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4. Fazit und Schlussfolgerungen

These 1:

These 2:

These 3:

These 4:

These 5:

These 6:

Im transatlantischen Verhiltnis existieren zum Teil grundsatzlich
unterschiedliche Regulierungsphilosophien, die einer tibergreifenden
Harmonisierung oder gegenseitigen Anerkennung entgegenstehen.

Allerdings existieren in einigen Bereichen auch sehr grofe Ahnlichkeiten
in den Regulierungsansitzen, die nicht vernachléssigt werden sollten
und in denen eine Harmonisierung oder gegenseitige Anerkennung von
Standards sinnvoll ist.

In einem verstarkten Informationsaustausch zwischen der EU und den
USA liegt ein enormes verbraucherpolitisches Potenzial. Dieses sollte
im Rahmen der regulatorischen Zusammenarbeit gehoben werden.

Die Annahme, dass das Verbraucherschutzniveau oder die Regulierungs-
ansdtze in der EU grundsatzlich hoher oder besser sind, ist nicht haltbar.

Damit das Potenzial der regulatorischen Zusammenarbeit gehoben wird,
miissen Mindestanforderungen an diese beriicksichtigt werden.

Die TTIP-Verhandlungen bergen das Potenzial, auch die Interessen der
Verbraucherinnen und Verbraucher zu befordern. Allerdings ist hierfiir
ein Mentalitdtswechsel in der Verhandlungsfithrung erforderlich.
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Vorbemerkung und Zusammenfassung

Die wirtschaftspolitische Agenda wurde in den
vergangenen Monaten von einem Thema domi-
niert: Die Verhandlungen tiiber die Transatlanti-
sche Handels- und Investitionspartnerschaft (TTIP)
zwischen der EU und den USA. Das Besondere an
TTIP besteht darin, dass es in dem Abkommen
nicht primédr darum geht, tarifire Handelshemm-
nisse (wie Zolle) abzubauen, sondern nichttari-
faire Handelshemmnisse durch Instrumente der
regulativen Zusammenarbeit zu reduzieren. Hier-
durch stehen Umwelt-, Sozial- und Verbraucher-
schutzstandards im unmittelbaren Fokus. Dieser
Umstand erklart auch das breite 6ffentliche Inte-
resse an den Verhandlungen sowie die kontrovers
gefiihrte Diskussion zwischen Politik, Wirtschaft
und Vertretern der Zivilgesellschaft.

Ziel der vorliegenden Studie ist es, den der-
zeitigen Verhandlungsstand und den gesellschaft-
lichen Diskurs zum Abkommen im Hinblick auf
die verbraucherpolitischen Implikationen zu ana-
lysieren und zu bewerten. Zu diesem Zweck wird
ein Bewertungsrahmen entwickelt, der den Ein-
fluss der in Frage kommenden Instrumente zum
Abbau nichttarifarer Handelshemmnisse auf die
einzelnen Dimensionen der Verbraucherwohl-
fahrt in den verbraucherrelevanten Teilmarkten
(1) Lebensmittel und Erndhrung, (2) Arzneimittel
und Medizinprodukte, (3) Datenfluss und Daten-
schutz sowie (4) Finanzdienstleistungen zu mes-
sen erlaubt.

Die zentralen Ergebnisse der Untersuchung
konnen in sechs Thesen zusammengefasst werden:

These 1:

Im transatlantischen Verhiltnis existieren zum
Teil grundsétzlich unterschiedliche Regulierungs-
philosophien, die einer tibergreifenden Harmo-
nisierung oder gegenseitigen Anerkennung ent-
gegenstehen.

Dr. Jana Diels

Wissenschaftliche Mitarbeiterin
beim Institut fiir Verbraucherpolitik
(ConPolicy GmbH)

Dr. Robert Philipps

Leiter des Gesprachskreises
Verbraucherpolitik

der Friedrich-Ebert-Stiftung

These 2:

Allerdings existieren in einigen Bereichen auch
sehr grofle Ahnlichkeiten in den Regulierungs-
ansdtzen, die nicht vernachldssigt werden sollten
und in denen eine Harmonisierung oder gegen-
seitige Anerkennung von Standards sinnvoll ist.

These 3:

In einem verstdrkten Informationsaustausch zwi-
schen der EU und den USA liegt ein enormes ver-
braucherpolitisches Potenzial. Dieses sollte im
Rahmen der regulatorischen Zusammenarbeit ge-
hoben werden.

These 4:

Die Annahme, dass das Verbraucherschutzniveau
oder die Regulierungsansitze in der EU grund-
sdtzlich hoher oder besser sind, ist nicht haltbar.

These 5:

Damit das Potenzial der regulatorischen Zusam-
menarbeit gehoben wird, miissen Mindestanfor-
derungen an diese berticksichtigt werden.

These 6:

Die TTIP-Verhandlungen bergen das Potenzial,
auch die Interessen der Verbraucherinnen und
Verbraucher zu beférdern. Allerdings ist hierfiir
ein Mentalititswechsel in der Verhandlungsfiih-
rung erforderlich.

Das vorliegende Gutachten erscheint im Rahmen
eines stiftungsweiten Schwerpunkts der Friedrich-
Ebert-Stiftung zu TTIP. Mit oOffentlichen Veran-
staltungen und Fachgesprichen mit Expert in-
nen aus Politik, Gewerkschaften, Wirtschaft und
Zivilgesellschaft sowie mit Publikationen sollen
einzelne Fragen, Konflikte und die globalen Aus-
wirkungen von TTIP analysiert und diskutiert
werden.

Prof. Dr. