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Sachverhalt:

A.

A.a Die B. AG, (...) (nachfolgend: Bewilligungsinhaberin) ist Inha-
berin einer Bewilligung flr das Inverkehrbringen des Pflanzenschutzmittels
X. (...). Dieses beinhaltet den Wirkstoff Y. mit einem Ge-
halt von 18.9 % (200 g/l). Y. gehdrt zur Gruppe der Pyrethroide
(synthetische Insektizide).

Die Bewilligung wurde erstmals am 4. (Bewilligung, Version 1) bzw.
11. (Bewilligung, Version 2) April 2012 erteilt. Gemass der zuletzt am 7. No-
vember 2018 erneuerten Bewilligung bewilligte die damalige Zulassungs-
stelle fur Pflanzenschutzmittel, das Bundesamt flr Landwirtschaft BLW,
das Inverkehrbringen von X. unter gewissen Auflagen fur die An-
wendung bei Futter- und Zuckerriiben gegen Drahtwiirmer, Moosknopfka-
fer und Tausendflsser mit einer Aufwandmenge von 60 ml/100'000 Pillen.
Die Bewilligung war bis zum 30. April 2022 befristet.

A.b Mit Schreiben vom 8. Januar 2015 reichte die Bewilligungsinhaberin
ein Erweiterungsgesuch ein (sog. Gesuchstyp B1, datiert mit "10. Januar
2013"). Sie beantragte, das Inverkehrbringen von X. auch fur die
folgenden zusatzlichen Anwendungsgebiete zu bewilligen:

Anwendungsgebiet Schaderreger/Wirkung Aufwandmenge/Konzentration

Feldbau

Getreide (Gerste, Hafer, Weizen, Drahtwirmer (Elateridae, Agriotes spp.), 100ml/100 kg Samen

Triticale, Roggen, Dinkel) Brachfliege (Delia coarctata)

Mais Drahtwirmer (Elateridae, Agriotes spp.), 50ml/50'000 Samen
Zwerdfiissler (Scutigerella immaculata)

Raps Erdflohe (Phyllotreta ssp.) 50ml/kg Saatgut

Gemiisebau

Chicorée (Kaffee) [Wurzel Produk- Drahtwirmer (Elateridae, Agriotes spp.), 0.0251/100'000 Samen

tion] Feldmaikéafer (Melolontha melolontha)

Chicorée [Wurzel Produktion] Drahtwiirmer (Elateridae, Agriotes spp.), 0.0151/100'000 Samen
Feldmaikafer (Melolontha melolontha)

A.c Am 12. Marz 2015 flhrte die eidgendssische landwirtschaftliche For-
schungsanstalt Agroscope im Hinblick auf die Beurteilung der Wirkung der
zusatzlich  beantragten Anwendungen des Pflanzenschutzmittels
X. auf Schadorganismen im Feldbau einen sog. "Check of Com-
pleteness" (nachfolgend: CoC) durch. Beim CoC handelt es sich um eine
formale Prufung der Vollstandigkeit der von der Bewilligungsinhaberin ein-
gereichten Unterlagen und Versuchsresultate. Agroscope kam zum
Schluss, dass genlgend aktualisierte Unterlagen eingereicht worden wa-
ren.
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A.d Mit CoC vom 16. Marz 2015 priifte Agroscope formal, ob gentigend
Unterlagen bzw. Versuchsresultate vorlagen, um die Wirkung der zusatz-
lich ersuchten Anwendungen von X. auf Schadorganismen im Ge-
musebau zu beurteilen. Agroscope wies darauf hin, dass im Wirkungsdos-
sier keine Versuche zu Chicorée enthalten seien und keine EPPO-Extra-
polations-Tabelle vorliege, um auf Chicorée extrapolieren zu kénnen.

A.e Am 17. Marz 2015 kam Agroscope zum Schluss, dass genligend In-
formationen bzw. Versuchsresultate vorlagen, um die Bienengefahrlichkeit
bzw. Bienentoxikologie zu beurteilen.

A.f Die neu ersuchten Anwendungen von X. im Hinblick auf die
Aspekte Umweltverhalten und Rickstande priifte Agroscope mit Gutachten
vom 7. April 2015. Hierbei hielt Agroscope u. a. fest, dass das Umweltver-
halten des Wirkstoffs Y. und seines Hauptmetaboliten Z.

im Gutachten vom 5. August 2010 ausfuhrlich evaluiert worden sei. Jedoch
muisse das Grundwassergefahrdungspotenzial neu beurteilt werden. Ag-
roscope wies in Bezug auf den Hauptmetaboliten Z. des in
X. enthaltenen Wirkstoffs Y. darauf hin, dass gewisse
Studien von der Bewilligungsinhaberin nachgereicht werden missen.

In Bezug auf die durch die ersuchten zusatzlichen Anwendungen neu ent-
stehenden Rickstande stellte Agroscope die folgenden Antrage:

"3.4 Antrage Riickstiande

Folgende Anwendungen von X. (Saatbeizung, Aufwandmengen wie
beantragt) sind bezlglich Riickstanden bewilligungsreif:

* Raps

* Mais

* Getreide

* Chicorée (Wurzelproduktion fur die Treiberei)
Nicht bewilligungsreif:
* Chicorée (Wurzelproduktion zur Verwendung als Kaffeeersatz)

Die Chicorée-Wurzel zur Verwendung als Kaffeeersatz ist unseres Wissens
bisher in der Schweiz keine Kultur (gemass Liste der Kulturen). Fir eine Be-
urteilung sind deshalb weitere Informationen tber die Kultur (u.a. Kulturdauer)
sowie eine Abklarung der agronomischen Notwendigkeit erforderlich.

Gdf. sind dann auch weitere Rickstandsversuche (mit Karotten oder Chico-
rée-Wurzeln) notwendig."
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A.g Am 28. September 2015 beurteilte Agroscope die Bienengefahrlichkeit
der neu ersuchten Anwendungen. Als Fazit hielt Agroscope fest, dass das
Pflanzenschutzmittel als sicher fur Bienen klassifiziert werden kénne: "The
product can be classified as bee safe. No additional specifications are ne-
cessary."

A.h Am 20. September 2016 teilte das BLW der Bewilligungsinhaberin mit,
dass es nach einer ersten Vollstandigkeitsprifung noch zusatzliche Unter-
lagen bendtige. Die Bewilligungsinhaberin reichte mit Schreiben vom
9. Februar 2017 weitere Unterlagen ein.

A.i Agroscope beurteilte die Wirkung der zusatzlich beantragten Anwen-
dungen von X. gegen Schadlinge im Gemusebau mit Gutachten
vom 7. Juni 2017. Agroscope kam zum Schluss, dass die beantragten In-
dikationen mit Teilwirkung bewilligungsreif und in den Versuchen keine phy-
totoxischen Schaden beobachtet worden seien.

A.j Am 25. Juli 2017 nahm Agroscope unter Berucksichtigung der von der
Bewilligungsinhaberin nachgelieferten Unterlagen zu den Aspekten Um-
weltverhalten und Rickstande Stellung. Agroscope hielt unter "Umweltver-
halten" fest, dass keine weiteren Angaben nétig seien und das Gutachten
vom 7. April 2015 giltig bleibe. Unter "Ruckstéande" bemerkte Agroscope,
dass das Gutachten vom 7. April 2015 guiltig bleibe, d.h. die Anwendung in
Chicorée-Wuzeln (als Kaffeeersatz) zurzeit nicht bewilligungsreif sei.

A.k Mit Gutachten vom 5. September 2019 beurteilte Agroscope die 6koto-
xikologischen Risiken, welche durch die zusatzlich beantragten Anwendun-
gen des Pflanzenschutzmittels X. entstehen kdnnten ("Ecotoxico-
logical Risk Assessment Switzerland").

Als Schlussfolgerung hielt Agroscope Folgendes fest:

"The risk to non-target arthropods, soil macroorganisms and soil microbial ac-
tivity is considered acceptable in all indications.

For all indications, no drift and run-off input into surface waters is expected
from treated seeds and thus the risk to aquatic organisms is considered ac-
ceptable for these input pathways.

The risk to birds is considered acceptable in cereals, maize, and chicoree (in
chicoree only when precision drilled), but not in oilseed rape.

The risk to mammals is considered acceptable in chicoree, but not in cereals,
maize, and oilseed rape."
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A.l Mit Gutachten vom 16. September 2019 beurteilte Agroscope die Wir-
kung der zusatzlich ersuchten Anwendungen des Pflanzenschutzmittels
gegen Schadorganismen im Feldbau. Agroscope hielt fest, dass der
Zwergflussler in Mais und der Erdfloh in Raps in der Schweiz kein Problem
darstellten ("Scutigerella immaculata: = pas un probléme dans le mais en
CH"; "Petite altise du colza: = pas un probléme en CH") und kam auf S. 16
zum Schluss, dass die Bewilligung fur diese Anwendungen nicht erteilt wer-
den kénne. Auf S. 13 hielt Agroscope fest, dass X. in Gerste, Ha-
fer, Weizen, Triticale und Roggen eine Teilwirkung gegen Brachfliegen und
Drahtwirmer, in Dinkel eine Teilwirkung gegen Brachfliegen und in Mais
eine Teilwirkung gegen Drahtwirmer entfalte. Ebenfalls fiihrte es auf S. 10
aus: "Dans le blé et I'orge, pas d'effet indésirable sur le PMG, le PHL et le
rendement. Dans le mais, pas d'incidence sur la teneur en protéine ni sur
le rendement. Aucune phytotoxicité n'a été observée durant les essais."

A.m Am 26. September 2019 teilte das BLW der Bewilligungsinhaberin
sinngemass mit, dass es auf Grund der eingereichten Wirkungsversuche
das Erweiterungsgesuch nur teilweise gutheissen werde. Folgende Indika-
tionen kdnnten mit Teilwirkung bewilligt werden: in Mais gegen Drahtw(r-
mer, in Getreide gegen Drahtwirmer und Brachfliegen und in Chicorée zur
Wourzelproduktion gegen Drahtwirmer und Maikafer. Aufgrund der von der
Bewilligungsinhaberin zur Verfigung gestellten aktuellen Versuchsresul-
tate zur schon bewilligten Kultur Zuckerriben werde das BLW ohne Ruck-
meldung der Bewilligungsinhaberin innert Frist die bereits bewilligten Indi-
kationen in Futter- und Zuckerriben neu [nur noch] als Teilwirkung bewilli-
gen. Nach Angaben des BLW ging hierzu keine Stellungnahme ein.

A.n Das BLW informierte die nach dem Bundesgesetz tUiber den Natur- und
Heimatschutz vom 1. Juli 1966 (NHG, SR 451) beschwerdeberechtigten
Organisationen mit im Bundesblatt publizierter Mitteilung vom 29. Oktober
2019 Uber das laufende Verfahren. Die Stiftung A. beantragte am
7. November 2019 Parteistellung und verlangte Akteneinsicht. Am 13. De-
zember 2019 teilte das BLW ihr sowie zwei weiteren Umweltschutzorgani-
sationen mit, dass sie als Verfahrensparteien anerkannt wirden. Es stellte
ihnen Kopien folgender Akten zu:

"-Gesuch vom 10. Januar 2013 [recte: 2015]
-Korrespondenz Bewilligungsinhaberin — BLW
-Okotoxikologische Beurteilung von Agroscope
-Beurteilung der Bienengefahrlichkeit von Agroscope

-Beurteilung Umwelt und Rickstande von Agroscope.”

Seite 5



B-3487/2020

A.o Mit Schreiben vom 24. Januar 2020 beantragte die Stiftung A.

beim BLW, das laufende Bewilligungsverfahren fir X. sei zu sis-
tieren bis zum Abschluss einer gezielten Uberpriifung aller Pflanzenschutz-
mittel mit kiinstlichen Pyrethroiden und danach neu zu entscheiden. Das
BLW habe mehrmals angekiindigt, Pflanzenschutzmittel mit synthetischen
Pyrethroiden einer gezielten Uberpriifung zu unterziehen. Die Stiftung
A. fordere das BLW auf, dieses Verfahren einzuleiten. Eventualiter
sei die Erweiterung der Bewilligung fur X. zu verweigern bzw. sub-
eventualiter nur fur Chicorée (Wurzelproduktion) und unter Vorbehalt der
gezielten Uberpriifung aller Pflanzenschutzmittel mit kiinstlichen Pyrethroi-
den zu erteilen.

B.

Mit Verfligung vom 4. Juni 2020 hiess das BLW das Gesuch der Bewilli-
gungsinhaberin teilweise gut. Die Bewilligung flr das Inverkehrbringen des
Pflanzenschutzmittels X. vom 7. November 2018 wurde aufgeho-
ben und durch die Bewilligung vom 2. Juni 2020 ersetzt (Dispositiv-Ziff. 1
der Verfligung). Das Gesuch vom 8. bzw. 10. Januar 2015 zur Erteilung
einer Bewilligung fir das Inverkehrbringen des Pflanzenschutzmittels
X. in Mais gegen Zwergfussler, in Raps gegen Erdflohe sowie in
Chicorée zur Produktion von Kaffeeersatz gegen Drahtwirmer und Maika-
fer wurde abgelehnt (Dispositiv-Ziff. 2 der Verfiigung). Aus den Erwagun-
gen der Verfugung ergibt sich, dass das BLW mit Bewilligung vom 2. Juni
2020 die Anwendung von X. als Beizmittel fur Getreide, Mais und
Chicorée mit Teilwirkung gegen gewisse Schadlinge erteilte. Ebenfalls
passte es die bestehende Bewilligung von X. als Beizmittel fur
Futter und Zuckerriben an, indem es nur noch eine Teilwirkung bewilligte:

Bewilligte Indikationen

Anwendungsgebiet Schaderreger/Wirkung Anwendung unter Einhaltung von

Gemiisebau

Chicorée Teilwirkung: Aufwandmenge: 25 ml/100'000 Samen
Drahtwiirmer, Maikafer

Feldbau

Futter- und Zuckerriiben Teilwirkung: Aufwandmenge: 60 mi/100'000 Pillen
Drahtwiirmer, Moosknopfkafer, Tau-
sendfiisser

Getreide Teilwirkung: Aufwandmenge: 100 ml/100 kg Saatgut
Brachfliege, Drahtwiirmer

Mais Teilwirkung: Aufwandmenge: 50 ml/50'000 Maiskor-
Drahtwiirmer ner

Diese Anwendungen des Pflanzenschutzmittels wurden jeweils unter den
folgenden Auflagen bewilligt:

Allgemeine / Agronomische Auflagen:

1 Die Etiketten von S&cken mit behandeltem Saatgut sind mit folgenden Angaben zu versehen

- Gebeiztes Saatgut. Nicht einnehmen! Uberreste diirfen (auch gewaschen) nicht als Futter oder Lebensmittel verwendet
werden.

- Die Handelsbezeichnung, Wirkstoff(e), sowie die Sicherheitshinweise des Saatbeizmittels.
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- Zum Schutz von Vdgeln und wildlebenden S&dugetieren muss das behandelte Saatgut vollsténdig in den Boden eingearbei-
tet werden; es ist sicherzustellen, dass das behandelte Saatgut auch am Ende der Saatreihen vollstéandig in den Boden
eingearbeitet ist.

- Zum Schutz von Végeln und wildlebenden Sdugetieren muss verschiittetes Saatgut beseitigt werden.
Anwenderschutz-Auflagen:

2 Die Etiketten von Sécken mit behandeltem Saatgut sind mit folgenden Angaben zu versehen: "Beim Offnen der Saatgutsa-
cke und beim Beladen der Samaschine sind Schutzhandschuhe, ein Schutzanzug und eine Atemschutzmaske (FFP2) zu
tragen."

3 Beizen des Saatguts: Schutzhandschuhe + Schutzanzug + Atemschutzmaske (P2) tragen.

Zur Begrindung flhrte das BLW im Wesentlichen aus, ein Pflanzenschutz-
mittel werde nur bewilligt, wenn die Voraussetzungen gemass Art. 17
i. V. m. Anhang 9 der Pflanzenschutzmittelverordnung vom 12. Mai 2010
(PSMV, SR 916.161) erflllt seien. Aus verfahrensékonomischen Grinden
umfasse die Bewertung eines Gesuches flr die Erweiterung der Anwen-
dung eines bereits bewilligten Produkts nur die Punkte, die notwendig
seien, um sicherzustellen, dass die Voraussetzungen fur eine solche Er-
weiterung erfillt seien. Fur die neu beantragten Anwendungen sei die Ein-
haltung von Art. 17 Abs. 1 Bst. e i. V. m. Art. 4 Abs. 5 PSMV zu prifen.

Zuerst prifte das BLW, ob die Voraussetzungen gemass Anhang 9 PSMV,
9CI-2.1.1 (Anwendungszweck) erfillt seien. Gemass dieser Bestimmung
werde keine Bewilligung gewahrt, wenn die beantragten Anwendungen
den Schutz vor Organismen bezweckten, die nicht als schadlich galten.
Gemass den Gutachten von Agroscope zur Beurteilung der Wirkung vom
7. Juni 2017 sowie vom 16. September 2019 seien Drahtwirmer, Maikafer
und Brachfliegen, nicht aber Zwergfussler in Mais und der gewdhnlichere
Erdfloh in Raps, Schadorganismen in der Schweiz. Das Inverkehrbringen
von X. als Beizmittel fur Maissaatgut zum Schutz vor Zwergfuss-
lern und als Beizmittel fir Rapssaatgut zum Schutz vor gewohnlicheren
Erdflohen kénne deshalb nicht bewilligt werden. Da in der Schweiz kein
Chicorée zur Produktion von Kaffeeersatz angebaut werde, kénne diese
Anwendung von X. ebenfalls nicht bewilligt werden.

Danach prufte das BLW die folgenden Bewilligungsvoraussetzungen ge-
mass Anhang 9 PSMV und erachtete sie als erflllt: Intensitat und Langzeit-
wirkung (9CI-2.1.2), Verbleib und Verhalten im Boden (9CI-2.5.1.1), Risi-
ken fur Vogel und andere terrestrische Wirbeltiere (9CI-2.5.2.1), Risiken fur
Wasserorganismen (9CI-2.5.2.2), Risiken fur andere Nutzarthropoden
(9CI-2.5.2.4) sowie Risiken fur Regenwurmer (9Cl-2.5.2.5).

Das BLW kam zum Schluss, dass bei Anwendung von X. als Beiz-
mittel fir Mais, Getreide und Chicorée zur Wurzelproduktion die Bewilli-
gungsvoraussetzungen nach Anhang 9, 9CI-2.1 und Anhang 9, 9CI-2.5 er-
fullt seien. Daruber hinaus zeigten die Gutachten von Agroscope zur Beur-
teilung der Bienengefahrlichkeit vom 17. Marz 2015 und zur Beurteilung
von Umweltverhalten und Ruckstanden vom 7. April 2015 und 25. Juli
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2017, dass auch die ubrigen Bewilligungsvoraussetzungen gemass Art. 7
Abs. 1 Bst. e i. V. m. Art. 4 Abs. 5 erfilllt seien.

C.

Gegen diese Verfiigung erhob die Stiftung A. (nachfolgend: Be-
schwerdeflihrerin) am 8. Juli 2020 Beschwerde beim Bundesverwaltungs-
gericht. Sie verlangt in prozessualer Hinsicht, ihr sei Einsicht in die gesam-
ten Akten des vorinstanzlichen Verfahrens zu gewahren. In materieller Hin-
sicht verlangt sie unter Kosten- und Entschadigungsfolgen, die mit Verfii-
gung vom 4. Juni 2020 erfolgte Bewilligung vom 2. Juni 2020 fiir das Inver-
kehrbringen des Pflanzenschutzmittels X. sei aufzuheben. Even-
tualiter sei die angefochtene Verfligung zur Gewahrung des rechtlichen
Gehors und zum neuen Entscheid im Sinne der Beschwerdebegriindung
an das BLW zurickzuweisen.

Zur Begrindung bringt die Beschwerdefiihrerin im Wesentlichen vor, in
Umsetzung des Vorsorgeprinzips sei es geboten, das Inverkehrbringen
des Pflanzenschutzmittels X. zu verbieten bzw. die Bewilligung
dazu aufzuheben. Sie rugt eine unvollstandige und willkirliche Rechtsan-
wendung durch das BLW. Dieses habe sich bei der Priifung des Gesuchs
der Bewilligungsinhaberin (nachfolgend: Beschwerdegegnerin) aus-
schliesslich von Art. 17 PSMV i. V. m. Anhang 9 PSMV leiten lassen. Dabei
hatte das BLW ausgehend von Art. 4 Abs. 2 PSMV zunachst ermitteln mis-
sen, ob die Wirkstoffgenehmigungskriterien nach Anhang Il Ziff. 3.6.2—
3.6.4 und 3.7 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 Uber das Inverkehrbrin-
gen von Pflanzenschutzmitteln (Abl. L 309/1 vom 24. 11. 2009; nachfol-
gend: EU PSMV) erfilllt seien. Der im Pflanzenschutzmittel X. ent-
haltene Wirkstoff Y. sei als POP- (persistent organic pollutant),
PBT- (persistent, bioaccumulative, toxic) und vPvB- (very persistent and
very bioaccumulative) Stoff einzustufen. Damit verletze er die sog. Cut-Off-
Kriterien gemass Ziff. 3.7.1, 3.7.2 und 3.7.3 Anhang Il EU PSMV und hétte
gar nicht zugelassen werden dirfen. Die Beschwerdeflhrerin fechte des-
halb den Eintrag von Y. (CAS-Nr. 79538-32-2) als Pflanzenschutz-
mittelwirkstoff in Anhang 1 PSMV akzessorisch an. Der Wirkstoff sei vom
zustandigen Eidgendssischen Departement fir Wirtschaft, Bildung und
Forschung WBF (bzw. seit dem 1. Januar 2022 das Eidgendssische De-
partement des Innern EDI) aus Anhang 1 PSMV zu streichen.

Weiter rugt die Beschwerdefuhrerin eine Verletzung von Art. 8 des Umwelt-

schutzgesetzes vom 7. Oktober 1983 (USG, SR 814.01) und von Art. 4
Abs. 5i. V. m. Art. 17 Abs. 1 Bst. e PSMV. Danach seien Einwirkungen auf
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die Umwelt sowohl einzeln als auch gesamthaft und nach ihrem Zusam-
menwirken zu beurteilen. Eine solche Uberprifung sei nicht erfolgt. Dar-
Uber hinaus bemangelt sie, es sei kein hinreichender Bedarf fir die Anwen-
dung des Pflanzenschutzmittels X. als Saatbeizmittel in den be-
willigten Kulturen ausgewiesen und die Zulassung sei rein praventiv erfolgt
(Verletzung von Anhang 9 PSMV, 9CI-2.1.1 i. V. m. Art. 17 Abs. 5 und
Art. 24 PSMV). Zudem gefahrde der Einsatz des Pflanzenschutzmittels
X. als Beize geschiitzte Vogel und Saugetiere, Nutzarthropoden
und Nichtzielarthropoden sowie Wasserlebewesen und Fische. Daruber
hinaus ware es angezeigt gewesen, wenn das BLW die Bewilligung sistiert
héatte, bis die Resultate einer gezielten und umfassenden Uberpriifung aller
in der Schweiz verwendeten Pflanzenschutzmittel mit synthetischen Py-
rethroiden vorgelegen hatten. In verfahrensrechtlicher Hinsicht rigt die Be-
schwerdeflhrerin eine Verletzung des rechtlichen Gehdrs. Das BLW habe
ihr keine vollstandige Akteneinsicht gewahrt.

D.

D.a Mit Vernehmlassung vom 6. November 2020 beantragt das BLW unter
Kostenfolge zu Lasten der Beschwerdefuhrerin, die Beschwerde sei voll-
umfanglich abzuweisen, soweit darauf einzutreten sei.

Zur Begrindung fuhrt es im Wesentlichen aus, die angefochtene Verfu-
gung sei rechts- und verhaltnismassig erfolgt. Das Gesuch der Beschwer-
degegnerin vom 8. bzw. 10. Januar 2015 um Anderung einer Bewilligung
i. S. v. Art. 21 Abs. 1 PSMV definiere den Gegenstand des vorliegenden
Verfahrens. Das BLW bezweifle, dass die Beschwerdefiihrerin hier einen
Widerruf der friher erteilten Bewilligung fir die Indikationen Futter- und Zu-
ckerriben beantragen kdnne.

Das BLW habe zusammen mit den Beurteilungsstellen gemass Art. 72
PSMV gepruft, ob das Inverkehrbringen von X. auch fur die neu
beantragten Indikationen bewilligt werden konne. Hierbei habe es nicht
noch einmal sdmtliche Voraussetzungen fur die zugrundeliegende Bewiilli-
gung gemass Art. 17 PSMV prifen missen, sondern nur, ob bei den neu
vorgesehenen Verwendungen von X. die Voraussetzung gemass
Art. 17 Abs. 1 Bst. e PSMV erflllt sei. Insbesondere hatten die Beurtei-
lungsstellen sowie Agroscope folgende Aspekte gepruft: Die Wirksamkeit
(Anhang 9 PSMV, 9CI-2.1i. V. m. Art. 4 Abs. 5 Bst. a PSMV), Auswirkungen
auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse (Anhang 9 PSMV, 9CI-2.2.i. V. m.
Art. 4 Abs. 5 Bst. c PSMV), Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
und Tier (Anhang 9 PSMV, 9CI-2.4i. V. m. Art. 4 Abs. 5 Bst. b PSMV) sowie
die Auswirkungen auf die Umwelt (Anhang 9 PSMV, 9CI-2.5i. V. m. Art. 4
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Abs. 5 Bst. e PSMV). Aufgrund der Prifungsresultate kénne festgestellt
werden, dass bei den vorgesehenen Verwendungen von X. als
Beizmittel fir Chicorée zur Wurzelproduktion, Mais und Getreide und bei
Einhaltung der Schutzmassnahmen entsprechend der Sicherheitshinweise
SPe 5 und 6 (zu den Definitionen vgl. Anhang 8, Ziff. 2.2 PSMV) die Vo-
raussetzung gemass Art. 17 Abs. 1 Bst e i. V. m. Art. 4 Abs. 5 PSMV erflllt
sei. Entsprechend habe das BLW mit Verfigung vom 4. Juni 2020 die Be-
willigung fir X. zu Recht erweitert.

Bereits bewilligte Indikationen kdnnten gemass Art. 29 und 29a PSMV nur
noch einmal Uberprift werden, wenn es Anzeichen dafir gebe, dass eine
der Bewilligungsanforderungen nach Art. 17 PSMV nicht mehr erfiillt sei.
Ohne sachliche Notwendigkeit wiirde eine wiederholte, umfassende Uber-
prifung der bereits bewilligten Anwendungen sowohl der Verfahrensdko-
nomie als auch dem Rechtschutzinteresse der Bewilligungsinhaberin wi-
dersprechen. Vorliegend habe Agroscope in den eingereichten Gesuchun-
terlagen neue Erkenntnisse zur Wirksamkeitsintensitat von X.
festgestellt. Es hatten somit Anzeichen bestanden, dass die Anforderung
nach Art. 17 Abs. 1 Bst. e PSMV i. V. m. Art. 4 Abs. 5 Bst. a PSMV betref-
fend die bisher bewilligten Anwendungen nicht mehr erfillt sei. Das BLW
habe darauf in der Bewilligung prazisiert, dass X. auch bei der be-
reits bewilligten Anwendung nur teilwirksam sei. Weitere neue wissen-
schaftliche Erkenntnisse, die eine gesamthafte Uberpriifung der bisherigen
Bewilligung erforderlich machen wirden, lagen nicht vor. Auch die EU habe
seit der Genehmigung des Wirkstoffes per 1. Januar 2012 keine neuen Be-
dingungen oder Einschrankungen fur den in X. enthaltenen Wirk-
stoff . festgelegt. Es gabe deshalb keinen Grund, weitere Bewil-
ligungsvoraussetzungen erneut und gezielt zu prufen.

Soweit die Beschwerdeflhrerin ausfihre, dass der in X. enthal-
tene Wirkstoff . hochtoxisch sei, lasse sie ausser Acht, dass die
Toxizitat eines Wirkstoffes nicht gleich gesetzt werden kénne mit dem letzt-
lich resultierenden Risiko fir Mensch, Tier und Umwelt. Anhand von zahl-
reichen Studien und Versuchen hatten die Beurteilungsstellen das kon-
krete Risiko von X. fur Mensch, Tier und Umwelt detailliert analy-
siert und seien hierbei zur Uberzeugung gelangt, dass die bewilligungsge-
masse Anwendung keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch oder Tieren und keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Umwelt habe. Uberdies sei fraglich, inwiefern die Beschwerdefiihrerin legi-
timiert sei, im vorliegenden Verfahren die Wirkstoffgenehmigung akzesso-
risch Uberprifen zu lassen.
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D.b Mit Beschwerdeantwort vom 10. November 2020 beantragt die Be-
schwerdegegnerin, die Beschwerde sei unter Kosten- und Entschadi-
gungsfolgen abzuweisen.

Zur Begrindung flihrt sie zusammengefasst aus, es bestehe ein hinrei-
chend ausgewiesener Bedarf fiir eine Bewilligungserweiterung von
X. in Getreide, Mais und Chicorée und dessen Nutzen in diesen
Anwendungen sei mit zahlreichen Wirkungsversuchen belegt worden. Der
Wirkstoff Y. wandere nicht ins Oberflachengewasser, womit es
keine Gefahrdung von Wasserlebewesen und keine Anreicherung in Was-
serorganismen gabe, Nutzarthropoden und andere Bodenlebewesen wir-

den auch bei der hochsten Anwendungsdosierung von X. in Ge-
treide nicht beeintrachtigt, die Abbauraten von Y. im Boden seien
kurz, weshalb der Wirkstoff kein POP-Stoff sei, und X. sei in vielen

EU-Landern fir Getreide- und Maisanbau zugelassen.

