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Auszug aus dem Urteil der Abteilung 111

i.S. Verein Deutschschweizer und Ratoromanischer Bienenfreunde
(VDRB) gegen Schweizerisches Heilmittelinstitut sowie Provet AG

C-2110/2006 vom 6. Juni 2007

Heilmittel. Legitimation Dritter zur Beschwerde gegen die Zulassung
eines Tierarzneimittel.

Art. 48 Abs. 1 VWVG.

1.

Ein Interessenverband potentieller Anwender von Arzneimitteln
(hier Imkerverband) ist zur Beschwerde nur befugt, wenn die
Voraussetzungen einer « egoistischen » Verbandsbeschwerde ge-
geben sind. Insbesondere ist erforderlich, dass eine grosse Anzahl
der Mitglieder des Verbandes zur selbststdndigen Geltend-
machung ihrer Interessen durch Beschwerde befugt ist (E. 2.3).

Die einzelnen Mitglieder wéren zur Beschwerdefihrung nur
legitimiert, wenn sie durch den angefochtenen Entscheid starker
als jedermann betroffen wéaren und in einer besonderen,
beachtenswerten, nahen Beziehung zur Streitsache stiinden.
Bloss ideelle Interessen oder persénliche Uberzeugungen sind
ungentgend (E. 2.4).

Beflirchtete  wirtschaftliche Nachteile  vermdgen die
Beschwerdelegitimation nur zu begrinden, wenn die
behaupteten Nachteile von einer gewissen Bedeutung und
Wabhrscheinlichkeit sind und nicht bloss allgemeine 6ffentliche
Interessen geltend gemacht werden (E. 2.5).

Produits thérapeutiques. Qualité pour recourir de tiers contre
I'autorisation d'un médicament pour animaux.

Art. 48 al. 1 PA.

1.

Un groupement d'intéréts formé d'utilisateurs potentiels de
medicaments (en I'espece une association d'apiculteurs) a qualité
pour recourir seulement lorsque les conditions d'un recours
collectif dans I'intérét de I'association sont remplies. Il est, en
particulier, requis que les membres du groupement, dans une
proportion importante, aient qualité pour recourir afin de faire
valoir leurs intéréts d'une maniere autonome (consid. 2.3).
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2. Les membres, agissant a titre individuel, ont qualité pour
recourir seulement s'ils sont plus touchés que quiconque par la
décision attaquée et s'ils se trouvent, par rapport a la question
litigieuse, dans une relation spéciale, digne d'étre prise en
considération et proche. De simples intéréts idéaux ou des
convictions personnelles sont insuffisants (consid. 2.4).

3. La crainte d'avoir a subir des inconvénients économiques peut
fonder la qualité pour recourir uniquement lorsque les
inconvénients allégués ont une certaine importance et probabilité
et qu'il n'est pas seulement invoqué des intéréts publics généraux
(consid. 2.5)

Legittimazione di terzi a ricorrere contro I'omologazione di un
medicamento per animali.

Art. 48 cpv. 1 PA.

1. | a legittimazione attiva di un'associazione d'apicoltori sussiste
solo se sono soddisfatte le condizioni cui & subordinato il ricorso
delle associazioni. Essa e data allorquando, fra I'altro, la potesta
ricorsuale a tutela dei diritti invocati compete ai singoli membri
(consid. 2.3).

2. 1 singoli membri hanno il diritto di ricorrere se sono toccati dalla
decisione impugnata in modo maggiore rispetto a chiunque altro
e vantano una relazione stretta, rilevante e particolare con
I'oggetto della controversia. Interessi puramente ideali o
convinzioni personali sono insufficienti (consid. 2.4).

3. Il timore di subire dei pregiudizi economici pud fondare la
legittimazione a ricorrere solo se siffatti pregiudizi sono di una
certa importanza e la loro sopravvenienza & probabile. Non ¢
sufficiente invocare la tutela d'interessi pubblici generali (consid.
2.5).

Das Schweizerische Heilmittelinstitut (im Folgenden: Institut) hiess mit
Verfligung vom 28. Juli 2006 ein Zulassungsgesuch der Provet AG fur
das Tierarzneimittel CheckMite+ ad us.vet., Strip, gut. Die Zulassung des
Praparates wurde in der Juli-Ausgabe des Swissmedic Journals (07/2006)
publiziert. Gegen diese Verfiigung erhob der Verein Deutschschweizer
und Ré&toromanischer Bienenfreunde (VDRB; im Folgenden:
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Beschwerdefiihrer), bei der Eidgendssischen Rekurskommission fir
Heilmittel (REKO HM) Beschwerde. Er beantragte sinngeméss die
Abweisung des Zulassungsgesuches.

