dirfe auf
keinen Fall im Obstbau eingesetzt werden, da Obstbaume mit diesem Produkt stark
geschadigt werden konnten (B-act. 10). Die von der Vorinstanz nicht konsequent
vorgenommene Produktenennung - allenfalls bedingt durch die ebenfalls nicht
gleichlautende Produktebezeichnung auf der deutschen Zulassungdliste (vgl. B-act. 8.2-11)
- erweist sich allerdings fur das vorliegende V erfahren a's unbeachtlich und nicht
massgebend (siehe hienach E. 6.5), zumal die verschiedenen PSM sich aufgrund der
deutschen PI-Nummern PI 00[...]-00/x (B. [...] o/l OD) und PI Q...]-00/x

(B. [...] o/l SC) genitigend unterscheiden lassen. Die Vorinstanz ist aber
aufzufordern, die Zulassung des in Frage stehenden PSM beziiglich der PI-Nummer und des
Produktenamens zu Uberprifen und gegebenenfalls zu korrigieren.

E.6.2
Nicht bestritten und aufgrund der Akten nicht zu bezweifeln ist, dass das in Frage stehende
Handel sprodukt «C. B. 1» in Deutschland aufgrund gleichwertiger

Anforderungen zugelassen worden ist und die agronomischen und umweltrelevanten
Voraussetzungen fur ihren Einsatz mit jenem fir die Schweiz vergleichbar, zumindest aber
- hinsichtlich des Schutzniveaus - gleichwertig sind (B-act. 8 Ziff. 3.2.2 mit Hinweisen auf
die Richtlinie 91/414/EWG [ABI. 1991 L 230, 1; und Weitere] sowie Urteil C-8602/2007
des Bundesverwaltungsgerichts vom 29. Januar 2010 E. 4.1). Unter diesen Umsténden sind
auch die Aufnahmevoraussetzungen nach Art. 32 Abs. 2 Bst. b PSMV erflillt.

E.6.3
Von den Parteien im Weiteren nicht bestritten wird, dass das fragliche PSM «C.
B. 1» (PI 00]...]-00/0[y] oder PI 00Q[...]-00/0[x]) weder ein pathogener oder

gentechnisch veranderter Mikro- oder Makroorganismus ist, noch einen solchen enthdlt.



Damit ist auch die Aufnahmevoraussetzung gemass Art. 32 Abs. 2 Bst. d PSMV erflillt.

E.6.4

Somit bleibt die Prifung, ob die Aufnahmevoraussetzungen gemass Art. 32 Abs. 2 Bst. e
PSMV erflllt sind, was die BeschwerdefUhrerin im Wesentlichen bestreitet.

E.64.1

Die BeschwerdefUhrerin fuhrte in ihrer Stellungnahme vom 14. Juli 2010, in ihrer
Beschwerde und in der Replik beziiglich des Parallelimportprodukts mit dem Wirkstoff

B. [...] o/l OD («E. ») im Wesentlichen aus, dieses Produkt stehe noch
unter Patentschutz und die A. AG habe der FirmaC. nie das
Einverstandnis fir die Vermarktung von «C. B. 1» in Deutschland

gegeben (B-act. 1.2S. 11,1 S. 4, 10 S. 4). In der Beschwerde reichte sie den
entsprechenden Swissregauszug des Eidgendssischen Instituts fir Geistiges Eigentum fir
das damals noch guiltige Erganzende Schutzzertifikat (ESZ) fir B. nach (C[...],
maximale Laufzeit bis 23. Februar 2012, B-act. 1.3). Sie wiederholte, sie habe der Firma
C. nie die Zustimmung zum Vertrieb des in Frage stehenden Produkts gegeben
und erganzte, die A. AG liefere dieser Firmaweder Wirkstoff noch fertig
formuliertes Produkt. Sie habe keinerlel Beziehung mit der Firma. Sie kénne daher eine -
nicht existierende Bewilligung - nicht belegen. Auf der anderen Seite vermarkte die

A. AG natirlich ihr Produkt «E. » (B. [...] 9/l, OD) selber in
verschiedenen EWR-Staaten.
E.6.4.2

Die Vorinstanz fuhrte in der Vernehmlassung und der Duplik aus, die Beschwerdefihrerin
als Bewilligungsinhaberin des in der Schweiz bewilligten PSM (Referenzprodukt) mache
zwar die Tatsache glaubhaft, dass dieses noch bis am 23. Februar 2012 unter dem
ESZ-Schutz stehe. Sie erbringe aber keinen Beweis dafiir, dass das in Deutschland
zugelassene - in Frage stehende - PSM «C. B. » (recte: «C.