E.

Mit Verfiigung vom 18. November 2020 hiess die Instruktionsrichterin die
prozessualen Antrage der Beschwerdeflihrerin um Akteneinsicht gut und
stellte ihr eine Kopie der vom BLW eingereichten Vorakten zu. Es forderte
das BLW gleichzeitig auf, zusatzliche, noch fehlende Vorakten einzu-
reichen. Am 24. November 2020 reichte das BLW einen USB-Stick mit den
Beilagen zu ihrem Erweiterungsgesuch ein. Die Instruktionsrichterin stellte
der Beschwerdefuhrerin mit Verfigung vom 4. Dezember 2020 eine Kopie
dieses USB-Sticks (ohne den Ordner "confidential" und ohne das Doku-
ment "index") zu.

F.

Mit Fachbericht vom 9. Februar 2021 (nachfolgend auch: 1. Fachbericht
BAFU) nahm das Bundesamt fur Umwelt BAFU aufforderungsgemass als
Fachbehdrde zu den umweltrechtlichen Rigen der Beschwerdefihrerin
Stellung. Aus Sicht des BAFU wurde die Bewilligung im Rahmen des Aus-
legungsspielraumes korrekt erteilt. Die Bewilligung sei aus bundesumwelt-
rechtlicher Sicht nicht zu beanstanden. Das BAFU filhrt aber aus, es kbnne
nicht ausgeschlossen werden, dass bei der Verwendung von behandeltem
Saatgut Reste des Wirkstoffs durch Vorgange wie Striegeln oder Pfligen
fur die Nachfolgekultur an die Oberflache gelangen und durch Abschwem-
mung oder Erosion in die Gewasser eingetragen werden kénnen. Der Ent-
scheid des BLW, den maoglichen Eintrag Uber Drainagen nicht zu beruck-
sichtigen, stehe zudem moglicherweise in Widerspruch zu Anhang 9BI-
2.5.1.3 Abs. 3 Bst. d PSMV. Dieser verlange explizit, dass das "Abfliessen
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durch Drainagerohre" bei der Bewertung der Pflanzenschutzmittel als mog-
licher Expositionsweg bericksichtigt werden musse.

G.

Mit Replik vom 24. Marz 2021 nahm die Beschwerdefihrerin zum Fachbe-
richt des BAFU, zur Vernehmlassung des BLW vom 6. November 2020 so-
wie zur Beschwerdeantwort vom 10. November 2020 Stellung. Im Wesent-
lichen fihrt sie aus, gemass Agroscope-Gutachten vom 12. Marz 2015
koénne X. sowohl fur Fruhlings- als auch fur Herbstgetreide einge-
setzt werden. Dies flihre im Ergebnis dazu, dass der Wirkstoff .

365 Tage im Boden vorhanden sein werde. Im Schweizer Mittelland seien
die Abbauzeiten aufgrund der dortigen Durchschnittstemperatur von 10°C
sogar doppelt so hoch wie die im Agroscope-Gutachten (bzw. im Dokument
der European Food Safety Authority EFSA [nachfolgend: EFSA], worauf
sich dieses Gutachten stiitze) genannten, auf 20°C normalisierten DT-
Werte. Damit waren Nutzarthropoden in allen Entwicklungsstadien dem
Gift Y. ausgesetzt und wirden ausgeldscht. In prozessualer Hin-
sicht beantragte die Beschwerdefiihrerin die Edition zweier Agroscope-
Gutachten.

H.
Mit Verfugung vom 26. Marz 2021 forderte die Instruktionsrichterin das
BLW auf, allenfalls nach wie vor fehlende Vorakten nachzureichen.

l.a Die Beschwerdegegnerin nahm mit Duplik vom 1. Juni 2021 Stellung
zur Replik der Beschwerdefiihrerin und zum Fachbericht des BAFU. Sie
aussert sich insbesondere zum Abbauverhalten von Y. und des-
sen Bindungsverhalten im Boden sowie zur Verlagerbarkeit/Mobilitat.

I.b Das BLW nahm mit Duplik vom 2. Juli 2021 Stellung und reichte weitere
Vorakten ein. Es halt an seinen Rechtsbegehren fest und ist weiterhin der
Auffassung, dass die angefochtene Verfiigung recht- und verhaltnismassig
erfolgt ist. U.a. flhrt es aus, der Ausschluss der im Agroscope-Gutachten
vom 5. September 2019 betreffend Umweltrisiken erscheinenden PEC-
und TER-Berechnungen fir den Oberflachengewasser-Eintragspfad durch
Drainagen stehe entgegen der Vermutung des BAFU und der Behauptung
von A. nicht im Widerspruch zu Anhang 9BI-2.5.1.3 PSMV.
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J.

Dazu nahm die Beschwerdeflihrerin mit freigestellter Eingabe vom 4. Au-
gust 2021 Stellung. Im Wesentlichen kritisiert sie, es seien lediglich Feld-
versuche mit Granulat durchgeflihrt worden, welches nicht mit behandel-
tem Saatgut vergleichbar sei. Zudem &aussert sie sich zur Persistenz von
Y. im Boden, welche nach wie vor eine Verletzung von Anhang
9CI-2.5.1.1 PSMV darstelle. Ebenfalls liege ein Verstoss gegen Anhang 9,
9BI-2.5.2.4 i. V. m. 9CI-2.5.2.4 PSMV vor. Weiter nimmt die Beschwerde-
fuhrerin Stellung zu den Risiken flr Nutzarthropoden. Ebenfalls flihrt sie
erneut aus, die Cut-Off-Kriterien fur Y. seien weder durch die EU
noch durch die Schweiz gemass der EU PSMV geprift und beurteilt wor-
den. Der Wirkstoff Y. verletze mehrere Cut-Off Kriterien (insbeson-
dere die Aspekte Persistenz, Bioakkumulation bei den Wasserlebewesen
und Toxizitat). Dartber hinaus aussert sich die Beschwerdefihrerin zum
Bindungsverhalten von Y. im Boden und zu dessen Verlagerbar-
keit/Mobilitat.

K.

Die Beschwerdegegnerin und das BLW nahmen jeweils aufforderungsge-
mass mit Eingabe vom 11. Oktober bzw. 18. November 2021 zur soeben
erwahnten Eingabe der Beschwerdefiihrerin Stellung.

L.

Mit Schreiben vom 20. Dezember 2021 teilte das BLW mit, die rechtliche
Vertretung in vorliegender Sache werde ab 1. Januar 2022 vom Rechts-
dienst des Bundesamtes fir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen
BLV (nachfolgend: Vorinstanz) ibernommen, da ab dann die Zulassungs-
stelle fur Pflanzenschutzmittel dem BLV zugewiesen sei.

M.

Die Beschwerdefuhrerin nahm mit freigestellter Eingabe vom 14. Januar
2022 Stellung zu den Eingaben der Beschwerdegegnerin und des BLW
vom 11. Oktober bzw. 18. November 2021.

N.
Hierzu ausserten sich die Beschwerdegegnerin und die Vorinstanz jeweils
mit freigestellter Stellungnahme vom 8. Februar 2022 bzw. 14. Marz 2022.

0.
Die Beschwerdeflhrerin reichte am 21. April 2022 eine weitere Stellung-
nahme ein.

P.
Dazu ausserten sich die Vorinstanz und die Beschwerdegegnerin jeweils
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aufforderungsgemass am 23. bzw. 25. Mai 2022. Die Vorinstanz weist in
ihrer Eingabe u.a. darauf hin, dass die Beurteilung der aufgeworfenen Fra-
gen betreffend Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf Nichtzielarten
in die Fachkompetenz des BLW falle.

Q.

Mit Verfliigung vom 1. Juni 2022 bezog die Instruktionsrichterin aus diesem
Grund das BLW als Fachbehérde in das vorliegende Verfahren ein. Sie
ersuchte das BLW und — ein weiteres Mal — das BAFU, jeweils einen Fach-
bericht einzureichen und dabei insbesondere zu spezifisch bezeichneten
Passagen der Eingaben der Beschwerdefuhrerin Stellung zu nehmen.

R.

Das BLW ausserte sich in seinem Fachbericht vom 30. Juni 2022 insbe-
sondere zu den Vorbringen der Beschwerdeflihrerin in ihrer Stellungnahme
vom 21. April 2022 betreffend die Auswirkungen auf Nichtzielarthropoden.

S.

Das BAFU reichte seinen 2. Fachbericht am 28. Juli 2022 ein. Es halt zu-
sammengefasst fest, das Vorgehen des BLW bei der Beurteilung des Er-
weiterungsgesuchs sei rechtskonform erfolgt. Insbesondere habe auch der
aufArt. 4 Abs. 5 Bst. e PSMV gestutzte Entscheid des BLW, den mdglichen
Eintrag Uber Drainagen nicht zu berlcksichtigen, dem damals wie heute
ublichen und nach Auffassung des BAFU rechtmassigen Vorgehen ent-
sprochen.

T.

Die Beschwerdegegnerin verzichtete mit Schreiben vom 29. August 2022
auf eine weitere Stellungnahme. Mit Eingabe vom 30. August 2022 dus-
serte sich die Beschwerdefuhrerin zu den Stellungnahmen der Vorinstanz
und der Beschwerdegegnerin vom 23. bzw. 25. Mai 2022 sowie zu den
Fachberichten des BLW vom 30. Juni 2022 und des BAFU vom 28. Juli
2022.

u.

Hierzu dusserten sich die Vorinstanz mit Stellungnahme vom 22. Septem-
ber 2022, das BAFU mit Fachbericht vom 21. September 2022 (nachfol-
gend auch: 3. Fachbericht BAFU) und das BLW mit Fachbericht vom
22. September 2022.

V.

Die Beschwerdegegnerin verzichtete mit Schreiben vom 11. Oktober 2022
auf eine weitere Stellungnahme und halt an ihren Antragen fest. Mit Ein-
gabe vom 17. Oktober 2022 (bermittelte die Beschwerdeflhrerin ihre
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Schlussbemerkungen sowie mit Eingabe vom 31. Oktober 2022 ihre Kos-
tennote.

W.

Auf die weiteren Ausfiihrungen der Parteien und die eingereichten Akten
wird, soweit erforderlich, in den rechtlichen Erwagungen Bezug genom-
men.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

1.1 Das Bundesverwaltungsgericht beurteilt Beschwerden gegen Verfi-
gungen nach Art. 5 des Verwaltungsverfahrensgesetzes vom 20. Dezem-
ber 1968 (VwWVG, SR 172.021), sofern keine Ausnahme nach Art. 32 des
Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR 173.32) vor-
liegt (Art. 31 VGG). Zu den anfechtbaren Verfligungen gehért jene des
BLW in Anwendung des Landwirtschaftsgesetzes vom 29. April 1998
(LwG, SR 910.1) und dessen Ausfuhrungsbestimmungen, wozu auch die
PSMV gehort (Art. 33 Bst. d VGG i. V. m. Art. 166 Abs. 2 LwG).

1.2 Eine Ausnahme im Sinne von Art. 32 VGG liegt nicht vor. Das Bundes-
verwaltungsgericht ist zur Prifung der vorliegenden Beschwerde deshalb
zustandig.

2.

2.1 Der Streitgegenstand im verwaltungsrechtlichen Beschwerdeverfahren
wird durch zwei Elemente bestimmt: Erstens durch den Gegenstand der
angefochtenen Verfugung und zweitens durch die Parteibegehren. Streit-
gegenstand kann nur sein, was bereits Gegenstand des vorinstanzlichen
Verfahrens war (oder ggf. hatte sein sollen). Im Laufe des Rechtsmittelver-
fahrens kann sich der Streitgegenstand verengen bzw. um nicht mehr strit-
tige Punkte reduzieren, jedoch nicht erweitern oder inhaltlich verandern
(BGE 142 | 155 E. 4.4.2; KOLZ/HANER/BERTSCHI, Verwaltungsverfahren
und Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 3. A. 2013, Rz. 686 ff., je
m.w.H.). Inhalt und Tragweite einer Verfligung ergeben sich gemass Praxis
in erster Linie aus dem Dispositiv. Ist dieses unklar, unvollstandig, zweideu-
tig oder widerspruchlich, so muss die Unsicherheit durch Auslegung beho-
ben werden. Dazu kann insbesondere auf die Begriindung der Verfigung
zurtickgegriffen werden (Urteil des BVGer B-7122/2017 vom 9. Dezember
2019 E. 2.3.1 m.w.H.; BGE 120 V496 E. 1a, je m. w. H.).

Seite 15



B-3487/2020

2.2 Gegenstand des vorinstanzlichen Verfahrens war die Prifung des Er-
weiterungsgesuchs der Beschwerdegegnerin vom 8. bzw. 10. Januar
2015. Diese hatte das BLW ersucht, das Inverkehrbringen des Pflanzen-
schutzmittels X. , welches bereits flr gewisse Anwendungen be-
willigt war (vgl. Sachverhalt Bst. A.a), fur die in Sachverhalt Bst. A.b ge-
nannten zusatzlichen Anwendungen zu bewilligen. Mit der angefochtenen
Verfiigung vom 4. Juni 2020 hob das BLW die Bewilligung fir das Inver-

kehrbringen von X. vom 7. November 2018 auf und ersetzte sie
durch die Bewilligung vom 2. Juni 2020 (Dispositiv-Ziff. 1). Darin bewilligte
es die Anwendung von X. als Beizmittel in Futter- und Zuckerru-

ben, Getreide, Mais und Chicorée jeweils mit Teilwirkung gegen die in
Sachverhalt Bst. B genannten Schadlinge. In Dispositiv-Ziff. 2 lehnte das
BLW das Gesuch der Beschwerdegegnerin zur Erteilung einer Bewilligung
fur die Anwendung in Mais gegen Zwergflssler, in Raps gegen Erdfléhe
sowie in Chicorée zur Produktion von Kaffeeersatz gegen Drahtwirmer
und Maikafer ab (vgl. Sacherhalt Bst. B).

2.3 Die Beschwerdeflhrerin hatte im vorinstanzlichen Verfahren mit
Schreiben vom 24. Januar 2020 u.a. beantragt, das Verfahren zu sistieren,
bis samtliche Pflanzenschutzmittel mit kinstlichen Pyrethroiden gezielt
uberpruft worden seien (vgl. Sachverhalt Bst. A.0). In E. 2 der angefochte-
nen Verfigung hielt das BLW fest, ohne sachliche Notwendigkeit wirde
eine wiederholte, umfassende Uberpriifung der bereits bewilligten Anwen-
dungen sowohl der Verfahrenstkonomie als auch dem Rechtsschutzinte-
resse der Bewilligungsinhaberin widersprechen. Ein anderes laufendes
Verwaltungsverfahren, dessen Ausgang von prajudizieller Bedeutung fur
das vorliegende Verfahren sei, gebe es nicht. Es gebe keine Notwendig-
keit, mit dem Entscheid in der vorliegenden Sache zuzuwarten (E. 3). Das
BLW wies das Sistierungsgesuch mithin implizit ab, ohne dies im Dispositiv
der angefochtenen Verfligung zu erwahnen. Das insofern unvollsténdige
Dispositiv ist deshalb unter Ruckgriff auf die Begriindung der Verfugung
um die Abweisung des Sistierungsgesuchs zu erganzen.

2.4 Die Beschwerdefiihrerin beantragt im vorliegenden Verfahren, die mit
Verfigung vom 4. Juni 2020 erfolgte Bewilligung vom 2. Juni 2020 fir das
Inverkehrbringen des Pflanzenschutzmittels X. sei aufzuheben.
Eventualiter sei die angefochtene Verfigung zur Gewahrung des rechtli-
chen Gehdrs und zum neuen Entscheid im Sinne der Beschwerdebegrin-
dung an das BLW zurlickzuweisen
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2.5 Davon ausgehend gilt es im vorliegenden Beschwerdeverfahren die
Frage zu beantworten, ob das BLW das Erweiterungsgesuch der Be-
schwerdegegnerin vom 8. bzw. 10. Januar 2015 zu Recht teilweise gut-
hiess, oder ob die angefochtene Verfligung bzw. die damit erteilte Bewilli-
gung vom 2. Juni 2020 an einem Mangel leidet, welcher deren Aufhebung
oder Riuckweisung an die Vorinstanz durch das Bundesverwaltungsgericht
erfordert.

2.6 Die Beschwerdefihrerin ficht im vorliegenden Verfahren zudem den
Eintrag des Wirkstoffs Y. in Anhang 1 PSMV "akzessorisch" an.
Sie fuhrt aus, der Wirkstoff Y. verletze die sog. Cut-Off-Kriterien
gemass Ziff. 3.7.1, 3.7.2 und 3.7.3 Anhang Il EU PSMV. Er hatte deshalb
gar nicht in Anhang 1 PSMV aufgenommen werden durfen bzw. er sei vom
zustandigen WBF (bzw. seit 1. Januar 2022 EDI) aus Anhang 1 PSMV zu
streichen. Das BLW hat im vorinstanzlichen Verfahren nicht Gberpruft, ob
der Wirkstoff Y. die sog. Cut-Off Kriterien erfillt und die Beschwer-
defiihrerin hatte eine solche Uberpriifung auch nicht beantragt. Entspre-
chend aussert sich die angefochtene Verfliigung weder im Dispositiv noch
in der Begrindung dazu. Die Frage, ob der Wirkstoff Y. die Cut-
Off Kriterien verletzt und deshalb ggf. aus Anhang 1 PSMV zu streichen ist,
war somit nicht Gegenstand des vorinstanzlichen Verfahrens und der an-
gefochtenen Verfliigung. Sie kann folglich auch nicht Gegenstand des vor-
liegenden Beschwerdeverfahrens sein, da sich der Streitgegenstand im
Verlaufe des Verfahrens nicht ausweiten darf (vgl. vorstehende E. 2.1). Auf
den Antrag der Beschwerdefiihrerin, eine akzessorische Uberpriifung der
Eintragung des Wirkstoffs Y. in Anhang 1 PSMV durchzufihren,
ist deshalb nicht einzutreten. Das Bundesverwaltungsgericht wird diesbe-
zuglich im vorliegenden Verfahren lediglich Gberprifen, ob das BLW zu
Recht nicht ermittelt hat, ob der Wirkstoff Y. die Genehmigungskri-
terien nach Art. 4 Abs. 2 i. V. m. Anhang |l Ziff. 3.6.2-3.6.4 und 3.7 der EU
PSMV erfillt (vgl. E. 9 hiernach).

2.7 Soweit die Beschwerdeflihrerin die Aufhebung der urspriinglichen Be-
willigung vom 7. November 2018 verlangt, liegt dieser Antrag ebenfalls aus-
serhalb des Streitgegenstands. Anfechtungsobjekt des vorliegenden Be-
schwerdeverfahrens ist die angefochtene Verfugung vom 4. Juni 2020.
Dispositiv-Ziff. 1 dieser Verfugung lautet wie folgt: "Die Bewilligung fur das

Inverkehrbringen des Pflanzenschutzmittels X. (...) vom 7. No-
vember 2018 wird aufgehoben und durch die Bewilligung fur das Inverkehr-
bringen des Pflanzenschutzmittels X. (...) vom 2. Juni 2020 er-

setzt." Nachdem die Bewilligung vom 7. November 2018 damit aufgehoben
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und durch die neue und vorliegende streitige Bewilligung vom 2. Juni 2020
ersetzt wurde, kann sie nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens bil-
den. Diesbeziglich ist auf die Beschwerde deshalb ebenfalls nicht einzu-
treten.

3.

3.1 Die Beschwerdefihrerin ist spezialgesetzlich zur vorliegenden Be-
schwerde legitimiert (Art. 48 Abs. 2 VWVG i. V. m. Art. 12 NHG i. V. m.
Anhang zur Verordnung vom 27. Juni 1990 Uber die Bezeichnung der im
Bereich des Umweltschutzes sowie des Natur- und Heimatschutzes be-
schwerdeberechtigten Organisationen [VBO, SR 814.076]), Art. 2 NHG
i. V. m. Art. 78 Abs. 2 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft vom 18. April 1999 (BV, SR 101); zum Ganzen BGE 144 ||
218).

3.2 Im Ubrigen sind Beschwerdefrist sowie Anforderungen an Form und
Inhalt der Beschwerdeschrift gewahrt (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1
VwVG), wurde der Kostenvorschuss fristgerecht geleistet (Art. 63 Abs. 4
VwWVG) und sind auch die Ubrigen Sachurteilsvoraussetzungen erfullt
(Art. 44 ff. VWVG).

3.3 Auf die Beschwerde ist daher — unter Vorbehalt der in E. 2 gemachten
Ausfuhrungen — einzutreten.

4.

4.1 Mit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht kann gerugt
werden, die angefochtene Verfigung verletze Bundesrecht — einschliess-
lich Uberschreitung oder Missbrauch des Ermessens —, beruhe auf einer
unrichtigen oder unvollstadndigen Feststellung des rechtserheblichen Sach-
verhalts oder sei unangemessen (Art. 49 VwVG).

4.2 Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt sich jedoch praxisgemass
eine gewisse Zuruckhaltung, wenn technische Fragen zu beurteilen sind
oder eine Vorinstanz gestutzt auf die ihr vom Gesetzgeber beigegebenen
Fachbehdrden entschieden hat, und darf sich auch seinerseits weitgehend
auf die Meinung der Fachstellen stitzen. Voraussetzung fur diese Zurlck-
haltung ist allerdings, dass im konkreten Fall keine Anhaltspunkte fur eine
unrichtige oder unvollstandige Sachverhaltsfeststellung vorliegen und da-
von ausgegangen werden kann, die Vorinstanz bzw. die Fachbehorde
habe die fir den Entscheid wesentlichen Gesichtspunkte geprift und die
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erforderlichen Abklarungen sorgfaltig und umfassend vorgenommen
(BGE 142 1l 451 E. 4.5.1 und BGE 133 Il 35 E. 3; Urteil des BVGer A-
645/2020 vom 19. August 2020 E. 2). Das Gericht soll nicht aus eigenem
Gutdlnken, sondern nur aus triftigen Grinden von der Beurteilung durch
die zustandige Fachbehoérde abweichen (BGE 142 11 451 E. 4.5.1 und 139
11185 E. 9.3).

4.3 Solche Fachbehérden sind auch Agroscope (Art. 114 und 115 LwG,
Art. 5 der Verordnung vom 23. Mai 2012 (ber die landwirtschaftliche For-
schung [VLF, SR 915.7]) und das BAFU (Art. 42 USG, vgl. E. 5.7 hiernach).
Das BLW entschied Uber das Gesuch der Beschwerdegegnerin vom 8.
bzw. 10. Januar 2015 als ehemalige Zulassungsstelle gestitzt auf ver-
schiedene Gutachten der ihr vom Gesetzgeber beigegebenen Fachbe-
horde Agroscope (vgl. Art. 72c PSMV und Art. 72 Abs. 2 aPSMV, E. 5.5
hiernach). Namentlich sind dies die Gutachten von Agroscope vom 5. Au-
gust 2010 betreffend Umweltverhalten des Wirkstoffes Y. im Pro-
dukt X. , vom 7. April 2015 betreffend Umweltverhalten und Ruick-
stande, vom 28. September 2015 betreffend Bienengefahrlichkeit, vom
7. Juni 2017 betreffend Wirkung im Gemusebau, vom 25. Juli 2017 betref-
fend Umweltverhalten und Riickstande, vom 5. September 2019 betreffend
Umweltrisiken und vom 16. September 2019 betreffend Wirkung im Feld-
bau. Das BAFU ausserte sich mit Fachberichten vom 9. Februar 2021,
28. Juli 2022 und 21. September 2022 zu den umweltrechtlichen Aspekten
des vorliegenden Beschwerdeverfahrens. Zusatzlich nahm das BLW als
Fachbehérde mit Fachberichten vom 30. Juni 2022 und 22. September
2022 zu den Auswirkungen von X. auf Nichtzielarthropoden Stel-
lung. Dem Bundesverwaltungsgericht liegen damit aussagekraftige Gut-
achten bzw. Fachberichte zur Beantwortung der aufgeworfenen techni-
schen Fragestellungen vor (vgl. auch E. 17.15 hiernach). Es ist nicht not-
wendig, zusatzliche Gutachten einzuholen, um die vorliegende Sache zu
entscheiden. Die Antrdge der Beschwerdefuhrerin in ihrer Replik vom
25. Marz 2021 sowie in ihren Eingaben vom 14. Januar, 21. April, 30. Au-
gust und 17. Oktober 2022, verschiedene Expertisen zu technischen Fra-
gen einzuholen, sind in antizipierter Beweiswirdigung deshalb abzuwei-
sen.

4.4 Ausserdem muss sich das Bundesverwaltungsgericht nicht mit jeder
tatbestandlichen Behauptung und jedem rechtlichen Einwand der Be-
schwerdefuhrerin auseinandersetzen. Es kann sich auf die fur den Ent-
scheid wesentlichen Gesichtspunkte beschranken (BGE 146 11 335 E. 5.1).
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5.

5.1 Tritt wahrend eines Beschwerdeverfahrens eine Rechtsanderung ein,
so kommt regelmassig noch das alte Recht zum Zug. Anders verhalt es
sich mit verfahrensrechtlichen Neuerungen. Diese sind mangels gegentei-
liger Ubergangsbestimmungen mit dem Tag des Inkrafttretens sofort und
in vollem Umfang anwendbar (BGE 144 V 210 E. 4.3.1; TSCHANNEN/MUL-
LER/KERN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. A. 2022, § 24 Rz. 552 ff., je
m. w. H.).

5.2 Seit Erlass der angefochtenen Verfligung wurde die PSMV inhaltlich
mehrfach geandert. Da die vorliegend einschlagigen Bestimmungen in der
Zwischenzeit allerdings unverandert geblieben sind, werden sie im Folgen-
den jeweils in der aktuell glltigen Fassung zitiert.

5.3 Seit Erlass der angefochtenen Verfligung hat die PSMV hingegen ver-
schiedene Anderungen im Zusammenhang mit dem Verfahren zur Zulas-
sung von Pflanzenschutzmitteln erfahren (vgl. Anderung der PSMV vom
17. November 2021, AS 2021 760). Diese verfahrensrechtlichen Bestim-
mungen traten am 1. Januar 2022 in Kraft. Sie sind mangels einer anders-
lautenden Ubergangsbestimmung sofort und in vollem Umfang anwendbar.

5.4 Wie bereits ausgeflhrt ist die Zulassungsstelle seit dem 1. Januar 2022
neu der Vorinstanz und nicht mehr dem BLW zugewiesen, das die ange-
fochtene Verfiigung erlassen hat (Art. 71 Abs. 1 PSMV). Ebenfalls haben
sich die Aufgaben der in Art. 72 Abs. 1 PSMV vorgesehenen Beurteilungs-
stellen BLW, BLV, BAFU und SECO bei der Zulassung von Pflanzenschutz-
mitteln geandert (Art. 72 ff.). Insbesondere wurde die Stellung des BAFU
gestarkt. Dieses bestimmte unter altem Recht lediglich die Kennzeichnung
und Einstufung eines Pflanzenschutzmittels bezuglich Umweltgefahrlich-
keit (Art. 72 Abs. 4 aPSMV) und war lediglich bei der Aufnahme eines Wirk-
stoffes in Anhang 1 PSMV, der als Bestandteil eines bewilligungspflichtigen
Pflanzenschutzmittels gepruft wird, oder bei der Neubeurteilung eines
Wirkstoffes als Fachbehorde i. S. v. Art. 62a und 62b des Regierungs- und
Verwaltungsorganisationsgesetzes vom 21.Marz 1997 (RVOG, SR
172.010) anzuhdéren (Art. 72 Abs. 5 aPSMV). Das BAFU ist nach Art. 42
USG Fachstelle des Bundes fir die Beurteilung von Umweltschutzfragen.
Neu ist es auch bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln fur die Beur-
teilung der Umweltaspekte zustandig. Es beurteilt namentlich den Verbleib
und die Verteilung der Pflanzenschutzmittel in der Umwelt (Art. 72a Abs. 1
Bst. b PSMV) sowie die Auswirkungen der zu bewilligenden Pflanzen-
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schutzmittel auf Vogel und andere terrestrische Wirbeltiere, auf Wasseror-
ganismen und ausserhalb der behandelten landwirtschaftlichen Flache auf
andere Nichtzielarten (Art. 72a Abs. 1 Bst. c PSMV). Fir die Mitwirkung der
Beurteilungsstellen gelten die Artikel 62a und 62b RVOG gemass Art. 73
Abs. 7 PSMV seit dem 1. Januar 2022 in jedem Fall.

5.5 Das BLW hatte bis zum 31. Dezember 2021 als Beurteilungsstelle die
Aufgabe, mit seinen eidgendssischen landwirtschaftlichen Forschungsan-
stalten und der Eidgendssischen Forschungsanstalt fir Wald, Schnee und
Landschaft (WSL) sicherzustellen, dass ein Pflanzenschutzmittel fir die
vorgesehene Verwendung hinreichend geeignet war und bei vorschriftsge-
massem Gebrauch keine unannehmbaren Nebenwirkungen auf Nutzpflan-
zen und Erntegiter zur Folge sowie bei vorschriftsgemassem Umgang
keine unannehmbaren Nebenwirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt
hatte (Art. 72 Abs. 2 aPSMV). Seit der Verordnungsanderung per 1. Januar
2022 beurteilt das BLW mit den Forschungsanstalten Agroscope und WSL
u.a. die Wirksamkeit der Pflanzenschutzmittel und die Auswirkungen auf
Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse (Art. 72c Bst. a PSMV), die Auswirkun-
gen auf Nichtzielarten, die Bodenfruchtbarkeit und auf Bienen in den be-
handelten landwirtschaftlichen Flachen (Art. 72c Bst. b PSMV) sowie das
Verhalten von Rickstanden von Pflanzenschutzmitteln auf Nutzpflanzen
und Ernteguter (Art. 72c Bst. d PSMV).

