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Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.11

Das Bundesverwaltungsgericht prift von Amtes wegen, ob die Prozessvoraussetzungen
vorliegen und auf eine Beschwerde einzutreten ist (BV GE 2007/6 E. 1).

E.12

Gemass Art. 31 VGG beurteilt das Bundesverwaltungsgericht - unter VVorbehalt der in Art.
32 VGG genannten Ausnahmen - Beschwerden gegen Verflgungen nach Art. 5 VWV G,
welche von Vorinstanzen gemass Art. 33 VGG erlassen wurden. Bei der Swissmedic als
verfligender Behtrde handelt es sich um eine Vorinstanz im Sinne von Art. 33 Bst. e VGG
(vgl. Art. 68 Abs. 2 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 [HMG, SR 812.21]).
Eine sachliche Ausnahme im Sinne von Art. 32 VGG liegt nicht vor, sodass das
Bundesverwaltungsgericht fur die Beurteilung der vorliegenden Beschwerde zusténdig ist.

E.13

Die BeschwerdefUhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren als Partel teilgenommen. Sieist
als Adressatin der angefochtenen Verfiigung vom 8. November 2013 durch diese besonders
beriihrt. Zudem hat sie ein schiitzenswertes Interesse an der Aufhebung oder Anderung der
angefochtenen Verfligung, da die Umteilung des zugel assenen Praparats mit der damit
verbundenen Anderung der Arzneimittelinformationen und Packmaterialien fiir die
BeschwerdefUihrerin unmittel bare administrative und finanzielle Auswirkungen zur Folge
hat. Im Ergebnis sind die Voraussetzungen von Art. 48 Abs. 1 VwVG erfillt und die
Beschwerdefuhrerin folglich zur Beschwerde legitimiert. Da sie die Beschwerde Uberdies
frist- und formgerecht erhoben (vgl. Art. 50 Abs. 1 in Verbindung mit Art. 52 Abs. 1
VwVG) und den verlangten K ostenvorschuss fristgerecht geleistet hat, sind die
Prozessvoraussetzungen erfiillt und ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.21

Mit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht kann gertigt werden, die
angefochtene Verfligung verletze Bundesrecht (einschliesslich der Uberschreitung oder des
Missbrauchs von Ermessen), beruhe auf einer unrichtigen oder unvollstandigen Feststellung
des rechtserheblichen Sachverhalts oder sei unangemessen (Art. 84 Abs. 1 HMG in
Verbindung mit Art. 49 VwVG). Insbesondere dann, wenn die Beurteilung hochstehende,
ausserst spezialisierte technische oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, ist jedoch
eine Zuruickhaltung bei der Uberpriifung vor-instanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl.
BGE 13011 449E. 4.1; 12611 43 E. 4c; 12111 384 E. 1; 108 V 130 E. 4c/dd).



Voraussetzung dieser Zurtickhaltung ist alerdings, dass esim konkreten Fall keine
Anhaltspunkte fir eine unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts gibt
und davon ausgegangen werden kann, dass die Vorinstanz die fir den Entscheid
wesentlichen Gesichtspunkte gepriift und die erforderlichen Abklarungen sorgfaltig und
umfassend vorgenommen hat (BGE 126 11 43 E. 4c).

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen a's den geltend gemachten Griinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begriindung bestétigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2.
Aufl. 1983, S. 212).

E.3
Anfechtungsobjekt bildet die Verfigung der Vorinstanz vom 8. November 2013, mit
welcher die Umteilung von B. von der Kategorie der Phytoarzneimittel in digjenige

der synthetischen Arzneimittel angeordnet und Auflagen betreffend
Arzneimittelinformation und Packmaterial gestellt wurden (Beilage 1 zu act. 1).
Nachfolgend ist zu prifen, ob die Umteilung zu Recht erfolgte oder die bisherige
Einstufung als Phytoarzneimittel zu bestatigen ist. Weiter ist streitig und zu prifen, ob die
Vorinstanz das rechtliche Gehdr sowie das Verbot widerspriichlichen Verhaltens verletzt
hat.

E.41

Die Beschwerdefuhrerin rigt in formeller Hinsicht zun&chst, die Vor-instanz habe es
unterlassen, im Vorbescheid vom 18. April 2013 anzuzeigen, aufgrund welcher
Inhaltsstoffe von B. sie eine Umteilung in die Kategorie der synthetischen
Arzneimittel beabsichtige. Erst in der Verfiigung vom 8. November 2013 habe sie

C. als den betreffenden Wirkstoff genannt. Damit habe sie die Beschwerdefihrerin
im Ungewissen in Bezug auf die Beweggrinde fur die Umteilung gelassen und deren
Anspruch auf rechtliches Gehor verletzt.

E.4.2

Die Vorinstanz stellt sich auf den Standpunkt, der BeschwerdefUhrerin sei der betreffende
Wirkstoff im Vorbescheid vom 18. April 2013 in der Tat nicht genannt worden; es sel
jedoch klar gemacht worden, dass es sich um eine aus Pflanzen isolierte Reinsubstanz
handle. Sie habe in guten Treuen davon ausgehen durfen, dass die Beschwerdefihrerin die
genaue Zusammensetzung ihres Prgparats kenne und nicht darliber aufgeklart zu werden
brauche, welche Reinsubstanz pflanzlichen Ursprungs darin als Wirkstoff enthalten sai.
Dies sai auch der Fall gewesen, da die Beschwerdefuhrerin in ihrer Stellungnahme vom 14.
Mai 2013 festgehalten habe, die Umteilung sei sicherlich auf den Wirkstoff C.
zurtckzufuhren.