B. 1»; PI 0Q[...]-00/0[y] oder PI 0QJ...]-00/0[x]) ohneihre Zustimmung in Verkehr
gebracht worden sei. Dartiber hinaus 18gen auch keine objektiven Anhaltspunkte dafir vor,
die Zweifel an der Zustimmung der Patentinhaberin am Inverkehrbringen des genannten
Produkts wecken wiirden.

E.6.4.3

Aufgrund der Akten ist festzustellen, dass der ESZ-Schutz fir B. (Inhaberin:

A. , Z. , Japan, ESZ-Nr. CJ...]) am 23. Februar 2012 abgelaufen ist,
weshalb fur B. kein Patentschutz mehr besteht. Die Beschwerdefhrerin machte
zwar inihrer Stellungnahme vom 14. Juli 2010 geltend, es bestehe fir B. [...] g/l
OD noch ein sehr lange gultiges Formulierungspatent. Es finden sich in den Akten indessen
keine Belege fur ein solches noch gultiges Formulierungspatent. Unter diesen Umstanden
ist festzustellen, dass fur das in der Schweiz bewilligte Pflanzenschutzmittel «E. »
(B. [...] g/l OD; Referenzprodukt) kein Patentschutz mehr belegt ist bzw. die
Beschwerdefuhrerin keinen Patentschutz mehr glaubhaft machen kann. Unter diesen
Umstanden ist die Frage nach der Zusatzbedingung der umgekehrten Bewei sfihrungsl ast
bzw. Glaubhaftmachung, wonach die Bewilligungsinhaberin glaubhaft darzulegen hat, dass
dasim Ausland zugel assene PSM ohne Zustimmung der Patentinhaberin nach Art. 27b
LwG (i.V.m. Art. 32 Abs. 2 Bst. e PSMV) in Verkehr gebracht worden sei, nicht mehr zu
prifen. Esist indes darauf zu verweisen, dass es der Beschwerdefuhrerin aufgrund der




eingereichten Akten - die Akten enthalten keine Hinweise, die belegt hétten, dass sie sich
(vor ESZ-Ablauf) gegen die Aufnahme der in Frage stehenden Produkte auf die deutsche
"Liste der erteilten Genehmigungen und V erkehrsfahi gkeitsbescheinigungen fir den
Parallelhandel” und gegen die Vergabe der PI-Nummern zur Wehr gesetzt hétte - nicht
gelungen ware, glaubhaft darzulegen, dass dasim Ausland zugel assene Produkt

«C. B. 1» ohne die Zustimmung der Patentinhaberin in Deutschland in
Verkehr gebracht wurde, weshalb die Beschwerdefihrerin die Folgen der Beweislosigkeit -
bzw. vorliegend die Folgen der ungentigenden Glaubhaftmachung - auch ohne ESZ-Ablauf
zu tragen gehabt hétte (vgl. Art. 8 des Schweizerischen Zivilgesetzbuchs vom 10.
Dezember 1907 [ZGB, SR 210]).

E.6.4.4

Unter diesen Umstanden ist auch die Aufnahmevoraussetzung von Art. 32 Abs. 2 Bst. e
PSMV erflllt.

E.65

Soweit die Beschwerdefuhrerin replikweise im Allgemeinen vorbringt, die Schweiz dirfe
sich bei diesen Parallelimportprodukten nicht auf die Entscheide und Kontrolle der
auslandischen Behorden verlassen, da unter den im Ausland zugel assenen
Parallelimportprodukten und den mittels Testkaufen erworbenen Produkten teilweise die
bewilligten Originalprodukte, teilweise Parallelimportprodukte und teilweise illegale
Produkte und falsche Empfehlungen zur Anwendung der PSM in Verkehr geliefert worden
seien, verkennt sie, dassim vorliegend in Frage stehenden Zulassungsverfahren gemass Art.
33 PSMV nur die Voraussetzungen gemass Art. 32 Abs. 2 PSMV zu priifen sind (siehe
oben E. 3.1 ff. m.w.H. sowie B-act. 12 Ziff. 3.1.1). Das gilt auch fir das hier in Frage
stehende -in der Schweiz noch nicht zugelassene - Produkt, wovon die Beschwerdeftihrerin
angibt, es sei angepriesen, indessen sei aber Originalware geliefert worden (B-act. 10 S. 5,
10.1; vgl. Ausfuhrungen der Vorinstanz hiezu B-act. 12 Ziff. 3.3). Die Kontrolle der
Produkteverpackung, der -kennzeichnung und der Erstellung und Abgabe von
Sicherheitsdatenbl &tern sowie der vorschriftsgemassen Anwendung der
Pflanzenschutzmittel erfolgt im Rahmen der nachtraglichen Marktiberwachung, welche
den Kantonen und nicht dem BLW obliegt (Art. 64 Abs. 1 und Abs. 2 Bst. b PSMV; und
B-act. 12 Ziff. 3.2 sowie ausfuhrlich Urteil des Bundeverwaltungsgerichts C-3952/2008
vom 16. Dezember 2011 E. 5.4.4.1). Die entsprechenden Vorbringen der
Beschwerdefuhrerin sind folglich fr das vorliegende V erfahren unbeachtlich.

