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Vorwort 

Im öffentlichen Recht wird ein Unbehagen spürbar. Die für unverbrüchlich 
gehaltenen Grundlagen der Dogmatik scheinen poröser und kontingent zu 
werden. Das allgemeine Verwaltungsrecht mit seinen Prinzipien und Hand-
lungsformen, dem die Gründergeneration zutraute, auch dann seine innere 
Geschlossenheit zu wahren, wenn Verfassungsordnungen vergehen, gerät unter 
Druck. Wie in einem Schraubstock wirken Kräfte von oben und unten. Die 
Einwirkungen des Verfassungsrechts sind bekannt. Hinzu tritt die vom Integra-
tionsbestreben getragene Rechtsprechung des Europäischen Gerichtshofs. Sie 
nimmt bislang keine erkennbare Rücksicht auf gewachsene Strukturen natio-
nalen Verwaltungsrechts. Verwaltungsvorschriften, Vertrauensschutz, Suspen-
siveffekt, Staatshaftungsgrundsätze oder Verordnungsermächtigungen werden 
europäisch neu formuliert und mit Vorrangansprüchen in den Mitgliedstaaten 
durchgesetzt. 

Die vorliegende Arbeit beschäftigt sich nicht mit dieser Herausforderung, 
sondern mit dem nicht minder gravierenden Anderungsdruck, der von 
„unten", aus dem besonderen Verwaltungsrecht stammt. Die alte Staatsaufgabe 
der Gefahrenabwehr ist im Umwelt- und technischen Sicherheitsrecht, aber 
auch im Produktrecht immens gewachsen. Die Verwaltung wird immer häufi-
ger von Fachgesetzen mit der Aufgabe betraut, präventiv Sicherheit zu gewähr-
leisten und Risiken gestaltend zu mindern. Schwierigkeiten und Konsequen-
zen behördlicher Risikoentscheidungen für das rechtsstaatlich verpflichtete 
Verwaltungsrecht sind das Thema dieser Arbeit. 

Bei der vorliegenden Untersuchung handelt es sich um eine geringfügig 
überarbeitete Fassung meiner Habilitationsschrift, die der Rechts- und Staats-
wissenschaftlichen Fakultät der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universität 
Bonn im Wintersemester 1992/93 vorgelegen hat. Die Deutsche Forschungs-
gemeinschaft hat die Entstehung der Arbeit gefördert. Meinem Lehrer, Profes-
sor Fritz Ossenbühl, verdanke ich mehr, als an dieser Stelle üblicherweise zum 
Ausdruck gebracht wird. Dank für Ermunterung, Hilfe und die Mühe des 
Zweitgutachtens schulde ich Professor Jürgen Salzwedel. Für Korrekturen ge-
bührt Dank den Herren Dr. Christian Treffer, Max Wülfing und Klaus Dieter 
Ritgen. Das Sachverzeichnis wurde von meinem Mitarbeiter Oliver Wolf-
gramm erstellt. Meiner Frau Bettina danke ich für Präsenz, Hilfe und originelle 
Gedanken. 

Trier, im Februar 1994 U.D.F. 
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Einleitung 

A. Verwaltungsrecht im Wandel 

Das Verwaltungsrecht ist kein erratischer Block im Rechtssystem, sondern 
einem steten Wandel unterworfen. Es ist ebenso abhängig von der jeweiligen 
Staatsverfassung wie von dem besonderen Aufgabenbestand, den die Verwal-
tung zu bewältigen hat. Die verwaltungsrechtliche Systembildung zeigt das 
Bemühen, eine rechtlichen Rationalitätsstandards genügende vermittelnde 
Einheit für die Vielfalt administrativen Handelns bereitzustellen, wobei die 
materielle Verwirklichung der Gesetzeszwecke und die rechtsstaatliche Form 
dieser Verwirklichung gleichrangig nebeneinander stehen.1 Die Aufgabe der 
Systematisierung gerät schwieriger und unentbehrlicher, je komplizierter und 
ausdifferenzierter die Rechtsordnung wird. Uber ordnende Zusammenstellung 
des Rechtsmaterials hinaus geht es dabei zunehmend um die Erhaltung und 
Neuformulierung allgemeiner, die speziellen Rechtsmaterien übergreifender 
Rechtsfiguren und die Ermöglichung funktionaler Vergleiche.2 Das allgemeine 
— kodifizierte und nichtkodifizierte — Verwaltungsrecht erfüllt diese Aufgabe 
durch die Aufstellung und Pflege grundlegender, zum Teil verfassungsrechtlich 
verankerter Prinzipien, durch die Arbeit an einer Handlungsformenlehre sowie 
an Verfahrens- und Rechtsschutzregularien. 

Grundsätze und Gestalt des allgemeinen Verwaltungsrechts ruhen auf der 
Grundlage der eigenen tradierten Dogmatik und auf einfachgesetzlichen sowie 
verfassungsrechtlichen Vorgaben; sie stehen aber auch in engem Zusammen-
hang mit den funktionalen Problemen, die das besondere Verwaltungsrecht 
vorgibt.3 Die verwaltungsrechtliche Systembildung wird bewegt durch 

1 Dami t ist das Verwaltungsrecht das entscheidende Rechtsmedium, die Idee des „sekto-
ralen Staates" zu verwirklichen, wonach der Staat seinen Wirkungskreis nur im Recht und 
nicht in der transjuridischen Gesellschaft findet. Dazu Isensee, Staat und Verfassung, in: 
Isensee/Kirchhof (Hrsg.), Handbuch des Staatsrechts (HStR), Bd. 1,1987, § 13 Rdnr. 50 ff. und 
58 ff. Dieser Gedanke findet sich bereits bei Georgjellinek, VerwArch. Bd. 5 (1897), 304 (309). 

2 Besondere Bedeutung kommt dabei dem Rückgriff auf abstrakt gelagerte Rechts-
gedanken und Wertungslinien zu. Schmidt-Aßmann, Der Beitrag der Gerichte zur verwal-
tungsrechtlichen Systembildung, VB1BW 1988, 381. 

3 Zum Zusammenhang von Verwaltungsrecht und Verfassung, sowie der Gesetzesab-
hängigkeit der verwaltungsrechtlichen Dogmatik: Winkler, Die Wissenschaft vom Verwal-
tungsrecht, in: Ermacora/Winkler /Koja/Ril l /Funk (Hrsg.), Allgemeines Verwaltungsrecht, 
1979, S. 3 ff. 
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inhärente Entwicklungen und Neuakzentuierungen4 sowie durch Änderungen 
der Verfassungsinterpretation und vor allem durch qualitative Veränderungen 
des spezialgesetzlichen Aufgabenbestandes für die öffentliche Verwaltung. Die 
Kategorien des allgemeinen Verwaltungsrechts sind maßgeblich funktional 
ausgerichtet auf Regulierung, Kontrolle und Rationalisierung von Verwaltungs-
handeln. Wenn sich in wichtigen Sachbereichen der öffentlichen Verwaltung 
die Qualität der gesetzlich gesteuerten Aufgabenwahrnehmung grundlegend 
verändert, gerät das allgemeine Verwaltungsrecht unter Anpassungsdruck. 

Seit der Phase seiner Verselbständigung war das Verwaltungsrecht ausgerich-
tet auf die rechtsstaatliche Begrenzung und rechtsrationale Formung von 
belastenden staatlichen Individualakten und auf die Durchsetzung und Sicher-
stellung des objektiven Gewaltenteilungsprinzips, mit seinen spezifischen Bin-
dungen der Exekutive und der für westliche Verfassungsstaaten typischen Ver-
antwortungsverteilung auf verschiedene Teile der Staatsgewalt. Die mit der 
zunehmenden Verfassungsdurchdringung einhergehende Phase der Öffnung 
des Verwaltungsrechts gegenüber Grundrechtseinflüssen führte unter Beibe-
haltung und Verstärkung der tradierten Funktion, eingreifende Staatsgewalt zu 
kontrollieren und zu limitieren, zu einer Effektuierung des Individualrechts-
schutzes und einer von neuen Sachmaterien verursachten Ausdehnung auf ver-
waltungsrechtliche Leistungsverhältnisse. Kennzeichnend für diese Etappe des 
Verwaltungsrechts war die Loslösung der verwaltungsgerichtlichen Rechts-
schutzgewährung vom Vorliegen eines Verwaltungsaktes und der Versuch, An-
sprüche auf staatliche Leistungen den subjektiven Abwehransprüchen gegen 
den Staat systematisch gleichzustellen. 