Am 18. September 2006 beschrankte der Prasident der REKO HM das
Beschwerdeverfahren auf die Eintretensfrage. Gleichzeitig lud er die
Provet AG (im Folgenden: Beschwerdegegnerin) als Partei zum
Verfahren bei.

Im folgenden doppelten Schriftenwechsel beantragten das Institut und
die Beschwerdegegnerin, auf die Beschwerde sei mangels
Beschwerdebefugnis nicht einzutreten. Die Beschwerdefiihrerin stellte
sich auf den Standpunkt zur Beschwerdefiihrung legitimiert zu sein und
beantragte, es sei auf die Beschwerde einzutreten.

Am 1. Januar 2007 ging das Verfahren auf das Bundesverwaltungsgericht
(BVGer) lber.

Das BVGer tritt auf die Beschwerde infolge fehlender
Beschwerdelegitimation nicht ein

Aus den Erwagungen:

2.
2.1 (...)
2.2 Der Beschwerdefuhrer und seine Mitglieder haben weder am

Verfahren vor der V\orinstanz teilgenommen noch sind sie
Verfugungsadressaten. Obwohl sich der Beschwerdefiihrer im Jahre 2004
- also wvor Einreichung des Zulassungsgesuches durch die
Beschwerdegegnerin - an das Institut gewandt und vor den Gefahren des
zu beurteilenden Praparates gewarnt hatte, wurde ihm keine Mdglichkeit
gewaéhrt, sich als Partei am vorinstanzlichen Verfahren zu beteiligen.

Gemaéss Art. 6 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das
Verwaltungsverfahren (VwWVG, SR 172.021) gelten als Parteien eines
Verwaltungsverfahrens alle Personen, deren Rechte und Pflichten die zu
erlassende Verfugung berlhren soll, sowie andere Personen, denen ein
Rechtsmittel gegen diese Verfiigung zustehen wird. Da mit der Zulassung
die Rechtsstellung des Beschwerdefuhrers und seiner Mitglieder nicht
(unmittelbar) betroffen werden sollte, hétte sich die Parteistellung im
vorinstanzlichen Verfahren einzig aus ihrer Beschwerdebefugnis gegen
die angefochtene Verfiigung ergeben konnen. Diese ist aber im
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vorliegenden Verfahren zu prifen. Ob das Institut zu Recht den
Beschwerdeflhrer nicht als Partei zum Zulassungsverfahren beigezogen
hat, kann daher offen bleiben. Entscheidend ist, dass sowohl der
Beschwerdeflhrer als auch seine Mitglieder faktisch keine Mdglichkeit
hatten, sich am vorinstanzlichen Verfahren zu beteiligen, so dass die
Legitimationsvoraussetzung gemdss Art. 48 Abs. 1 Bst. a VwVG
grundsétzlich gegeben ist.

2.3 Wird eine Beschwerde von einer Person eingereicht, welche
weder am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen hat, noch
Verfugungsadressatin ist, sprechen die Lehre und Rechtsprechung von
einer Drittbeschwerde, zu welcher das Bundesgericht (BGer) eine
umfangreiche Rechtsprechung entwickelt hat.

Ein Spezialfall der Drittbeschwerde bildet die sogenannte « egoistische »
Verbandsbeschwerde. Gemaéss Lehre und Rechtsprechung steht die
Beschwerdeberechtigung einem Verband zu, wenn eine grosse Anzahl
seiner Mitglieder durch eine Verfugung betroffen wird und die
Beschwerdeerhebung nicht seinem statutarischen Zweck zuwiderlduft.
Dabei geht es jeweils um private, haufig wirtschaftliche Interessen der
Mitglieder, weshalb man von der « egoistischen » Verbandsbeschwerde -
im Gegensatz zur « ideellen » Verbandsbeschwerde (vgl. etwa BGE 123
Il 337) - spricht (vgl. etwa BGE 119 Ib 374 E. 2a/aa, BGE 113 Ib 363
E. 2a mit Hinweisen).