5.6 Das BLV beurteilt in seiner Funktion als Beurteilungsstelle gemass
Art. 72b PSMV die Kennzeichnung und die Einstufung der Pflanzenschutz-
mittel hinsichtlich gesundheitlicher Gefahren, die Toxizitat der Pflanzen-
schutzmittel fir den Menschen, die Auswirkungen der Pflanzenschutzmittel
auf die Gesundheit der nichtberuflichen Verwenderinnen, Anrainerinnen
und von Umstehenden sowie auf die zu bekdmpfenden Wirbeltiere und die
Auswirkungen moglicher Rickstande von Pflanzenschutzmitteln in oder
auf Lebensmitteln auf die Gesundheit von Menschen.

5.7 Wie bereits vorne erwahnt, nahm das BAFU im vorliegenden Verfahren
mit Fachberichten vom 9. Februar 2021, 28. Juli 2022 und 21. September
2022 als Fachbehérde zu den umweltrechtlichen Aspekten Stellung.
Ebenso wurde das BLW nach der Verordnungsanderung per 1. Januar
2022 als Fachbehdrde in das vorliegende Verfahren einbezogen. Es aus-
serte sich mit Fachberichten vom 30. Juni 2022 und 22. September 2022
zu den Ausfuhrungen der Beschwerdefuhrerin in ihren Stellungnahmen
vom 21. April und 30. August 2022 zu den Auswirkungen auf Nichtzielar-
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ten(vgl. Sachverhalt Bst. R und U), was nach Art. 72c Bst. b PSMV in sei-
nen Zustandigkeitsbereich fallt. Auch das BLV nahm am 14. Marz, 23. Mai
und 22. September 2022 in seiner Funktion als neue Zulassungsstelle bzw.
Beurteilungsstelle nach Art. 72b PSMV Stellung zu den Ausflihrungen der
Beschwerdeflihrerin (vgl. Sachverhalt Bst. N, P und U). Diese Behorden
konnten sich somit jeweils im Rahmen ihrer per 1. Januar 2022 neu zuge-
wiesenen Funktionen und Aufgabenbereiche im vorliegenden Verfahren
aussern, weshalb den neuen verfahrensrechtlichen Bestimmungen korrekt
Nachachtung verschafft wurde.

6.

6.1 Die Beschwerdeflihrerin macht zunachst eine Verletzung des rechtli-
chen Gehdrs (Art. 29 Abs. 2 BV) geltend. Trotz entsprechendem Gesuch
um Einsicht in die Akten sei die durch das BLW gewahrte Einsicht unvoll-
standig gewesen. Auch wenn eine Verletzung des Anspruchs auf rechtli-
ches Gehoér durch das mit voller Kognition ausgestattete Bundesverwal-
tungsgericht grundsatzlich geheilt werden kénne, erscheine aufgrund der
komplexen technisch-chemisch-biologischen Fragestellungen eine Ruck-
weisung an die Vorinstanz mit der Auflage einer umfassenden Aktenein-
sicht und Neuentscheidung angezeigt.

6.2 Das Akteneinsichtsrecht in Verfahren nach der PSMV st in erster Linie
durch Art. 26 ff. VwWVG geregelt (vgl. Zwischenentscheid des BVGer
B-531/2020 vom 1. Dezember 2021 E. 3.4.3.4). Das in Art. 26 VWVG kon-
kretisierte Recht auf Akteneinsicht ist zentraler Teilgehalt des verfassungs-
massigen Anspruchs auf rechtliches Gehor (Art. 29 Abs. 2 BV). Gemass
Art. 26 Abs. 1 VWVG hat die Partei oder ihr Vertreter Anspruch darauf, in
ihrer Sache folgende Akten einzusehen: Eingaben von Parteien und Ver-
nehmlassungen von Behorden (Bst. a), alle als Beweismittel dienende Ak-
tenstiicke (Bst. b) sowie Niederschriften erdffneter Verfugungen (Bst. c).
Art. 27 VWVG enthalt Ausnahmen vom Grundsatz der Akteneinsicht. Ins-
besondere darf die Behdrde die Einsichthnahme verweigern, wenn wesent-
liche private Interessen, insbesondere von Gegenparteien, die Geheimhal-
tung erfordern (Art. 27 Abs. 1 Bst. b VWVG).

6.3 Das Akteneinsichtsrecht ist Vorbedingung fur die wirksame Ausubung
des Anspruchs auf rechtliches Gehoér (BVGE 2018 IV/5 E.7.3; WALD-
MANN/OESCHGER, in: Waldmann/Weissenberger, [Hrsg.], Praxiskommentar
VWVG, 2. A. 2016, Art. 26 N 6, je m.w.H.). In sachlicher Hinsicht bezieht es
sich auf die gesamten Verfahrensakten. Hierzu gehdren alle Dokumente,
welche geeignet sind, Grundlage des Entscheids zu bilden (BGE 132 V
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387 E. 3.2; STEPHAN C. BRUNNER, in: Auer/Mdller/Schindler [Hrsg.], Kom-
mentar zum VwVG, 2. A. 2019, Art. 26 N 33).

6.4 Der Anspruch auf rechtliches Gehor ist formeller Natur, womit seine
Verletzung ungeachtet der materiellen Begriindetheit des Rechtsmittels zur
Gutheissung der Beschwerde und zur Aufhebung des angefochtenen Ent-
scheides fuhrt (BGE 1351187 E. 2.2; 1251 113 E. 3). Nach der Rechtspre-
chung ist die Heilung einer — nicht besonders schwerwiegenden — Gehors-
verletzung aber ausnahmsweise dann mdéglich, wenn die betroffene Per-
son die Moglichkeit erhalt, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu aussern,
die sowohl den Sachverhalt wie die Rechtslage frei Uberprifen kann
(BGE 1331201 E. 2.2, mit Verweis auf BGE 127 V 431 E. 3d/aa). Ebenfalls
ist eine Heilung selbst bei einer schwerwiegenden Verletzung des An-
spruchs auf rechtliches Gehér méglich, wenn die Rickweisung an die Vor-
instanz zu einem formalistischen Leerlauf und damit zu unnétigen Verzo-
gerungen fuhren wirde, die mit dem Interesse der betroffenen Partei an
einer beforderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren waren
(BGE 147 1V 340 E. 4.11.3).

6.5 Vorliegend gewahrte das BLW der Beschwerdefiihrerin im vorinstanz-
lichen Verfahren lediglich Einsicht in wenige einzelne, in Sachverhalt
Bst. A.n aufgelistete Akten. Wie die Beschwerdefuhrerin zu Recht rugt,
wurde ihr dadurch nur teilweise Akteneinsicht gewahrt, was insoweit eine
Verletzung des rechtlichen Gehdrs darstellt, als keine Geheimhaltungs-
grunde gemass Art. 27 VwVG vorlagen (vgl. dazu auch nachfolgend
E. 6.8).

6.6 Die Beschwerdefuhrerin verlangte im vorliegenden Verfahren ebenfalls
Einsicht in diverse, spezifisch bezeichnete Akten. Die Instruktionsrichterin
hiess diese Akteneinsichtsantrage der Beschwerdefiihrerin mit Verfigung
vom 18. November 2020 gut und stellte der Beschwerdefiihrerin eine Ko-
pie der vom BLW mit der Vernehmlassung eingereichten Vorakten zu.
Gleichzeitig forderte sie das BLW auf, zusatzliche, weiterhin fehlende,
Vorakten einzureichen. Am 4. Dezember 2020 Ubermittelte die Instrukti-
onsrichterin der Beschwerdeflihrerin weitere vom BLW am 24. November
2020 eingereichte Vorakten, soweit keine Geheimhaltungsgriinde gemass
Art. 27 VwVG vorlagen (vgl. Sachverhalt Bst. E). Nachdem die Beschwer-
defuhrerin in ihrer Replik gertgt hatte, dass nach wie vor Vorakten fehlten,
forderte die Instruktionsrichterin das BLW am 26. Marz 2021 erneut auf,
allenfalls nach wie vor fehlende Vorakten nachzureichen (vgl. Sachverhalt
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Bst. H). Die darauf vom BLW mit Duplik vom 2. Juli 2021 eingereichten zu-
satzlichen Vorakten wurden der Beschwerdeflhrerin mit Verfigung vom
8. Juli 2021 zugestellt (vgl. Sachverhalt Bst. |.b). Zudem UGbermittelte das
Bundesverwaltungsgericht der Beschwerdefihrerin mit Verfligung vom
12. August 2021 Kopien verschiedener Studien, welche der Beschwerde-
fuhrerin bereits am 4. Dezember 2020 mittels USB-Stick zugestellt worden
waren.

6.7 Soweit die Beschwerdeflhrerin Einsicht in die Studie C. ver-
langt, befindet sich diese nach Aussage des BLW in der Vernehmlassung
nicht im Aktendossier, weil weder Agroscope noch das BLW diese besitzen.
Wie das BLW in seiner Vernehmlassung ausfuhrt, gibt es zudem keine Ant-
wort der Beschwerdegegnerin auf das Schreiben des BLW vom 26. Sep-
tember 2019, in welche die Beschwerdefihrerin Einsicht verlangt. Eben-
falls handelt es sich beim von der Beschwerdefuhrerin zur Edition bean-
tragten, im Agroscope-Gutachten vom 25. Juli 2017 erwahnten Gutachten
vom 7. April 2016 offensichtlich um einen Tippfehler. Gemeint war das Gut-
achten vom 7. April 2015. Dieses hat die Beschwerdeflhrerin ebenfalls be-
reits mit der ersten Aktenlieferung am 18. November 2020 erhalten.

6.8 Zusammenfassend gewahrte das Bundesverwaltungsgericht der Be-
schwerdefuhrerin im vorliegenden Verfahren in grossem Umfang Einsicht
in die Akten des vorinstanzlichen Verfahrens. Dabei durfte es gemass
Art. 27 Abs. 1 Bst. b VWVG gewisse Akten mit Geschaftsgeheimnissen der
Beschwerdegegnerin von der Einsicht ausnehmen, was auch die Be-
schwerdefuhrerin nicht bestreitet. Die Beschwerdefuhrerin hatte mehrere
Gelegenheiten, sich im vorliegenden Verfahren zu den zur Einsicht ge-
wahrten Akten zu dussern, was sie in ihren diversen Stellungnahmen auch
tat. Die durch das BLW begangene Verletzung des Anspruchs der Be-
schwerdeflhrerin auf rechtliches Gehor (vgl. E. 6.5 hiervor) wurde dadurch
im Beschwerdeverfahren vor Bundesverwaltungsgericht, welches Sach-
verhalts- und Rechtsfragen frei Uberpriifen kann, geheilt. Der Verletzung
des rechtlichen Gehors ist aber bei der Auferlegung der Verfahrenskosten
und Parteientschadigung Rechnung zu tragen (E. 21 hiernach).
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6.9 Der Eventualantrag der Beschwerdeflhrerin, die angefochtene Verfi-
gung sei zur Gewahrung des rechtlichen Gehérs und zum neuen Entscheid
an das BLW zurlickzuweisen, erweist sich somit als unbegriindet.

7.

In materieller Hinsicht bringt die Beschwerdeflihrerin insbesondere vor, in
Umsetzung des Vorsorgeprinzips sei es geboten, das Inverkehrbringen
des Pflanzenschutzmittels X. zu verbieten bzw. die Bewilligung
dazu aufzuheben. Sie rugt eine unvollstandige und willkirliche Rechtsan-
wendung durch das BLW, da dieses bei der Priifung des Gesuchs der Be-
schwerdegegnerin nicht geprift habe, ob der Wirkstoff Y. die Ge-
nehmigungskriterien nach Anhang Il Ziff. 3.6.2—3.6.4 und 3.7 der EU PSMV
erfulle (Art. 4 Abs. 2 PSMV). Weiter macht sie eine Verletzung von Art. 8
USG und Art. 4 Abs. 5i. V. m. Art. 17 Abs. 1 Bst. e PSMV geltend. Danach
hatte das BLW priifen mussen, wie sich Y. im Zusammenhang mit
anderen benutzten Pestiziden, Herbiziden und Dingemitteln verhalt und
welche Auswirkungen dies auf die Umwelt hat. Eine solche Uberpriifung
sei nicht erfolgt. Dartber hinaus rlgt die Beschwerdefihrerin, es sei kein
hinreichender Bedarf fir die Anwendung von X. als Saatbeizmittel
in den bewilligten Kulturen ausgewiesen und die Zulassung sei rein pra-
ventiv erfolgt (Verletzung von Anhang 9 PSMV, 9CI-2.1.1 i. V. m. Art. 17
Abs. 5 und Art. 24 PSMV). Zudem gefahrde der Einsatz des Pflanzen-
schutzmittels als Beize geschutzte Végel und Saugetiere, Nutzarthropoden
und Nichtzielarthropoden sowie Wasserlebewesen und Fische. Ebenfalls
habe das BLW bei der Beurteilung der Gefahrdung von Wasserlebewesen
und Fischen das Drainagesystem in der Schweiz Uberhaupt nicht berick-
sichtigt und damit Anhang 9, 9BI-2.5.1.3 Abs. 3 Bst. d PSMV verletzt.

8.

8.1 Bevor diese Rugen gepruft werden, sind zum besseren Verstandnis
vorab die relevanten materiellen rechtlichen Grundlagen wiederzugeben.

8.2 Pflanzenschutzmittel sind landwirtschaftliche  Produktionsmittel
(Art. 158 Abs. 1 LwG). Sie kdnnen die Umwelt und die Gesundheit des
Menschen gefahrden. Aus diesem Grund hat der Gesetzgeber fur stoffliche
Pflanzenschutzmittel Regelungen zum Schutz der Gesundheit des Men-
schen im Chemikaliengesetz vom 15. Dezember 2000 (Art. 6 Bst. b, Art. 11
ChemG, SR 813.1) sowie zum Schutz der Umwelt im Umweltschutzgesetz
vom 7. Oktober 1983 (Art. 26 ff. USG, SR 814.01) getroffen.
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8.3 Art. 4 Abs. 1 Bst. e ChemG definiert Pflanzenschutzmittel als Wirk-
stoffe und Zubereitungen, die u.a. dazu bestimmt sind, Pflanzen und Pflan-
zenerzeugnisse vor Schadorganismen zu schiitzen oder deren Einwirkung
vorzubeugen, unerwiinschte Pflanzen oder Pflanzenteile zu vernichten
oder auf ein unerwiinschtes Pflanzenwachstum Einfluss zu nehmen. |hr
Inverkehrbringen bedarf einer Zulassung (Art. 6 Bst. b ChemG). Eine Zu-
lassung bedingt als elementare Voraussetzung, dass das Pflanzenschutz-
mittel bei der vorgesehenen Verwendung insbesondere keine unannehm-
baren Nebenwirkungen auf die Gesundheit des Menschen oder von Nutz-
und Haustieren hat (Art. 6 Bst. b i. V. m. Art. 11 Abs. 1 ChemG; zum Gan-
zen Urteile des BVGer B-5029/2021 vom 7. Juli 2022 E. 5.1 und B-
3969/2021 vom 28. Marz 2022 E. 8.1).

8.4 Die Zulassungsarten und -verfahren sowie die — vorliegend nicht rele-
vanten — Ausnahmen von der Zulassungspflicht fur Pflanzenschutzmittel
bestimmt im Ubrigen die Landwirtschaftsgesetzgebung (Art. 11 Abs. 1
ChemG). Diese raumt dem Bundesrat die Kompetenz ein, Vorschriften
Uber die Einfuhr und das Inverkehrbringen von Produktionsmitteln — wo-
runter auch Pflanzenschutzmittel und Wirkstoffe fallen (Art. 158 Abs. 1
LwG) — zu erlassen (Art. 159a, Art. 160 Abs. 1 LwG). Beim Erlass der ent-
sprechenden Ausfiihrungsbestimmungen hat der Bundesrat den Gesund-
heitsschutz im Sinne des Chemikaliengesetzes zu berucksichtigen (Art. 11
ChemG). Weiter gibt das Landwirtschaftsgesetz den Grundsatz vor, dass
insbesondere nur Produktionsmittel eingefuhrt oder in Verkehr gebracht
werden dirfen, die bei vorschriftsgemasser Verwendung keine unannehm-
baren Nebenwirkungen haben und Gewahr dafiir bieten, dass damit be-
handelte Ausgangsprodukte Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande er-
geben, welche die Anforderungen der Lebensmittelgesetzgebung erflllen
(Art. 159 Abs. 1 Bst. b und ¢ LwG; vgl. ausfuhrlicher Urteile B-5029/2021
E. 5.1 und B-3969/2021 E. 8.2 m. w. H.).

8.5 Die soeben erwahnten Vorschriften des LwG, des ChemG und des
USG regeln einen Sachverhalt nach unterschiedlichen Gesichtspunkten
bzw. verfolgen unterschiedliche Ziele; es liegt eine positive oder kumulative
Normenkonkurrenz bzw. Normenkumulation vor. Diese Normen gelangen
nebeneinander zur Anwendung und schliessen sich gegenseitig nicht aus
(vgl. BGE 141 1l 66 E. 2.4.1). Der Verordnungsgeber hat die materiellen
Vorschriften aller drei Gesetze in der PSMV konkretisiert (Urteil
B-5029/2021 E. 5.1). Diese enthalt detaillierte Vorschriften Uber die Zulas-
sung, das Inverkehrbringen, die Verwendung sowie die Kontrolle von Pflan-
zenschutzmitteln (Art. 1 Abs. 2 PSMV). Ubereinstimmend mit den Vorga-
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ben auf Gesetzesstufe soll die Verordnung sicherstellen, dass Pflanzen-
schutzmittel hinreichend geeignet sind und bei vorschriftsgemassem Um-
gang keine unannehmbaren Nebenwirkungen auf Mensch, Tier und Um-
welt haben. Zudem soll die PSMV ein hohes Schutzniveau fur die Gesund-
heit von Mensch und Tier und fur die Umwelt gewahrleisten und die land-
wirtschaftliche Produktion verbessern (Art. 1 Abs. 1 PSMV). Die Bestim-
mungen der PSMV beruhen auf dem Vorsorgeprinzip. Mit diesem soll si-
chergestellt werden, dass in Verkehr gebrachte Wirkstoffe oder Produkte
die Gesundheit von Mensch und Tier sowie die Umwelt nicht beeintrachti-
gen (Art. 1 Abs. 4 PSMV; zum Ganzen Urteil des BVGer B-6721/2018 vom
30. April 2019 E. 3.3.3). Die Bestimmungen der PSMV entsprechen im We-
sentlichen jenen der EU PSMV. Die Konformitat mit dem europaischen
Recht soll sicherstellen, dass das Schutzniveau fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier und fur die Umwelt jenem der EU entspricht (EDV, Agrar-
paket Friihling 2010, Erlauterungen zu den Anderungen der Ausfiihrungs-
bestimmungen, S. 23).

8.6 Gemass Art. 4 Abs. 5 PSMV werden Pflanzenschutzmittel nur zugelas-
sen, wenn sie sich fir die vorgesehene Verwendung eignen (Bst. a), deren
Rickstande keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Men-
schen oder Tieren sowie auf das Grundwasser (Bst. b) und sie keine un-
annehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben (Bst. e; vgl. KATJA
SCHMIDLIN, in Norer [Hrsg.], Handkommentar LwG, 2019, Art. 160 N 13).
Far Pflanzenschutzmittel gibt es verschiedene Arten der Zulassung (Art. 15
PSMV). Eine davon ist die hier relevante Zulassung aufgrund eines Bewil-
ligungsverfahrens (Art. 15 Bst. a PSMV, vgl. ausfihrlich hierzu Urteil
B-3969/2021 E. 8.4).

8.7 Art. 21 ff. PSMV enthalten Bestimmungen zum Verfahren um Erteilung
oder Anderung einer Bewilligung. Gemass Art. 21 Abs. 1 PSMV stellt eine
Gesuchstellerin, die ein Pflanzenschutzmittel in Verkehr bringen méchte,
bei der Zulassungsstelle, die seit dem 1. Januar 2022 der Vorinstanz zu-
gewiesen ist (vgl. E. 5.4 hiervor), ein Gesuch um Bewilligung oder Ande-
rung einer Bewilligung. Art. 21 Abs. 2 — 13 i. V. m. Anhang 6 PSMV enthal-
ten die Anforderungen an das Gesuch und die damit einzureichenden Un-
terlagen. Nach Eingang des Gesuchs prift die Zulassungsstelle, ob dieses
vollstandig ist (Art. 23 Abs. 1 PSMV). Sie rdumt der Gesuchstellerin eine
angemessene Frist zur Erganzung ein, wenn Unterlagen fehlen oder un-
genugend sind. Werden die erforderlichen Angaben nicht fristgemass ge-
liefert, weist sie das Gesuch ab (Art. 23 Abs. 2 PSMV). Ansonsten leitet die
Zulassungsstelle das Gesuch mit den massgebenden Unterlagen an die
Beurteilungsstellen (BLW, BLV, BAFU und SECO; Art. 72 Abs. 1 PSMV)
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weiter (Art. 23 Abs. 3 PSMV). Deren jeweiligen Aufgaben sind in Art. 72a ff.
PSMV geregelt (vgl. E. 5.4 ff. hiervor). Die Beurteilungsstellen bericksich-
tigen bei der Beurteilung von Pflanzenschutzmitteln die technischen Doku-
mente und andere Leitlinien, die in der EU verabschiedet wurden (Art. 72
Abs. 2 PSMV bzw. Art. 72 Abs. 8 aPSMV). Die EU-Kommission hat in einer
separaten Mitteilung detailliert geregelt, welche Leitliniendokumente bei
der Okotoxikologischen Risikobewertung eines zuzulassenden Pflanzen-
schutzmittels zu bericksichtigen sind (Mitteilung der Kommission im Rah-
men der Durchfihrung der Verordnung [EU] Nr. 284/2013 der Kommission
vom 1. Marz 2013 zur Festlegung der Datenanforderungen flir Pflanzen-
schutzmittel gemass der EU PSMV 2013/C 95/02, Abl. C 95/21 vom
3.4.2013, nachfolgend: Mitteilung der EU-Kommission 2013/C 95/02).

8.8 Gemass Art. 24 Abs. 1 PSMV prifen die Beurteilungsstellen bei einem
Gesuch um Bewilligung oder Anderung einer Bewilligung, ob die Voraus-
setzungen nach Art. 17 PSMV erflllt sind und bewerten die Unterlagen auf-
grund der Kriterien nach Anhang 9 PSMV. Bei der Prifung, ob ein Wirkstoff,
ein Synergist oder ein Safener, der in der EU bereits genehmigt ist, die
Genehmigungskriterien erfullt, Ubernehmen die Zulassungsstelle und die
Beurteilungsstellen die Beurteilungsergebnisse der EFSA sowie die Erwa-
gungen der Kommission der EU Uber die Genehmigung des Wirkstoffs, des
Synergisten beziehungsweise des Safeners. Sie fuhren keine weitere Be-
urteilung der Stoffe durch (Art. 24 Abs. 2 PSMV). Bei der Beurteilung eines
Gesuchs um Bewilligung oder Anderung einer Bewilligung geméass Art. 21
und bei der Uberpriifung einer Bewilligung geméass Art. 29 und 29a (iber-
nehmen die Zulassungsstelle und die Beurteilungsstellen die Beurteilungs-
ergebnisse der EFSA sowie die Erwagungen der Kommission der EU Uber
die Genehmigung der Wirkstoffe des Pflanzenschutzmittels, wenn die
EFSA diese Substanzen bereits beurteilt hat. Auch in diesem Fall fuhren
sie keine weitere Beurteilung der Stoffe durch. Die Erwagungen und Ent-
scheide der Mitgliedstaaten tber die Bewilligung des Pflanzenschutzmit-
tels werden berlcksichtigt, sofern diese der Zulassungsstelle vorliegen
(Art. 24 Abs. 2Ys PSMV). Im Rahmen der Priifung des Gesuchs kann die
Zulassungsstelle Versuche und andere Erhebungen durchfihren oder
durchfihren lassen (Art. 24 Abs. 3 PSMV). Darauf teilen die Beurteilungs-
stellen der Zulassungsstelle das Ergebnis ihrer Bewertung mit (Art. 24
Abs. 4 PSMV). Die Zulassungsstelle verlangt von der Gesuchstellerin Pro-
ben oder zusatzliche Informationen, einschliesslich Angaben und Ergeb-
nisse aus weiteren Versuchen, wenn die Bewertung des Dossiers zeigt,
dass solche zusatzlich bendtigt werden (Art. 25 PSMV).
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8.9 Art. 18 PSMV enthalt die Anforderungen an Form und Inhalt der Bewil-
ligung. Die Zulassungsstelle entscheidet in Form einer (Dauer)-Verfliigung
Uber das Gesuch um Bewilligung oder Anderung einer Bewilligung (Art. 18
Abs. 1 PSMV; vgl. ausfuhrlicher Urteil B-6721/2018 E. 3.3.4).

8.10 Die Voraussetzungen der Bewilligungserteilung sind in Art. 17 i. V. m.
Anhang 9 PSMV geregelt. Gemass Art. 17 Abs. 1i. V. m. Abs. 5 PSMV wird
ein Pflanzenschutzmittel nur bewilligt, wenn es entsprechend den einheit-
lichen Grundsatzen nach Anhang 9 PSMV die Voraussetzungen von
Art. 17 Abs. 1 Bst. a — i PSMV erflllt. Die Gesuchstellerin muss nachwei-
sen, dass die Anforderungen nach Art. 17 Abs. 1 Bst. a—h erfullt sind
(Art. 17 Abs. 2 PSMV). So wird eine Bewilligung fur das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln u.a. nur dann erteilt, wenn es unter Berucksich-
tigung der neuesten wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse die
Anforderungen nach Art. 4 Abs. 5 PSMV erfullt (Art. 17 Abs. 1 Bst. e
PSMV). Als eine weitere Voraussetzung verlangt Art. 17 Abs. 1 Bst. a
PSMV, dass die im entsprechenden Pflanzenschutzmittel enthaltenen
Wirkstoffe genehmigt sind. Die genehmigten Wirkstoffe sind in der "Liste
der genehmigten Wirkstoffe" in Anhang 1 PSMV aufgelistet.

8.11 Gemass Art. 5 Abs. 1 PSMV nimmt das EDI einen neuen Wirkstoff in
diese Liste auf, wenn der Wirkstoff im Zusammenhang mit einem Gesuch
um Bewilligung eines Pflanzenschutzmittels geprift worden ist und die Kri-
terien nach Art. 4 PSMV erflllt. Im Einzelnen entsprechen die Genehmi-
gungskriterien von Art. 4 ff. PSMV denjenigen des europaischen Rechts
(Art. 4 Abs. 2 PSMV i. V. m. Anhang 2 Ziff. 3 PSMV; SCHMIDLIN, a.a.O.,
Art. 160 N 14). Konkret wird ein Wirkstoff nach Anhang 2 Ziff. 1 PSMV ge-
nehmigt, wenn aufgrund des wissenschaftlichen und technischen Kennt-
nisstandes zu erwarten ist, dass unter Berlcksichtigung der Genehmi-
gungskriterien nach Anhang 2 Ziff. 2 und 3 Pflanzenschutzmittel, die die-
sen Wirkstoff enthalten, die Voraussetzungen von Art. 4 Abs. 3-5 PSMV
erfullen (Art. 4 Abs. 1 PSMV). Art. 4 Abs. 2 PSMV schreibt vor, dass bei der
Bewertung des Wirkstoffs zunachst ermittelt wird, ob die Genehmigungs-
kriterien nach Anhang Il Ziff. 3.6.2—3.6.4 und 3.7 der EU PSMV erfullt sind.

8.12 Anhang Il Ziff. 3.6.2-3.6.4 und 3.7 der EU PSMV enthalt verschie-
dene Ausschlusskriterien (sog. "Cut-Off Kriterien"), die ein Wirkstoff erfll-
len muss, damit er genehmigt wird. Insbesondere darf ein Wirkstoff nicht
als karzinogen (vgl. Anhang Il Ziff. 3.6.3 EU PSMV), mutagen (vgl. An-
hang Il Ziff. 3.6.2 EU PSMV) oder reproduktionstoxisch (vgl. Anhang Il
Ziff. 3.6.4 EU PSMV) eingestuft werden. DarlUber hinaus wird ein Wirkstoff
nur zugelassen, wenn er nicht als persistenter organischer Schadstoff
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(POP) nach den Kriterien gemass Anhang Il Ziff. 3.7.1 EU PSMV, nicht als
persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) nach den Kriterien gemass
Anhang Il Ziff. 3.7.2 EU PSMV und nicht als sehr persistenter und sehr
bioakkumulierbarer Stoff (vPvB) nach den Kriterien gemass Anhang Il
Ziff. 3.7.3 EU PSMV eingestuft wird (zum Ganzen DIDIER BOURGUIGNON,
EU-Politik und Rechtsvorschriften auf dem Gebiet der Pestizide, Einge-
hende Analyse, April 2017, S. 14 f.).

