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Vorwort

Mit dem zweiten Gesetz zur Anderung des Pflanzenschutzgesetzes (BGBL. 1
Nr. 29 vom 28. Juni 2006, S. 1342) sind in den §§ 16¢ ff. PflSchG erstmals
Regelungen iiber die amtliche Verkehrsfahigkeitsfeststellung von impor-
tierten Pflanzenschutzmitteln vor deren Marktzugang im deutschen Pflanzen-
schutzrecht statuiert worden. Der Gesetzgeber reagierte damit auf eine Flut
von Gerichtsverfahren in den vergangenen Jahren zu der Frage des zuldssigen
Imports von Pflanzenschutzmitteln. Er hat mit den neuen Regelungen ver-
sucht, die Leitlinien insbesondere von Entscheidungen des Bundesgerichts-
hofs, des Bundesverwaltungsgerichts und des Europdischen Gerichtshofs in
das Gesetz zu integrieren. Die im Rechtsausschuss des Industrieverbandes
Agrar e.V, Frankfurt am Main, vertretenen Firmen haben bereits im Rahmen
des Gesetzgebungsverfahrens Bedenken insbesondere hinsichtlich der fehlen-
den Festschreibung ihrer Beteiligungsrechte und Rechtsschutzmdéglichkeiten
als Zulassungsinhaber im Verfahren der Erteilung der Verkehrsfahigkeitsbe-
scheinigung fiir Importeure geduflert. Da die Novelle des Pflanzenschutzge-
setzes in diesen Punkten nicht eindeutig Stellung bezieht, haben die Firmen
Herrn Prof. Dr. Kristian Fischer, Universitit Mannheim, um die Erstattung
eines diesbeztiglichen Rechtsgutachtens gebeten. Mit dem hier nun vorlie-
genden Rechtsgutachten werden aber nicht nur die Probleme der IVA-Mit-
gliedsfirmen sondern dariiber hinaus auch noch weitere grundsatzliche Fra-
gestellungen im Zusammenhang mit dem Import von Pflanzenschutzmitteln
geklart. Es ist somit ein wesentlicher Baustein fiir mehr Rechtssicherheit und
Rechtsklarheit sowie fiir die Sicherstellung desselben hohen Schutzniveaus
beim Import wie bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln.

Frankfurt am Main, im Oktober 2006 Dr. Volker Kaus, IVA
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I. Einfiihrung

Unter Parallelimporten versteht man Produkte, die in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Gemeinschaft (typischerweise aufgrund einer staatlichen
Genehmigung) verkehrsfahig sind und von einem Importeur (bzw. dem
Originalhersteller) in einen anderen Mitgliedstaat eingefithrt werden, wo
sie — da in dem Importstaat fiir ein identisches Erzeugnis bereits eine staat-
liche Genehmigung erteilt wurde — auf den Markt gebracht werden dirfen.
Parallelimporte bauen also darauf auf, dass ein identisches Produkt in dem
Einfuhrmitgliedstaat bereits verkehrsfahig ist. Auf diese Weise kénnen Preis-
gefille zwischen Mitgliedstaaten genutzt werden, was gerade beim Parallel-
handel mit Erzeugnissen eines Herstellers deutlich wird: Bietet ein Herstel-
ler (bzw. dessen Vertreiber) ein Erzeugnis in den einzelnen Mitgliedstaaten
zu verschiedenen Preisen an, so kann es von wirtschaftlichem Interesse sein,
Produkte in dem Mitgliedstaat mit dem niedrigeren Preisniveau einzukaufen,
um sie dann in einem Mitgliedstaat mit einem hoheren Preisniveau zu verau-
Rern. Als eine dem Gedanken des Binnenmarktes entsprechende Praxis wird
der Parallelimport von der EG-Kommission als eine im Grundsatz legale Pra-
xis angesehen, sofern schiitzenswerte Rechtsgiiter (wie etwa Gesundheit und
Leben der Menschen oder die Umwelt) nicht beeintrichtigt werden'.

Ein Parallelimport wird jedoch nicht deshalb zugelassen, um einen ,Nach-
bau“ von Produkten durch Hersteller von Generika zu begiinstigen. Auch
kommt es in diesem Zusammenhang mitunter zu begrifflichen Verwechs-
lungen, wenn Generika-Import und Parallelimport gleichgesetzt werden. Ein
Import im Ausland nicht verkehrsfihiger (da nicht zugelassener) Generika
ist kein Parallelimport. Abzugrenzen ist der Parallelimport zudem von Dritt-
landsimporten, die von Drittstaaten (also nicht der EG angehétrigen Staaten)
in die Europédische Gemeinschaft erfolgen sollen; weiter von Reimporten, bei
denen Produkte im Inland hergestellt, dann ausgefiihrt und anschlieffend wie-
der eingefithrt werden; und schliefilich von der Zweitanmeldung, bei der im
Rahmen eines staatlichen Zulassungsverfahrens der Zweitantragsteller auf
die bereits in einem fritheren Zulassungsverfahren vorgelegten Unterlagen
des Erstantragstellers Bezug nimmt.

1 Vgl. etwa Mitteilung der Kommission Gber Paralleleinfuhren von Arzneispezialititen, deren Inver-
kehrbringen bereits genehmigt ist, vom 30.12.2003, KOM (2003) 839 endg., S. 6 ff.
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Bezogen auf Pflanzenschutzmittel und die Bundesrepublik Deutschland stellt
sich ein Parallelimport wie folgt dar: In Deutschland ist ein bestimmtes Pflan-
zenschutzmittel zugelassen und wird dort von seinem Zulassungsinhaber ver-
marktet. Zugleich existiert ein seiner Zusammensetzung und Beschaffenheit
nach identisches Pflanzenschutzmittel, welches in einem anderen EG-Mit-
gliedstaat zugelassen wurde. Es stellt sich die Frage, ob und unter welchen
Voraussetzungen dieses Pflanzenschutzmittel nach Deutschland importiert
und auf den deutschen Markt gebracht werden darf; und dabei insbesondere,
wie sich ein solcher Parallelimport zu dem grundsétzlichen Zulassungserfor-
dernis des deutschen und europdischen Pflanzenschutzrechts verhiilt.

Zur Beantwortung der Frage wird zunichst auf den bisherigen europa-
ischen und nationalen Rechtsrahmen sowie insbesondere die hiernach ergan-
gene Rechtsprechung eingegangen (dazu IL.). Anschlieend werden die Aus-
wirkungen des im Jahre 2006 erlassenen Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Pflanzenschutzgesetzes naher beleuchtet (dazu III.), mit dem in den neu ein-
gefiihrten §§ 16¢ ff. PfISchG erstmals eine gesetzliche Definition und Regelung
des Parallelimports von Pflanzenschutzmitteln vorgenommen wurde?. Durch
die gesetzliche Normierung werden bisher bestehende Streitfragen gelost.
Zugleich werden aber neue Fragen zur Auslegung des Gesetzes aufgeworfen,
die — aufbauend auf das allgemeine Instrumentarium des Verwaltungsrechts
— beantwortet werden sollen, um so die Rechtsanwendung durch Behérden,
Gerichte und Industrie zu unterstiitzen. Dabei wird ein besonderes Augen-
merk auf den Aspekt gelegt, in welcher Weise der inldndische Zulassungsin-
haber durch einen Parallelimport betroffen ist und durch welche rechtlichen
Mechanismen er seine Rechtsposition geltend machen kann (dazu I'V.).

2 Zur Definition des Parallelimports siehe § 16¢c Abs. 1 S. 1 PfISchG, wenn es dort heif3t: ,Ein Pflan-
zenschutzmittel, das in einem anderen Mitgliedstaat oder einem Vertragsstaat des Abkommens tiber
den Europdischen Wirtschaftsraum zugelassen ist und mit einem in Deutschland zugelassenen
Pflanzenschutzmittel Gbereinstimmt, ...".
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Il. Rechtlicher Hintergrund zum Parallelimport
von Pflanzenschutzmitteln

1. Europdisches Gemeinschaftsrecht: Die Richtlinie 91/414/EWG

Zur rechtlichen Beurteilung der Problematik des Parallelimports ist aus europa-
rechtlicher Sicht die Richtlinie 91/414/EWG? mafigeblich, die Anforderungen
an das nationale Zulassungsverfahren fiir Pflanzenschutzmittel stellt. Art. 3
RL 91/414/EWG enthilt ein grundséatzliches Zulassungserfordernis, wonach
in dem Gebiet der Mitgliedstaaten nur solche Pflanzenschutzmittel in Ver-
kehr gebracht und angewendet werden diirfen, die die Mitgliedstaaten nach
den Bestimmungen dieser Richtlinie zugelassen haben. Dabei ist gem. Art. 9
Abs. 1 RL 91/414/EWG die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels von demje-
nigen zu beantragen, der fiir das erste In-Verkehr-Bringen im Gebiet eines
Mitgliedstaats verantwortlich ist. Die Richtlinie 91/414/EWG enthilt zudem
besondere Bestimmungen fiir bestimmte Modalititen der Zulassung, z.B. in
Art. 10 RL 91/414/EWG fiir den Fall der gegenseitigen Anerkennung oder
in Art. 13 RL 91/414/EWG fiir die Zweitanmeldung. Fur die oben beschrie-
bene Konstellation des Parallelimports von Pflanzenschutzmitteln finden
sich in der Richtlinie 91/414/EWG aber keine Sonderbestimmungen, so dass
zunichst von einem Eingreifen der Zulassungserfordernisses der Richtlinie
auszugehen sein kénnte.

Allerdings kann ein Zulassungserfordernis fiir parallelimportierte Pflan-
zenschutzmittel nach der Rechtsprechung des Europdischen Gerichtshofes
(EuGH) — gemessen an den Bestimmungen des EG-Vertrages tiber den freien
Warenverkehr (Art. 28 ff. EG) — ein unzuldssiges Handelshemmnis darstellen.
Maf3gebliche Bedeutung hat insofern das Urteil des EuGH in der Rechtssache
British Agrochemicals*: Zwar lasse sich das in der Richtlinie angelegte Zulas-
sungserfordernis im Grundsatz auf Erwdgungen des Schutzes der mensch-
lichen Gesundheit, der Umwelt und der Tiere zurtickfithren. Im Fall des Par-
allelimports eines Pflanzenschutzmittels, welches mit einem im Einfuhrstaat

3 Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 tber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutz-
mitteln (ABl. L 230 v. 19.8.1991, S. 1 ff.).

4 EuGH, Rs. C-100/96, Slg. 1999, 1-1499, Tz. 30 ff. — British Agrochemicals. In seinem Urteil vom
15.7.2005 nimmt der EuGH (Rs. C-114/04 — Kommission/Deutschland) einen Verstol$ gegen Art. 28
EG auch dann an, wenn den Parallelimporteuren keine angemessene Abverkaufsfrist eingerdumt
wird, nachdem die Zulassung des Originalproduktes auf Antrag des Zulassungsinhabers widerrufen
wurde.
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bereits zugelassenen Pflanzenschutzmittel identisch ist, greifen diese Recht-

fertigungsgriinde aber nicht ein. Mangels Risiko fiir Gesundheit, Umwelt und

Tiere sei eine Zulassung fir das parallel eingefiihrte Pflanzenschutzmittel

nicht mehr erforderlich®. Im einzelnen heif3t es in dem Urteil:

,30. Die mit der Richtlinie in erster Linie verfolgten Ziele des Schutzes der
offentlichen Gesundheit und der Beseitigung von Hemmnissen fiir den
innergemeinschaftlichen Handel sind ndmlich mit denen der Richtli-
nie 65/65/EWG vergleichbar; hinzu kommen im tibrigen die Ziele des
Schutzes der Gesundheit von Tieren und der Umwelt. Unter diesen Blick-
winkel werden durch die Richtlinie einheitliche Vorschriften in bezug
auf die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln geschaffen.

31. Stellt die Einfuhr eines Pflanzenschutzmittels in einen Mitgliedstaat, fir
das gem. den Bestimmungen der Richtlinie in einem anderen Mitglied-
staat eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde, im Ver-
hiltnis zu einem Pflanzenschutzmittel, fiir das im Einfuhrmitgliedstaat
bereits eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde, eine
Paralleleinfuhr dar, so finden daher die Bestimmungen der Richtlinie
iber das Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen keine Anwendung.

32. Liegen zwei Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen vor, die gem. der
Richtlinie erteilt wurden, so bediirfen die mit ihr verfolgten Ziele des
Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt nicht
in gleicher Weise der Beriicksichtigung. In einer solchen Situation wiirde
die Anwendung der Bestimmungen der Richtlinie iiber das Verfahren
zur Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen tiber das zur
Erreichung dieser Ziele erforderliche Maf§ hinausgehen, und es bestiinde
die Gefahr, dass sie in ungerechtfertigter Weise gegen den in Art. 30 EGV
verankerten Grundsatz des freien Warenverkehrs verstiefe.”

5 In seinem Urteil stellt EuGH zudem auch fest, dass dies neben einem Parallelimport aus einem
EG-Mitgliedstaat auch fir EWR-Staaten gilt (Tz. 38 ff.), nicht aber fiir einen Parallelimport aus
Drittstaaten (Tz. 41 ff.). Dass auch die EWR-Staaten mitumfasst werden, hat seinen Hintergrund in
Anhang Il EWR-Abkommen i.V.m. Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses Nr. 7/94 vom
21. Mérz 1994 zur Anderung des Protokolls 47 und bestimmter Anhinge des EWR-Abkommens
(ABI. EG Nr. L 160, S. 1), wonach die Richtlinie 91/414/EWG auch im EWR-Gebiet anwendbar ist.
Dagegen ist bei Zulassungen aus einem Drittstaat ein den Vorgaben der Richtlinie 91/414/EWG
entsprechender Standard beim Zulassungsverfahren nicht gewéhrleistet (siehe dazu auch OLG Kéln,
GRUR 2005, 962).
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In den zitierten Textziffern benennt der EuGH als Voraussetzung fur die

Zulassungsfreiheit, dass fiir das Pflanzenschutzmittel in dem Ausfuhrmit-

gliedstaat oder einem anderen Mitgliedstaat bereits ,eine Genehmigung fiir

das Inverkehrbringen erteilt wurde®. Eine weitere Voraussetzung ist dann die

Identitat (oder zumindest hinreichende Gleichheit) des parallelimportierten

mit dem bereits zugelassenen Pflanzenschutzmittel. Die Feststellung der

Identitdt bzw. hinreichenden Gleichheit hat durch die zustindige nationale

Behorde zu erfolgen, der eine entsprechende Prifpflicht auferlegt wird. Die

Priifung der Behorde erstreckt sich nach Tz. 33 des Urteils auf die Ursprungs-,

Wirkstoff- und Wirkungsidentitit des Pflanzenschutzmittels:

,33. Die zustandige Behorde muss jedoch neben dem Vorliegen eines gemein-
samen Ursprungs priifen, dass die beiden Pflanzenschutzmittel, ohne in
allen Punkten iibereinzustimmen, zumindest nach der gleichen Formel
und unter Verwendung des gleichen Wirkstoffs hergestellt wurden und
tiberdies die gleichen Wirkungen haben, wobei etwaige Unterschiede bei
den fir die Anwendung des Mittels relevanten Bedingungen in bezug
auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschliefilich der
Witterungsverhiltnisse — zu berticksichtigen sind.”

Hieraus folgt, dass eine Identitédtspriifung europarechtlich nicht nur zuléssig,
sondern zwingend ist®; und zwar im Wege einer Praventivkontrolle, um den
Schutzstandard der Richtlinie 91/414/EWG nicht zu unterlaufen. Im Falle der
Identitat bedarf ein parallelimportiertes Pflanzenschutzmittel — wie bereits
dargelegt — keiner eigenen Zulassung. Dogmatisch begriindet der EuGH dies
mit einer an Art. 28 EG orientierten, gemeinschaftsrechtskonformen Aus-
legung der Richtlinie 91/414/EWG: Fiir den Fall der Paralleleinfuhr erklart
der Gerichtshof die Bestimmungen der Richtlinie zur Zulassung fiir nicht
anwendbar (siehe oben Tz. 31). Denn das Pflanzenschutzmittel sei ,als bereits
im Einfuhrmitgliedstaat in Verkehr gebracht anzusehen, so dass fiir dieses
Mittel die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des bereits auf dem Markt
befindlichen Pflanzenschutzmittels gelten muss, soweit dem keine den wirk-
samen Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt betref-
fenden Erwagungen entgegenstehen® (vgl. Tz. 36).

6 Siehe in diesem Zusammenhang die von der EG-Kommission vorgeschlagenen Richtlinien zur
Durchfiihrung der Identitatspriifung in einem vereinfachten Verfahren (Guideline developed within
the Standing Committee on Plant Health concerning parallel trade of plant protection products
within the EU and the EEA, Stand Dezember 2001).
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In seinem Urteil in der Rechtssache British Agrochemicals beruft sich der
EuGH - wegen der unmittelbaren rechtlichen Vergleichbarkeit — auf seine
Rechtsprechung zur Paralleleinfuhr von Arzneimitteln’. Auch hier stellt sich
aus europarechtlicher Sicht die Frage, inwieweit ein nationales Zulassungser-
fordernis fiir parallelimportierte Arzneimittel vor Art. 28 EG Bestand haben
kann. Wie fiir den Bereich der Pflanzenschutzmittel verneinte der EuGH die
Erforderlichkeit des Zulassungserfordernisses und erklédrte die einschligige
EG-Richtlinie fir nicht anwendbar, da es bei dem Parallelimport eines im
Einfuhrstaat bereits zugelassenen Arzneimittels an einem erstmaligen In-Ver-
kehr-Bringen fehle. Erforderlich ist auch im Arzneimittelbereich eine Identi-
tat bzw. wesentliche Gleichheit der Produkte?; wobei aber der EuGH in der
Rechtssache Kohlpharma bezliglich der Gleichheit eine Ursprungsidentitit
fiir nicht erforderlich gehalten hat”. Eine Zusammenfassung der EuGH-Recht-
sprechung zum Parallelimport von Arzneimitteln findet sich in der Mitteilung
der Kommission tber Paralleleinfuhren von Arzneispezialititen, wo auch als
Voraussetzung genannt wird, dass das eingefiihrte Erzeugnis im Ausfuhrmit-
gliedstaat bereits iiber eine Marktzulassung verfiigt'.

Schlief(lich kann auch ein Parallelimport von Biozid-Produkten stattfinden.
Aufbauend auf die EuGH-Rechtsprechung zum Arzneimittelrecht hat die EG-
Kommission in ihrem Guidance Document ,Parallel Import of Biocidal Pro-
ducts within the Internal Market and the EEA“ vom Dezember 2005 auch fur
Biozid-Produkte als Ausnahme von dem grundsatzlichen Zulassungserforder-
nis nach Art. 3 RL 98/8/EG'" einen zulassungsfreien Parallelimport anerkannt.

7 Zum Parallelimport von Arzneimitteln: EuGH, Slg. 1976, 613 — de Peijper; EuGH, Slg. 1996, I-5819
- Smith & Nephew und Primecrown; EuGH, Slg. 1999, 1-8789 — Rhone Poulenc; EuGH, Slg. 2002,
1-6891 — Ferring; EuGH, EuZW 2004, 530 — Kohlpharma.

8 Naher zu den Parametern der Produktidentitdt im Arzneimittelrecht unter Auswertung der ergan-
genen EuGH-Rechtsprechung: Wagner, MedR 2004, 489, 491 f. Aus jlingerer Zeit etwa EuGH, EuZW
2005, 58, Tz. 17, wo der EuGH zu Art. 10 RL 2001/83/EG eine Gleichheit bejaht, ,wenn es die Kri-
terien der gleichen qualitativen und quantitativen Zusammensetzung an Wirkstoffen, der gleichen
Darreichungsform und der Biodquivalenz erfiillt, sofern es nicht nach dem Stand der Wissenschaft
gegentiiber der originalen Arzneispezialitét offensichtlich in Bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit
erhebliche Unterschiede aufweist. Siehe bereits EuGH, Slg. 1998, 1-8027, Tz. 36 noch zu Art. 4 Abs.
2 RL 65/65/EWG.

9  EuGH, EuZW 2004, 530, Tz. 18 — Kohlpharma; auch wenn —vgl. Tz. 17 — ein gemeinsamer Ursprung
ein wichtiger Anhaltspunkt fir die Identitdt sein soll. Siehe aber auch Ouart, WRP 2005, 323, 328 f.,
der in dem Urteil keineswegs eine generelle Aufgabe des Kriteriums der Herstelleridentitat sieht.

10 Mitteilung der Kommission vom 30.12.2003, KOM (2003) 839 endg., S. 7 ff.

11 Richtlinie 98/8/EG vom 16.2.1998 (iber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. EG Nr. L
123 vom 24.4.1998, S. 1).
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Als Voraussetzungen werden dabei genannt: Fiir das importierte Produkt
wurde in dem Exportstaat eine Zulassung erteilt; und das Produkt ist iden-
tisch oder zumindest hinreichend gleich mit einem im Importstaat bereits
zugelassenen Biozid-Produkt.

Nach der Rechtsprechung des EuGH zum Pflanzenschutzrecht ist ein
zulassungsfreier Parallelimport von Pflanzenschutzmitteln unter den Vor-
aussetzungen moglich, dass das importierte Erzeugnis in dem Ausfuhr-
mitgliedstaat oder einem anderen EG-Mitgliedstaat iiber eine Zulassung
verfiigt und dass es mit einem in Deutschland zugelassenen Pflanzen-
schutzmittel identisch oder zumindest hinreichend gleich ist.

2. Nationales Recht: Das deutsche Pflanzenschutzgesetz

Bis zum In-Kraft-Treten des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Pflanzen-
schutzgesetzes war die Problematik des Parallelimports im deutschen Pflan-
zenschutzgesetz (PfISchG) nicht geregelt'?. Vielmehr wurde fiir Pflanzen-
schutzmittel in § 11 Abs. 1 PflSchG aF. als allgemeiner Grundsatz festge-
schrieben, dass Pflanzenschutzmittel vor ihrem In-Verkehr-Bringen auf den
deutschen Markt oder Import nach Deutschland stets einer Zulassung seitens
des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
bediirfen. Aber bereits vor In-Kraft-Treten des Zweiten Gesetzes zur Anderung
des Pflanzenschutzgesetzes wurde von den nationalen Gerichten — ankntip-
fend an die Rechtsprechung des EuGH — ein zulassungsfreier Parallelimport
von Pflanzenschutzmitteln anerkannt'®. Im Anschluss an den EuGH begriin-
det das BVerwG dies dogmatisch in der Weise, dass bei einem Parallelimport
die Einfuhr nicht mehr als erstmaliges In-Verkehr-Bringen angesehen werden

12 Anders § 12a S. 2 Nr. 4 ChemG, der eine Zulassungsfreiheit fiir Biozid-Produkte normiert, ,die aus
einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens
tiber den Europdischen Wirtschaftsraum eingefiihrt werden, dort in einem gleichwertigen Verfahren
zugelassen oder registriert worden sind und mit einem in Deutschland zugelassenen oder registri-
erten Biozid-Produkt (Referenzprodukt) tibereinstimmen, sofern das Vorliegen dieser Voraussetzun-
gen auf Antrag des Einfiihrers von der Zulassungsstelle festgestellt worden ist.”

13 BVerwG, NVwZ 2004, 1258. Aus der Rechtsprechung des BGH siehe zuletzt BGH, WRP 2003, 268
— Zulassungsnummer lIl. Bereits frither: BGH, WRP 94, 818 — Zulassungsnummer | und BGH, WRP
96, 210 — Zulassungsnummer II.
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konne, so dass das Pflanzenschutzmittel keiner eigenen bzw. erneuten Zulas-
sung in Deutschland bediirfe'*.

Als Voraussetzung fir einen zulassungsfreien Parallelimport wird in der
nationalen Rechtsprechung die Identitit des eingefithrten mit dem in Deutsch-
land bereits zugelassenen Pflanzenschutzmittel genannt'®. Dabei ist unstrittig,
dass als Identitaitsmerkmale eine Wirkstoffidentitit und eine Wirkungsiden-
titat des Pflanzenschutzmittels zu fordern sind. Fraglich ist hingegen, ob auch
eine Herstelleridentitit erforderlich ist: Wiahrend der VGH Mannheim'® und
das VG Sigmaringen'” dies bejahten und sich insofern auf das EuGH-Urteil in
der Rechtssache Agrochemicals berufen konnten, wurde die Frage in der Revi-
sionsinstanz vom BVerwG — in Anschluss an das zwischenzeitlich ergangene
EuGH-Urteil in der Rechtssache Kohlpharma — verneint'®. Auch der BGH hat
die Herstelleridentitdt bislang nicht als Voraussetzung fiir einen zulassungs-
freien Parallelimport angesehen'?, so dass eine Zulassungsfreiheit auch fiir
den Fall anerkannt wird, dass das parallelimportierte und das in Deutschland
zugelassene Pflanzenschutzmittel von verschiedenen Herstellern stammen.

Zur Feststellung der Wirkstoff- und Wirkungsidentitat war im deutschen
Pflanzenschutzrecht — bis zum In-Kraft-Treten des Zweiten Gesetzes zur
Anderung des Pflanzenschutzgesetzes — kein entsprechendes behérdliches
Kontrollverfahren kodifiziert’°, was bei Anwendern und Hindlern wie auch
Zulassungsinhabern und Importeuren zu einer Rechtsunsicherheit fiihrte

14 BVerwG, NVwZ 2004, 1258, 1258. Anders wird bei der Paralleleinfuhr von Arzneimitteln verfahren,
bei denen ein vereinfachtes Zulassungsverfahren angewandt wird, in dessen Rahmen der Importeur
des parallel importierten Arzneimittels keine Unterlagen tber die Unbedenklichkeit und Wirksam-
keit des Arzneimittels vorlegen muss (vgl. Rehmann, Arzneimittelgesetz, 2. Aufl., 2003, Vor § 21,
Rdnr. 25).

