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Sachverhalt:

A.

Nachdem im Januar 2007 die Food and Agriculture Organization of the
United Nations (FAQO) Spezifikationen und Erkenntnisse zum Wirkstoff
B. und zu Formulierungen, die diesen Stoff enthalten, publiziert
hatte (Beschwerdebeilagen [im Folgenden: BB-act.] 17), ersuchte das
Bundesamt fur Landwirtschaft (BLW; im Folgenden auch: Vorinstanz) das
Bundesamt flr Gesundheit (BAG) um die Erstellung eines
toxikologischen Gutachtens Uber die gesundheitliche Bedeutung von
C. (C. ) und D. (D. ). Nach Vorliegen
der entsprechenden Expertise vom 22. Januar 2008 und der am 8.
Februar 2008 vorgenommenen Prazisierung (Vernehmlassungsbeilagen
[im Folgenden: VB-act.] 1 und 2) teilte das BLW der A. (im
Folgenden: A. oder Beschwerdefiihrerin) mit Schreiben vom
21. Februar 2008 mit, in Pflanzenschutzmitteln sei die Verwendung von
C. und D. in zu hohen Konzentrationen aus
toxikologischer ~ Sicht nicht akzeptabel. Die A. als
Bewilligungsinhaberin von B. haltigen Pflanzenschutzmitteln
wurde aufgefordert, Angaben zur Herkunft des Wirkstoffs zu machen und
schriftlich zu bestatigen, dass in den fraglichen Produkten C. und
D. nur in Konzentrationen verwendet werde, die den neuen
Spezifikationen der FAO entsprechen (Konzentrationen von C.

und D. geringer als 0.1 mg/kg; BB-act. 18).

B.

Da die A. auf das Schreiben des BLW vom 21. September 2008
nicht reagierte, forderte sie das BLW am 7. Juli 2008 unter Hinweis auf
die Saumnisfolgen (Suspendierung der Bewilligungen) auf, eine
Originalbestatigung des Wirkstoffherstellers einzureichen, die unter
anderem flir jedes einzelne Produkt belege, dass im Rahmen der

Herstellung des Wirkstoffs B. die FAO-Spezifikation 233/TC
(Januar 2007) fir den Wirkstoff B. eingehalten werde (BB-act.
19).

C.

Am 11. August 2008 informierte die A. das BLW dartber, dass
von den im Schreiben vom 21. Februar 2008 aufgefuhrten Produkten nur
E. , F. , G. und H. im Handel seien. Fur

alle nicht im Handel befindlichen Produkte werde bestatigt, dass bei
Wiederaufnahme des Handels nur Lieferanten berlcksichtigt wirden,
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welche die Einhaltung der FAO-Spezifikationen garantieren konnten. Fur
die Produkte im Handel gelte Folgendes: Fir E. werde der
Wirkstoff B. bei der I (im Folgenden: |. ),
welche die FAO-Spezifikationen bereits einhalte, eingekauft. Bei den
Produkten F. und H. habe der Lieferant des Wirkstoffs
die Einhaltung der FAO-Spezifikation fur die Produktion 2007 nicht
bestatigen koénnen. F. sei jedoch ausverkauft und von
H. gebe es nur noch abzubauende Lagerbestande. Bei erneutem
Import werde man sicherstellen, dass die Spezifikationen fir B.
eingehalten wirden. Auch hinsichtlich G. kénne die Einhaltung
der FAO-Spezifikationen fir die bereits im Jahr 2007 importierte Ware
nicht garantiert werden. Bereits 2007 sei aber eine 5-Batch-Analyse des
Wirkstoffs eines neuen Herstellers gemacht worden. Eine Suspendierung
der Bewilligungen sei nicht angemessen, da bestatigt werde, dass fir die
zuklnftigen Importe die FAO-Spezifikationen eingehalten wirden (BB-
act. 20).

D.

Nachdem die A. unter Beilage zusatzlicher Unterlagen am
12. August 2008 gegenliber dem BLW ihre Ausfiihrungen vom 11. August
2008 betreffend das Produkt G. wiederholt hatte (BB-act. 21),
suspendierte das BLW mit Verfigung vom 1. Oktober 2008 die
Bewilligungen der folgenden B. haltigen Produkte der A.

bis zum 30. September 2010:

W-Nr. P-Nr.
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Weiter wurde der A. eine Ausverkaufsfrist fur den Abbau bestehender Lagervorrate bis zum 15.
April 2009 gewahrt und festgehalten, dass die Bewilligungen auf den 30. September 2010 entzogen
wurden, sollte nicht fristgerecht um Aufhebung der Suspendierung ersucht und die Einhaltung der FAO-
Spezifikationen belegt werden. Das BLW entzog einer allfélligen Beschwerde gegen diese Verfugung die
aufschiebende Wirkung (BB-act. 2).

E.

Gegen die Verfligung des BLW vom 1. Oktober 2008 liess die A.

beim Bundesverwaltungsgericht mit Eingabe vom 3. November 2008
Beschwerde erheben und zur Hauptsache beantragen, diese Verfigung
und insbesondere die Suspendierung der giltigen Bewilligungen der

B. haltigen Pflanzenschutzmittel seien aufzuheben. Eventualiter
sei anstelle der verfliigten Suspendierung die Auflage zu erteilen, ab
1. Oktober 2008 nur noch solches B. einzufihren und fur die

Produktion von Pflanzenschutzmitteln zu verwenden, das den FAO-
Spezifikationen vollumfanglich entspreche, und bis 31. Marz 2009 bzw.
bis zum erstmaligen Inverkehrbringen nachzuweisen, dass diese
Spezifikationen eingehalten wirden. Bezuglich der vor dem 1. Oktober
2008 hergestellten bzw. eingefuhrten Pflanzenschutzmittel mit dem
Wirkstoff B. sei zudem die Ausverkaufsfrist bis 30. Juni 2010 zu
verlangern. In formeller Hinsicht wurde weiter die Erteilung der
aufschiebenden Wirkung beantragt (Akten im Beschwerdeverfahren [im
Folgenden: B-act.] 1).

Zur Begriindung ihrer Antrage fiihrte die Beschwerdefiihrerin im Wesentlichen aus, im Bericht der FAO
werde ausdriicklich festgehalten, dass B. grundsatzlich ein vollig unproblematischer Wirkstoff sei.
Lediglich in Fussnoten sei bei den jeweiligen Formulierungen erwahnt, dass Verunreinigungen beim
Produktionsprozess auftreten konnten und bei Uberschreiten gewisser Grenzwerte Bestimmungen notig
wurden. Bei ndherem Hinsehen wirden sich die Verunreinigungen als rein theoretisches Risiko erweisen.
Interessanter als die (erneut) festgestellte Tatsache, dass bei den heutigen Produktionsprozessen von
B. keine nennenswerten Verunreinigungen anfielen, sei die Begriindung dafiir, dass die FAO trotz
dieser Erkenntnis Vorschriften Gber Grenzwerte bei Verunreinigungen beflrworte. Die Grenzwerte flr
B. seien nicht durch die untersuchende Behorde, sondern durch |. , einen der gepriften
Wirkstoffproduzenten, vorgeschlagen worden. . habe gegenuber der FAO offenbar die Auffassung
vertreten, dass samtliche anderen Wirkstoffhersteller denselben Grenzwert (kleiner als 0.1 mg/kg) ebenfalls
einhalten mussten. Der von I. vorgeschlagene Grenzwert liege weit unter jenem, den die WHO bei
vergleichbaren Verunreinigungen vorsehe (kleiner als 1 g/kg). Es sei anzunehmen, dass es |.

einzig darum gegangen sei, die eigene Marktposition zu verbessern und den Markt gegeniber Wirkstoffen
anderer Produzenten abzuschotten, die moglicherweise ebenfalls weit unter den bisher zulassigen
Grenzwerten, aber eben doch Uber den durch 1. erreichten Werten lagen. Weshalb die FAO nicht
darauf beharrt habe, dass der eigentliche Grenzwert 1g/kg betrage, sondern den von I.
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vorgeschlagenen, zehntausend Mal tieferen Grenzwert GUbernommen habe, sei nicht ersichtlich. Vor diesem
Hintergrund ergaben sich fir die zu beurteilenden Pflanzenschutzmittel folgende Konsequenzen:

Das fir die Produktion von E. erforderliche B. werde seit Jahren bei . eingekauft.
Damit sei erstellt, dass fir dieses Produkt die Suspendierung ohne Weiteres ersatzlos aufgehoben werden
kénne. Nachdem F. bereits ausverkauft sei und ab 2009 auch die Forderung der FAO erfiillt
werde, bestehe auch bei diesem Produkt kein Grund fir eine Suspendierung; die diesbezliglich
eventualiter beantragte Auflage genlge vollauf. Auch bei H. wirden die FAO-Anforderungen ab
2009 erflllt. Zu beachten sei aber, dass von diesem Produkt noch erhebliche Lagerbestande existierten,
die unmoglich bis zum 15. April 2009 vollumfanglich verkauft werden koénnten, weshalb im
Eventualbegehren die Verlangerung der Ausverkaufsfrist fir H. bis Mitte 2010 beantragt werde.
Da die weiteren, in der angefochtenen Verfiigung aufgefiihrten Pflanzenschutzmittel derzeit gar nicht im
Handel seien, genige die eventualiter formulierte Auflage vollumfanglich. Es gehe zu weit und verletze den
Grundsatz der Subsidiaritat, die in aufwandigen Verfahren erlangten Bewilligungen zu suspendieren.

F.

Mit Zwischenverfiigung vom 1. Dezember 2008 (B-act. 4) hat der
Instruktionsrichter die aufschiebende Wirkung in Gutheissung des
entsprechenden Antrags wieder hergestellt. Zugleich wurde die
Beschwerdefiihrerin aufgefordert, bis zum 16. Januar 2009 einen
Verfahrenskostenvorschuss zu leisten, der am 9. Dezember 2008
Uberwiesen wurde (B-act. 6).