8.13 Sind die Genehmigungskriterien nach Anhang Il Ziff. 3.6.2—-3.6.4 und
3.7 der EU PSMV erfillt, so wird gepriift, ob die in Anhang 2 Ziff. 2 und 3
PSMV festgelegten tbrigen Genehmigungskriterien gegeben sind (Art. 4
Abs. 2 PSMV). Das Verfahren auf Wirkstoffgenehmigung wird auf ein ent-
sprechendes Gesuch der Wirkstoffherstellerin bei der Zulassungsstelle
eingeleitet (Art. 6 Abs. 1 PSMV).

8.14 Gemass Art. 8 Abs. 1 PSMV kann die Zulassungsstelle einen geneh-
migten Wirkstoff jederzeit einer Uberpriifung unterziehen. Sie berlicksich-
tigt beim Entscheid tber die Notwendigkeit der Uberprifung neue wissen-
schaftliche und technische Erkenntnisse und Daten von Kontrollen, auch
in Fallen, in denen es nach der Uberpriifung der Bewilligungen nach Art. 29
Abs. 1 PSMV Anzeichen daflr gibt, dass die Ziele der Gewasserschutzver-
ordnung vom 28. Oktober 1998 (GSchV, SR 814.201) mit anderen Mitteln
nicht erreicht werden kdnnen. Die Zulassungsstelle bericksichtigt die dies-
bezuglichen Entscheide der EU. Gibt es nach Ansicht der Zulassungsstelle
aufgrund neuer wissenschaftlicher und technischer Erkenntnisse Anzei-
chen dafur, dass der Wirkstoff die Genehmigungskriterien nach Art. 4
PSMV nicht mehr erflllt, oder wurden weitere, nach Art. 5 Abs. 2 Bst. f an-
geforderte Informationen nicht vorgelegt, so informiert die Zulassungsstelle
gemass Art. 8 Abs. 2 PSMV die Herstellerin des Wirkstoffs und raumt ihr
eine Frist fur eine Stellungnahme ein. Kommt die Zulassungsstelle zum
Schluss, dass die Genehmigungskriterien nach Art. 4 nicht mehr erflllt
sind, oder wurden weitere, nach Art. 5 Abs. 2 Bst. f angeforderte Informati-
onen nicht vorgelegt, so beantragt sie beim EDI, die Genehmigung des
Wirkstoffs zu widerrufen, oder andert die Bedingungen oder Einschrankun-
gen nach Art. 5 Abs. 2 (Art. 8 Abs. 3 PSMV).

9.

9.1 Zwischen den Parteien ist zunachst umstritten, ob das BLW im Rahmen
der Prufung des Erweiterungsgesuchs der Beschwerdegegnerin auch
hatte Uberprifen mussen, ob der Wirkstoff Y. die Genehmigungs-
kriterien gemass Art. 4 Abs. 2 PSMV i. V. m. Anhang Il Ziff. 3.6.2-3.6.4 und
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3.7 EU PSMV (sog. Cut-Off Kriterien, vgl. vorne E. 2.6 und E. 8.12) erfilllt.
Die Beschwerdefiihrerin rigt diesbezliglich eine unvollstandige und willk(ir-
liche Rechtsanwendung durch das BLW. Denn dieses stltze seine Prifung
des Gesuchs der Beschwerdefuhrerin ausschliesslich auf Art. 17 PSMV
i. V. m. Anhang 9 PSMV. Dabei hatte es zunachst gemass Art. 4 Abs. 2
PSMV ermitteln missen, ob der Wirkstoff Y. die Kriterien nach An-
hang Il Ziff. 3.6.2-3.6.4 und 3.7 EU PSMV erfllle. Damit setze sich der an-
gefochtene Entscheid nicht auseinander. Erst wenn ein Wirkstoff keine Cut-
Off-Kriterien erfille, sei zu prifen, ob auch die in Anhang 2 Ziff. 2 und 3
PSMV festgelegten brigen Wirkstoffgenehmigungskriterien (Art. 4 Abs. 2
PSMV) und danach die Kriterien von Art. 17 PSMV sowie Anhang 9 PSMV
erfullt seien.

9.2 Nach Auffassung des BLW und der Vorinstanz kann die Wirkstoffge-
nehmigung im Rahmen eines Verfahrens betreffend Anderung der Bewiilli-
gung eines Pflanzenschutzmittels nicht (nochmals) Gberprift werden. Er-
fulle ein Pflanzenschutzmittel sdmtliche Voraussetzungen gemass Art. 17
PSMV, sei genligend sichergestellt, dass es keine schadlichen Auswirkun-
gen auf die Gesundheit von Mensch und Tieren und keine unannehmbaren
Auswirkungen auf die Umwelt habe. Der Wirkstoff Y. erfllle gemass der
Europaischen Kommission Anhang Il Ziff. 3.7.1, 3.7.2 und 3.7.3 der EU
PSMV; diese habe den Wirkstoff bis zum 31. Dezember 2024 genehmigt.

9.3 Auch aus Sicht des BAFU liegt keine Verletzung von Art. 4 Abs. 2
PSMV vor. Das BAFU flhrt in seinen Fachberichten zusammengefasst
aus, im vorliegenden Fall handle es sich um ein Verfahren fiir eine Pro-
duktebewilligung und nicht um eine Wirkstoffgenehmigung. Vorliegend
habe das BLW gepruft, ob fur die neu beantragten Anwendungen von
X. die Bestimmungen von Art. 17 Abs. 1 Bst. ei. V. m. Art. 4 Abs. 5
PSMV eingehalten worden seien. Bei der Prifung des Erweiterungsge-
suchs der Beschwerdegegnerin habe das BLW gemass dem Prinzip der
Verfahrensdkonomie und im Interesse des Rechtsschutzes der Bewilli-
gungsinhaberin nur diejenigen Punkte gepriift, welche notwendig seien,
um sicherzustellen, dass die Voraussetzungen fir die Erweiterung der be-
reits bestehenden Produktebewilligung erfiillt seien. Im Zeitpunkt der Wirk-
stoffgenehmigung misse die Schweiz die Genehmigungskriterien gemass
Anhang Il Ziff. 3.7 der EU PSMV prufen. Da die EU einen Wirkstoff vor der
Schweiz genehmige, komme die Zulassungsstelle in ihrer Beurteilung der
gleichen Daten jeweils zum gleichen Schluss wie die EU. Dasselbe gelte
auch fur die Aufhebung einer Wirkstoffgenehmigung. Davon zu unterschei-
den sei das Verfahren betreffend Produktebeurteilung. Ein Produkt kdnne

Seite 31



B-3487/2020

nur bewilligt werden, wenn die Bestimmungen nach Art. 17 und Anhang 9
PSMV erfiillt seien. Bei einer Produktzulassung wirden die Kriterien, die
eine Genehmigung des Wirkstoffs verhindert hatten, nicht beurteilt. Bei der
Genehmigung des Wirkstoffs Y. in der Schweiz im Jahr 2013 sei
keines der Cut-Off Kriterien erfillt gewesen.

9.4 Wie das BLW, die Vorinstanz und das BAFU zu Recht ausfiihren, han-
delt es sich bei der (Erweiterung der) Bewilligung eines Pflanzenschutzmit-
tels und der Genehmigung von Wirkstoffen somit um zwei verschiedene
Verfahren mit teilweise verschiedenen Zustandigkeiten. Die wesentlichen
Prifungsaspekte sind auf der ersten Ebene der Wirkstoffgenehmigung an-
gesiedelt. Die zweite Ebene dieses zweistufen Verfahrens — die Zulassung
eines konkreten Pflanzenschutzmittels mit einem bereits genehmigten
Wirkstoff — untersucht lediglich die konkrete Zusammensetzung der Wirk-
stoffe in einem Pflanzenschutzmittel (STEFAN GLASMACHER, Das Pflanzen-
schutzrecht im System des europaischen Gefahrstoffrechts. Chancen und
Risiken der Verordnung (EG) 1107/2009, 2016, S. 115 f.).

9.5 Das Verfahren zur Genehmigung von Wirkstoffen ist in Art. 4 ff. PSMV
geregelt. Gemass Art. 5 Abs. 1 PSMV nimmt das EDI einen neuen Wirkstoff
in die Liste der genehmigten Wirkstoffe in Anhang 1 PSMV auf, wenn der
Wirkstoff im Zusammenhang mit einem Gesuch um Bewilligung eines
Pflanzenschutzmittels geprift worden ist und die Kriterien nach Art. 4
PSMV erflillt. Wie das BAFU in seinem 1. Fachbericht ausflihrt, Gberprift
die Schweiz im Zeitpunkt der Wirkstoffgenehmigung, ob der Wirkstoff die
Genehmigungskriterien nach Anhang 1l Ziff. 3.6.2—3.6.4 und 3.7 EU PSMV
erflllt (Art. 4 Abs. 2 PSMV).

9.6 Demgegenuber handelt es sich beim Erweiterungsgesuch der Be-
schwerdeflhrerin vom 8. bzw. 10. Januar 2015 um ein Gesuch um Ande-
rung einer bestehenden Bewilligung. Das entsprechende Verfahren ist in
Art. 21 ff. geregelt. Gemass Art. 24 Abs. 1 PSMV prifen die Beurteilungs-
stellen bei einem Erweiterungsgesuch, ob die Voraussetzungen nach
Art. 17 PSMV erfillt sind und bewerten die Unterlagen aufgrund der Krite-
rien nach Anhang 9 PSMV. Wie vorstehend ausgeflhrt, ist eine der Voraus-
setzungen flr die Bewilligungserteilung eines Pflanzenschutzmittels, dass
seine Wirkstoffe genehmigt sind (Art. 17 Abs. 1 Bst. a PSMV). Bei einem
Erweiterungsgesuch wurde das Inverkehrbringen des entsprechenden
Pflanzenschutzmittels bereits flir andere Anwendungen bewilligt. Die darin
enthaltenen Wirkstoffe wurden deshalb bereits zu einem friiheren Zeitpunkt
genehmigt und sind bereits in Anhang 1 PSMV aufgelistet. Dies trifft auch
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auf den in Frage stehenden Wirkstoff Y. zu, den das damals zu-
standige Eidgendssische Volkswirtschaftsdepartement EVD per 1. Februar
2013 in Anhang 1 PSMV aufgenommen hatte (vgl. Anderung der PSMV
vom 11. Dezember 2012; AS 2013 249; 2. Fachbericht BAFU).

9.7 Gemass 2. Fachbericht des BAFU wurden die Genehmigungskriterien
bei der Genehmigung von Y. als erflllt betrachtet. Ergeben sich
im Verfahren um Erneuerung der Wirkstoffgenehmigung in der EU neue
Erkenntnisse bezlglich der Cut-Off-Kriterien oder legt die EU bei der Er-
neuerung Bedingungen oder Einschrankungen fest, so kann die Zulas-
sungsstelle gestitzt auf Art. 29a PSMV samtliche Bewilligungen von Pflan-
zenschutzmitteln mit diesem Wirkstoff einer gezielten Uberprifung unter-
ziehen (vgl. E. 10 hiernach). Wird die Genehmigung des Wirkstoffs in der
EU nicht erneuert, so wird der Wirkstoff in der Schweiz — unter Vorbehalt
von Art. 10 Abs. 2 PSMV — nach Art. 10 Abs. 1 PSMV aus Anhang 1 PSMV
gestrichen.

9.8 Die Beurteilungsstellen mussen bei der Prifung eines Erweiterungsge-
suchs fir das Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels entgegen der
Auffassung der Beschwerdefuhrerin somit nicht von Amtes wegen erneut
Uberprufen, ob die darin enthaltenen Wirkstoffe die Genehmigungskriterien
von Art. 4 Abs. 2 PSMV i. V. m. Anhang Il Ziff. 3.6.2-3.6.4 und 3.7 EU
PSMV erfillen. Vielmehr genigt die Tatsache, dass die Wirkstoffe in An-
hang 1 PSMV aufgelistet sind (Art. 17 Abs. 1 Bst. a PSMV).

9.9 Aus dem Gesagten folgt, dass das BLW Bundesrecht weder unvollstan-
dig noch willkarlich angewandt hat, weil es bei der Prifung des Erweite-
rungsgesuchs der Beschwerdefiihrerin nicht Uberprifte, ob der Wirkstoff
Y. die Genehmigungskriterien gemass Art. 4 Abs. 2 PSMV i. V. m.
Anhang Il Ziff. 3.6.2-3.6.4 und 3.7 erflllt. Die Ruge der Beschwerdeflhre-
rin ist somit unbegrindet.

10.

10.1 Das BLW hat in der angefochtenen Verfligung den Antrag der Be-
schwerdeflihrerin, das Verfahren bis zum Abschluss einer gezielten Uber-
prufung aller Pflanzenschutzmittel mit synthetischen Pyrethroiden zu sis-
tieren, abgewiesen (vgl. E. 2.3 hiervor). Die Beschwerdefuhrerin bringt in
ihrer Beschwerde vor, es ware angezeigt gewesen, dass das BLW das Be-
willigungsverfahren sistiert hatte, bis die Resultate einer solchen gezielten
Uberpriifung vorgelegen hatten, ohne jedoch konkret zu begriinden, inwie-
fern sich die Verfligung des BLW insofern als rechtswidrig erweisen soll.
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10.2 Der Aufschub der Behandlung einer Eingabe muss durch zureichende
Grinde gerechtfertigt sein, andernfalls von einer mit dem Beschleuni-
gungsgebot von Art. 29 BV nicht zu vereinbarenden Rechtsverzégerung
auszugehen ware. Als Grund flr die Sistierung kommt etwa die Hangigkeit
eines anderen Verfahrens in Frage, dessen Ausgang fir das hangige Ge-
suchverfahren von prajudizieller Bedeutung ist. Beim Entscheid darlber,
ob ein Verfahren sistiert werden soll, kommt den Verwaltungsbehérden all-
gemein ein erheblicher Beurteilungsspielraum zu. Einen Rechtsanspruch
auf Sistierung haben die Parteien nicht (MOSER/BEUSCH/KNEUBUHLER/KAY-
SER, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 4. A. 2022, § 3
Rz. 3.12 ff.)

10.3 Enthalten Pflanzenschutzmittel einen Wirkstoff, Safener oder Syner-
gisten, fir den die EU bei der Genehmigung oder der Erneuerung der Ge-
nehmigung Bedingungen oder Einschrankungen festgelegt hat, so kann
die Zulassungsstelle gemass Art. 29a Abs. 1 PSMV im Einvernehmen mit
den Beurteilungsstellen die entsprechenden Bewilligungen jederzeit einer
Uberprifung unterziehen. Sie kann ebenfalls eine gezielte Uberpriifung
vornehmen, wenn neue Erkenntnisse gegebenenfalls eine Anpassung der
Verwendungsvorschriften von Pflanzenschutzmitteln erforderlich machen.

10.4 Bei der gezielten Uberpriifung einer Bewilligung geméss Art. 29a
PSMV handelt es sich ebenfalls um ein von der Erweiterung einer Bewilli-
gung unabhangiges Verfahren. Sollte die Beschwerdefiihrerin der Auffas-
sung sein, dass die Voraussetzungen fir eine gezielte Uberpriifung aller
Pflanzenschutzmittel mit synthetischen Pyrethroiden vorliegen, so kann sie
auch diesbeziglich bei der Vorinstanz ein entsprechendes Gesuch stellen
und eine solche Uberpriifung beantragen. Weigert sich die Vorinstanz, eine
solche vorzunehmen, so kann die Beschwerdeflihrerin auch hier den Er-
lass einer — bei Vorliegen der entsprechenden Voraussetzungen vor Bun-
desverwaltungsgericht anfechtbaren — Verfugung verlangen.

10.5 Da im Zeitpunkt des Erlasses der angefochtenen Verfligung kein sol-
ches Gesuch der Beschwerdeflhrerin (oder einer anderen Umweltorgani-
sation) um gezielte Uberpriifung aller Pflanzenschutzmittel mit syntheti-
schen Pyrethroiden hangig war und das BLW selbst damals keinen Anlass
fur eine solche Uberpriifung gesehen hat (vgl. dazu E. 2 der angefochte-
nen Verfiigung), kann dem BLW keine Uberschreitung des Ermessens vor-
geworfen werden, wenn es das Sistierungsgesuch der Beschwerdefiihrerin
abgewiesen hat. Entsprechendes wird von der Beschwerdeflihrerin — wie
soeben erwahnt — auch nicht vorgebracht.
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11.

11.1 Die Beschwerdefuhrerin rigt, in Umsetzung des Vorsorgeprinzips sei
es geboten, das Inverkehrbringen des Pflanzenschutzmittels X. zu
verbieten bzw. die Bewilligung dazu aufzuheben.

11.2 Das Vorsorgeprinzip ist in der Verfassung in Art. 74 Abs. 2 Satz 1 BV
und auf Gesetzesebene in Art. 1 Abs. 2 USG verankert. Diese Bestimmung
halt fest, dass Einwirkungen, die schadlich oder lastig werden kénnten, im
Sinne der Vorsorge frihzeitig zu begrenzen sind. Dem Vorsorgeprinzip liegt
der Gedanke zugrunde, uniberschaubare Risiken zu vermeiden. Es
schafft eine Sicherheitsmarge, welche Unsicherheiten Uber langerfristige
Wirkungen von Umweltbelastungen bericksichtigt (BGE 131 1l 431
E.4.4.4, 124 11 219 E. 8a).

11.3 Das Vorsorgeprinzip stellt in erster Linie eine programmatische Vor-
gabe bzw. eine Leitlinie fur den Gesetzgeber dar (GRIFFEL/RAUSCH, Kom-
mentar zum Umweltschutzgesetz, Erganzungsband zur 2. A. 2011 [nach-
folgend: Kommentar USG EB], Art. 1 N 21, FABIA JUNGO, Le principe de
précaution en droit de I'environnement suisse: avec des perspectives de
droit international et de droit européen, 2012, S. 153 f., URSULA MARTI, Das
Vorsorgeprinzip im Umweltrecht 2011, S. 161, PIERRE TSCHANNEN, Kom-
mentar zum Umweltschutzgesetz 2. A. 2004 [nachfolgend: Kommentar
USG], Art. 1 N 26, je m.w.H.). Ebenfalls dient es als Auslegungshilfe bei
der Anwendung von Rechtsnormen (GRIFFEL/RAUSCH, Kommentar USG
EB, Art. 1 N 21, FABIA JUNGO, a.a.0., S. 155 f., DANIELA THURNHERR, Vor-
sorgeprinzip, Verpflichtungen und Grenzen fir die Verwaltung und weitere
staatliche Akteure, Gutachten im Auftrag des BAFU, 6. Mai 2020, Rz. 163).
Nach Auffassung der Lehre ist das Vorsorgeprinzip entweder gar nicht jus-
tiziabel (GIOVANNI BIAGGINI, OFK BV, 2. A. 2017, Art. 74 N 11 TSCHANNEN,
a.a.0., Art. 1 N 28 f.) oder es weist einen nur (sehr) beschrankten justizi-
ablen Teilgehalt insbesondere in Konstellationen auf, in denen sich die Be-
antwortung einer Rechtsfrage weder an eine spezifische gesetzliche Kon-
kretisierung des Vorsorgeprinzips noch an eine andere Norm anknupfen
lasst (GRIFFEL/RAUSCH, Kommentar USG EB, Art. 1 N 21; vgl. auch MARTI,
a.a.0., S. 166, JUNGO, a.a.0., S. 158). Wendet die rechtsanwendende Be-
hérde Bestimmungen an, die das Vorsorgeprinzip konkretisieren, so sind —
wie auch das BAFU in seinem 1. Fachbericht festhalt — primar diese mas-
sgebend (BGE 132 Il 305 E. 4.3; HANSJORG SEILER, in: Kommentar USG,
Art. 3 N 22; DANIELA THURNHERR, a.a.0., Rz. 159 ff.).

Seite 35



B-3487/2020

11.4 Auch die Bestimmungen der PSMV beruhen auf dem Vorsorgeprinzip
und konkretisieren dieses (Art. 1 Abs. 4 PSMV; E. 8.5 hiervor). Fur die Er-
teilung bzw. Erweiterung einer Bewilligung stellen Art. 17 i. V. m. Art. 4
Abs. 5 PSMV sowie die einheitlichen Grundsatze in Anhang 9 PSMV an-
hand von spezifischen Kriterien, welche das zu bewilligende Pflanzen-
schutzmittel erfillen muss, sicher, dass dieses keine schadlichen Auswir-
kungen auf Gesundheit von Mensch oder Tier sowie keine unannehmbaren
Auswirkungen auf die Umwelt haben darf (vgl. BLW, Erlauterungen zur To-
talrevision der PSMV vom 26. Oktober 2009 S. 4 f., EDV, Agrarpaket Frih-
ling 2010, Erlauterungen zu den Anderungen der Ausfiihrungsbestimmun-
gen, S. 27). Bei der Bewertung haben die Beurteilungsstellen zudem ge-
mass Anhang 9 PSMV mdgliche Unsicherheitsfaktoren miteinzubeziehen,
um dem Vorsorgeprinzip Rechnung zu tragen (vgl. Anhang 9, 9BI-1, Abs. 4
sowie 9BII-1, Abs. 3 und 4 PSMV).

11.5 Diese Vorschriften finden auch auf die Bewertung des in Frage ste-
henden Erweiterungsgesuchs Anwendung. Entsprechend prifte das BLW
in der angefochtenen Verfligung, ob X. im Hinblick auf die zu-
satzlich beantragten Anwendungen die Voraussetzungen von Art. 17
i. V.m. Art. 4 Abs. 5 und Anhang 9 PSMV erfillt. Um dem Vorsorgeprinzip
gerecht zu werden, hat das BLW zudem gemass dem 2. Fachbericht BAFU
entsprechend Anhang 9 PSMV in der Umweltbeurteilung Unsicherheitsfak-
toren berucksichtigt. Die Beschwerdeflhrerin kann im vorliegenden Fall
deshalb direkt gestutzt auf das Vorsorgeprinzip nichts zu ihren Gunsten
ableiten. Dieses ist lediglich als Auslegungshilfe fur die genannten Bestim-
mungen der PSMV heranzuziehen (vgl. BGE 132 Il 305 E. 4.3). Davon
scheint im Ubrigen auch die Beschwerdefiihrerin auszugehen, welche
ebenfalls konkrete Verletzungen von Art. 17 i. V. m. Anhang 9 PSMV gel-
tend macht. Diese Rigen werden hinten in E. 14 ff. gepruft.

11.6 Soweit die Beschwerdefiihrerin ihre Rigen direkt auf das Vorsorge-
prinzip stutzt, erweist sich die Beschwerde somit als unbegrindet.

12.

12.1 Weiter macht die Beschwerdefuhrerin eine Verletzung von Art. 8 USG
sowie Art. 4 Abs. 5i. V. m. Art. 17 Abs. 1 Bst. e PSMV geltend. Im Wesent-
lichen bringt sie vor, Art. 8 USG verlange, dass Einwirkungen sowohl ein-
zeln als auch gesamthaft und nach ihnrem Zusammenwirken zu beurteilen
seien. FurY. bzw. X. sei keine solche Beurteilung erfolgt.
Auf einem Feld, auf dem X. ausgebracht werde, wiirden auch wei-
tere Pestizide, Herbizide sowie Dungemittel benutzt. In Nachachtung von

Seite 36



B-3487/2020

Art. 8 USG sei zu prifen, ob und wenn ja, wie diese verschiedenen Stoffe,
die sich gleichzeitig in den Umweltmedien eines mit . behandel-
ten Feldes befinden oder potentiell befinden kdnnten, gegenseitig verhal-
ten und ob und wenn ja, welche Auswirkungen sie auf die Umwelt und de-
ren Lebewesen haben kénnten. Dabei seien die Dynamiken in Lebensge-
meinschaften und Lebensraumen mit deren vielfaltigen Parametern mit zu
berlcksichtigen. Insbesondere sei auch die Wirkung von mehreren auf ei-
nem Feld ausgebrachten Umweltchemikalien auf die Nutzarthropoden und
Bienen gemass Art. 8 USG zu untersuchen gewesen, was jedoch nie er-
folgt sei.

12.2 Nach Auffassung des BLW und der Vorinstanz erfolgte die angefoch-
tene Verfigung rechts- und verhaltnismassig. Die Prifung aller moglichen
Kombinationen von Wirkstoffen, die in der Umwelt vorkommen koénnen,
wurde eine nicht zu bewaltigende Anzahl von Tests an lebenden Organis-
men bedeuten und ware nicht verhaltnismassig. Auch die Beurteilung der
Auswirkungen auf Bienen und andere Nichtzielorganismen habe nach der
PSMV zu erfolgen. Diese sehe keine Bewertung durch das Zusammenspiel
zahlreicher Umweltchemikalien mit Pflanzenschutzmitteln vor.

12.3 Gemass Art. 8 USG werden Einwirkungen sowohl einzeln als auch
gesamthaft und nach ihrem Zusammenwirken beurteilt. Zu den Einwirkun-
gen im Sinne des USG zahlen namentlich Gewasserverunreinigungen
oder andere Eingriffe in Gewasser sowie Bodenbelastungen, die durch den
Umgang mit Stoffen verursacht werden (Art. 7 Abs. 1 USG). Der in Art. 8
USG zum Ausdruck kommende Grundsatz der ganzheitlichen Betrach-
tungsweise bertiicksichtigt die Moéglichkeit, dass unterschiedliche Umwelt-
belastungen erst durch ihr Zusammentreffen zu ernsthaften Beeintrachti-
gungen fuhren kénnen. Moglich sind namentlich kumulative und synergis-
tische Effekte, weshalb Einwirkungen auch auf inr mogliches Zusammen-
wirken oder ihre denkbare mehrfache Wirkung in der Umwelt zu beurteilen
sind. Einer Gesamtbetrachtung sind jedoch in vielen Fallen wissenschaft-
lich-technische Grenzen gesetzt oder es fehlt an dazu notwendigen Instru-
mentarien (vgl. Urteile des BGer 1C_685/2013 vom 6. Marz 2015 E. 6.3
und 1A.140/2003 vom 18. Marz 2004 E. 4.3 bezuglich der Berucksichti-
gung verschiedener Larmarten; Urteil des BVGer A-2997/2020 vom
18. Juli 2022 E. 5.4.4.3; RAUSCH/KELLER, Kommentar USG, Art. 8 N 1).
Entgegen der Auffassung der Beschwerdeflihrerin verlangt Art. 8 USG —
wie auch das BAFU in seinem 2. Fachbericht vom 28. Juni 2022 ausfihrt
— somit nicht, dass alles unternommen wird, was theoretisch denkbar wére.
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12.4 Art. 17 Abs. 1 Bst. e i. V. m. Art. 4 Abs. 5 Bst. e PSMV konkretisieren
fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, dass diese nach der Verwen-
dung entsprechend der guten Pflanzenschutzpraxis und unter realistischen
Verwendungsbedingungen unter besonderer Berlicksichtigung der As-
pekte Verbleib und Ausbreitung in der Umwelt (Ziff. 1), Auswirkungen auf
Nichtzielarten (Ziff. 2) sowie auf die biologische Vielfalt und das Okosystem
(Ziff. 3) keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben duirfen,
"soweit es von der EFSA anerkannte wissenschaftliche Methoden zur Be-
wertung solcher Effekte gibt." Wie auch das BAFU und das BLW in ihren
Fachberichten ausfiihren, sieht die PSMV nicht vor, dass alle moglichen
Kombinationen mit anderen Pflanzenschutzmitteln geprift werden, wie
dies die Beschwerdefiihrerin verlangt.

12.5 Nach dem Wortlaut von Art. 4 Abs. 5 Bst. e PSMV sind die Auswirkun-
gen eines Pflanzenschutzmittels auf die Umwelt — entgegen der Auffas-
sung der Beschwerdefiihrerin — nach von der EFSA anerkannten wissen-
schaftlichen Methoden zu beurteilen. Wie in E. 8.5 hiervor ausgeflhrt, sind
die Bestimmungen der PSMV mit den europaischen Vorgaben konform
und sollen sie ein gleiches Schutzniveau sicherstellen. Der gleichlautende
Art. 4 Abs. 5 Bst. e EU PSMV verweist ebenfalls auf die von der EFSA an-
erkannten wissenschaftlichen Methoden. Die EU PSMV raumt der EFSA
damit einen Gestaltungsspielraum ein, zu definieren, nach welchen Metho-
den die Bewertung der Umweltauswirkungen stattfinden soll (vgl. STEFAN
GLASMACHER, a.a.0O., S. 120). Daneben raumt die EU PSMV der EU-Kom-
mission u.a. die Kompetenzen ein, Studien im Hinblick auf die Ausarbei-
tung weiterer Rechtsvorschriften fir das Inverkehrbringen und die Verwen-
dung von Pflanzenschutzmitteln durchzufihren (Art. 76 Abs. 1 Bst. b EU
PSMV) sowie technische Leitlinien zur Durchfihrung der EU PSMV zu ent-
wickeln und zu verabschieden (Art. 76 Abs. 1 Bst. fund 77 EU PSMV). Ge-
mass Art. 72 Abs. 2 PSMV berucksichtigen die Beurteilungsstellen bei der
Beurteilung von Pflanzenschutzmitteln zudem technische Dokumente und
andere Leitlinien, die in der EU verabschiedet wurden. Wie auch das BAFU
in seinem 2. Fachbericht festhalt, werden bei der Beurteilung der Umwelt-
auswirkung somit neben den von der EFSA anerkannten Methoden auch
weitere im Zulassungssystem der EU akzeptierte Methoden berucksichtigt
(vgl. auch Art. 24 Abs. 2° PSMV).