15 Vgl. BVerwG, NVwZ 2004, 1258, 1258 f.
16 VGH Mannheim, NVwZ 2004, 631.
17 VG Sigmaringen U. v. 25.2.2002 — 2 K 1153/01.

18 BVerwG, NVwZ 2004, 1258, 1259. Kritisch zur Ubertragung des Kohlpharma-Urteils auf das Pflan-
zenschutzrecht: Ouart, WRP 2005, 323, 328 f.

19 BGH, WRP 2003, 268 — Zulassungsnummer Il und BGH, WRP 96, 210 — Zulassungsnummer II.

20 Zur bisherigen Praxis siehe die Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten v. 23.12.1993, BAnz v. 31.12.1993, Nr. 296, S. 11154, wonach das BVL bzw.
friiher die Biologische Bundesanstalt (BBA) auf Antrag eine Identitdtsbescheinigung ausstellte. Vgl.
auch OLG Frankfurt, Urt. v. 15.9.2005, 6 U 75/05 dazu, dass das vom BVL angebotene Verfahren
zur Erteilung einer Identitdtsbescheinigung kein zwingendes Erfordernis fiir die Verkehrsfahigkeit ist
und der Vertreiber den Identitdtsnachweis auch auf andere Weise — etwa in einem Rechtsstreit — fiih-
ren konne. Ferner: VG Koln, Beschl. v. 17.8.2005, Az. 13 L 815/05 und auch schon BGH, WRP 94,
818 — Zulassungsnummer |.
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und eine Kontrolle der Lander tiber die auf dem Markt befindlichen Pflanzen-
schutzmittel erschwerte?'. SchliefSlich wird nach der bisher ergangenen nati-
onalen Rechtsprechung als Merkmal eines zulassungsfreien Parallelimports
iiberwiegend eine eigene Zulassung des importieren Pflanzenschutzmittels in
einem anderen Mitgliedstaat oder einem Vertragsstaat des EWR gefordert?2.

In der nationalen Rechtsprechung wird fir einen zulassungsfreien Paral-
lelimport die Identitdt des eingefithrten mit dem in Deutschland bereits
zugelassenen Pflanzenschutzmittel gefordert; was eine Wirkstoff- und
Wirkungsidentitdt, nach der hochstrichterlichen Rechtsprechung aber
keine Herstelleridentitit des Pflanzenschutzmittels voraussetzt. Uberwie-
gend wird eine eigene Zulassung des importieren Pflanzenschutzmittels
in einem anderen Mitgliedstaat gefordert.

3. Rechtscharakter der Zulassung

Unklar ist, wie sich der europarechtlich gebotene zulassungsfreie Parallelim-
port in die Strukturen des deutschen Verwaltungsrechts einfiigt. In diesem
Zusammenhang stellt sich die Frage, welche Rechtswirkungen einer Pflan-
zenschutzmittelzulassung, die zweifelsohne einen Verwaltungsakt i.S.v. § 35
BVwVIG darstellt, beizumessen sind. Denkbar ist zunichst, dass die Zulas-
sung rein personenbezogener Natur ist; die Rechtswirkungen wiirden dann
(zunéchst) allein dem Zulassungsinhaber zugute kommen. Erachtet man die
Zulassung hingegen als produktbezogen, dann wirkt die fiir ein Pflanzen-
schutzmittel erteilte Zulassung auch zu Gunsten von allen weiteren iden-

21 Vgl. BT-Drucks. 16/645, S. 1 f. vgl. dazu auch Ouart, WRP 2005, 323 ff.

22 Vgl. etwa OVG Miinster, Beschl. v. 15.11.2005, Az. 8 B 1575/05; VGH Mannheim, NVwZ 2004,
631, 632; Schleswig-Holsteinisches Verwaltungsgericht, Beschl. v. 15.6.2005, Az. 1 B 15/05; VG
Koln, Beschl. v. 17.8.2005, Az. 13 L 815/05; LG Bonn, Urt. v. 14.7.2005, Az. 14 O 58/05; bestatigt
durch OLG Koéln, Urt. v. 25.11.2005, Az. 6 U 141/05; LG Bonn, Urt. v. 22.12.2005, Az. 14 O
133/05; bestatigt durch Anerkenntnisurteil OLG Koln v. 29.4.2006, Az. 6 U 23/06; LG Bonn, Urt.
v. 18.5.2006, Az. 14 O 29/06; LG Ravensburg, Urt. v. 18.4.2006, Az. 7 O 41/05 KfH 1; LG Kiel,
Urt. v. 9.11.2005, Az. 14 O 53/05; a.A. wohl — wenn auch ohne nahere Begriindung - BGH, WRP
2003, 268, 269; OLG Frankfurt, Urt. v. 17.2.2006 und v. 15.9.2005, 6 U 75/05. Kritisch zum BGH:
Kamann, WRP 2004, 72 ff. Zu einzelnen Urteilen s. UteB, StoffR 2005, 193 ff. und sich auf S. 196 f.
fir ein Zulassungserfordernis aussprechend und zur Begriindung auf die Rechtsprechung des EuGH
verweisend.
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tischen Pflanzenschutzmitteln. Zwischen den beiden Extrempositionen steht
der quellenbezogene Ansatz, der auf den gemeinsamen Ursprung abstellt und
bei dessen Fehlen im Grundsatz eine eigene Zulassung fordert.

Den einschldgigen Bestimmungen des Pflanzenschutzgesetzes lasst sich
nicht eindeutig entnehmen, welches der vorgenannten Konzepte der Gesetz-
geber verwirklichen wollte. Wihrend § 11 Abs. 1 PflSchG, der von der Zulas-
sung des Pflanzenschutzmittels spricht, eher fir eine produktbezogene Sicht-
weise spricht, legt § 12 PfISchG mit seiner Ausrichtung des Zulassungsverfah-
rens auf den Antragsteller eher einen personenbezogenen Ansatz zugrunde.
Und auch die Genehmigungsvorschriften der §§ 18-18c PflSchG und dabei
insbesondere der § 18b PfISchG legen eine personenbezogene Ausrichtung
zugrunde. Der BGH hat sich hingegen zu einem produktbezogenen Charakter
der Zulassung bekannt und dabei auf den Wortlaut von § 11 PfISchG, des-
sen Sinn und Zweck und die Kompatibilitit mit dem Europdischen Gemein-
schaftsrecht verwiesen?>.

Auf den ersten Blick scheint das Europdische Gemeinschaftsrecht in der
Tat einen produktbezogenen Ansatz nahe zu legen, da sich mit ihm die Zulas-
sungsfreiheit des parallelimportierten Produkts zwanglos erklaren lasst. Hier-
fur scheint auch die Wortwahl des EuGH im Agrochemicals-Urteil zu spre-
chen, wenn es in Tz. 31 heif3t, dass fiir das importierte Pflanzenschutzmittel
die Genehmigung des bereits auf dem Markt befindlichen Produktes ,gelten
muss”. Blickt man aber auf Art. 28 EG, der die dogmatische Grundlage fiir die
Zulassungsfreiheit des Parallelimports darstellt, dann muss man konstatieren,
dass der produktbezogene Ansatz nicht zwingend ist. Denn Art. 28 EG fordert
allein einen Verzicht auf die Zulassungspriifung, ohne dass eine bestimmte
dogmatische Konstruktion zur Umsetzung im nationalen Rechtsrahmen vor-
geschrieben wird. Eine dingliche Wirkung der Pflanzenschutzmittelzulassung
wird man daher aus Art. 28 EG nicht ableiten kénnen. Zudem ist festzustellen,
dass auch der personen- oder der quellenbezogene Ansatz mit den Vorgaben
des Europdischen Gemeinschaftsrechts in Einklang zu bringen sind, wenn
man wie folgt argumentiert: Das bei einer Personen- oder Quellenverschie-
denheit eigentlich eingreifende Zulassungserfordernis ist im Fall der Paral-
leleinfuhr wegen des einwirkenden Art. 28 EG nicht anwendbar. Auch der
personale Ansatz lasst sich folglich mit Art. 28 EG vereinbaren. Es ist daher

23 BGH, WRP 94, 818, 820 ff. — Zulassungsnummer | und BGH, WRP 96, 210, 211 — Zulassungs-
nummer Il.
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auf der Basis des nationalen Rechts zu entscheiden, welcher Ansatz sich am
besten in die bestehenden Strukturen einfiigen lasst.

Die Dogmatik des Allgemeinen Verwaltungsrechts zum Verwaltungsakt
spricht fiir die personenbezogene Sichtweise. Verwaltungsakte beziehen sich
vielfach auf das Verhalten oder die Rechtsstellung einer Person, der der Ver-
waltungsakt dann auch bekannt gegeben wird (vgl. § 41 Abs. 1 BVwVIG).
Denkbar ist aber auch, dass der personale Bezug eines Verwaltungsaktes
zuriicktritt und statt dessen eine Sache im Vordergrund steht (wie z.B. das
Grundstiick im Fall einer Baugenehmigung): Der Verwaltungsakt enthilt
dann zwar eine sachbezogene Regelung, richtet sich aber gleichwohl noch an
eine bestimmte Person (also an den Bauherrn und nicht an das Grundstiick)**;
der Unterschied zum personalen Verwaltungsakt ist, dass Ankntipfungspunkt
der Regelung (nicht deren Rechtswirkungen) eine Sache und keine Person
ist?>. Bedeutung hat die Unterscheidung zwischen personalem und sachbe-
zogenem Verwaltungsakt fir die Frage der Rechtsnachfolge, die bei einem
Sachbezug grundsitzlich méglich ist, falls auch ein Ubergangstatbestand (z.B.
Erbfolge) vorliegt?®. Die Frage nach der Rechtsnachfolgefahigkeit von sachbe-
zogenen Verwaltungsakten verdeutlicht zugleich, dass auch in diesen Fillen
die Rechtswirkung auf eine bestimmte Person bezogen ist: Wiirde etwa die
Baugenehmigung allein am Grundstick ,hangen®, wiirde sich das Problem
der Nachfolgefihigkeit gar nicht erst stellen?’.

Ausnahmsweise gibt es aber bestimmte Formen von Verwaltungsakten,
die ausschliefilich Sachen betreffen, fiir Personen nur intransitive Wirkungen
entfalten und daher praktisch ,adressatenlos“ sind?®. Diese rein sachbezo-

24 Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, 16. Aufl., 2006, § 9 Rdnr. 56.
25 Stelkens/Stelkens, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VWVIG, 6. Aufl., 2001, § 35 Rdnr. 192.

26 Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 35 Rdnr. 107; Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, 16.
Aufl., 2006, § 9 Rdnr. 56; Spiels, NuR 1999, 306, 306; Stelkens/Stelkens, in: Stelkens/Bonk/Sachs,
VwWVIG, 6. Aufl., 2001, § 35 Rdnr. 194 ff.; OVG Miinster, NVwZ 1987, 427, 427; VGH Kassel,
NVwZ 1998, 1315, 1315 f.

27 Vielfach wird die juristische Diskussion der sachbezogenen Verwaltungsakte unter dem Topos des
dinglichen Verwaltungsaktes gefiihrt, s. etwa Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 35 Rdnr. 107;
Hennecke, in: Knack, VWVIG, 8. Aufl., 2004, § 35 Rdnr. 93 f.; Stelkens/Stelkens, in: Stelkens/Bonk/
Sachs, VWVG, 6. Aufl., 2001, § 35 Rdnr. 192 ff.; VGH Kassel, NVwZ 1998, 1315, 1315 f.

28 Daher zwischen beglinstigend-sachbezogenen und rein dinglichen Verwaltungsakten unterschei-
dend: Fluck, DVBI. 1999, 496, 497 f.
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genen Verwaltungsakte werden von § 35 S. 2, 2. und 3. Alt. BVWVIG erfasst*’.
Es sind die Verwaltungsakte in Form von Allgemeinverfiigungen, die die
offentlich-rechtliche Eigenschaft einer Sache oder die Benutzung einer Sache
durch die Allgemeinheit betreffen. Beispiele hierfiir sind etwa die Widmung,
die Umstufung und Einziehung einer Strafe oder die Anderung von Strafien-
namen®®. Aber weder die 2. noch die 3. Alternative des § 35 S. 2, 2. und 3.
Alt. BVWVIG passt auf den Fall einer Pflanzenschutzmittelzulassung, die ja
— anders als etwa eine Widmung — nicht ausschliefllich auf den 6ffentlich-
rechtlichen Zustand einer Sache ausgerichtet ist. Vielmehr handelt es sich bei
der Zulassung nach dem PfISchG um einen sachbezogenen Verwaltungsakt,
der dem Zulassungsinhaber (und nur ihm) ein personliches Recht zum In-
Verkehr-Bringen oder zur Einfuhr von Pflanzenschutzmitteln bietet*'. Ebenso
handelt es sich bei der Feststellung der Verkehrsfihigkeit nach § 16¢ Abs. 1
PfISchG um einen personenbezogenen Verwaltungsakt, auch wenn er sich
sachlich auf ein Pflanzenschutzmittel bezieht.

Unabhingig von den dogmatischen Erwagungen erscheint der produkt-
bezogene Ansatz zudem auch problematisch, wenn man ein nicht zugelas-
senes Pflanzenschutzmittel aus einer inldndischen Produktion betrachtet, das
mit einem bereits zugelassenen Pflanzenschutzmittel identisch ist, aber aus
einer anderer Quelle stammt und auf den deutschen Markt gebracht werden
soll. Wenn die Zulassung rein produktbezogen sein sollte, wire keine Zulas-
sung erforderlich, da das betreffende Pflanzenschutzmittel bereits zugelassen
wurde. Das Beispiel zeigt, dass man mit einem produktbezogenen Ansatz
die Grenzen zur Zweitanmeldung, die in §§ 13-14a PfISchG einer ausdiffe-
renzierten Regelung unterworfen wird, verwischt. Folgt man hingegen dem
personenbezogenen Ansatz, lasst sich ein Konflikt mit den Zweitanmelderre-
gelungen vermeiden. Auch wiirde dann das Zulassungserfordernis — da Art.
28 EG mangels grenziiberschreitendem Sachverhalt nicht zum Zuge kommen
wiirde — fortgelten®?.

29 Auch insofern wird z.T. von dinglichen Verwaltungsakten gesprochen (vgl. etwa Volkmann, JuS
1999, 544, 547; VGH Mannheim, NJW 1981, 1749, 1750.

30 Hierzu und zu weiteren Beispielen Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 35 Rdnr. 108.

31 Ebenso mit ausfiihrlicher Begriindung Fluck, NuR 1999, 86 ff., dabei auf S. 88 ff. zu dem zwischen
Zulassungsinhaber und Behorde begriindeten Rechtsverhiltnis in Form eines Kooperations- oder
Dauerschuldverhéltnisses mit Begleitpflichten.

32 Im Ubrigen wiirde sich die gleiche Problematik auch fiir Pflanzenschutzmittel aus Drittstaaten (also
von auferhalb der EG und des EWR) gelten, wenn nicht die oben genannte Bestimmung des § 11
Abs. 1S. 3 PfISchG entgegenstehen wiirde.
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AbschliefSend sei noch ein Blick auf das Arzneimittelrecht geworfen, wo sich
in gleicher Weise die Frage stellt, ob die arzneimittelrechtliche Zulassung per-
sonen- oder produktbezogen ist. Nach Rehmann ist diese Frage in Rechtspre-
chung und Lehre hochst streitig®?. Z.T. finden sich Befiirworter einer Personen-
bezogenheit der Zulassung®*, z.T. wird eine Produktbezogenheit favorisiert*>,
z.T. gibt es auch — auf den Besonderheiten des Arzneimittelrechts beruhende
— differenzierende Ansichten. Rehmann selbst lehnt den personenbezogenen
Ansatz ab, stellt aber klar: ,Da die Zulassung sich nur auf ein bestimmtes
Arzneimittel eines bestimmten Herstellers bezieht, gewinnt der bestehende
Meinungsstreit nur dann Bedeutung, wenn ein anderer als der Zulassungsin-
haber das vom Originalhersteller stammende zugelassene Arzneimittel in Ver-
kehr bringen will, ohne dass ihm vom Zulassungsinhaber ein entsprechendes
Mitvertriebsrecht eingerdumt wurde“*®. Mit anderen Worten: Auch eine pro-
duktbezogene Zulassung soll sich allenfalls auf Arzneimittel aus der gleichen
Quelle beziehen; die Fille einer fehlenden Ursprungsidentitat werden dann
nicht erfasst. Entsprechendes sollte auch fiir das Pflanzenschutzrecht gelten,
wenn man einer am Produkt orientierten Sichtweise ndher treten sollte.

Aus der Systematik des PflSchG und den dogmatischen Strukturen des
Verwaltungsrechts folgt, dass die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels
dem Zulassungsinhaber eine personale und damit hochstpersonliche
Befugnis zur Einfuhr und zum In-Verkehr-Bringen des Pflanzenschutzmit-
tels gewdhrt. Die entgegenstehende Ansicht des BGH, wegen des produkt-
bezogenen Charakters konne die Zulassung auch dem Parallelimporteur
zugute kommen, kann nicht tiberzeugen. Auch das Europdische Gemein-
schaftsrecht fordert keine produktbezogene Zulassung. Sofern man gleich-
wohl einer produktbezogenen Sichtweise naher tritt, sollte man — entspre-
chend der Diskussion im Arzneimittelrecht — die Rechtswirkungen der
Zulassung auf Erzeugnisse aus der gleichen Quelle beschranken.

33 Rehmann, Arzneimittelgesetz, 2. Aufl., 2003, Einflihrung Rdnr. 14 mit zahlreichen Nachweisen aus
Rechtsprechung und Literatur; zu weiteren Nachweisen s. Fluck, NuR 1999, 86, 91

34 BGH, NJW 1990, 2931, 2932: ,Die Zulassung ist personenbezogen, weil sie nur dem jeweiligen
Antragsteller das Recht verleiht, das Arzneimittel in den Verkehr zu bringen”; Kloesel/Cyran, AMG, §
25 Anm. 5; OLG Ko6ln, WRP 1995, 736, 738. Offenlassend: BVerwGE 82, 7, 13 f.

35 OLG Hamburg, WRP 1993, 496, 497; wohl auch BGH, WRP 1998, 306 ff.
36 Rehmann, Arzneimittelgesetz, 2. Aufl., 2003, Einfiihrung Rdnr. 14
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1. Einfihrung einer Verkehrsfahigkeitsfeststellung durch das
Zweite Gesetz zur Anderung des Pflanzenschutzgesetzes

Am 22.6.2006 wurde das Zweite Gesetz zur Anderung des Pflanzenschutzge-
setzes verabschiedet’”. Kern der Novelle des Pflanzenschutzgesetzes ist die
Einfithrung einer Verkehrsfihigkeitsfeststellung. Zu diesem Zweck wurden
in dem Pflanzenschutzgesetz die §§ 16¢ bis 16g eingefiigt und § 11 (Zulas-
sungsbediirftigkeit) modifiziert’®. In diesen Bestimmungen wird die Proble-
matik des Parallelimports einer ausfithrlichen Regelung unterworfen und
ein behordliches Verfahren eingefiihrt, mit dem die Ubereinstimmung par-
allelimportierter Pflanzenschutzmittel mit den in Deutschland zugelassenen
Referenzmitteln gepriift und sodann die Verkehrsfahigkeit des importierten
Pflanzenschutzmittels festgestellt werden soll.

1. Verkehrsfahigkeitsfeststellung statt Zulassung

Entsprechend der Vorgaben des Europdischen Gemeinschaftsrechts bedarf
es auch nach der Novelle des PflSchG keiner Zulassung fir parallelimpor-
tierte Pflanzenschutzmittel. Statt dessen wird eine Verkehrsfahigkeitsfeststel-
lung eingefiihrt, die ein Einfithren und In-Verkehr-Bringen des betreffenden
Pflanzenschutzmittels erlaubt. Hierfiir statuiert § 16c Abs. 1 S. 1 PflSchG ein
praventives Kontrollverfahren: Vor dem Einfithren und In-Verkehr-Bringen
muss das BVL die Verkehrsfdhigkeit des importierten Pflanzenschutzmittels
feststellen®. Bei Bejahung der Verkehrsfihigkeit stellt das BVL eine Verkehrs-
tahigkeitsbescheinigung aus (§ 16c Abs. 4 PfISchG) und macht die Liste der
Pflanzenschutzmittel, fir die die Verkehrsfahigkeit festgestellt worden ist,
sowie das jeweilige Referenzmittel im Bundesanzeiger bekannt (§ 16¢ Abs. 6
PfISchG).

37 BGBI. 2006 1, S. 1342.

38 Erginzend werden die BuBgeldvorschrift des § 40 PfISchG und die Ubergangsbestimmung des § 45
PfISchG (vgl. § 45 Abs. 12 und 13 PflSchG) an die neuen Regeln zum Parallelimport angepasst. Auf
die weiteren, sich aus der Novelle des Pflanzenschutzgesetzes ergebenden Anderungen wird hier
nicht eingegangen.

39 Hier stellt sich das Problem, was in dem Fall des Einfiihrens ohne In-Verkehr-Bringen gilt. Aus den
Gesetzesmaterialien (BT-Drucks. 16/645, S. 13) folgt, dass dies nicht von § 16¢ PfISchG erfasst
werden soll. Die Konsequenz ist dann, dass bei Selbstabholern zum Zwecke des Eigenverbrauchs
der bestehende Schutzstandard ggf. unterlaufen werden kann.
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Auf § 16¢ Pf1SchG baut der modifizierte § 11 PflSchG auf: Pflanzenschutzmit-
tel, fur die nach § 16¢ PflSchG die Verkehrsfihigkeit festgestellt worden ist,
gelten als zugelassen (§ 11 Abs. 1 S. 2 PfISchG). § 11 Abs. 1 S. 2 PfISchG nimmt
also eine Fiktion der Zulassung vor, um so die Anwendbarkeit der fiir Pflan-
zenschutzmittel geltenden Vorschriften (wie etwa § 6a PfISchG) sicherzustel-
len. Damit unterscheidet sich der Ansatz des PflSchG vom Chemikaliengesetz,
dasin § 12a S. 2 Nr. 4 ChemG eine Zulassungsfreiheit fiir parallel eingefiihrte
Biozid-Produkte normiert.

Weiter stellt § 11 Abs. 1 S. 3 PfISchG klar, dass die Zulassungsfiktion des § 11
Abs. 1 S. 2 PfISchG nur fir Pflanzenschutzmittel zur Anwendung kommen
kann, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem
Staat aus dem Europdischen Wirtschaftsraum zugelassen sind. Ohne Zulas-
sung im EU- oder EWR-Ausland ist stets eine eigene Zulassung in Deutsch-
land erforderlich®; und zwar gem. § 11 Abs. 1 S. 3 PflSchG selbst dann, wenn
ein importiertes Pflanzenschutzmittel mit einem in Deutschland zugelassenen
Mittel identisch ist. Fiir den Importeur kénnen dann allenfalls die Zweitan-
meldervorschriften der §§ 13 ff. PfISchG, nicht aber die Vorschriften tiber die
Paralleleinfuhr nach §§ 16c¢ ff. PflSchG zur Anwendung kommen.

2. Voraussetzungen fiir die Feststellung der Verkehrsfahigkeit
a) ldentitat

§ 16c Abs. 2 S. 1 PfISchG benennt die inhaltlichen Voraussetzungen fiir die
Feststellung der Verkehrstfdhigkeit: Das parallel eingefithrte Pflanzenschutz-
mittel muss — verglichen mit dem in Deutschland zugelassenen Referenz-
mittel — den gleichen Wirkstoff in vergleichbarer Menge enthalten und auch
sonst in Zusammensetzung und Beschaffenheit mit diesem tibereinstimmen.
Naheres zu diesen Identititsmerkmalen soll eine Rechtsverordnung nach
§ 16c Abs. 5 PfISchG festlegen. Zudem bestimmt § 16¢ Abs. 3 PflSchG, dass
zur Feststellung der Verkehrsfahigkeit eine Vergleichsuntersuchung des par-

40 Siehe dazu auch OLG Koln, GRUR 2005, 962.
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allel eingefithrten Pflanzenschutzmittels mit dem Referenzmittel erforderlich
sein kann*'.

Als Identititsmafistab fiir parallelimportierte Pflanzenschutzmittel und
Referenzmittel fordert der EuGH, ,dass die beiden Pflanzenschutzmittel,
ohne in allen Punkten {ibereinzustimmen, zumindest nach der gleichen For-
mel und unter Verwendung des gleichen Wirkstoffs hergestellt wurden und
tiberdies die gleichen Wirkungen haben, wobei etwaige Unterschiede bei den
tir die Anwendung des Mittels relevanten Bedingungen in bezug auf Land-
wirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschliefllich der Witterungsver-
hiltnisse — zu berticksichtigen sind“4?. Hierin sieht das OLG Frankfurt einen
serweiterten Identitdtsbegriff* verwirklicht, der Spielraume hinsichtlich der
verwendeten Beistoffe beldsst*?. Das BVL geht seinerseits davon aus, dass eine
Ubereinstimmung in der Zusammensetzung trotz qualitativer und quanti-
tativer Unterschiede bei den Beistoffen moglich ist, sofern keine relevanten
Auswirkungen (etwa in Bezug auf die biologische Wirksamkeit oder die Phy-
totoxizitit) bestehen**. Zur Konkretisierung hat das BVL auch einen Katalog
mit Negativ- und Positivkriterien aufgestellt (in welchen Fallen bei Beistoffen
eine Ubereinstimmung zu verneinen bzw. zu bejahen ist)**, der auch zur Aus-
legung von § 16¢ Abs. 2 S. 1 S. 2 PfISchG herangezogen werden kann.