G.
In ihrer Vernehmlassung vom 13. Februar 2009 beantragte die
Vorinstanz, die Beschwerde sei kostenfallig abzuweisen (B-act. 16).

Zur Begrundung ihres Antrags fuhrte sie im Wesentlichen aus, B. selbst habe keine schadlichen
Auswirkungen auf den Menschen. Die Bewilligungen seien aufgrund der toxikologischen Relevanz der
Verunreinigung durch C. und D. suspendiert worden. Diese Stoffe seien
erwiesenermassen mutagen bzw. kanzerogen. Aus den FAO Spezifikationen ergebe sich, dass messbare
Konzentrationen von C. und/ oder D. in B. verhindert werden konnten, so dass in
Pflanzenschutzmitteln diese Verunreinigungen in messbaren Konzentrationen nicht zu tolerieren seien. Zu
diesem Schluss komme auch das BAG. Zu Gunsten der Beschwerdeflhrerin sei auf den Widerruf der
Bewilligungen verzichtet und als mildere, aber erforderliche Massnahme bloss deren Suspendierung
verfugt worden.

Das Risiko der Bildung von C. und D. im Herstellungsprozess von B. sei
keineswegs theoretischer Natur. Vielmehr sei davon auszugehen, dass derartige, potentiell gefahrliche
Verunreinigungen — je nach Herstellungsart — tatsachlich auftreten konnten. Aus diesem Grund werde
verlangt, dass samtliche B. haltigen Pflanzenschutzmittel dem bei geeigneter Herstellung
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erreichbaren  Qualitatsstandard gemass den FAO-Spezifikationen genlgten. Aufgrund des
Gefahrdungspotentials der zu beurteilenden Produkte sei eine Verlangerung der Ausverkaufsfrist
ausgeschlossen. Gestutzt auf blosse Zusicherungen der Beschwerdefihrerin kdnne auf die Suspendierung
der Bewilligungen nicht verzichtet werden. Die angeordneten Massnahmen seien geeignet und erforderlich,
um die Einhaltung der Bewilligungsvoraussetzungen gemass Art. 10 Abs. 1 Bst. b Ziff. 4 der Verordnung
vom 18. Mai 2005 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmittein (PSMV, SR 916.161)
sicherzustellen.

H.

In der Replik vom 6. April 2009 hielt die Beschwerdefiihrerin an ihren
Ausfihrungen in der Beschwerdeschrift vollumfanglich fest und bestritt im
Wesentlichen die Vorbringen der Vorinstanz (B-act. 18).

Zur Begriindung hielt die Beschwerdefiihrerin vorab fest, die Vorinstanz bestatige, dass gegen den
bewilligten Wirkstoff B. keine Vorbehalte vorlagen. Die vom BAG prognostizierte Belastung flir den
Konsumenten behandelter Produkte von zirka 2 ng/kg liege um das fiinfzigtausendfache unter den
Grenzwerten der FAO-Spezifikationen und um das flunfzigmillionenfache unter den WHO-Grenzwerten.
Diese behauptete theoretische Belastung mit C. und D. sei fir den Konsumenten kaum
von Bedeutung. Selbst wenn eine Restbelastung mit Verunreinigungen wie C. und D.
tatsachlich zu befirchten ware, konnte einer solchen theoretischen Gefahrdung mit weit milderen
Massnahmen als mit einer Suspendierung begegnet werden. Die Verunreinigung durch C. und
D. sei nie konkret festgestellt worden, sondern einzig durch die drei "ominésen Fussnoten” in den
FAO-Spezifikationen in Zusammenhang mit B. gebracht worden — allein aufgrund der Vermutung
eines Marktteilnehmers, der festgestellt habe, dass diese Verunreinigung bei seinem eigenen
Herstellungsprozess nicht anfalle.

Laut dem Gutachten des BAG handle es sich bei C. und D. zwar um gefahrliche,
kanzerogene Stoffe. Es liege aber kein empirischer Beleg, ja nicht einmal ein Indiz daflr vor, dass diese
Stoffe bei der Produktion von B. tatsachlich freigesetzt wirden und in den zu beurteilenden
Produkten in zu hoher Dosis enthalten seien. Aus den nachgereichten Belegen ergebe sich, dass fur die
Produktion von E. und F. ausschliesslich von |. hergestelltes B.

verwendet werde. Damit sei die Maximalforderung der Vorinstanz erfillt und die Verfiigung kdnne in
diesem Umfang ersatzlos aufgehoben werden. Betreffend die strittigen Ausverkaufsfristen fur die Produkte
H. und F. habe sie sich an ihre Zusicherung gehalten. Um sicherzustellen, dass dies auch
bei den Ubrigen strittigen Produkten der Fall sein werde, genige die im Eventualbegehren beantragte
Auflage vollauf. Da die Verwendung von B. haltigen Produkten wie H. fur den
Konsumenten keinerlei Risiko beinhalte, spreche nichts dagegen, die Ausverkaufsfrist fir die vor dem 1.
Oktober 2008 hergestellten Bestande der Produkte bis Mitte 2010 zu verlangern. Was die weiteren in der
Beschwerde aufgefihrten, derzeit nicht im Handel befindlichen Pflanzenschutzmittel betreffe, gelte das zu
F. und H. Gesagte. Solange diese Produkte nicht im Handel seien, verlange die PSMV
keinen Entzug der Bewilligungen. Allfalligen Bedenken kénne auch hier mit der im Eventualbegehren
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formulierten Auflage Rechnung getragen werden. Die Bewilligungsvoraussetzungen gemass Art. 10 PSMV
seien erflllt, ansonsten die entsprechenden Bewilligungen nie hatten erteilt werden kénnen. Es sei rein
hypothetisch, wenn die Vorinstanz bei Pflanzenschutzmitteln, die gar nicht im Handel seien, ein
Gesundheitsrisiko vermute — und daher den Nachweis der Reinheit des Wirkstoffs verlange. Ob eine
Lieferung des Wirkstoffs B. im Einzelfall Verunreinigungen aufweise, kdnne nicht abstrakt im
Voraus festgestellt werden, sondern nur anhand einer konkreten Prifung.

I
Mit Eingabe vom 13. Mai 2009 teilte das BAG mit, es verzichte auf eine
Stellungnahme in vorliegender Sache (B-act. 20).

J.
In ihrer Duplik vom 16. Juni 2009 beantragte die Vorinstanz weiterhin die
Abweisung der Beschwerde (B-act. 24).

Zur Begrindung wurde im Wesentlichen ausgefuhrt, fur das BLW — und offensichtlich auch fur die FAO —

bestinden keine Zweifel, dass D. und C. bei der Herstellung von B. in
messbaren Konzentrationen entstehen konnten, und in anderen Produkten, die nicht nach der
Herstellungsmethode von |. produziert wirden, tatsachlich enthalten seien. Das BAG sei zum
Schluss gekommen, dass zum Schutz sowohl des Konsumenten als auch der Anwender die
Herstellungsspezifikationen so gestaltet sein mussten, dass moglichst geringe Mengen C. in
B. enthalten seien. Die nach dem aktuellen Stand der Technik mogliche geringste Konzentration
von C. in B. sei 0.1 mg/kg — wie dies das von |. entwickelte, den FAO-

Spezifikationen zu Grunde liegende Herstellungsverfahren zeige. Unter diesen Umstanden sei es
ausgeschlossen, eine Konzentration von 1 g/kg zu akzeptieren.

Es treffe zwar zu, dass nicht bekannt sei, ob bzw. in welchen Konzentrationen die zu beurteilenden
Produkte C. und/oder D. enthielten. Das BAG sehe aber keine Mdglichkeit, die
angezeigten Massnahmen je nach Schadstoff-Konzentration abzustufen. Unter diesen Umsténden sei es
verhaltnismassig, fur B. haltige Pflanzenschutzmittel die Vorlage einer Bestatigung der Einhaltung
der FAO-Spezifikationen zu verlangen und die Bewilligungen bis zum Nachweis der Einhaltung dieser
FAO-Spezifikationen zu suspendieren. Die ausreichende Qualitat eines Wirkstoffs bzw. eines Produkts
stelle eine Bewilligungsvoraussetzung dar und konne nicht Gegenstand einer Auflage sein. Solange die
Beschwerdeflhrerin die am 7. Juli 2008 einverlangten Belege nicht vorlege, mussten die Bewilligungen der
zu beurteilenden Produkte suspendiert bleiben — was insbesondere auch fur H. gelte. Eine
Verlangerung der Ausverkaufsfrist fur dieses Produkt komme aufgrund seines Gefahrdungspotentials nicht
in Frage, hatte doch gestitzt auf Art. 48 PSMV selbst der Widerruf der Bewilligung und ein
Verwendungsverbot angeordnet werden kdnnen.

Die Bewilligungsvoraussetzungen von Art. 10 PSMV missten wahrend der gesamten Geltungsdauer einer
Bewilligung erflllt sein, was sich eindeutig aus Art. 23 Abs. 1 Bst. c PSMV ergebe. Neue Erkenntnisse der

Seite 7



C-6984/2008

Wissenschaft und Technik kénnten dazu fihren, dass die Nebenwirkungsrisiken eines
Pflanzenschutzmittels erst nach Erteilung der Bewilligung als unannehmbar beurteilt wirden. Dies sei
vorliegend der Fall, da die potentiell gefahrlichen Stoffe C. und/oder D. in den zu
beurteilenden Produkten in einer Konzentration enthalten sein kdnnten, die nach heutigem Stand von
Wissenschaft und Technik nicht mehr akzeptiert werden kénne. Im Sinne von Art. 23 Abs. 1 Bst. g PSMV
seien daher Unterlagen einverlangt worden, aus denen hervorgehe, dass der verwendete Wirkstoff
B. entsprechend den FAO-Spezifikationen hergestellt werde bzw. keine messbaren Mengen von
C. und/ oder D. enthalte. Es obliege ohnehin der Beschwerdefiihrerin, das BLW zu
informieren und Unterlagen zu liefern, wenn die Herkunft oder Zusammensetzung eines Wirkstoffs
geandert werde (Art. 20 Bst. b und ¢ PSMV). Vorliegend sei eine derartige Meldung (samt Belegen) bisher
nur beziglich der Produkte E. und F. erfolgt.