12.6 Das BLW prifte in der angefochtenen Verfiugung anhand der einheit-

lichen Grundsatze nach Anhang 9 PSMV u.a., ob die von der Beschwerde-
gegnerin neu beantragten Anwendungen von X. die in Art. 17
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Abs. 1 Bst. ei. V. m. Art. 4 Abs. 5 Bst. e PSMV genannten Aspekte einhiel-
ten. Hierbei stitze es sich insbesondere auf die Gutachten der Fachbe-
hoérde Agroscope vom 7. April 2015 betreffend Umweltverhalten und Riick-
stande, vom 28. September 2015 betreffend Bienengefahrlichkeit, vom
25. Juli 2017 betreffend Umweltverhalten und Rickstande und vom 5. Sep-
tember 2019 betreffend Umweltrisiken. Im Einklang mit den Vorgaben von
Art. 17 Abs. 1 Bst. e i. V. m. Art. 4 Abs. 5 Bst. e PSMV beurteilte das BLW
diesbezlglich — wie die Fachbehdrden BAFU und BLW in ihren Fachbe-
richten vom 9. Februar 2021, 28. bzw. 30. Juni 2022 festhalten — die kon-
kreten Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf die Umwelt und nicht
— wie dies die Beschwerdeflihrerin verlangt — die potenziellen Auswirkun-
gen des Wirkstoffs Y. bzw. des Pflanzenschutzmittels im Zusam-
menhang mit anderen Stoffen, welche moglicherweise auf demselben Feld
ausgebracht werden kénnen.

12.7 Das Vorgehen und die Beurteilung durch das BLW sind gemass dem
2. Fachbericht des BAFU vom 28. Juni 2022 nach den in der Schweiz zur-
zeit anzuwendenden Methoden und Kriterien der EU erfolgt. Gemass die-
sem Fachbericht stehen fiir die Beurteilung der kombinierten Wirkung von
Pflanzenschutzmitteln zusammen mit anderen Umweltchemikalien auf
samtliche moglicherweise vorhandenen Organismen zurzeit keine geeig-
neten und anerkannten wissenschaftlichen Methoden der EFSA zur Verfu-
gung. Die Untersuchung aller eventuellen Einflisse ware zudem nach Aus-
sagen des BAFU momentan (noch) nicht realisierbar. Gemass dem
1. Fachbericht des BLW vom 30. Juni 2022 wurden die Agroscope-Gutach-
ten betreffend Umweltrisiken und Bienengefahrlichkeit auch spezifisch im
Hinblick auf die Auswirkungen auf Nichtzielarthropoden und Bienen nach
den in der Schweiz und der EU geltenden Risikobeurteilungsmethoden und
Richtlinien erstellt. Die von der EFSA aktuell anerkannten wissenschaftli-
chen Methoden sehen nicht vor, dass die Mischungstoxizitat mit x-fach
moglichen Kombinationen mit anderen Pflanzenschutzmitteln beurteilt
wird.

12.8 Zur Begrindung ihrer Forderungen nach einer Priifung, "ob und wenn
ja, wie diese verschiedenen Stoffe, die sich gleichzeitig in den Umwelt-
medien eines mit Y. bzw. X. behandelten Feldes befin-
den oder potentiell befinden kénnten, gegenseitig verhalten und ob und
wenn ja, welche Auswirkungen sie auf die Umwelt und deren Lebewesen
haben kénnten" verweist die Beschwerdefuhrerin einzig auf den als Bei-
lage 24 eingereichten Artikel (TOPPING/ALDRICH/BERNY, Overhaul environ-
mental risk assessment for pesticides, align regulation with environmental
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reality and policy, in: SCIENCE, Vol 367, Issue 6476 vom 24. Januar 2020,
S. 360 ff.). Nach dieser Studie sei eine solche Uberpriifung "kein Ding der
Unmoglichkeit." Fur die Umweltrisikobewertung seien neue "tools", d.h.
neue Daten, Vorgehensweisen und Technologien, vorhanden.

12.9 Die eingereichte Publikation enthalt eine generelle Kritik an den Pflan-
zenschutzmittelzulassungssystemen in der EU und den USA. Die Autoren
schlagen eine grundlegende Neukonzeptionierung der geltenden Zulas-
sungssysteme vor. Zwar fihren sie aus, dass Werkzeuge wie Simulations-
modelle der Landschaft sowie Karten von Feldern und Kulturen bereits ver-
fugbar seien, um das Zusammenwirken verschiedener Pflanzenschutzmit-
tel darzustellen. Wie auch das BAFU in seinem 1. Fachbericht vom 9. Feb-
ruar 2021 ausfihrt, weisen sie aber gleichzeitig darauf hin, dass wichtige
Elemente noch fehlen, um das vorgeschlagene ganzheitliche System zu
realisieren. Ebenfalls halten die Autoren fest, dass die Einfliihrung eines
neuen Systems ein langwieriger Prozess sei, der tiefgreifende Anderungen
der gesetzlichen Grundlagen erfordere. Die Beschwerdefiihrerin kann aus
dem eingereichten Artikel daher nichts zu ihren Gunsten ableiten. Das-
selbe gilt fir den DOK-Beitrag des Schweizer Fernsehens SRF vom 7. Ap-
ril 2022, auf den sie in ihrer Eingabe vom 30. August 2022 ohne nahere
Begrindung verweist. Daneben nennt sie selbst keine anderen wissen-
schaftlichen Studien oder Untersuchungen, welche auf neue Erkenntnisse
bezlglich der Kombinationswirkung des Wirkstoffs Y. bzw. des
Pflanzenschutzmittels X. mit anderen Stoffen schliessen liessen.

12.10 Demnach ist gemass den Angaben der Fachbehérden davon auszu-
gehen, dass zurzeit keine geeigneten und anerkannten wissenschaftlichen
Methoden der EFSA zur Verfiigung stehen, um die geforderte kombinierte
Wirkung von Pflanzenschutzmitteln zusammen mit anderen Umweltchemi-
kalien zu beurteilen. Die Beschwerdeflihrerin hat denn auch keine andere
Methode, welche nicht von der EFSA anerkannt ware, dargetan. Aus die-
sem Grund raumt Art. 8 USG der Vorinstanz zurzeit keine Uber die Konkre-
tisierungen in Art. 4 Abs. 5 Bst. e hinausgehende Pflicht zur Prifung von
moglichen Kombinationswirkungen eines Pflanzenschutzmittels mit ande-
ren Stoffen ein.

12.11 Das BLW hat daher weder Art. 8 USG noch Art. 4 Abs. 5i. V. m.
Art. 17 Abs. 1 Bst. e PSMV verletzt, wenn es nicht geprtift hat, wie sich das
Pflanzenschutzmittel X. bzw. dessen Wirkstoff Y. im Zu-
sammenhang mit anderen benutzten Pestiziden, Herbiziden und Diinge-

Seite 40



B-3487/2020

mitteln verhalt und welche Auswirkungen dies auf die Umwelt sowie spezi-
fisch auf Nutzarthropoden und Bienen hat. Das Vorgehen des BLW ist dies-
bezlglich nicht zu beanstanden. Die Riige der Beschwerdefiihrerin ist des-
halb unbegrindet.

13.

13.1 Die Beschwerdefihrerin bringt weiter vor, es liege eine Umweltgefahr-
dung im Sinne von Art. 26—-28 USG vor. Der Wirkstoff Y. sei hoch-
toxisch fur Wasserlebewesen und Nutzarthropoden. Deshalb sei zu prifen,
ob das Pflanzenschutzmittel X. ganz grundsatzlich Uberhaupt zu-
gelassen werden kénne. Ebenfalls bemangelt die Beschwerdefiihrerin in
diesem Zusammenhang, dass das BLW von der Beschwerdegegnerin wei-
tere Unterlagen hatte einfordern missen.

13.2 Soweit die Beschwerdeflihrerin allgemein die Wirkstoffgenehmigung
von Y. sowie die bereits bewilligten Indikationen in Zweifel zieht,
so bilden diese Fragen, wie bereits ausgefiihrt, nicht Gegenstand des vor-
liegenden Verfahrens (vgl. E. 2, E. 9, E. 10 hiervor). Soweit die Beschwer-
defuhrerin die strittige Erweiterung der Bewilligung gestitzt auf Art. 26 ff.
USG anficht, ist Folgendes festzuhalten:

13.3 Art. 26 ff. USG enthalten allgemeine Vorschriften fur umweltgefahr-
dende Stoffe. Gemass Art. 26 Abs. 1 USG durfen Stoffe nicht fur Verwen-
dungen in Verkehr gebracht werden, bei denen sie, ihre Folgeprodukte
oder Abfalle bei vorschriftsgemassem Umgang die Umwelt oder mittelbar
den Menschen gefahrden kénnen. Gemass Abs. 2 fuhrt die Herstellerin
oder Importeurin zu diesem Zweck eine Selbstkontrolle durch. Weiter
muss, wer Stoffe in Verkehr bringt, gewissen Informationspflichten fir die
Abnehmerinnen nachkommen (Art. 27 USG). Sodann verlangt Art. 28
Abs. 1 USG, dass mit Stoffen nur so umgegangen wird, dass sie, ihre Fol-
geprodukte oder Abfalle die Umwelt oder mittelbar den Menschen nicht ge-
fahrden konnen. Art. 29 Abs. 1 USG ermachtigt den Bundesrat, Uber
Stoffe, die aufgrund ihrer Eigenschaften, Verwendungsart oder Ver-
brauchsmenge die Umwelt oder mittelbar den Menschen geféhrden kon-
nen, Vorschriften zu erlassen.

13.4 Die u.a. gestitzt auf Art. 29 Abs. 1 USG erlassene PSMV (vgl. deren
Ingress) sieht fur das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln eine
Uber die Pflicht der Selbstkontrolle hinausgehende Zulassungspflicht vor
(vgl. E. 8.3 ff. hiervor). Ebenfalls enthalt die PSMV in Art. 54 ff. i. V. m. den

Seite 41



B-3487/2020

Anhangen 7, 8 und 11 detaillierte Vorschriften tber die Verpackung, Kenn-
zeichnung und das Sicherheitsdatenblatt sowie in Art. 61 ff. besondere Vor-
schriften Uber die Verwendung und Abgabe von Pflanzenschutzmitteln. Die
PSMV schreibt somit flir Pflanzenschutzmittel diverse spezifischere, detail-
liertere und strengere Regeln als Art. 26 ff. USG vor. Somit sind primar die
sich aus diesen Bestimmungen der PSMV ergebenden Pflichten fir die
Herstellerinnen anwendbar (vgl. hierzu auch GRIFFEL/RAUSCH, Kommentar
USG EB, Art. 3 N 5). Gemass dem 2. Fachbericht des BAFU vom 28. Juli
2022 bewegen sich die verordnungsrechtlichen Konkretisierungen des
Grundsatzes von Art. 26 Abs. 1 PSMV in den rechtlich zulassigen Grenzen
und wurden sie rechtskonform vollzogen. Auch die einzufordernden Unter-
lagen im Zusammenhang mit dem Erweiterungsgesuch sind in Anhang 6
PSMV festgelegt. Dessen Vorgaben sind gemass dem 3. Fachbericht des
BAFU vom 21. September 2022 beachtet worden. Deshalb ist auch der
Vorwurf der Beschwerdefihrerin, das BLW hatte gestitzt auf Art. 26 USG
weitere Unterlagen einfordern missen, unbegriindet.

13.5 Die Beschwerdeflinrerin kann daher auch aus Art. 26—28 USG nichts
zu ihren Gunsten ableiten. lhre Beschwerde ist in dieser Hinsicht ebenfalls
unbegrundet.

14.

14.1 Die Beschwerdefuhrerin rigt weiter, der Bedarf flr die Anwendung
des Pflanzenschutzmittels X. in den bewilligten Kulturen sei nicht
hinreichend ausgewiesen. Seine Zulassung sei rein praventiv erfolgt. Da-
mit verletze die Zulassung Anhang 9, 9CI-2.1.1 PSMV i. V. m. Art. 17 Abs. 5
und Art. 24 PSMV. Zur Begriindung bringt sie im Wesentlichen vor, seit
Langerem gebe es in der Schweiz fir Weizen, Mais, Raps und Chicorée
keine (bewilligten) Saatbeizmittel gegen Drahtwirmer, Brachfliegen, Moos-
knopfkafer, Erdfldhe, Zwergfussler oder Feldmaikafer. Der Beschwerdefuh-
rerin sei nicht bekannt, dass die genannten Schadlinge in den genannten
Kulturen in der Vergangenheit relevante Probleme verursacht hatten. Mit
gewissen Verlusten sei bei Saatgut aus verschiedenen Griinden (Keimrate,
Wetter, Riickstande von Herbiziden im Boden, Schadinsekten, Vogelfrass
etc.) immer zu rechnen, weshalb seit jeher standardmassig mehr Samen
ausgebracht wirden, als die anvisierte Pflanzenzahl auf dem Feld. Damit
setze sich die Vorinstanz nicht auseinander. Sollten trotzdem relevante
Probleme mit den genannten Schadlingen auftreten, seien sie vor allem
eine Folge ungenligender Fruchtfolge und Bodenbearbeitung. Die praven-
tive Anwendung von X. stehe den eigenen Zielen des Bundes und
des BLW (nationaler Aktionsplan Pflanzenschutzmittel) véllig entgegen,
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den Einsatz von Problempestiziden zu verringern. Sie widerspreche auch
diametral den Vorgaben des National- und Standerats in der Parlamentari-
schen Initiative "Das Risiko beim Einsatz von Pestiziden reduzieren" (Ab-
senkpfad; Geschaftsnummer 19.475). Darlber verliere die Vor-
instanz in ihren Ausflihrungen kein Wort.

14.2 Demgegentber bringt die Beschwerdegegnerin vor, es bestehe ein
hinreichend ausgewiesener Bedarf fir eine Bewilligungserweiterung von
X. in Getreide, Mais und Chicorée. Seit dem Verbot der Wirkstoff-
gruppe der Neonicotinoide im Jahre 2018, die als Saatbeizmittel die Saat-
gut-Schadlinge wirksam kontrolliert hatten, hatten sich die Schadlingspo-
pulationen schnell wieder aufgebaut und seien zu einer regelrechten Plage
mit Auswirkungen auf die Ertrage dieser Kulturen geworden. Die Be-
schwerdegegnerin habe das Nachfolgeprodukt X. europaweit ge-
testet. Der Nutzen des Pflanzenschutzmittels gegen die Schadlinge Draht-
wurmer, Brachfliegen, Moosknopfkafer, Tausendflisser und Maikafer sei
mit zahlreichen Wirkungsversuchen belegt. Ein anderes Saatbeizmittel sei
weder zugelassen noch in Entwicklung.

14.3 Gemass Anhang 9, 9CI-2.1.1 PSMV (Anwendungszweck) wird fur
jene Anwendungszwecke keine Bewilligung gewahrt, welche fur die Be-
kadmpfung von oder den Schutz gegen Organismen vorgesehen sind, die
unter den in der vorgesehenen Anwendungsregion herrschenden Bedin-
gungen nach den Erfahrungen und dem wissenschaftlichen Erkenntnis-
stand nicht als schadlich gelten, oder wenn davon auszugehen ist, dass
die anderen Wirkungen unter diesen Bedingungen den beabsichtigten
Zweck nicht erfullen.

14.4 Das BLW prifte in E. 6 der angefochtenen Verfligung, ob die ersuch-
ten neuen Anwendungen von X. die Voraussetzungen von An-
hang 9, 9CI-2.1.1 PSMV erfiillen. Es fihrte zusammengefasst aus, ge-
mass den Gutachten von Agroscope zur Beurteilung der Wirkung vom
7. Juni 2017 sowie vom 16. September 2019 wirden Drahtwirmer und
Maikafer in der Schweiz in allen Kulturen als Schadorganismen betrachtet.
Die Brachfliege sei ein lokal regelmassig auftretender Schadorganismus.
Hingegen seien Zwergfussler in Mais und der gewdhnliche Erdfloh in Raps
in der Schweiz keine Schadorganismen. Aus diesem Grund lehnte das
BLW das Gesuch um Bewilligung fur das Inverkehrbringen von X.

als Beizmittel fir Maissaatgut zum Schutz vor Zwerdfiisslern und fir
Rapssaatgut zum Schutz vor gewdhnlichen Erdflohen ab. Ebenfalls flhrte
das BLW aus, Chicorée werde zur Produktion von Kaffeeersatz in der
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Schweiz nicht angebaut. Es lehnte das Gesuch deshalb auch diesbeziig-
lich ab (vgl. Dispositiv-Ziff. 2 der Verfigung, Sachverhalt, Bst. B).

14.5 Zwar aussern sich die genannten Agroscope-Gutachten — wie auch
die Beschwerdefihrerin ausfiihrt — nicht explizit dazu, dass Drahtwirmer
und Maikafer in den relevanten Kulturen der Schweiz als schadlich galten.
Sie halten aber fest, dass der Zwergfissler in Mais und der Erdfloh in Raps
in der Schweiz keine Probleme (vgl. Agroscope-Gutachten vom 16. Sep-
tember 2019, S 4, 13, 16; Sachverhalt Bst. A.l) und die Brachfliege lokal
regelmassig Probleme verursache (vgl. Agroscope-Gutachten vom
16. September 2019, S. 5). Daraus kann e contrario geschlossen werden,
dass die nicht genannten Drahtwiirmer und Maikafer in der Schweiz als
schadlich gelten. Dies ergibt sich auch aus den von der Beschwerdegeg-
nerin mit der Duplik eingereichten Beilagen 1 und 2, wogegen die Be-
schwerdeflhrerin nichts vorbringt. Im Ubrigen haben nach Angaben von
Agroscope auf deren Homepage Schaden an Kulturpflanzen im Gemiise-
bau und im Feldbau durch Drahtwirmer in den letzten Jahren zugenom-
men (http: www.agroscope.admin.ch/agroscope/de/home/themen/pflan-
zenbau/gemuesebau.html) und ergibt sich, dass Maikaferengerlinge Scha-
den verursachen konnen (https://www.agroscope.admin.ch/agrosco-
pe/de/home/themen/pflanzenbau/pflanzenschutz/biologische-schaed-
lingsbekaempfung/schaden_maikaeferengerlinge.html).

14.6 Wie auch das BAFU in seinem 1. Fachbericht ausfiihrt, hat das BLW
in der angefochtenen Verfligung damit den Bedarf genligend gepruft und
sind die Ergebnisse bei der Zulassung des in Frage stehenden Pflanzen-
schutzmittels berlcksichtigt worden.

14.7 Soweit die Beschwerdeflihrerin vorbringt, die Saatgutbeizung gegen
die genannten Schéadlinge bilde eine rein praventive Massnahme, die auf
dem weit Uberwiegenden Teil der Anbauflachen gar nicht nétig ware, so ist
dazu Folgendes festzuhalten: Die Landwirtinnen sind im Rahmen des 6ko-
logischen Leistungsausweises (vgl. Art. 70a Abs. 2 Bst. g LwG) gemass
Art. 18 Abs. 1 der Verordnung vom 23. Oktober 2013 Uber die Direktzah-
lungen an die Landwirtschaft (DZV, SR 910.13) gehalten, vor der Anwen-
dung mit Pflanzenschutzmitteln primar praventive Massnahmen, nament-
lich natirliche Regulationsmechanismen sowie biologische und mechani-
sche Verfahren, anzuwenden. Art. 18 Abs. 2 DZV verlangt, dass bei der
Anwendung von Pflanzenschutzmitteln Schadschwellen sowie die Emp-
fehlungen von Prognose- und Warndiensten berlcksichtigt werden. Ge-
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mass dem 1. Fachbericht BAFU ist die Anwendung von mit Insektizid be-
handeltem Saatgut im 6kologischen Leistungsausweis zudem nur mit einer
Ausnahmebewilligung des Kantons erlaubt. Sofern die kantonalen Sonder-
bewilligungen auf Empfehlungen von Prognose- oder Warndiensten hin er-
teilt werden, muss nicht zwingend eine Schadschwelle abgewartet werden.
Die Frage, ob ein Pflanzenschutzmittel praventiv eingesetzt werden darf,
wird somit nicht primar durch das Zulassungsverfahren geregelt, sondern
im Rahmen der Anwendung.

14.8 Sofern die Beschwerdeflihrerin vorbringt, die Zulassung von
X. widerspreche den Vorgaben des National- und Standerats in
der Parlamentarischen Initiative "Das Risiko beim Einsatz von Pestiziden
reduzieren," so handelt es sich hierbei nicht um anwendbares Recht. Der
Bundesrat hat den ersten Teil dieser Initiative mit einem ersten Verord-
nungspaket fur sauberes Trinkwasser und eine nachhaltigere Landwirt-
schaft verabschiedet (https://www.blw.admin.ch/blw/de/home/politik/agrar-
politik/parlamentarischeinitiative+.html). Weitere Massnahmen sind im
Rahmen des Verordnungspakets Agrarpolitik 22+ vorgesehen (vgl. hierzu
die Botschaft zur Weiterentwicklung der Agrarpolitik ab 2022 vom 12. Feb-
ruar 2020, BBI 2020 3955).

14.9 Im Ergebnis ist somit festzuhalten, dass die angefochtene Verfigung
Art. 17 Abs. 5 und Art. 24 PSMV i. V. m. Anhang 9, 9CI-2.1.1 PSMV nicht
verletzt.

15.

15.1 Sodann rigt die Beschwerdeflhrerin, die Persistenz von Y.

im Boden verletze die Anforderungen von Anhang 9, 9CI-2.5.1.1 PSMV.
Zur Begrundung bringt sie im Wesentlichen vor, gemass dem Agroscope-
Gutachten vom 5. September 2019, S. 5 brauche Y. fir den Abbau
von 50 % im Boden (DT50) bis zu 206 Tage bzw. von 90 % (DT90) bis zu
549 Tage. Damit seien die Voraussetzungen gemass Anhang 9, 9CI-
2.5.1.1, Art. 1 Bst. a PSMV nicht gegeben gewesen, um eine Bewilligung
zu erteilen. Jedenfalls fehle ein Nachweis gemass Abs. 2. Ebenfalls bean-
standet die Beschwerdeflhrerin, dass sich die DT-Werte im Agroscope-
Gutachten vom 5. September 2019 bzw. in der EFSA Conclusion, auf wel-
che sich das Gutachten stiitzt, auf eine "unrealistisch hohe" Temperatur
von 20°C beziehen. Sie macht geltend, nach der van-'t Hoff'schen Regel
sei jeweils ein Faktor zwei bis drei anzuwenden, um die Abbauzeiten von
20°C auf die im Schweizer Mittelland vorherrschenden Bodentemperaturen
von 10°C im Jahresdurchschnitt umzurechnen. In ihrer Replik errechnet sie
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einen DT50-Wert im Boden von mindestens 330 Tagen (bzw. einen DT90-
Wert von 1'098 Tagen) und in ihrer Triplik von 300 bis 450 Tagen.

15.2 Anhang 9, 9CI-2.5.1.1 PSMV lautet wie folgt:

"9CI-2.5.1.1 Verbleib und Verhalten im Boden

' Es wird keine Bewilligung erteilt, wenn der Wirkstoff sowie seine Metaboliten,
Abbau- oder Reaktionsprodukte, sofern sie toxikologisch, dkotoxikologisch
oder 6kologisch signifikant sind, unter den fiir das Pflanzenschutzmittel vorge-
schlagenen Anwendungsbedingungen folgende Eigenschaften entwickeln:

a. bei Feldversuchen: Persistenz im Boden von mehr als einem Jahr (d.h.
DT90 > 1 Jahr und DT50 > 3 Monate);

b. bei Laborversuchen: Bildung gebundener Riickstande, die nach hundert Ta-
gen mehr als 70 % der urspriinglichen Dosis ausmachen, wobei die Minerali-
sierungsrate weniger als 5 % innerhalb von hundert Tagen betragt.

2 Es kann dennoch eine Bewilligung erteilt werden, wenn wissenschaftlich
nachgewiesen wird, dass die Akkumulierung im Boden unter entsprechenden
Feldbedingungen so gering ist, dass sich in den Folgekulturen weder unan-
nehmbare nachteilige Rickstandsmengen ansammeln noch unannehmbare
phytotoxische Auswirkungen einstellen und dass sich bei den nicht zu be-
kdmpfenden Arten keine unannehmbaren nachteiligen Auswirkungen nach
den Ziffern 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 und 2.5.2 zeigen."

15.3 Die Persistenz eines Stoffes beschreibt dessen Bestandigkeit in der
Umwelt (KARL FENT, Okotoxikologie, 4. A. 2013, S. 370). Der DT50- bzw.
DT90-Wert (DT= dissipation time) bezeichnet die Zeit, nach der eine zu
Anfang im Boden vorhandene Menge um die Halfte bzw. um 90 % vermin-
dert ist (RUDOLF HEITEFUSS, Pflanzenschutz Grundlagen der praktischen
Phytomedizin, 3. A. 2000, S. 258).

15.4 Das BLW kam in E. 8 der angefochtenen Verfligung sinngemass zum
Schluss, dass die Bewilligung gestitzt auf die Voraussetzungen von An-
hang 9, 9CI-2.5.1.1 Abs. 2 PSMV erteilt werden kénne. Das Agroscope-
Gutachten vom 5. September 2019, auf welches sich das BLW bei seiner
Beurteilung stutzt, enthalt auf S. 5 folgende Tabelle mit DT-Werten:
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"3.2 Dissipation and Accumulation
Relevant values are those selected by the experts to be used for calculations.

Active Ingredient Y.

Type of metabolism | DT50 DT90 | Comments
[d] [d]
(-.v)
Terrestrial System Relevant value terr | 206 (...)

Lab studies:

at 20°C DT50= 13, 63 d; DT90= 43,
160d (aerobic);

Field studies: 6 locations in Germany
(EC formulation), 2 in US (granules);
EC-formulation: DT50 = (...)~(...)d
(mean [...]), DT90 = (...)-(...)d (mean
[..]d)

Granules: DT50 =(...), (...), DT90 =
(-.) (.)d;

Report RAJO709B: according current ki-
netic guidance --> geometric mean of
DT50 = (...) for liquid formulations and
DT50 = (...) d for granules.

EU LOEP 2010:

lab studies: geom. Mean = 37 d and
worst case DT50 with granules = 151 d.
Field studies: geom. Mean = 27 d and
worst case DT50 with granules = 206 d.

Gemass dieser Tabelle betragt der relevante DT50-Wert des Wirkstoffs
Y. im Boden ("relevant value terr") 206 Tage. Wie aus der Kom-
mentarspalte ersichtlich wird, handelt es sich um einen worst case DT50
mit Granulat aus Feldstudien. Agroscope hat ihn der "List of end points for
the active substance and the representative formulation" (nachfolgend: List
of end points; im Gutachten bezeichnet als "EU LOEP 2010") in Appendix A
der EFSA Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance Y. (EFSA Journal [...]; nachfolgend: EFSA
Conclusion) entnommen (vgl. S. 33 der EFSA Conclusion). Dieses Vorge-
hen entspricht Art. 24 Abs. 2°¢ PSMV, wonach die Beurteilungsstellen bei
einem Gesuch um Anderung einer Bewilligung die Beurteilungsergebnisse
der EFSA Ubernehmen und keine weitere Beurteilung der Stoffe durchfih-
ren.
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15.5 Wie die Beschwerdefihrerin geltend macht und auch das BAFU in
seinem 2. Fachbericht bestatigt, Gberschreitet der DT50-Wert von 206 Ta-
gen tatsachlich den in Anhang 9, 9CI-2.5.1.1 Abs. 1 Bst. a PSMV festge-
legten Wert flir die Persistenz von mehr als einem Jahr (d.h. DT90 > 1 Jahr
und DT50 > 3 Monate). Allerdings flihrt dies nicht, wie die Beschwerdeflih-
rerin suggeriert, automatisch dazu, dass keine Bewilligung erteilt werden
darf. Die Beschwerdefuhrerin verkennt — wie auch das BAFU in seinem
2. Fachbericht darlegt — dass gemass Anhang 9, 9CI-2.5.1.1 Abs. 2 PSMV
dennoch eine Bewilligung erteilt werden kann, wenn wissenschaftlich
nachgewiesen wird, dass die Akkumulierung im Boden unter entsprechen-
den Feldbedingungen so gering ist, dass sich in den Folgekulturen weder
unannehmbare nachteilige Ruckstandsmengen ansammeln noch unan-
nehmbare phytotoxische Auswirkungen einstellen und dass sich bei den
nicht zu bekampfenden Arten keine unannehmbaren nachteiligen Auswir-
kungen nach den Ziff. 2.5.1.2 (Verbleib und Verhalten im Grundwasser),
2.5.1.3 (Verbleib und Verhalten im Oberflachengewasser), 2.5.1.4 (Kon-
zentration des Wirkstoffs in der Luft) und 2.5.2 (Auswirkungen auf nicht zu
den Zielorganismen gehdrenden Arten) zeigen (vgl. E. 15.2).