In Bezug auf die in § 16c Abs. 2 S. 1 PflSchG gestellten inhaltlichen Anfor-
derungen an die Identitét ist festzuhalten, dass fiir eine Feststellung der Ver-
kehrsfahigkeit keine Quellenidentitat gefordert wird. Eine entsprechende
Anforderung, nach der das parallel importierte Pflanzenschutzmittel und
das in Deutschland zugelassene Referenzmittel grundsatzlich aus derselben

41 Die Untersuchung kann das BVL selbst durchfiihren oder zu diesem Zweck ein Labor beauftragen.
Die Anordnung der Vergleichsuntersuchung steht im Ermessen des BVL. Im Gesetzgebungsverfah-
ren hatte die Fraktion von Biindnis 90/Die Griinen strengere Regeln fiir die Vergleichsuntersuchung
gefordert. Diese sollte immer schon dann durchgefiihrt werden, wenn der Antragsteller keinen
Nachweis erbringen kann, dass Produkt aus gleicher Produktionsstatte stammt.

42 EuGH, Slg. 1999, 1-1499 — British Agrochemicals, Tz. 33.

43 Allerdings fordert das OLG Frankfurt (Urt. v. 15.9.2005, 6 U 75/05) dann strengere Anforderungen
an die Identitdt, wenn das importierte Pflanzenschutzmittel iiber keine eigene Zulassung in einem
EG- oder EWR-Staat verfiigt. Dann sei es erforderlich, dass die Zusammensetzung des parallel einge-
fihrten Mittels ,in jeder Hinsicht mit derjenigen Formulierung iibereinstimmt, die Gegenstand der
erteilten Zulassung ist”; was ,insbesondere auch eine Identitdt hinsichtlich der nach der Zulassung
vorgesehenen Beistoffe und deren Gehalt einschliefse”.

44 BVL, Kriterien fiir Verkehrsfahigkeitsbescheinigungen bei Parallelimporten, Stand: Juli 2006, S. 2.
45 BVL, Kriterien fiir Verkehrsfahigkeitsbescheinigungen bei Parallelimporten, Stand: Juli 2006, S. 3 f.
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Quelle stammen miissen, war urspriinglich vorgesehen*®, wurde dann aber
— nach einer ablehnenden Stellungnahme der EG-Kommission im Notifizie-
rungsverfahren — wieder gestrichen.

Hierzu ist erstens festzustellen, dass der EuGH das im Agrochemicals-Urteil
genannte Erfordernis eines ,gemeinsamen Ursprungs® in seinen drei Alterna-
tiven (Herstellung durch das gleiche Unternehmen, durch ein verbundenes
Unternehmen oder in Lizenz nach der gleichen Formel*’) fiir den Bereich des
Pflanzenschutzrechts noch nicht explizit verworfen hat; und dass mit dem
Urteil in der Rechtssache Kohlpharma die Ursprungsidentitdt zundchst nur
fiir das Arzneimittelrecht aufgegeben wurde*®. Zweitens ist zu beachten, dass
die von der EG-Kommission akzeptierte Praxis des Parallelimports gerade bei
Erzeugnissen mit gemeinsamem Ursprung ihren Anfang nahm und daher
von der Kommission als Instrument zur Herstellung des Binnenmarktes
erachtet wurde. Drittens ergibt sich aus der Richtlinie 91/414/EWG (vgl. ins-
bes. Anhang II Teil A Ziffer 1.2, 1.11 und Anhang III Teil A Ziffer 1.2 und
1.3), dass der Produktionsstitte und dem Herstellungsverfahren — wegen der
Relevanz fir die Qualitit des Pflanzenschutzmittels — eine besondere Beach-
tung geschenkt wird, so dass der Ursprung eines Pflanzenschutzmittels stets
ein beachtenswerter Belang sein muss. Vor diesem Hintergrund sollte man in
der rechtlichen Aufarbeitung des Parallelimports den Gesichtspunkt der Quel-
lenidentitat, selbst wenn man hierin keine Zulassigkeitsvoraussetzung sehen
sollte, nicht aus den Augen verlieren; z.B. geht das fiir die Pflanzenschutzmit-
teliberwachung in Grofbritannien zustdndige Pesticides Safety Directorate
(PSD) fiuir den Fall einer fehlenden Ursprungsidentitdt davon aus, dass eine
fehlende Identitit dann wahrscheinlicher sei*?; und dass eine Ursprungsiden-
titdt das beste Mittel zum Nachweis der Identitit sei.

46 Vgl. BR-Drucks. 871/04, auf S. 4 zur friiher vorgesehenen Anforderung: ,in der Regel vom gleichen
Hersteller oder einem verbundenem Unternehmen stammt oder in Lizenz hergestellt wird”.

47 S. EuGH, Slg. 1999, 1-1499, Tz. 40.

48 Vgl. auch Ouart, WRP 2005, 323, 324 f,, 328 f., das eine Ubertragbarkeit nicht ohne weiteres
moglich ist.

49 Vgl. auch EuGH, EuZW 2004, 530, Tz. 17 — Kohlpharma.
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Die Feststellung der Verkehrsfihigkeit eines nach Deutschland impor-
tierten Pflanzenschutzmittels setzt stets voraus, dass das Pflanzenschutz-
mittel nach Mafigabe des § 16c Abs. 2 S. 1 PflISchG mit dem Referenzmit-
tel identisch ist. Dabei sind quantitative und qualitative Unterschiede bei
den Beistoffen in einem gewissen Rahmen moglich, sofern keine nachtei-
ligen Auswirkungen entgegenstehen. Eine Quellenidentitat wird in § 16¢
PflSchG nicht gefordert.

b) Zulassung des importierten Pflanzenschutzmittels

Es wurde bereits angesprochen, dass die nationale Rechtsprechung bereits
nach der fritheren Gesetzeslage eine Zulassung des importierten Pflanzen-
schutzmittels im Ursprungsmitgliedstaat tiberwiegend fur erforderlich gehal-
ten hat>’. Auch das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit fordert, dass das Importmittel in einem Mitgliedstaat oder zumindest
einem Staat des Europiischen Wirtschaftsraumes zugelassen ist>!, und fiihrt
zur Begriindung aus: ,Dies gewidhrleistet, dass das Importmittel insbesondere
beziiglich der Spezifikation des technischen Wirkstoffs nach der Richtlinie
91/414/EWG gepriift wurde und dass die Verwertungsvorschriften nicht
unterlaufen werden®. In die gleiche Richtung weisen — wie oben bereits dar-
gelegt — die Aussagen von EuGH und EG-Kommission zum Pflanzenschutz-,
Arzneimittel- und Biozidrecht>2.

Nach In-Kraft-Treten des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Pflanzen-
schutzgesetzes wird die Sichtweise, dass eine Zulassung im EU- bzw. EWR-

50 Exemplarisch OVG Minster, Beschl. v. 15.11.2005, Az. 8 B 1575/05, wo es heifst: ,Auch der Rech-
tsprechung des EuGH zum Import von Pflanzenschutzmitteln Idsst sich nicht entnehmen, dass sich
die Warenverkehrsfreiheit auch auf Produkte bezieht, die im Exportstaat nicht zugelassen sind.
Bisher hat der EuGH den Grundsatz des freien Warenverkehrs nur fiir solche Pflanzenschutzmittel
herangezogen, fiir die bereits gemals den Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG in einem Mit-
gliedstaat eine Zulassung erteilt worden ist, und die in einen anderen Mitgliedstaat eine Zulassung
eingeflihrt werden, in dem fiir ein identisches oder ein zumindest in Wirkstoffen und Wirkungen
tibereinstimmendes Pflanzenschutzmittel schon eine Zulassung erteilt ist”.

51 BVL, Kriterien fiir Verkehrsfahigkeitsbescheinigungen bei Parallelimporten, Stand: Juli 2006, S. 1.
Ebenso das fiir die Pflanzenschutzmitteltiberwachung in GroBbritannien zustindige Pesticides Safety
Directorate (PSD).

52 Dort findet sich bislang auch keine entgegenstehende Aussage, dass das Erfordernis einer Zulassung
im Exportstaat mangels Erforderlichkeit nicht mit Art. 28 EG vereinbar sei.
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Ausland erforderlich ist, noch untermauert. Zwar ist in § 16¢c Abs. 2 S. 1
PflSchG nicht ausdriicklich vorgesehen, dass das BVL im Rahmen des Fest-
stellungsverfahrens das Bestehen einer Zulassung im Ursprungsmitgliedstaat
oder in einem anderen EU- oder EWR-Staat priift. § 16c Abs. 1 S. 1 PfISchG for-
dert aber explizit eine Zulassung in einem anderen Mitgliedstaat oder einem
Vertragsstaat des EWG, damit die Vorschriften tiber die Feststellung der Ver-
kehrsfihigkeit tiberhaupt anwendbar sind. Zudem stellt auch § 11 Abs. 1 S. 3
PflSchG darauf ab, ob das parallel eingefiihrte Pflanzenschutzmittel in einem
EG-Mitgliedstaat oder einem EWR-Staat zugelassen ist, um so einen der Richt-
linie 91/414/EWG entsprechenden Schutzstandard aufrecht zu erhalten; und
stellt klar, dass ohne Zulassung im EU- oder EWR-Ausland eine eigene Zulas-
sung in Deutschland selbst dann erforderlich ist, wenn das importierte Pflan-
zenschutzmittel mit einem in Deutschland zugelassenen Mittel identisch ist.

Die Feststellung der Verkehrsfahigkeit eines nach Deutschland impor-
tierten Pflanzenschutzmittels setzt voraus, dass fiir das Pflanzenschutz-
mittel in einem anderen EU- oder EWR-Staat eine den Anforderungen der
Richtlinie 91/414/EWG entsprechende Vollzulassung erteilt wurde.

3. Verfahren zur Feststellung der Verkehrsfahigkeit
a) Ausgestaltung des Verfahrens

In verfahrensrechtlicher Hinsicht setzt die Feststellung der Verkehrsfahigkeit
einen entsprechenden Antrag des Parallelimporteurs voraus (§ 16c Abs. 1 S. 1
PfISchG)*3. Seinem Antrag hat er die ,erforderlichen Unterlagen, zu denen er
Zugang hat oder deren Beschaffung ihm zugemutet werden kann, sowie die
erforderlichen Proben” beizuftigen (§ 16¢ Abs. 2 S. 2 PfISchG). § 16¢ Abs. 2 S.
2 PfISchG ist freilich sehr unscharf gefasst, weil er offen lasst, wie weit die
Beschaffungspflicht des Antragstellers reicht. Moglich und sinnvoll wére inso-
weit eine Konkretisierung durch die nach § 16¢ Abs. 5 PfISchG zu erlassende
Rechtsverordnung.

53 Wennesin§ 16cAbs. 1S. 1 PfISchG heilit, dass der Antrag ,vor dem erstmaligen Inverkehrbringen”
zu stellen ist, dann ist dies insofern ungenau, als auch eine Bezugnahme auf die Alternative der
Einfuhr hdtte abgestellt werden miissen.
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Anhaltspunkte zur ndheren Ausgestaltung des Verfahrens ergeben sich aber
auch aus der Richtlinie 91/414/EWG, den Stellungnahmen der EG-Kommis-
sion und der Rechtsprechung des EuGH. In ihren Richtlinien zum Parallel-
import von Pflanzenschutzmitteln®* benennt die EG-Kommission Angaben,
die im Regelfall vom Parallelimporteur erlangt werden konnen. Hierzu geho-
ren insbesondere: Name des Produktes im Ursprungsstaat und im Einfuhr-
staat; Namen und Adressen der Zulassungsinhaber des importierten Pro-
duktes und des Referenzmittels; Name und Adresse des Parallelimporteurs;
Zulassungsnummer des Importproduktes und des Referenzmittels; Benen-
nung des Ursprungsmitgliedstaates fiir das Importprodukt; Informationen
zum Importprodukt (z.B. zum Wirkstoff); Kennzeichnung und Probe des
Importproduktes.

Das BVL fordert die Vorlage folgender Unterlagen und Informationen’®:
Ursprungsmitgliedstaat des parallel einzufiihrenden Pflanzenschutzmittels
Name und Anschrift des Importeurs
Bezeichnung, unter der das parallel einzufithrende Pflanzenschutzmittel in
Deutschland vertrieben werden soll
Bezeichnung und Zulassungsnummer des Produktes im Ursprungsmitglied-
staat
Name und Anschrift des Zulassungsinhabers im Ursprungsmitgliedstaat
Originalgebrauchsanleitung mit der das parallel einzufiihrende Pflanzen-
schutzmittel im Ursprungsmitgliedstaat vertrieben wird. Ersatzweise eine
Kopie, die in beglaubigter tbersetzter Fassung vorliegen muss, sofern sie
nicht in englischer oder deutscher Sprache abgefasst ist

- Vorgesehene Kennzeichnung und Gebrauchsanleitung, mit der das parallel
einzufiihrende Pflanzenschutzmittel vertrieben werden soll

- Bezeichnung und Zulassungsnummer des Referenzmittels in Deutschland
Name des Zulassungsinhabers des Referenzmittels in Deutschland.

54 Vgl. S. 2 f. der Guideline developed within the Standing Committee on Plant Health concerning
parallel trade of plant protection products within the EU and the EEA, Stand Dezember 2001.

55 AufS. 3 f. der Guideline werden zudem die Verfahrenvoraussetzungen angesprochen, dass das ver-
einfachte Verfahren innerhalb einer angemessenen Zeit abgeschlossen sein und keine unangemes-
senen Gebiihren nach sich ziehen sollte.

56 Zitiert nach http://www.bvl.bund.de.
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Hat der Parallelimporteur keinen Zugang zu bestimmten Daten, sollen sich
die zustindigen Behorden die erforderlichen Daten in anderer Weise ver-
schaffen. Hierzu fithrt der EuGH in der Rechtssache Agrochemicals aus, dass
die zustandige Behorde auf die Unterlagen zuriickgreifen konne, die im Rah-
men des Antrags auf Erteilung der Genehmigung fiir das In-Verkehr-Bringen
des bereits zugelassenen Referenzmittels eingereicht wurden®”. Weiter konne
die zustdndige Behorde auch im Rahmen einer Zusammenarbeit mit den
Behorden anderer Staaten Informationen erhalten®®; was in der Richtlinie
91/414/EWG in Art. 12, der den Informationsaustausch betrifft>?, sowie in
Art. 9 Abs. 5 angelegt ist®°. Nach Art. 9 Abs. 5 RL 91/414/EWG haben die Mit-
gliedstaaten anderen Mitgliedstaaten Einsicht in die Akten zu gewiéhren, die
sie im Rahmen eines Zulassungsverfahrens anzulegen haben. Auf diese Weise
kann dann das BVL Kontakt mit der zustdndigen Behorde des Staates aufneh-
men, der die Zulassung erteilt hat.

Das Verfahren zur Feststellung der Verkehrsfahigkeit ist von einer Ver-
antwortungsteilung gekennzeichnet, die primar dem Parallelimporteur
die Pflicht zur Informationsbeschaffung zuweist und subsidiar auf die
zustandige Zulassungsbehorde zurtickgreift.

b) Nachweispflicht und Beweislast

Die dargelegte Verantwortungsteilung zwischen Parallelimporteur und Be-
horde beantwortet noch nicht die Frage, wer im Falle der Nichterweislichkeit
der Voraussetzungen fiir die Erteilung der Verkehrsfihigkeitsfeststellung
die ,Beweislast” triagt®’. Muss der Importeur den Beweis fiir die wesentliche
Gleichheit der fraglichen Erzeugnisse und die Zulassung im Ursprungsstaat

57 EuGH, Slg. 1999, 1-1499, Tz. 34, wo zudem darauf hingewiesen wird, dass ,der Hersteller des
Pflanzenschutzmittels, fiir das bereits eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde, der
offizielle Vertreter des Herstellers oder der Lizenzinhaber gezwungen werden konnen, die Angaben
zu machen, Uber die sie verfiigen und die die Behorde fiir notwendig halt”.

58 EuGH, EuZW 2004, 530, Tz. 20 — Kohlpharma.
59 Hierauf hinweisend EuGH, Slg. 1999, 1-1499, Tz. 35.

60 Hierauf hinweisend Guideline developed within the Standing Committee on Plant Health concer-
ning parallel trade of plant protection products within the EU and the EEA, Stand Dezember 2001,
S.3.

61 Zur identischen Frage im Arzneimittelrecht s. Wagner, MedR 2004, 489, 492 f.
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erbringen oder tragt die nationale Behorde die Darlegungslast? Noch zum
alten Recht ging die Rechtsprechung davon aus, dass der Parallelimporteur
die Nachweispflicht fiir die Identitat bzw. Zulassungsfreiheit seines Pflanzen-
schutzmittels tragt®?.

Nach neuem Recht ist der mafigebliche Ausgangspunkt § 16c Abs. 2 S. 2
PflSchG, der eine Obliegenheit des Parallelimporteur statuiert, den Nachweis
der Identitdt bzw. des Vorliegens einer bestehenden Vollzulassung zu fithren
bzw. die hierfiir erforderlichen Informationen zu beschatfen. Wie bereits dar-
gelegt, fillt die Informationsbeschaffung primar in den Verantwortungsbe-
reich des Parallelimporteurs. Falls er seiner Obliegenheit nicht nachkommt
und die ihm zumutbare Informationsbeschaffung unterlésst, ist der Antrag
auf Feststellung der Verkehrsfahigkeit abzulehnen. Kann er den Nachweis der
Voraussetzungen fiir die Verkehrsfiahigkeit erbringen, steht ihm ein Rechtsan-
spruch auf Erteilung der Verkehrsfihigkeitsbescheinigung zu®.

Ist dem Parallelimporteur die Informationsbeschaffung nicht moglich
bzw. nicht zumutbar, greift — im oben dargelegten Umfang — die subsididre
Pflicht der zustandigen Behorde ein, mit den ihr zur Verfiigung stehenden
Mitteln (Verwendung bereits vorhandener Daten, Informationsaustausch mit
ausldndischen Zulassungsbehorden, ggf. einschliefSlich der Priifung eines im
Ursprungsstaat hinterlegten Musters) die bestehenden Informationsdefizite
zu beseitigen. Gelingt ihr dies nicht, fithrt dies aber keineswegs zu einer Ver-
lagerung der Beweislast, sondern nur zu einer Erweiterung (bzw. Konkretisie-
rung) der Amtsermittlungspflicht. Die Nichterweislichkeit (etwa hinsichtlich
der Produktidentitdt) geht also zu Lasten des Parallelimporteurs.

Der Parallelimporteur trdgt die ,Beweislast” im Fall der Nichterweislich-
keit der Voraussetzungen zur Feststellung der Verkehrsfahigkeit.

62 Schleswig-Holsteinisches Verwaltungsgericht, Beschl. v. 15.6.2005, Az.: 1 B 15/05 unter Bezug-
nahme auf die Konzeption der praventiven Gefahrenabwehr im Pflanzenschutzgesetz, bei der der
Antragsteller die Funktion eines Informationsbeschaffers wahrnehme und welches die Amtsermitt-
lung seitens der Behorde zuriickdrdnge. Ebenso zur Nachweispflicht im Zivilprozess beim Streit
zweier Wettbewerber (Zulassungsinhaber und Importeur): LG Bonn, Urt. v. 22.12.2005, Az. 14 O
133/05; LG Bonn, Urt. v. 18.5.2006, Az. 14 O 29/06; LG Bonn, Urt. v. 30.9. 2004, Az. 14 O 119/04;
LG Braunschweig, Urt. v. 14.1.2004, Az. 9 O 1469/03, StoffR 2004, S. 48.Vgl. ferner OLG Zweibrii-
cken, Urt. v. 21.11.1997, 2 U 18/97.

63 Dies zum alten Recht offenlassend und eine Rechtsfortbildung nach Art. 28 in Betracht ziehend: VG
Koln, Beschl. v. 17.8.2005, Az. 13 L 815/05.
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4. Rechtsfolgen einer Feststellung der Verkehrsfahigkeit

Als Rechtsfolge der Verkehrsfahigkeitsfeststellung nennt § 16c Abs. 1 S.1
PflSchG die Berechtigung zur Einfuhr und zum In-Verkehr-Bringen des
betreffenden Pflanzenschutzmittels. Die Verkehrsfahigkeitsfeststellung 6ffnet
damit die zuvor vom PfISchG aufgestellte Verbotsschranke. Von § 16¢ Abs. 1
S. 1 PfISchG nicht geregelt wird hingegen die Berechtigung zum Gebrauch, da
das PflSchG — anders als andere Rechtsordnungen — eine Gebrauchserlaubnis
fur den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln nicht kennt.

Mit der Verkehrsfdhigkeitsfeststellung erfolgt eine grundsitzliche Erstre-
ckung der Rechtswirkungen der Zulassung des Referenzmittels auf das par-
alleleingefiihrte Pflanzenschutzmittel®®: in § 16d Abs. 2 PflSchG zu Anwen-
dungsgebieten, Anwendungsbestimmungen, Auflagen und an einer Genehmi-
gung nach § 18 PfISchG®®; und in § 16e PfISchG in Bezug auf Ende und Ruhen
von Zulassung und Verkehrsfahigkeit. In § 16e Abs. 1 PflISchG wurde aber
eine Sonderregelung fiir den Fall geschaffen, dass die Zulassung auf Antrag
des Zulassungsinhabers widerrufen wird. Hier musste dem Parallelimporteur
eine angemessene Abverkaufsfrist eingeraumt werden, um den Vorgaben des
EuGH-Urteils vom 15.7.2005 in der Rs. C-114/04 Rechnung zu tragen.

Ergdnzende Bestimmungen finden sich in § 16d Abs. 1 PfISchG tber die
Kennzeichnung paralleleingefiihrter Pflanzenschutzmittel, in § 16f PflSchG
iiber Mitteilungs- und Anzeigepflichten des Parallelimporteurs und in § 16g
PflSchG tiber Riicknahme und Widerruf der Verkehrstahigkeitsfeststellung.
Im Zusammenhang mit § 16g PflSchG lasst sich die Frage stellen, welche
Rechtsfolgen eine Authebung der ausldndischen Zulassung fiir das parallelim-
portierte Pflanzenschutzmittel hat. Rechtliche Auswirkungen kann die Auf-
hebung ohnehin nur dann haben, wenn man — wie oben angesprochen — die
Zulassung im Ursprungsstaat als zwingende Voraussetzung fiir die Erteilung
der Verkehrsfdhigkeitsfeststellung fordert. Falls man dies bejaht, ldsst sich ein
Widerruf der Feststellung nach § 49 VwVI{G in Betracht ziehen. § 16g PfISchG
kann zudem im Rahmen der Missbrauchsproblematik eine Rolle spielen.

64 Die Akzessorietat ist nur einseitig. Z.B. konnen auf die Feststellung der Verkehrsfahigkeit bezogene
Auflagen nicht gegeniiber dem Zulassungsinhaber wirken.

65 Was insofern nicht unproblematisch erscheint, als der Parallelimporteur automatisch an der
Genehmigungswirkung partizipieren kann, obwohl die Genehmigung nur auf Antrag ergeht.
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5. Verhinderung von Missbrauchen
a) Ausgangssituation

Im Zusammenhang mit der Erteilung einer Verkehrsfdhigkeitsbescheinigung
kann sich die Gefahr eines Missbrauchs ergeben; und zwar dann, wenn ein
Importeur ein Pflanzenschutzmittel einfiihrt, welches sich stofflich von dem
Erzeugnis unterscheidet, fiir das formal die Verkehrstahigkeitsbescheinigung
ausgestellt wurde. Es stellt sich insoweit die Frage, welche rechtlichen Mog-
lichkeiten das PflSchG oder auch das allgemeine Verwaltungsrecht bereithalt,
um einen solchen Missbrauch unter dem ,Deckmantel” der erteilten Verkehrs-
tahigkeitsfeststellung zu verhindern.

Festzuhalten ist zundchst, dass durch das neu eingefithrte Verfahren zur
Feststellung der Verkehrsfihigkeit Missbrauche im Zusammenhang mit dem
Import von Pflanzenschutzmitteln gerade verhindert werden sollen. Zu die-
sem Zweck statuiert § 16c PfISchG eine staatliche Kontrolle dergestalt, dass
fir die Einfuhr eines im EG-Ausland zugelassenen Pflanzenschutzmittels eine
behordliche Feststellung der Verkehrsfahigkeit erforderlich ist, die sich auf die
Identitdt des Erzeugnisses mit einem in Deutschland zugelassenen Pflanzen-
schutzmittels bezieht. Um einen unkontrollierten Import zu unterbinden, ent-
hélt § 16¢ Pf1SchG i.V.m. § 11 Abs. 1 PflSchG ein Verbot mit Erlaubnisvorbe-
halt: Mit Erteilung der Verkehrsfahigkeitsbescheinigung durch das BVL wird
das Importverbot fiir ein bestimmtes Erzeugnis aufgehoben, und es kann von
seinem Importeur in Deutschland in den Verkehr gebracht werden.