K.

In ihrer Triplik vom 4. September 2008 (B-act. 28) hielt die
Beschwerdefiihrerin vorab fest, die Vorinstanz habe nicht zur Rige
Stellung genommen, dass die tieferen FAO-Grenzwerte einzig auf ein
"Marktabschottungs-Manéver eines Grossproduzenten" zurlickzufiihren
seien. Sie habe sich auch nicht dazu gedussert, dass sich laut Gutachten
des BAG die theoretische Belastung der Konsumenten lediglich im
Bereich von 1.5 bis 3 ng/kg bewege und damit um rund das
zehntausendfache unter dem — an sich schon strittigen — FAO Grenzwert
liege. Die B. -Herstellerin . habe anlasslich des
Prufverfahrens vor der WHO unsubstantiiert und ohne Beleg behauptet,
beim Produktionsprozess "from certain other sources" fielen
nennenswerte Verunreinigungen an. Diese Behauptung sei weder von
der WHO noch von der FAO oder anderen je Uberprift worden. Der
Wirkstoff B. sei grundsatzlich ohnehin unbedenklich und als
solcher im Anhang 1 zur PSMV aufgenommen.

Fir die beiden Pflanzenschutzmittel E. und F. sei in der Zwischenzeit der von der
Vorinstanz verlangte Nachweis erbracht worden, so dass kein Grund fir die Bewilligungssuspendierung
mehr bestehe. Im Weiteren habe sie sich bereits mit Schreiben vom 11. August 2008 verpflichtet, bei
Wiederaufnahme des Handels mit den zur Zeit nicht im Handel befindlichen Produkten nur
Wirkstofflieferanten zu berticksichtigen, die das Einhalten der FAO-Spezifikationen garantieren kdnnten.
Dies stelle die Anforderungen der Vorinstanz ausreichend sicher.

L.

Am 28. Oktober 2009 erliess das BLW eine weitere Verfligung, mit
welcher die Suspendierung der Bewilligungen von E. und
F. gemass Verfugung vom 1. Oktober 2008 aufgehoben wurden
(B-act. 32).
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M.

In ihrer Quadruplik vom 28. Oktober 2009 teilte die Vorinstanz mit, sie
habe die angefochtene Verfigung am 28. Oktober 2009 insoweit
aufgehoben, als sie die Suspendierung der Bewilligungen von F.

und E. betraf. Sie beantragte daher, in dieser Beziehung sei die
Beschwerde als gegenstandslos zu erklaren und das Verfahren
abzuschreiben. Im Ubrigen bestétigte sie ihren Antrag auf Abweisung der
Beschwerde (B-act. 32).

Erganzend hielt die Vorinstanz fest, in jenem Herstellungsprozess, der den FAO-Spezifikationen zu Grunde
liege, entstiinden keine messbaren Konzentrationen von C. und D. . Entgegen der
Behauptung der Beschwerdefihrerin sei der Grenzwert von 0.1 mg/kg nicht etwa das Resultat eines
"Marktabschottungsmandvers", sondern der Tatsache, dass es technisch mdglich sei, bei der Herstellung
von B. die Verunreinigungen C. und D. weitestgehend zu vermeiden. Deshalb
habe sie entschieden, dass die FAO-Spezifikationen in der Schweiz eingehalten werden mussten. Es sei
irrelevant, ob die FAO bzw. WHO die Aussage der |. Uberprift habe. Massgebend sei, dass
insbesondere die hochgiftige Substanz C. unbestrittenermassen bei der Herstellung von
B. entstehen konne — und es technisch heute moglich sei, deren Bildung je nach
Herstellungsverfahren wesentlich zu vermindern oder gar zu vermeiden. Die Zulassungsvoraussetzung,
dass ein bestimmtes Produkt nur B. enthalten dirfe, das keine messbaren Konzentrationen von
C. und D. aufweise, beschlage die Frage der Qualitdt bzw. der physikalischen,
chemischen und technischen Eigenschaften eines Produktes, die als Produktemerkmal
(Zusammensetzung) im Sinne von Art. 4 Abs. 2 Bst. a PSMV Inhalt der Zulassungsverfliigung sei. Wenn
die Anforderung hochstehender Qualitat nicht (mehr) eingehalten werde bzw. die entsprechenden Belege
gemass Schreiben vom 7. Juli 2008 nicht eingereicht wirden, erfillten die Bewilligungen der zu
beurteilenden Pflanzenschutzmittel die Voraussetzungen gemass Art. 10 Abs. 1 Bst. b Ziff. 4 PSMV nicht
mehr — mit Ausnahme jener der Produkte F. und E. , fur welche die erforderlichen Belege
nachtraglich vorgelegt worden seien. Aus diesen Griinden mussten die Bewilligungen gestitzt auf Art. 23
Abs. 1 Bst. b, ¢ und g PSMV widerrufen bzw. suspendiert werden. Den Eventualbegehren der
Beschwerdefiihrerin kdnne unter diesen Umstanden nicht entsprochen werden. Solange die eingeforderten
Belege nicht eingereicht wirden, mussten die entsprechenden Bewilligungen suspendiert bleiben, was
auch far H. gelte. Entgegen der Behauptung der Beschwerdefiihrerin kénne bei der Herstellung
von B. aufgrund des angewandten Verfahrens bereits vor der Produktion einer bestimmten Charge
vorausgesehen werden, ob Verunreinigungen — insbesondere die hochgiftige Verunreinigung mit
C. — entstiinden. Massgebend fir die Einhaltung der maximalen Konzentrationen von 01.mg/kg
C. und/oder D. sei mithin das gewahlte Herstellungsverfahren. Die Anforderungen
gemass Schreiben des BLW vom 7. Juli 2008 stinden demnach im Einklang mit der PSMV und verletzten
die Wirtschaftsfreiheit nicht.

N.
Mit prozessleitender Verfigung vom 3. November 2009 gab der
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Instruktionsrichter der Beschwerdeflhrerin Gelegenheit, sich zum
geanderten Rechtsbegehren der Vorinstanz (Antrag auf teilweise
Abschreibung der Beschwerde) zu aussern (B-act. 33). Mit Schreiben
vom 4. Dezember 2009 erklarte sich die Beschwerdefuhrerin damit
einverstanden, dass die Beschwerde insoweit als gegenstandslos
abgeschrieben werde, als sie sich auf die beiden Produkte F.

und E. beziehe; im Ubrigen hielt die Beschwerdeflhrerin an
ihren Antragen vollumfanglich fest (B-act. 34).

0.

Im Rahmen der Beschwerdeinstruktion forderte der Instruktionsrichter die
Parteien am 29. Oktober 2010 auf mitzuteilen, ob die Bewilligungen flr
die zu beurteilenden Produkte zur Zeit noch gestitzt auf die Verfligung
vom 8. Juni 2009 suspendiert seien. Zudem erhielten die Parteien
Gelegenheit, zur allfalligen Sistierung des Beschwerdeverfahrens
Stellung zu nehmen (B-act. 36).

P.

Am 10. November 2010 teilte die Vorinstanz dem
Bundesverwaltungsgericht mit, die Produkte M. , S. ,
R. , O. , Q. , P. , L. und
U. seien mit Verfugung vom 8. Juni 2009 mangels Einreichung

von Vorschlagen zur Einstufung und Kennzeichnung erneut suspendiert
worden. Gegen diese zusatzliche Suspendierung sei keine Beschwerde
eingereicht worden und die entsprechende Verfugung sei in Rechtskraft
erwachsen; die zusatzliche Suspendierung sei weiterhin recht- und
verhaltnismassig. Das BLW habe keine Einwande gegen die Abtrennung
der Verfahren bezuglich der genannten Produkte vom vorliegenden
Beschwerdeverfahren und der anschliessenden Sistierung des
abgetrennten Verfahrens (B-act. 37).

Q.

Am 25. November 2010 liess die Beschwerdefuhrerin dem
Bundesverwaltungsgericht mitteilen, dass die Bewilligungen fur die in der
Verflgung vom 29. Oktober 2010 genannten Pflanzenschutzmittel nach
wie vor suspendiert seien, und auch sie nichts gegen eine Abtrennung
und die anschliessende Sistierung der Verfahren betreffend dieser
Produkte einzuwenden habe (B-act. 40).
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R.

In der Folge erliess der Instruktionsrichter am 3. Dezember 2010 eine
weitere prozessleitende Verfliigung, mit welcher das vorliegend zu
beurteilende Beschwerdeverfahren C-6984/2008 aufgeteilt und — soweit
die Pflanzenschutzmittel M. , S. , R. , O. ,
Q. , P. , L. und U. betreffend —
abgetrennt wurde. Das diesbezligliche Beschwerdeverfahren wurde unter
der Geschaftsnummer C-8312/2010 weitergefihrt und am 2. Dezember
2010 sistiert, bis die mit Verfigung vom 8. Juni 2009 angeordnete
Suspendierung der Bewilligungen aufgehoben wird oder die
Bewilligungen erloschen sind (B-act. 41).

S.
Auf den weiteren Inhalt der Akten und der Rechtsschriften der Parteien ist
— soweit erforderlich — in den nachfolgenden Erwagungen einzugehen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Angefochten ist die Verfligung des BLW vom 1. Oktober 2008, mit der die
Vorinstanz die Bewilligungen fur das Inverkehrbringen von insgesamt
14 Pflanzenschutzmitteln der Beschwerdefiuhrerin mit dem Wirkstoff

B. (J. , K. , L. , M. , N. ,
0. , P. , Q. , R. , F. , E. ,
S. , H. und U. ) bis zum 30. September 2010

suspendiert, unter Androhung des Bewilligungsentzugs per 30.
September 2010 die Vorlage einwandfreier Beweismittel zur Einhaltung
der FAO-Spezifikationen bis zum 31. Juli 2010 angeordnet und eine
Ausverkaufsfrist fur den Abbau bestehender Lagervorrate bis zum 15.
April 2009 gewahrt hat — unter Entzug der aufschiebenden Wirkung einer
allfélligen Beschwerde.