15.6 Weil der Wirkstoff Y. einen DT-Wert von Uber einem Jahr auf-
weist, berechnete Agroscope auf S. 44 ff. seines Gutachtens vom 5. Sep-
tember 2019 die Akkumulation des Wirkstoffs im Boden unter den flr das
Pflanzenschutzmittel X. vorgeschlagenen Anwendungsbedingun-
gen ("Because Y. as solid formulation has a soil DT90 value of >
1 year, accumulation in soil has to be considered," S. 46 und 47). Hierbei
kam Agroscope unter Einbezug verschiedener Studien sowie von durch die
EU bzw. die Schweiz validierten Endpunkten zum Schluss, dass das Risiko
fur Bodenmakroorganismen bei allen beantragten Indikationen als an-
nehmbar angesehen werden kénne: ("After refinement, the risk to soil
macroorganisms is considered acceptable in all indications requested,”
S. 46). Bei der Prifung der Effekte auf Bodenmikroorganismen stellte Ag-
roscope fest, dass bei allen neu beantragten Anwendungen kein Effekt auf
die N-Mineralisierung in Boden zu erwarten sei ("No effect on the N-mine-
ralisation in soils is expected in all requested indications," S. 47). Zusam-
menfassend errechnete Agroscope, wie die Fachbehérde BAFU in ihrem
2. Fachbericht bestatigt, somit kein unannehmbares Risiko fir Boden-
makro- und -mikroorganismen. Die Berechnungen von Agroscope erfolg-
ten gemass BAFU nach anerkannten Leitlinien. Ebenfalls kam Agroscope
in seinem Gutachten zum Schluss, dass keine unannehmbaren Auswirkun-
gen auf die weiteren Nichtzielorganismen (Végel und wildlebende Sauge-
tiere, Wasserlebewesen und Fische sowie Nichtzielarthropoden) vorliegen,
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was, wie in E. 16 ff. hiernach aufgezeigt wird, nicht zu beanstanden ist.
Gemass Gutachten vom 28. September 2015 kann das Pflanzenschutz-
mittel zudem als sicher fir Bienen klassifiziert werden (vgl. Sachverhalt
Bst. A.g). Damit sind die Anforderungen von Anhang 9, 9CI-2.5.1.1 Abs. 2
PSMV erfiillt.

15.7 Das zweistufige Vorgehen von Agroscope entspricht den Vorgaben
von Anhang 9, 9CI-2.5.1.1 PSMV. Anders als die Beschwerdefiihrerin be-
hauptet, fiihrt das Uberschreiten der in Anhang 9, 9CI-2.5.1.1 Abs. 1 Bst. a
PSMV festgelegten DT-Werte nicht automatisch dazu, dass das BLW die
Erweiterung der Bewilligung hatte verweigern missen. Ebenfalls trifft es
nicht zu, dass ein Nachweis nach Anhang 9, 9CI-2.5.1.1 Abs. 2 PSMV
fehlt. Vielmehr hat Agroscope diesen Nachweis, wie soeben aufgezeigt,
erbracht. Gemass dem 2. Fachbericht des BAFU hat das BLW gestutzt auf
das Agroscope-Gutachten vom 5. September 2019 sowie weitere Ag-
roscope-Gutachten damit richtigerweise entschieden, dass die Zulassung
fur das Pflanzenschutzmittel gemass Anhang 9, 9CI-2.5.1.1 Abs. 2 PSMV
erteilt werden kann.

15.8 Demgegenuber entbehrt die Forderung der Beschwerdefuhrerin, dass
fur die Schweiz aufgrund der Durchschnittstemperatur von 10°C im Mittel-
land von einem DT50-Wert von 300 — 450 Tagen auszugehen sei, wie
nachfolgend aufgezeigt wird, jeglicher Grundlage.

15.8.1 Der gemass Agroscope-Gutachten vom 5. September 2019 sowie
der EFSA Conclusion relevante DT50-Wert fur Y. im Boden von
206 Tagen (vgl. E. 15.4) wurde gemass S. 9 der EFSA Conclusion sowie
den Ausfuhrungen der Beschwerdegegnerin in ihrer Duplik u.a. in einer Se-
rie von Bodenfeldversuchen an vier verschiedenen Standorten in Deutsch-
land, Italien, Spanien und Nordfrankreich erhoben. Bei diesen Feldversu-
chen wurde das Y. in 4 cm tiefen Furchen als Granulatformulie-
rung ausgebracht. Diese Anwendungsweise kommt nach Aussagen der
Beschwerdegegnerin der Saatgutbehandlung relativ nahe. Die Beschwer-
degegnerin zeigt in ihrer Stellungnahme vom 11. Oktober 2021 auf, dass
die Schweiz von zwei definierten terrestrischen Okoregionen abgedeckt
wird (PA0445 Westeuropaische Laubwalder und PA0501 Alpenkoniferen-
und Mischwalder) und die Standorte der Feldstudien in Nordfrankreich
(Meistratzheim, Elsass), aus welcher der relevante DT50-Wert von 206
stammt, und Deutschland (Dusslingen, Baden-Wurttemberg) ebenfalls in
der Okoregion PA0445 liegen. Der Standort in Italien (Dugliolo, Emilia-Ro-
magna) liegt nach Ausfihrungen der Beschwerdegegnerin gemass dem
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OECD ENASGIPSTool in einer Okoregion, die der PA0501 entspricht. Zu-
dem betrug die Dauer der Feldversuche, wie auch die Vorinstanz in ihrer
Stellungnahme vom 18. November 2021 ausfiihrt, ein Jahr bzw. in Frank-
reich bis zu zwei Jahren (vgl. Additional Report to the Draft Assessment
Report on the active substance Y. Vol. 3 des berichterstattenden
Mitgliedstaates der EU Deutschland vom 9. Dezember 2009, S. 209 [nach-
folgend: Additional Report Vol. 3 2009]) und deckt damit — anders als die
Beschwerdeflihrerin geltend macht — die jahreszeitlichen Bodentempera-
turschwankungen ab. Der Einwand der Beschwerdeflhrerin, dass nicht er-
sichtlich sei, wie die auslandischen Feldversuche betreffend Bodentempe-
raturen mit Schweizer Verhaltnissen vergleichbar sein sollten, erweist sich
daher als unbegrundet.

15.8.2 Nach der Einschatzung des BAFU in seinem 2. Fachbericht wurden
diese, wie auch die weiteren im Zusammenhang mit dem Abbau von
Y. durchgefiihrten Studien, gemass den Leitlinien der EU ausge-
wertet, welche auch in der Schweiz anwendbar sind (Art. 4 Abs. 5 PSMV
und Art. 72 Abs. 2 PSMV; vgl. E. 12.5 hiervor). Insbesondere weist das
BAFU darauf hin, dass die Temperaturen, bei denen der Abbau des Wirk-
stoffs Y. untersucht wurde, in Ubereinstimmung mit der anzuwen-
denden Leitlinie der EFSA auf 20°C normalisiert worden sind (EFSA,
Guidance Document for evaluating laboratory and field dissipation studies
to obtain DegT50 values of active substances of plant protection products
and transformation products of these active substances in soil, EFSA Jour-
nal 2014;12[5]:3662, S. 5). Die Beschwerdegegnerin fihrt in ihrer Duplik
aus, dass die Ablage des mit Y. behandelten Saatgutes in 3—4 cm
Bodentiefe (mit Ausnahme des Wintergetreides) im Fruhjahr erfolge, in
dem mit rasch steigenden Temperaturen zu rechnen sei. Gerade die obers-
ten Zentimeter des Bodens erwarmten sich rasch. Es sei gerade wahrend
der Vegetationszeit unrealistisch anzunehmen, dass die Temperatur im Mit-
tel nur bei 10°C liege, sondern sie werde im Zeitraum vom 1. Marz bis zum
1. November (Zeitraum, in dem die Aussaat der meisten Kulturen und da-
mit der Hauptabbau des Wirkstoffs Y. erfolge) deutlich héher im
Bereich von 20°C und daruber liegen. Gemass dem 2. Fachbericht des
BAFU sind diese Ausfihrungen der Beschwerdegegnerin nachvollziehbar
und werden durch die von ihr beigelegten Daten und Verlaufe der Boden-
temperaturen bestatigt. Gegen diese Einschatzung des BAFU ausserte
sich die Beschwerdeflhrerin in den darauffolgenden Eingaben nicht mehr.
Das von ihrim friheren Verlauf des Verfahrens mit der Replik eingereichte
Temperaturdiagramm aus der Gemeinde Schneisingen im Kanton Aargau
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vermag ihre Behauptung, es sei fir die Berechnung der Abbaugeschwin-
digkeit im Schweizer Mittelland von 10° C auszugehen, nicht zu belegen.

15.9 Zusammenfassend lagen somit keine Griinde vor, weshalb das BLW
die strittige Erweiterung der Bewilligung gestuitzt auf Anhang 9, 9CI-2.5.1.1
PSMV hatte verweigern mussen. Die Beschwerde erweist sich daher in
diesem Punkt als unbegriindet.

16.

16.1 Die Beschwerdeflihrerin macht weiter geltend, mit dem Einsatz des
Pflanzenschutzmittels X. wlrden geschutzte Végel und Sauge-
tiere gefahrdet. Die Zulassung verletze deshalb Anhang 9, 9CI-2.5.2.1
PSMV, Art. 17 Abs. 5 und Art. 2 PSMV, Art. 18 Abs. 2 NHG, Art. 20 Abs. 1
NHG i. V. m. Art. 20 Abs. 1 der Verordnung uber den Natur- und Heimat-
schutz vom 16. Januar 1991 (NHV, SR 451.1) und Anhang 3 NHV sowie
Art. 7 Abs. 1 des Jagdgesetzes vom 20. Juni 1986 (JSG, SR 922.0) und
sei aufzuheben.

Zur Begrundung bringt sie im Wesentlichen vor, das Agroscope-Gutachten
vom 5. September 2019 zeige in seinem Anhang ein klares Bild: die TER-
Werte fir Saugetiere und Vogel lagen bei vielen Szenarien bis zu einem
Faktor von uber 1'000 unter den massgebenden Mindestwerden. In der Ta-
belle bezeichne Agroscope solche Werte als "trigger." Bei einzelnen Posi-
tionen schreibe Agroscope zudem auch "potential risk remains also after
further refinements" oder "no acceptable risk according to applicant." Das
BLW schliesse eine Gefahrdung von Saugetieren und Végeln nur mit der
unsubstantiierten generellen Behauptung aus, dass die Auflagen, wonach
das behandelte Saatgut vollstandig in den Boden eingearbeitet bzw. das
verschuttete Saatgut beseitigt werden musse, in der Bewilligung eingehal-
ten wirden. Einerseits sei fraglich, ob die Auflagen in der Praxis eingehal-
ten warden. Andererseits seien die angesaten Felder Wind und Wetter aus-
gesetzt. Vor allem Starkregen kdnne das hochtoxische Saatgut (solange
es noch keine starkeren Wurzeln gebildet habe) freilegen und wegschwem-
men, wo es sich in natrlichen Eindellungen, Furchen o. &. ansammeln und
aufhaufen kdnne. Dort werde das behandelte Saatgut von Végeln und Sau-
gern aufgefressen. Zudem konnten Feld- und Schermause die behandel-
ten Korner unter der Erdoberflache fressen. Beide Arten bildeten die Le-
bensgrundlage von geschutzten Greifvogeln, Eulen und kleinen Raubtie-
ren. Mit der absehbaren grossflachigen Ausbringung von Y. (po-
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tenzielle Anwendung von ber 200'000 Hektar) drohe dem Schweizer Mit-
telland ein Mausesterben und als Folge ein Sterben von Greifvogeln, Eulen
und kleinen Raubtieren.

16.2 Anhang 9, 9CI-2.5.2.1 PSMV lautet wie folgt:

"9ClI-2.5.2.1 Risiken fir VAgel und andere terrestrische Wirbeltiere

Besteht die Moglichkeit einer Exposition von VAgeln und anderen nicht zu
den Zielorganismen gehdrenden terrestrischen Wirbeltieren, so wird die
Bewilligung nicht erteilt, wenn:

a. das Verhaltnis der akuten und Kurzzeittoxizitat zur Exposition von V6-
geln und anderen nicht zu den Zielorganismen gehdérenden terrestri-
schen Wirbeltieren weniger als 10 auf der Grundlage der LD50 be-
tragt oder wenn das Verhdltnis Langzeittoxizitat/Exposition unter 5
liegt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschatzung erbringt den
praktischen Beweis, dass nach Anwendung des Pflanzenschutzmit-
tels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren
Auswirkungen eintreten;

b. der Biokonzentrationsfaktor (BCF, bezogen auf Fettgewebe) mehr als
1 betragt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschatzung erbringt
den praktischen Beweis, dass nach Anwendung des Pflanzenschutz-
mittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine direkten oder
indirekten unannehmbaren Auswirkungen eintreten.”

16.3 Das BLW prifte in E. 9 der angefochtenen Verfligung, ob die neu er-
suchten Anwendungen des Pflanzenschutzmittels die Voraussetzungen
von Anhang 9, 9CI-2.5.2.1 PSMV erflllten und bejahte dies fur die Kulturen
Chicorée, Getreide und Mais. Zur Begrindung fuhrte das BLW aus, ge-
mass Agroscope-Gutachten zur Beurteilung der Okotoxikologie vom
5. September 2019 seien die akuten und chronischen Risiken fur Vogel
und Sauger hinsichtlich der Anwendung in Chicorée akzeptabel. Es sei mit-
tels einer geeigneten hoherstufigen Risikoabschatzung der praktische Be-
weis erbracht worden, dass nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels
unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswir-
kungen eintraten. Hinsichtlich der Anwendung in Getreide und Mais kdnn-
ten gemass Agroscope-Gutachten chronische Risiken fir Sauger nicht
ausgeschlossen werden. Bei Einhaltung der in der Bewilligung verfugten
Auflagen SPe 5 und 6 ("Zum Schutz von Vdgeln und wildlebenden Sauge-
tieren muss das behandelte Saatgut vollstandig in den Boden eingearbeitet
werden; es ist sicherzustellen, dass das behandelte Saatgut auch am Ende
der Saatreihen vollstandig in den Boden eingearbeitet ist" sowie "Zum
Schutz von Végeln und wildlebenden Saugetieren muss verschuttetes
Saatgut beseitigt werden") sei eine langerfristige Exposition von Vogeln
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und Saugern jedoch sehr unwahrscheinlich. Die chronischen Risiken fir
Sauger liessen sich somit auf ein akzeptables Mass reduzieren.

16.4 Im soeben erwahnten Gutachten vom 5. September 2019 kam Ag-
roscope bei der Bewertung der akuten und chronischen Risiken fiir Végel
in einem ersten Schritt (sog. "Tier | Risk Assessment") jeweils zum Schluss,
dass alle TER (Toxicity-exposure ratio)-Werte die in Anhang 9, 9CI-2.5.2.1
Bst. a PSMV vorgegebenen Schwellenwerte von 10 bzw. 5 (vgl. E. 16.2
hiervor) unterschritten ("All acute TER values breach the trigger of 10,"
S. 21; "All long-term TER values breach the trigger of 5," S. 24). In einem
zweiten Schritt kam Agroscope mittels einer hoherstufigen Risikobeurtei-
lung ("Higher Tier Risk Assessment") zum Ergebnis, dass nach den von
der Beschwerdegegnerin vorgeschlagenen Refinements das akute Risiko
fur Vogel in Getreide, Mais und Chicorée als akzeptabel angesehen werde.
Hingegen kénne aufgrund der zur Verfligung stehenden Daten ein akutes
Risiko fur Vogel bei der Anwendung in Raps nicht ausgeschlossen werden
("After refinements, the acute risk to birds in cereals, maize, and chicoree
is considered acceptable. Based on the available data, an acute risk to
birds in oilseed rape cannot be excluded," vgl. S. 24). Ebenfalls sei das
chronische Risiko fur Végel nach den Refinements fir alle Anwendungen
akzeptabel ("After refinements, the long-term risk to birds (...) is acceptable
in all requested indications," S. 26).

16.5 In Bezug auf die akuten Risiken fir Sauger hielt Agroscope in der
Tier |-Beurteilung ebenfalls fest, dass die TER-Werte fur alle Indikationen
den vorgeschriebenen Schwellenwert von 10 unterschritten ("All acute
TER values breach the trigger of 10," S. 29). In einer héherstufigen Risiko-
beurteilung kam Agroscope zum Schluss, dass das akute Risiko fur Sauger
nach den Refinements fir alle Anwendungen akzeptabel sei ("After refine-
ments, the acute risk to mammals is considered acceptable in all requested
indications," S. 31). Jedoch kann geméass Gutachten ein potenzielles Lang-
zeitrisiko fur Sduger in allen Kulturen ausser Chicorée nicht ausgeschlos-
sen werden ("After refinement, the long-term risk to mammals is consi-
dered acceptable in chicorée. For all other indications a potential long-term
risk cannot be excluded based on the available data," S. 33).

16.6 Die von Agroscope auf insgesamt 15 Seiten sowie im 4-seitigen An-
hang durchgefuhrte umfassende Risikobeurteilung unter Einbezug ver-
schiedener Feld- und Laborstudien ist gemass dem 1. Fachbericht des
BAFU sorgfaltig, plausibel und nachvollziehbar. Zwar liegen die TER-Werte
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— wie die Beschwerdeflihrerin richtig mit Verweis auf den Anhang des Gut-
achtens vorbringt — unter den von Anhang 9, 9CI-2.5.2.1 Bst. a PSMV vor-
gegebenen Schwellenwerten flir die akuten und chronischen Risiken von
10 bzw. 5. Gemass dieser Vorschrift kann trotz Unterschreitens der
Schwellenwerte dennoch eine Bewilligung erteilt werden, wenn eine geeig-
nete Risikoabschatzung den praktischen Beweis erbringt, dass nach An-
wendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingun-
gen keine unannehmbaren Auswirkungen eintreten. Entsprechend fiihrte
Agroscope in einem zweiten Schritt jeweils auf mehreren Seiten eine ver-
tiefte und umfassende Risikobeurteilung ("Higher Tier Risk Assessment")
durch. Hierbei berechnete Agroscope, wie viele Samen ein Vogel fressen
und welche Flache ein Vogel absuchen muss, um eine potentiell toxische
Dosis aufzunehmen (sog. "meal size approach" und "foraging area ap-
proach").

16.7 Dieses Vorgehen entspricht gemass dem 2. Fachbericht des BAFU
der auf die Risikobeurteilung anwendbaren Leitlinie der EFSA (EFSA,
Guidance Document on Risk Assessment for Birds & Mammals on request
from EFSA, EFSA Journal 2009; 7[12]:1438), welche gemass Art. 72
Abs. 2 PSMV auch in der Schweiz zu berlcksichtigen ist. Gemass BAFU
stufte es Agroscope unter realistischen Annahmen der Anzahl gebeizter
Samen an der Oberflache und der Aufnahmerate von Samen sowie unter
Berucksichtigung eines zusatzlichen Unsicherheitsfaktors und moderner
Anwendungsmethoden, wie Prazisionssaat in Chicorée, als unwahrschein-
lich ein, dass ein Vogel eine toxische Dosis des Wirkstoffs aufnehmen
kdénne (ausser bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels in Raps, was
allerdings der angefochtenen Verfigung nicht entgegensteht, da diese An-
wendung nicht zugelassen wurde). Nach Auffassung des BAFU hat das
BLW damit durch eine geeignete Risikoabschatzung den von Anhang 9,
9CI-2.5.2.1 Bst. a PSMV geforderten praktischen Beweis erbracht, dass
nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen
Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen eintreten.

16.8 Auch flr Sauger kam Agroscope in der héherstufigen Risikobeurtei-
lung unter Zuhilfenahme des "meal size approach" und des "foraging area
approach" (vgl. E. 16.6 hiervor) zum Schluss, dass flr alle Indikationen die
akuten Risiken als annehmbar galten. Hingegen konnte ein Langzeitrisiko
in Getreide und Mais (sowie fur Raps, was vorliegend nicht relevant ist)
nicht ausgeschlossen werden. Es trifft deshalb — wie die Beschwerdeflih-
rerin vortragt — zu, dass der Anhang des Gutachtens, welcher die TER-
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Berechnungen enthalt, bei einzelnen Positionen festhalt, dass ein potenzi-
elles Risiko auch nach weiteren Refinements verbleibe ("potential risk
remains also after further refinements."). Das BLW verfligte aus diesem
Grund in der Bewilligung als Risikominderungsmassnahmen die Sicher-
heitshinweise SPe 5 und SPe 6 als Auflagen. Bei deren Einhaltung erach-
tete das BLW eine langerfristige Exposition von Vogeln und Saugern als
sehr unwahrscheinlich. Die chronischen Risiken flr Sauger liessen sich
damit auf ein akzeptables Mass reduzieren.

16.9 Die verfugten Sicherheitshinweise SPe 5 und 6 sind entgegen der
Auffassung der Beschwerdefihrerin in ihrer Replik keine "Alibiauflagen.”
Vielmehr sind sie — wie auch die Beschwerdegegnerin korrekt ausfiihrt — in
Anhang 8 Ziff. 2.2 PSMV ("Sicherheitshinweise in Bezug auf die Umwelt
[SPe]") festgelegt. Sie entsprechen den Auflagen SPe 5 und SPe 6 nach
Anhang Il Ziff. 2.2 der Verordnung (EU) Nr. 547/2011 der Kommission
vom 8. Juni 2011 zur Durchfihrung der EU PSMV hinsichtlich der Kenn-
zeichnungsanforderungen fir Pflanzenschutzmittel (Abl. L 155/176 vom
11.6.2011). Gemass Anhang lll Ziff. 3.1 dieser Verordnung ("Zuteilungskri-
terien fur Standardsatze mit besonderen Sicherheitshinweisen") missen
solche Sicherheitshinweise insbesondere in den Fallen verwendet werden,
in denen Risikominderungsmassnahmen notwendig sind, um gemass den
einheitlichen Grundsatzen unannehmbare Auswirkungen zu vermeiden.
Gemass Anhang 8 Ziff. 2.2 PSMYV ist der Satz SPe 5 fur Pflanzenschutz-
mittel wie Granulat oder Pellets zu verwenden, die in den Boden eingear-
beitet werden missen, um VAgel und wildlebende Saugetiere zu schitzen.
Der Satz SPe 6 ist fur Pflanzenschutzmittel in Form von Granulaten oder
Pellets zu verwenden, um die Aufnahme durch Vogel oder wildlebende
Saugetiere zu verhindern. Er wird fir alle festen Formulierungen empfoh-
len, die unverdinnt ausgebracht werden. Dazu gehdrt auch das im vorlie-
genden Fall relevante behandelte Saatgut, welches in den Boden eingear-
beitet wird.

16.10 Das Vorgehen des BLW entspricht nach dem Gesagten den Vorga-
ben der PSMV. Es ist auch nach Auffassung der Fachbehérde BAFU in
ihrem 1. und 2. Fachbericht korrekt. Sie stimmt der Auffassung von Ag-
roscope und BLW zu, wonach bei den zugelassenen Anwendungen keine
unannehmbaren Risiken fur Végel und Sauger zu erwarten sind. Aus um-
weltfachlicher Sicht besteht gemass BAFU deshalb keine rechtswidrige
Gefahrdung von Vdgeln und Saugetieren. Entgegen der Behauptungen der
Beschwerdeflihrerin schliesst das BLW — wie auch das BAFU ausfiihrt —
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eine Gefahrdung von Saugetieren und Végeln somit nicht nur mit unsub-
stantiierten, generellen Behauptungen aus.

16.11 Die von der Beschwerdefiihrerin gegen die Einschatzung der Fach-
behdérden Agroscope und BAFU vorgebrachten Griinde vermdgen nicht zu
Uberzeugen.

16.11.1 Soweit die Beschwerdefiihrerin vorbringt, Y. sei hochto-
xisch, so ist — wie dies auch die Beschwerdegegnerin darlegt — bei der
Okotoxikologischen Risikobeurteilung die Giftigkeit des Wirkstoffs
Y. nicht mit dem durch die Anwendung des Pflanzenschutzmittels
X. entstehenden Risiko gleichzusetzen. Ziel der umwelttoxikologi-
schen Risikobeurteilung ist es, durch Berlcksichtigung der Toxizitatsdaten
von Chemikalien und der Exposition Schadwirkungen auf das Okosystem
abzuschatzen. Bei der Okotoxikologischen Risikocharakterisierung wird
zwischen der Gefahr/Gefahrlichkeit einerseits und dem Risiko andererseits
unterschieden. Die Gefahr/Gefahrlichkeit beschreibt einen drohenden
Schaden, der entstehen kann oder nicht. Das Risiko hingegen bertcksich-
tigt die Wahrscheinlichkeit, mit der ein Schaden eintritt. Das Umweltrisiko
ergibt sich aus der Gefahrlichkeit eines Stoffes und der Expositionswahr-
scheinlichkeit. Deshalb stellen gefahrliche Stoffe kein oder nur ein geringes
Risiko dar, wenn eine Exposition unwahrscheinlich ist. Dafir kann bei einer
dauernden Aufnahme hoher Dosen eines wenig toxischen Stoffes das Ri-
siko gross sein (KARL FENT, a.a.0., S. 354 f.). Wie die Beschwerdegegnerin
erwahnt, waren Vogel und Sauger trotz der vergleichsweise hohen Toxizi-
tat des Wirkstoffs Y. nur dann gefahrdet, wenn sie eine entspre-
chende Menge behandelter Samenkoérner fressen kdnnten. Wie bereits
ausgefihrt, erachtete es die Fachbehdrde Agroscope allerdings als un-
wahrscheinlich, dass ein Vogel eine toxische Dosis des Wirkstoffs aufneh-
men kénne. Zudem lasst sich der Verzehr behandelter Samenkdrner ge-
mass BWL und der Fachbehérde BAFU mittels der Auflagen SPe 5 und 6
in der Bewilligung so weit minimieren, dass das Risiko fur Végel und Sau-
getiere annehmbar ist.

16.11.2 Soweit die Beschwerdefihrerin ausfihrt, Starkregen kénne das
Saatgut freilegen und wegschwemmen, so ist dem — wie auch die Vor-
instanz in ihrer Stellungnahme vom 18. November 2021 erwahnt — vorerst
entgegenzuhalten, dass diejenigen Personen, die das gebeizte Saatgut in
den Boden einarbeiten, kein Interesse daran haben, ihr Saatgut aufgrund
schlechter Einarbeitung in den Boden durch Starkniederschlage wieder zu
verlieren und deshalb entsprechende Massnahmen ergreifen.
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16.11.3 Auch die Darstellung der Beschwerdefihrerin, dass das Pflanzen-
schutzmittel auf 200'000 Hektar angewendet wirden und dem Schweizer
Mittelland ein Mausesterben sowie ein Sterben von Greifvdgeln, Eulen und
kleinen Raubtieren drohe, ist nicht belegt und steht im Widerspruch zu den
nachvollziehbaren Schatzungen der Beschwerdegegnerin in ihrer Be-
schwerdeantwort. Diese rechnet damit, dass das Pflanzenschutzmittel ma-
ximal auf 20 % der Flachen mit Getreide und Mais angewendet wird, was
einer Totalmenge von ca. (...) kg Y. verteilt auf eine Ackerflache
von 25 Millionen m? entspreche.

16.12 Nach dem Gesagten ist damit nicht zu beanstanden, dass das BLW
in der angefochtenen Verfligung zum Schluss kam, dass die in Anhang 9,
9CI-2.5.2.1 PSMV enthaltenen Bewilligungsvoraussetzungen fir die bean-
tragten Anwendungen des Pflanzenschutzmittels X. in Chicorée,
Getreide und Mais erfillt sind. Ebenfalls kann die Beschwerdefiihrerin
nichts zu ihren Gunsten aus den aufgerufenen Bestimmungen des NHG
und der NHV ableiten, da diese durch die PSMV konkretisiert werden
(BGE 144 11 218 E. 3.3). Inwiefern eine Verletzung von Art. 7 Abs. 1 JSG
vorliegen soll, ist nicht ersichtlich und wird von Beschwerdefiihrerin auch
nicht begriindet.

16.13 Die Ruge der Beschwerdefuhrerin ist daher unbegrindet.

17.

17.1 Im Folgenden werden die Rigen der Beschwerdefuhrerin im Zusam-
menhang mit der Beurteilung der Risiken fur Wasserorganismen durch das
BLW (vgl. E. 10 der angefochtenen Verfligung) behandelt.

17.2 Die Beschwerdefihrerin rugt in diesem Zusammenhang erstens, mit
dem Einsatz des Pflanzenschutzmittels X. wurden geschutzte
Wasserlebewesen und Fische in rechtwidriger Weise gefahrdet bzw. ver-
nichtet (Verletzung von Anhang 9, 9CI-2.5.2.2 Art. 1 Bst. a und b PSMV).
Zweitens macht sie eine Verletzung von Anhang 9, 9BI-2.5.1.3 Abs. 3
Bst. d PSMV geltend, weil das BLW bei seiner Beurteilung das Drainage-
system in der Schweiz nicht berlcksichtigt habe.

Zur Begrundung bringt sie zusammengefasst vor, der Wirkstoff Y.

verbleibe nach der Ausbringung noch Jahre im Boden (DT50 = 206 Tage).
Er gelange gebunden an organische Substanz (z.B. Humusteilchen) in klei-
nen Partikeln Gber Drainagen, Oberflachenabschwemmung sowie Uber
Wurmlécher und Spalten in der Erde in grossen Mengen bei Regen ins
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Wasser, setze sich dort als Sediment ab und kdnne wieder aufgewirbelt
werden. Wasserlebewesen kdmen automatisch in Kontakt mit diesen Par-
tikeln und nahmen sie auf. Y. gelange in der Folge Uber die natir-
liche Nahrungskette zu den Fischen. Dort akkumuliere sich der Wirkstoff,
denn er lagere sich besonders im Fett an. Daher sei der BCF bei Fischen
besonders hoch (44'668).