Wollte man eine Importkontrolle in ,Reinform“ verwirklichen, musste das
BVL eigentlich eine Identitdtspriifung in der Weise vornehmen, dass es — bild-
haft: an der Staatsgrenze — das einzufithrende mit dem in Deutschland zugelas-
senen Referenzmittel tatsdchlich vergleicht. Im Falle einer Identitdt wiirde das
BVL die Einfuhr des Importproduktes zulassen, bei einer fehlenden Identitét
wiirde es den Import zuriickweisen. Blickt man nun auf das gegenwartig prak-
tizierte Verfahren zur Ausstellung von Verkehrsfahigkeitsbescheinigungen, so
ist festzustellen, dass das Verfahren als reine Dokumentenpriifung und nicht
als Stoffprifung ausgestaltet ist; auch wenn § 16¢ PfISchG in seinem Absatz 2
eine Einreichung von Proben und in seinem Absatz 3 die Durchfiihrung einer
Vergleichsuntersuchung kennt. Nimmt das BVL aber eine reine Dokumen-
tenpriifung vor, kann eine praventive Missbrauchskontrolle praktisch nicht
wirksam ausgetibt werden. Denn es lassen sich nicht die Fille erfassen, dass
statt dem formal angemeldeten Originalprodukt, fiir welches die Verkehrsfa-
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higkeitsbescheinigung erteilt wurde, ein ,nachgemachtes” Produkt eingefiihrt
und in den Verkehr gebracht wird. Hier kann statt einer praventiven nur eine
nachgelagerte Kontrolle helfen.

Aufbauend auf diese Uberlegungen stellt sich die Frage, ob die Erteilung
der Verkehrsfdhigkeitsbescheinigung rechtméfliig war, wenn der Importeur
ein Erzeugnis importiert, das von der Verkehrstdhigkeitsfeststellung abweicht.
Die Beantwortung der Frage hdngt davon ab, ob sich die Verkehrsfahigkeits-
feststellung nur abstrakt auf das im Antrag genannte Pflanzenschutzmittel
oder konkret auf das einzuftihrende Pflanzenschutzmittel bezieht. Fiir den
zuletzt genannten Ansatz spricht, dass man die Verkehrsfahigkeitsbeschei-
nigung - wie soeben beschrieben — nicht losgelost vom einzufiihrenden
Erzeugnis sehen kann, sondern als Bestandteil des Verfahrens zur Verkehrs-
tahigkeitsfeststellung begreifen muss. Denn die Verkehrsfihigkeitsfeststel-
lung bezieht sich nach ihrem Regelungsgehalt darauf, dass ein bestimmter
Importeur ein spezifiziertes Pflanzenschutzmittel wegen seiner Identitdt mit
einem in Deutschland zugelassenen Erzeugnis nach Deutschland einfiihren
darf. Der Dauerverwaltungsakt , Verkehrsfahigkeitsfeststellung” regelt also die
Einfuhr eines konkreten Erzeugnisses nach Deutschland.

Konsequenz dieses Ansatzes ist die Rechtswidrigkeit des Verwaltungs-
aktes, wenn das eingefiihrte Erzeugnis nicht dem in der Verkehrsfiahigkeitsbe-
scheinigung bezeichneten Originalprodukt entspricht. Wiirde man hinge-
gen die Einfuhr von der zuvor erteilten Verkehrsfahigkeitsbescheinigung
abstrahieren, kime man zur Rechtmafigkeit der Verkehrsfihigkeitsfeststel-
lung.

b) Aufhebung der Verkehrsfahigkeitsfeststellung

Als rechtlicher Kontrollmechanismus zur Bekdmpfung eines Missbrauchs
kommt zundchst eine Aufhebung der Verkehrsfahigkeitsfeststellung nach
§ 16g PfISchG in Betracht. Dabei setzt eine Riicknahme nach § 16g Abs. 1 S. 1
PfISchG eine rechtswidrig erteilte Verkehrsfihigkeitsbescheinigung voraus,
was auf eine unzuldssige Verhaltensweise des Antragstellers im Verfahren
(arglistige Tauschung, Drohung, Bestechung oder vorsatzliche bzw. grob fahr-
lassige Falschangaben) zuriickgehen muss; und was daher ausscheidet, wenn
dem Antragsteller kein entsprechendes Fehlverhalten nachzuweisen ist. Kann
dem Inhaber der Verkehrsfahigkeitsbescheinigung aber eine Missbrauchsab-
sicht nachgewiesen werden, findet der eine Riicknahmepflicht statuierende
§ 16g Abs. 1 S. 1 PflISchG Anwendung.
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Andernfalls ist der gem. § 16g Abs. 1 S. 2 PfISchG unberiihrt bleibende § 48
BVwV{G in Betracht zu ziehen. Da es sich bei der Verkehrsfihigkeitsfeststel-
lung um einen begiinstigenden und nicht auf eine Geld- oder Sachleistung
gerichteten Verwaltungsakt handelt, richtet sich die — im Fall des § 48 BVwV{G
im Ermessen der Behorde stehende — Riicknahme nach § 48 Abs. 3 BVwV{G.
Da insoweit keine besonderen Voraussetzungen fiir eine Riicknahme genannt
werden, ist eine Riicknahme bei einer Beachtung der Regeln fiir eine feh-
lerfreie Ermessensausiibung jederzeit moglich. Umstritten ist, ob Gesichts-
punkte des Vertrauensschutzes bereits bei der Ermessensentscheidung oder
erst bei dem nach § 48 Abs. 3 BVwVIG zu gewdhrenden Vermégensausgleich
zu beachten sind®®. Unabhingig von dieser Streitfrage ist aber festzuhalten:
Wenn man dem oben dargestellten Ansatz folgt, dass bei Einfuhr eines nicht
von der Verkehrsfihigkeitsbescheinigung gedeckten Pflanzenschutzmittels
eine Rechtswidrigkeit des Verwaltungsaktes vorliegt, so wird man im Regel-
fall — mangels Schutzwiirdigkeit des Importeurs, in dessen Verantwortungs-
sphire sich der relevante Sachverhalt abspielt — eine Riicknehmbarkeit ohne
Vermogensausgleich bejahen kénnen.

Alternativ bietet § 16g Abs. 2 PfISchG die Méoglichkeit des Widerrufs einer
rechtmifiig (und auch einer rechtswidrig®’) erteilten Verkehrsfihigkeitsfest-
stellung im Falle eines wiederholten Verstofles gegen die Mitteilungs- und
Anzeigeptlichten aus § 16f PflSchG, die im Fall von Formulierungsande-
rungen und bei Kenntnis von neuen Gefdhrdungslagen eingreifen. In den
oben beschriebenen Missbrauchsfillen kann sich — je nach konkreter Sach-
verhaltskonstellation — ein Widerrufsgrund nach § 16g PfSchG ergeben. Sollte
dies — etwa wegen einer etwaigen Unkenntnis des Importeurs von den in § 16f
PflSchG genannten Tatbestanden — nicht méglich sein, ist ein Ruckgriff auf die
allgemeine Widerrufsregelung des § 49 VwV1G in Betracht zu ziehen, der von
dem Widerrufsrecht nach § 16g Abs. 2 S. 1 PfISchG unberiihrt bleibt (§ 16g
Abs. 2 S. 2 PfISchG). Insbesondere ist an § 49 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 VWVI{G zu den-

66 Naher hierzu und mit Nachweisen aus Rechtsprechung und Literatur: Kopp/Ramsauer, VwVfG,
9. Aufl., 2005, § 48 Rdnr. 136 f. Vgl. etwa VGH Kassel, NVwWZ-RR 1993, 348, 350 im Anschluss an
die Rechtsprechung des BVerwG, wonach § 48 Abs. 3 VwVfG ,grundsétzlich keinen Bestandsschutz
fiir einen Verwaltungsakt, sondern lediglich einen Vermégensschutz durch den unter bestimmten
Voraussetzungen gegebenen Ausgleichsanspruch gewahre”.

67 Denn im Allgemeinen Verwaltungsrecht ist anerkannt, dass der Widerruf eines rechtswidrigen
Verwaltungsaktes erst recht moglich sein muss, wenn bereits ein rechtmaBiger Verwaltungsakt
widerrufen werden kann (statt vieler: Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, 16. Aufl., 2006, § 11
Rdnr. 19).
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ken, der einen Widerruf bei Nichterfiillung einer Auflage regelt®®. Daher soll
im Folgenden tiberlegt werden, inwiefern eine Missbrauchskontrolle durch
die Anordnung einer Auflage méglich ist.

c) Auflagen zur Verkehrsfahigkeitsfeststellung

Eine Missbrauchskontrolle kann das BVL auch mit der Anordnung einer
Nebenbestimmung in Form einer Auflage erreichen. Eine solche Auflage
konnte darauf gerichtet sein, dass der Inhaber einer Verkehrstihigkeitsbe-
scheinigung zur Produktbeobachtung verpflichtet wird; etwa in der Weise,
dass er bei seinen in Deutschland auf den Markt gebrachten Chargen — unter
Einschaltung eines zertifizierten Sachverstindigen — Stichproben vorzuneh-
men hat, ob das tatsachlich in Verkehr gebrachte Pflanzenschutzmittel in
stofflicher Hinsicht von der Verkehrsfihigkeitsbescheinigung gedeckt ist.
Dass die Einreichung von Proben an das BVL eine im Grundsatz taugliche
Vorgehensweise zur Kontrolle von Parallelimporten sein soll, zeigt bereits
§ 16¢ Abs. 2 S. 2 PflSchG.

Die rechtliche Moglichkeit, den Verwaltungsakt der Verkehrsfahigkeitsfest-
stellung mit einer Auflage zur Produktbeobachtung zu verbinden, richtet sich
nach § 36 BVwVI{G, da sich im PflSchG fiir die Verkehrsfihigkeitsfeststellung
— anders als fiir die Pflanzenschutzmittelzulassung (vgl. § 15 Abs. 4 PflSchG)
— kein Tatbestand zur Anordnung von Auflagen findet. Da es sich bei der Fest-
stellung der Verkehrsfdhigkeit um keinen Ermessensverwaltungsakt handelt,
richtet sich die Befugnis zur Anordnung von Nebenbestimmungen nach § 36
Abs. 1 BVwWVIG. Insofern ist § 36 Abs. 1, 2. Alt. BVwVI{G in Betracht zu ziehen,
der die Beiftigung einer Nebenbestimmung zur Sicherstellung ermdglicht,
dass die gesetzlichen Voraussetzungen des Verwaltungsaktes erfiillt werden.
Zudem findet sich zu § 36 Abs. 1, 2. Alt. BVwV{G die in Rechtsprechung und
Lehre umstrittene Auffassung, dass bei Dauerverwaltungsakten eine Neben-
bestimmung auch zu dem Zweck eingesetzt werden kann, um den Fortbe-
stand der Voraussetzungen des Verwaltungsaktes sicherzustellen®.

68 Zudem sei auf § 49 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 VwVIG hingewiesen, der die Behorde aufgrund nachtraglich
eingetretener Tatsachen zum Widerruf berechtigt, falls ohne den Widerruf das 6ffentliche Interesse
gefdhrdet ware.

69 Vgl. Hennecke, in: Knack, VWVfG, 8. Aufl., 2004, § 36 Rdnr. 19; naher hierzu mit zahlreichen Nach-
weisen: Stelkens/Stelkens, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VwVIG, 6. Aufl., 2001, § 36 Rdnr. 19.
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Um die oben dargestellten Missbrauchsfille zu erfassen, ist also zu fragen, ob
eine Auflage zur Beprobung der Sicherstellung dient, dass die gesetzlichen
Voraussetzungen der Verkehrsfihigkeitsfeststellung erfiillt werden. Die
Beantwortung der Frage hingt wiederum von der bereits diskutierten Pro-
blematik ab, ob man das konkret eingefithrte Erzeugnis als Bestandteil der
Verkehrstfahigkeitsfeststellung begreift. Insofern wurde dargelegt, dass die
Identitatsprafung im Ansatz — auch wenn in der Praxis bislang lediglich eine
Dokumentenpriifung durchgefithrt wird — auf das tatsdchlich einzufithrende
Pflanzenschutzmittel ausgerichtet ist. Ausgehend von dieser Pramisse, kann
auch eine Beprobung des konkret eingefithrten Erzeugnisses gefordert wer-
den, um den Nachweis zu fithren, dass eine Identitiat mit dem in der Verkehrs-
tahigkeitsbescheinigung genannten Erzeugnis vorliegt. Dann bezieht sich die
diskutierte Auflage in der Tat auf die Erfilllung der gesetzlichen Vorausset-
zungen fir den Erlass des Verwaltungsaktes. Fiir diese Sichtweise spricht ins-
besondere § 16¢ Abs. 2 S. 2 PfISchG, der eine Ubermittlung von Proben an
das BVL als Teil des Verkehrsfahigkeitsfeststellungsverfahrens vorsieht’®. Da
aber das BVL zunichst nur eine reine Dokumentenpriifung vornimmt, macht
die Bestimmung nur dann Sinn, wenn auch eine Beprobung des konkret fiir
den Import vorgesehenen bzw. bereits eingefithrten Erzeugnisses gefordert
werden kann. Sollte man dieser Sichtweise nicht folgen, konnte man sich fir
die Auflage einer aber immer noch auf die oben genannte Auffassung stiitzen,
dass bei Dauerverwaltungsakten eine Nebenbestimmung auch zu dem Zweck
eingesetzt werden kann, um den Fortbestand der Voraussetzungen des Ver-
waltungsaktes sicherzustellen.

d) Vollzugskontrolle der Lander

Abschlieflend sei angemerkt, dass zur Bekampfung von Missbrauchen selbst-
verstandlich die Vollzugskontrolle der Lander eingreift; und dass die Einfuhr
und das In-Verkehr-Bringen eines Pflanzenschutzmittels, welches von dem
angemeldeten Erzeugnis abweicht und daher nicht von der Verkehrstdhig-
keitsbescheinigung gedeckt ist, eine nach den Vorschriften des PfISchG uner-
laubte Verhaltensweise darstellt; mit der Folge, dass die Handlung nach § 40
Abs. 1 Nr. 8b PfISchG (,entgegen § 16c Abs. 1 Satz 1 ein Pflanzenschutzmittel

70 Zudem regelt § 16¢ Abs. 3 PfISchG, dass das BVL auch eine Vergleichsuntersuchung des parallelein-
geflihrten Pflanzenschutzmittels mit dem Referenzmittel verlangen kann.
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einfithrt oder in Verkehr bringt) als Ordnungswidrigkeit geahndet werden
kann, sofern dem Importeur Vorsatz oder Fahrldssigkeit vorzuwerfen ist.

e) Ergebnis

Bei der sich im Zusammenhang mit der Erteilung einer Verkehrsfahig-
keitsbescheinigung stellenden Gefahr eines Missbrauchs durch Import
eines nicht von der Bescheinigung gedeckten Erzeugnisses sind ver-
schiedene rechtliche Kontrollmechanismen méglich: Neben der Voll-
zugskontrolle durch die Landesbehérden kommen auch eine Riicknahme
bzw. ein Widerruf der Verkehrfdhigkeitsfeststellung sowie eine Auflage
zur Durchfithrung von Proben in Betracht.
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IV. Rechtsstellung des Zulassungsinhabers im Verfahren der
Verkehrsfahigkeitsfeststellung

1. Die schutzwiirdige Rechtsposition des Zulassungsinhabers

Blickt man auf die vorgestellten Bestimmungen zur Verkehrstdhigkeitsfest-
stellung, so fdllt auf, dass allein die Rechtsbeziehung zwischen Parallelimpor-
teur und BVL geregelt wird, aber keine Vorschriften zum Schutz der Rechtspo-
sition des Zulassungsinhabers getroffen werden. Im Fall des Parallelimports
wird die Rechtsposition des Zulassungsinhabers aber erstens dadurch tangiert,
dass sich die nationalen Behorden zur Bewertung eines parallel importierten
Pflanzenschutzmittels die Unterlagen des inldndischen Zulassungsinhabers
und die Erkenntnisse zu seinem Pflanzenschutzmittel zu Nutze machen diir-
fen (dazu a)). Zweitens ist auch allgemein die Rechtsstellung des Zulassungs-
inhabers, der sich im Verhéltnis zum Parallelimporteur in einer wirtschaft-
lichen Konkurrenzsituation befindet, betroffen (dazu b)).

a) Schutz von Unternehmensdaten

Dass der Zulassungsinhaber tiber eine schiitzenswerte Rechtsposition verfiigt,
ergibt sich aus den nationalen und europdischen Vorschriften zum Schutz
von Unternehmensdaten, auf die an dieser Stelle nur kurz hingewiesen wer-
den soll’': Im nationalen Rahmen spiegelt sich der Schutz von Unterneh-
mensdaten in den Zweitanmelderregelungen der §§ 13 ff. PfISchG wider und
folgt auch aus den Grundrechten des Grundgesetzes. Dabei ist insbesondere
das Eigentumsgrundrecht des Art. 14 GG einschlégig: Den vom Zulassungs-
inhaber einreichten Unterlagen ist ein konkreter Vermogens- und Marktwert
beizumessen, da die Erstellung der Zulassungsunterlagen mit einem erheb-
lichen Kosten- und Zeitaufwand verbunden ist und dem Zulassungsinhaber
einen exklusiven Markzugang er6ffnet. Damit genieflen die beim BVL seitens

71 Nabher hierzu: Fischer, Die Zweit- und Parallelanmeldung im Chemikalienrecht, 2002, insbes. S. 43
ff. und auf S. 79 ff. auch zu welthandelsrechtlichen Aspekten im Rahmen von TRIPS; ferner: Fischer,
DVBI. 2003, 777 ff. und speziell zum Fall der Parallelanmeldung: Fischer, EuZW 2004, 531 ff.
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des Zulassungsinhabers eingereichten Unterlagen den Schutz der Eigentums-
garantie des Art. 14 Abs. 1 GG’

Ebenso findet auf der Ebene des Europidischen Gemeinschaftsrechts ein
Schutz von Unternehmensdaten statt. Primarrechtlich wird der Schutz von
Unternehmensdaten tiber die europaischen Grundrechte verwirklicht, die in
der Vergangenheit insbesondere durch den Européischen Gerichtshof entwi-
ckelt wurden. Der Gerichtshof hat als Einzelgrundrechte u.a. die Eigentums-
freiheit anerkannt”?. Dabei schliefSt der Eigentumsschutz auch den Schutz des
geistigen Eigentums ein, der vom EuGH etwa in der Rechtssache Generics
fir den Unterlagenschutz im Arzneimittelrecht festgestellt wurde’*. Ebenso
muss man auch im Pflanzenschutzrecht einen entsprechenden Unterlagen-
schutz anerkennen. Jeder Zugriff auf Unternehmensdaten (und gerade deren
Verwertung zu Gunsten eines Konkurrenten) tangiert damit das europdische
Eigentumsgrundrecht’”. Dies kommt in besonderer Weise in Art. 17 Abs. 2
der Charta der Grundrechte der Europdischen Union (,Geistiges Eigentum
wird geschiitzt.“) zum Ausdruck’®.

Sekunddrrechtlich wird ein Schutz von Unternehmensdaten insbesondere
durch Art. 13 RL 91/414/EWG vermittelt, der die in einem Zulassungsverfah-
ren vorzulegenden Unterlagen benennt. Art. 13 EG-PfISchG befasst sich dabei
auch mit der Verwertung der Datensitze eines Antragstellers in dem Zulas-
sungsverfahren eines anderen Antragstellers. Erfasst wird damit die Konstel-
lation der Zweitanmeldung; also die Frage, ob die Unterlagen eines Erstan-
melders in dem zeitlich nachgelagerten Verfahren eines Zweitanmelders ver-

72 Vgl. auch Papier, NJW 1985, 12, 13; Kaus, Die Zweitanmelderproblematik im Pflanzenschutzrecht,
1993, S. 11 ff. Siehe ferner Kimminich, Kommentar zum Bonner Grundgesetz, Art. 14 Rdnr. 36 fiir
eine Einbeziehung des geistigen Eigentums in den verfassungsrechtlichen Eigentumsschutz.

73 Grundlegend zur Eigentumsgarantie als Gemeinschaftsgrundrecht: EuGH, Slg. 1979, 3727 ff.
- Hauer: ,Das Eigentumsrecht wird in der Gemeinschaftsrechtsordnung gemif8 den gemeinsamen
Verfassungstraditionen der Mitgliedstaaten gewahrleistet, die sich auch im Zusatzprotokoll zur Euro-
pdischen Menschenrechtskonvention widerspiegeln”.

74 Vgl. EuGH, Slg. 1998, 1-7967, 8027 ff. (Tz. 77 ff.), wo der Gerichtshof im Hinblick auf eine zeitliche
Beschrankung des AusschlieRlichkeitsrechts an Unterlagen von einer ,Regelung des Eigentums an
pharmakologischen, toxikologischen sowie drztlichen oder klinischen Unterlagen” spricht.

75 Dies speziell fur die Zulassungsunterlagen im Pflanzenschutzrecht diskutierend und dabei
auf Art. 36 EWGV (jetzt: Art. 30 EGV) rekurrierend: Kaus, Die Zweitanmelderproblematik im
Pflanzenschutzrecht, 1993, S. 267 ff.

76 Die Charta ist veroffentlicht in ABl. EG Nr. 364 vom 18.12.2000, S. 1 ff. Zur Heranziehung der
Charta als Auslegungshilfe vor ihrer formlichen Annahme durch die EU-Mitgliedstaaten: GA Tiz-
zano in seinen Schlussantrdgen vom 8.2.2001 in der Rechtssache BECTU (EuGH, Slg. 2001, 1-4883,
4890 f., Tz. 26 ff.) und EuG, EuZW 2002, 186, 187, Tz. 48 — ,max.mobil”.

31

BStB_5#4.ndd Abs2:31 @ 26.10.2006 11:16:58 Uhr
Prozessfarbe CyanProzessfarbe Magenta Prozessfarbe Sthwarz



wendet werden diirfen’”. Aus Art. 13 Abs. 3 und 4 RL 91/414/EWG wird deut-
lich, dass der europdische Normgeber von einer rechtlichen Schutzbedurftig-
keit der vorgelegten Anhang II- und Anhang III-Dossiers ausgeht. Die hierin
enthaltenen Unternehmensdaten diirfen von der zustindigen Behorde nicht
ohne Weiteres, sondern nur unter bestimmten Voraussetzungen fiir andere
Zwecke als das Zulassungsverfahren des vorlegenden Unternehmens verwen-
det werden. Die Anhang II- und Anhang ITI-Unterlagen vermitteln daher dem
vorlegenden Unternehmen eine schiitzenswerte Rechtsposition.

Trotz des aus primarem und sekundirem Gemeinschaftsrecht folgenden
Schutzes der Unterlagen eines Zulassungsinhabers wird seitens des EuGH®
und der EG-Kommission die Verwendung von Daten des Zulassungsinhabers
zugunsten des Parallelimporteurs als zuldssig erachtet. Vom EuGH wird dies
nicht ndher begrindet. Fiir Biozide trdgt die EG-Kommission vor, dass die
Regeln tiber den Parallelimport auflerhalb des Anwendungsbereichs der Bio-
zid-Richtlinie liegen wiirden”?. Uberzeugen kann die Sichtweise der Kommis-
sion aber nicht: Erstens zeigt ein Blick auf das Urteil in der Rechtssache Agro-
chemicals, dass der Gerichtshof lediglich erklart, das Zulassungserfordernis
der Richtlinie 91/414/EWG sei im Fall der Paralleleinfuhr nicht anwendbar;
im Ubrigen bleibt die Richtlinie hingegen anwendbar.

Zweitens tragt der Einwand nicht gegentiber den europdischen Grund-
rechten, die mit den Vorschriften des EG-Vertrages iiber den freien Waren-
verkehr abgewogen werden miissen. Denn spatestens seit dem EuGH-Urteil
in der Rechtssache Schmidberger®? steht fest, dass auch kollidierende Grund-
rechte als Rechtfertigungsgrund fiir eine Beschrankung der Warenverkehrs-
freiheit in Betracht kommen koénnen. Die Mitgliedstaaten haben dann eine
Abwiagung vorzunehmen, bei der der EuGH den Mitgliedstaaten ein weites
Ermessen eingeraumt und ihnen das Recht zugestanden hat, im Einzelfall
der Verwirklichung von Grundrechten den Vorrang vor der Durchsetzung des

77 Ausfihrlich dazu Kaus, Die Zweitanmelderproblematik im Pflanzenschutzrecht, 1993. Zur vergleich-
baren Situation im Chemikalienrecht siehe: Fischer, Die Zweit- und Parallelanmeldung im Chemika-
lienrecht, 2002; ders., DVBI. 2003, 777 ff.; Fluck, Umgestaltung des deutschen Chemikalienrechts
durch europdische Chemikalienpolitik, in: Rengeling (Hrsg.): Neunte Osnabriicker Gesprachen zum
deutschen und europdischen Umweltrecht (2003), S. 121 ff.

78 Fir Pflanzenschutzmittel: EuGH, Slg. 1999, 1-1499, Tz. 34 — British Agrochemicals.

79 Guidance Document der EG-Kommission ,Parallel Import of Biocidal Products within the Internal
Market and the EEA”, S. 10: ,As a corollary, the rules for parallel import are outside the scope of
Directive 98/8/EC and vertical rules of data protection do not apply on parallel importers”.

80 Vgl. nur EuGH, Slg. 2003, 1-5659.
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freien Binnenmarktes zu gewdhren. Aus der EuGH-Rechtsprechung ldsst sich
damit ableiten, dass deutsche Behorden ggf. die Einfuhr und das In-Verkehr-
Bringen von parallelimportierten Pflanzenschutzmitteln verweigern kénnen,
um damit den Grundrechten des nationalen Zulassungsinhabers Rechnung
Zu tragen.