Die « egoistische » Verbandsbeschwerde ist zuldssig, wenn folgende
Voraussetzungen kumulativerfullt sind:

- die Vereinigung besitzt juristische Personlichkeit;

- sie ist statutarisch zur Wahrung der in Frage stehenden Interessen
der Mitglieder befugt;

- die Interessen sind den Mitgliedern oder einer grossen Anzahl der
Mitglieder gemeinsam;

- jedes dieser Mitglieder ware zur Geltendmachung des Interesses
durch Beschwerde befugt.

24 Der Beschwerdefiihrer macht geltend, die Voraussetzungen fir
eine « egoistische » Verbandsbeschwerde seien im vorliegenden
Verfahren erfillt. Er sei als Verein mit juristischer Personlichkeit
statutarisch zur Wahrung der Interessen seiner Mitglieder nach aussen
befugt und alle seine Mitglieder seien durch den angefochtenen
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Zulassungsentscheid besonders betroffen, so dass auch sie zur
Beschwerde befugt waren.

Im Folgenden ist vorab zu prifen, ob ein Schweizer Imker als Mitglied
des Beschwerdefiihrers zur Beschwerde befugt ware (vgl. dazu auch den
Eventualantrag in der Beschwerde).

2.4.1  Wie bereits festgehalten wurde, ist geméss Art. 48 Abs. 1 Bst. b
und ¢ VWVG zur Beschwerde berechtigt, wer durch die angefochtene
Verfligung besonders beruhrt ist und ein schutzwiirdiges Interesse an
deren Aufhebung oder Anderung hat. Dieses Interesse kann rechtlicher
oder auch bloss tatsachlicher Natur sein und braucht mit dem Interesse,
das durch die vom Beschwerdefiihrer als verletzt bezeichneten Normen
geschiitzt wird, nicht (bereinzustimmen. Immerhin muss der
Rechtssuchende durch den angefochtenen Entscheid starker als
jedermann betroffen sein und in einer besonderen, beachtenswerten,
nahen Beziehung zur Streitsache stehen. Eine solche ergibt sich nicht
bereits daraus, dass er sich fiir eine Frage aus ideellen Grinden
besonders interessiert oder sich aus persénlicher Uberzeugung fiir oder
gegen eine Sache engagiert (BGE 123 11 376 E. 4a, BGE 123 Il 115
E. 2b/cc; vgl. PIERRE MOOR, Droit administratif, Bd. 2, Bern 1991, S.
413). Vielmehr muss der Rechtssuchende in hinreichendem Masse
beschwert sein; sein Rechtsschutzinteresse muss intensiv genug sein, um
als unmittelbares und personliches Interesse anerkannt werden zu
kénnen. Demnach muss « etwas Reales bzw. handfeste Belange,
personliche Vor- oder Nachteile hinter dem Rechtschutzanliegen stehen »
(THOMAS MERKLI/ARTHUR AESCHLIMANN/RUTH HERzOG, Kommentar
zum Gesetz Uber die Verwaltungsrechtspflege im Kanton Bern, Bern
1997, N. 9 zu Art. 65 mit weiteren Hinweisen). Das Interesse ist nur
schutzwurdig, wenn der Rechtssuchende durch das Beschwerdeverfahren
einen realen - materiellen oder ideellen - Nachteil von sich abwenden
kann. Dabei muss dem drohenden Nachteil eine nicht unbedeutende
Schwere zukommen und der Schadenseintritt relativ wahrscheinlich sein
- bloss geringfiigige, unwahrscheinliche Beeintrachtigungen reichen
nicht aus (vgl. BGE 123 11 376 E. 4b, BGE 121 Il 176 E. 3a; HANSIORG
SEILER/NICOLAS VON WERDT/ANDREAS GUNGERICH,
Bundesgerichtsgesetz [BGG], Bern 2007, N. 23 zu Art. 89; ISABELLE
HANER, Die  Beteiligten im  Verwaltungsverfahren und
Verwaltungsprozess, Zirich 2000, Rz. 610).