Gegenwärtig sieht sich das Verwaltungsrecht insbesondere den Herausforde-
rungen des sich sprunghaft entwickelnden Umweltrechts gegenübergestellt.5 

Bereits im Zusammenhang mit raumbedeutsamen Planungen, aber dann auch 
mit der gesetzgeberischen Entscheidung für die Einführung von Vorsorgemaß-
stäben in das BImSchG wurde ähnlich wie mit der Ressourcenbewirtschaftung 

4 Zur Autonomie des Verwaltungsrechts trotz verfassungsrechtlicher Einflüsse: Häberk, 
Auf dem Weg zum Allgemeinen Verwaltungsrecht, BayVBl. 1977, 745 ff. 

5 Umweltrechtliche Systematisierungsversuche bemühen sich um Eigenständigkeit. Es 
scheint dabei eine Umstellung der maßgeblichen Ordnungsgesichtspunkte zu erfolgen. 
Die von Breuer vorgeschlagene Systematisierung nach medialem, kausalem, vitalem und 
integralem Umweltschutz (Breuer, Der Staat 20 (1981), 393 (396 ff.)) deutet ebenso wie der 
Lehrbuchaufbau bei Kloepfer, Umweltrecht, 1989, auf eine objektiv-finale Rechtsschutz-
zentrierung. Es geht primär um die Umsetzungschancen gesetzlicher Zielvorgaben mit 
den Mitteln des Rechts. Im Rechtssystem verschiebt sich dabei die Perspektive von der 
individualisierbaren Gefahrenabwehr zur generalisierten Risikovorsorge, von der strikten 
rechtsbegrifflichen Fixierung zur administrativen Standardisierung, von fixen zu flexiblen 
Handlungsformen. Dazu prägnant: Breuer, Verwaltungsrechtliche Prinzipien und Instru-
mente des Umweltschutzes, 1989, S. 23 ff. Zum Reformbedarf des Verwaltungsrechts auf-
grund umweltrechtlicher Entwicklungen: Hoffmann-Riem, Reform des Allgemeinen Ver-
waltungsrechts als Aufgabe, AöR Bd. 115 (1990), 400 ff.; jetzt auch ders., Verwaltungsrechts-
reform — Ansätze am Beispiel des Umweltschutzes, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-
Aßmann/Schuppert (Hrsg.), Reform des Allgemeinen Verwaltungsrechts, 1993, S. 115 ff. 
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im Wasserrecht oder der Überwachung des Umgangs mit Chemikalien ein Weg 
beschritten, der sich sowohl von individualzentrierten Modellen entfernte wie 
von der klassischen Ausprägung der rechtsstaatlichen Gesetzesgebundenheit 
der Verwaltung.6 Dieser Entwicklung zugrunde liegt ein gewachsener Steue-
rungszwang und ein ebenfalls gewachsener Steuerungsehrgeiz des staatlichen 
Gesetzgebers.7 Im Bestreben, komplexe Auswirkungen der technischen Zivili-
sation mittels Recht und Verwaltung kontrollierend zu steuern, verlagerten spe-
zielle Umwelt- und technische Sicherheitsgesetze die staatliche Eingriffs-
schwelle immer weiter nach „vorn" in den Bereich kognitiver Unsicherheit hin-
ein. Sowohl im Umweltrecht wie im technischen Sicherheitsrecht und im Pro-
duktrecht wird zunehmend erkennbar, daß der Staat immer mehr vom klassi-
schen Konzept der Gefahrenabwehr abgeht und sich auf vorverlagerte, sich als 
vorsorgend oder vorbeugend verstehende Risikogestaltung und Risikominde-
rung konzentriert.8 

Damit wachsen nicht nur die sachlichen Aufgaben des besonderen Verwal-
tungsrechts in quantitativer Hinsicht, es tritt auch ein qualitativer Wandel der 
staatlichen Zweckformulierung im Kernbereich der tradierten Eingriffsverwal-
tung ein. Zwischen dem Staat, der, auf Erfahrungsgrundlagen gestützt, erkenn-
bare Gefahren abwehrt und dem, der im Bereich des Ungewissen Risiken vor-
beugend mindert, besteht nicht nur ein gradueller Unterschied. Die vorlie-
gende Arbeit geht von der Annahme aus, daß ein dynamisch wachsender Auf-
gabenkanon, eine Absenkung der staatlichen Eingriffsschwellen und der 
Bestandskraft von Verwaltungsentscheidungen, ein Neuarrangement der 
Rechtsbeziehung von Behörde und Bürger, neue Formen der Inkorporierung 
wissenschaftlichen Sachverstandes im Verwaltungsverfahren, sowie neue 
Handlungsformen informationeller oder kooperativer Art das traditionelle 
Verwaltungsrecht im Umwelt-, technischen Sicherheits- und Produktrecht in 
mehreren Punkten an Leistungs- und Systemgrenzen führen.9 

Vor diesem Hintergrund werden Gefahren für die traditionelle Rechtsstaats-
funktion des Verwaltungsrechts und für das Rationalitätsniveau des Rechts all-
gemein immer deutlicher sichtbar. Die zahlreicher werdenden Spezialgesetze 
des Verwaltungsrechts drohen zudem den Kontakt zu einer übergreifenden 
Systembildung zu verlieren. Dies betrifft sowohl das Verhältnis von Spezialge-
setzen zum allgemeinem Verwaltungsrecht als auch das Verhältnis zu Ebenen 

6 Näher: Salzwedel, Umweltschutz, in: HStR, Bd. III, § 85 Rdnrn. 8 ff. 
7 Kritisch pointiert zum staatlichen Steuerungsehrgeiz mit gesetzgeberischen Mitteln: 

Hesper/Hocbrein, Gesellschaftsgestaltendes Recht und überlieferte Gesetzgebungskunst, 
ZG 1987, 22 ff. Zu den verschiedenen legislativen Steuerungstypen: von HippelRege-
lungstypen — Ein Beitrag zur Gesetzgebungslehre, ZG 1987, 1 ff. 

8 Treffend und kritisch dargestellt von Leisner, Umweltschutz durch Eigentümer, 1987, 
S. 140 ff. 

9 Zur Analyse dieser Situation aus rechtssoziologischer Sicht: Nocke, Rechtsproduktion 
der Juristen im Umweltrecht, in: Bryde/Hoffmann-Riem (Hrsg.), Rechtsproduktion und 
Rechtsbewußtsein, 1988, S. 81 ff. 
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aufgabenbezogener—mittlerer—Systematisierung wie dem allgemeinen Recht 
der Gefahrenabwehr. Umgekehrt droht eine Abkopplung des allgemeinen Ver-
waltungsrechts und des allgemeinen Rechts der Gefahrenabwehr von den 
Entwicklungen und Rechtsproblemen besonderer Verwaltungsrechtsgebiete. 
Dieser Einheitsverlust wäre umso prekärer, als die Aufgabe einer Konvergie-
rung nationaler Verwaltungsrechtsordnungen in den europäischen Integra-
tionsprozeß zukünftig dringlicher werden wird10, die normativen Impulse dazu 
aber häufig genau aus den ungenügend rezipierten Spezialmaterien stam-
men.11 Das Gentechnikgesetz ebenso wie das Arzneimittelgesetz oder das 
UVP-Gesetz sind Umsetzungen von EG-Richtlinien, die bestimmte Zwecke, 
Eingriffsschwellen, Organisationsformen und Verfahren bereits einheitlich 
vorschreiben. 

B. Das Arzneimittelrecht als Referenzgebiet 

Die vorliegende Arbeit möchte einen Bereich des besonderen Verwaltungs-
rechts exemplarisch unter systematischen Gesichtspunkten behandeln. Als 
„Referenzgebiet"12 soll das Arzneimittelsicherheitsrecht im Sinne eines Mo-
dells, das an die Stelle der klassischen Gefahrenabwehr tritt, vorgestellt werden. 
Referenzgebiete sind Gebiete des besonderen Verwaltungsrechts, die einen 
exemplarischen Problem- und Problemlösungsbestand aufweisen, der von 
grundsätzlicher Natur für die dogmatische Weiterentwicklung des allgemeinen 
Verwaltungsrechts ist. Die Auswahl eines schwerpunktbildenden Referenz-
gebietes soll der Gefahr begegnen, die verwaltungsrechtliche Systembildung 
über die Praxis hinwegzuschreiben. Der systematische Vergleich verschiedener 
Referenzgebiete des besonderen Verwaltungsrechts ist sinnvoll und möglich, 
wird aber schnell zu speziell und verengt dadurch den Raum für Ausblicke auf 
die allgemeinen Institute des Verwaltungsrechts.13 

Das Arzneimittelrecht ist ein Beispiel dafür, daß allein Gewicht und Bedeu-
tung von Einzelmaterien diesen nicht unbedingt die ihnen gebührende 

10 Vgl. bereits die diesbezüglichen Hinweise bei Bacbof, Die Dogmatik des Verwaltungs-
rechts vor den Gegenwartsaufgaben der Verwaltung, VVDStRL 30 (1971), S. 193 (236 f.). 