Drittens fehlt es — mit Blick auf die Bestimmungen in §§ 13 ff. PflSchG und
Art. 13 RL 91/414/EWG zur Zweitanmeldung — an einer Konsistenz des Regel-
werks hinsichtlich des Schutzes von Unternehmensdaten®'. Wenn bereits im
Fall der Zweitanmeldung eine Verwertung von Daten des Erst- zu Gunsten
des Zweitanmelders nur unter engen Voraussetzungen (etwa Zustimmung,
Ablauf der Schutzfrist, finanzielle Kompensation) fiir zuldssig erklart wird,
dann muss auch im Fall des Parallelimports ein voraussetzungsloser Zugriff
auf die Unterlagen des Zulassungsinhabers untersagt werden. Denn in beiden
Fillen ist der Dateninhaber in gleicher Weise schutzwiirdig®?. Die Vergleich-
barkeit von Zweitanmeldung und Parallelimport macht auch der Beschluss des
OVG Miinster vom 15.11.2005%% deutlich, bei dem das Gericht in einem Fall
des Parallelimports auf den Schutz der Unternehmensdaten gem. § 13 Abs.
1 PfISchG einging. So stellt das OVG Minster fest, dass die Erwdgungen des
BVL, durch die Erteilung einer Identitdtsbescheinigung konnten die Grund-
rechte des Zulassungsinhabers verletzt werden, nicht zu beanstanden sind:

,Diese [die Antragsgegnerin, also das BVL| befiirchtet eine Grundrechts-

verletzung zu Lasten von Zulassungsinhabern, deren Schutz zumindest

§ 13 Abs. 1 PfISchG auch dienen soll, wenn Identitdtsbescheinigungen

fur Produkte erteilt werden, die nicht bereits im européischen Herkunfts-

land zugelassen sind. Um ihre Verwaltungspraxis zu rechtfertigen, gentigt
es insofern bereits, dass ein Verstofy gegen Rechte der Zulassungsinhaber

81 Vgl. auch VG Koln, Beschl. vom 11.11.2005, Az. 18 L 1299/05, wo es zu Parallelimport und Zwei-
tanmeldung heil’t: ,Vergleichbar sind die beiden Fallkonstellationen jedenfalls insoweit, als sich der
Zweitzugelassene den Zugang zum Markt unter Riickgriff auf die Forschungsergebnisse des Ersther-
stellers verschafft und sich damit dessen Investitionen zunutze macht”. Noch von grundsatzlich ver-
schiedenen Fallkonstellationen ausgehend: VG Kéln, Urt. v. 27.8.2003, 24 K 5634/00.

82 So geht das juristische Schrifttum fir die Zweitanmeldung im Umwelt-, aber auch im Arzneimit-
telrecht tiberwiegend davon aus, dass eine Verwertung der Daten des Erst- zugunsten des Zweitan-
melders dann nicht zuldssig sei, wenn sie ohne Zustimmung des Erstanmelders und ohne angemes-
senen (finanziellen oder zeitlichen) Ausgleich erfolgt; vgl. u.a. Papier, NJW 1985, 12 ff.; Denninger,
GRUR 1984, 627, 631 ff.; Scholz, GewArch 1982, 345, 352 ff.; Rehbinder, in: Rehbinder/Kayser/
Klein, Chemikaliengesetz, 1985, § 7 Rdnr. 103. Siehe auch schon Bullinger, NJW 1978, 2121 ff. und
2173 ff. Anders als die h.M. freilich Zuleeg, Pharma Recht 1985, 27 ff.

83 Az.8B 1575/05.
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ernsthaft in Betracht kommt und die Antragsgegnerin das entsprechende
Risiko nicht einzugehen bereit ist. Eine Verletzung von Rechten des Zulas-
sungsinhabers kommt schon deshalb ernsthaft in Betracht, weil durch die
Identitidtsbescheinigung die Verkehrsfahigkeit in gleicher Weise verbind-
lich festgestellt werden soll wie durch eine eigene Zulassung, in einem
Zulassungsverfahren aber Erkenntnisse aus Unterlagen Dritter zur Wah-
rung deren geschiftlicher Interessen gemafl § 13 PfISchG nur verwertet
werden dirften, wenn diese der Verwertung schriftlich zustimmen wiir-
den. Insofern wiirde es sich hierbei gerade nicht nur um eine Formalzu-
lassung handeln wie nach dem inzwischen geédnderten § 25 Abs. 5 a AMG
in der Fassung vom 11. April 1990 (BGBL I S. 717), auf den der BGH in
seinem Urteil vom 23. Juni 1994 — I ZR 73/92 —, a.a.0., zur Begriindung
seiner Rechtsauffassung Bezug genommen hat. Selbst wenn es nach der
weiterentwickelten Rechtsprechung des BGH auch in Fillen der hier vorlie-
genden Art keiner besonderen Zulassung bediirfen soll, bedeutet das noch
nicht, dass die Antragsgegnerin verpflichtet ist, der Antragstellerin auch
ohne Zustimmung des Vorantragstellers eine Identitdtsbescheinigung zu
erteilen, die eine der Zulassung vergleichbare Wirkung entfalten soll und
damit die dem Schutz der Vorantragstellerin dienenden gesetzlichen Vor-
aussetzungen fur die Erteilung einer Zulassung der Sache nach umgeht“.

Der Beschluss zeigt, dass der tiber § 13 PflSchG vermittelte Schutz von Unter-
nehmensdaten auch bei dem Parallelimport von Pflanzenschutzmitteln nicht
aufler Betracht gelassen werden darf und die schutzwiirdige Rechtsposition
des Zulassungsinhabers bekriftigt®. Vor diesem Hintergrund erscheint es
daher geboten, dass auch die Rechtsposition des Zulassungsinhabers im Ver-
fahren der Verkehrsfahigkeitsfeststellung Beachtung finden und sich inner-
halb der Rechtsordnung in praventiven oder repressiven Schutzmechanismen
widerspiegeln muss.

84 Siehe in diesem Zusammenhang auch Utel$, StoffR 2005, 193, 197, der fiir den Parallelimport eine
Beachtung der pflanzenschutzrechtlichen Verwertungsvorschriften anmahnt, da bei einem Unter-
laufen der Verwertungsvorschriften eine Verletzung von Grundrechten nicht ausgeschlossen werden
konne.
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Aus dem Europiischen Gemeinschaftsrecht und dem nationalen Recht
folgt ein Schutz der Unterlagen des Zulassungsinhabers, die seitens der
zustandigen Behorde nicht ohne Weiteres zugunsten des Parallelimpor-
teurs verwendet werden diirfen.

b) Schutz der Rechtsstellung im Wirtschaftsverkehr

Die Grundrechte des Grundgesetzes schiitzen die Rechtsstellung von Unter-
nehmen im Wirtschaftsverkehr. Dabei gibt es keinen allgemeinen Schutz
vor Konkurrenz. Geschiitzt ist aber die tiber Art. 12 Abs. 1 bzw. Art. 2 Abs. 1
GG garantierte Wettbewerbsfreiheit, die privaten Wirtschaftssubjekten das
Recht gewiahrleisten soll, ,sich im Wettbewerb mit anderen moglichst ohne
hoheitliche Beeintrachtigungen und ohne staatlich bewirkte Wettbewerbs-
verzerrungen wirtschaftlich zu betitigen“®®. Neben der Wettbewerbsfreiheit
ist auch die Wettbewerbsgleichheit grundrechtlich geschiitzt: Wird einem
Marktteilnehmer ,eine im Vergleich zu seinen Konkurrenten unverhiltnis-
maflig schwere Belastung und damit eine einschneidende Verschlechterung
seiner Wettbewerbslage auferlegt, ohne die Moglichkeit zu bieten, diese Belas-
tung auf ein zumutbares Maf§ herabzusetzen (Ausgleichsmdoglichkeit), so ist
das Recht auf wirtschaftliche Chancengleichheit nach Art. 12 i.V.m. Art. 3 ver-
letzt“8®. Weiter ist zu beachten, dass die Rechtsstellung des Inhabers einer
Pflanzenschutzmittelzulassung im Wirtschaftsverkehr in besonderer Weise
durch die Zulassung geprdgt wird: Durch einen staatlichen Hoheitsakt wird
die Rechtsstellung des Zulassungsinhabers im Wettbewerb manifestiert®’.
Im Falle eines Parallelimports von Pflanzenschutzmitteln wird die Rechts-
stellung des Zulassungsinhabers im Wettbewerb tangiert. Wegen des nicht

85 Schmidt, in: Achterberg/Piittner, Besonderes Verwaltungsrecht, Bd. I, 1990, S. 20. Im nationalen
Rahmen sehen die h.L. (statt vieler Schmidt, aaO, S. 20; Scholz, in: Maunz/Diirig/Herzog/Scholz,
Bd. 2, Art. 12 Rdnr. 115, 137; ders. GewArch 1982, 345, 349) und das BVerfG (BVerfGE 32, 311,
316; 46, 120, 137) die Wettbewerbsfreiheit durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzt, das BVerwG (vgl.
etwa BVerwGE 30, 191, 198, 60, 154, 159; 79, 326, 329) erachtet Art. 2 Abs. 1 GG fiir einschlagig.

86 Bullinger, NJW 1978, 2173, 2177.

87 Es lasst sich insofern sogar diskutieren, dass die Zulassung ein subjektiv offentliches Recht verschafft,
welches der Antragsteller zu seinem privaten Nutzen ausiiben kann und das daher Eigentumsschutz
gem. Art. 14 Abs. 1 GG geniel8t; vgl. BGH, NJW 1990, 2931, 2932 m.w.N. zur vergleichbaren Dis-
kussion im Arzneimittelrecht.
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durchzufithrenden Zulassungsverfahrens erhilt der Parallelimporteur — im
Unterschied zum Zulassungsinhaber — einen Marktzugang, obwohl er keine
deutsche Zulassung vorweisen kann. Damit wird die Wettbewerbssituation
zu Lasten des Zulassungsinhabers auf dem deutschen Markt verschlechtert.
Folglich wird der Zulassungsinhaber in seiner wettbewerblichen Stellung auf
dem Markt tangiert — nicht nur in freiheits-, sondern auch in gleichheitsrecht-
licher Hinsicht, da die wirtschaftliche Chancengleichheit zugunsten des Par-
allelimporteurs verdndert wird. Bezogen auf die dem Hersteller erteilte Zulas-
sung kann man sagen, dass in die ,Substanz” der Zulassung eingegriffen wird,
wenn aus ihr die Verkehrsfahigkeit eines parallelimportierten Pflanzenschutz-
mittels abgleitet wird. Ganz offensichtlich ist die Entwertung der Zulassung
und Verschlechterung der Wettbewerbssituation fiir den Zulassungsinhaber
dann, wenn ein Generikahersteller ohne eigene Zulassung in einem anderen
Mitgliedstaat unter Hinweis auf die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels in
Deutschland diese ausnutzen wollte.

Die wirtschaftliche Betdtigung von Unternehmen wird zudem tber das
Europdische Gemeinschaftsrecht geschiitzt. Neben den Grundfreiheiten des
EG-Vertrages sind damit die Europdischen Grundrechte angesprochen, die
nach der Rechtsprechung des EuGH sowohl die Freiheit der wirtschaftlichen
Betitigung® wie auch den allgemeinen Gleichheitssatz verbiirgen®®. Aus
jungerer Zeit sei auf das EuGH-Urteil vom 6.12.2005 (Rs- C-453/03) verwie-
sen, in welchem der Gerichtshof die Rechtsstellung von Unternehmen tiber
den VerhiltnisméaRigkeitsgrundsatz geschiitzt hat??. So hat der EuGH in der
Verpflichtung von Futtermittelherstellern zur genauen Angabe der Bestand-
teile von Futtermitteln an ihre Kunden eine ,schwere Beeintrachtigung der
wirtschaftlichen Interessen der Hersteller” gesehen, ,da sie diese zwinge, den
Kunden die Formeln fiir die Zusammensetzung ihrer Erzeugnisse offen zu
legen, auf die Gefahr hin, dass diese Erzeugnisse als Modelle benutzt wiirden
— womdglich von den Kunden selbst — und dass die Hersteller nicht mehr die
Gewinne aus den Investitionen ziehen konnten, die sie im Rahmen der For-
schung und Neuentwicklung vorgenommen hitten®.

88 EuGH, Slg. 1974, 491 ff. — Nold; EuGH, Slg. 1979, 3727 ff. — Hauer.
89 EuGH, Slg. 2000, I-2737 ff. — Karlsson EuGH, Slg. 1983, 371 ff. — Wagner.
90 EuGH, EWS 2006, 73, insbesondere Rdnr. 67 ff.
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Aus dem Europdischen Gemeinschaftsrecht und dem nationalen Recht
folgt ein Schutz der Rechtsstellung des Zulassungsinhabers im Wirt-
schaftsverkehr, so dass eine staatlich veranlasste Wettbewerbsverzerrung
zugunsten des Parallelimporteurs zu unterbleiben hat. Als Teil der Rechts-
stellung im Wettbewerb wird auch die Zulassung als solche geschiitzt, in
deren ,Substanz® durch die Ableitung der Verkehrsfahigkeit eines paral-
lelimportierten Pflanzenschutzmittels Zulassung eingegriffen wird.

c) Zwischenergebnis

Im Falle eines Parallelimports ist in dem Dreiecksverhiltnis zwischen dem
BVL, dem Parallelimporteur und dem Zulassungsinhaber ein ausgewogener
Ausgleich der Interessen der Akteure zu erzielen. Der Parallelimporteur
kann sich gegentiber der mitgliedstaatlichen Behorde auf die tiber Art. 28 EG
geschiitzte Warenverkehrsfreiheit berufen, da die Grundfreiheit dem Schutz
Einzelner gegen mitgliedstaatliche Beschrankungen dient. Gegeniiber dem von
dem Parallelimport betroffenen Zulassungsinhaber bietet Art. 28 EG an sich
keine rechtliche Eingriffsermachtigung. Von einem Parallelimport ist er aber
in seiner Rechtsposition, die sich aus der Schutzwiirdigkeit seiner Unterneh-
mensdaten und seiner Rechtsstellung im Wirtschaftsverkehr ergibt, ,reflexar-
tig” betroffen. Dem rechtlich gebotenen Unterlagen- und Wettbewerbsschutz
muss die Rechtsordnung daher durch Schutzvorkehrungen ausreichend Rech-
nung tragen, was im Folgenden nédher untersucht werden soll.

2. Anhorung und Mitwirkung
a) Regelung im PfISchG oder im Verordnungswege

Im Gesetzgebungsverfahren wurde diskutiert, ob zugunsten des Zulassungs-
inhabers ein Anhorungsrecht eingefiihrt werden soll; etwa mit dem Inhalt,
dass vor der Entscheidung des BVL der Zulassungsinhaber des Referenzmit-
tels zu héren ist. Uber das Zweite Gesetz zur Anderung des Pflanzenschutz-
gesetzes wurde ein solches gesetzliches Anhorungsrecht jedoch nicht einge-
fihrt. Denkbar ist nun, dass eine Anhérung noch in der nach § 16c Abs. 5
PflISchG zu erlassenden Rechtsverordnung verankert wird, da die Verordnung
die Einzelheiten des Verfahrens der Verkehrsfahigkeitsteststellung regeln soll.

37

BStB_5#4.ndd Abs2:37 @ 26.10.2006 11:17:03 Uhr
Prozessfarbe CyanProzessfarbe Magenta Prozessfarbe Sthwarz



Dartiber hinaus ist zu untersuchen, ob sich ein Anhorungsrecht auch ohne
ausdriickliche Verankerung im Pflanzenschutzgesetz aus den Bestimmungen
des allgemeinen Verwaltungsrecht ergibt.

b) Anhoérungsrecht gem. § 28 VwVG

Im allgemeinen Verwaltungsrecht findet sich ein Anhorungsrecht in § 28
VwVI{G, der dem Einzelnen die Mdglichkeit einrdumen soll, vor einer Ent-
scheidung, die seine Rechte betrifft, Einfluss auf das Verfahren zu nehmen?'.
Das Anhorungsrecht fiir Verfahrensbeteiligte ist Ausdruck des Rechtsstaats-
prinzips und dem sich hieraus ergebenden Grundsatz des fairen Verfahrens®?.
Auch die Grundrechte des Grundgesetzes werden gesichert, wenn der Biirger
in Verwaltungsverfahren ein Recht auf Gehor erhilt??. Eine Anhérung dient
damit der Wahrung der Interessen des von einem Verwaltungsverfahren
Betroffenen und ist zugleich Mittel der Sachverhaltsaufklirung®*.

§ 28 VwWVIG kommt in Verwaltungsverfahren i.S.v. § 9 VwV{G zur Anwen-
dung. Das Verfahren zur Feststellung der Verkehrsfahigkeit ist ein Verwal-
tungsverfahren, da es auf den Erlass eines Verwaltungsaktes i.S.v. § 35 VwV{G
gerichtet ist; die Feststellung der Verkehrsfihigkeit seitens des BVL gem.
§ 16c Abs. 1 S. 1 PflISchG ist ein feststellender Verwaltungsakt®>. Im Rahmen
eines Verwaltungsverfahrens ist gem. § 28 Abs. 1 VwV{G vor Erlass des Ver-
waltungsaktes dem Beteiligten Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben,
sofern der Verwaltungsakt in dessen Rechte eingreifen wiirde. Zugunsten des
Zulassungsinhabers kann § 28 VwV{G im Verfahren der Verkehrsfahigkeits-
feststellung also nur zur Anwendung kommen, wenn der Zulassungsinhaber
als Beteiligter anzusehen ist und die Feststellung des BVL in seine Rechte ein-
greift.

Die Beteiligteneigenschaft bestimmt sich nach § 13 Abs. 1 VwV{G, wobei im
Fall des Zulassungsinhabers allein die Fallgruppe der Nr. 4 in Betracht kommt.

91 Bonk/Kallerhoff, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VwVfG, 6. Aufl., 2001, § 28 Rdnr. 2.

92 Siehe nur Clausen, in: Knack, VwVIG, 8. Aufl., 2004, § 28 Rdnr. 3 mit zahlreichen Nachweisen
aus Rechtsprechung und Literatur. Ferner: Bonk/Kallerhoff, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VWVfG, 6. Aufl.,
2001, § 28 Rdnr. 2 f.

93 Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 28 Rdnr. 1, 3a.
94 Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 28 Rdnr. 1, 3.

95 Anders noch zum alten Recht fiir die Ausstellung des Identititsnachweises durch die BBA: OLG
Zweibrticken, Urt. v. 21.11.1997, 2 U 18/97.
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Hiernach sind Beteiligte auch diejenigen, die nach § 13 Abs. 2 VwV{G von der
Behorde zu dem Verfahren hinzugezogen worden sind. Mit einer Hinzuzie-
hung zum Verwaltungsverfahren soll u.a. dem Interesse der Behorde an der
Aufkldarung des Sachverhalts und an grofitméglicher Transparenz und Akzep-
tanz entsprochen und zudem Dritten die Wahrung ihrer rechtlichen Interes-
sen ermoglicht werden”®. Vor diesem Hintergrund bestimmt § 13 Abs. 2 S. 1
VwVIG, dass die Behérde von Amts wegen oder auf Antrag diejenigen als
Beteiligte hinzuziehen kann, deren rechtliche Interessen durch den Ausgang
des Verfahrens beriihrt werden kénnen®”. Dass im Fall des Parallelimports die
rechtlichen Interessen des Zulassungsinhabers beriihrt werden, wurde oben
bereits dargelegt: Uber das Europiische Gemeinschaftsrecht und das natio-
nale Recht werden die Unterlagen des Zulassungsinhaber und seine Rechts-
stellung im Wirtschaftsverkehr geschiitzt.

Allerdings hat ein Dritter, auch wenn er einen Antrag auf Hinzuziehung
stellt, keinen Anspruch auf Hinzuziehung, sondern nur ein formelles subjek-
tives Recht auf ermessensfehlerfreie Entscheidung®®. Jedoch weist Hufen dar-
auf hin,

,dass es in der Praxis schon ganz allgemein (abgesehen von sogenannten

Massenverfahren) kaum noch Fille geben diirfte, in denen es die Behorde

trotz feststehender oder wahrscheinlicher Betroffenheit ablehnen kann,

einem Antrag auf férmliche Beteiligung am Verwaltungsverfahren stattzu-
geben. Das Ermessen des § 13 Abs. 2 S. 1 ist daher in den meisten Fillen auf

Null reduziert. ... Der Hauptfall der verfassungsrechtlich gebotenen Betei-

ligung liegt wieder dann vor, wenn das Verfahren den Schutzbereich eines

Grundrechts tangiert“??.

96 Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 13 Rdnr. 27. Insofern dient die Hinzuziehung der
Gewdhrung rechtlichen Gehors, soweit deren rechtliche Interessen durch den Ausgang des Ver-
fahrens beriihrt werden konnen (Bonk/Kallerhoff, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VwVfG, 6. Aufl., 2001,
§ 28 Rdnr. 19 und Bonk/Schmitz, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VwVIG, 6. Aufl., 2001, § 13 Rdnr. 27).
Clausen, in: Knack, VWVfG, 8. Aufl., 2004, § 13 Rdnr. 3, spricht davon, dass § 13 VwVfG Ausdruck
eines grundgesetzlichen Anspruchs auf rechtzeitige und umfassende Verfahrensbeteiligung vor allem
in grundgesetzlich geschiitzten Rechtsbereichen sei.

97 Vor der Hinzuziehung muss den Gbrigen Beteiligten kein rechtliches Gehor gewahrt werden (Kopp/
Ramsauer, VWVIG, 9. Aufl., 2005, § 13 Rdnr. 29).

98 Kopp/Ramsauer, VWVIG, 9. Aufl., 2005, § 13 Rdnr. 34.

99 Hufen, Fehler im Verwaltungsverfahren, 1986, S. 134. Weniger streng etwa Clausen, in: Knack,
VwWVIG, 8. Aufl., 2004, § 13 Rdnr. 17: ,Die Behorde hat im Regelfalle keine Rechtspflicht zur Zuzie-
hung”.
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Da beim Parallelimport — worauf auch das OVG Minster in seinem Beschluss
vom 15.11.2005' %% ausdriicklich hingewiesen hat — eine schutzwiirdige und
auch grundrechtlich abgesicherte Rechtsposition des Zulassungsinhabers
tangiert ist, lasst sich mit guten Griinden vertreten, dass in seinem Fall das
Ermessen auf Null reduziert ist und er daher einen Anspruch auf Hinzuzie-
hung nach § 13 Abs. 2 S. 1 VWVIG hat.

Aus dem Vorstehenden folgt, dass auch die zweite Voraussetzung des § 28
Abs. 1 VWVIG, der Eingriff in die Rechte des Beteiligten, vorliegt. Rechte der
Beteiligten konnen alle subjektiv-6ffentlichen Rechte sein'®' und damit auch
der dem Zulassungsinhaber durch die europaische und nationale Rechtsord-
nung gewdahrleistete Unterlagen- und Wettbewerbsschutz.

Es stellt sich dann noch die Frage, wann eine Beteiligtenstellung nach § 13
VwVIG endet; d.h., ob der Zulassungsinhaber im Fall des Parallelimports auch
noch nach Erteilung der Verkehrsfahigkeitsbescheinigung ein Beteiligungs-
recht reklamieren kann. In der Literatur des Allgemeinen Verwaltungsrechts
finden sich zum Endpunkt der Beteiligtenstellung divergierende Auffas-
sungen. Z.T. wird das Ende des Verwaltungsverfahrens mit Erlass des Verwal-
tungsaktes abgestellt'%?; z.T. wird der mafgebliche Zeitpunkt auf die Unan-
fechtbarkeit des Verwaltungsaktes hinausgeschoben'®?; z.T. wird aber auch
vertreten, dass die Beteiligtenstellung nach § 13 VwV{G tber den Abschluss
des Verwaltungsverfahrens hinauswirken kann'®*
Ansicht spricht, dass sich auch nach Abschluss des Verwaltungsverfahrens
rechtlich relevante Nachwirkungen ergeben konnen, die eine Fortwirkung der
Beteiligtenstellung erforderlich machen.

Schliefilich ldsst sich thematisieren, ob die Anhérung von einer Zustim-
mung des Parallelimporteurs abhangig ist. Ein entsprechender Ansatz findet
sich in der Guideline der EG-Kommission'%

. Fur die letztgenannte

, wonach die EG-Kommission im

100 Az. 8 B 1575/05.
101 Clausen, in: Knack, VwVIG, 8. Aufl., 2004, § 28 Rdnr. 8.

102 So etwa Riedl, in: Obermayer, VWV{G, 3. Aufl., 1999, § 13 Rdnr. 19. Sofern sich ein Widerspruchs-
verfahren anschlieft, ist auf den Abschluss des Widerspruchsverfahrens abzustellen (so Kopp/
Ramsauer, VWVIG, 9. Aufl., 2005, § 13 Rdnr. 24a).

103 Clausen, in: Knack, VwWVIG, 8. Aufl., 2004, § 13 Rdnr. 11.

104 Bonk/Schmitz, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VWVfG, 6. Aufl., 2001, § 13 Rdnr. 23; Ule/Laubinger, Ver-
waltungsverfahrensrecht, 4. Aufl., 1995, § 15 Rdnr. 9.

105 Guideline developed within the Standing Committee on Plant Health concerning parallel trade of
plant protection products within the EU and the EEA, Stand Dezember 2001, S. 4.
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Zuge eines behordlichen Verfahrens zur Paralleleinfuhr eine Kooperation mit
dem Zulassungsinhaber wiinscht, dies allerdings von einer Zustimmung des
Parallelimporteurs abhédngig macht. Dass die Anhorung eines Beteiligten der
Zustimmung eines anderen Beteiligten des Verwaltungsverfahrens (hier also
des Antragstellers der Verkehrsfahigkeitsbescheinigung) bedarf, ist dem allge-
meinen Verwaltungsrecht der Bundesrepublik jedoch fremd. Denn mafigeb-
lich ist insoweit allein die rechtliche Betroffenheit einer Person. Auch aus dem
Europdischen Gemeinschaftsrecht (hier: Art. 28 EG) lasst sich ein etwaiges
Zustimmungsrecht des Parallelimporteurs nicht ableiten.

Uber § 28 Abs. 1 VwVIG besteht eine Anhérungspflicht des Zulassungs-
inhabers im Verfahren der Verkehrsfahigkeitsfeststellung, wenn er zuvor
nach § 13 Abs. 1 Nr. 4 VwVI{G als Beteiligter hinzugezogen wurde. Die
Hinzuziehung kann der Zulassungsinhaber beantragen und dabei vortra-
gen, dass er wegen seiner rechtlichen Betroffenheit einen Anspruch auf
Hinzuziehung hat. Der Ansatz, dass die Anhorung des Zulassungsinha-
bers der Zustimmung des Antragstellers der Verkehrsfdhigkeitsbescheini-
gung bedarf, ist dem deutschen Verwaltungsrecht fremd.

c) Sachverhaltsermittlung gem. § 24 VwVIG

Es wurde bereits angesprochen, dass mit einer Anhérung auch die Aufkla-
rung eines Sachverhaltes durch die Behorde bezweckt wird'%°. Hierin kommt
die objektiv-rechtliche Funktion der Anhérung zum Ausdruck, wonach tber
eine Anhorung — im Interesse der 6ffentlichen Verwaltung — Fehler bei der
Tatsachenermittlung vermieden werden sollen. Dies steht im Zusammenhang
mit dem Amtsermittlungsgrundsatz des § 24 Abs. 1 VwWVIG, nach dem die
Behorde den in Frage stehenden Sachverhalt ermittelt, Art und Umfang der
Ermittlungen selbst bestimmt und an das Vorbringen und an die Beweis-
antrage der Beteiligten nicht gebunden ist. § 24 Abs. 1 VWVI{G fordert eine
umfassende Aufklirung des Sachverhaltes'?”, d.h. eine Ermittlung samtlicher

106 Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 28 Rdnr. 3.

107 Clausen, in: Knack, VWVfG, 8. Aufl., 2004, § 24 Rdnr. 8; Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005,
§ 24 Rdnr. 8.
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entscheidungserheblicher Tatsachen und Umstinde'%. Eine unzuldngliche
Aufklarung des Sachverhaltes fithrt zur Rechtswidrigkeit des Verwaltungs-
aktes'?.

Das ,Wie“ der Aufklarung unterliegt grundsitzlich dem pflichtgeméfien Ver-
fahrensermessen der Behorde''?. Dies hat zur Folge, dass eine Behorde nicht
von sich aus allen denkbaren Moglichkeiten nachgehen muss'''. Jedoch folgt
aus dem Berticksichtigungsgebot des § 24 Abs. 2 VWVIG, dass die Behorde alle
nach § 24 Abs. 1 VWVIG ermittelten Umstdnde in den Entscheidungsprozess
einzubeziehen hat''?. Dies gilt unabhingig davon, wer sie in das Verfahren
eingebracht hat''?. Damit muss die Behérde auch die von den Verfahrensbe-
teiligten zur Verfigung gestellten Erkenntnisquellen beriicksichtigen''*. Dass
die Beteiligten sogar gehalten sind, bei der Ermittlung des Sachverhaltes mit-
zuwirken, ergibt sich aus § 26 Abs. 2 S. 1 VWVIG, der eine Mitwirkungslast
der Beteiligten statuiert''>.

Eine behordliche Pflicht zur Kenntnisnahme folgt weiter auch aus § 24 Abs.
3 VWVIG, nach dem eine Behorde zur Entgegennahme von Erklarungen und
Antragen verpflichtet wird; und zwar selbst dann, wenn die Behorde eine
Erkldrung fir irrelevant hilt. Das Recht, Erkldrungen bei einer Behorde abzu-
geben, wird durch das VwV{G praktisch keinen Schranken unterworfen''®.
Das Gehorsrecht im Bereich der Exekutive ist letztlich auch verfassungsrecht-
lich determiniert und ldsst sich aus dem Rechtsstaatsprinzip, der Menschen-

108 Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 24 Rdnr. 12.

109 Nach wohl h.M. liegt dann ein Verfahrensfehler vor: Kopp/Ramsauer, VwVfG, 9. Aufl., 2005, § 24
Rdnr. 36; Engelhardt, in: Obermayer, VWVIG, 3. Aufl., 1999, § 24 Rdnr. 279; a.A. wohl Hofmann/
Gerke, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8. Aufl. (2002), S. 260. Es besteht aber kein isolierter Rechtss-
chutz gegen Malnahmen der Sachverhaltsermittlung, sondern nur gegen die behérdliche Endents-
cheidung (Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 24 Rdnr. 36; vgl. auch § 44a VwGO).

110 Kopp/Ramsauer, VWV{G, 9. Aufl., 2005, § 24 Rdnr. 9, 11.

111 Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 24 Rdnr. 12a. Die sich aufdrangenden Fragen muss die
Behorde aber kldren (vgl. BVerwGE 26, 30, 30; Stelkens/Kallerhoff, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VwVfG,
6. Aufl., 2001, § 24 Rdnr. 26).

112 Stelkens/Kallerhoff, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VwWVIG, 6. Aufl., 2001, § 24 Rdnr. 67 sehen hierin eine
Selbstverstandlichkeit.

113 Kopp/Ramsauer, VWVG, 9. Aufl., 2005, § 24 Rdnr. 54.
114 Stelkens/Kallerhoff, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VwVIG, 6. Aufl., 2001, § 24 Rdnr. 43.
115 Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 26 Rdnr. 40.

116 Clausen, in: Knack, VWVfG, 8. Aufl., 2004, § 24 Rdnr. 23 nennt etwa den Fall, dass bestimmte Spe-
zialgesetze vorsehen, dass missbrauchlich gestellte Antrage unbeachtlich seien.
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wiirde und dem Personlichkeitsrecht ableiten''”. Rechtlich méglich muss es
daher auch sein, dass Erklarungen vor Beginn eines Verwaltungsverfahrens
i.5.v. § 9 VWVIG abgegeben werden — also auch durch Hinterlegung einer Art
,Schutzschrift” bei der Behorde. Insofern kann der Zulassungsinhaber beim
BVL bereits vorab eine ,Schutzschrift“ mit Informationen einreichen, die sich
auf einen potenziellen Parallelimport eines mit seinem Pflanzenschutzmittel
identischen Erzeugnisses beziehen; was fir den Zulassungsinhaber insbe-
sondere dann von Bedeutung sein wird, wenn er in Bezug auf ein konkretes
Verkehrsfihigkeitsfeststellungsverfahren Anhaltspunkte hat, dass die Vor-
aussetzungen fiir die Erteilung einer Verkehrsfahigkeitsbescheinigung nicht
gegeben sind.

Aus den §§ 24, 26 VWVIG folgt, dass das BVL im Verfahren der Verkehrsfa-
higkeitsfeststellung alle Erkldarungen und Anregungen, die der Zulassungs-
inhaber zu dem parallelimportierten Pflanzenschutzmittel vorbringt, zur
Kenntnis nehmen und bei seiner Entscheidungsfindung berticksichtigen
muss. Dies gilt insbesondere dann, wenn man den Zulassungsinhaber als
Verfahrensbeteiligten i.S.d. § 13 VwV{G qualifiziert. Aber auch wenn man
dies verneint, folgt aus § 24 VwVI{G, dass das BVL etwaige Hinweise des
Zulassungsinhabers (z.B. zur Verunreinigung des parallelimportierten
Pflanzenschutzmittels) im behoérdlichen Entscheidungsprozess tiber die
Erteilung der Verkehrsfahigkeitsbescheinigung zu verwerten hat. Der
Zulassungsinhaber kann beim BVL auch eine ,Schutzschrift mit Infor-
mationen hinterlegen, die sich auf einen potenziellen Parallelimport eines
mit seinem Pflanzenschutzmittel identischen Erzeugnisses beziehen.

d) Verfahren der Beweisaufnahme nach § 26 VwV{G

Mit dem Untersuchungsgrundsatz des § 24 VwV{G in Zusammenhang steht
die Durchfithrung der Beweisaufnahme gem. § 26 VwV{G. Nach § 26 Abs. 1
VwVIG hat sich die Behorde der Beweismittel (z.B. Einholung von Auskiinften)
zu bedienen, die sie nach pflichtgemiflem Ermessen fiir erforderlich halt''®.
Auch wenn es damit grundsétzlich im Verfahrensermessen der Behorde liegt,

117 Vgl. Zierlein, in: Umbach/Clemens, Grundgesetz, Bd. Il, 2002, Art. 103 Rdnr. 45.
118 Dazu BVerwG, NVwZ 1999, 535, 536.
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in welchem Umfang sie Personen Gelegenheit gibt, an der Beweisaufnahme
mitzuwirken, so lisst sich doch diskutieren, ob in bestimmten Fillen eine
Ermessensreduzierung auf Null stattfindet, weil gerade nur ein bestimmtes
Beweismittel zur Aufkldrung des Sachverhaltes beitragen kann''®. Dann wire
die Ablehnung einer angebotenen Beteiligung (etwa durch Auskunftsertei-
lung) als ermessensfehlerhaft zu bewerten'?°. Im Fall des Parallelimports kann
gerade und nur der Zulassungsinhaber als ,sachverstidndige Stelle” in Betracht
kommen, um sachkundige Auskiinfte Giber die Eigenschaften des parallelim-
portierten Pflanzenschutzmittels zu geben. Sofern dies der Fall ist, verdichtet
sich das Ermessen in der Weise, den Zulassungsinhaber als notwendiges Ins-
trument der Beweiserhebung einzuschalten'?'.

Bei der Durchfithrung der Beweisaufnahme gem. § 26 VwV{G kann sich
das Verfahrensermessen der Behorde zu einer Pflicht verdichten, den
Zulassungsinhaber als ,sachverstandige Stelle” zur Beurteilung des paral-
lelimportierten Pflanzenschutzmittels einzuschalten.

3. Informationszugang

Ein weiteres Instrument, welches die Rechtsposition des Zulassungsinhabers
starken wiirde, wire die Eréffnung eines Informationszugangs. Insofern muss
zwischen dem Akteneinsichtsrecht gem. § 29 VwV{G und den von einem Ver-
waltungsverfahren unabhéngigen Informationszugangsanspriichen nach dem
Informationsfreiheitsgesetz (IFG) und dem Umweltinformationsgesetz (UIG)
unterschieden werden.

119 Vgl. auch Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 26 Rdnr. 8, wo eine Ermessensreduktion auf
Null angenommen wird, wenn eine Beweiserhebung ohne eine Hinzuziehung der Beteiligten prak-
tisch nicht erfolgversprechend durchgefiihrt werden kann.

120 Bonk/Kallerhoff, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VWV{G, 6. Aufl., 2001, § 26 Rdnr. 14. Siehe auch BVerfGE

58, 45, 67 zur gebotenen Anhorungspflicht, um eine ,Kenntnis aller Umstande” fiir die Auflosung
eines Wasserverbandes zu erlangen.

121 Nach Bonk/Kallerhoff, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VWVI{G, 6. Aufl., 2001, § 26 Rdnr. 14 soll im Inter-
esse des Beteiligten eine Ermessensschrumpfung insbesondere dann in Betracht kommen, wenn es
um die Verwirklichung von Grundrechten geht, die anders als durch Teilnahme und Fragerechte
nicht geschiitzt werden konnten.
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a) Informationszugang nach § 1 IFG

aa) Uberblick

Das am 1.1.2006 in Kraft getretene Informationsfreiheitsgesetz des Bundes
bietet jedermann einen Anspruch auf Zugang zu amtlichen Informationen,
ohne ein rechtliches Interesse darlegen zu miissen (§ 1 Abs. 1 S. 1 IFG). Aus
§ 1 Abs. 1 S. 1 IFG kann sich daher auch ein Anspruch des Zulassungsinha-
bers auf Zugang zu den im Verfahren der Verkehrsfihigkeitsfeststellung vom
Antragsteller eingereichten Unterlagen und den von der Behérde vorgehal-
tenen Informationen ergeben. Im Einzelnen gilt Folgendes:

Anspruchsberechtigt ist gem. § 1 Abs. 1 S. 1 IFG ,jeder”, also auch der Zulas-
sungsinhaber als juristische Person des Privatrechts. Anspruchsverpflichtet
sind die Behorden des Bundes (§ 1 Abs. 1 S. 1 IFG), also auch das BVL (nicht
aber der Parallelimporteur). Anspruchsgegenstand sind amtliche Informati-
onen i.S.v. § 2 Nr. 1 IFG, also auch alle dem BVL im Verfahren der Verkehrsta-
higkeitsfeststellung vorliegenden Unterlagen.

Der Anspruch nach § 1 IFG ist aber in bestimmten Fillen ausgeschlossen.
Hinsichtlich der behordlichen Unterlagen des Verfahrens zur Feststellung der
Verkehrstdhigkeit kommen als Ausschlussgriinde fir den Informationszu-
gangs § 3, § 4 oder § 6 IFG in Betracht: § 3 Nr. 3 lit. b) IFG schiitzt ,die Bera-
tungen von Behorden vor Beeintrachtigungen'??; was vorliegend mangels
Beratungsprozess regelmiflig nicht einschldgig sein diirfte. § 4 IFG schiitzt
den behordlichen Entscheidungsprozess und scheidet von vornherein dann
aus, wenn der Zulassungsinhaber den Informationszugang nach Abschluss
des Verfahrens der Verkehrsfihigkeitsfeststellung begehrt'?3. Vor Verfah-
rensabschluss kommt der Ausschluss hingegen durchaus in Betracht; wobei
aber der Schutz des § 4 auf Aktenteile beschriankt ist, die unmittelbar mit
dem Entscheidungsprozefl zusammenhingen'?*; also etwa Entscheidungs-
entwiirfe, nicht aber Sachinformationen (wie etwa die Antragsunterlagen des

122 Wobei unter einer Beratung eine ,Betdtigung der staatsinternen Willensbildung, die auf schrift-
lichem oder auf miindlichem Wege innerhalb einer Behtrde oder zwischen verschiedenen Behor-
den erfolgt”, zu verstehen ist (Fischer, in: Fluck/Theuer, Informationsfreiheitsrecht, § 4 IFG Bund
Rdnr. 30; Fluck/Theuer, in: Fluck/Theuer, Informationsfreiheitsrecht, § 7 UIG Rdnr. 56 zu § 7 Abs. 1
Nr. 1T Alt. 3 UIG alt).

123 Vgl. Fischer, in: Fluck/Theuer, Informationsfreiheitsrecht, § 4 IFG Bund Rdnr. 41, 51.

124 Fischer, in: Fluck/Theuer, Informationsfreiheitsrecht, § 4 IFG Bund Rdnr. 34; ferner: Griinewald, in:
Obermayer, VWVfG, 3. Aufl., 1999, § 29 Rdnr. 22; Clausen, in: Knack, VwVfG, 8. Aufl., 2004, § 29
Rdnr. 15; Preussner, VBIBW 1982, 1, 4.
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Parallelimporteurs). Auf § 6 IFG (Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse) wird
sogleich noch niher eingegangen.

Das Verhiltnis zu weiteren Rechtsvorschriften iiber den Informationszu-
gang bestimmt sich nach § 1 Abs. 3 IFG. Aus § 1 Abs. 3 IFG folgt, dass in einem
laufenden Verwaltungsverfahren der Informationszugang nach § 1 IFG und
die Beteiligtenrechte nach § 29 VwV{G nebeneinander zum Zuge kommen, so
dass § 29 VWVIG den IFG-Anspruch stets unberiihrt ldsst. Weniger eindeutig
ist das Verhéltnis zum UIG: Nach § 3 Abs. 1 S. 2 UIG sollen neben dem UIG
andere Anspriiche auf Zugang zu Informationen unberiihrt bleiben. Dagegen
bestimmt § 1 Abs. 3 IFG, dass spezialgesetzliche Regelungen — wozu auch das
UIG zu rechnen ist'?* — vorgehen sollen. Hier kann die Frage zunichst offen
bleiben'?®, da sich ein Informationsanspruch des Zulassungsinhabers nicht
allein auf Umweltinformationen beziehen diirfte, so dass jedenfalls keine
umfiangliche Sperrwirkung des UIG eintreten kann.

Nach dem Informationsfreiheitsgesetz des Bundes hat der Zulassungsin-
haber im Grundsatz einen Anspruch auf Zugang zu den dem BVL vorlie-
genden Unterlagen aus dem Verfahren zur Feststellung der Verkehrsfd-
higkeit. Der Anspruch ist jedoch insoweit ausgeschlossen, wie der behord-
liche Entscheidungsprozess oder Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse
betroffen sind.

bb) Insbesondere: Der Schutz von Betriebs- und Geschdiftsgeheimnissen

Ob der Informationszugangsanspruch wegen des Schutzes von Betriebs- oder
Geschiftsgeheimnissen des Parallelimporteurs ausgeschlossen ist, richtet sich
nach § 6 S. 2 IFG'?”. Hiernach ist der Informationszugang zu Betriebs- und
Geschiftsgeheimnissen nur erdffnet, soweit der Betroffene eingewilligt hat.
Im Ubrigen ist der Zugang ausgeschlossen, ohne dass eine Abwigung der tan-
gierten Interessen vorgenommen wird. Als Betriebs- und Geschaftsgeheimnis
lasst sich jede Tatsache ansehen, die 1. im Zusammenhang mit einem wirt-

125 Vgl. BT-Drucks. 15/4493 (Begriindung zu § 1 Abs. 3).

126 Fiir einen Ausschluss des IFG durch das UIG: Jastrow/Schlatmann, Informationsfreiheitsgesetz, 2006,
§ 1 Rdnr. 62.

127 Insofern ist dann auch § 8 IFG zu beachten, nach dem einem Dritten (hier also dem Parallelimpor-
teur) Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben ist, wenn ein schutzwiirdiges Interesse betroffen sein
konnte.
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schaftlichen Geschiftsbetrieb steht, 2. nicht offenkundig ist, d.h. nur einem

begrenzten Personenkreis bekannt ist, 3. nach dem ausdriicklichen oder kon-

kludent bekundeten Willen des Unternehmers geheimgehalten werden soll
und 4. den Gegenstand eines berechtigten wirtschaftlichen Interesses des

Unternehmers bildet'?%; wobei das letztgenannte Merkmal des ,berechtigten

wirtschaftlichen Interesses“ — sofern man es nicht rein zivilrechtlich deuten

sollte — durchaus einer Interessenabwédgung zuganglich erscheint.

Fir den Bereich des Pflanzenschutzrechts erfahrt der Begriff des Betriebs-
oder Geschiftsgeheimnisses eine Konkretisierung durch § 18c PflSchG (und
den zugrunde liegenden Art. 14 RL 91/414/EWG). In § 18c Abs. 2 PflSchG
ist eine Liste mit nicht als Betriebs- oder Geschiftsgeheimnis anzusehenden
Angaben enthalten, wozu etwa die Bezeichnung des Pflanzenschutzmit-
tels sowie Name und Anschrift des Zulassungsinhabers (§ 18c Abs. 2 Nr. 1
PflISchG) oder die Angabe der Wirkstoffe nach Art und Menge (§ 18c Abs.
2 Nr. 1 PfISchG) gehéren. Hiervon werden aber etwa die in einem Pflanzen-
schutzmittel enthaltenen Beistoffe nicht erfasst, die daher nach Ansicht des
OVG Munster, das auch ein tiberwiegendes 6ffentliche Interesse an der Offen-
barung verneint hat, als geheim zu haltende Betriebs- und Geschéftsgeheim-
nisse zu qualifizieren sind'?°.

Aufbauend auf diese allgemeinen Vorgaben wird man im Fall des Paral-
lelimports wie folgt differenzieren kénnen:

(1) Zundéchst stellt der Umstand, dass jemand in Bezug auf ein bestimmtes
Referenzmittel einen Antrag nach § 16c¢ PfISchG auf Verkehrsfahigkeits-
feststellung gestellt hat, kein Betriebs- und Geschiftsgeheimnis dar. Man-
gels konkretem Personenbezug fehlt es an einem direkten Zusammenhang
zu einem wirtschaftlichen Geschiftsbetrieb. Vor diesem Hintergrund ist es
auch denkbar, dass ein Zulassungsinhaber in Bezug auf seine Erzeugnisse
eine Anfrage an das BVL richtet, ob fiir diese Pflanzenschutzmittel ein

128 So _glie Definition bei Fluck/Theuer, in: Fluck/Theuer, Informationsfreiheitsrecht, § 8 UIG RdNr. 204
ff. Ahnlich Jastrow/Schlatmann, Informationsfreiheitsgesetz, 2006, § 6 Rdnr. 39.

129 OVG Miinster, NuR 2004, 750, 750 f. Zur vergleichbaren Problematik im Gentechnikgesetz, in dem
§ 17a Abs. 2 einen Katalog mit nicht vertraulichen Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen enthalt,
hat das OVG Miinster (UPR 2005, 450, 451) entschieden, dass § 17a Abs. 2 Nr. 6 GenTG (Beurtei-
lung der vorhersehbaren Wirkungen, insbesondere schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt) in europarechtskonformer Auslegung neben der wertenden Zusam-
menfassung der Umweltvertraglichkeitspriifung auch das zu Grunde gelegte Tatsachenmaterial
erfasst.
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Antrag nach § 16c PflSchG gestellt bzw. eine Verkehrstfihigkeitsbescheini-
gung erteilt wurde.

(2) Ein unmittelbarer Personenbezug wird hingegen dann hergestellt, wenn
sich der Informationszugangsantrag auf den Namen des Importeurs
erstreckt. Hier stellt sich dann die Frage, ob der Umstand, dass diese Per-
son einen Antrag nach § 16c PfISchG gestellt hat, Gegenstand eines berech-
tigten wirtschaftlichen Interesses ist. Hiergegen spricht, dass gem. § 16¢
Abs. 6 Pf1SchG ohnehin eine Bekanntgabe der Liste der Pflanzenschutzmit-
tel und ihrer Importeure erfolgt, fir die die Verkehrsfihigkeit festgestellt
worden ist. Ein besonderes Interesse, dass der Name vor Listenbekannt-
gabe geheim zu bleiben hat, ist nicht ersichtlich; zumal § 18c Abs. 2 Nr. 1
PfISchG auch den Namen des Zulassungsinhabers nicht als Betriebs- und
Geschiftsgeheimnis ansieht.

(3) Das Gleiche hat fiir den Produktnamen zu gelten: Auch der Parallelimport-
Handelsname wird vom BVL gem. § 16¢ Abs. 6 PfISchG veré6ffentlicht und
sollte daher schon vorab Gegenstand eines Informationszugangsanspruchs
sein konnen. Gem. § 18c Abs. 2 Nr. 1 PflSchG wird die Bezeichnung eines
Pflanzenschutzmittels vom Schutz als Betriebs- und Geschéftsgeheimnis
ausgenommen.

(4) Zur Identifizierung eines Parallelimports dient auch die Zulassungsnum-
mer des Pflanzenschutzmittels im Ursprungsmitgliedstaat. Insofern ldsst
sich die zweite Voraussetzung des Begriffs des Betriebs- und Geschiftsge-
heimnisses in Zweifel ziehen: Wenn die Zulassungsnummer in dem
Ursprungsmitgliedstaat veroffentlicht wird, ist die Tatsache offenkundig,
also nicht nur einem begrenzten Personenkreis bekannt. Dies ldsst allen-
falls — was freilich nicht zwingend ist — mit der Argumentation in Abrede
stellen, dass nur die isolierte Information ,Zulassungsnummer” offen-
kundig ist, die dann in Kombination mit dem Importprodukt zu einem
Betriebs- und Geschiftsgeheimnis wird.

(5) Sofern sich ein Informationsanspruch nach dem IFG auf den Ursprungs-
ort bzw. den Importweg des eingefithrten Pflanzenschutzmittels richtet, ist
der Geschiftsbetrieb des Importeurs insofern betroffen, als er ein Interesse
hat, seinen Vertriebsweg nicht preiszugeben. Andererseits ist aber zu erwé-
gen, ob in diesem Fall — was bei der Bestimmung des ,berechtigten Interes-
ses“ — von Bedeutung ist, den schiitzenswerten Interessen des Zulassungs-
inhabers ein hoheres Gewicht beizumessen ist. Denn zur Geltendmachung
seiner rechtlich geschiitzten Interessen (insbesondere Aufdeckung von
Missbrauchen) ist er auf eine Kenntnis des Importweges angewiesen. Die
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Situation beim Zulassungsinhaber ist insofern eine andere als etwa beim
Landwirt, wenn dieser allein aus wirtschaftlichem Interesse eine Informa-
tionsanfrage an das BVL richtet. Fiir eine Ausgliederung des Importweges
aus dem Bereich der Betriebs- und Geschiaftsgeheimnisse spricht zudem ein
weiterer Aspekt: Der Regelungsgehalt der Verkehrsfahigkeitsfeststellung
bezieht sich auf eine Ermoglichung des Importes eines Pflanzenschutz-
mittels von einem bestimmten EG-Mitgliedstaat nach Deutschland. Damit
offnet der Staat praktisch die Schranke des zuvor bestehenden Import-
verbotes. Staatliche Entscheidungen und Regelungen sind aber zunichst
im Grundsatz nicht geheim, sondern sollen — so auch die Intention des
IFG — der Allgemeinheit zugédnglich gemacht werden. Dies hat auch fir
die Erteilung einer Verkehrstdhigkeitsbescheinigung, einschliefflich ihres
wesentlichen Inhaltes, zu gelten.

(6) § 18c Abs. 2 PfISchG gibt auch Auskunft dartiber, in welchem Umfang
Inhaltsangaben zu einem Pflanzenschutzmittel als Betriebs- und Ge-
schiftsgeheimnis anzusehen sind. Nach § 18c Abs. 2 Nr. 2 PflSchG vom
Schutz ausgenommen ist die Angabe der Wirkstoffe nach Art und Menge.
Dies muss konsequenterweise auch fiir das parallel importierte Produkt
gelten.