Diese Legitimationsvoraussetzungen sollen die Popularbeschwerde
ausschliessen. Thnen kommt dann eine besondere Bedeutung zu, wenn -
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wie im vorliegenden Verfahren - nicht der Verfiigungsadressat sondern
ein Dritter den Entscheid anficht. Nur wenn der Dritte unmittelbar von
der angefochtenen Verfligung berihrt ist, wenn also eine besondere
Beziehungsndhe zum Streitgegenstand gegeben ist, kann er ein
schutzwiirdiges Interesse daran haben, dass der angefochtene Entscheid
aufgehoben oder abgeédndert wird. Der Beschwerdefiihrer muss durch
den angefochtenen Akt persdnlich und unmittelbar einen Nachteil
erleiden. Ein bloss mittelbares oder ausschliesslich allgemeines
oOffentliches Interesse berechtigt - ohne die erforderliche Beziehungsnéhe
zur  Streitsache  selber - nicht zur  Verwaltungs-  oder
Verwaltungsgerichtsbeschwerde (vgl. zum Ganzen etwa BGE 123 11 376
E. 2, BGE 120 Ib 379 E. 4b, BGE 120 Ib 48 E. 2a mit weiteren
Hinweisen). Das mit der Auslbung einer bewilligungspflichtigen
Tétigkeit verbundene Risiko begrindet fir Dritte nur dann eine
beachtenswerte, nahe Beziehung zum entsprechenden
Bewilligungsverfahren, wenn diese sowohl in Bezug auf die
Wahrscheinlichkeit des Schadeneintritts wie in Bezug auf die mégliche
Schwere der Beeintrachtigung einem nicht unwesentlich héheren Risiko
ausgesetzt sind als die Allgemeinheit. Bloss Gefahren von einer gewissen
Bedeutung und von einer gewissen Wahrscheinlichkeit vermdgen eine
Beschwerdebefugnis zu begrinden (vgl. BGE 123 11 376 E. 4, BGE 121
11176 E. 3a, BGE 120 1b 379 E. 4e).

24.2 Das BGer hat in seinem Entscheid 113 Ib 363 E. 3c unter
Bezugnahme auf FRITZ Gycl (VMom Beschwerderecht in der
Bundesverwaltungsrechtspflege, in: recht 1986, S. 11) konkretisierend
ausgefihrt:

« Die Anforderungen des Bundesgerichts an die Beziehungsnéhe des
Beschwerdefiihrers zum Streitgegenstand haben zum Zweck, die
Popularbeschwerde auszuschliessen und eine kaum mehr zu
begrenzende Offnung des Beschwerderechts zu vermeiden. Eine
rechtslogisch stringente, begrifflich fassbare Eingrenzung gibt es
nicht, sondern nur eine praktisch verninftige Begrenzung (...). Wo
diese Grenze verlduft, ist fir jedes Rechtsgebiet gesondert zu
beurteilen. Bei der gesundheitspolizeilichen Zulassung von Produkten
ist nicht zu Ubersehen, dass zahlreichen Produzenten und Héandlern
&hnlicher Produkte und auch Konsumenten ein gewisses faktisches
Interesse  nicht  abgesprochen  werden kann. Soll die
Popularbeschwerde  ausgeschlossen  werden, sind an die
Beziehungsndhe daher besonders hohe Anforderungen zu stellen,
damit der Kreis der Beschwerdeberechtigten nicht tberzogen wird. »
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Gerade bei Dritt- und insbesondere Konsumentenbeschwerden im
Bereiche heilmittelrechtlicher Zulassungs- bzw. Bewilligungsverfahren
ist dem Bedirfnis nach dem Ausschluss der Popularbeschwerde
besonders Rechnung zu tragen, hat doch jede Arzneimittelzulassung bzw.
jede Verweigerung der Zulassung indirekte Auswirkungen auf eine
grosse Zahl von Konsumenten und (Zwischen-) Handlern, und es ist zu
bedenken, « dass die Ausuferung des Beschwerderechts der Uberlastung
der Rechtspflege Vorschub leistet und zugleich die Rechtsverwirklichung
wesentlich erschweren oder verzogern kann » (FRITZ GYGI,
Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Aufl., Bern 1983, S. 153, vgl. auch
BGE 123 11 376 E. 4b).