11 Auf die zunehmende Formung des technischen Sicherheitsrechts gerade für neue 
Technologien durch europäische Rechtsetzung weist hin: Pitschas, Die Bewältigung der 
wissenschaftlichen und technischen Entwicklungen durch das Verwaltungsrecht, DOV 
1989, 785 (787). 

12 Den Begriff des Referenzgebietes hat jüngst Scbmidt-Aßmann eingeführt, um prä-
gende Vorbildbereiche des Verwaltungsrechts zu kennzeichnen. Schmidt-Aßmann, Zur 
Reform des Allgemeinen Verwaltungsrechts —Reformbedarf und Reformansätze, in: Hoff-
mann-Riem/Schmidt-Aßmann/Schuppert (Hrsg.), Reform des Allgemeinen Verwaltungs-
rechts, 1993, S. 11 (14 f.). Zur Notwendigkeit „bereichsspezifischer Betrachtungen" im be-
sonderen Verwaltungsrecht: Albers, Die Krise der Verwaltungsgerichte und der Grund-
rechtsschutz im Atomrecht, in: FS für Helmut Simon, 1988, S. 519 (526 f.). 

13 So die ephemere, aber treffende Kritik Henkes zur Positionierung von Referenzgebie-
ten. Henke, Das Recht der Wirtschaftssubventionen als öffentliches Vertragsrecht, 1979, 
S. V, Fußn. 4. 
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Aufmerksamkeit der Rechtswissenschaft sichern.14 Der deutsche Arzneimittel-
markt ist mit ca. 30 Mrd. D M Jahresumsatz15 bereits von seinem volkswirtschaft-
lichen Volumen her hoch zu veranschlagen.16 Bedenkt man die Abhängigkeit 
der modernen Gesundheitsvorsorge vom rationalen Medikamenteneinsatz, 
kann die Bedeutung der Arzneimittelsicherheit für Volksgesundheit und indi-
viduellen Gesundheitsschutz kaum überschätzt werden.17 Dieser sich zudem 
noch dynamisch entwickelnde Produktbereich unterliegt seit 1978 einer na-
hezu umfassenden staatlichen Kontrolle. Eingriffstatbestände, Handlungsfor-
men, Organisation und Verfahren weisen das Arzneimittelrecht als Vertreter 
jenes neuen Verwaltungstyps aus, der —die Grenzen traditioneller Gefahrenab-
wehr überschreitend — Risiken ermittelt, abschätzt, bewertet und steuert. 

Das Arzneimittelrecht eignet sich nicht nur wegen seines vergleichsweise 
hohen Gewichts, sondern auch wegen seiner ausgebildeten Formen der Risiko-
steuerung als Ansatzpunkt systematisierender Behandlung. Gerade der 
Umstand, daß es sich nicht um eine Materie des Umweltrechts handelt, spricht 
dabei für eine intensivierte Betrachtung, weil die Zugehörigkeit zum eher klas-
sischen Aufgabenbestand der Gefahrenabwehr Kontinuität und Brüche beson-
ders deutlich hervortreten läßt. 

Ein Brückenschlag der anvisierten Art zwischen dem Arzneimittelrecht als 
Vertreter eines Verwaltungstyps, den ich mit dem Begriff der „Risikoverwal-
tung"18 umschreiben möchte1 9 , und den bekannten dogmatischen Systemen 

14 In der sich langsam mehrenden arzneimittelrechtlichen Literatur — vor allem 
Dissertationen — wird ein auffalliger Kontrast zwischen der als defizitär empfundenen 
wissenschaftlichen Durchdringung des Arzneimittelrechts und der hohen wirtschaftlichen 
und gesundheitspolitischen Bedeutung des „Pharmamarktes" beklagt. Räpple, Das Verbot 
bedenklicher Arzneimittel, 1991, S. 7. Vgl. auch Hobm, Arzneimittelsicherheit und Nach-
marktkontrolle, 1990, S. 42. 

15 So bereits der Umsatz vor der deutschen Vereinigung: Bundesverband der pharma-
zeutischen Industrie e.V. (Hrsg.), pharma daten 1987, 17. Auflage, S. 92 f. 

16 Auch in der Selbstwahrnehmung der chemischen Industrie handelt es sich bei der 
Pharmasparte um einen der wichtigsten deutschen Wirtschaftszweige. Vgl. die diesbezüg-
liche Aussage eines Vertreters der Bayer AG vor dem Bundestagsausschuß für Jugend, Fami-
lie, Frauen und Gesundheit, Unterausschuß Gentechnikgesetz, zitiert bei Winter, Entfesse-
lungskunst. Eine Kritik des Gentechnik-Gesetzes, KJ 1991, 18 (20 Fußn. 10). 

17 Vgl. dazu Seewald, Zum Verfassungsrecht auf Gesundheit, 1981, S. 108 ff. 
18 Der Begriff der Risikoverwaltung wurde bislang noch nicht in systematischer Absicht 

gebraucht. Vgl. Weigel, Regelbedarf zur Risikoverwaltung. Gentechnologie im Spannungs-
feld von Industrie und Umwelt, Demokratie und Recht 1988, 401 ff.; Beck, Gegengifte.Die 
organisierte Unverantwortlichkeit, 1988, S. 150; Di Fabio, Entscheidungsprobleme der 
Risikoverwaltung, NuR 1991, 353 ff. 

19 Der deskriptive Begriff der Risikoverwaltung signalisiert, daß auf dem dogmatischen 
Fundament der Gefahrenabwehr ein Verwaltungstyp entstanden ist und weiter entsteht, 
der sich in wesentlichen Punkten von der traditionellen Tätigkeit der Eingriffs- und Polizei-
verwaltung unterscheidet. Durch das Nebeneinandertreten der Begriffe „Gefahr" und 
„Risiko" wird deutlich, daß das Verwaltungsrecht der Eingriffsverwaltung in Bewegung 
gerät. Viel hängt von der Frage ab, ob die Einheitlichkeit des Rechts der Gefahrenabwehr 
und der flankierenden rechtsstaatlichen Sicherungen zumindest in den grundlegenden 
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des öffentlichen Rechts auf den Ebenen des Polizeirechts, des Verwaltungs- und 
des Staatsrechts steht allerdings vor spezifischen Problemen. Zum einen 
erschließt sich das Besondere von Risikoverwaltungsstrukturen nicht allein aus 
einer reinen Begriffsanalyse oder Begriffsvergleichen. Risikoentscheidungen20 

weisen besondere Gemeinsamkeiten auf, die ihnen rechtsbegrifflich, organi-
satorisch und verfahrensrechtlich ein eigenes Profil verleihen. Diese bei aller 
Heterogenität bestehenden Gemeinsamkeiten können zunächst nur deskriptiv 
dargestellt werden und bedürfen darüber hinaus immer des Seitenblicks auf 
andere vergleichbare Materien. Angesichts der vielfach diagnostizierten Kom-
plexitätszunahme von Verwaltungsentscheidungen im Bereich der Umwelt-
und Risikoverwaltung21 kann das Verwaltungsrecht nicht mehr normativ-
begrifflich bei der traditionellen Auslegung von Rechtsbegriffen verharren, 
sondern muß Normanwendungsprobleme, d.h. Rechtsfragen unter dem funk-
tionalen Gesichtspunkt der Entscheidungsfindung sehen. Es ist gerade das 
Kennzeichen neuer Verwaltungstypen, daß sie sich vom Modell des klassischen 
Gesetzesvollzuges entfernen.22 Der Gesetzgeber gibt Zwecke — häufig konfli-
gierender Art — unter gleichzeitiger Absenkung von Eingriffsschwellen vor, 
verweist für die Entscheidungsfindung auf Technik oder Wissenschaft, verlangt 
Kooperationen, Beteiligungen und Abwägungen. Auch wenn man angesichts 
dieses Befundes nicht gleich das Verwaltungsrecht insgesamt für überfordert 
hält und deshalb nach verwaltungswissenschaftlicher, also außerrechtlicher 
Ergänzung im Sinne einer mehrdisziplinären Steuerungswissenschaft ruft, 
kann man sich doch schwer der Einsicht verschließen, daß eine Aufarbeitung 
des Verwaltungsrechtsstoffs anhand von Referenzgebieten erfolgen muß, und 
zwar zentriert auf die der einfachgesetzlichen Aufgabenerfüllung erwachsen-
den Entscheidungsprobleme sowie die auf diese Probleme ausgerichtete Orga-
nisation, das Verfahren und die Pflichtenverteilung. 