1.1. Gemass Art. 31 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005
(VGG, SR 173.32) beurteilt das Bundesverwaltungsgericht Beschwerden
gegen Verfliigungen nach Art. 5 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember
1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021). Zu den
anfechtbaren Verfligungen gehdren jene Anordnungen des BLW, die in
Anwendung des Bundesgesetzes vom 29. April 1998 Uber die
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Landwirtschaft (LwG, SR 910.1) und von dessen
Ausfuhrungsbestimmungen ergehen, zumal das BLW eine Dienststelle
der Bundesverwaltung ist (Art. 33 Bst. d VGG in Verbindung mit Art. 166
Abs. 2 LwG). Eine Ausnahme, was das Sachgebiet betrifft, ist in casu
nicht gegeben (Art. 32 VGG), so dass das Gericht zur Beurteilung der
vorliegenden Beschwerde zustandig ist.

1.2. Die Beschwerdeflihrerin hat frist- und formgerecht Beschwerde
erhoben (Art. 50 und 52 VwWVG). Sie hat am Verfahren vor der Vorinstanz
teilgenommen und ist durch die angefochtene Verfigung als Adressatin
und  Bewilligungsinhaberin  besonders  berthrt. Die  verflugte
Suspendierung der Bewilligungen kann fir die Beschwerdefihrerin mit
wirtschaftlichen Nachteilen verbunden sein, was nach standiger Praxis
und herrschender Lehre ausreichend ist (vgl. etwa ALFRED KOLZ/ISABELLE
HANER, Verwaltungsverfahren und Verwaltungsrechtspflege des Bundes,
2. Aufl., Zirich 1998, S. 194 Rz. 538 mit Hinweisen). Demnach ist die
Beschwerdefiihrerin grundsatzlich zur Beschwerde legitimiert (Art. 48
Abs. 1 VWVG; vgl. Urteile des Bundesverwaltungsgerichts C-599/2007
vom 16. November 2007, E. 2.2, und C-671/2007 vom 19. August 2008,
E. 1.2, je mit Hinweisen). Nachdem auch der mit Zwischenverfliigung vom
1. Dezember 2008 eingeforderte Kostenvorschuss innert der gesetzten
Frist geleistet worden ist, kann auf die Beschwerde eingetreten werden.

1.3. Am 8. Juni 2009 erliess das BLW — mangels Einreichung eines
Vorschlags zur Einstufung und Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln
der Beschwerdefiihrerin — eine weitere Suspendierungsverfligung (B-act.
23). Davon betroffen waren auch die von der vorliegenden Beschwerde
umfassten Pflanzenschutzmittel L. , M. , O. ,
Q. , P. , R. , S. und U. . Mit
Zustimmung der Parteien wurde daher das Beschwerdeverfahren
bezliglich dieser Produkte abgetrennt und sistiert (Geschafts-Nr. C-
8312/201). In dieser Beziehung ist der Streitgegenstand des vorliegenden
Verfahrens eingeschrankt, und die vorliegende Beschwerde ist einzig
noch insoweit zu beurteilen, als sie die sechs Produkte J. ,
K. , N. , F. , E. und H. betrifft.

1.4. Mit Verfigung vom 28. Oktober 2009 (B-act. 32) hob die Vorinstanz
die am 1. Oktober 2008 verfugte und mit Beschwerde vom 3. November
2008 angefochtene Suspendierung der Bewilligungen fur die
Pflanzenschutzmittel F. und E. auf. In dieser Beziehung
ist die vorliegende Beschwerde gegenstandslos geworden und daher
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abzuschreiben. Im Streit liegen damit nur noch die vier Produkte
J. , K. , N. und H. .

Im Rahmen ihres Eventualbegehrens hat die Beschwerdeflihrerin beantragt, die von der Vorinstanz
gesetzte Ausverkaufsfrist flir den Abbau bestehender Lagervorrate derjenigen Pflanzenschutzmittel, die vor
dem 1. Oktober 2008 mit dem Wirkstoff B. hergestellt wurden, sei bis zum 30. Juni 2010 zu
erstrecken. Eine langerdauernde Ausverkaufsfrist wurde nicht beantragt. Abgesehen davon, dass das
Interesse der Beschwerdefiihrerin an der Beurteilung dieses Eventualbegehrens infolge Zeitablaufs
weggefallen ist, bleibt zu beachten, dass ihr am 1. Dezember 2008 durch Wiederherstellung der
aufschiebenden Wirkung ohnehin ermdéglicht wurde, die von der angefochtenen Verfliigung betroffenen
Produkte wahrend dem Beschwerdeverfahren weiterhin in Verkehr zu bringen und damit die
Lagerbestande nicht nur bis zum 30. Juni 2010, sondern auch dartber hinaus abzubauen.

Das Rechtsschutzbedirfnis der Beschwerdeflihrerin an der Beurteilung ihres Antrags auf (zeitlich
beschrankte) Erstreckung der Ausverkaufsfrist fiel damit im Verlaufe des vorliegenden Verfahrens dahin, so
dass in dieser Beziehung heute kein aktuelles Interesse im Sinne von Art. 48 VwWVG mehr vorliegt. Auch
insoweit ist das Beschwerdeverfahren als gegenstandslos geworden abzuschreiben (vgl. ANDRE
MOSER/MICHAEL BEUSCH/LORENZ KNEUBUHLER, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, Basel,
2008, S. 49 Rz. 2.70).

1.5. Streitig und zu prufen bleibt demnach die Rechtmassigkeit der
Suspendierung der Bewilligungen fur das Inverkehrbringen der
Pflanzenschutzmittel J. , K. , N. und H.

sowie der Anordnung, die Beschwerdeflihrerin habe "einwandfreie
Beweismittel" zur Einhaltung der FAO-Spezifikationen vorzulegen,
ansonsten die Bewilligungen entzogen wirden.

2,

2.1. Das Bundesverwaltungsgericht prift die angefochtene Verfigung auf
die Verletzung von Bundesrecht hin, einschliesslich der Uberschreitung
oder des Missbrauchs des Ermessens, der unrichtigen oder
unvollstandigen Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und der
Unangemessenheit (Art. 49 VwWVG).

21.1. Nach standiger Rechtsprechung hat auch eine
Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht, in Ermessensfragen
einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu Kkorrigieren, kann aber der
Vorinstanz die Wahl unter mehreren angemessenen Ldsungen
Uberlassen (BGE 133 1l 35 E. 3). Das Bundesverwaltungsgericht hat
daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen und sich nicht
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an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann,
wenn die Ermessensausibung, die Anwendung unbestimmter
Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswirdigung hoch stehende,
spezialisierte technische oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, ist
eine Zurlickhaltung des Gerichts bei der Uberprifung vorinstanzlicher
Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 11 296 E. 4.4.3, BGE 133 11 35 E. 3,
BGE 128 V 159 E.3bl/cc). Es stellt daher keine unzuldssige
Kognitionsbeschrankung dar, wenn das Gericht — das nicht als
Fachgericht ausgestaltet ist — nicht ohne Not von der Auffassung der
Vorinstanz abweicht, soweit es um die Beurteilung technischer,
wirtschaftlicher oder wissenschaftlicher Spezialfragen geht, in denen die
Vorinstanz Uber ein besonderes Fachwissen verfigt (vgl. BGE 135 Il 296
E.4.4.3, BGE 133 Il 35 E.3 mit Hinweisen, vgl. auch Entscheid
2C_407/2009 des BGer vom 18. Januar 2010, E. 2.2.1 mit Hinweisen,;
siche zum Ganzen auch YVO HANGARTNER, Behordenrechtliche
Kognitionsbeschrankungen in der Verwaltungsrechts-pflege, in: Benoit
Bovay/Minh Son Nguyen [Hrsg.], Mélanges en I'honneur de Pierre Moor,
Bern 2005, S.326f.; RETO  FELLER/MARKUS  MULLER, Die
Prifungszustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts — Probleme der
praktischen Umsetzung, in: Schweizerisches Zentralblatt fir Staats- und
Verwaltungsrecht [ZBI] 110/2009 S. 442 ff.).

2.1.2. Soweit sich im vorliegenden Verfahren im Zusammenhang mit der

toxikologischen Relevanz von C. (mutagene und kanzerogene
Eigenschaften; BB-act. 18) und D. — Verunreinigungen, die im
Rahmen des Herstellungsprozesses des Wirkstoffs B. gebildet

werden kdnnen — komplexe agrochemische Fragen stellen, weicht das
Bundesverwaltungsgericht daher nicht ohne Not von der Auffassung der
Vorinstanz ab, die als spezialisierte Behorde Uber besonderes
Fachwissen verfiigt. Im Ubrigen ist die angefochtene Verfiigung ohne
Zuruckhaltung zu Uberprifen.

2.2. Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der
Rechtsanwendung von Amtes wegen nicht an die Begrindung der
Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4 VwVG) und kann die
Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer
Begriindung bestatigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. FRITz
Gyail, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Auflage, Bern 1983, S. 212).
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3.

Im Folgenden ist vorab darzulegen, welche Rechtsnormen vorliegend zur
Anwendung gelangen. Vorschriften Uber den Umgang mit
Pflanzenschutzmitteln finden sich sowohl in der Chemikalien- als auch in
der Landwirtschaftsgesetzgebung.

3.1. Gemass Art. 6 Bst. b des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000
Uber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen (ChemG,
SR 813.1) bedarf das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln einer
behordlichen Zulassung. Diese wird erteilt, wenn ein derartiges Produkt
bei der vorgesehenen Verwendung insbesondere keine unannehmbaren
Nebenwirkungen auf die Gesundheit des Menschen oder von Nutz- und
Haustieren hat (Art. 11 Abs. 1 ChemG). Die Zulassungsarten und -
verfahren sowie die Ausnahmen von der Zulassungspflicht werden in der
Landwirtschaftsgesetzgebung geregelt, wobei der Bundesrat beim Erlass
der entsprechenden Ausflihrungsbestimmungen den Gesundheitsschutz
im Sinne des Chemikaliengesetzes zu berlicksichtigen hat (Art. 11 Abs. 2
Chem@G).