25 Der Beschwerdefiihrer macht geltend, es sei belegt, dass die
Verwendung des fraglichen Préparates die Bienen schadigen kdénne und
innert kurzer Zeit zur Bildung von Resistenzen bei den Varroa-Milben
flhre. Das Praparat verursache zudem Wirkstoffriickstdnde in den
Waben. Die Waben wiirden aber teilweise zu neuen Wabenmittelwénden
verarbeitet und verkauft, wodurch der gesamte Schweizer Bienenbestand
mit dem Wirkstoff kontaminiert wirde. Auch der Honig werde in der
Folge Riickstdnde aufweisen, was zu einem Qualitatsverlust und einem
Preiszerfall des Schweizer Bienenhonig flihre, der bis anhin besonders
rein und von hoher Qualitdt sei. Die Schweizer Imker, insbesondere die
Mitglieder der verschiedenen Imkervereine, hétten sich zum Ziel gesetzt,
besonders hochwertigen Honig - d. h. mdglichst frei von Riickstanden -
zu produzieren. Die betroffenen Imker hétten daher wirtschaftliche und
ideelle  Interessen an der Aufhebung der angefochtenen
Zulassungsverfugung.

25.1  Es ist unbestritten, dass den Schweizer Imkern Alternativen zur
Bekampfung der Varroa-Milben zur Verfligung stehen, welche geméss
den Angaben des Beschwerdefiihrers weniger Risiken aufweisen, als das
umstrittene Préparat. Der Verein hat denn auch die Mdglichkeit, seinen
Mitgliedern Empfehlungen fir den Einsatz - von seiner Ansicht nach -
weniger risikobehafteten Produkten zu machen. Es steht jedem einzelnen
Imker frei, welche Mittel er zur Bekdmpfung der fraglichen Schadlinge
einsetzt - und es ist angesichts der dezidiert kritischen Haltung des
Beschwerdefihrers und anderer Imkerverbénde nicht damit zu rechnen,
dass eine Mehr- oder auch nur grosse Zahl der Mitglieder des
Beschwerdefiihrers das zu beurteilende Préparat einsetzen wird. Die
Beschwerdelegitimation des Beschwerdeflihrers ist damit allein schon
deshalb fraglich, weil nicht belegt ist, dass eine grosse Anzahl seiner
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Mitglieder als Anwender und damit Konsumenten betroffen sind.
Es kann allerdings offen bleiben, ob der Beschwerdefiihrer aufgrund der
Konsumenteneigenschaft seiner Mitglieder zur \erbandsbeschwerde
befugt ware, wird doch auch von der Vorinstanz nicht bestritten, dass die
Anwendung des Préparates indirekt auch jene Imker treffen kann, die
dieses nicht selbst einsetzen. Das BVGer erachtet es als erwiesen, dass
bei der Anwendung des Préparates Ruckstande des Wirkstoffes in den
Waben verbleiben. Nach Darstellung des Beschwerdefilhrers werden
Waben heute in der Schweiz zentral gesammelt, eingeschmolzen und
anschliessend zu neuen Mittelwédnden (Basis fir Bienenwaben)
verarbeitet, welche daraufhin wieder verkauft und wvon der
Uberwiegenden Mehrheit der Imker eingesetzt werden. Aufgrund dieses
Wachskreislaufes ist damit zu rechnen, dass auch Bienenstdcke von
Imkern, welche bewusst auf den Einsatz des Préparates verzichten, die
aber Mittelwande erwerben, die Rlckstande des Wirkstoffs Coumaphos
enthalten - so dass auch ihr Wachs und ihre Honigprodukte
maoglicherweise verunreinigt werden konnten. Unter diesen Umstanden
lasst sich eine gewisse Betroffenheit dieser Imker durch den
angefochtenen Zulassungsentscheid nicht von der Hand weisen.