E.43

Der in Art. 29 Abs. 2 BV garantierte Anspruch auf rechtliches Gehdr umfasst die Rechte
der Parteien auf Teilnahme am Verfahren und auf Einflussnahme auf den Prozess der
Entscheidfindung. In diesem Sinn dient es einerseits der Sachabklérung, stellt andererseits
aber auch ein personlichkeitsbhezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass von Verfiigungen



dar, welche in die Rechtsstellung des Einzelnen eingreifen. Zum verfassungsmassigen
Anspruch auf rechtliches Gehdr, der fir das Verwaltungsverfahren in Art. 26 ff. VwVG
konkretisiert worden ist, gehort insbesondere das Recht des Betroffenen, sich vor Erlass
eines Entscheids zur Sache zu &ussern, erhebliche Beweise beizubringen, Einsicht in die
Akten zu nehmen und an der Erhebung wesentlicher Beweise entweder mitzuwirken oder
sich zumindest zum Beweisergebnis zu dussern, wenn dieses geeignet ist, den Entscheid zu
beeinflussen. Der Anspruch auf rechtliches Gehdr umfasst als Mitwirkungsrecht somit alle
Befugnisse, die einer Partel einzuraumen sind, damit siein einem Verfahren ihren
Standpunkt wirksam zur Geltung bringen kann (vgl. BGE 135 11 286 E. 5.1). Das rechtliche
Gehor verlangt, dass die Behorde die Vorbringen des Betroffenen auch tatsachlich hort,
prift und in der Entscheidfindung berticksichtigt. Daraus folgt die Verpflichtung der
Behdrde, ihren Entscheid zu begriinden. Dabei ist es nicht erforderlich, dass sie sich mit
allen Partei standpunkten einlasslich auseinandersetzt und jedes einzelne Vorbringen
ausdrucklich widerlegt. Vielmehr kann sie sich auf die fir den Entscheid wesentlichen
Punkte beschranken. Die Begriindung muss so abgefasst sein, dass sich der Betroffene tber
die Tragweite des Entscheids Rechenschaft geben und ihn in voller Kenntnis der Sache an
die hohere Instanz weiterziehen kann. In diesem Sinne miissen wenigstens kurz die
Uberlegungen genannt werden, von denen sich die Behorde hat leiten lassen und auf die
sich ihr Entscheid stiitzt (vgl. BGE 136 | 229 E. 5.2; 134 | 83 E. 4.1).

E.44

Die Vorinstanz fuhrte im Vorbescheid vom 18. April 2013 (Beilage 9 zu act. 1) aus,
gestltzt auf Art. 4 Abs. 1 Bst. b der Komplementér- und Phytoarznei mittel verordnung vom
22. Juni 2006 (KPAV, SR 812.212.24) in Verbindung mit der einschlégigen
Begriffsdefinition der Anleitung zum Einreichen von Zulassungsgesuchen fir pflanzliche
Arzneimittel der Humanmedizin vom 1. Oktober 2006 (Phyto-Anleitung) konnten
Arzneimittel mit Reinsubstanzen als Wirkstoff nicht als Phytoarzneimittel qualifiziert
werden, selbst falls diese aus pflanzlichen Rohstoffen isoliert worden seien. Daher erweise
sich die aktuelle Zuteilung von B. zu den Phytoarzneimitteln als falsch, da das
Praparat eine Reinsubstanz als Wirkstoff enthalte. Die Begrindung war knapp, versetzte die
Beschwerdefihrerin jedoch ohne Weiteresin die Lage, eine einldsslich begrindete
Stellungnahme einzureichen und die Umteilung richtigerweise auf denin B.

enthaltenen Wirkstoff C. zurtckzuftihren (Bellage 12 zu act. 1). Somit kam die
Vorinstanz ihrer Begriindungspflicht nach und erméglichte es der Beschwerdefihrerin,
Ihren Standpunkt zur Geltung zu bringen. Das rechtliche Gehor blieb unter diesen
Umstanden gewahrt. Der Vollstandigkeit halber sei angefligt, dass selbst eine dlféllige
Gehorsverletzung angesi chts des durchgefiihrten Schriftenwechsels und der vollen
Kognition des Bundesverwaltungsgerichts im Beschwerdeverfahren als geheilt gelten durfte
und eine Ruckweisung der Sache in casu nur zu einem formalistischen Leerlauf und damit
Zu einer unnotigen Verfahrensverzégerung fuhren wirde (vgl. BGE 1331 201 E. 2.2). 5.1
Die Beschwerdefihrerin rigt des Weiteren, die Vorinstanz habe sich in mehrfacher
Hinsicht widersprichlich verhalten und damit Art. 5 Abs. 3 BV verletzt. So habe siebeim
Erlass der Phyto-Anleitung vom 1. Oktober 2006 keine Umteilung der Préparate-K ategorie
vorgenommen oder eine entsprechende Absicht kommuniziert. Vielmehr habe sie auch
viereinhalb Jahre nach Erlass der Phyto-Anleitung eine Zulassungsverlangerung fur

B. in der Kategorie der Phytoarzneimittel ausgestellt. Einen Tag nach dem
Vorbescheid vom 18. April 2013, mit welchem die Vorinstanz der Beschwerdefuhrerin die
Umiteilung in die Kategorie der synthetischen Arzneimittel in Aussicht gestellt habe, habe