Wertungen erhalten oder aufgegeben werden. Vgl. dazu den Redebeitrag von Leisner auf der 
Staatsrechtslehrertagung 1989, VVDStRL 48 (1990), S. 269. 

20 Mit dem Begriff der Entscheidung werden hier nicht nur solche staatlichen Maßnah-
men erfaßt, die ein Verfahren mit Außenwirkung abschließen (Verwaltungsentscheidun-
gen im engeren Sinne), gemeint sind auch Maßnahmen, die Entscheidungen im engeren 
Sinne vorbereiten und strukturieren. Damit wird bewußt eine Einheit zwischen (innerem) 
Verwaltungsverfahren und außengerichteten Regelungen und Realakten hergestellt. Der in 
der Arbeit durchgängig zugrundegelegte Begriff der Risikoentscheidung knüpft danach 
zum einen an den im Vergleich zum Verwaltungsakt weiteren Begriff der „Amtshandlung" 
an, wie ihn Otto Bachof gebraucht hat. Bachof, Die verwaltungsgerichtliche Klage auf Vor-
nahme einer Amtshandlung, 2. Auflage 1968, S. 30 f. Es geht um innere und äußere Hand-
lungen der Verwaltung mit einem funktionalen Bezug zur Sicherheitsgewährleistung, die 
rechtliche Relevanz im weiten Sinne aufweisen. 

21 Der Begriff der komplexen Verwaltungsentscheidung hat im Planungsrecht seinen 
Ursprung: Hoppe, Gerichtliche Kontrolldichte bei komplexen Verwaltungsentscheidun-
gen, in: Festgabe zum 25jährigen Bestehen des BVerwG, 1978, S. 295 ff. 

22 Zur Typisierung nach Aufgabengebieten, die unterschiedliche Vollzugsmodelle 
repräsentieren: Wahl, Die Aufgabenabhängigkeit von Verwaltung und Verwaltungsrecht, 
in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Aßmann/Schuppert (Hrsg.), Reform des Allgemeinen Ver-
waltungsrechts, S. 177 ff. 
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C. Risikoentscheidungen als Leitproblem 

Die vorliegende Arbeit wählt als begriffliches Zentrum den Risikobegriff, ent-
wickelt aus dem Gefahrbegriff und in Abgrenzung zu diesem.23 Beide Begriffe 
können in verschiedenen Bedeutungszusammenhängen verwendet werden. Auf 
staatsrechtlicher Ebene erfolgen mit ihrer Hilfe Aufgaben- und Zweckbeschrei-
bungen. Generalisierende Etikettierungen der Staatstätigkeit knüpfen an 
bestimmte Hauptzwecke des Staates an, die Rede ist dann vom Schutz- oder 
Sicherheitsstaat, vom Leistungsstaat, vom Wohlfahrtsstaat. Auf der Ebene des Ver-
waltungsrechts kann der Begriff der Gefahrenabwehr oder der Risikosteuerung 
ebenfalls eine aufgabenbeschreibende Bedeutung haben, vor allem aber markie-
ren die Begriffe „Gefahr" und „Risiko" zentrale Eingriffsvoraussetzungen. Der tra-
ditionelle Gefahrbegriff ist darüber hinaus der Schlüsselbegriff eines dogmati-
schen Systems mittlerer Ebene, des allgemeinen Rechts der Gefahrenabwehr. 

Wenn in Abgrenzung zum Gefahrbegriff der Risikobegriff ebenfalls mit 
dogmatischem Gehalt gefüllt werden soll, ist eine Darstellung der jeweiligen 
Entscheidungssituation, der gesetzlich übertragenen Aufgabe und der Beurtei-
lungsprobleme, der Pflichtenverteilung und der Organisation des Entschei-
dungsverfahrens vonnöten. Nur auf der Grundlage einer diesbezüglichen 
Beschreibung können zentrale rechtliche Fragen, etwa nach Beurteilungsspiel-
räumen bei Risikoentscheidungen, der Rechtsqualität von Risikostandardisie-
rungen, Verfahrensgebote, besondere Gesetzesvorbehalte, Zulässigkeit und 
Grenzen neuer Handlungsformen, Feststellungs- und Beweislastverteilungen 
geordnet behandelt werden. Es geht somit um die Darstellung verallgemeine-
rungsfahiger Rechtsverhältnisse staatlicher Risikosteuerung. 

In Rechtsverhältnissen der Risikoverwaltung dominiert der wissenschaft-
lich-technische Sachverstand in einer neuartigen Weise und hat zu neuen Ein-
bindungsformen des Sachverstandes in den Entscheidungsprozeß geführt. Das 
traditionell als sachkundig und professionalisiert geltende Berufsbeamtentum 
wird zum Teil nur noch formal in der Rolle des Entscheidungsträgers belassen, 
während die faktischen Entscheidungen häufig durch externe Sachverständige 
getroffen werden, wobei der Gesetzgeber dieses faktische Regelentscheidungs-
recht nicht selten ausdrücklich so gewollt hat. Weil Risikoentscheidungen in 
außerordentlich hohem Maße auf wissenschaftlich-theoretische Modellüber-
legungen und Vergleiche angewiesen sind und häufig Entscheidungen nur in 
statistischen Zusammenhängen und unter Zuhilfenahme von Grenzwertdezi-
sionen rational begründet werden können, ist nicht nur externer wissenschaftli-
cher Sachverstand unentbehrlich, vielmehr stößt auch die im Verwaltungs-
rechtssystem ausgebildete Vorstellung einer gesetzesgesteuerten und geset-
zesgebundenen Verwaltung an deutliche Grenzen. Der Umstand, daß der 

23 Zur Bedeutung der Umstellung von Gefahrenabwehr auf Risikovorsorge im Umwelt-
und technischen Sicherheitsrecht: Breuer, Verwaltungsrechtliche Prinzipien und Instru-
mente des Umweltschutzes, S. 23 f.; Pitschas, DÖV 1989, 785 (786). 
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parlamentarische Gesetzgeber häufig nur Zweckvorgaben und allgemeine 
Sicherheitsanliegen formuliert, hat zu einer von Normdefiziten geprägten Si-
tuation geführt, die nur noch wenig gemein hat mit dem rechtlichen Modell 
von unbestimmten, aber voll gerichtlich prüfbaren gesetzlichen Eingriffs-
merkmalen und der Einräumung von Verwaltungsermessen.24 Die Normie-
rung wird untergesetzlich in einer Weise nachgeholt, die die traditionelle Idee 
einer hierarchischen Abstufung des Normsystems nach der Regel, „das Wesent-
liche in das Parlamentsgesetz, die Details in untergesetzliche Normen", mit-
unter auf den Kopf zu stellen scheint.25 Gerade im Bereich von Risikoentschei-
dungen wird sichtbar, daß die Auswahl von Vergleichsmaßstäben und die 
Bewertung von Risiken in hohem Maße kontingent ist und mit der Änderung 
wissenschaftlicher Auffassungen ebenso zusammenhängt wie mit gesell-
schaftlichen Selektionsentscheidungen, was als Risiko überhaupt in Betracht 
genommen und welches Risiko akzeptiert wird, aber auch welcher Aufwand an 
Ressourcen und Freiheitsverlusten für die Risikominimierung vertretbar 
erscheint. Die Risikoverwaltung ist vor diesem Hintergrund auf Dauer nur juri-
stisch beherrschbar, wenn sie von der rechtsstaatlich und rechtsrational ange-
legten verwaltungsrechtlichen Systembildung erfaßt wird.26 

Das klassische Verwaltungsrecht war funktional auf die Begrenzung der Poli-
zeiverwaltung ausgerichtet. Die Leistungsverwaltung hat diese Orientierung 
letztlich nicht in Frage gestellt, sondern nur spezifisch ergänzt. Wenn die Po-
lizeiverwaltung sich aber zur Risikoverwaltung wandelt, wird die Frage unab-
weisbar, ob die Dogmatik des Verwaltungsrechts nicht der Entwicklung ihres 
funktionalen Problemgebers nachfolgen muß, um rechtsstaatliche Bedingun-
gen auch unter anders formulierten Staatszwecken zu garantieren.27 

2 4 Einige Autoren neigen der Ansicht zu, das Recht sei in Umweltmaterien bereits 
„verabschiedungsreif". Nocke, Rechtsproduktion der Juristen im Umweltrecht, S. 90. 