(7) Schliefilich ist auch fiir das Ergebnis der Priifung des BVL, ob in einem
bestimmten Verfahren zur Feststellung der Verkehrsfahigkeit eine Iden-
titat festgestellt wurde, kein Betriebs- und Geschiftsgeheimnis anzuneh-
men, da es sich hierbei um eine der Behorden- und nicht der Unterneh-
menssphire zuzuordnende Information handelt.

Dem Informationszugangsanspruch des Zulassungsinhabers koénnen
Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse des Parallelimporteurs entgegenste-
hen. Ein schiitzenswertes Betriebs- und Geschiftsgeheimnis ist aber nicht
anzunehmen fiir Informationsanfragen, ob fiir ein bestimmtes Referenz-
mittel ein Antrag nach § 16c PfISchG gestellt wurde, wer diesen Antrag
gestellt hat, wie Name, Zulassungsnummer und Inhaltsangaben des
importieren Erzeugnisses lauten, wie sich der Importweg darstellt und zu
welchem Ergebnis die Identititspriifung des BVL gefiihrt hat.
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b) Informationszugang nach § 3 UIG

Soweit es vorliegend um den Zugang zu Umweltinformationen geht, kommt
weiter ein Anspruch nach § 3 UIG in Betracht. Auch dieser Anspruch steht jeder
(natiirlichen oder juristischen) Person zu, ohne dass sie ein rechtliches Interesse
darlegen muss (vgl. § 3 Abs. 1 S. 1 UIG). Wie im Fall des IFG kommt das BVL als
informationspflichtige Stelle (und zwar nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 UIG) in Betracht.
Dass bei dem Verfahren der Verkehrsfihigkeitsfeststellung zumindest auch
Umweltinformationen i.S.v. § 2 Abs. 3 UIG einschlagig sind, folgt daraus, dass
das Verfahren auch dem Umweltschutz dient: Der Import von Pflanzenschutz-
mitteln nach Deutschland soll einer staatlichen Kontrolle unterworfen wer-
den, um so (potenziell) umweltgefahrliche Erzeugnisse vom deutschen Markt
fernzuhalten. Insofern handelt es sich bei der Erteilung bzw. Versagung einer
Verkehrfahigkeitsbescheinigung um eine Mafinahme, die (jedenfalls teilweise)
den Schutz von Umweltbestandteilen bezweckt (vgl. § 2 Abs. 3 Nr. 3 UIG).

Ebenso wie beim IFG bestehen auch im UIG Ausschlussgriinde, von denen
hier Folgende in Betracht kommen koénnen: nach § 8 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 UIG
im Fall der Vertraulichkeit die Beratungen von informationspflichtigen Stel-
len, nach § 8 Abs. 2 Nr. 2 UIG bei internen Mitteilungen von informations-
ptlichtigen Stellen, nach § 8 Abs. 2 Nr. 4 UIG bei noch nicht abgeschlossenen
Schriftstiicken und nach § 9 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 UIG bei Betriebs- und Geschifts-
geheimnissen. Im Grundsatz werden diese Ausschlussgriinde in dhnlicher
Weise auszulegen sein wie die vergleichbaren Tatbestidnde des IFG. Zu beach-
ten ist freilich, dass § 9 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 UIG deutlicher als § 6 S. 2 IFG einer
Interessenabwégung zuganglich ist. Nach § 9 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 UIG fiihrt selbst
das Vorliegen eines Betriebs- und Geschaftsgeheimnisses dann nicht zu einem
Ausschluss des Informationsanspruchs, wenn das 6ffentliche Interesse an der
Bekanntgabe tberwiegt. In die hiernach vorzunehmende Interessenabwi-
gung konnen dann auch die schiitzenswerten Interessen des Zulassungsinha-
bers einbezogen werden; etwa, dass er zur Geltendmachung seiner rechtlich
geschiitzten Interessen (Aufdeckung von Missbrauchen) auf eine Kenntnis
des Importweges angewiesen ist.

Nach dem Umweltinformationsgesetz steht dem Zulassungsinhaber ein
Zugangsanspruch zu Umweltinformationen tiber das parallelimportierte
Pflanzenschutzmittel zu, wobei aber Ausschlussgriinde eingreifen konnen.
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c) Akteneinsicht gem. § 29 VwVfG

§ 29 VwVIG bietet den Beteiligten eines Verwaltungsverfahrens ein Recht
auf Einsicht in die das Verfahren betreffenden Akten, soweit deren Kenntnis
zur Geltendmachung oder Verteidigung ihrer rechtlichen Interessen erfor-
derlich ist. Wie § 28 VwVIG setzt daher auch § 29 VwVIG ein Verwaltungs-
verfahren voraus, hier also das Verfahren zur Feststellung der Verkehrsfihig-
keit. Wie bei § 28 VwVIG stellt sich aber auch bei § 29 VwV{G das Problem,
dass das Recht allein den am Verwaltungsverfahren Beteiligten zusteht; was
sich wiederum nach dem Beteiligtenbegriff des § 13 VwVIG richtet. Die Aus-
fihrungen unter III.2.b) gelten hier entsprechend: Der Zulassungsinhaber
kann eine Hinzuziehung als Beteiligter beantragen und dabei vortragen, dass
er — trotz des grundsitzlich bestehenden behordlichen Ermessens bei einer
Hinzuziehung nach § 13 Abs. 2 S. 1 VwV{G — wegen seiner rechtlichen Betrof-
fenheit einen Anspruch auf Hinzuziehung hat. Nach erfolgter Hinzuziehung
wire der Zulassungsinhaber Beteiligter i.S.v. § 13 Abs. 1 Nr. 4 VwV{G; mit
der Folge, dass er ein Akteneinsichtsrecht geltend machen konnte. Falls man
ein Akteneinsichtsrecht nach § 29 Abs. 1 S. 1 VwV{G im Grundsatz bejaht,
sind die Ausschlussgriinde nach § 29 Abs. 1 S. 2 und § 29 Abs. 2 VWVIG zu
beachten.

§ 29 VwVIG bietet dem Zulassungsinhaber im Grundsatz ein Aktenein-
sichtsrecht, sofern er Beteiligter des Verwaltungsverfahrens zur Feststel-
lung der Verkehrsfahigkeit ist.

d) Akteneinsichtsrecht nach allgemeinen Rechtsgrundsdtzen

Sofern man den Zulassungsinhaber aber nicht als Beteiligten i.S.v. von § 13
VwVIG ansieht, bedeutet dies freilich nicht, dass ein Akteneinsichtsrecht von
vornherein ausgeschlossen ist. So ist in der Rechtsprechung anerkannt, dass —
soweit spezielle gesetzliche Regelungen nicht bestehen — eine Gewdhrung der
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Akteneinsicht im pflichtgemafien Ermessen der zustdndigen Behorde steht'3°.
Hiermit korrespondiert, dass dem Einzelnen ein Anspruch auf ermessensteh-
lerfreie Entscheidung tiber die Gewahrung von Akteneinsicht zusteht, soweit
er ein berechtigtes Interesse geltend machen kann'*'. Auch hier ist jedoch
eine Ermessensreduzierung auf Null denkbar; insbesondere dann, wenn dies
zur sachgerechten Wahrnehmung von Rechten erforderlich ist'*?. Dies ldsst
sich — wie bereits dargelegt — im Fall des Zulassungsinhabers, dessen Unterla-
gen zugunsten eines Parallelimporteurs verwendet werden sollen und dessen
Rechtsstellung im Wirtschaftsverkehr betroffen ist, durchaus vertreten.

Nach allgemeinen Rechtsgrundsdtzen steht dem Zulassungsinhaber
zumindest ein Anspruch auf ermessensfehlerfreie Entscheidung tiber die
Gewadhrung von Akteneinsicht zu.

4. Informationsbefugnisse und Informationspflichten des Bundes-
amtes fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Auch wenn dem Zulassungsinhaber — nach Mafigabe der soeben erorterten
rechtlichen Anforderungen — ein Informationszugangsanspruch zusteht, wird
sich fiir ihn vielfach das Problem stellen, dass er nicht weif}, ob gerade ein Ver-
fahren zur Feststellung der Verkehrsfahigkeit beim BVL anhingig ist. Es stellt
sich daher die Frage, ob das BVL zu einer Vorabinformation verpflichtet oder
zumindest berechtigt ist. Unabhangig davon sieht § 16c Abs. 6 PfISchG eine
nachtrigliche Information durch eine Listenbekanntmachung vor.

130 Bonk/Kallerhoff, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VwWV{G, 6. Aufl., 2001, § 29 Rdnr. 18; BVerwG, NJW 1983,
2954; BVerwGE 30, 154, 159 f.; 69, 278 ff.; OVG Hamburg NJW 1983, 2405. Bei VGH Mannheim
NJW 1996, 613, 613 heillt es hierzu: ,Nach der vom BVerwG nicht beanstandeten Rechtsprechung
verschiedener Oberverwaltungsgerichte besteht ein aus dem allgemeinen Rechtssatz von Treu und
Glauben (§ 242 BGB) in Verbindung mit dem jeweils einschldgigen allgemeinen oder besonderen
Verwaltungsverfahrensrecht hergeleiteter Anspruch, wonach als eine Nebenpflicht aus einem abge-
schlossenen Verwaltungsrechtsverhéltnis nach Ermessen durch die Behorde Auskunft zu erteilen
bzw. Einsicht in die Akten zu verschaffen ist, soweit dies zur Verfolgung berechtigter Interessen des
Betroffenen angezeigt ist”. Vgl. auch VGH Miinchen NVwZ 1999, 889: ,Unter dieser Vorausset-
zung ist Akteneinsicht im Rahmen einer Ermessensentscheidung (Art. 40 BayVwVfG) zu gewahren
und dabei soviel an Informationen aus dem Akteninhalt zu geben, dall unter Beriicksichtigung des
Grundprinzips des rechtsstaatlichen, fairen Verfahrens eine beiderseits sachgerechte Interessenwah-
rung moglich ist.”

131 BVerwGE 61, 15, 22 f.; BVerwGE 67, 287, 304 f.; BVerwGE 69, 278 ff.
132 Kopp/Ramsauer, VWVfG, 9. Aufl., 2005, § 29 Rdnr. 8 und 21. Vgl. auch BVerwGE 30, 154, 160.
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a) Die Listenbekanntmachung nach § 16c Abs. 6 PfISchG

Nach § 16¢ Abs. 6 PflISchG macht das BVL die Liste der Pflanzenschutzmittel,
fur die die Verkehrsfdhigkeit festgestellt worden ist, sowie das jeweilige Refe-
renzmittel im Bundesanzeiger bekannt. Damit wird eine Informationspflicht
statuiert, die sich zumindest auf den Namen des Importproduktes und den
Namen des Importeurs bezieht. Hieraus folgt aber noch nicht, dass das BVL
auf die Veroffentlichung der vorgenannten Angaben beschriankt ist. Denn
§ 16c Abs. 6 PfISchG regelt zundchst nur den Mindestgehalt der Liste, der
etwa um folgende Angaben ergédnzt werden konnte: Land der Zulassung bzw.
Ursprungsort, Zulassungsnummer im Ausland, Inhaltsangaben und Name
des Referenzmittels. Eine entsprechende, vom BVL erstellte und im Internet
ver6ffentlichte Liste gibt es auch fir die in Deutschland zugelassenen Pflan-
zenschutzmittel, die insbesondere die Bezeichnung des Pflanzenschutzmittels,
den Zulassungsinhaber, die Zulassungs-Nummer, die Formulierung, die Wirk-
stoffe, den Wirkstoffgehalt, die Wirkungsbereiche, die Einsatzgebiete und das
Zulassungsende benennt'??. Es ist nicht ersichtlich, warum eine vergleichbare
Liste nicht auch fiir Verkehrsfdhigkeitsbescheinigungen angelegt wird; zumal
— wie oben bereits dargelegt — schiitzenswerte Betriebs- und Geschéftsgeheim-
nisse des Parallelimporteurs nicht entgegenstehen. Insofern wiirde es sich im
Rahmen einer Novelle des PfISchG anbieten, den § 16¢ Abs. 6 PflSchG in der
Weise zu konkretisieren bzw. eine entsprechende Klarstellung zu treffen, dass
in der im Bundesanzeiger bekannt zu machenden Liste auch die vorgenann-
ten Angaben aufgefiihrt werden.

Das BVL konnte die im Internet nach Mafigabe des § 16¢ Abs. 6 PflSchG
veroffentlichte Liste der erteilten Verkehrstahigkeitsbescheinigungen, in
welcher der Name des Produktes und des Importeurs aufgefiihrt werden,
um folgende Angaben erganzen: Land der Zulassung bzw. Ursprungsort,
Zulassungsnummer im Ausland, Inhaltsangaben und Name des Referenz-
mittels.

133 BVL, Liste der zugelassenen Pflanzenschutzmittel in Deutschland, Stand Juli 2006, abrufbar unter:
http://www.bvl.bund.de.
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b) Vorabinformation

Ist damit grundsatzlich eine Veroffentlichung der relevanten Informationen
des Parallelimports moglich, so bestehen prinzipiell auch keine Hindernisse,
dass das BVL gegeniiber dem Zulassungsinhaber eine Vorabinformation vor-
nimmt. Von der Frage einer solchen Vorabinformationsbefugnis zu trennen
ist die Frage der Vorabinformationspflicht, bei der es um eine Pflicht zur
Vorabinformation des Zulassungsinhabers durch das BVL geht. Sofern — wie
bereits dargelegt — eine Anh6rung nach § 28 VwV1G zu erfolgen hat oder bei
Durchfithrung der Beweisaufnahme gem. § 26 VwV{G der Zulassungsinha-
ber als ,sachverstandige Stelle“ eingeschaltet wird, geht dies zwangslaufig mit
einer Information tiber das beim BVL anhingige Verkehrsfihigkeitsfeststel-
lungsverfahren einher. Im Folgenden soll tiberlegt werden, ob daneben eine
allgemeine Vorabinformationspflicht besteht.

Der Ansatzpunkt ist wiederum die (bereits unter III.1. dargelegte) schutz-
wiirdige Rechtsposition des Zulassungsinhabers: Uber das Europdische
Gemeinschaftsrecht wie auch das nationale Recht wird ein Unterlagen- und
Wettbewerbsschutz verwirklicht, der insbesondere auch grundrechtlich fun-
diert ist. In der Rechtsprechung des BVerfG ist seit langem anerkannt, dass
die Grundrechte des Grundgesetzes nicht allein materielle Abwehrrechte, son-
dern ebenso auch Verfahrensgarantien beinhalten'**: Das Verfahren muss so
gestaltet sein, dass nicht die ,Gefahr einer Entwertung der materiellen Grund-
rechtsposition besteht“'?>. Der Einzelne soll also die Chance erhalten, seine
grundrechtlich geschiitzten Interessen in einem fairen Verfahren geltend
zu machen und durchzusetzen und Verletzungen zur rechten Zeit und ohne
grofe Miithe abzuwehren, wenn sie erst drohen'3°.

Dies austiillend finden sich in verschiedenen Rechtsbereichen verfahrens-
rechtliche Garantien, um eine drohende Verletzung einer schiitzenswerten
Rechtsposition ,abzufangen®. Z.B. muss ihm Vergaberecht (§ 13 Vergabe-

134 Vgl. etwa BVerfGE 53, 30, 60 ff. zum Grundrechtsschutz durch Verfahren im atomrechtlichen
Genehmigungsverfahren; BVerfGE 65, 1, 44 zu den erforderlichen verfahrensrechtlichen Vorkeh-
rungen zum Schutz des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung; BVerfGE 46, 325, 334 f. zu
einer an Art. 14 Abs. 1 GG ausgerichteten Auslegung der zwangsvollstreckungsrechtlichen Verfah-
rensvorschriften.

135 BVerfGE 63, 131, 143.

136 So Pieroth/Schlink, Grundrechte, 22. Aufl., 2006, Rdnr. 99; vgl. ferner: Jarass, in: Jarass/Pieroth, GG,
8. Aufl., 2006, Vorb. vor Art. T Rdnr. 11 f.; v. Miinch, in: v. Miinch/Kunig, Grundgesetz-Kommentar,
Bd. 1, 5. Aufl., 2000, Vorb. Art. 1-19 Rdnr. 27.
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verordnung) der offentliche Auftraggeber die Bieter, deren Angebote nicht
berticksichtigt werden sollen, vierzehn Kalendertage vor der beabsichtigten
Angebotsannahme iiber den Zuschlag und den Namen des Bieters, dessen
Angebot angenommen werden soll, informieren, damit den unterlegenen
Bietern ein effektiver Rechtsschutz ermoglicht wird. Aber auch ohne aus-
driickliche Regelung im einfachen Recht muss aus der verfahrensrechtlichen
Dimension der Grundrechte eine Vorabinformationspflicht in Konkurrenzsi-
tuationen folgen, wenn eine schwerwiegende Verletzung von Grundrechtspo-
sitionen eines Wettbewerbers droht.

Die Grundrechte als Verfahrensrechte gebieten im Fall des Parallelim-
ports eine Vorabinformation des Zulassungsinhabers durch individuelle
Benachrichtigung, damit er seine tiber Art. 14 Abs. 1, Art. 12 Abs. 1, Art. 2
Abs. 1 und Art. 3 Abs. 1 GG geschiitzten Interessen wirksam verteidigen
kann.

c) Bekanntgabe der Verkehrsfahigkeitsfeststellung

Als Verwaltungsakt ist die Verkehrsfahigkeitsfeststellung ordnungsgemafd
bekannt zu geben. Gem. § 41 Abs. 1 S. 1 VWVIG ist ein Verwaltungsakt
demjenigen Beteiligten bekannt zu geben, fiir den er bestimmt ist oder der
von ihm betroffen ist. Damit baut die Bekanntgabe auf den Beteiligtenbegriff
des § 13 VwVIG auf. Sofern also der nach § 13 Abs. 1 Nr. 4 i.V.m. Abs. 2
VwVIEG zum Verfahren Beigezogene in seinen rechtlich geschiitzten Interes-
sen betroffen ist, hat ihm gegeniiber eine Bekanntgabe zu erfolgen'*”. Wurde
der Zulassungsinhaber im Verfahren der Verkehrsfahigkeitsfeststellung nach
§ 13 Abs. 1 Nr. 4 VWVIG als Beteiligter herangezogen, wire der Verwaltungs-
akt auch ihm gegeniiber bekannt zu geben, da der Zulassungsinhaber — wie
bereits dargelegt — durch die Verkehrsfdhigkeitsfeststellung in seinen recht-
lich geschiitzten Interessen berihrt wird. Auch dem Zulassungsinhaber wire
damit der Regelungsgehalt des Verwaltungsaktes bekannt zu machen, der
sich darauf erstreckt, dass einem bestimmten Importeur fiir ein bestimmtes
Pflanzenschutzmittel die Berechtigung zur Einfuhr aus einem bestimmten

137 Vgl. dazu Hennecke, in: Knack, VwVfG, 8. Aufl., 2004, § 41 Rdnr. 9; Stelkens/Stelkens, in: Stelkens/
Bonk/Sachs, VWVIG, 6. Aufl., 2001, § 41 Rdnr. 37.
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EG-Staat und zum In-Verkehr-Bringen erteilt wird. Sofern eine Hinzuziehung
des Zulassungsinhabers als Beteiligter nach § 13 Abs. 1 Nr. 4 VWV{G nicht
erfolgt ist, liegt eine Bekanntgabe der Verkehrsfihigkeitstfeststellung an ihn
im Ermessen des BVL'%.

Eine Bekanntgabe der Verkehrsfahigkeitsfeststellung muss an den Impor-
teur und kann zudem auch an den Zulassungsinhaber erfolgen. Die Fest-
stellung muss dem Zulassungsinhaber bekannt gegeben werden, wenn er
zuvor als Beteiligter an dem Verfahren hinzugezogen wurde.

5. Klagemdglichkeiten
a) Anfechtungsklage gegen Verkehrsfahigkeitsfeststellung

Es wurde bereits dargelegt, dass die Verkehrsfahigkeitsfeststellung als Verwal-
tungsakt i.S.v. § 35 VWVI{G zu qualifizieren ist. Damit kommt ein Rechtsschutz
des Zulassungsinhabers iiber eine Anfechtungsklage in Betracht, die auf Auf-
hebung der Verkehrsfihigkeitsfeststellung gerichtet ware. Die Authebung
einer Verkehrsfahigkeitsfeststellung kommt im Grundsatz dann in Betracht,
wenn die Voraussetzungen fiir deren Erteilung nach § 16¢ PflSchG nicht vorla-
gen und daher der feststellende Verwaltungsakt des BVL rechtswidrig war. Es
stellt sich hier aber das Problem, ob der Zulassungsinhaber als ,Dritter” eine
Aufhebung gerichtlich erwirken kann. Dies kénnte sowohl der Zulédssigkeit
als auch der Begriindetheit der Drittanfechtungsklage entgegenstehen: Die
Zuldssigkeit der Anfechtungsklage setzt voraus, dass dem Zulassungsinhaber
gem. § 42 Abs. 2 VWGO eine Klagebefugnis zusteht. Begriindet ist die Klage
nur, wenn der Zulassungsinhaber durch die Erteilung der Verkehrsfahigkeits-
bescheinigung in seinen Rechten verletzt wird (§ 113 Abs. 1 S. 1 VWGO).

138 Siehe Stelkens/Stelkens, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VwV{G, 6. Aufl., 2001, § 41 Rdnr. 38a: ,Eine
Bekanntgabe an einen nicht als Beteiligten hinzugezogenen Drittbetroffenen ist aber durch diese
Einschrankung nicht ausgeschlossen (Rn. 33), sondern steht im Ermessen der Behorde, das sie nach
dem Zweck des mehrpoligen Rechtsverhdltnisses austiiben muss. Daher kann es z.B. aus Beschleu-
nigungsgriinden auch im Interesse des Begtinstigten sinnvoll sein, dass die Behorde den VA auch
Betroffenen, die nicht Beteiligte sind, bekanntgibt und damit auch ihnen gegentiiber die materiell-
rechtliche Wirkung des § 43 auslost”.
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b) Vergleich mit dem Arzneimittelrecht

Diese beiden vorgenannten Aspekte einer Drittanfechtungsklage wurden in

einem Verfahren des vorldufigen Rechtsschutzes vor dem VG Kéln (Beschluss

vom 11.11.2005, Az. 18 L 1299/05) relevant. In der Sache ging es um die

Zweitanmeldung eines Generikums, gegen die sich der Erstanmelder eines

Arzneimittels — nach Ablauf der Unterlagenschutzfrist — zur Wehr setzte. Das

Verwaltungsgericht bejahte die Klagebefugnis unter Verweis auf Art. 12 und

14 GG und die EG-Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschafts-

kodexes fir Humanarzneimittel, da eine Verletzung dieser Rechte nicht von

vornherein ausgeschlossen sei'*”. Ob sich der Erstanmelder tatsichlich auf

diese Rechte berufen konne, priifte das Gericht dann im Rahmen der Begriin-

detheit und kam zu folgenden Feststellungen:
Im Grundsatz dienen die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes der Arznei-
mittelsicherheit und weisen daher — wenn es um Anforderungen an Qua-
litat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit geht — rein objektiv-rechtlichen
Charakter auf'*°. Ein subjektives Recht billigt das Gericht aber dem Erstan-
melder im Rahmen von § 24a AMG zu, soweit es um den Schutz der eigenen
Leistung des Erstanmelders geht; wobei aber der dort normierte Unterla-
genschutz (und damit auch das subjektive Recht) nach Ablauf der Schutz-
frist entfalle.

- Ein weitergehender Unterlagenschutz folge auch nicht aus den Art. 12 und
Art. 14 GG''. Denn die Grundrechte wiirden kein Recht auf konkurrenz-
losen Betrieb und daher auch kein Recht darauf bieten, die einem Konkur-
renten unter Verstofs gegen die objektiv-rechtlichen Vorschriften des Arz-
neimittelgesetzes erteilte Zulassung anzufechten.

- Ein individuelles Recht des Erstanmelders lasse sich schliefilich auch nicht
aus dem Europdischen Gemeinschaftsrecht ableiten. Denn die Richtlinie
2001/83/EG diene dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit. Die Wahrung
des allgemeinen Gesundheitsschutzes stelle sich als objektiv-rechtliche
Kategorie dar, die nicht im Rahmen des Individualrechtsschutzes geltend

139 Dabei konnte das Gericht auf eine Rechtsprechung des OVG Berlin (Beschl. v. 18.4.1996, 5 S
219.95) und des VG KélIn (Urt. v. 27.8.2003, 24 K 5634/00) Bezug nehmen.

140 Siehe auch VG Koln, Beschl. v. 21.12.2000, 24 L 1922/00; VG Kéln, Urt. v. 27.8.2003, 24 K
5634/00.

141 Auch konnte das VG Koln auf frithere Entscheidungen des Gerichts verweisen: VG Kéln, Beschl. v.
21.12.2000, 24 L 1922/00; VG Koln, Urt. v. 27.8.2003, 24 K 5634/00.
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gemacht werden konne. Dies gelte auch soweit, wie im Rahmen der Zweit-
zulassung tber die ,wesentliche Gleichheit“ des Konkurrenzproduktes zu
befinden sei'2.

Die Entscheidung des VG Kéln wurde vom OVG Miinster bestitigt'*?. Dabei
nahm das Gericht, da es sich um ein Verfahren des vorldaufigen Rechtsschutzes
handelte, nur eine summarische Priifung der Sach- und Rechtslage vor und
verwies die abschlieflende Klarung — wegen der Notwendigkeit der Beantwor-
tung schwieriger Rechtsfragen — in das Hauptsachverfahren'**.