sie eine Zulassungsbescheinigung bis 14. September 2016 als Phytoarzneimittel erteilt. Des
Weiteren konne die Vorinstanz, nachdem B. seit Jahrzehnten auf dem Markt sei
und nie zu Beanstandungen gefuhrt habe, kein gesundheitspolizeiliches Interesse geltend
machen, das eine vorzeitige Anderung des Zul assungsentscheides rechtfertigen wiirde.
Sodann sei nicht glaubhaft, dass die Zulassung urspriinglich fehlerhaft gewesen und sich die
Vor-instanz tber Jahrzehnte geirrt haben soll. Vertrauensschutz und Rechtssicherheit hétten
vorliegend absoluten VVorrang zu geniessen. 5.2 Die Vorinstanz bringt demgegenuber vor,
die mit der Phyto-Anleitung vorgenommene Einschrénkung des Begriffs der pflanzlichen
Arzneimittel entspreche einer jahrzehntealten Praxis, welche bereits zur Zeit ihrer
Vorgangerin, der Interkantonalen Kontrollstelle fur Heilmittel (IKS), etabliert und durch die
Vorinstanz weitergefiihrt worden sei. Damit sei die angefochtene Verfliigung nicht auf eine
nachtraglich eingetretene Anderung der rechtlichen oder tatsachlichen Verhatnisse
zurlckzufihren, sondern sei die Zulassung in der Kategorie Phytoarzneimittel von Anfang
an fehlerhaft gewesen und hétten der Beschwerdefiihrerin bei gehdriger Aufmerksamkeit
die Vorgaben der Phyto-Anleitung bekannt sein missen. Der Verldngerung der Zulassung
far B. vom 19. April 2013 lasse sich keine Aussage zur Zuteilung in der Kategorie
Phytoarzneimittel entnehmen. Zudem sei die Beschwerdefhrerin bei jeder
Zulassungsverlangerung darauf aufmerksam gemacht worden, dass die
Zulassungsvoraussetzungen im Rahmen des V erlangerungsverfahrens nicht erneut
umfassend geprift wiirden und moglicherweise ein Verwaltungsverfahren zur Uberpriifung
der Rechtmassigkeit der Zulassung eingeleitet werden konne. 5.3 Der in Art. 5 Abs. 3 und
Art. 9 BV verankerte Grundsatz von Treu und Glauben schiitzt den Birger in seinem
berechtigten Vertrauen auf behdrdliches Verhaten. In der Form des V ertrauensschutzes
verleiht er Privaten einen Anspruch auf Schutz ihres berechtigten Vertrauens in das
bestimmte Erwartungen begriindende Verhalten der Behdrden. Als Verbot
widerspriichlichen Verhaltens verbietet der Grundsatz von Treu und Glauben sowohl
Behorden wie auch Privaten, sich in ihren offentlich-rechtlichen Rechtsbeziehungen
widerspriichlich oder rechtsmissbrauchlich zu verhalten. Fir Behdrden im Verhétnis zu
Privaten bedeutet dies insbesondere, dass sie einen einmal in einer bestimmten
Angelegenheit eingenommenen Standpunkt nicht ohne sachlichen Grund wechseln diirfen.
Wenn die Privaten auf das urspriingliche Verhalten der Behdrden vertraut haben, stellt ein
widersprichliches Verhalten dieser Behtrden eine Verletzung des V ertrauensschutzprinzips
gemass Art. 9 BV dar. Die Behdrde darf nur unter bestimmten V oraussetzungen auf eine
durch ihr urspriingliches Verhalten geschaffene V ertrauensgrundl age zurtickkommen oder
an die von ihr selbst veranlasste Vertrauensbetatigung eines Privaten Nachteile knipfen
(vgl. Hafelin/ Maller/ Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. Aufl. 2006, Rz. 622 1.,
707 f.; Thomas Géchter, Rechtsmissbrauch im 6ffentlichen Recht, 2005, S. 190 ff. m.w.H.).
Die erfolgreiche Berufung auf den V ertrauensschutz setzt voraus, dass sich der Betroffene
auf eine Vertrauensgrundlage stiitzen kann, berechtigterweise auf diese Grundlage
vertrauen durfte (guter Glaube) und gestiitzt darauf nachteilige Dispositionen getroffen hat,
die er nicht mehr ohne Nachteile riickgangig machen kann. Die Berufung auf Treu und
Glauben scheitert dann, wenn ihr Uberwiegende offentliche Interessen gegeniiberstehen
(vgl. BGE 1291 161 E. 4.1; 120 V 319 E. 8d/bb). Schliesslich hindert die Duldung eines
rechtswidrigen Zustands die Behdrde nicht an der spéateren Behebung dieses Zustands
(Hafelin/ Muller/ Uhlmann, aa.O., Rz. 652). 5.4 Die Erstzulassung von B. erfolgte
[...] (Beilage 3 zu act. 1). Die Zulassung wurde zuletzt am 19. April 2013 verlangert
(Beilage 5 zu act. 1). Den Zulassungsbescheinigungen vom 15. September 2006, 13. Mai



2011 und 19. April 2013 (Beilagen 4-6 zu act. 1) lasst sich keine Angabe zur

Préparate-K ategorie entnehmen. Bel der Verlangerung der Zulassung wurde die
Beschwerdefiihrerin zudem darauf hingewiesen, die Zulassungsvoraussetzungen wirden
nicht umfassend geprift und die Verléngerung schliesse nicht aus, dass ein
Verwaltungsverfahren zur Uberprifung der Rechtmassigkeit der Zulassung eingel eitet
werden kdnne (Akten der Vorinstanz, act. 2). Somit erfolgten die
Zulassungsverlangerungen nicht vorbehaltlos und vermochten keine spezifische
Vertrauensgrundlage zu schaffen. 5.5 Was die nach ergangenem Vorbescheid vom 18.
April 2013 erteilte Zulassungsverlangerung vom 19. April 2013 angeht, so hielt die
Vor-instanz im Vorbescheid ausdriicklich fest, die Anpassung der Praparate-Kategorie habe
keine Auswirkung auf die Zulassungsbescheinigung (Beilage 9 zu act. 1). Entsprechend
durfte die Beschwerdeflhrerin gestiitzt auf die Zulassungsbescheinigung nicht davon
ausgehen, dass B. - entgegen der ausdriicklichen Ankiindigung gemass
Vorbescheid - weiterhin in der Kategorie der Phytoarzneimittel eingeteilt bleiben wirde.
Ein widersprichliches Verhalten der Vorinstanz |asst sich darin jedenfalls nicht erblicken.
5.6 Schliesslich wurde die Beschwerdefihrerin mit Schreiben der IKS vom 27. September
1993 darauf hingewiesen, derzeit seien noch nicht alle Phyto-Praparate definitionskonform.
Spezialitéten mit pflanzlichen Extrakten und Zusétzen von Reinstoffen entsprachen nicht
der Definition eines pflanzlichen Heilmittels, wirden aber bis auf Weiteres noch den
pflanzlichen Heilmitteln gleichgestellt bzw. gleich behandelt (Beilage 2 zu act. 14). Die
Regelung, wonach Arzneimittel mit aus Pflanzen isolierten Reinsubstanzen als Wirkstoff
nicht zu den pflanzlichen Arzneimitteln zahlen, wurde zudem bereits im IKS-Monatsbericht
6/1992 publiziert (Beilage 1 zu act. 6). Folglich wurde die Beschwerdefihrerin schon vor
langer Zeit Uber die mdglicherwei se fehlerhafte Einstufung ihrer Préparate a's
Phytoarzneimittel in Kenntnis gesetzt und musste sich dartiber im Klaren sein, dass die
Einstufung nicht unabanderlich war, sondern eine Erneuerung der Zulassung stets unter
dem Vorbehalt der erneuten Prifung des Praparats wahrend der Zulassungsdauer stand.
Von der Verletzung eines begriindeten Vertrauens in behordliche Zusicherungen kann unter
diesen Umsténden keine Rede sein. Im Ubrigen tiberwiegt mit Blick auf den
Gesundheitsschutz (Art. 1 Abs. 1 HMG) das 6ffentliche Interesse an der Einteilung von
Préparaten nach einheitlichen Kriterien jenes der Beschwerdefihrerin an der Beibehaltung
der bisherigen Einteilung. Der Vorinstanz kann im Ergebnis keine Verletzung des
Grundsatzes von Treu und Glauben vorgeworfen werden.

E.6

Nachfolgend ist zu prifen, ob die Vorinstanz zu Recht eéine Umteilung von B. von
der Kategorie der Phytoarzneimittel zu derjenigen der synthetischen Arzneimitteln verfgt
hat.

E.6.1

Die BeschwerdefUhrerin bringt vor, B. bestlinde aus pflanzlichen Wirkstoffen. Bei
dem darin enthaltenen C. handle es sich um einen in der Natur vorkommenden,
pflanzlichen Stoff, welcher nicht synthetisch hergestellt sei. B. sei zudem nicht
einer speziellen Therapieei nrichtung zuzuordnen und deshalb richtigerweise als
Phytoarzneimittel im Sinn von Art. 4 Abs. 1 Bst. b KAPV zugelassen. Die Vor-instanz habe
bei der Umteilung zu den synthetischen Arzneimitteln unzul assigerweise auf die
Begriffserlauterungen zur Phyto-Anleitung abgestellt. Die Phyto-Anleitung bilde als blosse
Verwaltungsverordnung keine gentigende Rechtsgrundlage fr die Umteilung und sei fur



Verwaltungsgerichte nicht verbindlich. Zudem stehe sieim Widerspruch zu der

schwei zerischen und européi schen Gesetzgebung. So sei die Begriffseinschrénkung gemass
Phyto-Anleitung, wonach Arzneimittel mit Reinsubstanzen als Wirkstoff von den
Phytoarzneimitteln auszunehmen seien, der Definition der Phytoarzneimittel im Sinn von
Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV nicht zu entnehmen und ergebe sich weder aus dem Wortlaut,
der Historie, der Systematik noch der ratio legis. Da es in naturwissenschaftlicher Hinsicht
an einem einheitlichen Konsens zur Einordnung von C. fehle, gebe eskeine
zwingenden Griinde fir eine vom Wortlaut abweichende Praxis, zumal sich eine solche
nicht aus gesundheitspolizeilichen Interessen aufdrange. Selbst falls sich das Gericht auf
den Standpunkt stellen sollte, die Phyto-Anleitung bilde eine zuléssige Konkretisierung zur
KPAV, sa der Wirkstoff C. nicht mit den beispielhaft in Ziff. 1 der
Begriffserlauterungen zur Phyto-Anleitung aufgefihrten hochpotenten Wirkstoffen

D. und E. vergleichbar und kdnne daher nicht von der Ausnahmeregelung
betroffen sein. Zudem widerspreche die Umteilung zu den synthetischen Arzneimitteln dem
einschlagigen EU-Recht. Gemass den "Regulatory questions and answers on herbal
medicinal products’ der Européischen Arzneimittelbehdrde (European Medicines Agency,
nachfolgend: EMA) sei fur die Qualifikation als Phytoarzneimittel einzig die
Zusammensetzung des Arzneimittels aus pflanzlichen Stoffen oder Zubereitungen, nicht

aber der Reinheitsgrad eines Stoffes massgeblich. C. enthaltende Arzneimittel
wurden aufgrund ihrer langjdhrigen Tradition als Beispiele fir traditionelle pflanzliche
Heilmittel bezeichnet. Vor diesem Hintergrund seien C. pflanzlicher Herkunft

enthaltende Arzneimittel als pflanzliche Arzneimittel zuzulassen. Obwohl die Schweiz
nicht zum Nachvollzug des EU-Rechts verpflichtet werden konne, sei dieses insbesondere
Im Zusammenhang mit einer einheitlichen Rechtspraxisim Arzneimittelrecht und damit fur
den Patientenschutz relevant. Zwar sei der Vorinstanz darin zuzustimmen, dass sich aus
Pflanzen isolierte Reinsubstanzen nicht von synthetischen Reinsubstanzen unterscheiden
wurden. Dies treffe jedoch auf praktisch jeden Naturstoff zu. Die Tatsache, dass die
Monographie der Européi schen Pharmakop0e bei der Umschreibung der - identischen -
Stoffeigenschaften von C. keinen Unterschied hinsichtlich der Substanzherkunft
mache, andere nichts daran, dass nur die aus der Pflanze isolierte Leitsubstanz al's
pflanzliche Zubereitung gelten kdnne. Deshalb spiele es entgegen der Ansicht der
Vorinstanz sehr wohl eine Rolle, ob eine Reinsubstanz aus Pflanzen isoliert oder
synthetisch gewonnen worden sei. Entsprechend sei fur die Zuteilung nach Art. 4 Abs. 1
Bst. b KPAV nicht massgeblich, dass C. sowohl aus Pflanzen isoliert als auch
partial synthetisch hergestellt werden kdnne, sondern einzig, dass dasin B.

enthaltene C. einen pflanzlichen Wirkstoff bilde. Im Ergebnis erweise sich die
Umteilung al's unrechtmassig, weshalb die angefochtene Verfligung aufzuheben und das
Préparat weiterhin in der Kategorie Phytoarzneimittel zu belassen sai.