25 Wahl, Verwaltungsverantwortung und Verwaltungsgerichtsbarkeit, VwBlBW 1988, 
387 (391). Umkehrungstendenzen der Wesentlichkeitstheorie sind insbesondere dort zu 
beobachten, wo der Gesetzgeber entweder auf sachstrukturelle Grenzen der Regelbarkeit 
oder auf Sachbereiche ohne Regelungsreife trifft. Dazu: Salzwedel, Umweltschutz, in: 
HStR, Bd. III, § 85 Rdnrn. 15 ff.; Ossenbühl, Vorrang und Vorbehalt des Gesetzes, in: HStR, 
Bd. III, § 62 Rdnrn. 63 ff. 

2 6 Dies ist eine Prämisse, die nicht einhellig geteilt wird. In der rechtsstaatlichen Fixie-
rung des Verwaltungsrechts kann auch eine vereinseitigte Fehlentwicklung gesehen wer-
den, weil das Verwaltungsrecht von verwaltungswissenschaftlichen Erkenntnisquellen und 
letztlich von der gesellschaftlichen Wirklichkeit abschneide. So etwa: Meyer-Hesemann, 
Methodenwandel in der Verwaltungsrechtswissenschaft, 1981, S. 46 f. Vgl. auch Hoffmann-
Riem, Reform des allgemeinen Verwaltungsrechts als Aufgabe — Ansätze am Beispiel des 
Umweltschutzes, A ö R B d . 115 (1990), 400 ff. Gegen die vorgebliche Überbetonung der 
Rechtsstaatsfunktion des Verwaltungsrechts wenden sich auch diejenigen, die die Primär-
funktion des Verwaltungsrechts im Rechtsgüterschutz sehen. Denninger, Der Präventions-
staat, KJ 1988, 1 (7). 

2 7 Die klassische Gefahrenabwehr in den Formen des Polizeirechts im weiteren Sinne 
werden von Leisner als die „festeste Errungenschaft unserer Rechtsstaatlichkeit" angesehen. 
Leisner, VVDStRL 48 (1990), S. 270. 
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Die Konturierung eines Rechtsverhältnisses für staatliche Risikoentschei-
dungen sieht sich dabei nicht als Beitrag zu einer eigenständigen Rechtsverhält-
nislehre, die mit dem Anspruch auftritt, das Kategoriensystem des Verwal-
tungsrechts neu zu definieren. Auf Gedanken der Rechtsverhältnislehre wird 
bezeichnenderweise dann zurückgegriffen, wenn neue öffentliche Rechtsmate-
rien geformt werden müssen, um eine Bearbeitung in der tradierten Dogmatik 
des Verwaltungsrechts entweder zu ermöglichen oder diese zu ersetzen, wie 
dies bei sozialrechtlichen Leistungsverhältnissen oder im Subventionsrecht 
oder bei Formen des informalen Verwaltungshandelns diskutiert wurde.28 Die 
ordnende Erfassung von Rechtsverhältnissen des besonderen Verwaltungs-
rechts kann mehr leisten als eine Pflichtenabgrenzung zwischen Staat und Bür-
ger: Sie kann mehrpolige Verwaltungsbeziehungen zwischen Bürger, Staat, 
externen Sachverständigen, Öffentlichkeit und Verwaltungsgerichten entschei-
dungszentriert und normorientiert systematisieren. Insofern veranlaßt das 
Denken in jeweils für geeignete Bereiche des besonderen Verwaltungsrechts 
aufbereitete Rechtsverhältnisse zu einer Gesamtbetrachtung des jeweiligen 
sachlichen Gegenstandes und zu einer interpretatorischen Rücksichtnahme 
auf die Relativität von Einzelnormen, es ist insofern Voraussetzung für jede 
systematische und teleologische Einzelauslegung von Normen.29 Dieser 
gedankliche Ansatz kann dabei allerdings weniger leisten als diejenigen hoffen, 
die aus Rechtsverhältnissen unmittelbar Rechtsfolgen ableiten wollen.30 Aus-
sagen über Rechtsverhältnisse der Risikoverwaltung haben eine deskriptive 
und heuristische Funktion, sie bereiten das Feld für die Auseinandersetzung 
über Rechtsfragen nur auf, sind Hilfsmittel, um Rechtsprobleme systematisch 
angehen zu können. Im Zentrum verwaltungsrechtlicher Systembildung blei-
ben — auf der Grundlage der Rechtsquellenlehre — die Handlungsformen, die 
indes auf neue Verwaltungsrechtsverhältnisse eingestellt werden müssen. 
Handlungsformen sind ihrer Idee nach so angelegt, daß sie effektiven Geset-
zesvollzug und rechtsstaatliche Begrenzung zugleich leisten sollen. Je komple-
xer Sach- und Rechtsmaterien werden, desto mehr wird den Handlungsformen 
und Verfahrensvorschriften zugemutet, auf ihnen lastet der Druck, rechtsratio-

28 Henke, Allgemeines Verwaltungsrecht als Rechtsverhältnisordnung, NVwZ 1983, 534 
ff . ; Löwer, Rechtsverhältnisse in der Leistungsverwaltung, NVwZ 1986, 793 ff . ; Schulte, 
Informales Verwaltungshandeln als Mittel staatlicher Umwelt- und Gesundheitspflege, 
DVB1. 1988, 512 ff . ; Bauer, Informelles Verwaltungshandeln im öffentlichen Wirtschafts-
recht, VerwArch. Bd. 78 (1987), 241 ff . ; Gröschner, Das Überwachungsrechtsverhältnis, 1992, 
S. 67 ff. 

2 9 Dazu und zu weiteren Vorteilen eines heuristisch verstandenen Denkens in Rechts-
verhältnissen: Schmidt-Aßmann, Die Lehre von den Rechtsformen des Verwaltungshan-
delns, DVB1. 1989, 533 (540). 

30 Die Idee, Verwaltungsrechtsmaterien nach Rechtsverhältnissen zu systematisieren, 
kann nicht als Äquivalent und Nachfolger der tradierten Verwaltungsrechtsdogmatik an-
gesehen werden, weil ihr deskriptiver resp. heuristischer Charakter gegenüber dem nor-
mativen deutlich überwiegt. Zur gleichwohl bestehenden Ergänzungsfunktion der Rechts-
verhältnislehre: Schmidt-Aßmann, DVB1. 1989, 533 (540). 
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nale Ordnungsbildung auch in schwer überschaubaren, dynamischen und un-
gewissen Entscheidungslagen zu gewährleisten. Die zentrale, alle einzelnen 
Rechtsfragen überragende Frage dieser Arbeit geht dahin, ob und wie das auf 
den Umgang mit Risiken verpflichtete Verwaltungsrecht seine Rechtsstaats-
funktion bewahren kann. 
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nalität 68, 76, 259 

Handlungsformlehre 1, 198, 310 f., 444 
— Handlungsformen in der Risikoverwal-

tung, siehe Risikoverwaltung 
— Handlungsformensystem 444 

Vierertypik 444 
Handlungspflichten, legislative 236, 

224 f., 231 f. 
Hersteller 128 f., 153 f., 155, 159 ff., 

208 ff., 209, 241 ff., 247, 301 ff., 310, 
323, 326 ff., 329, 332, 335, 383 f., 408 
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— Arzneimittelhersteller 208 ff., 301 ff., 
310, 323, 326 ff., 329, 332, 335, 383 f., 
408, 457 

Vertrauensschutz 303 
— Beibringungsgrundsatz 187, 301, 310 
— Beweislast 159 ff. 
— Mitwirkungs- und Informationspflich-

ten 128 f., 457 
Risikoermittlung- und Aufklärungs-
pflicht 128 f., 457 

— Pflicht zur Weitergabe von Risikoinfor-
mationen 241 ff., 247 

— Rechtsschutz 383 ff. 
— Untersuchungspflicht 159 f. 

Immissionsschutzrecht 87, 88 ff., 91, 92 f. 
— Emissionsvorsorge im 88 ff. 
— Freiraum-These 92 
— immissionsschutzrechtlicher Vorsorge-

grundsatz 90 f. 
— raumbezogene Vorsorge 92 f. 
— risikobezogene Vorsorge 92 f. 
— Stand der Technik 91 
— Vorbeugung eines Schädlichkeitsver-

dachtes 89 
Informales Verwaltungshandeln 9, 300, 

326 ff., 332, 334, 398 
Informationsakte des Staates 400, 401, 

403, 405 ff., 407 ff., 410 ff., 415, 416 ff., 
424 ff., 427 ff., 430, 431, 432 f., 434 f., 
437, 443 f., 469 f. 