3.2. Gestlutzt auf das Landwirtschaftsgesetz erlasst der Bundesrat
Vorschriften (Uber die Einfuhr und das Inverkehrbringen von
landwirtschaftlichen Produktionsmitteln (Art. 160 Abs. 1 LwG). Darunter
fallen insbesondere auch Pflanzenschutzmittel (Art. 158 Abs. 1 LwG).
Diese durfen nur eingefiihrt oder in Verkehr gebracht werden, wenn sie
sich zur vorgesehenen Verwendung eignen, bei vorschriftsgemasser
Verwendung keine unannehmbaren Nebenwirkungen haben und Gewahr
daflr bieten, dass damit behandelte Ausgangsprodukte Lebensmittel und
Gebrauchsgegenstande ergeben, welche die Anforderungen der
Lebensmittelgesetzgebung erfillen (Art. 159 Abs. 1 LwG). Diese
Voraussetzungen missen kumulativ erflllt sein.

3.3. Im Rahmen der PSMV hat der Bundesrat detaillierte Vorschriften
Uber die Zulassung und das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
erlassen.

Gemass Art. 4 Abs. 1 PSMV durfen Pflanzenschutzmittel nur dann in Verkehr gebracht werden, wenn sie
zugelassen sind (abgesehen von Ausnahmen, die im vorliegenden Verfahren ohne Belang sind). Die
Zulassungspflicht soll sicherstellen, dass Pflanzenschutzmittel hinreichend geeignet sind und bei
vorschriftsgemadssem Umgang keine unannehmbaren Nebenwirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt
haben (Art. 1 PSMV). Die Zulassung wird jeweils fur ein bestimmtes Pflanzenschutzmittel in einer
bestimmten  Zusammensetzung, mit einem  bestimmten Handelsnamen, flir bestimmte
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Verwendungszwecke, einer bestimmten Herstellerin erteilt (Art. 4 Abs. 2 Bst. a bis d PSMV). Fur
Pflanzenschutzmittel gibt es drei Arten der Zulassung: Die Zulassung aufgrund eines
Bewilligungsverfahrens (Art. 5 Abs. 1 Bst. a PSMV), die Zulassung zur Bewaltigung von
Ausnahmesituationen (Art. 5 Abs. 1 Bst. b PSMV) und die Zulassung durch Aufnahme in eine Liste von im
Ausland zugelassenen Pflanzenschutzmitteln, die in der Schweiz bewilligten Pflanzenschutzmitteln
entsprechen (Art. 5 Abs. 1 Bst. ¢ PSMV). Das Bewilligungsverfahren gemass Art. 5 Abs. 1 Bst. a PSMV
wird insbeson-dere in den Art. 11 bis 29 PSMV einlasslich geregelt.

3.4. Gemass Art. 10 Abs. 1 Bst. a PSMV wird ein Pflanzenschutzmittel
bewilligt, wenn alle im Produkt enthaltenen Wirkstoffe in Anhang 1 PSMV
aufgenommen sind. Zudem muss nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse und den Anforderungen
nach den Anhangen 2 und 3 PSMV sichergestellt sein, dass das
Pflanzenschutzmittel bei sachgemasser Anwendung und im Hinblick auf
alle normalen Verhaltnisse, unter denen es angewendet wird, sowie im
Hinblick auf die Folgen dieser Anwendung hinreichend geeignet ist
(Art. 10 Abs. 1 Bst. b Ziff. 1) und keine unannehmbaren Nebenwirkungen
auf die Umwelt, auf Kulturpflanzen oder Erntegiter sowie auf die
Gesundheit von Mensch und Tier hat (Art. 10 Abs. 1 Bst. b Ziff. 2, 4 und
5). Die Bewilligungsvoraussetzungen, die von den Gesuchstellern zu
erfillen sind, werden in den Anhangen zur PSMV, insbesondere in
Anhang 6, konkretisiert (vgl. Art. 10 Abs. 2 PSMV).

Vorliegend von Bedeutung sind insbesondere Ziff. 2A-2 Abs. 3 Anhang 2 PSMV (physikalische und
chemische Eigenschaften des Wirkstoffs), Ziff. 3A-2 und 3B-2 Anhang 3 PSMV (physikalische, chemische
und technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels), Ziff. 6B-2.7.2 Anhang 6 PSMV (physikalisch-
chemische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels) sowie Ziff. 6C-2.7.1 Anhang 6 PSMV (spezielle
Grundsatze), wonach Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel mit den vorhandenen, adaquaten FAO-
Spezifikationen Ubereinstimmen und Abweichungen von diesen genau beschrieben und begriindet werden
mussen (vgl. zu den Grundlagen der FAO-Spezifikationen heute das "Manual on development and use of
FAO and WHO specifications for pesticides, Second Revision, 2010";
http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests
_Pesticides/PestSpecsManual2010.pdf). Fehlen FAO-Spezifikationen, so sind die Vorgaben des "Manual
on the development and use of FAO specifications for plant protection products" zu beachten.

3.5. Die Bewilligung wird in Form einer formlichen Dauerrechtsverfugung
erteilt, die grundsatzlich rechtsbestandig ist. Dies hat zur Folge, dass sie
nur unter bestimmten Voraussetzungen einseitig aufgehoben oder zum
Nachteil des Adressaten abgeandert werden darf (vgl. zum Ganzen etwa
PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 3. Aufl., Bern 2009, S. 283 f. Rz. 5 f.). Werden die
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Voraussetzungen fur die Abanderung einer Verfugung spezialgesetzlich
naher umschrieben, so ist bei der Beurteilung der Zulassigkeit einer
Anderung oder eines teilweisen Widerrufs in erster Linie auf die
rechtssatzmassige Regelung abzustellen (val.
TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, a.a.O., S. 290 ff. Rz. 29 ff.). Vorliegend
sind daher die Vorschriften von Art. 21 ff. PSMV anzuwenden, welche die
Uberpriifung, die Anderung und den Widerruf von Bewilligungen regeln.

4,

Vorab stellt sich die Frage, ob die Vorinstanz berechtigt oder gar
verpflichtet war, eine Uberpriifung der Bewilligungen der zu beurteilenden
Pflanzenschutzmittel vorzunehmen (Art. 21 PSMV).

4.1. Die Zulassungsstelle kann eine Bewilligung jederzeit Uberprifen (Art.
21 Abs. 1 PSMV). Gemass Art. 21 Abs. 2 PSMV muss sie eine
Uberpriifung vornehmen, wenn ihr neue Informationen vorliegen oder
wenn es Anzeichen dafiir gibt, dass die Bewilligungsvoraussetzungen
nicht mehr erflllt sind. Zu diesem Zweck verlangt sie von sich aus oder
auf Antrag einer Beurteilungsstelle von der Bewilligungsinhaberin
zusatzliche Informationen, Unterlagen oder Abklarungen, die fir die
Uberpriifung notwendig sind (Art. 21 Abs. 3 PSMV).

4.2. Der Vorinstanz lagen vor Erlass der angefochtenen Verfligung die
Empfehlungen und Meinungsdusserungen von internationalen und
schweizerischen Fachbehdrden vor.

Wie aus dem Evaluationsbericht zu den FAO-Spezifikationen hervorgeht, wurde es von der
Expertengruppe des Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Specifications (JMPS) als notwendig erachtet,
Kaufer und Anwender von B. haltigen Pflanzenschutzmitteln Uber das Auftreten von C.

und D. in anderen Herstellungsprozessen (als demjenigen von |. ) in messbaren
Konzentrationen zu informieren. Die FAO hielt aufgrund dieser Empfehlung beim Erlass ihrer
Spezifikationen fur B. denn auch in drei Noten fest, dass Verunreinigungen durch C.

und/oder D. von 0.1 mg/kg oder mehr als relevant anzusehen und daher Bestimmungen zu
erlassen seien, welche die Einhaltung einer Maximalverunreinigung von 0.1 mg/kg sicherstellten (FAO
Specification 233/TC [January 2007], S. 4, 6 und 9; BB-act. 17; abrufbar unter "FAO Specifications for
Agricultural Pesticides, New Specifications List" [http://www.fao.org/agriculture/crops/core-themes/

theme/pests/pm/jmps/ps/ps-new/en/], Spezifikation fur B. , http:
/lwww.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Specs/docs/Pdf/new/B. 07.pdf, zuletzt besucht am 8.
Februar 2011).
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4.2.1. Das BAG berichtete im toxikologischen Gutachten vom 22. Januar
2008, C. habe sich in Tierversuchen als genotoxisches
Kanzerogen erwiesen und es musse angenommen werden, dass
C. auch beim Menschen kanzerogen wirke. Das Vorhandensein
von C. in Pflanzenschutzmitteln in den relevanten Mengen sei
aus toxikologischer Sicht inakzeptabel, da es sich bei C. um eine
eigentliche Modellsubstanz in der chemischen Kanzerogenese handle.
Zum Schutz sowohl des Lebensmittelkonsumenten als auch der
Anwender solcher Pflanzenschutzmittel misse die Spezifikation so

gestaltet sein, dass méglichst geringe Mengen C. in B.
enthalten seien. Man kdnne sich der Meinung der FAO anschliessen,
dass Verunreinigungen durch C. und/oder D. von

0.1 mg/kg oder mehr als relevant anzusehen seien (B-act. 3/1).