E.6.2

Die Vorinstanz bringt vor, gemass Ziff. 1 der Begriffserlauterungen zur Phyto-Anleitung in
Verbindung mit Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV gehorten Arzneimittel mit Reinsubstanzen
pflanzlichen Ursprungs als Wirkstoff nicht zu den Phytotherapeutika. Aus Pflanzen isolierte
Reinsubstanzen unterschieden sich nicht von synthetisch oder partial synthetisch
gewonnenen Reinsubstanzen; sie seien identisch. So kénne das in den Préparaten der
Beschwerdefuhrerin enthaltene C. sowohl aus Pflanzen isoliert als auch

partial synthetisch hergestellt werden. Pflanzliche Wirkstoffe seien demgegentber keine
einheitlichen Substanzen, sondern Vielstoffgemische, diein ihrer Zusammensetzung



natUrlicherweise leichten Schwankungen unterworfen seien. Somit kénnten gestiitzt auf
Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV in Verbindung mit Ziff. 1 der Begriffserlauterungen zur
Phyto-Anleitung Arzneimittel mit aus Pflanzen isolierten oder partial synthetisch
hergestellten Reinsubstanzen als Wirkstoff nicht als Phytoarzneimittel gelten. Demzufolge
seien Arzneimittel mit dem Wirkstoff C. unabhéngig davon, ob sie daneben noch
andere Wirkstoffe beinhalten wirrden oder das C. aus Pflanzen isoliert worden sai,
keine Phytoarzneimittel. Bei der Phyto-Anleitung handle essich in der Tat um eine
Verwaltungsverordnung. Einer solchen komme insofern eine Bedeutung bel der
Rechtsanwendung zu, als sie mittelbar als Auslegungshilfe und Richtlinie zur
Gewaéhrleistung einer einheitlichen Verwaltungspraxis herangezogen werden kdnne. Raume
das Gesetz der Verwaltung aber einen Ermessensspielraum ein und liege die in der
Verwaltungsverordnung getroffene L 6sung innerhalb des Ermessensbereichs, sei das
Gericht grundsétzlich an diese gebunden. Die mit der Phyto-Anleitung vorgenommene
Qualifikation von Arzneimitteln mit aus Pflanzen isolierten Reinsubstanzen als Wirkstoff
sai durchaus mit der Historie, Systematik und ratio legis der Heilmittel gesetzgebung
vereinbar. So sei der Sinn der Aufnahme von Arzneimitteln der Komplementérmedizin in
den Katalog von Art. 14 HMG die vereinfachte Zulassung von Praparaten gewesen, diein
komplement&rmedi zinischen Therapierichtungen wie etwa der Phytotherapie Anwendung
finden. Fir die vereinfachte Zulassung eines Praparats als pflanzliches Arzneimittel sel
folglich nicht nur entscheidend, ob es pflanzliche Stoffe enthalte oder aus pflanzlichem
Ausgangsmaterial gewonnen werde, sondern auch, ob esim Rahmen einer anerkannten
Phytotherapie verwendet werde. Dieser gesetzgeberischen Zielsetzung werde die
Phyto-Anleitung insofern gerecht, als sie den Begriff der pflanzlichen Arzneimittel und
damit die M6glichkeit der vereinfachten Zulassung nach Art. 14 HMG beschrénke. Eine
ausschliesslich auf den Wortlaut von Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV abstellende Interpretation
sei mit den Art. 14 HMG zugrundeliegenden gesetzgeberischen Ziel setzungen unvereinbar.
Somit erweise sich die in der Phyto-Anleitung vorgenommene Einschrankung des Begriffes
pflanzlicher Arzneimittel als gesetzeskonform. Sodann erweise sich die Einstufung von

B. in die Kategorie der synthetischen Arzneimittel as vereinbar mit den
pharmazeutischen Grundprinzipien. Phytopharmazeutika unterschieden sich von den
chemisch-synthetischen oder schulmedizinischen Arzneimitteln dadurch, dass sie anstelle
einer chemisch exakt definierten Einzelsubstanz eine Pflanzenzubereitung enthielten, die
aus vielen verschiedenen Substanzen zusammengesetzt sei. Damit bilde in der
Phytotherapie die pflanzliche Zubereitung in ihrer Gesamtheit und nicht ein einzelner
Pflanzeninhaltsstoff den wirksamen Bestandteil. Pflanzliche Zubereitungen héatten aufgrund
ihrer komplexen Zusammensetzung nicht nur einen einzelnen Wirkmechanismus, sondern
interagierten mit unterschiedlichen biochemischen Strukturen. Thre Wirkung sei vielfaltiger
als digjenige von chemisch-synthetischen Préparaten. Deshalb wirden Arzneimittel mit
chemisch isolierten, definierten Reinsubstanzen pflanzlichen Ursprungs nach einhelliger
Auffassung nicht der Phytotherapie, sondern der Schulmedizin zugeordnet. Weiter treffe es
entgegen der Beschwerdefuhrerin nicht zu, dass es sich bel den beispielhaft in der
Phyto-Anleitung aufgefihrten Wirkstoffen D. und E. um hochpotente
Stoffe handle, mit welchen C. nicht vergleichbar sei. Die Wirkungsstéarke eines
Stoffes hange in erster Linie von der verwendeten Menge und Anwendung ab und kénne
nicht per se a's hochpotent bezeichnet werden. Hinsichtlich der Kompatibilitét der
Ausnahmeregelung mit der Rechtslage in der Europaischen Union treffe es zu, dass der
schwei zerische Gesetzgeber mit dem Erlass des HMG eine Angleichung an das EU-Recht



angestrebt habe. Somit konnten die einschlégigen gemeinschaftsrechtlichen Regelungen as
Auslegungshilfe herangezogen werden, soweit der Gesetzgeber nicht bewusst eine