— Definition 400 
— Eingriff durch 408 f., 417 f., 427 ff., 

430, 434 f., 470 
— Eingriffsmerkmale 427 ff., 430, 431, 

432 f., 437, 470 
— - Finalität 429 ff., 437 

mittelbare Finalität 431 
- - S c h w e r e 429, 431 ,437 

Sekten-Entscheidung 430, 470 
Transparenzlisten-Urteil 432 f. 
Unmittelbarkeit 429, 437 

— Eingriffsqualität 435 
— Eingriffsvoraussetzungen 427 ff. 
— Fehlerfolge 443 f. 

Folgenbeseitigungsanspruch 444 
Unterlassungsanspruch 444 

— finale und nicht-finale 429 ff., 432 f., 
437 

— Gesetzesvorbehalt 416 ff., 422ff., 436f. 
— Grundsatz der Verhältnismäßigkeit 

442 f. 
— im Arzneimittelrecht 401, 403, 407 ff., 

410 ff., 415, 434 f. 

allgemeine Informationsakte 406 f. 
Arzneimittelschnellinformation 
405 f., 434 f. 
Stufenplanverfahren 403 ff. 
Transparenzlisten 407 ff., 410 ff., 415 

— - Überblick 403 
— Problem der Eingriffsbestimmung 

428 ff., 431 
— Produktwarnung 469 f. 
— Untersuchungspflicht der Behörden 

438 ff., 439 ff. 
Anforderungen an die Sachverhalts-
aufklärung 439 ff. 

Insulin-Entscheidung 223, 417 

Je-desto-Formel, siehe Grundsatz der 
gegenläufigen Proportionalität 

Josefine-Mutzenbacher-Entscheidung 235 
Jugendsekten-Entscheidung 417 f. 

Kalkar-Entscheidung 234 f., 283 f., 363, 
377 

Kausalität 88 ff., 113, 260 f. 
Kerntechnischer Ausschuß 83 
Klinische Arzneimittelerprobung 211 ff., 

217 ff., 220, 222 ff., 230, 232 ff., 348 f. 
- A b l a u f 212 f. 
— Abwägungsfrage 212 
— als Sicherheitsproblem 211 
— an Gesunden und an Patienten 212 f. 
— an Menschen 211, 348 
— Bedeutung für die präventive Arznei-

mittelüberwachung 211 
— Deklaration von Helsinki 212, 217 
— dosis finding studies 213 
— Erprobung von Arzneimitteln an 

Patienten 215 f. 
mehrdimensionale Interessenkonfi-
guration bei der 215 f. 
Vorrang der Heilbehandlung vor der 
wissenschaftlichen Erkenntnisgewin-
nung 216 

— Ethik-Kommissionen 217 ff., 222, 
223 ff., 235 

Kommissionsvoten 219 
— - Rechtslage 222, 223 ff., 235 

Rechtsunsicherheit 222, 235 
Zusammensetzung 218 

— Freiwilligkeit der 212 f. 
— Grundsätze für die ordnungsgemäße 

Durchführung der 212, 233 f., 348 f. 
— Interessenkonfiguration 214 f. 
— Notwendigkeit 211 
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— Nutzen-Risiko-Abwägung/Bilanz 212, 
216 f., 223 

— Pharmakokinetik und -dynamik 213 
— Probanden- und Patientenschutz 222, 

230, 233 ff., 348 f. 
— Prüfung am Maßstab der Schutzpflicht 

232 f., 235 
— Rechtliche Regelung und Ablauf der 

212 f. 
— Schadensvorsorge 213 
— und Strafrecht 215, 234 
— Vier Phasen der 213 f. 
Komplexität 6, 58 f., 86, 109, 446 f., 448, 

453 f., 457, 463, 466, 468 f. 
— Begriff 58 f. 
— bei der Beurteilung komplexer Sachver-

halte 109 
— Problem 59 ff., 447 
— von Verwaltungsentscheidungen 6, 457, 

463, 466, 468 f. 
Kontingenz 58 ff., 61 
- B e g r i f f 61 
— von Risikoentscheidungen 58 ff. 
Kontrolldichte 134, 165, 209, 264, 266, 

269, 270, 279, 281, 283 f., 285 f., 370, 
372, 377 f., 466 

— in Risikoverwaltungsbereichen 269, 
270, 279,281,283 ff., 466 

— und Beurteilungsspielraum 271, 273, 
284 

— und Bewertungs- und Risikostandardi-
sierungskompetenzen 283 f. 

Kreuzberg-Urteil 30 ff., 421 

Legalisierungswirkung 304 f. 
— Begriff 303 
Legalitätsprinzip 102 ff. 
Letztverantwortung 265 f., 268 f. 
— Problematik 266 

Möbelwagen-Entscheidung 317 f. 
Mülheim-Kärlich-Entscheidung 135, 224, 

226, 229 f., 283 f. 
— Grundrechtsschutz durch Verfahren 

224 

Nachmarktkontrolle 237 ff., 240ff., 253, 
256,310, 321 

— Änderungsdruck 239 
— Arzneimittelrechtlicher Verdachtsbe-

griff 256 
— begründeter Verdacht unvertretbarer 

Nebenwirkungen 254 ff. 
— drug monotoring 238 

— Erfassung und Sammlung von Risiko-
daten 240 ff. 

fremdinitiierte besondere Beobach-
tungen von Arzneimittelrisiken 242 
Risikoinformation von Ärzten 240 f. 
Spontanmeldungen 242 

— Informations- und Bewertungspro-
bleme 238 

— Nutzen-Risiko-Bilanz 238, 239 
— Risikoabwehr 238 
— Stufenplanverfahren 245 ff., 249 f., 

251 f., 256, 260 
Nebenwirkungen 173 ff., 178 ff., 213, 

237 f., 254 ff., 263, 325, 402, 435 
- B e g r i f f 176 
— begründeter Verdacht unvertretbarer 

254 ff. 
— Bewertung 179 f. 
— Ermittlung der Schwelle für uner-

wünschte 213 
— im Rahmen der Nutzen-Risiko-Abwä-

gung 178 ff., 263 
Neuordnungsgesetz 198 
— Neuzulassung 198 
— Rücknahme oder Einschränkung der 

Zulassung 198 
Normbegünstigungsregel 204 
Nutzen-Risiko-Abwägung/Bilanz 56, 81, 

113, 126 ff., 173 ff., 178 ff., 181 ff., 
189, 197, 201, 209, 216 f., 233, 238 f., 
252, 256, 261 f., 263, 269, 278, 295, 
303, 327, 407, 454 f., 460, 463 

— Begriff der Abwägung 463 
— im Arzneimittelrecht 169, 173 ff., 

178 ff., 181 ff., 189, 197,201, 209, 
216 f., 233, 238 f., 252, 256, 261 f., 263, 
295, 407 

als abstrakte Entscheidung 180 
Ambivalenz der Nutzen-Risiko-
Bilanz 295 
Einfluß von Werturteilen 180 f. 
Ermessen 181 
in dubio pro securitate 183, 209 
Nebenwirkungsrisiko 178 f. 

Öffentliche Ordnung 29 
Öffentliche Verwaltung, siehe Verwaltung, 

öffentliche 
Opportunitätsprinzip 102, 228 
Organotherapeutika 200 ff., 261 
- B e g r i f f 200 
— eigenständige Zulassungs- und Auf-

bereitungskommission 201 f. 
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Paraquat-Entscheidung 158 f., 276 ff., 
282 

Pflanzenschutzgesetz 154 ff., 156 ff. 
— Förderzweck 154 ff. 
— Schutzzweck 154 ff. 
— Vorrangverhältnis von Rechtsgütern 

156 ff. 
Pflanzenschutzmittel 154 f., 158,278 
— Langzeitverhalten von 278 
— Nutzen und Nebenwirkungen 154 f. 
— Paraquat 158 
Pflanzenschutzrecht 154 ff., 156 ff., 159, 

161,276 ff., 280 f., 452 
— als Risikoverwaltungsmaterie 154 ff. 
— Beweislast im 161 
— Gefahrenabwehr und Risikovorsorge 

157 ff. 
— Kosten-Risiko-Abwägung 155 
— Nutzen-Risiko-Abwägung/Bilanz 158, 

276 
— Paraquat-Entscheidung 158 f., 276 ff., 

282 
— Pflanzenschutzgesetz 154 ff. 
— pflanzenschutzrechtliche Zulassungs-

verfahren 156 ff., 161, 162 f. 
Bestandskraft der Zulassungsent-
scheidung 162 
Widerruf von Zulassungsentschei-
dungen 162 f. 