2.5.2  Wie bereits dargestellt wurde, kdnnte das Interesse der indirekt
betroffenen Imker nur dann als schitzenswert qualifiziert werden, wenn
diese stérker als jedermann beruhrt sind. Folgt man der Argumentation
des Beschwerdefiihrers, wird durch den Einsatz des Préparates jeder
direkt oder indirekt betroffen, der in der Schweiz Bienen ziichtet, sofern
er das Produkt einsetzt oder - wie offenbar Ublich - in der Schweiz
Mittelwénde bezieht. Auch Neuzichter wirden den Gefahren des
Produktes ausgesetzt, da sie in aller Regel auf fremde Wachsprodukte
angewiesen sind. Der Kreis der durch die Zulassung des fraglichen
Préparates betroffenen Personen ist damit ausserordentlich weit und
umfasst fast alle Personen, die Bienen zichten. Eine Abgrenzung zur
unzuldssigen Popularbeschwerde ist aus dieser Sicht erschwert, was aber
die Legitimation der - mehr als die Allgemeinheit - betroffenen Imker
nicht generell ausschliesst. Der Umstand, dass von beflrchteten
Auswirkungen nicht nur einige wenige, sondern eine grosse Zahl von
Personen betroffen sind, kann zwar zu einer Ausweitung des Kreises der
Beschwerdelegitimierten fiihren, bedeutet aber nicht, dass damit faktisch
der Allgemeinheit ein Beschwerderecht eingerdumt werden mdisste (vgl.
BGE 121 11 176 E. 2b, BGE 110 1b 99 E. 1c).
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253 Die Anerkennung eines schutzenswerten Interesses setzt aber
voraus, dass die Betroffenen in einer besonderen, beachtenswerten,
nahen Beziehung zur Streitsache stehen. Erforderlich ist, dass die
behaupteten  Gefahren  von  einergewissen  Bedeutung  und
Wahrscheinlichkeitsind, und dass nicht bloss allgemeine &ffentliche
Interessen geltend gemacht werden, weil sonst eine sinnvolle
Abgrenzung zur Popularbeschwerde nicht mehr mdéglich ist (vgl. im
Einzelnen E. 2.4.1 hiervor).

Wie das BGer in seinem Entscheid BGE 123 1l 376 E. 4bb im
Zusammenhang mit der Zulassung von Lebensmitteln aus
genmanipulierter Soja festgehalten hat, werden derartige Produkte einem
umfassenden interdisziplindren Bewilligungsverfahren unterzogen und
nur dann zugelassen, wenn nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft
eine Gesundheitsgefahrdung ausgeschlossen werden kann. Das BGer
betonte, dass zwar an sich jeder Konsument ein Interesse daran habe,
dass keine gesundheitsgefahrdenden bzw. der Lebensmittelgesetzgebung
widersprechende Produkte auf den Markt kdmen. Dies allein begriinde
aber keine hinreichende personliche Betroffenheit und schutzwirdige
Beziehungsnéhe. Es liege in einem solchen Fall in erster Linie an den
zustdndigen Behorden, fir einen gesetzeskonformen \ollzug der
einschlagigen Bestimmungen und damit fir die Sicherheit der
Bevolkerung zu sorgen. Die Konsumenten kdnnten auf das Vorgehen der
Behorden auf politischem Weg oder mittels Anzeigen und
Aufsichtsbeschwerden Einfluss nehmen. Parteirechte im
Zulassungsverfahren stiinden ihnen jedoch nicht zu.

Ahnliches gilt im vorliegenden Fall: Tierarzneimittel werden erst
zugelassen, wenn aufgrund einer umfangreichen und umfassenden
fachlichen Prifung feststeht, dass die gesetzlichen Anforderungen erftllt
sind (Art. 8 ff. des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 Uber
Arzneimittel und Medizinprodukte [HMG, SR 812.21]) und damit die
Sicherheit nach aktuellem Stand von Wissenschaft und Technik in
ausreichendem Masse sichergestellt ist (Art. 3 HMG). Die Prufung und
Uberwachung, ob ein Praparat den gesetzlichen Anforderungen
entspricht, liegt beim dafir zustdndigen Institut, das zum Schutze der
oOffentlichen Gesundheit vom Gesetzgeber geschaffen wurde. Der
Gesuchsteller muss nachweisen, dass die Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit des Préparates ausreichend ist (Art. 1 Abs. 1 HMG). Sind
diese Voraussetzungen erfllt, ist die Zulassung zu erteilen. Dabei sind
gewisse Risiken von Arzneimitteln aufgrund ihres Nutzens in Kauf zu
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nehmen (Nutzen/Risiko-Verhéltnis, vgl. etwa Verwaltungspraxis der
Bundesbehérden VPB 67.31 E. 9).