Zur Zweitanmeldung von Arzneimitteln verneinen die Verwaltungsge-
richte eine tiber den Unterlagenschutz hinausgehende subjektive Rechts-
stellung des Zulassungsinhabers, die sich weder aus dem nationalen Recht
(Arzneimittelgesetz, Art. 12 und Art. 14 GG) noch dem Europiischen
Gemeinschaftsrechts ergeben kénne.

c) Ubertragung der Erkenntnisse auf den Parallelimport von Pflanzen-
schutzmitteln

Ubertrigt man die Erkenntnisse aus dem Beschluss des VG Kéln auf den
Parallelimport von Pflanzenschutzmitteln, so hitte dies zur Folge: Ein Dritt-
schutz scheidet aus, soweit allein 6ffentliche Interessen betroffen sind, also
der Schutz der Gesundheit, der Tiere und der Umwelt. Soweit es hingegen
um den Schutz der eigenen Leistung des Zulassungsinhabers geht, die sich in
seinen eingereichten Datensdtzen manifestiert, ist ein individuelles Interesse
des Zulassungsinhabers tangiert. Vor diesem rechtlichen Hintergrund sind
die Vorschriften des Pflanzenschutzgesetzes, die Grundrechte des Grundge-
setzes und die Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG als drittschiitzende
Normen zu diskutieren.

Zunichst stellt sich die Frage, ob die § 16c ff. PfISchG drittschiitzenden (und
zwar den Zulassungsinhaber schiitzenden) Charakter aufweisen. Sollte dies

142 Ebenso auch schon VG Koln, Urt. v. 27.8.2003, 24 K 5634/00 mit weiteren Nachweisen aus der
Rechtsprechung; ferner: VG Kéln, Beschl. v. 21.12.2000, 24 L 1922/00.

143 OVG Miinster, Beschl. v. 3.5.2006, Az. 13 B 2057/05.

144 In inhaltlicher Hinsicht befasste sich das OVG Miuinster (Tz. 9 ff. der Entscheidungsgriinde) mit der
unmittelbaren Geltung der Richtlinie 2001/83/EG.
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der Fall sein, konnte der Zulassungsinhaber im Wege einer Anfechtungsklage
die Aufhebung einer rechtswidrigen Verkehrsfahigkeitsfeststellung begeh-
ren. Die Ausgestaltung der §§ 16c ff. PflISchG ldsst aber nicht erkennen, dass
der Bundesgesetzgeber auch dem Schutz des Zulassungsinhabers dienende
Vorschriften schaffen wollte. Vielmehr zielen die Vorschriften auf eine funk-
tionsfahige Kontrolle parallelimportierter Pflanzenschutzmittel zum Schutz
von Umwelt, Gesundheit und Tieren ab. Zu diesem Zweck priift das BVL die
Ubereinstimmung des parallelimportierten Pflanzenschutzmittels mit dem in
Deutschland zugelassenen Referenzmittel.

Auch wenn die §§ 16c ff. PfISchG nicht auf den Schutz des Zulassungsin-
habers abzielen, so ist gleichwohl in einem zweiten Schritt zu fragen, ob der
Unterlagen- und Wettbewerbsschutz, der sich im Pflanzenschutzgesetz, in der
Richtlinie 91/414/EWG und den Grundrechten des Grundgesetzes widerspie-
gelt, eine Drittanfechtung ermoglicht. So verleihen die §§ 13 ff. PfISchG dem
Zulassungsinhaber gegeniiber einem Zweitantragsteller innerhalb der Schutz-
frist subjektive Rechte. Ein entsprechender Schutz kommt zudem in Art. 13
RL 91/414/EWG zum Ausdruck. Nimmt man nun hinzu, dass die Problematik
der Zweitanmeldung und des Parallelimports jedenfalls insofern vergleichbar
ist, ,als sich der Zweitzugelassene den Zugang zum Markt unter Ruckgriff auf
die Forschungsergebnisse des Erstherstellers verschafft und sich damit des-
sen Investitionen zunutze macht“'**, dann folgt hieraus, dass in den §§ 16¢ ff.
PfISchG auch der Unterlagen- und der Wettbewerbsschutz Beriicksichtigung
finden muss.

Diese Sichtweise wird bestatigt, wenn man die Betroffenheit der Grund-
rechte des Grundgesetzes hinzunimmt: Insbesondere Art. 14 GG bietet dem
Zulassungsinhaber einen Unterlagenschutz; der Wettbewerbsschutz wird
iiber Art. 12 Abs. 1 GG, Art. 2 Abs. 1 GG und Art. 3 Abs. 1 GG gewdhrleistet.
Bereits aus dem nationalen Recht ladsst sich damit mit guten Griinden eine
subjektive Rechtsstellung ableiten.

Im Fall des Parallelimports von Pflanzenschutzmitteln lasst sich ein Dritt-
schutz zugunsten des Zulassungsinhabers mit guten Grinden aus den
Vorschriften des PfISchG und den nationalen Grundrechten ableiten.

145 VG Koln, Beschl. vom 11.11.2005, Az. 18 L 1299/05.
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d) Insbesondere: Subjektive Rechte aus Gemeinschaftsrecht

In dem soeben angesprochenen Beschluss des OVG Miinster'*® hat das Gericht
angedeutet (und dann wegen der Komplexitat der Materie auf das Haupt-
sachverfahren verwiesen), dass sich eine klagefahige Rechtsposition aus dem
Europaischen Gemeinschaftsrecht ergeben konnte, ohne dass dem Kliger ein
subjektives Recht zugewiesen sein misse; und zwar mit Blick auf den Grund-
satz der effektiven Durchsetzung des Gemeinschaftsrechts.

Dem nationalen Verwaltungsrecht, welches typischerweise an eine (mog-
liche) Verletzung subjektiver Rechte (der betreffende Rechtssatz muss zumin-
dest auch dem Schutz des Einzelnen zu dienen bestimmt sein) ankntpft, ist
eine Mitwirkung Privater am Vollzug des Rechts eher fremd. Sie findet sich
in Teilbereichen des Umweltrechts (insbesondere im Naturschutzrecht) und
wird im Zuge der Umsetzung der Aarhus-Konvention sicherlich eine Akzen-
tuierung erfahren'¥”. Auflerhalb des Verwaltungsrechts kénnen Private ggf.
— hierauf soll aber nicht ndher eingegangen werden — eine auf Unterlassung
gestiitzte UWG-Klage vor den Zivilgerichten erheben'*®.

Im Vergleich zum deutschen Verwaltungsrecht erkennt aber das Europé-
ische Gemeinschaftsrecht in weitaus groflerem Umfang subjektive Rechte an.
Der dogmatische Hintergrund ist der effet utile, der auf eine méglichst wirk-
same Durchsetzung des Gemeinschaftsrechts abzielt. Hierzu muss — da die
gerichtlichen Kontrollmechanismen auf der EG-Ebene nicht besonders stark
ausgepragt sind — eine dezentrale Vollzugskontrolle durch die innerstaatli-
chen Gerichte erfolgen'*°. Um einen effektiven Vollzug zu gewihrleisten, wer-
den dem einzelnen Unionsbiirger entsprechende subjektive Gemeinschafts-
rechte eingerdumt, um auf diese Weise eine Legalitatskontrolle zu verankern.

146 OVG Munster, Beschl. v. 3.5.2006, Az. 13 B 2057/05, Tz. 13 ff.

147 Hierzu: Arndt/Fischer, Umweltrecht, in: Steiner, Besonderes Verwaltungsrecht, 8. Aufl., 2006,
Rdnr. 230 ff.

148 Ein Anspruch wurde verneint, wenn unstreitig eine Identitit zwischen dem parallelimportierten
Pflanzenschutzmittel und dem in Deutschland zugelassenen Referenzmittel vorliegt (BGH, WRP
2003, 268 — Zulassungsnummer Ill; BGH, WRP 1994, 818 — Zulassungsnummer ). Er wurde bejaht,
wenn ein auslidndisches Pflanzenschutzmittel in Deutschland ohne die nach dem Pflanzenschutz-
gesetz erforderliche Zulassung bzw. ohne Vorliegen der Voraussetzungen fiir einen zulassungsfreien
Parallelimport vertrieben wurde (OLG Ko6ln, GRUR 2005, 962; OLG Frankfurt, Urt. v. 15.9.2005, 6
U 75/05; LG Bonn, Urt. v. 14.7.2005, Az. 14 O 58/05; OLG Zweibriicken, Urt. v. 21.11.1997, 2 U
18/97). Nach der UWG-Novelle von 2004 ist auf den neu geschaffenen § 4 Nr. 11 UWG (i.V.m. § 3
UWGQ) abzustellen; dazu OLG Kéln, GRUR 2005, 962.

149 Vgl. etwa EuGH, Slg. 1990, 1-2433, Tz. 19 — Factortame.
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Man kann daher von einer Funktionalisierung des Buirgers zur tatsachlichen
Durchsetzung des Gemeinschaftsrechts sprechen'>°.

Um ein subjektives Recht aus dem Gemeinschaftsrecht abzuleiten, muss die
betreffende EG-Norm erstens hinreichend bestimmt und inhaltlich unbedingt
151, Zweitens muss die Gemeinschaftsrechtsnorm personal ausgerichtet
sein, d.h. auch dem Schutz personenbezogener Rechtsgiiter zum Gegenstand
haben'>2. Dies ist nach der Rechtsprechung des EuGH weit zu verstehen. Es
geniigt etwa, wenn eine Norm allgemein den Interessen des Gesundheits-
schutzes oder der Volksgesundheit dient und das Individuum lediglich als
Teil der Allgemeinheit betroffen ist (sofern eine tatsiachliche Betroffenheit
vorliegt'®3). Fille aus der EuGH-Rechtsprechung betrafen insbesondere das
Umweltrecht und dort in Richtlinien niedergelegte Qualitidtsanforderungen
oder Grenzwerte'*. Subjektive Gemeinschaftsrechte sind aber nicht auf den
Bereich des Umweltrechts beschrankt'®>. Z.B. hat der EuGH im Fall einer Kon-
kurrentenklage vor einem englischen Zivilgericht die Klagebefugnis aus einer
EG-Verordnung abgeleitet, in der Qualitdtsnormen fiir Obst niedergelegt sind,

da dies die ,Durchsetzungskraft der gemeinschaftsrechtlichen Regelung der
156

sein

Qualitdtsnorm® verstiarke

Auch fur die Richtlinie 91/414/EWG ist damit nach gemeinschaftsrecht-
lichen Maf$stiben und nicht nach der deutschen Schutznormtheorie zu
fragen, ob die Richtlinie einen Individualschutz vermittelt. Nach Art. 4 RL
91/414/EWG ist fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln auch die
menschliche Gesundheit von wesentlicher Bedeutung. Nach der Konzeption
des EuGH gentgt dies prinzipiell fur die Begrindung einer ,Betroffenheit*
des Einzelnen, der damit geltend machen kann, dass ein Pflanzenschutzmittel
nicht den Zulassungsanforderungen der Richtlinie 91/414/EWG entspricht.

150 Naher zum Vorstehenden: Epiney, VVDStRL 61 (2002), 356, 386 ff.; Arndt, Europarecht, 8. Aufl.,
2006, S. 111 ff.; Stiber, JURA 2001, 798 ff.; Classen, VerwArch 88 (1997), 645 ff.

151 Grundlegend EuGH, Slg. 1963, 1, 25 f. — van Gend & Loos.
152 Epiney, VVDStRL 61 (2002), 356, 397.
153 Epiney, VVDStRL 61 (2002), 356, 400, 405 ff.

154 Vgl. EuGH, Slg. 1991, 1-2567 zur Richtlinie zu Grenzwerten und Leitwerten der Luftqualitat fiir
Schwefeldioxid und Schwebestaub; EuGH, Slg. 1991, 1-2607 zur Richtlinie betreffend einen Gren-
zwert fir den Bleigehalt in der Luft; EuGH, Slg. 1991, 1-4983 zur Richtlinie zu Qualitdtsanforderun-
gen an Oberflachenwasser.

155 Vgl. die Rechtsprechungsnachweise bei Classen, VerwArch 88 (1997), 645, 658 ff.
156 Vgl. EuGH, Urt. v. 17.9.2002, Rs. C-253/00, EuGH, Slg. 2002, 1-7289, insbes. Tz. 28 ff.
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Ebenso kann ein Einzelner riigen, dass im Fall des Imports eines Pflanzen-
schutzmittels mangels Identitdt mit einem in Deutschland bereits zugelas-
senen Pflanzenschutzmittel die Voraussetzungen fiir einen zulassungsfreien
Parallelimport nicht vorliegen, so dass das Zulassungserfordernis der Richt-
linie eingreift; denn in dieser Fallkonstellation besteht ebenfalls die Gefahr,
dass zum Nachteil des Gesundheitsschutzes der Schutzstandard der Richtlinie
91/414/EWG unterlaufen wird.

Die bisherigen Feststellungen des EuGH zur Ableitung von Individual-
rechten aus Richtlinien sprechen daher fiir die Bejahung einer Klagebefugnis,
auch wenn es bislang keine Prazedenzentscheidung zum Pflanzenschutzrecht
gibt. Insbesondere ist noch nicht geklart, inwieweit ein Zulassungsinhaber
Individualrechte aus der Richtlinie 91/414/EWG ableiten kann. Insofern wird
man ggf. — da die Richtlinie laut ihrer Erwdgungsgriinde auch auf das Funk-
tionieren des Binnenmarktes fiir Pflanzenschutzmittel abzielt — starker auf
die Rechtsstellung des Zulassungsinhabers im Wirtschaftsverkehr abzustel-
len haben. Fiir den Fall des Parallelimports von Arzneimitteln hat der EuGH
jedenfalls — zumindest wenn die gleiche Marke betroffen ist — schon ein Kla-
gerecht des Zulassungsinhabers anerkannt. So heifit es in dem Urteil in der
Rechtssache Smith & Nephew und Primecrown:

,Daher ist in dem Sinn zu antworten, dafi sich der Inhaber einer nach dem
Verfahren der Richtlinie 65/65 erteilten urspriinglichen Verkehrsgenehmi-
gung in einem Verfahren vor einem nationalen Gericht auf die Bestimmun-
gen dieser Richtlinie in der u.a. durch die Richtlinie 87/21 gednderten Fassung
und insbesondere auf deren Artikel 5 berufen kann, um die Gultigkeit einer
Genehmigung anzufechten, die die zustdndige Behorde auf der Grundlage der
Richtlinie 65/65 in der gednderten Fassung einem seiner Wettbewerber fur
eine Marken-Arzneispezialitit mit der gleichen Bezeichnung erteilt hat. ...“">”.

Nach der EuGH-Rechtsprechung kénnen aus dem Gemeinschaftsrecht —
hier der Richtlinie 91/414/EWG — Individualrechte abgeleitet werden, die
im nationalen Verwaltungsrecht eine subjektive Rechtsstellung begrin-
den kénnen.

157 EuGH, Slg. 1996, 1-5819, Tz. 39.
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V. Zusammenfassung

Bei einem Parallelimport von Pflanzenschutzmitteln — d.h.: neben einem in
Deutschland zugelassenen Pflanzenschutzmittel soll ein identisches Pflanzen-
schutzmittel aus einem anderen EG-Mitgliedstaat auf den deutschen Markt
gebracht werden — gilt in Bezug auf das Zulassungserfordernis des deutschen
und europdischen Pflanzenschutzrechts:
Nach der Rechtsprechung des EuGH ist ein zulassungsfreier Parallelimport
von Pflanzenschutzmitteln unter den Voraussetzungen moglich, dass das
importierte Erzeugnis in dem Ausfuhrmitgliedstaat oder einem anderen
EG-Mitgliedstaat tber eine Zulassung verfiigt und dass es mit einem in
Deutschland zugelassenen Pflanzenschutzmittel identisch oder zumindest
hinreichend gleich ist.
In der nationalen Rechtsprechung wird fiir einen zulassungsfreien Paral-
lelimport die Identitat des eingefiihrten mit dem in Deutschland bereits
zugelassenen Pflanzenschutzmittel gefordert; was eine Wirkstoff- und Wir-
kungsidentitat, nach der hochstrichterlichen Rechtsprechung aber keine
Herstelleridentitit des Pflanzenschutzmittels voraussetzt. Uberwiegend
wird eine eigene Zulassung des importieren Pflanzenschutzmittels in einem
anderen Mitgliedstaat gefordert.
Aus der Systematik des PflSchG und den dogmatischen Strukturen des Ver-
waltungsrechts folgt, dass die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels dem
Zulassungsinhaber eine personale und damit hochstpersonliche Befug-
nis zur Einfuhr und zum In-Verkehr-Bringen des Pflanzenschutzmittels
gewdhrt. Die entgegenstehende Ansicht des BGH, wegen des produktbezo-
genen Charakters konne die Zulassung auch dem Parallelimporteur zugute
kommen, kann nicht tiberzeugen. Sofern man gleichwohl einer produktbe-
zogenen Sichtweise naher tritt, sollte man — entsprechend der Diskussion
im Arzneimittelrecht — die Rechtswirkungen der Zulassung auf Erzeugnisse
aus der gleichen Quelle beschranken.

Nach dem PflISchG bedarf es fur parallelimportierte Pflanzenschutzmittel kei-
ner Zulassung. Statt dessen wurde durch das im Jahre 2006 erlassene Zweite
Gesetz zur Anderung des Pflanzenschutzgesetzes eine Verkehrsfihigkeits-
feststellung eingefiihrt, die ein Einfithren und In-Verkehr-Bringen der betref-
fenden Pflanzenschutzmittel erlaubt. Dabei gilt:
Die Feststellung der Verkehrsfahigkeit eines nach Deutschland importierten
Pflanzenschutzmittels setzt erstens voraus, dass das Pflanzenschutzmittel
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nach Mafigabe des § 16c Abs. 2 S. 1 PflSchG mit dem Referenzmittel iden-
tisch ist, wobei eine Ursprungsidentitdt nicht gefordert wird; und zweitens,
dass fur das Pflanzenschutzmittel in einem anderen EU- oder EWR-Staat
eine den Anforderungen der Richtlinie 91/414/EWG entsprechende Vollzu-
lassung erteilt wurde.

Das Verfahren zur Feststellung der Verkehrsfahigkeit ist von einer Ver-
antwortungsteilung gekennzeichnet, die primdr dem Parallelimporteur
die Pflicht zur Informationsbeschaffung zuweist und subsididr auf die
zustandige Zulassungsbehorde zurtickgreift. Der Parallelimporteur tragt die
,Beweislast im Fall der Nichterweislichkeit der Voraussetzungen zur Fest-
stellung der Verkehrsfahigkedit.

Bei der sich im Zusammenhang mit der Erteilung einer Verkehrsfahigkeits-
bescheinigung stellenden Gefahr eines Missbrauchs durch Import eines
nicht von der Bescheinigung gedeckten Erzeugnisses sind verschiedene
rechtliche Kontrollmechanismen moglich: Neben der Vollzugskontrolle
durch die Landesbeh6rden kommen auch eine Riicknahme bzw. ein Wider-
ruf der Verkehrféahigkeitsfeststellung sowie eine Auflage zur Durchfithrung
von Proben in Betracht.

Im Fall des Parallelimports wird in zweifacher Hinsicht eine schutzwiirdige

Rechtsposition des Zulassungsinhabers tangiert:

- Aus dem Europdischen Gemeinschaftsrecht und dem nationalen Recht folgt
ein Schutz der Unterlagen des inlandischen Zulassungsinhabers, die seitens
der zustdndigen Behorde nicht ohne Weiteres zugunsten des Parallelimpor-
teurs verwendet werden kénnen.

- Aus dem Europdischen Gemeinschaftsrecht und dem nationalen Recht folgt
ein Schutz der Rechtsstellung des Zulassungsinhabers im Wirtschaftsver-
kehr, so dass eine staatlich veranlasste Wettbewerbsverzerrung zugunsten
des Parallelimporteurs zu unterbleiben hat.

Gleichwohl enthalten die Bestimmungen des PflSchG zur Verkehrsfahigkeits-
feststellung keine Vorschriften zum Schutz der Rechtsposition des Zulas-
sungsinhabers. Aus den Vorschriften des Allgemeinen Verwaltungsrechts
lassen sich aber Anhérungs- und Mitwirkungsrechte des Zulassungsinhabers
ableiten:
Uber § 28 Abs. 1 VWVI{G besteht eine Anhérungspflicht des Zulassungs-
inhabers im Verfahren der Verkehrsfihigkeitsfeststellung, wenn er zuvor
nach § 13 Abs. 1 Nr. 4 VwVIG als Beteiligter hinzugezogen wurde.
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Aus den §§ 24, 26 VwVIG folgt, dass das BVL im Verfahren der Verkehrsti-
higkeitsfeststellung alle Erklarungen und Anregungen, die der Zulassungs-
inhaber zu dem parallelimportierten Pflanzenschutzmittel vorbringt, zur
Kenntnis nehmen und bei seiner Entscheidungsfindung berticksichtigen
muss. Der Zulassungsinhaber kann beim BVL auch eine ,Schutzschrift” mit
Informationen hinterlegen, die sich auf einen potenziellen Parallelimport
eines mit seinem Pflanzenschutzmittel identischen Erzeugnisses beziehen.
Bei der Durchfithrung der Beweisaufnahme gem. § 26 VwV{G kann sich
das Verfahrensermessen der Behorde zu einer Pflicht verdichten, den Zulas-
sungsinhaber als ,sachverstindige Stelle“ zur Beurteilung des parallelim-
portierten Pflanzenschutzmittels einzuschalten.

Die Rechtsposition des Zulassungsinhabers wird durch Informationszugangs-

rechte gestarkt:
Nach dem Informationsfreiheitsgesetz des Bundes hat der Zulassungsinha-
ber im Grundsatz einen Anspruch auf Zugang zu den dem BVL vorliegenden
Unterlagen aus dem Verfahren zur Feststellung der Verkehrsfahigkeit, der
jedoch insoweit ausgeschlossen ist, wie der behordliche Entscheidungspro-
zess oder Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse betroffen sind. Ein schiit-
zenswertes Betriebs- und Geschiftsgeheimnis ist aber nicht anzunehmen
tir Informationsanfragen, ob fiir ein bestimmtes Referenzmittel ein Antrag
nach § 16¢ PfISchG gestellt wurde, wer diesen Antrag gestellt hat, wie Name,
Zulassungsnummer und Inhaltsangaben des importieren Erzeugnisses lau-
ten, wie sich der Importweg darstellt und zu welchem Ergebnis die Identi-
tatspriifung des BVL gefiihrt hat.
Nach dem Umweltinformationsgesetz kann dem Zulassungsinhaber ein
Zugangsanspruch zu Umweltinformationen tber das parallelimportierte
Pflanzenschutzmittel zustehen.
§ 29 VwVIG bietet dem Zulassungsinhaber im Grundsatz ein Aktenein-
sichtsrecht, sofern er Beteiligter des Verwaltungsverfahrens zur Feststel-
lung der Verkehrsfahigkeit ist. Daneben steht dem Zulassungsinhaber nach
allgemeinen Rechtsgrundsidtzen zumindest ein Anspruch auf ermessens-
tehlerfreie Entscheidung iiber die Gewdhrung von Akteneinsicht zu.

Als Informationsbefugnisse und Informationspflichten des Bundesamtes fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit sind festzuhalten:
Das BVL konnte die im Internet nach Mafigabe des § 16c Abs. 6 PflSchG
veroffentlichte Liste der erteilten Verkehrsfahigkeitsbescheinigungen, in
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welcher der Name des Produktes und des Importeurs aufgefithrt werden,
um folgende Angaben ergidnzen: Land der Zulassung bzw. Ursprungsort,
Zulassungsnummer im Ausland, Inhaltsangaben und Name des Referenz-
mittels.

Die Grundrechte als Verfahrensrechte gebieten im Fall des Parallelimports
eine Vorabinformation des Zulassungsinhabers durch individuelle Benach-
richtigung, damit er seine tiber Art. 14 Abs. 1, Art. 12 Abs. 1, Art. 2 Abs. 1
und Art. 3 Abs. 1 GG geschiitzten Interessen wirksam verteidigen kann.
Eine Bekanntgabe der Verkehrsfihigkeitsfeststellung muss an den Impor-
teur und kann zudem auch an den Zulassungsinhaber erfolgen. Die Fest-
stellung muss dem Zulassungsinhaber bekannt gegeben werden, wenn er
zuvor als Beteiligter an dem Verfahren hinzugezogen wurde.

Als Klagemoglichkeit des Zulassungsinhabers kommt eine Anfechtungsklage
gegen die Verkehrsfahigkeitsfeststellung in Betracht. In der Zuldssigkeit bzw.
der Begriindetheit stellt sich das Problem, ob durch die Erteilung der Verkehr-
fahigkeitsbescheinigung subjektive Rechte des Zulassungsinhabers betroffen
sind:
Zur Zweitanmeldung von Arzneimitteln verneinen die Verwaltungsgerichte
eine iiber den Unterlagenschutz hinausgehende subjektive Rechtsstellung
des Zulassungsinhabers, die sich weder aus dem nationalen Recht (Arz-
neimittelgesetz, Art. 12 und Art. 14 GG) noch dem Européischen Gemein-
schaftsrechts ergeben kénne.
Im Fall des Parallelimports von Pflanzenschutzmitteln lédsst sich ein Dritt-
schutz zugunsten des Zulassungsinhabers mit guten Griinden aus den Vor-
schriften des PflSchG und den nationalen Grundrechten ableiten.
Nach der EuGH-Rechtsprechung kénnen aus dem Gemeinschaftsrecht —
hier der Richtlinie 91/414/EWG — Individualrechte abgeleitet werden, die
im nationalen Verwaltungsrecht eine subjektive Rechtsstellung begriinden
konnen.
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