In Prazisierung dieser Beurteilung fiihrte das BAG am 8. Februar 2008 aus, die Belastung des Menschen
mit genotoxischen Kanzerogenen sei grundsatzlich unerwinscht und diese wirden nur bei technischer
Unvermeidbarkeit toleriert. Gerade bei Pflanzenschutzmitteln, die auf Lebensmittel angewendet wirden,
musse eine Belastung durch C. — soweit mdglich — verhindert werden. Wie die FAO zu Recht
festgestellt habe, kdnne eine C. -Verunreinigung von B. haltigen Produkten durch die Wahl
einer geeigneten Herstellungsmethode weitestgehend verhindert werden. Somit sei eine Belastung des
Menschen prinzipiell vermeidbar, und C. sollte in B. haltigen Pflanzenschutzmitteln nicht
nachweisbar sein. Bei der Spezifikation der FAO von 0.1 mg/kg C. in B. handle es sich
mit grosser Wahrscheinlichkeit um die analytische Nachweisgrenze fir C. . Schutzmassnahmen
sollten sich primar auf Personen konzentrieren, die im Rahmen der Anwendung vom B. haltigen
Pflanzenschutzmitteln exponiert sein kénnten. Aufgrund des toxikologischen Profils von C. und der
zur Verfigung stehenden Datenbasis, die keine quantitative Risikobewertung zulasse, sehe man keine
Méoglichkeiten, die Schutzmassnahmen nach dem C. -Gehalt der Pflanzenschutzmittel abzustufen
(B-act. 3/2).

4.3. Unter den Fachbehorden ist die wissenschaftliche Erkenntnis

unumstritten, dass C. potentiell kanzerogen ist und bei der
Produktion von B. in anderen Herstellungsprozessen als
demjenigen von |. in messbaren, hdheren Konzentrationen
anfallen koénnen. Auch die Forschungsanstalt V. hat sich
wahrend des Beschwerdeverfahrens dahingehend geaussert, dass im
Zusammenhang mit der Herstellung von B. zwei Verfahren

existierten — ein durch wenige Schritte gekennzeichnetes einfaches und
ein durch mehrere Schritte gekennzeichnetes aufwandigeres. Beim mit
mehr Aufwand verbundenen Verfahren sei aufgrund der Anordnung der
Reaktionsschritte mit einer wesentlich geringeren Bildung von C.

zu rechnen (Aktennotiz vom 12. Oktober 2009; B-act. 32/1). Das BAG
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schloss sich im Weiteren der Auffassung der FAO an, wonach
Verunreinigungen durch C. von 0.1 mg/kg und mehr als relevant
anzusehen seien. Mit Blick auf die vom Bundesverwaltungsgericht zu
beachtende Zuriickhaltung bei der Uberpriifung vorinstanzlicher
wissenschaftlicher Bewertungen (vgl. E. 2.1 hiervor) sind diese
Beurteilungen nicht in Zweifel zu ziehen. Die Beschwerdefuhrerin legt
denn auch keinerlei wissenschaftliche Unterlagen vor, welche diese
Erkenntnisse in Frage stellen konnten.

Das Bundesverwaltungsgericht erachtet es als erwiesen, dass von der Substanz C.

schwerwiegende Gesundheitsgefahren ausgehen kénnen und diese Substanz in B. haltigen
Pflanzenschutzmitteln in relevanter Konzentration enthalten sein kann, wenn nicht ein geeignetes
Verfahren zur Herstellung von B. — etwa jenes von |. — verwendet wird. Unter diesen
Umstanden ist es nicht von Relevanz, ob die FAO bzw. die WHO unterlassen haben zu prifen, ob in
Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirkstoff B. zu hohe Konzentrationen von C. zu finden
sind — wie dies die Beschwerdefiihrerin geltend macht. Entscheidend ist vielmehr, dass C. bei der
Herstellung von B. entstehen kann und dass bei dem von der FAO gepriften Herstellungsprozess
von . keine relevanten Konzentrationen von C. entstehen, inakzeptable
Verunreinigungen durch C. also vermeidbar sind.

Obwohl den FAO-Spezifikationen in der Schweiz keine unmittelbare Rechtsverbindlichkeit zukommt,
spiegeln sie doch einen internationalen Konsens uber den aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik
im Bereich der Pflanzenschutzmittel wieder. Ihre Verwendung durch die Vorinstanz als Hilfsmittel zur
Entscheidfindung im konkreten Einzelfall ist somit nicht zu beanstanden (vgl. Urteil CHEM 05.002 der Eidg.
Rekurskommission flir Chemikalien vom 28. Februar 2006, E. 6.2.2). Mit Blick auf die FAO-Spezifikationen
und die wissenschaftlichen Stellungnahmen der involvierten Fachstellen war die Vorinstanz gemass Art. 21
Abs. 2 PSMV verpflichtet, die Bewilligungen fir B. haltige Pflanzenschutzmittel zu Uberprifen.
Diese Uberpriifung basierte auf neuen Informationen, aufgrund derer der dringende Verdacht bestand,
dass die Bewilligungsvoraussetzungen bei derartigen Produkten nicht mehr (vollstandig) erflllt sein
konnten.

Im Rahmen ihrer Abklarungen hat die Vorinstanz daher zu Recht gestutzt auf Art. 21 Abs. 3 PSMV die
Beschwerdefuhrerin mit Schreiben vom 21. Februar 2008 sowie vom 7. Juli 2008 aufgefordert, Angaben
Uber die Herkunft des Wirkstoffs B. — insbesondere in den vorliegend zu beurteilenden Produkten
J. , K. , N. und H. — zu machen und schriftlich zu bestatigen, dass dieser
die aktuellen FAO-Spezifikationen erfillt. Dieser Aufforderung ist die Beschwerdefihrerin nur teilweise
nachgekommen. Insbesondere fur die erwahnten Pflanzenschutzmittel reichte sie innert der gesetzten Frist
weder Angaben uber den Hersteller noch die verlangte Reinheitsbestatigung ein.

5.
Im Folgenden ist weiter zu prifen, ob die Vorinstanz gestitzt auf die
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Ergebnisse des Uberprifungsverfahrens Verwaltungsmassnahmen,
insbesondere die Suspendierung der Bewilligungen bis zur Vorlage einer
ausreichenden Bestatigung der Einhaltung der FAO-Spezifikationen bzw.
bis zum ordentlichen Ablauf der Bewilligungen anordnen durfte.

5.1. Die Zulassungsstelle kann von sich aus oder auf Antrag einer
Beurteilungsstelle eine Bewilligung insbesondere dann &andern oder
(nachtraglich) mit Auflagen versehen, wenn dies nach dem neuesten
Stand von Wissenschaft und Technik zum Schutz von Mensch, Tier und
Umwelt erforderlich ist (Art. 22 Abs. 2 PSMV).

In Art. 23 Abs. 1 Bst. a bis j PSMV wird geregelt, unter welchen Voraussetzungen die Zulassungsstelle
Bewilligungen widerrufen kann. Die in einer Liste aufgefiihrten Widerrufsgriinde dienen — im Einklang mit
dem Zweckartikel der Pflanzenschutzmittelverordnung (Art. 1 PSMV) — dem Schutz von Mensch, Tier und
Umwelt vor neu festgestellten potentiellen Gefahren, die vom Einsatz eines bereits bewilligten
Pflanzenschutzmittels ausgehen kénnten (vgl. Erlauterungen vom 18. Juni 2003 zur PSMV, S. 9 f.). Nur
solche Produkte, die nach dem neusten Stand von Wissenschaft und Technik ausreichend sicher und
wirksam sind, sollen weiterhin in Verkehr gebracht werden kénnen. Als mégliche Widerrufsgriinde werden
sowohl Falle aufgeflhrt, in denen die Verfligung bereits urspriinglich fehlerhaft war (z.B. der Fall, in dem
die Verfugung aufgrund falscher oder irrefiihrender Angaben ausgestellt wurde, Art. 23 Abs. 1 Bst. e
PSMV), als auch solche, in denen die Bewilligung aufgrund von Anderungen der tatséchlichen Verhaltnisse
nachtraglich fehlerhaft wurde (vgl. etwa Art. 23 Abs. 1 Bst. a, b, ¢, d, h, i und j PSMV). Gemass Art. 23 Abs.
1 Bst. ¢ PSMV widerruft die Zulassungsstelle eine Bewilligung von sich aus oder auf Antrag einer
Beurteilungsstelle, wenn ein bewilligtes Pflanzenschutzmittel die Bewilligungsvoraussetzungen nicht mehr
erfullt. Ein Widerruf ist insbesondere auch dann zulassig, wenn neue Erkenntnisse zeigen, dass der
vorschriftsgemasse Gebrauch eines Pflanzenschutzmittels den Menschen gefahrdet (u.a., Art. 23 Abs. 1
Bst. h PSMV), oder wenn der Bewilligungsinhaber entgegen der Aufforderung der Bewilligungsbehérde
zusatzliche Angaben nicht rechtzeitig vorlegt (Art. 23 Abs. 1 Bst. g PSMV).

5.2. Die Vorinstanz stiitzte die angefochtene Verfiigung auf Art. 23 Abs. 1
Bst. g PSMV und filhrte aus, die Beschwerdefihrerin habe die im
Uberpriifungsverfahren einverlangten Unterlagen und Belege nicht innert
gesetzter Frist geliefert. Im Laufe des Beschwerdeverfahrens machte sie
zudem geltend, von den zu beurteilenden Produkten gehe ein
unannehmbares, den Bewilligungsvoraussetzungen nicht mehr
entsprechendes Gefahrdungspotential aus, da nicht sichergestellt sei,
dass die nach heutigem Stand von Wissenschaft und Technik mdglichen
Massnahmen zur Reduktion der Gefahrdung durch C. -
Verunreinigungen getroffen wirden. Damit stellt sie sich auf den
Standpunkt, die angefochtene Verfigung kénne sich auch auf Art. 23
Abs. 1 Bst. b, c und h PSMV stiitzen. Sie ist zudem der Auffassung, die
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Suspendierung der Bewilligungen stelle eine mildere Massnahme
gegenlber dem an sich mdglichen Widerruf dar.