Die TER-Werte flir Wasserlebewesen im Agroscope-Gutachten vom
5. September 2019, S. 35 ff. (iberschritten bei allen beantragten Kulturen
die Schwellenwerte massiv bis um den Faktor 200. Die PEC-Werte auf
S. 11 zeigten Konzentrationen auf, die Wasserlebewesen stark schadigten.
Agroscope halte auf S. 38 f. und S. 48 zur akuten und chronischen Toxizitat
von Fischen, anderen Wirbeltieren, wirbellosen Tieren und Pflanzen im
Wasser fest, dass die TER- und PEC-Berechnungen nicht zuverlassig ge-
nug seien, um Risikominderungsmassnahmen fir den Eintragspfad Drai-
nage abzuleiten. Das Gutachten weise darauf hin, dass die Bedeutung von
Drainageeintragen fir die Belastung von Oberflachengewassern mit Pflan-
zenschutzmitteln in landwirtschaftlichen Gebieten im Rahmen des Aktions-
plans zur Risikoreduktion und nachhaltigen Anwendung von Pflanzen-
schutzmitteln, Bericht des Bunderates vom 6. September 2017 (nachfol-
gend: Nationaler Aktionsplan PSM) genauer untersucht werde. Es sei nicht
nachvollziehbar, wie das BLW auf dieser Grundlage zum Schluss komme,
eine Gefahrdung von Wasserlebewesen kdnne ausgeschlossen werden.
Die Bewilligung sei fur flachenintensive Hauptkulturen gewahrt worden, bei
denen der Boden vor allem im Mittelland umfassend drainiert sei. 25 % der
landwirtschaftlichen Nutzflachen in der Schweiz seien drainiert. Beim
Ackerland dirften es Uber 50 % sein. Es sei ein offensichtlicher Fehler,
dass das BLW die Pestizideintrage durch Drainagen vernachlassige. Dies
bestatige sogar Agroscope ("PPP losses via tile drains are an important
phenomenon in Switzerland's drained arable fields... EXPOSIT does not
yield the worst-case estimates for Swiss conditions").

17.3 Wie bereits beschrieben, darf ein zuzulassendes Pflanzenschutzmit-
tel unter realistischen Anwendungsbedingungen keine sofortigen oder ver-
zdgerten schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Tieren haben
(Art. 4 Abs. 5 Bst. d PSMV). Ebenfalls darf es keine unannehmbaren Aus-
wirkungen auf die Umwelt haben, soweit es von der EFSA anerkannte wis-
senschaftliche Methoden zur Bewertung solcher Effekte gibt, und zwar un-
ter besonderer Bertlicksichtigung des Verbleibs und der Ausbreitung in der
Umwelt, insbesondere Kontamination von Oberflachengewassern (Art. 4
Abs. 5 Bst. e Ziff. 1 PSMV).
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17.4 Gemass Anhang 9, 9BI-2.5.1.3 PSMV (Verbleib und Verteilung im
Oberflachengewasser) bewerten die Beurteilungsstellen, ob das Pflanzen-
schutzmittel unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in das
Oberflachenwasser gelangen kann. Besteht diese Moglichkeit, so bewer-
ten sie mit Hilfe eines geeigneten und anerkannten Berechnungsmodells
die vorhersehbare Kurz- und Langzeitkonzentration des Wirkstoffs und der
Metaboliten sowie Abbau- und Reaktionsprodukte im Oberflachenwasser
der vorgeschlagenen Anwendungsregion nach Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels gemass den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen
(Abs. 1). Die Beurteilungsstellen stlitzen ihre Bewertung insbesondere auf
die Ergebnisse der Untersuchungen uber die Mobilitat und die Persistenz
im Boden sowie die Angaben Uber das Abfliessen und die Abdrift (Abs. 2).
Bei dieser Bewertung werden die in Abs. 3 genannten Informationen be-
ricksichtigt, darunter mogliche Expositionswege wie das Abfliessen durch
Drainagerohre (Bst. d Ziff. 4).

17.5 Anhang 9, 9CI-2.5.2.2 PSMV (Risiken fur Wasserorganismen) lautet
wie folgt:

"1 Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Wasserorganismen, so wird die
Bewilligung nicht erteilt, wenn:

a. das Verhaltnis zwischen Toxizitat und Exposition fir Fische und Daphnia
bei akuter Exposition unter 100 und bei langfristiger Exposition unter 10
liegt;

b. das Verhaltnis zwischen Hemmung des Algenwachstums und Exposition
weniger als 10 betragt;

c. der héchste Biokonzentrationsfaktor (BCF) bei Pflanzenschutzmitteln, die
biologisch leicht abbaubare Wirkstoffe enthalten, mehr als 1000 und fur
die Pflanzenschutzmittel mit sonstigen Wirkstoffen mehr als 100 betragt.

2 Es kann dennoch eine Bewilligung erteilt werden, wenn eine geeignete Risi-
koabschatzung den praktischen Beweis erbringt, dass bei Anwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unan-
nehmbaren Auswirkungen auf die Lebensfahigkeit der direkt und indirekt
(Rauber) exponierten Arten eintreten."

17.6 Das BLW kam in E. 10 der angefochtenen Verfligung zum Schluss,
dass die Voraussetzungen von Anhang 9, 9CI-2.5.2.2 PSMV erflllt seien.
Gemaéss Agroscope-Gutachten zur Beurteilung der Okotoxikologie vom
5. September 2019 seien fur alle beantragten Anwendungen von
X. als Saatbeizmittel keine Eintrage ins Oberflachengewasser via
Abdrift oder Abschwemmung zu erwarten. Somit bestehe keine Mdéglichkeit
der Exposition von Wasserorganismen. Die Umweltschutzorganisationen
hatten im Wesentlichen geltend gemacht, nach dem Agroscope-Gutachten
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seien die TER-Werte fir die akute und chronische Gefahrdung von Was-
serlebewesen bei allen beantragten Kulturen massiv unterschritten. Die im
Agroscope-Gutachten aufgefihrten PEC-Berechnungen fir Oberflachen-
gewasser, welche den TER-Werten zu Grunde lagen, basierten auf einem
konservativen Berechnungsmodell fir Saatbeizmittelanwendungen. In sei-
ner weiterflhrenden Risikoabschatzung gehe Agroscope unter Berick-
sichtigung der Tatsache, dass das gebeizte Saatgut vollstandig in den Bo-
den eingearbeitet werde, davon aus, dass die Eintragspfade Abdrift und
Abschwemmung (inkl. partikular gebundene Eintrage) fur die Saatbeizan-

wendung von X. vernachlassigt werden konnten. Es bestehe
keine Exposition fur Wasserlebewesen und es kdnne auch nicht zu einer
Anreicherung von Y. in den Organismen kommen. Die Risiken flr

Wasserorganismen galten deshalb als annehmbar.

17.7 Im soeben erwdhnten Gutachten vom 5. September 2019 untersuchte
Agroscope auf S. 34 ff. die Auswirkungen, die durch die zusatzlich bean-
tragten Anwendungen des Pflanzenschutzmittels X. auf Wasser-
organismen entstehen kénnen. Hierfir ermittelte Agroscope fir die Anwen-
dung in den Kulturen Getreide, Mais, Raps sowie Chicorée diverse TER-
Werte fur verschiedene Arten von Fischen und Daphnien. Das Gutachten
berechnete diese TER-Werte jeweils fur die Eintragspfade Abschwem-
mung, Abschwemmung/Erosion sowie Drainage. Fur den Eintragspfad Ab-
drift wurden keine TER-Werte berechnet. Die entsprechende Position
bleibt jeweils leer.

17.8 Bei der Beurteilung der akuten und langfristigen Risiken fir Fische
und andere wasserlebende Wirbeltiere, wasserlebende Wirbellose sowie
Wasserpflanzen fuhrt das Gutachten jeweils aus, dass fur die Saatgutbe-
handlung (Einarbeitung von behandeltem Saatgut in den Boden) keine Ex-
position durch Abdrift und Abschwemmung zu erwarten sei ("No drift and
run-off exposure is expected for seed treatments [incorporation of treated
seeds into soil];" S. 38 ff.). Ebenfalls halt das Gutachten auf S. 38 f. und 48
fest, dass der Eintrag durch Drainage in der Risikobeurteilung gemass dem
Disclaimer des BLW aufgrund des ungenligenden Wissensstandes uber
die Bedeutung dieses Eintragspfades zurzeit nicht berlcksichtigt werde:

"Input via drainage is currently not considered in the risk assessment accord-
ing to the disclaimer by BLW:

'Das vorliegende Gutachten enthalt: PEC- und TER-Berechnungen fiir den
Oberflachengewasser-Eintragspfad Drainage. Diese Werte gelten als Richt-
werte und sind nicht zuverlassig genug, um Risikominderungsmassnahmen
abzuleiten. Aufgrund des ungeniigenden Wissensstandes Uber die Bedeutung
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dieses Eintragspfades wird die Drainage bei der Zulassung von PSM derzeit
nicht bericksichtigt. Die Bedeutung von Drainageeintragen fir die Belastung
von Oberflachengewassern mit PSM in landwirtschaftlichen Gebieten wird im
Rahmen des nationalen Aktionsplans zur Risikoreduktion und nachhaltigen
Anwendung von PSM genauer untersucht."."

17.9 Auf S. 39 und 48 kommt das Gutachten zum Schluss, dass bei allen
neu ersuchten Anwendungen von behandeltem Saatgut kein Eintrag in
Oberflachengewasser durch Abdrift und Abschwemmung erwartet werde
und deshalb das Risiko flir Wasserorganismen fir diese Eintragspfade als
akzeptabel angesehen werde: "For all requested indications, no drift and
run-off input into surface waters is expected from treated seeds and thus
the risk to aquatic organisms is considered acceptable for these input path-
ways."

17.10 Fast alle von Agroscope auf S. 34 ff. des Gutachtens errechneten
TER-Werte fUr die Eintragspfade Abschwemmung/Erosion und Drainage
liegen — wie das BAFU in seinem 1. Fachbericht festhalt und die Beschwer-
defuhrerin zu Recht vorbringt — erheblich unter den von Anhang 9, 9ClI-
2.5.2.2 Abs. 1 Bst. a PSMV vorgegebenen Schwellenwerten von mindes-
tens 100 (kurzfristige Exposition) bzw. 10 (langfristige Exposition) fur Fi-
sche und Daphnien. Gemass dem 1. Fachbericht des BAFU ergaben sich
mit dem von Agroscope verwendeten Standard-Modell zu hohe Risiken fur
Wasserlebewesen und Fische, sofern die Eintragswege Abschwem-
mung/Erosion und Drainage bertcksichtigt wirden. Dieser Feststellung wi-
dersprechen auch die weiteren Verfahrensbeteiligten nicht.

17.11 Aus den Eingaben des BLW im vorliegenden Verfahren (Duplik so-
wie Stellungnahme vom 18. November 2021) ergibt sich jedoch, dass die
TER-Werte in jedem 6kotoxikologischen Gutachten von Agroscope von der
verwendeten Software automatisch auch flir aquatische Lebewesen flr die
verschiedenen Eintragspfade Abschwemmung/Erosion ("roer") und Drai-
nage ("dr") berechnet werden. Sie sind deshalb auch im beanstandeten
Gutachten vom 5. September 2019 enthalten. Gemass BLW erachtete Ag-
roscope die Eintragspfade Abdrift und Abschwemmung fir Saatbeizmittel
aber als nicht relevant, da die gebeizten Samen in den Boden eingearbeitet
wurden und nicht an der Erdoberflache liegen (vgl. E. 17.8). Die Drainage
wird gemass Aussagen des BLW aufgrund des derzeit generell (noch) un-
genlugenden Wissenstandes Uber die Bedeutung des Eintragspfades
durch Drainagerdhren bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln derzeit
(noch) nicht berlcksichtigt. Das Agroscope-Gutachten vom 5. September
2019 enthalt den vom BLW formulierten Disclaimer ("Input via drainage is

Seite 61



B-3487/2020

currently not considered ...", vgl. E. 17.8), um zu erklaren, weshalb Ag-
roscope die in seinen Risikobewertungen aus technischen Griinden bereits
automatisch erscheinenden Drainage-Werte nicht berticksichtigt.

17.12 Ebenfalls weist die Beschwerdegegnerin in ihrer Duplik darauf hin,

dass der Wirkstoff . sehr stark an die organischen Substanzen
im Boden und im Sediment gebunden werde. Wie sie korrekt ausfihrt, hat
die EFSA den Wirkstoff Y. in der EFSA Conclusion unter dem Kri-

terium "Ground water; Mobility in soil" mit einem Kroc von 46'000-3'600'000
mL/g als "immobil" eingestuft (S. 9 und 12). Ebenfalls halt die EFSA Con-
clusion fest, dass Abdrift kein relevanter Eintragspfad sei und nicht erwartet
werde, dass beachtliche Mengen Y. via Abschwemmung oder
Drainage in Oberflachengewasser gelangen wirden ("...as drift is not a
relevant entry route and it is not expected that considerable amounts of

Y. reach surface water via run-off or drainage," S. 43). Zudem kam
die EFSA zum Schluss, dass bei sachgemasser Anwendung von
Y. das Potenzial einer Grundwasserexposition, welche Gber dem

europaischen Trinkwassergrenzwert von 0.1 ug/L liege, gering sei (S. 10
und S. 12). Nach Aussagen der Beschwerdegegnerin verbleibt der Wirk-
stoff Y. aufgrund seiner starken Bindung an die organische Sub-
stanz im Oberboden, wo er abgebaut werde. Nicht ausgeschlossen werden
koénne der Eintrag des Wirkstoffs in Gewasser durch oberflachlichen Abtrag
von Feinboden, an den der Wirkstoff gebunden sein kénnte, im Zusam-
menhang mit Starkniederschlag auf geneigten Flachen. Da der Wirkstoff
an Partikel gebunden sei, sei er jedoch fur aquatische Organismen nicht
biologisch verfugbar.

17.13 Nach Ansicht der Fachbehdrde BAFU im 2. Fachbericht vom 28. Juli
2022 war es aufgrund der geringen Mobilitat von Y. korrekt, dass
Agroscope im Gutachten vom 5. September 2019 keine Beurteilung fir Ge-
wasserorganismen durchfuhrte, da die Eintragspfade Drift und Abschwem-
mung fur ein Saatbeizmittel als nicht relevant eingestuft und der Eintrag via
Drainage aufgrund des noch ungenigenden Wissensstandes nicht disku-
tiert worden seien. Gemass dem 3. Fachbericht des BAFU vom 22. Sep-
tember 2022 entsprach der Entscheid des BLW, den maoglichen Eintrag
Uber Drainagen nicht zu berlcksichtigen, in Ermangelung eines in der
Schweiz validierten Berechnungsmodells im Sinne von Anhang 9, 9 BI-
2.5.1.3 Abs. 1 PSMV, dem damals wie heute Ublichen und nach Erachten
des BAFU rechtmassigen Vorgehen. Die Bewilligung wurde gemass dem
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1. Fachbericht des BAFU im Rahmen des Auslegungsspielraumes der Zu-
lassungsbehorde korrekt erteilt und ist aus bundesumweltrechtlicher Sicht
nicht zu beanstanden.

17.14 Gegen diese Beurteilung des BAFU bringt die Beschwerdeflihrerin
in ihrer Stellungnahme vom 30. August 2022 lediglich vor, der hohe Koc-
Wert von Y. binde dieses zwar stark an kohlenstoffhaltige Erdpar-
tikel. Daraus koénne aber entgegen dem BAFU nicht abgeleitet werden, die
Mobilitat von Y. im Boden sei gering. Tatsachlich gelangten diese
Y. -haltigen Partikel mit dem Regenwasser Uber Wurmldcher und
Spalten in der Erde in grossen Mengen in die Drainagen und von dort in
die Gewasser. Solche Spalten bildeten sich insbesondere in Dirrezeiten
wie 2018 und 2022, mit welchen kiinftig vermehrt zu rechnen sei. Da in der
Schweiz lehmhaltige Boéden stark verbreitet seien, bildeten sich besonders
viele Spalten. Sei das Gift einmal im Gewasser, tote es Kleinlebewesen
und breche die Nahrungsketten fir Fische und andere héhere Wassertiere
(z.B. Amphibien). Bei dieser Argumentation verkennt die Beschwerdefiih-
rerin, dass die EFSA den Wirkstoff Y. in der EFSA Conclusion als
immobil einstufte (S. 12; vgl. E. 17.12 hiervor). Der nicht naher belegte Ein-
wand der Beschwerdefuhrerin vermag die Einschatzung der Fachbehérde
BAFU daher nicht zu entkraften.

17.15 Auch die Aussage der Beschwerdefiihrerin, der Wirkstoff Y.

weise gemass Agroscope-Gutachten vom 5. September 2019 einen Bio-
konzentrationsfaktor (BCF) von 44'668 auf, Uberzeugt nicht. Beim BCF von
44'668 handelt es sich — wie auch die Beschwerdegegnerin in ihren Stel-
lungnahmen vom 11. Oktober 2021 und 8. Februar 2022 ausfiuhrt —um den
errechneten BCF ("BCF calculated") fur Fische. Gemass S. 5 des Ag-
roscope-Gutachtens wird dieser lediglich dann fir die Berechnung der
Nahrungskette flr Fische beigezogen, wenn keine tatsachlich gemesse-
nen Werte verflugbar sind ("used for food chain calculation if no measured
values are available."). Fir Y. liegt jedoch — wie auch die Be-
schwerdegegnerin zu Recht festhalt — ein tatsachlich gemessener BCF vor.
Dieser betragt gemass der List of end points in Appendix A der EFSA Con-
clusion (S. 53) 1'400. Agroscope hat diesen Wert Glbernommen (S. 5 des
Gutachtens), was den Vorgaben von Art. 24 Abs. 2°S PSMV entspricht (vgl.
E. 8.8 hiervor). Die von der Beschwerdeflhrerin insbesondere in ihren Stel-
lungnahmen vom 14. Januar und 30. August 2022 vorgetragene Kritik an
der Studie D. , aus welcher die EFSA den Bioakkumulationswert
von 1'400 abgeleitet hat, ist deshalb nicht weiter zu priufen. Ebenfalls ist
der Antrag der Beschwerdeflihrerin, eine unabhangige Expertise zum BCF
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von Y. zu veranlassen, wie bereits auch in E. 4.3 hiervor ausge-
fuhrt, abzuweisen.

17.16 Die Beschwerdefuhrerin kann auch aus dem mit der Beschwerde
eingereichten Fachartikel (FLORIAN KOBIERSKA et al., Plant protection pro-
duct losses via tile drainage. A conceptual model and mitigation measures,
in: Agrarforschung Schweiz 11: 115-123, 2020) nichts zu ihren Gunsten
ableiten. Zwar ist diesem Artikel sowie auch den im 1. Fachbericht des
BAFU zitierten Studien (ANJA GRAMLICH et al., Einflisse landwirtschaftli-
cher Drainage auf den Wasserhaushalt, auf Nahrstoffflisse und Schad-
stoffaustrag, in: Agroscope Science, Nr. 73, 2018; VOLKER PRASUHN et al.,
Pflanzenschutzmitteleintrage durch Erosion und Abschwemmung reduzie-
ren, in Agrarforschung Schweiz 9 [2]: 44-51, 2018) zu entnehmen, dass
Drainagen in der Schweiz einen wichtigen Eintragspfad fur Pflanzen-
schutzmitteln in Gewasser darstellen kénnen. Dies geht ebenfalls aus dem
Nationalen Aktionsplan PSM, S. 17 hervor. Gleichzeitig weisen die erwahn-
ten Studien aber auch darauf hin, dass der Wissensstand betreffend Drai-
nageabfluss derzeit noch "lickenhaft und unbefriedigend" sei (PRASUHN,
a.a.0., S. 46). Auch KOBIERSKA et al., a.a.0., halten fest, dass — auch wenn
es ein gutes allgemeines Verstandnis der Prozesse gebe, welche die Pflan-
zenschutzmittelverluste Uber die Drainage beeinflussten — standortbezo-
gene Schlussfolgerungen fur die Schweiz schwierig zu ziehen seien. An-
gesichts der Ungewissheit der lokalen Pflanzenschutzmittelverluste und
der treibenden Faktoren konnten derzeit keine standort- oder pflanzen-
schutzmittelspezifischen Massnahmen zur Verringerung der Drainagever-
luste vorgeschlagen werden. GRAMLICH et al., a.a.0., S. 40 kommen zum
Schluss, dass Drainagen den jahrlichen Wasserabfluss generell zu verstar-
ken scheinen und zu Effekten von Drainagen auf Wasser- und Stoffflisse
viele Studien in der Literatur verfligbar seien. Jedoch weisen sie auf ver-
schiedene Lucken in der Forschung hin. Namentlich fehlten Studien auf
grosserer Skala Uber mehr als ein hydrologisches Einzugsgebiet und Stu-
dien Uber langere Zeitrdume, Studien zum spezifischen Beitrag des pra-
ferentiellen Flusses auf lehmigen und sandigen Bdden sowie weitere Fall-
studien zu N-, P-, und Pflanzenschutzmittelverlusten, die direkt drainierte
mit nicht drainierten Bedingungen vergleichen. Darlber hinaus fuhrt auch
der Nationale Aktionsplan PSM aus, dass im Rahmen der Pflanzenschutz-
mittelzulassung zurzeit keine Massnahmen im Zusammenhang mit Draina-
gen und Einlaufschachten von Strassen festgelegt wirden. Die Bedeutung
dieser Eintragswege musse genauer untersucht und wirksame Massnah-
men mussten erforscht und entwickelt werden (vgl. S. 17, S. 35 f.). Die er-
wahnte Fachliteratur belegt somit die Aussage des BAFU, dass zurzeit
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noch nicht hinreichend geklart ist, wie die Bedeutung der Drainage bei der
Pflanzenschutzmittelzulassung bericksichtigt werden muss und es (noch)
an einem geeigneten, anerkannten Berechnungsmodell fehlt.

17.17 Nach dem Gesagten ist somit gemass den Angaben der Fachbe-
hérde BAFU davon auszugehen, dass der Entscheid des BLW, bei der Be-
urteilung der Gefahrdung von Wasserlebewesen die Eintragspfade Drift,
Abschwemmung und Erosion flr die Saatgutbehandlung nicht zu bertick-
sichtigen, aufgrund der geringen Mobilitat des im Pflanzenschutzmittel
X. enthaltenen Wirkstoffs Y. korrekt war. Ebenfalls ist auf
den 2. und 3. Fachbericht des BAFU abzustellen. Danach ist aus heutiger
Sicht nicht zu beanstanden, dass das BLW die Drainage aufgrund des der-
zeit noch ungenugenden Wissensstandes Uber deren Bedeutung bei der
Beurteilung des in Frage stehenden Pflanzenschutzmittels nicht bertck-
sichtigt hat. Dies entsprach dem ublichen Vorgehen. Das BLW hat deshalb
auch Anhang 9, 9BI-2.5.1.3 Abs. 3 Bst. d PSMV, der verlangt, dass bei der
Beurteilung, ob das Pflanzenschutzmittel in das Oberflachenwasser gelan-
gen kann, als moglicher Expositionsweg das Abfliessen durch Drainage-
rohre berlcksichtigt wird, nicht verletzt. Weiter ist nicht zu beanstanden,
dass das BLW gestltzt auf das Agroscope-Gutachten vom 5. September
2019 zum Schluss kam, dass keine Exposition fir Wasserlebewesen be-
stehe und es nicht zu einer Anreicherung von Y. in den Organismen
komme.

17.18 Allerdings deutet die aktuelle Forschung darauf hin, dass Drainagen
in der Schweiz einen wichtigen Eintragspfad von Pflanzenschutzmitteln in
Gewasser darstellen kénnen (vgl. E. 17.16 hiervor). Um verlassliche Er-
gebnisse zu liefern, missten sie deshalb im Bewilligungsverfahren ange-
messen berticksichtigt werden. Die Vorinstanz und die weiteren Beurtei-
lungsstellen sind deshalb gehalten, die Entwicklung betreffend die Bedeu-
tung dieses Eintragspfades im Auge zu behalten und gegebenenfalls auch
selber vorwartszubringen sowie ein geeignetes Berechnungsmodell zu
entwickeln. Sollte sich der Stand der Wissenschaft oder der Erfahrung in
Bezug auf die Bedeutung von Drainageabflissen mit der Zeit andern oder
sollten im Rahmen des Nationalen Aktionsplans PSM weitere Massnah-
men ergriffen werden, so ist die Vorinstanz verpflichtet, dies im Zusammen-
hang mit der Pflanzenschutzmittelzulassung zuklinftig entsprechend zu be-
rucksichtigen.

17.19 Wie die Beschwerdeflihrerin in ihrer Beschwerde rigt und auch das
BAFU in seinem 1. Fachbericht ausflihrt, erschloss sich zudem nicht direkt
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aus der eher sparlich begriindeten anfechtbaren Verfligung bzw. dem Ag-
roscope-Gutachten vom 5. September 2019, weshalb das BLW bei der Be-
urteilung der Gefahrdung von Wasserlebewesen die Eintragspfade Drift,
Abschwemmung/Erosion und Drainagen ausgeschlossen hat. Dies wurde
erst durch die nachgelieferten Erklarungen durch das BLW und die Be-
schwerdegegnerin im vorliegenden Verfahren nachvollziehbar. Das BLW
hat insoweit seine Begriindungspflicht verletzt. Diese Verletzung wurde im
Beschwerdeverfahren vor Bundesverwaltungsgericht, welches Sachver-
halts- und Rechtsfragen frei Uberprifen kann, zwar geheilt (vgl. E. 6.4 ff.
hiervor). Die Vorinstanz ist jedoch gehalten, ihre Verfligungen in Zukunft
nachvollziehbar zu begrinden.

17.20 Nach dem Gesagten erweist sich die Riuge der Beschwerdeflihrerin,
das BLW verletze Anhang 9, 9BI-2.5.1.3 Abs. 3 Bst. d PSMV als unsub-
stantiiert. Ebenfalls ist die Rlige der Beschwerdeflihrerin, durch die Erwei-
terung der Bewilligung wirden geschutzte Wasserlebewesen und Fische
in rechtwidriger Weise gefahrdet bzw. vernichtet, unbegriindet.

18.

18.1 Weiter rugt die Beschwerdefiihrerin, mit dem Einsatz des Pflanzen-
schutzmittels X. wurden geschutzte Nutz- und Nichtzielarthropo-
den "in rechtwidriger Weise gefahrdet, gar vernichtet" (Verletzung von An-
hang 9, 9CI-2.5.2.4 PSMV).

Zur Begrindung fuhrt sie zusammengefasst aus, gemass Anhang 9, 9ClI-
2.5.2.4 PSMV werde keine Bewilligung erteilt, wenn mehr als 30 % der Ver-
suchsorganismen im Letal- oder Subletaltest, der in einem Labor bei der
héchsten vorgeschlagenen Aufwandmenge durchgefuhrt werde, gescha-
digt wurden. Gemass Agroscope-Gutachten vom 5. September 2019,
S. 40 lagen die TER-Werte bei den Nutzarthropoden mit Ausnahme der
Raubmilbe (Typhlodromus pyri) alle unter einem Wert von 1, der tiefste so-
gar bei 0.2. Bei diesen TER-Werten wirden viel mehr als 30 % der Ver-
suchstiere getotet. Der TER-Wert fur die Brackwespe (Aphidius rhopalosi-
phi) betrage fur die Anwendung in Getreide 0.2. Bei diesem TER-Wert duirf-
ten Uber 80 % der Tiere sterben. Durch den Einsatz von X. wirden
auch sehr viele Wildbienen sterben. Wegen der einzigartigen Dampfdruck-
Verteilung im Boden bleibe Y. nicht beim behandelten Samenkorn,
sondern verteile sich im Boden. Dies fuhre zu einer weitgehenden oder
vollstandigen Vernichtung aller im Boden lebenden Nutzarthropoden. Ge-
mass dem Agroscope-Gutachten vom 5. September 2019 bestiinden zu-
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dem folgende Toxizitatswerte flr Nichtzielarthropoden: Brackwespe (Aphi-
dius rhopalosiphi): LR50 = (...) kg/ha; Raubmilbe (Typhlodromus pyri):
LR50 = (...) kg/ha fir die Austragsmenge von 44 g/ha. Damit liege ein
Verstoss gegen Anhang 9, 9BI-2.5.2.4i. V. m. 9CI-2.5.2.4 PSMV vor.

Eine Bewilligung fur X. durfe gemass Anhang 9, 9Cl-2.5.2.4
PSMV nur erteilt werden, wenn eine geeignete Risikoabschatzung den
praktischen Beweis erbringe, dass bei Anwendung des Produkts unter den
vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf
die betreffenden Organismen eintraten. Nach Ansicht der Beschwerdefiih-
rerin hat das BLW diesen praktischen Beweis vorliegend nicht erbracht. Sie
bemangelt insbesondere, dass gemass BLW keine unannehmbaren Aus-
wirkungen im Sinne dieser Vorschrift vorlagen, wenn sich eine Population
von Nichtzielarthropoden spatestens nach einem Jahr wieder vollstandig
erholt habe. Das SETAC (Society of Environmental Toxicology and Che-
mistry)-Dokument, worauf sich das BLW berufe, sei eine "Empfehlung ei-
nes privaten Vereins" und stelle kein Recht dar. Es sei grosstenteils durch
verschiedene Agrochemiekonzerne finanziert worden und durch deren Mit-
arbeiter zustande gekommen. Die dort propagierte Einjahresfrist sei aus
heutiger Sicht wissenschaftlich unhaltbar und veraltet. Flachen, in die
Y. ausgebracht werde, wirkten als sehr schadliche biologische
Senken. Insekten, die aus anderen noch intakten Gebieten zuwanderten,
sturben dort weg. Es werde eine "Spirale des Grauens" bzw. "eine negative
Biodiversitatsspirale angetrieben, die letztlich in einem biologisch toten Bo-
den und ein totes Okosystem" miinde. Mit den neu bewilligten Indikationen
wirden kunftig auf einer Flache von uber 208'400 (vgl. Beschwerde) bzw.
230'000 ha (86% der offenen Ackerflachen, vgl. Stellungnahme vom
30. August 2022) praktisch alle Nutzarthropoden Jahr fur Jahr vernichtet.