abwei chende Regelung getroffen habe. Dabei sollten jedoch ausschliesslich
Rechtsprechung und Gesetzgebung massgebend sein, wahrend die Beschwerdefihrerin sich
auf ein Frage-Antwort-Dokument der Europai schen Arzneimittelbehérde berufe und der
von ihr zitierte Passus lediglich eine Empfehlung des Ausschusses fir pflanzliche
Arzneimittel (Committee on Herbal Medicina Products, nachfolgend: HMPC) darstelle.
Die Zulassung von komplementarmedizinischen Arzneimitteln im Allgemeinen und von
Arzneimitteln der Phytotherapie im Besonderen sei in der Schweiz in vielfacher Hinsicht
anders geregelt alsin der EU. Insbesondere fehle in der schweizerischen Gesetzgebung die
mit der Richtlinie 2002/24/EG eingefiihrte Unterscheidung zwischen traditionellen
pflanzlichen Arzneimitteln ("traditional herbal medicinal products”) und den durch ihren
"well-established medicinal use”" charakterisierten Phytoarzneimitteln. Da sich die
Empfehlung des HMPC ausschliesslich auf die "traditional use registration” beziehe, kdnne
sie bei der Auslegung des schweizerischen Rechts aufgrund der strukturellen Divergenz
nicht bernommen werden. Zudem lasse die européi sche Gesetzgebung bel traditionellen
pflanzlichen Arzneimitteln auch Kombinationen von pflanzlichen Bestandteilen mit
Vitaminen und Mineralstoffen zu, was in der Schweiz ausgeschlossen sei. Die Zulassung
weiterer nicht-pflanzlicher Inhaltsstoffe in traditionell pflanzlichen Arzneimitteln sei vor
dem Hintergrund dieser liberaleren Begriffsdefinition zu sehen. Das EU-Recht dussere sich
nicht zur Frage, ob isolierte Reinsubstanzen pflanzlicher Herkunft als pflanzliche
Zubereitungen - und damit Arzneimittel mit solchen Reinsubstanzen als Wirkstoff as
pflanzliche Arzneimittel - zu qualifizieren seien. Den Mitgliedstaaten stehe bel der
Einstufung solcher Préparate im Rahmen nationaler Zulassungsverfahren ein
Auslegungsspielraum zu und der Beschwerdefihrerin sei es nicht gelungen, dessen
Nutzung in einem einheitlichen Sinne darzulegen. Somit stehe diein der Phyto-Anleitung
vorgenommene Begriffsainschrankung auch in keinem Widerspruch zur
gemeinschaftsrechtlichen Gesetzgebung. Entsprechend erweise sich die Umteilung von

B. als rechtmassig.

E.71

Die Beschwerdefuhrerin beruft sich zur Stitzung des Arguments, diein der
Phyto-Anleitung vorgenommene Begriffseinschrankung sel nicht mit dem européi schen
Recht vereinbar, auf die "Regulatory questions and answers on herbal medicinal products’
des HMPC vom 7. Juni 2013 (abrufbar unter: http://www.ema.europa.eu/ema, Human
regulatory > Herbal products > Regulatory guidance, zuletzt besucht am 10. April 2015).
Darin wird in Bezug auf die Reinsubstanz C. festgehalten: "C. (...) ha[s] a
long tradition of medicinal use in the EU and [is] often used in combination with herbal
substances/ herbal preparationsin herbal medicina products. Taking into account the
long-standing use of these ingredients also in combination with herbal substances and/or
herbal preparations thereof, the HMPC is of the opinion that these compounds are eligible
for traditional use registration (...)" (S. 2f.). Inwiefern die Beschwerdefihrerin aus diesen
Ausfuhrungen verbindliche Regeln betreffend die Kategorisierung von Phytoarzneimitteln
nach schweizerischen Recht ableiten will, ist unverstandlich. So wird C. vom
HPMC klar von pflanzlichen Stoffen und Zubereitungen ("herbal substances and herbal
preparations’) im Sinne von Art. 1 Ziff. 31 und 32 der Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rats vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (geandert durch Richtlinie 2004/24/EG vom



31. Mé&rz 2004) abgegrenzt, soll jedoch aufgrund seiner langjahrigen Verwendung in
Kombination mit pflanzlichen Stoffen der vereinfachten Zulassung as traditionelles
pflanzliches Arzneimittel zugénglich sein. Traditionelle pflanzliche Arzneimittel (im Sinne
von Art. 1 Ziff. 29 Richtlinie 2001/83/EG) unterscheiden sich von pflanzlichen
Arzneimitteln (im Sinne von Art. 1 Ziff. 30 Richtlinie 2001/83/EG) unter anderem durch
ihre Verwendungsdauer von mindestens 30 Jahren und kénnen, im Gegensatz zu
pflanzlichen Heilmitteln, auch Vitamine und Mineralstoffe enthalten (Art. 16a- Art. 16g
Richtlinie 2001/83/EG). Die Begriffe der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel und der
pflanzlichen Arzneimittel sind somit nicht deckungsgleich, weshalb Ausfihrungen des
HMPC in Bezug auf traditionelle pflanzliche Arzneimittel nicht ohne Weiteres auf
pflanzliche Arzneimittel Gbertragen werden kénnen. Umso weniger sind sie auf das

schwei zerische Hellmittelrecht Gbertragbar, da dieses keine Unterscheidung zwischen
pflanzlichen und traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln kennt. Der Vollstandigkeit
halber ist anzufihren, dass auch der - im Gesetzesentwurf des zu revidierenden HMG
aufgefuhrte - Begriff der traditionell verwendeten Arzneimittel mit Indikationsangabe sich
vom Begriff der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel gemass Richtlinie 2001/83/EG
unterscheidet, indem er Arzneimittel mit Wirkstoffen nicht nur pflanzlicher, sondern auch
synthetischer Herkunft umfasst (Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom 7.
November 2012, BBl 2013 S. 1 ff., S. 40; S. 53; S. 66). Die in der Phyto-Anleitung
vorgenommene Begriffsainschrankung steht somit nicht im Widerspruch zu den
Empfehlungen des HMPC. Demgegentiber hielt die EMA in der "Guideline on quality of
herbal medicinal products traditional herbal medicinal products’ vom 31. Mérz 2011
(abrufbar unter: http://www.ema.europa.eu/ema, Human regulatory > Scientific guidelines,
zuletzt besucht am 10. April 2015) in Ubereinstimmung mit der Phyto-Anleitung fest, dass
Erzeugnisse mit chemisch definierten isolierten Stoffen nicht zu den pflanzlichen
Arzneimitteln zéhlen (" Products containing chemically defined isolated constituents or a
mixture thereof are not herbal medicinal products’, S. 4). Ein Widerspruch zwischen der
Phyto-Anleitung und den Empfehlungen der EMA bzw. des HMPC ist somit nicht
ersichtlich, wére jedoch ohnehin nicht von Relevanz, daes sich bel den Empfehlungen oder
M einungsausserungen nicht um verbindliche Rechtsnormen handelt. Geméss den
Erlauterungen zur Phyto-Anleitung hat die Vorinstanz die Begriffsdefinitionen der
Richtlinie 2001/83/EG jedoch weitgehend berticksichtigt. VVor allem aber ist das
schweizerische Heilmittelrecht jeglichen Kompatibilitdtsbemihungen zum Trotz
grundsétzlich unabhangig von der européi schen Gesetzgebung anzuwenden und besteht
keine Verpflichtung der Schweiz zur Ubernahme von EU-Recht im Bereich der
Marktzulassung von Heilmitteln. Folgerichtig hat der Gesetzgeber in Kauf genommen, dass
Schweizer Zulassungen von Naturarzneimitteln in anderen Landern nicht im gleichen
Umfang anerkannt werden (vgl. Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom 7.
November 2012, BBI 2013 S. 127 f.; vgl. auch Mosimann/ Schott, in: Eichenberger et. al.
[Hrsg.], Heilmittelgesetz, Basler Kommentar, 2006, N 38 vor Art. 8-17 HMG).
Entsprechend kann die Beschwerdefiihrerin auch nichts aus den ins Recht gelegten
auslandischen Zulassungsbescheinigungen von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff

C. zu ihren Gunsten ableiten (Beilagen 1 und 6 zu act. 10).

E.7.2

Im Ergebnis hat sich die Vorinstanz bei der Konkretisierung bzw. Beschrankung der
Definition der Phytoarzneimittel in Ziff. 1 der Begriffserlauterungen zur Phyto-Anleitung
nicht zwingend an Empfehlungen der EMA oder des HMPC zu orientieren. Ein



offensichtlicher Widerspruch zur européischen Gesetzgebung ist nicht ersichtlich, wére
jedoch angesichts der Unabhéangigkeit der schweizerischen Gesetzgebung im Bereich von
Heilmittel zulassungen ohnehin unerheblich. Nachfolgend ist die Rechtmassigkeit der

Umteilung von B. von der Kategorie der Phytoarzneimittel in die Kategorie der
synthetischen Arzniemittel nach schwelzerischem Recht zu prifen.
E.81

Gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV gelten als Phytoarzneimittel Arzneimittel, die als
Wirkstoffe ausschliesslich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder pflanzliche
Zubereitungen enthalten und nicht speziellen Therapierichtungen wie der Homdopathie
oder anthroposophischen Medizin zuzuordnen sind. Gemass Ziff. 1 der
Begriffserlauterungen zur Phyto-Anleitung (abrufbar unter www.swissmedic.ch >
Zulassungen > Komplementér- und Phytoarzneimittel > Gesetze/ V erordnungen/
Richtlinien; zuletzt besucht am 7. April 2015) sind pflanzliche bzw. Phytoarznei mittel
Arzneimittel, die ausschliesslich pflanzliche Wirkstoffe enthalten, mit Ausnahme von
Arzneimitteln mit aus Pflanzen isolierten Reinsubstanzen as Wirkstoff, Arzneimitteln mit
synthetischen oder partial synthetischen Wirkstoffen (selbst falls diese aus pflanzlichen
Rohstoffen synthetisiert werden) sowie Arzneimitteln anderer spezieller
Therapierichtungen, hergestellt nach speziellen Herstellungsverfahren (Ziff. 1). Pflanzliche
Wirkstoffe sind pflanzliche Stoffe oder pflanzliche Zubereitungen (Ziff. 2). Pflanzliche
Stoffe sind alle ganzen, fragmentierten oder geschnittenen Pflanzen, Pflanzenteile, Algen,
Pilze, Flechten in unverarbeitetem Zustand, in getrockneter oder frischer Form (Ziff. 3).
Pflanzliche Zubereitungen sind Zubereitungen, die dadurch hergestellt werden, dass
pflanzliche Stoffe Behandlungen wie Extraktion, Destillation, Pressung, Fraktionierung,
Reinigung, Konzentrierung oder Fermentierung unterzogen werden. Darunter fallen
zerriebene oder pulverisierte pflanzliche Stoffe, Tinkturen, Extrakte, étherische Ole,
ausgepresste Séfte und Exsudate (Ziff. 4). Laut den Erlauterungen zur Phyto-Anleitung
(abrufbar a.a.0.) handelt es sich bel pflanzlichen Wirkstoffen grundsétzlich um natdirliche
Vielstoffgemische mit wirksamkeitsbestimmenden oder wirksamkeitsmitbestimmenden
Inhaltsstoffen sowie Begleitstoffen. Bei pflanzlichen Wirkstoffen wird zwischen
pflanzlichen Stoffen (z.B. Drogen) und pflanzlichen Zubereitungen (z.B. Extrakten)
differenziert. Ferner werden pflanzliche Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen von solchen
mit bekannten Wirkstoffen abgegrenzt.

E.82

Der Phyto-Anleitung kommt, wie die BeschwerdefUhrerin richtigerweise feststellt, keine
Gesetzeswirkung zu. Es handelt sich um eine Verwaltungsverordnung, die der
Gewaéhrleistung einer einheitlichen, verhadltnismassigen Verwaltungspraxis und der
Sicherstellung der willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dienen soll (vgl. Urtell der
Eidgendssischen Rekurskommission fur Heilmittel HM 05.136 vom 11. Juli 2006 E. 4.3.1).
Verwaltungsverordnungen sind fir Verwaltungsbehdrden als Adressaten verbindlich, wenn
sie nicht klarerweise einen verfassungs- oder gesetzeswidrigen Inhalt aufweisen. Obwohl
die Phyto-Anleitung fur das Bundesverwaltungsgericht nicht bindend ist, bedeutet dies
nicht, dass sie vorliegend unbeachtlich wére. Vielmehr ist sie al's Auslegungshilfe
heranzuziehen, da sie eine angepasste und gerecht werdende Auslegung der anwendbaren
gesetzlichen Bestimmungen zulasst (vgl. Urteile des BV Ger C-4612/2011 vom 29. Oktober
2013 E. 4.6 und A-1552/2006 vom 22. Juni 2009 E. 2.3; BGE 132V 200 E. 5.1.2; 130 V
163 E. 4.3.1).



E.83

Gemass Art. 9 Abs. 1 HMG durfen verwendungsfertige Arzneimittel nur in Verkehr
gebracht werden, wenn sie von Swissmedic zugelassen sind. Vorbehalten sind
internationale Abkommen Uber die Anerkennung von Zulassungen. Swissmedic sieht fur
bestimmte Kategorien von Arzneimitteln vereinfachte Zulassungsverfahren vor, wenn dies
mit den Anforderungen an Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit vereinbar ist und weder
Interessen der Schweiz noch internationale V erpflichtungen entgegenstehen. Dies gilt unter
anderem fUr Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen (Art. 14 Abs. 1 Bst. aHMG) und
Arzneimittel der Komplementarmedizin (Art. 14 Abs. 1 Bst. b HMG).