Die Beschwerdefiihrerin bestreitet, dass die Voraussetzungen fir einen Widerruf der Bewilligungen oder
auch nur deren Suspendierung erflillt seien. Es ware ausreichend gewesen, wenn die Vorinstanz durch die
Anordnung von Auflagen zu den Bewilligungen sichergestellt hatte, dass ab dem 1. Oktober 2008 nur noch
B. haltige Pflanzenschutzmittel eingefihrt werden dirfen, welche die — an sich ohnehin nicht
erforderlichen — FAO-Spezifikationen einhalten.

5.3. Nachfolgend ist zu prifen, ob die von der Vorinstanz verflgte
Massnahme auf einer ausreichenden Rechtsgrundlage beruht, im
offentlichen Interesse liegt und sich als verhaltnismassig erweist (Art. 5
Abs. 1 und 2 der Bundesverfassung der Schweizerischen
Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 [BV, SR 101]). Da die
angeordnete Massnahme eine Beschrankung des Handels mit den
genannten Pflanzenschutzmitteln zur Folge hat, ist zugleich zu prifen, ob
die damit verbundene Einschrankung der Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 BV)
im Sinne von Art. 36 BV gerechtfertigt ist.

5.3.1. Nach dem Grundsatz der Gesetzmassigkeit bedarf jedes staatliche
Handeln, insbesondere wenn es Grundrechte einschrankt, einer
gesetzlichen Grundlage (vgl. Art.5 Abs.1 und Art. 36 Abs. 1 BV).
Inhaltlich gebietet das Gesetzmassigkeitsprinzip, dass staatliches
Handeln grundsatzlich auf einem Rechtssatz (generell-abstrakter Natur)
von genugender Normstufe und genugender Bestimmtheit zu beruhen hat
(vgl. TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, a.a.0., § 19 N. 1). Alle wichtigen
rechtsetzenden Bestimmungen sind in der Form eines Gesetzes zu
erlassen, Detailregelungen und Ausfilhrungsbestimmungen kdnnen in
untergeordneten Rechtssatzen enthalten sein (vgl. Art. 164 Abs. 1 und
Art. 141 Abs. 1 Bst. a BV; vgl. TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, a.a.0., § 19
N. 4; ULRICH HAFELIN/GEORG MULLER/FELIX UHLMANN, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 5. Aufl., Zirich 2006, N. 394).

5.3.1.1 Wie bereits ausgefuhrt wurde (vgl. E. 3.1 hiervor), sieht Art. 6
Bst. b ChemG vor, dass das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
einer Zulassung (insb. Bewilligung) bedarf, die nur erteilt werden kann,
wenn die in Art. 11 ChemG genannte Voraussetzung, dass die Produkte
keine unannehmbaren Nebenwirkungen auf die Gesundheit des
Menschen haben durfen, erfullt ist.
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Auf Ebene des formellen Gesetzes ist damit die Bewilligungspflicht fur das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln festgelegt und es werden — in allgemeiner Weise — die Voraussetzungen
umschrieben, unter welchen eine Bewilligung erteilt werden kann. Damit sind nach Auffassung des
Bundesverwaltungsgerichts die wichtigsten Elemente der Regelung des Pflanzenschutzmittelrechts
vorgegeben. Gemass Art. 160 LwG obliegt es dem Bundesrat, Vorschriften tber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln zu erlassen. Mit dieser Delegationsnorm hat der Gesetzgeber dem Bundesrat flir die
Regelung der Einzelheiten des Pflanzenschutzrechts einen weiten Rechtsetzungsspielraum eingeraumt.
Dies gilt insbesondere auch hinsichtlich der Frage, wie die Einhaltung der materiellen Vorgaben (Art. 11
ChemG) durchgesetzt werden soll. Im Folgenden ist diesem Spielraum Rechnung zu tragen, sind doch
Bundesgesetze gemass Art. 190 BV (in der seit 1. Januar 2007 geltenden Fassung [bis dahin Art. 191 BV])
fur die rechtsanwendenden Behérden massgebend.

5.3.1.2 In Art. 23 Abs. 1 PSMV hat der Bundesrat in einer ausfuhrlichen
Liste die Voraussetzungen fiir den Widerruf von Bewilligungen geregelt.
So ist ausdriicklich vorgesehen, dass der Widerruf mdglich ist, wenn das
Gefahrdungspotenzial eines Pflanzenschutzmittels als unannehmbar
beurteilt wird oder wenn die Bewilligungsvoraussetzungen nicht mehr
erfullt sind (Art. 23 Abs. 1 Bst. b und ¢ PSMV). Ebenso kann eine
Bewilligung widerrufen werden, wenn neue Erkenntnisse zeigen, dass
von einem Pflanzenschutzmittel bei vorschriftsgemassem Gebrauch
Gesundheitsgefahren ausgehen, oder wenn zusatzliche Angaben, die auf
Grund neuer Erkenntnisse von der Zulassungsstelle verlangt worden
sind, nicht fristgerecht eingereicht werden (Art. 23 Abs. 1 Bst. g und h
PSMV).

5.3.1.3 Wie bereits dargestellt wurde (vgl. E. 4.3 hiervor), ist das
Gefahrdungspotential der zu beurteilenden Pflanzenschutzmittel mangels
des Nachweises der Einhaltung der FAO-Spezifikationen und aufgrund
der Genotoxizitdt von C. unannehmbar. Zudem ist die
Beschwerdefilhrerin  im  Uberpriifungsverfahren  der nicht zu
beanstandenden Aufforderung zur Nachreichung von Unterlagen nicht
nachgekommen, so dass sich ein Widerruf der Bewilligungen ohne
Zweifel auf eine genligende Rechtsgrundlage stiitzen kénnte. Auch wenn
die vorliegend angeordnete Suspendierung von Bewilligungen
rechtsatzmassig nicht ausdricklich vorgesehen ist, so ist sie doch als
mildere Massnahme durch die dargestellte gesetzliche Regelung des
Widerrufs ausreichend abgestutzt (vgl. Urteil des
Bundesverwaltungsgerichts C-4405/2009 vom 8. November 2010).

5.3.2. Das Erfordernis des oOffentlichen Interesses will sicherstellen, dass
staatliche Massnahmen, insbesondere wenn sie in Grundrechte
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eingreifen, dem Gemeinwohl, also den Interessen der Allgemeinheit
dienen und nicht bloss die Anliegen einzelner Privatpersonen schutzen
(vgl. etwa YvO HANGARTNER, in: Die schweizerische Bundesverfassung,
Kommentar, Bernhard Ehrenzeller et al. [Hrsg.], 2. Aufl., Zirich 2008,
Rz. 30 zu Art. 5).

Die Abwehr von Gefahren fir die allgemeine Gesundheit stellt ein gewichtiges 6ffentliches Interesse dar,
das den Erlass von (eingreifenden) staatlichen Massnahmen rechtfertigt. Die vorliegend zu beurteilende
Suspendierung der Bewilligungen dient der Durchsetzung dieses gesundheitspolizeilichen Interesses. Von
einer blossen Unterstlutzung der Interessen von |I. an einer Marktabschottung kann keine Rede
sein, liegt es doch ohne Zweifel im Allgemeininteresse, dass bei der Herstellung von Pflanzenschutzmitteln
(und andern Chemikalien) Verfahren angewandt werden, welche zu mdglichst geringen Beeintrachtigungen
der Gesundheit (u.a.) fuhren. Wenn es einer Marktteilnehmerin gelingt, ein besonders schonendes
Verfahren zu entwickeln, so liegt in dessen Beriicksichtigung in staatlichen Zulassungs- bzw.
Widerrufsverfahren keine unzuldssige, dem Gebot der Gleichbehandlung der Konkurrenten
zuwiderlaufende Bevorzugung. Vielmehr gebietet das oOffentliche Interesse, dass der aktuell erreichbare
Stand von Technik und Wissenschaft moglichst umfassend umgesetzt wird.

5.3.3. Der Grundsatz der Verhaltnismassigkeit fordert, dass
Verwaltungsmassnahmen zur Verwirklichung des im o&ffentlichen
Interesse liegenden Ziels geeignet und notwendig sind. Ausserdem muss
der angestrebte Zweck in einem vernlnftigen Verhaltnis zu den
Belastungen stehen, die den Privaten auferlegt werden (vgl. zum Ganzen
etwa HAFELIN/MULLER/ UHLMANN, a.a.0., Rz. 586 ff.).

5.3.4. Die von der Beschwerdeflhrerin angefochtene Suspendierung der
Bewilligungen schuitzt die Anwender der fraglichen Pflanzenschutzmittel
und die Konsumenten von behandelten Lebensmitteln im Rahmen des
technisch  Moglichen vor allfalligen  Gesundheitsgefahren.  Die
Massnahme ist ohne Zweifel geeignet, die im offentlichen Interesse
liegende Eindammung der von C. und D. ausgehenden
Gefahren zu erreichen.

5.3.5. Die Beantwortung der Frage nach der Angemessenheit der
angeordneten Massnahme richtet sich in erster Linie danach, ob es das
Gefahrdungspotential der zu beurteilenden Produkte angesichts der
involvierten Interessen der Beschwerdefihrerin rechtfertigt, das weitere
Inverkehrbringen zu unterbinden. Dabei ist zu berucksichtigen, dass die
Suspendierung unter der (aufldésenden) Bedingung des nachtraglichen
Nachweises der Einhaltung der FAO-Spezifikationen angeordnet wurde
und gegenlber dem gesetzlich vorgesehenen Widerruf der Bewilligungen
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eine mildere Massnahme darstellt. Weiter bleibt zu prufen, ob allenfalls
andere mildere Massnahmen, wie etwa der Erlass von Auflagen zu den
Bewilligungen, die 6ffentlichen Interessen ausreichend wahren kdnnten.