— Risikoentscheidung im 159,276 ff. 
Doppelstruktur 159 

— Risikoermittlung 155 
— Zulassungs- und Nachmarktverfahren 

280 f. 
Sachverständigenausschuß 280 f. 

Plan 93, 117 
— Bewirtschaftungspläne 93, 117 
— Modell der Ressourcenbewirtschaftung 

93 
Planung 24, 465 
Politik 60, 101 
— Steuerungsfahigkeit der 60 
— Umweltpolitik der Bundesregierung 

101 
Popularklage 210 
Präventive Arzneimittelüberwachung 167, 

170, 184 ff., 188 f., 191, 307 
— Intensität der staatlichen Prüfung und 

Risikointensität 191 
— Kontrollbereiche 184 
— präventive Zulassungsentscheidung 

184, 185 ff., 307 
als Unterlagenprüfung 185 
Beibringungsgrundsatz 187 

Vorläufigkeit 307 
Rationalität 60 f. 
— systemeigene 60 f. 
— traditionelles Rationalitätsmodell 60 
Reaktorsicherheitskommission 79 ff. 
Realakt 115, 198 
— Wirkstoffmonographien als 198 
Rechtsbegriff, unbestimmter 33, 82 f., 

188, 267, 271, 277, 278, 283, 285, 291, 
297, 359, 362, 378, 459 f. 

— als Voraussetzung von Beurteilungs-
spielräumen in Risikoentscheidungen 
359,362 

— Anwendung 277, 283, 285, 378, 459 f. 
— Auslegung 278, 285, 288, 297, 378 
— gerichtliche Kontrolle 267,285 
— Rechtsnatur 82 f. 
— Sachverhaltsbeurteilung der rechtsan-

wendenden Behörde 271 
Rechtsquellenlehre 367 ff., 369 f., 370 ff., 

376 
— Rechtssatztypen 367 ff., 370 ff., 376 

Geltungsanspruch 368 f. 
normkonkretisierende Verwaltungs-
vorschriften als eigener Rechtssatzty-
pus 370 ff., 376 

— staatsunmittelbares und staatsmediati-
siertes Recht 368 ff. 

Facharzt-Entscheidung 370 
Rechtsschutz 34, 85, 134, 203, 373, 

381 ff., 386 ff., 388, 389, 421, 458, 461, 
466, 469,471 

— gegen normkonkretisierende Verwal-
tungsvorschriften 381 ff., 390 

— im komplexen Bereich der Risikoent-
scheidungen 386 ff., 458, 466, 469 

— Rechtsschutzbedürfnis 385, 388, 389, 
390 

Rechtsstaatsprinzip 364 f., 368, 370, 446, 
471 

— Gebot formeller und materieller Norm-
klarheit 364 f., 368 

bereichsspezifische Relativierungs-
klausel des BVerfG 365 

— Gesetzmäßigkeitsprinzip, siehe dort 
— Rechtsschutz, siehe dort 
— Vertrauensschutz, siehe dort 
— Vorbehalt des Gesetzes, siehe dort 
Rechtsverordnung 99, 123ff., 323 , 338ff., 

344 f., 368, 394 
— im Arzneimittelrecht 323, 338 ff. 

Anordnung der Verschreibungs- und 
Apothekenpflichtigkeit 338, 340 
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Ausbildung von Pharmavertretern 
338 
Betriebsverordnungen 338 
Generalverordnungsrecht 339 
Import von Arzneimitteln 338 
Rechtsform des Arzneibuches 338 
Standardzulassung 338, 339 f. 

— Verhältnis von Verwaltungsvorschrift 
und 344 f. 

Referenzgebiet 4 ff. 
Regeln, technische 82 ff. 
— Rezeption 83 
Risiko 3, 6, 7 f., 10, 41 ff., 50 f., 65 ff., 70, 

72, 73 ff., 88 ff., 98 ff., 100 f., 105 ff., 
111, 209 f., 216 f., 226, 233, 238 f., 
252, 256, 261 f., 263, 269, 277 f., 289, 
292 f., 303, 304 f., 307 ff., 312 ff., 
314 ff., 317 ff., 320 ff., 322 f., 326, 328, 
333 ff., 342, 354, 358 f., 361, 363, 371, 
380, 401 f., 407, 410, 413, 419, 432, 
435, 440, 447, 450, 454 f., 459 f., 464, 
466 f. 

— als Oberbegriff nach dem UGBE 100 f. 
- B e g r i f f 7, 54 ff., 110 f. 
— gesellschaftliche Risikowahrnehmung 

62 ff. 
— Gleichsetzung von Risiko und Gefahr 

im UGBE 98 ff. 
— Nutzen-Risiko-Abwägung/Bilanz 56, 

81, 113, 126 ff., 173 ff., 178 ff., 181 ff., 
189, 197, 201, 216 f., 233, 238 f., 252, 
256, 261 f., 263, 269, 277 f., 289, 292, 
303, 407, 454 f. 

— Restrisiko 69 ff., 72, 105 ff., 111 
jenseits der Schwelle „praktischer Ver-
nunft" 72 
Restrisiko im Drei-Stufen-Konzept 
105 ff. 
Restrisiko und Restschaden 70 

— Risikoabschätzung 77 ff., 79 f., 86, 120, 
222,269, 277 f. 293, 305, 328, 342, 
358,410, 440 f. 

Berücksichtigung wissenschaftlicher 
Mindermeinungen 79 f. 
im Arzneimittelrecht 222, 269, 305, 
410, 441 
im Atomrecht 77 ff., 86 
im Gentechnikrecht 120 
ingenieurmäßiges Erfahrungswissen 
78 f., 358 
wissenschaftliche Erkenntnisse 78 ff. 
Wissenschaftsabhängigkeit der 78 ff., 
137, 274,281,292, 460 

— Risikoabwehr durch Nachmarktkon-
trolle 238 

— Risikobegrenzung 76 
— Risikobegriff im Atomrecht 73 ff. 
— Risikodaten 240 

Erfassung und Sammlung von 240 
— Risikoeinschätzung bzw. -bewertung 

86, 210, 269, 293, 305, 328, 342, 410, 
441,457 

— Risikoentscheidungen, siehe dort 
— Risikoermittlung 79 ff., 128 ff., 211, 

275,457, 466 
Risikoermittlungspflichten 79 ff., 
128 ff. 

— Risikofaktoren 240, 284, 464 
— Risikogesellschaft 52 ff., 399 
— Risikoinformation 240, 402, 434 f., 440 
— Risikokonzept 291, 297 f., 299, 326, 

334,359,362,441 f., 454,464 
als Indiz fur sorgfältige Sachverhalts-
ermittlung 441 f. 
als Voraussetzung von Risikoverglei-
chen 454 
Verwaltungsvorschriften als mögliche 
Form für 464 

— Risikorecht, siehe Risikoverwaltungs-
recht 

— Risikovergleiche 112, 226, 252, 264, 
453 f. 

— Risikoverwaltung, siehe dort 
— Risikovorbeugung 110 
— Risikovorsorge 65 ff., 85 ff., 88 ff., 

105 ff., 140 f., 284, 446, 450 
als Zweckbestimmung des Chemika-
liengesetzes 140 f. 
im Drei-Stufen-Konzept 105 f. 

— Schutzpflicht des Staates bei 226 ff., 
419 

schutzpflichtauslösende Risiko-
schwelle 226 

— Selektivität der Risikowahrnehmung 
435 

— Separability-Konzept 112 f., 116, 
119 ff. 

risk-assessment 112 f., 116, 119 ff. 
risk-management 113, 116, 119 ff. 

— soziologische Deutung der Risikode-
batte 52 ff. 

— Umweltrisiko 98 ff., 103 
— - Begriff 98 ff. 

Unterschiede zum überkommenen 
Gefahrbegriff 103 

— und Garantenstellung 230 
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— und Gefahr 55 ff., 69 ff., 75 ff., 
182 f., 419 

— und Komplexität 61, 113 
— Verwaltungsvertrag als Handlungsform 

zur kooperativen Risikogestaltung 
325 ff., 333 ff. 

Risikoentscheidungen 6, 7 ff., 112 f., 
115 f., 122 f., 136 f., 154 ff., 158 f., 167, 
182 f., 189, 250 f., 252, 269, 274, 
278 ff., 283, 286 ff., 291, 293, 296, 
304 f., 307 ff., 312 ff., 314 ff., 317 ff., 
320 ff., 322 f., 326, 328, 333 ff., 342, 
354, 359, 361, 371, 380, 401 f., 410, 
413, 435, 438 ff., 440 f., 448, 452 ff., 
456, 457, 460, 463, 466 f., 468 

— Begriff 6 
— Bestandskraftproblem bei 304 f. 
— der vorläufige Verwaltungsakt als Hand-

lungsform für 312 ff., 314 ff., 317 ff., 
320 ff., 322 f. 