E.84

Mit der Aufnahme von Arzneimitteln der Komplementérmedizin in den Katalog von
Arzneimitteln, die dem vereinfachten Zulassungsverfahren gemass Art. 14 Abs. 1 HMG
unterstehen, beabsichtigte der Gesetzgeber die vereinfachte Zulassung von
Therapierichtungen wie insbesondere der Phytotherapie (Botschaft des Bundesrates vom 1.
Maérz 1999 zu einem Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte, BBI 1999 S.
3453 ff., S. 3501). Mit anderen Worten liegt die Begriindung fur die vereinfachte Zulassung
pflanzlicher Arzneimittel darin, dass diese der Komplementérmedizin zugerechnet werden.
Fir die vereinfachte Zulassung entscheidend ist somit nicht nur, ob ein Arzneimittel
pflanzliche Stoffe enthalt oder aus pflanzlichem Ausgangsmaterial gewonnen wurde,
sondern auch, ob das betreffende Arzneimittel im Rahmen einer anerkannten Phytotherapie
verwendet wird. Dieser Vorgabe trégt die Phyto-Anleitung durch Konkretisierung bzw.
Beschrénkung des Begriffs der Phytoarzneimittel Rechnung (vgl. Urtell der
Eidgendssischen Rekurskommission fur Heilmittel HM 05.136 vom 11. Juli 2006 E. 4.3.1).

E.85

Unter Phytotherapie oder Pflanzenheilkunde versteht man die Anwendung von Pflanzen
oder aus Pflanzen gewonnenen Zubereitungen - Extrakten, Mazeraten, Press-S&ften, Tees,
Tinkturen usw. - zu therapeutischen Zwecken. Phytotherapeutika sind entsprechend
Arzneimittel, die als therapeutisches Prinzip anstelle einer chemisch exakt definierten
Einzel substanz komplexe Substanz- oder Vielstoffgemische enthalten, diein ihrer
Gesamtheit als Wirkstoff gelten. Damit stellt der Extrakt als Ganzes den Wirkstoff dar und
fuhrt keine Einzelsubstanz, sondern erst das Zusammenspiel samtlicher Inhaltsstoffe zur
beobachteten Wirkung. Aus Pflanzen gewonnene Reinsubstanzen werden demgegentber
trotz ihres pflanzlichen Ursprungs nach einhelliger Auffassung nicht der Phytotherapie,
sondern der Schulmedizin zugeordnet (Mutschler et. al. [Hrsg.], Mutschler
Arzneimittelwirkungen, 10. Aufl. 2013, S. 127; Falch/ Eltbogen/ Meier, Phytotherapie, Die
gut dokumentierte Basis der Schulmedizin, in: Schweizerische Arztezeitung 2013, S. 161).

E.86

Nach dem Gesagten stellen Arzneimittel mit aus Pflanzen isolierten oder partial synthetisch
hergestellten Reinsubstanzen keine Phytoarzneimittel dar (E. 8.5). Die Definition der
Phytoarzneimittel in Ziff. 1 der Begriffserlauterungen zur Phyto-Anleitung ist somit nicht
Zu beanstanden. Zudem entspricht sie der ratio legisvon Art. 14 Abs. 1 HMG und stellt eine
gesetzmassige Konkretisierung des Begriffs der Phytoarzneimittel geméss Art. 4 Abs. 1

Bst. b KPAV dar. Die Reinsubstanz C. kann sowohl aus Pflanzen isoliert als auch
partial synthetisch hergestellt werden. Entsprechend macht die Monographie der

Européi schen Pharmakopoe betreffend C. keinen Unterschied in Bezug auf die



Herkunft der Substanz (Beilage 2 zu act. 6). DaB. die Reinsubstanz C.

enthdlt, ist es kein Phytoarzneimittel im Sinnvon Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV. Ob dasin
B. enthaltene C. tatsachlich, wie die Beschwerdefuhrerin vorbringt, aus
Pflanzen isoliert oder partial synthetisch hergestellt wurde und ob das Préparat daneben
noch weitere Wirkstoffe enthdlt, ist mit Blick auf die obigen Ausfuhrungen nicht von
Relevanz. Im Ubrigen kann auf die diesbeziiglichen zutreffenden Ausfiihrungen der
Vorinstanz verwiesen werden, welchen sich das Gericht anschliesst (vgl. E. 6.2 hiervor).

E.8.7

Im Ergebnis erweist sich die mit Verfligung der Vorinstanz vom 8. November 2013
vorgenommene Umteilung von B. von der Kategorie der Phytoarzneimittel in die
Kategorie der synthetischen Arzneimittel aufgrund der darin enthaltenen Reinsubstanz

C. alsrechtméssig. Die Beschwerde ist somit als unbegriindet abzuweisen.

E.9
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.91

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 VwV G die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Der Vorinstanz sind fir den
vorliegenden Entscheid keine Verfahrenskosten aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 2 VwVG). Als
unterliegende Partel hat die BeschwerdefUhrerin die Verfahrenskosten zu tragen (Art. 63
Abs. 1 VwWVG). Diese setzen sich aus der Gerichtsgebuihr und den Auslagen zusammen
(Art. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Sie werden unter
Berticksichtigung des Umfangs und Schwierigkeit der Streitsache auf Fr. 4'000.- festgesetzt
(Art. 63 Abs. 4bisVwWV G sowie Art. 2 und 4 VGKE) und sind dem geleisteten
Kostenvorschuss in Hohe von Fr. 4'000.- zu entnehmen.

E.9.2

Der obsiegenden Partei kann nach Massgabe ihres Erfolgs von Amtes wegen oder auf
Begehren eine Entschadigung fir ihr erwachsene notwendige und verhéltnismassig hohe
Kosten zugesprochen werden (vgl. Art. 64 Abs. 1 VwWVG). Die Vorinstanz obsiegt im
vorliegenden Verfahren, hat als Bundesbehorde jedoch keinen Anspruch auf eine
Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 1 und 3 VGKE).
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