5.3.5.1 Nach dem aktuellen Stand der Technik betragt die tiefste bei der

Herstellung von B. erreichbare Konzentration von C.

maximal 0.1 mg/kg. Aus dieser Sicht ist nicht zu beanstanden, dass die
Vorinstanz angesichts der von C. ausgehenden
Gesundheitsrisiken diesen von der FAO definierten Hochstwert fur
B. haltige Pflanzenschutzmittel Gbernommen hat. Ob allerdings
die zu beurteilenden, B. haltigen Pflanzenschutzmittel diesen

Hochstwert einhalten, lasst sich aufgrund der Akten nicht feststellen, hat
es doch die Beschwerdefiihrerin trotz mehrmaliger Aufforderung der
Vorinstanz in Verletzung ihrer Mitwirkungspflichten (Art. 21 Abs. 3 PSMV)
unterlassen, Angaben zum Hersteller des verwendeten B. Zu
machen und zu belegen, dass die FAO-Spezifikationen eingehalten
werden. Unter diesen Umstanden ist mit Blick auf das auch im
Pflanzenschutzmittelrecht geltende Vorsorgeprinzip (vgl. etwa VPB 69.23,
E.54) davon auszugehen, dass die Produkte mdglicherweise
genotoxische Substanzen in nicht tolerierbarer Menge enthalten und
damit gesundheitsgefahrdend sind. Die Vorinstanz war demnach
gehalten, das weitere Inverkehrbringen der Produkte J. ,
K. , N. und H. zu verhindern. Angesichts der
Kanzerogenitat von C. , die nach Fachmeinung auch beim
Menschen bestehen dirfte, ist das offentliche Interesse hieran als
gewichtig einzustufen. Dabei spielt es keine Rolle, dass die
Pflanzenschutzmittel J. ., K. und N. nach
Angaben der Beschwerdefiihrerin heute nicht mehr im Handel sind,
konnten diese Produkte doch jederzeit, ohne dass die Vorinstanz
hierGber informiert werden misste, wieder in Verkehr gebracht werden.

5.3.5.2 Die suspendierten Bewilligungen leben wieder auf, wenn die
Beschwerdefiihrerin vor Ablauf der Bewilligungsdauer den Nachweis
erbringen kann, dass die FAO-Spezifikationen eingehalten werden. Die
Beschwerdefiihrerin hat es damit in der Hand, ohne neues, aufwandiges
Bewilligungsverfahren die Produkte wieder in Verkehr zu bringen, wenn
deren Sicherheit bezlglich der FAO-Spezifikationen sichergestellt ist. Die
angeordnete Suspendierung der Bewilligungen erscheint auch aus dieser
Sicht als angemessene Massnahme.
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5.3.5.3 Dass eine mildere Massnahme als die Suspendierung fur den
angestrebten Erfolg ausreichend ware, ist nicht ersichtlich. Hinsichtlich
des Eventualantrags der Beschwerdeflihrerin, es seien anstelle der
verfigten Suspendierung nur Auflagen anzuordnen, ist Folgendes
festzuhalten: Die Anforderung, dass ein Pflanzenschutzmittel nur
B. enthalten darf, welches die FAO-Spezifikationen erflllt,
beschlagt die vorausgesetzten physikalischen, chemischen und
technischen Eigenschaften eines Produkts (vgl. E. 3.4 hiervor). Diese
bilden unabdingbaren Bestandteil der Zulassungsbewilligung (vgl. Art. 4
Abs. 2 Bst. a PSMV). Werden diese Anforderungen nicht eingehalten,
erfullen die vorliegend zu beurteilenden Produkte die
Bewilligungsvoraussetzungen bezuglich die ausreichende Qualitat und
Sicherheit (Art. 10 Abs. 1 Bst. b Ziff. 4 PSMV) nicht mehr. Nach standiger
Praxis im Gesundheitspolizeirecht dienen Auflagen der Sicherstellung
oder der Verbesserung eines an sich geniigenden Zulassungsstatus,
nicht aber als Ersatz fur fehlende Zulassungsvoraussetzungen.
Bedeutende Mangel der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit lassen sich
daher durch Nebenbestimmungen der Zulassungsbewilligung nicht
beheben (vgl. etwa VPB 69.21 E. 3.3; Urteil der Eidgendssischen
Rekurskommission fur Heilmittel HM 05.134 vom 14. Juli 2006 E. 1.2.3).
Vorliegend ware die von der Beschwerdefuhrerin eventualiter beantragte
Auflage, ab 1. Oktober 2008 nur noch B. einzufihren und fir die
Produktion von Pflanzenschutzmitteln zu verwenden, welches den FAO-
Spezifikationen  entspricht, nicht geeignet, den angestrebten
gesundheitspolizeilichen Zweck zu erreichen, kénnten doch potentiell
gefahrliche altere Lagerbestande weiterhin verkauft werden. Erforderlich
ist vielmehr, dass sichergestellt wird, dass die zu beurteilenden
Pflanzenschutzmittel nur noch in zulassungsfahiger, den FAO-
Spezifikationen entsprechender Form in Verkehr gebracht werden.

5.3.5.4 Es ist nicht zu verkennen, dass der Beschwerdeflhrerin infolge
der Suspendierung Umsatz- resp. Gewinneinbussen drohen und sie aus
finanziellen Grinden daran interessiert ist, dass die entsprechenden
Produkte weiterhin zum Handel zugelassen sind resp. die Bewilligungen
wieder aktiviert werden. Zudem ist zu beachten, dass die Bewilligungen
der vorliegend zu prifenden Pflanzenschutzmittel — als mildere
Massnahme zu einem ganzlichen Widerruf — suspendiert worden waren,
sodass sie ein Interesse an deren Bestand geltend machen kann
(Vertrauensschutz). Aufgrund des Umstands, dass es heute technisch
moglich ist, bei der Herstellung des Wirkstoffs B. die
Konzentration der Verunreinigungen mit einem Grenzwert von 0.1 mg/kg

Seite 25



C-6984/2008

tief zu halten, besteht mit Blick auf die Zielsetzungen des
Landwirtschafts- (Art. 1 Bst.a und Art. 2 Abs. 1 Bst. f) und
Chemikalienrechts (Art. 1 ChemG) aber ein gewichtiges o6ffentliches
Interesse, das nach Auffassung des Bundesverwaltungsgerichts die
letztlich rein wirtschaftlichen Interessen der Beschwerdefuhrerin in
beachtlichem Ausmass Uberwiegt.

5.4. Damit steht fest, dass die von der Vorinstanz verfligte Suspendierung
der Bewilligungen fir das Inverkehrbringen der Produkte J. ,
K. , N. und H. mit dem Wirkstoff B. bis
30. September 2010 auf einer ausreichenden Rechtsgrundlage beruht, im
offentlichen Interesse liegt und verhaltnismassig ist. Eine Verletzung des
Kerngehaltes der Wirtschaftsfreiheit wird zu Recht nicht geltend gemacht,
so dass der Eingriff in dieses Grundrecht gerechtfertigt ist. Auch eine
Verletzung des Vertrauensschutzes ist nicht auszumachen.

6.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Suspendierung der
Bewilligungen fir die Pflanzenschutzmittel J. , K. ,
N. und H. nicht zu beanstanden ist. Die Beschwerde

vom 3. November 2008 ist daher abzuweisen, soweit sie nicht
gegenstandslos geworden ist, und die angefochtene Verfiigung vom 1.
Oktober 2008 ist zu betatigen, soweit sie die genannten Produkte betrifft.

Infolge Zeitablaufs sind allerdings die in der Verfliigung vom 1. Oktober 2008 gesetzten Fristen Uberholt und
anzupassen. Die Vorinstanz ist daher anzuweisen, die Fristen gemass Ziff. 1, 3 und 4 des Dispositivs der
Verfugung unter Berucksichtigung der potentiellen Gefahrlichkeit der Produkte und des Umstandes, dass
diese infolge der Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung wahrend des Beschwerdeverfahrens in
Verkehr gebracht werden konnten, neu festzulegen.

7.
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige
Parteientschadigung.

7.1. Gemass dem Ausgang des Verfahrens wird die Beschwerdefiihrerin
nach Art. 63 Abs. 1 VwVG kostenpflichtig. Die Verfahrenskosten sind
gemass Art. 2 ff. des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR
173.320.2) zu bestimmen. Sie werden auf Fr. 3'000.- festgelegt und sind
mit dem geleisteten Verfahrenskostenvorschuss in gleicher Héhe zu
verrechnen.
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7.2. Bei diesem Verfahrensausgang hat die Beschwerdefuhrerin keinen
Anspruch auf eine Parteientschadigung. Der obsiegenden Vorinstanz als
Bundesbehtérde steht gemass Art. 7 Abs. 3 VGKE keine
Parteientschadigung zu.

Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Die Beschwerde wird abgewiesen, soweit sie nicht gegenstandslos
geworden ist.

2.

Die Verfuigung vom 1. Oktober 2008 wird bestatigt, soweit sie die
Pflanzenschutzmittel J. , K. , N. und H.

betrifft.

3.

Die Vorinstanz wird angewiesen, im Sinne der Erwdgungen die in Ziff. 1,
3 und 4 des Dispositivs der Verfiigung vom 1. Oktober 2008 gesetzten
Fristen anzupassen.

4,

Die Verfahrenskosten von Fr. 3'000.- werden der Beschwerdefiihrerin
auferlegt. Sie werden mit dem geleisteten Kostenvorschuss in gleicher
Hohe verrechnet.

5.
Es wird keine Parteientschadigung zugesprochen.

6.
Dieses Urteil geht an:

— die Beschwerdefuhrerin (Gerichtsurkunde)
— die Vorinstanz (Ref-Nr. )
— das Eidgendssische Volkswirtschaftsdepartement EVD
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Der vorsitzende Richter: Der Gerichtsschreiber:

Stefan Mesmer Roger Stalder

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim
Bundesgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in offentlich-rechtlichen
Angelegenheiten gefiihrt werden (Art. 82 ff,, 90 ff. und 100 des
Bundesgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 [BGG, SR 173.110]). Die
Rechtsschrift ist in einer Amtssprache abzufassen und hat die Begehren,
deren Begrindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift zu
enthalten. Der angefochtene Entscheid und die Beweismittel sind, soweit
sie der Beschwerdefihrer in Handen hat, beizulegen (Art. 42 BGG).

Versand:
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