— Erkenntnisunsicherheiten 268, 439 
— im Arzneimittelrecht 167, 182 f., 189, 

214, 245, 265, 291, 296, 304, 307 ff., 
320 ff., 322 f., 326, 328, 354, 401 f., 
413,435 

— im Gentechnikrecht 122 f. 
— Komplexität von 457, 463, 466 f., 468 f. 
— Revisionsoffenheit staatlicher 306 
— Risikoabschätzung 77 ff., 79 f., 86, 120, 

222, 269, 277 f., 278 f., 281, 292 f., 
303, 305, 328, 342, 358, 407, 410, 435, 
440 f. 

Berücksichtigung wissenschaftlicher 
Mindermeinungen 79 f. 
im Arzneimittelrecht 222,269,278 f., 
303, 305, 407, 435, 440 f. 
im Atomrecht 77 ff., 86 
im Gentechnikrecht 120 
ingenieurmäßiges Erfahrungswissen 
78 f., 358 
wissenschaftliche Erkenntnisse 78 ff. 
Wissenschaftsabhängigkeit der 78 ff., 
281, 292 f., 440 f. 

— Risikoeinschätzung bzw. -bewertung 
86, 210, 269, 293, 305, 328, 342, 410, 
441,457 

— Risikokonzept, siehe dort 
— und Verwaltungsvorschriften 354, 359, 

361,464 
— Untersuchungspflicht der Behörden 

438 ff. 
— Untrennbarkeit von Kognition und 

Wertung bei 268 

— Vergleichsabhängigkeit von 112 f., 226, 
252, 264, 453 f., 460 

— Vorläufigkeit von 307 ff., 439 
— wissenschaftliche und wertende Anteile 

staatl. 115 f. 
Risikokonzept 291, 297 f., 299, 326, 334, 

359,362,441 f., 454, 464 
— als Indiz für sorgfältige Sachverhaltser-

mittlung 441 f. 
— als Voraussetzung von Risikoverglei-

chen 454 
— Verwaltungsvorschriften als mögliche 

Form für 464 
Risikosteuerung 7, 108, 326, 334, 342, 

376, 378 ff., 432, 457, 470 
— risikosteuernde Verwaltungsvorschriften 

379 f. 
Funktion 379 f. 
gerichtliche Kontrolle 378 f. 
ständige Beobachtungs- und Anpas-
sungspflicht der Verwaltung 379 

Risikoverwaltung 5 f., 7 f., 115 ff., 128 f., 
136 f., 146 f., 153, 156, 206, 236, 282, 
286 ff., 290, 297, 298 ff., 300, 312 ff., 
320 ff., 323 f., 326, 329, 333, 338 ff., 
344 ff., 349, 359, 362, 395, 434 f., 441, 
452, 456, 464, 468 f., 469 f. 

— Anforderungen an das Verfahren 468 
— Begriff 5 
— Handlungsformen in der 286 ff., 290, 

297, 298 ff., 301, 312 ff., 320 ff., 323 f., 
326, 338 ff., 344 ff., 359, 362, 395, 441, 
464, 469 f. 

Allgemeinverfügung 323 f. 
Bedeutung 298 f. 
informales Verwaltungshandeln 300 
normkonkretisierende Verwaltungs-
vorschrift 299, 464 
Rechtsverordnung 299, 301, 338 ff. 
Risikokonzepte 286 ff., 290, 297, 
299, 326, 334, 359, 362, 441 
staatliche Informationsakte 395, 
469 f. 
Verwaltungsakt 300, 301, 469 
Verwaltungsvertrag 299 f., 325 ff., 
469 
Verwaltungsvorschrift 299, 334, 
344 ff. 
vorläufiger Verwaltungsakt 300, 
312 ff., 320 ff., 469 

— Normen als Handlungsformen der 
323 f., 337 ff. 

— Wissenschaftsabhängigkeit 78 ff., 137, 
274, 281,292,452 
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Risikoverwaltungsrecht 7 f., 136 f., 147, 
165, 166 ff., 206 f., 223 f., 236, 250 f., 
252 f., 329, 359 f., 361, 376 f., 437, 
449, 454, 458, 466 

— Ökobilanzen 454 
— Risikorechtsverhältnisse 7 f., 250 f., 

252 f., 437, 458 
Problem der Beweislast 458 

— Risikoverwaltung, siehe dort 
— Struktur 359 f., 449 
— Verfassungspflicht des Gesetzgebers zur 

Schaffung gesetzlicher Regelungen im 
223 f. 

Risk-Assessment 119 ff. 
Risk-Management 119 ff., 206 

Saatgut-Entscheidung 273 f. 
Sachverstand, externer 192 ff., 195 ff., 

198 f., 287, 291, 295 f., 333, 340 f. 
Sachverständigenentwurf zu einem 

Umweltgesetzbuch (UGBE) 98 ff. 
— Gleichsetzung von Gefahr und Risiko 

im UGBE 98 ff. 
Risiko als Oberbegriff im UGBE 

— Umweltbeeinträchtigungen 98 
- - B e g r i f f 98 
— Umweltgefahr 98 ff. 
- - B e g r i f f 98 
— Umweltrisiko 98 ff. 
- - B e g r i f f 98 
— Verursacherverantwortung nach dem 

UGBE 98 
Sachverständigengutachten 188 f., 192 ff., 

195 ff., 198 f., 200, 341 ff., 349, 355 f., 
452,462 

— faktische Bindungswirkung 192 ff., 
198 f., 200, 294 f., 341 ff., 452, 462 

— Grundsätze für die ordnungsgemäße 
Durchfuhrung der klinischen Prüfung 
von Arzneimitteln als antizipierte 349 

— Sachverständigenmonographien als 
antizipierte 198, 349, 355 f. 

Sachverständigenkommissionen 79 ff., 
83, 130 ff., 139, 149, 151 f., 191 f., 
192 ff., 200 ff., 217 ff., 261, 269, 294 f., 
340 f., 342 f., 350, 388, 407 f., 460, 
462, 465, 466 f., 468 

— Aufbereitungskommission, siehe Auf-
bereitungsverfahren 

— Ethik-Kommission 217 ff. 
— faktische Regelbindung an Voten der 

192 ff., 198 f., 200, 294 f., 341 ff., 452, 
462 

— Gefahrstoffausschuß 151 f. 

— Kerntechnischer Ausschuß 83 
— MAK-Werte-Kommission 149 
— Pluralisierung der 466, 467 f. 

rechtsstaatliche Gründe gegen eine 
467 f. 

— Rat von Sachverständigen für Umwelt-
fragen 139 

— rechtsstaatliche Bedenken gegen das 
Verfahren 468 

— Sachverständigenausschuß für Stan-
dardzulassungen 340 f., 342 f. 

Zusammensetzung 340 f. 
— Sachverständigenkommission für die 

Transparenz des Arzneimittelmarktes 
407 ff., 409, 410 ff., 415 

— Strahlenschutz- und Reaktorsicherheits-
kommission 79 ff. 

— Zentrale Kommission für biologische 
Sicherheit 130 ff. 

— Zulassungskommissionen 191 f., 
192 ff., 200 

Sasbach-Entscheidung 282 f. 
Schadensvorsorge 213 
Schulmedizin 171 f., 195 ff. 
Schutzansprüche, subjektive 95 f., 98 f. 
Schutzpflichten 23, 39, 42 ff., 48 f., 

224 f., 226, 228, 234 f., 417 ff., 420, 
422 ff., 459, 471 

— grundrechtliche 23, 42 ff., 48 f., 234 f., 
417 ff., 459, 471 

Kalkar-Entscheidung 234 f. 
— zur Errichtung eines Genehmigungsver-

fahrens 224 
Sekten-Entscheidung 430, 470 
Sicherheit 36 f., 41 ff., 48 f., 50 f., 101, 

183,208 f., 223, 420, 446 f. 
— als Staatsziel 37 
— als Staatszweck 48 f., 228, 446 f. 
— in dubio pro securitate 183, 209 
— Sicherheitsgewährleistung als Staatsauf-

gabe 101,223 
— subjektive Rechte auf 41 ff., 208, 420 
— und Freiheit 37, 208 
— und Rechtsstaat 446 
— Vorrang staatlicher Sicherheitsgewähr-

leistung 37, 50 f. 
Sondersitzung 247 ff., 249 f., 256 
— Einberufungsvoraussetzungen 247 f., 
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