E. 6.6
Damit steht fest, dass hier samtliche Voraussetzungen fur die Aufnahme des deutschen
Pflanzenschutzmittels «C. B. 1» mit dem Wirkstoff B. [...]

g/l, Formulierungstyp OD Oldispersion, in die Liste erfiillt sind. Die angefochtene
Allgemeinverfigung vom 7. Dezember 2010 (BBI 2010 [...] ff.) erweist sich demnach als
rechtmassig, weshalb die Beschwerde vom 17. Januar 2011 abzuweisen ist. Die Vorinstanz

ist indes aufzufordern, die Zulassung von «C. B. 1» (PI 00[...]-00/0[x]
oder PI 00[...]-00/0[y]) korrekt zu erfassen (siehe oben E. 6.1.6).
E.7

Wie bereits erwahnt (vgl. oben E. 3.3), vermdchte auch die Anwendung der am 1. Juli 2011
in Kraft getretenen neuen Bestimmungen der PSMV an diesem Ergebnis nichts zu andern.
Dies aus folgenden Griinden: Art. 36 Abs. 2 Bst. a, b, cund d PSMV in der ab 1. Juli 2011



gultigen Fassung entsprechen wortwartlich Art. 32 Abs. 2 Bst. a, b, d und e PSMV in der
bis Ende Juni 2011 giiltig gewesenen Fassung. Hinsichtlich der neuen Bestimmung von Art.
36 Abs. 2 Bst. e PSMV ergibt sich einerseits, dass die Beschwerdefuhrerin im vorliegenden
Verfahren fir das Referenzprodukt «E. » - welches mit Verfligung vom 17.
Dezember 2008 (Ersatz der Verfigung vom 30. Mai 2008, Erstgesuch vom 10. Januar
2005; vgl. B-act. 8.4-21 f.) zugelassen wurde - den in dieser V erordnungsbestimmung neu
normierten Berichtschutz fur Versuchs- und Studienberichte nicht in Anspruch nehmen
kann, da dieser Schutz erst mit dem Inkrafttreten der neuen PSMV eingefiihrt wurde und
entsprechende Versuchs- und Studienberichte nicht aktenkundig sind. Andererseits hat die
Beschwerdefihrerin auch nicht glaubhaft machen kdnnen, dass fir den Berichtschutz nach
Art. 46 PSMV (neu) dasim Ausland zugel assene Pflanzenschutzmittel vor dem
ESZ-Ablauf vom 23. Februar 2012 ohne Zustimmung einer ihrer ausléndischen
Vertreterinnen oder Lieferantinnen in Verkehr gebracht wurde (siehe hievor E. 6.4.3).
Zudem ist festzustellen, dass die Beschwerdefuhrerin seit 24. Februar 2012 fur das in Frage
stehende Produkt auch keinen bestehenden Patentschutz mehr glaubhaft machen kann.

E.8
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.81

Gemass dem Ausgang des Verfahrens wird die Beschwerdefthrerin nach Art. 63 Abs. 1
VwV G kostenpflichtig. Die Verfahrenskosten sind geméass dem Reglement vom 21.
Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht
(VGKE, SR 173.320.2) zu bestimmen. Sie werden auf Fr. 2'000.- festgelegt und sind mit
dem geleisteten Verfahrenskostenvorschuss in gleicher Héhe zu verrechnen.

E.82

Weder die obsiegende Vorinstanz noch die unterliegende Beschwerdefiihrerin haben einen
Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE und Art. 64 Abs. 1 VwWVG e
contrario).
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