Aus den vorinstanzlichen Akten geht hervor, dass sich das Institut der
Risiken des zu beurteilenden  Praparates  bewusst  war.
Unbestrittenermassen kann die Anwendung des Praparates zu gewissen
Rickstdnden im Bienenwachs fihren, die auch auf den Honig tbertragen
werden kdnnen. Der Imker hat zwar ein gewisses Interesse daran, dass
keine Tierarzneimittel zugelassen werden, welche seine Bienenvolker
moglicherweise schédigen oder die Qualitdt des Honigs beeintréchtigen
kénnten. Dies allein fihrt aber nicht zu einem im rechtlichen Sinne
ausreichenden schutzwirdigen Interesse. Der Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit von Mensch und Tier ist in erster Linie Aufgabe des Staates
und begriindet keine hinreichende personliche Betroffenheit und
schutzwirdige Beziehungsnéhe im Sinne von Art. 48 Abs. 1 VwWVG -
weder beim potenziellen Anwender eines bestimmten Arzneimittels noch
bei einem Dritten, der von allfalligen Auswirkungen des Produktes
indirekt betroffen ist.

254 Der Beschwerdeflihrer  beflrchtet allerdings  konkrete
wirtschaftliche und ideelle Nachteile fur seine Mitglieder, da im Falle
einer Zulassung des Prdparates zum einen mit einer Minderung der
Honigqualitdt, zum andern mit einer Gefédhrdung der Gesundheit der
Bienenvolker zu rechnen sei.

Betreffend die mdglichen Wirkstoffrickstdnde im Honig ist festzuhalten,
dass der Gesetzgeber zum Schutze der 6ffentlichen Gesundheit
Toleranzwerte fir Fremdstoffe im Honig festgelegt hat. Werden diese
Uberschritten, darf ein Produkt nicht oder nur mit Auflagen verwendet
oder an den Konsumenten abgeben werden (vgl. Art. 6 und Art. 10 des
Bundesgesetzes vom 9. Oktober 1992 (ber Lebensmittel und
Gebrauchsgegenstande [LMG, SR 817.0] i. V. m. Art. 2 Abs. 1 Bst. m
und Art. 8 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstdndeverordnung vom
23. November 2005 [LGV, SR 817.02] und Art. 2 Abs. 3 der Verordnung
des EDI vom 26. Juni 1995 Uber Fremd- und Inhaltsstoffe in
Lebensmittel [FIV, SR 817.021.23]). In Anhang 3 der FIV wird fir
Honig der Toleranzwert fur den Wirkstoff Coumaphos auf 0.05 mg/kg
festgelegt. Dieser Toleranzwert wird unbestrittenermassen - auch nach
Darstellung des Beschwerdefiihrers - bei langerfristigem Einsatz des
fraglichen Praparates nicht Uberschritten.
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Wenn Schweizer Imker Honig produzieren wollen, der um ein Vielfaches
reiner ist als rechtssatzméassig vorgeschrieben, so ist dies ihre freie
unternehmerische Entscheidung. Das Ziel, mdglichst reinen Honig zu
produzieren, welcher weit unter dem festgelegten Toleranzwert fiir den
Wirkstoff Coumaphos liegt, ist ein rein ideelles Anliegen, das kein
schutzwiirdiges Interesse zu begriinden vermag. Die aus dieser
Zielsetzung moglicherweise resultierenden wirtschaftlichen Risiken sind
vom Einzelnen zu tragen (vgl. BGE 123 Il 376 E. 5). Hieran vermag
nichts zu &ndern, dass nach Darstellung des Beschwerdefiihrers die
Detailhandler von Schweizer Imkern den Honig nur zu den heutigen,
relativ hohen Preisen abndhmen, wenn er weniger Riickstdnde aufweise
als auslandischer. Abgesehen davon, dass der Beschwerdeflhrer fir diese
Behauptung keine Beweise vorlegt (vgl. Art. 13 Abs. 1 Bst. b VwVG),
gilt es zu beachten, dass fur eine Verunreinigung mit dem Wirkstoff
Coumaphos, die wunter dem Toleranzwert liegt und daher
gesundheitspolizeilich  unbedenklich ist, keine Deklarationspflicht
besteht, so dass die Produzenten nicht verpflichtet sind, ihre Abnehmer
und die Konsumenten zu informieren. Zudem ist darauf hinzuweisen,
dass sich die Qualitdt des Honigs keineswegs nur am Ausmass der
Verunreinigung mit dem Wirkstoff Coumaphos misst, sondern durchaus
auch vom Gehalt an anderen Fremdstoffen und weiteren Faktoren
abhéngt, und dass angesichts hoherer auslandischer Grenzwerte fir den
Wirkstoff Coumaphos in Honig (in der EU 0.1 mg/kg, vgl.
http://www.fair-handel.com/modules.php-op=modload&name=

PagEd&file=index&topic_id=0&page_id=7, besucht am 6. Juni 2007)
nicht ohne weiteres davon ausgegangen werden kann, dass die Qualitét
des Schweizer Honigs auf das Niveau ausléandischer Produkte sinken
wirde. Eine wirtschaftliche Benachteiligung gegenlber Anbietern
auslandischen Honigs ist weder belegt noch ausreichend wahrscheinlich.