Ebenfalls sei die Studie C. , auf die sich das Agroscope-Gutachten
vom 5. September 2019 stlitze, untauglich, um im vorliegenden Fall als
Beweis fur eine Erholung von Nichtzielarthropoden innerhalb eines Jahres
zu dienen. In ihrer Stellungnahme vom 21. April 2022 nennt die Beschwer-
deflihrerin verschiedene Mangel, welche diese Studie ihrer Auffassung
nach aufweisen soll.

18.2 Bei der Priifung, ob die Bewilligungserweiterung die Voraussetzungen
von Art. 17 Abs. 1 Bst. e i. V. m. Art. 4 Abs. 5 PSMV erfillt, haben die Be-
urteilungsstellen auch die Risiken fir andere Nutzarthropoden als Honig-
bienen zu bewerten. Als Nutzarthropoden (NUtzlinge) werden alle Insekten
oder Spinnentiere (Spinnen und Raubmilben) bezeichnet, die durch ihre
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natirliche Lebensweise Schadorganismen (Insekten und Milben) beein-
flussen (Homepage des deutschen Julius Kihn-Instituts, Bundesfor-
schungsinstitut fir Kulturpflanzen [JKI], https://nuetzlingsinfo.julius-
kuehn.de/was-sind-nuetzlinge.html). Gemass Art. 4 Abs. 5 Bst. e Ziff. 2
PSMV darf ein zuzulassendes Pflanzenschutzmittel keine unannehmbaren
Auswirkungen auf die Umwelt haben, und zwar unter besonderer Berlck-
sichtigung der Auswirkung auf Nichtzielarten, einschliesslich des dauerhaf-
ten Verhaltens dieser Arten, soweit es von der EFSA bzw. in der EU (vgl.
E. 12.5 hiervor) anerkannte wissenschaftliche Methoden zur Bewertung
solcher Effekte gibt. Die Beurteilungsstellen bewerten nach Anhang 9, 9BI-
2.5.2.4 Abs. 1 PSMV, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedin-
gungen des Pflanzenschutzmittels eine Exposition von anderen Nutz-
arthropoden als Honigbienen gegenuiber dem Pflanzenschutzmittel mog-
lich ist. Besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie, welche letalen und sub-
letalen Auswirkungen auf diese Organismen bei der Anwendung des Pflan-
zenschutzmittels gemass den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen
zu erwarten sind, und ob eine Verringerung ihrer Aktivitat eintritt. Bei der
Bewertung werden die in Abs. 2 genannten Informationen berlcksichtigt.

Anhang 9, 9CI-2.5.2.4 PSMV lautet wie folgt:

"9Cl-2.5.2.4 Risiken fur andere Nutzarthropoden

Besteht die Mdglichkeit einer Exposition anderer Nutzarthropoden als Honig-
bienen, so wird die Bewilligung fir die Verwendung [eines Pflanzenschutzmit-
tels] nicht erteilt, wenn mehr als 30 % der Versuchsorganismen im Letal- oder
Subletaltest, der in einem Labor bei der hdchsten vorgeschlagenen Aufwand-
menge durchgefiihrt wird, geschadigt werden, es sei denn, eine geeignete Ri-
sikoabschatzung erbringt den praktischen Beweis, dass bei Anwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unan-
nehmbaren Auswirkungen auf die betreffenden Organismen eintreten. Anga-
ben hinsichtlich der Selektivitat und Vorschlage fir die Verwendung in inte-
grierten Bekadmpfungssystemen sind entsprechend zu untermauern.”

18.3 Auch bei der Beurteilung der Risiken fur Nutzarthropoden bertcksich-
tigen die Beurteilungsstellen gemass Art. 72 Abs. 2 PSMV die technischen
Dokumente und andere Leitlinien, die in der EU verabschiedet wurden. Ge-
mass Ziff. 10.3.2 der Mitteilung der EU-Kommission 2013/C 95/02 sind flr
die 6kotoxikologische Risikobewertung von Nichtzielarthropoden das Leit-
liniendokument der Europaischen Kommission zur terrestrischen Okotoxi-
kologie (European Commission, Guidance Document on Terrestrial Ecoto-
xicology Under Council Directive 91/414/EEC, SANCO/10329/2002-rev. 2
final, 17. Oktober 2002; nachfolgend: EU Leitlinie zur terrestrischen Oko-
toxikologie) sowie das Leitliniendokument der SETAC (Candolfi et al
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[2001], Guidance Document on Regulatory Testing and Risk Assessment
Procedures for Plant Protection Products with Non-Target Arthropods:
From the Escort 2 Workshop [European Standard Characteristics of Non-
Target Arthropod Regulatory Testing]. SETAC press, pp. 46; nachfolgend:
SETAC Leitlinie) anwendbar.

18.4 Diese beiden Leitliniendokumente enthalten jeweils detaillierte Aus-
fuhrungen zu Vorgehensweise, zu Test- und Berechnungsmethoden bei
der Risikobewertung fur Nichtzielarthropoden sowie zu Risikominderungs-
massnahmen. Gemass den Leitlinien wird jeweils eine separate Beurtei-
lung der Risiken fir Arthropoden in der behandelten Flache (in-field) sowie
ausserhalb der Flache (off-field) durchgefiihrt. Die Leitlinien sehen fur die
Bewertung ein Stufenkonzept vor. Die erste Stufe (Tier 1) beinhaltet Glas-
plattentests mit den beiden Standardtestarten Brackwespe (Aphidius
rhopalosiphi) und Raubmilbe (Typhlodromus pyri). Sofern diese Tests auf
ein hoheres Risiko hinweisen, sind hoherstufige Studien (sog. higher tier
tests) nétig (zum Ganzen EU Leitlinie zur terrestrischen Okotoxikologie,
S. 19 ff., SETAC Leitlinie, S. 4 ff.).

18.5 Gemass beiden Leitlinien sind negative Auswirkungen auf Populatio-
nen von Nichtzielarthropoden akzeptierbar, wenn mittels Feldstudien oder
anderen Nachweisen bewiesen wird, dass sich die Bestande (z.B. durch
Wiederbesiedlung des Feldes) spatestens innerhalb eines Jahres wieder
erholen. S. 23 der EU Leitlinie zur terrestrischen Okotoxikologie halt fest:
"If no appropriate risk mitigation measures can be identified, then the noti-
fier should carry out higher tier studies on the affected species and one
further species with different biology. [...] Generally, it has to be demon-
strated that there is a potential for recolonisation / recovery at least within
one year but preferably in a shorter period depending on the biology [sea-
sonal pattern] of the species. The assessment may be based on field stud-
ies or other evidence [e.g. results of aged-residue studies, environmental
fate information]." Die SETAC Leitlinie fuhrt auf S. 22 aus: "As a general
acceptability criterion for in-field effects, the potential for recolonisation
should be demonstrated within one year for in-field habitats."

18.6 Die SETAC Leitlinie entstand im Rahmen des Workshops ESCORT 2,
welcher im Jahr 2000 von der Europaischen Kommission und der SETAC
Europe organisiert wurde (vgl. Titelseite der SETAC Leitlinie). An diesem
Workshop nahmen 53 Wissenschaftler teil, welche die Zulassungsbehor-
den der EU-Mitgliedstaaten, die OECD, die EPPO sowie Industrie und Wis-
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senschaft vertraten. Ziel des Workshops war es, einen aktualisierten Leit-
faden fur ein Test- und Risikobewertungsschema fir Nutzarthropoden zu
entwickeln. Die EU Leitlinie zur terrestrischen Okotoxikologie orientiert sich
an der SETAC Leitlinie und verweist an diversen Stellen fur weitere Details
auf diese (zum Ganzen: EU Leitlinie zur terrestrischen Okotoxikologie
S. 19f.; SETAC Leitlinie, S. 4). Entgegen der Auffassung der Beschwerde-
fuhrerin handelt es sich bei der SETAC Leitlinie somit nicht um die "Emp-
fehlung eines privaten Vereins," sondern — wie auch die Vorinstanz in ihrer
Eingabe vom 22. September 2022 festhalt — um ein offizielles Dokument,
das u.a. von Mitgliedern der EU-Staaten erarbeitet wurde. Wie die Fach-
behorden bestatigten, enthalt sie — zusammen mit der EU-Leitlinie zur ter-
restrischen Okotoxikologie — die in der EU anerkannten (vgl. Mitteilung der
EU-Kommission 2013/C 95/02) und gemass Art. 4 Abs. 5 Bst. e und Art. 72
Abs. 2 PSMV auch in der Schweiz geltenden wissenschaftlichen Methoden
zur Risikobeurteilung von Nutzarthropoden. Auf die Kritik der Beschwerde-
fuhrerin an der SETAC Leitlinie ist deshalb nicht weiter einzugehen.

18.7 Das BLW erachtete in E. 11 der angefochtenen Verfiigung die in An-
hang 9, 9CI-2.5.2.4 PSMV enthaltenen Bewilligungsvoraussetzungen be-
treffend Risiken flir andere Nutzarthropoden als erfllt. Im Wesentlichen
fuhrte es aus, gemass dem Agroscope-Gutachten vom 5. September 2019
sei flr Nutzarthropoden ausserhalb der behandelten Flache keine Exposi-
tion gegenuber den behandelten Saatkérnern zu erwarten. In der behan-
delten Parzelle konnten Nutzarthropoden durch die beantragten Anwen-
dungen negativ beeintrachtigt werden. Innerhalb eines Jahres konne je-
doch eine Wiedererholung der beeintrachtigten Populationen stattfinden.
Eine solche Beeintrachtigung gelte als annehmbar. Dies ergebe sich aus
der Studie C. , welche im Additional Report Vol. 3 (2009) des be-
richterstattenden Mitgliedstaates der EU, Deutschland, zu Y. auf
S. 324 ff. ausflhrlich beschrieben werde. Die Experten von Agroscope
stimmten mit den deutschen Experten darin Uberein, dass aus den Ergeb-
nissen dieser Studie geschlossen werden kénne, dass sich adverse Effekte
bei Aufwandmengen von bis zu 233 g Y. /ha nicht langer als ein
Jahr nachweisen liessen.

18.8 Das soeben erwahnten Agroscope-Gutachten vom 5. September
2019 listet auf S. 40 folgende Endpunkte aus Laborstudien mit X.

auf: Brackwespe (Aphidius rhopalosiphi): LR50 > (...) kg/ha; Raubmilbe
(Typhlodromus pyri): LR50 = (...) kg/ha. Aus diesen Werten berechnete das
Agroscope-Gutachten verschiedene TER-Werte fur die beantragten Auf-
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wandmengen des Pflanzenschutzmittels X. in den Kulturen Ge-
treide, Mais, Raps und Chicorée. Wie die Fachbehoérde BAFU in ihrem
1. Fachbericht festhalt, liegt der Schwellenwert flr die TER-Werte (in-field)
gemass Agroscope-Gutachten (S. 42) bei 0.5, was auch die Beschwerde-
fuhrerin nicht beanstandet (vgl. Rz. 43 der Triplik). Die berechneten TER-
Werte liegen in den Kulturen Getreide, Mais und Raps unterhalb dieses
Schwellenwerts (zwischen 0.2 und 0.45). Gemass BAFU liegen diese
Werte allerdings — anders als die Beschwerdeflihrerin behauptet — nicht
weit darunter. Sie bedeuten aber gemass BAFU, wie die Beschwerdefiih-
rerin richtig darstellt, dass bei den relevanten Anwendungskonzentrationen
in Laborstudien bei mehr als 30 % der Testarthropoden ein Effekt beobach-
tet wurde. Nicht nachvollziehbar und nicht belegt ist hingegen die Behaup-
tung der Beschwerdefihrerin, dass bei diesen TER-Werten 80 % der Tiere
sturben.

18.9 Das Unterschreiten der Schwellenwerte flihrt entgegen der Auffas-
sung der Beschwerdeflihrerin auch hier nicht automatisch dazu, dass das
BLW die Bewilligung hatte verweigern missen. Vielmehr durfte die Zulas-
sungsstelle die in Frage stehende Bewilligungserweiterung gemass An-
hang 9, 9CI-2.5.2.4 PSMV dann erteilen, wenn eine geeignete Risikoab-
schatzung den praktischen Beweis erbringt, dass bei Anwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine un-
annehmbaren Auswirkungen auf die betreffenden Organismen eintreten.

18.10 Agroscope kam auf S. 42 und S. 48 des Gutachtens vom 5. Septem-
ber 2019 zum Schluss, dass Y. als Granulat mit einer Aufwand-
menge bis zu 60 g ai/ha innerhalb der behandelten Parzelle Populationen
von bodenbewohnenden Nutzarthropoden beeintrachtigen kdénne. Diese
Menge decke alle beantragten Anwendungen ab (also auch die letztlich
nicht bewilligte Anwendung in Raps von 60 g ai’ha). Es sei jedoch innerhalb
eines Jahres eine Erholung zu erwarten: "In-crop, Y. applied as
granules up to 60 g ai’ha [covering all requested indications] might ad-
versely affect ground-dwelling arthropod populations but recovery within
one year can be expected." Aus S. 41 des Gutachtens wird ersichtlich,
dass sich Agroscope hierbei auf die EU List of Endpoints in der EFSA Con-
clusion stitzt. Diese halte zu den Resultaten der Studie C. fest,
dass Granulatbehandlungen keine schadlichen Auswirkungen auf ver-
schiedene bodenlebende Arthropoden gehabt hatten, welche langer als ein
Jahr nach der Ausbringung von Y. bis zu einer Menge von 233 g
pro Hektar anhielten: "In the EU LoEP (2010) the following statements re-
garding results of field studies are available: (...) C. (...]; study
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report not submitted to us): - granular treatments at 183 and 233 g ai’ha
had no adverse effects persisting for more than one year to various ground

dwelling arthropods after application of Y. up to a rate of 233 g
ai/ha."

18.11 Die Studie C. wurde, wie das BAFU erklart, im Rahmen des
"peer review"-Prozesses des Wirkstoffs Y. in der EU von einem

Expertenpanel validiert. Die EFSA Conclusion halt entsprechend auf S. 55
fest, dass es keine adversen Effekte gebe, die langer als ein Jahr nach der
Anwendung des Wirkstoffs Y. bei Anwendungsraten von bis zu
233 g Wirkstoff/ha anhalten wirden ("Granular treatments at 183 and 233
gV. /ha, no adverse effects persisting for more than one year after
application of Y. up to a rate of 233 g as/ha."). Die Anwendungs-
rate von 233 g Y. /ha ist, wie auch die Fachbehorde BAFU, das
BLW und die Vorinstanz ausfihren, deutlich hoher als die maximale bewil-
ligte Menge von 44 g Y. /ha fur die neu ersuchten Anwendungen
des Pflanzenschutzmittels X. . Agroscope und BLW haben des-
halb, wie das BAFU bestatigt, das Risiko fur Nutzarthropoden im Einklang
mit den in der EU und der Schweiz anwendbaren Leitlinien und wissen-
schaftlichen Methoden als akzeptabel eingestuft Denn, wie in E. 18.5 hier-
vor ausgefuhrt, ist ein negativer Effekt eines Pflanzenschutzmittels auf
Nichtzielarthropoden dann akzeptabel, wenn mittels Feldstudien oder an-
deren Nachweisen bewiesen wird, dass sich die Populationen innerhalb
eines Jahres vollstandig erholen bzw. das entsprechende Feld wiederbe-
siedeln kénnen (EU Leitlinie zur terrestrischen (")kotoxikologie, S 23;
SETAC Leitlinie, S. 22). Das Vorgehen von Agroscope, die Beurteilungser-
gebnisse der EFSA Conclusion zu Ubernehmen, entspricht Uberdies den
Vorgaben von Art. 24 Abs. 2°s PSMV (vgl. E. 8.8 hiervor). Es ist gemass
dem 2. Fachbericht des BAFU auch aus Umweltsicht nicht zu beanstan-
den. Nachdem sich Agroscope bei der Beurteilung auf die Ergebnisse der
EFSA Conclusion stutzen durfte, ist die von der Beschwerdeflhrerin gegen
die Studie C. vorgebrachte Kritik nicht weiter zu prifen. Zusam-
menfassend wurde durch eine geeignete Risikoabschatzung der prakti-
sche Beweis i. S. v. Anhang 9, 9CI-2.5.2.4 PSMV erbracht, dass bei An-
wendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingun-
gen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die betreffenden Organis-
men eintreten. Es ist deshalb nicht zu beméngeln, dass das BLW die in
Frage stehende Bewilligungserweiterung gestutzt auf Anhang 9, 9ClI-
2.5.2.4 PSMV erteilte.
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18.12 Jedoch war die angefochtene Verfiigung des BLW in diesem Punkt
ebenfalls sehr duirftig begriindet. Insbesondere geht weder aus der Verfi-
gung noch aus dem Agroscope-Gutachten hervor, auf welche Methoden
sich das BLW und Agroscope bei der Beurteilung der Risiken fir Nutz-
arthropoden stlitzen bzw. weshalb sie eine negative Beeintrachtigung als
annehmbar betrachten, wenn sich die Population von Nutzarthropoden in-
nerhalb eines Jahres wiedererholt. Hier fehlt der entsprechende Hinweis
auf die EU Leitlinie zur terrestrischen Okotoxikologie und die SETAC Leit-
linie. Diese Verletzung der Begrindungspflicht durch das BLW wurde aber
im vorliegenden Beschwerdeverfahren geheilt (vgl. E. 6.4 ff. hiervor).

18.13 Was die Beschwerdeflihrerin in diesem Zusammenhang vorbringt,
ist nicht substantiiert und teilweise auch widersprichlich.

18.13.1 Anders als die Beschwerdeflihrerin behauptet, verletzen die LR50-
Werte flr die Brackwespe und Raubmilbe auf S. 40 des Agroscope-Gut-
achtens vom 5. September 2019 die Anforderungen von Anhang 9, 9BI-
2524 i.V.m. 9CI-2.5.2.4 PSMV nicht. Das BAFU erlautert in seinem
2. Fachbericht, dass die genannten LR50-Werte aus Laborstudien unter
worst-case-Bedingungen stammten und die Beschwerdeflhrerin bei ihrer
Argumentation nicht berlcksichtigt, dass zusatzlich dazu weitere Feldstu-
dien vorlagen. Gemass diesen ist das Risiko fur Nutzarthropoden unter re-
alistischen Bedingungen — wie zuvor ausgefuhrt — als akzeptabel einzustu-
fen.

18.13.2 Entgegen der Auffassung der Beschwerdefuhrerin spricht auch der
eingereichte Artikel von TOPPING / ALDRICH / BERNY, a.a.0., nicht gegen die
Bewilligungserweiterung. Denn in diesem hinterfragen die Autoren lediglich
das geltende Zulassungsverfahren. Sie kritisieren, dass der verlangte
Nachweis eines Erholungspotenzials den heutigen Bedingungen der inten-
siven modernen Landwirtschaft nicht gerecht und deshalb das langfristige
Risiko unterschatzt werde. Gemass dem 1. Fachbericht des BAFU ist aus
Umweltsicht zwar kritisch zu hinterfragen, ob sich die Populationen auch in
intensiv genutzten Gebieten tatsachlich wie angenommen innerhalb eines
Jahres erholen kdnnen. Es liegt, wie das BAFU ausfiihrt, aber in der Ver-
antwortung der Vorinstanz, den Stand der diesbezuglichen Forschung und
die Diskussion zu verfolgen und ggfs. notwendige Anderungen vorzuneh-
men.
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18.13.3 Auch die Behauptung der Beschwerdefihrerin, die einzigartige
Dampfdruckverteilung flhre zur Vernichtung aller im Boden lebenden Nutz-
arthropoden, ist unbelegt und steht im Widerspruch zu den Feststellungen
des Agroscope-Gutachtens vom 5. September 2019 und der EFSA Con-
clusion, S. 55. Die von der Beschwerdeflihrerin angegebene Flache von
bis zu 230'000 Hektaren, auf welcher das Pflanzenschutzmittel ausge-
bracht werden wirde, ist, wie die Beschwerdefilhrerin selber einraumt,
nicht realistisch und steht im Widerspruch zu den Angaben der Beschwer-
degegnerin (vgl. E. 16.11.3 hiervor). Zudem spielt die Gesamtflache, auf
der das Produkt angewendet wird, bei der Beurteilung der Risiken eines
zuzulassenden Pflanzenschutzmittels gemass PSMV keine Rolle. Sofern
die Beschwerdeflhrerin ihre Argumentation zudem auf die Behauptung
stutzt, der Wirkstoff Y. weise eine Halbwertszeit DT50 von 300 bis
450 Tagen auf, so ist diese, wie in E. 15.8 hiervor erlautert, offensichtlich
falsch.

18.13.4 Sofern die Beschwerdefiihrerin rigt, dass durch den Einsatz von
X. sehr viele Wildbienen sterben wurden, verkennt sie, dass die
Risikobeurteilung von Nutzarthropoden gemass Anhang 9 PSMV keine se-
parate Beurteilung fur Wildbienen verlangt. Vielmehr sehen die anwendba-
ren Leitliniendokumente auf der 1. Stufe (Tier 1) Tests mit den Stan-
dardtestarten Aphidius rhopalosiphi (Brackwespe) und Typhlodromus pyri
(Raubmilbe) und héherstufige Studien mit der betroffenen sowie einer wei-
teren Testart vor (vgl. E. 18.4; EU Leitlinie zur terrestrischen Okotoxikolo-
gie, S. 23; SETAC Leitlinie, S. 16 ff.). Hingegen sieht die PSMV eine sepa-
rate Beurteilung der Risiken fur Honigbienen vor. Entsprechend kam Ag-
roscope mit Gutachten vom 28. September 2015 zum Schluss, dass das
Pflanzenschutzmittel als sicher fur Bienen klassifiziert werden kdnne (vgl.
Sachverhalt Bst. A.g).

18.14 Nach dem Gesagten erweist sich die Rige der Beschwerdeflihrerin,
durch die Bewilligungserweiterung wirden geschiitzte Nutzarthropoden in
rechtswidriger Weise gefahrdet bzw. die angefochtene Verfugung verletze
die Anforderungen von Anhang 9, 9CI-2.5.2.4 PSMV, als unbegriindet.

19.

Sofern die Beschwerdefuhrerin schliesslich rugt, der Wirkstoff Y.

sei fur Vogel, Insekten, Saugetiere und Wasserlebewesen hochtoxisch, so
Iasst sie — wie auch das BLW in seiner Vernehmlassung ausfihrt und be-
reits in E. 16.11 hiervor aufgezeigt wurde — ausser Acht, dass die Toxizitat
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eines Wirkstoffes nicht gleich gesetzt werden kann mit dem letztlich resul-
tierenden Risiko fur Mensch, Tier und Umwelt. Die Auswirkungen werden
mit Expositionsabschatzungen beurteilt, welche zahlreiche Faktoren be-
ricksichtigen (z.B. Anwendungsmenge eines Pflanzenschutzmittels, An-
wendungsort [z.B. Blatt, Boden], Risikoreduktionsmassnahmen [z.B.
Schutzkleidung, Abstande]). Wie aus den vorstehenden Erwagungen her-
vorgeht, haben die Beurteilungsstellen anhand zahlreicher Studien und
Versuche sowie unter Berlicksichtigung diverser auch in der Schweiz an-
wendbaren Leitlinien der EU sowie der EFSA Conclusion das konkrete Ri-
siko der zusatzlich beantragten Anwendungen des Pflanzenschutzmittels

X. fur Mensch, Tier und Umwelt detailliert analysiert. Sie kamen
dabei zum Schluss, dass die bewilligungsgemasse Anwendung von
X. keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von

Mensch oder von Tieren und keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Umwelt hat. Wie aus den vorstehenden Erwagungen ersichtlich wird, ist
diese Beurteilung nicht als rechtsfehlerhaft zu beanstanden. Ob der Wirk-
stoff Y. das Kriterium Toxizitati. S. eines Cut-Off Kriteriums erfullt,
ist, wie in E. 9 hiervor ausgefihrt, nicht Gegenstand des vorliegenden Ver-
fahrens.

20.

Im Ergebnis entsprechen die angefochtene Verfigung des BLW wie auch
die von der Beschwerdeflihrerin beanstandeten Gutachten von Agroscope
den Vorgaben der PSMV sowie den auch in der Schweiz anwendbaren
anerkannten Methoden und technischen Leitlinien der EU. Die Be-
schwerde vom 8. Juli 2020 ist daher unbegrindet und abzuweisen, soweit
darauf eingetreten werden kann.

21.

21.1 Bei diesem Verfahrensausgang gilt die Beschwerdefiihrerin als unter-
liegend, weshalb ihr grundsatzlich die Kosten des Beschwerdeverfahrens
aufzuerlegen sind (Art. 63 Abs. 1 VwVG). Dabei ist allerdings der festge-
stellten Verletzung des Anspruchs der Beschwerdefihrerin auf rechtliches
Gehor (s. E. 6, E. 17.19 und E. 18.12 hiervor) angemessen Rechnung zu
tragen und ein Teil der Kosten zu erlassen (BVGE 2017 I/4 E. 3 m. H.; Art. 6
Bst. b des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Ent-
schadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]).

21.2 Die Verfahrenskosten werden im vorliegenden Fall mit Blick auf den
Verfahrensaufwand und die Schwierigkeit der Streitsache auf Fr. 5'000.—-
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festgesetzt (Art. 63 Abs. 4% VWVG; Art. 2 Abs. 1 VGKE). Den festgestell-
ten Verletzungen des rechtlichen Gehors ist in Form einer Reduktion der
Verfahrenskosten in Héhe von Fr. 1°000.— Rechnung zu tragen. Die Ver-
fahrenskosten sind deshalb im Umfang von Fr. 4'000.— der Beschwerde-
fuhrerin aufzuerlegen. Der geleistete Kostenvorschuss von Fr. 2'500.— wird
diesem Betrag nach Eintritt der Rechtskraft angerechnet.

21.3 Gemass Art. 64 Abs.1 VwWVG ist einer ganz oder teilweise obsiegen-
den Partei von Amtes wegen oder auf Begehren hin eine Entschadigung
fur die ihr erwachsenen notwendigen und verhaltnismassig hohen Kosten
zuzusprechen. Der anwaltlich vertretenen Beschwerdeflhrerin steht vorlie-
gend angesichts ihres Unterliegens grundsatzlich keine Parteientschadi-
gung zu. Analog zu den vorstehenden Ausflhrungen Uber die Verfahrens-
kosten (s. E. 21.1) rechtfertigt es sich indessen, der Beschwerdeflihrerin
aufgrund der von der Vorinstanz begangenen Verletzungen des rechtlichen
Gehors eine reduzierte Parteientschadigung in der Héhe von Fr. 3'000.—
zuzusprechen (Urteile des BVGer B-505/2022 vom 1. Februar 2023 E. 9.1;
A-4061/2016 vom 3. Mai 2017 E. 7.1). Dieser Betrag ist der Vorinstanz zur
Bezahlung aufzuerlegen (Art. 64 Abs. 2 VwVG). Der obsiegenden, aber
anwaltlich nicht vertretenen Beschwerdegegnerin ist praxisgemass keine
Parteientschadigung zuzusprechen (Art. 7 Abs. 1 VGKE). Keinen Anspruch
auf eine Parteientschadigung hat die Vorinstanz (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Die Beschwerde wird abgewiesen, soweit darauf eingetreten wird.

2,

Der Beschwerdefuhrerin werden Verfahrenskosten im Umfang von
Fr. 4000.— auferlegt. Der geleistete Kostenvorschuss von Fr. 2'500.- wird
diesem Betrag angerechnet. Der Restbetrag von Fr. 1'500.— ist nach Eintritt
der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zu Gunsten der Gerichtskasse zu
Uberweisen. Die Zahlungsfrist betragt 30 Tage ab Rechnungsdatum. Die
Zustellung des Einzahlungsscheins erfolgt mit separater Post.

3.
Der Beschwerdefuhrerin wird eine Parteientschadigung von Fr. 3'000.— zu

Lasten der Vorinstanz zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an die Beschwerdefuhrerin, die Beschwerdegegnerin,
die Vorinstanz, das BLW, das BAFU und das EDI.

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Die vorsitzende Richterin: Die Gerichtsschreiberin:

Kathrin Dietrich Eva Kalin
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Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim Bun-
desgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Ange-
legenheiten geflhrt werden (Art. 82 ff., 90 ff. und 100 BGG). Die Frist ist
gewahrt, wenn die Beschwerde spatestens am letzten Tag der Frist beim
Bundesgericht eingereicht oder zu dessen Handen der Schweizerischen
Post oder einer schweizerischen diplomatischen oder konsularischen Ver-
tretung Ubergeben worden ist (Art. 48 Abs. 1 BGG). Die Rechtsschrift ist in
einer Amtssprache abzufassen und hat die Begehren, deren Begriindung
mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift zu enthalten. Der ange-
fochtene Entscheid und die Beweismittel sind, soweit sie die beschwerde-
fuhrende Partei in Handen hat, beizulegen (Art. 42 BGG).

Versand: 4. Mai 2023
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Zustellung erfolgt an:

— die Beschwerdeflihrerin (Gerichtsurkunde)

— die Beschwerdegegnerin (Gerichtsurkunde)

— die Vorinstanz (Ref-Nr. [...]; Gerichtsurkunde)

— das Eidgenossische Departement des Innern (Gerichtsurkunde)
— das BAFU (A-Post)

— das BLW (A-Post)
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