Wie den Vorakten entnommen werden kann, ist bereits seit 19 Jahren ein
Préparat mit dem gleichen Wirkstoff und der gleichen Indikation in der
Schweiz zugelassen - allerdings mit einer anderen Applikationsart. Der
Beschwerdefiihrer macht nicht geltend, durch dessen Einsatz hatten die
Bienenvolker bereits massgeblich Schaden genommen oder sich die
Wirkstoffrickstdnde in den Waben und im Honig merklich erhoht.
Gemass den Arzneimittelinformationen sind sowohl das bereits
zugelassene als auch das neu zuzulassende Praparat nur flr einen sehr
restriktiven Einsatz indiziert. Eine breite Anwendung ist weder
vorgesehen noch zugelassen. Die Zulassung des fraglichen Préparates
wurde zudem von der Durchfiihrung von begleitenden Monitorings
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abhangig gemacht, mit denen insbesondere auch den Risiken einer
unerwiinschten  Anreicherung  des  Wirkstoffes in  diversen
Bienenprodukten und der Resistenzbildung bei Varroa-Milben begegnet
wurde. Es ist davon auszugehen, dass dann, wenn die Anwendung des
Produktes zu Gefahren flhrt, die nach aktuellem Stand von Wissenschaft
und Technik nicht zu tolerieren sind, seitens der Beschwerdegegnerin
oder des Instituts die erforderlichen Massnahmen getroffen werden - wie
dies das Gesetz ausdriicklich vorschreibt (Art. 3 und Art. 16 Abs. 2
HMG). Die erwahnten Anwendungsbeschrankungen und die Monitorings
haben zur Folge, dass die Wahrscheinlichkeit eines Eintritts des
beflrchteten Schadens fir die Imker und dessen mdgliche Schwere
wesentlich reduziert werden.

Es ist daher nicht ersichtlich, weshalb sich bei einer Zulassung des
fraglichen Praparates die behaupteten Risiken fiir die Mitglieder des
Beschwerdefiihrers - in Bezug auf die Wahrscheinlichkeit des
Schadenseintritts und auch in Bezug auf die mdgliche Schwere der
Beeintrachtigung - wesentlich erhéhen sollten. Die behaupteten
wirtschaftlichen und ideellen Beeintrachtigungen (indirekter Art)
erreichen nicht ein Ausmass, welches ein eigenes, schutzwirdiges
Anfechtungsinteresse des einzelnen Imkers zu begriinden vermdchte.

2.6 Zusammenfassend ist festzuhalten, dass sich die Legitimation
zur Beschwerdefiihrung nach objektiven Kriterien bestimmt und eine
besondere, beachtenswerte, nahe Beziehung zur Streitsache voraussetzt.
Die mdogliche Beeintrachtigung muss ein relativ hohes Niveau erreichen,
um ein eigenes schutzwirdiges Interesse begriinden zu koénnen. Eine
solch starke Beeintrachtigung besteht nicht ohne Weiteres flir Anwender
eines Tierarzneimittels, die sich gegen die heilmittelrechtliche Zulassung
wehren wollen.

Die mdgliche Beeintrachtigung von Imkern durch die Zulassung des zu
beurteilenden Praparates erreicht nicht ein ausreichend hohes Niveau, um
ein eigenes, schutzenswertes Interesse zu begrinden. Das Interesse am
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier ist durch den Staat zu
gewéhrleisten. Daraus folgt, dass ein Imker mangels schutzwiirdigem
Interesse im vorliegenden Verfahren nicht zur Beschwerde legitimiert ist.

Wie bereits festgehalten wurde (E. 2.3 hiervor), ist ein Verein nur dann
Zur « egoistischen » Verbandsbeschwerde befugt, wenn eine grosse Zahl
seiner Mitglieder zur Geltendmachung seiner Interessen durch
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Beschwerde legitimiert ist. Da dies vorliegend verneint werden muss, ist
der Beschwerdefiihrer nicht zur Verbandsbeschwerde befugt. (...)
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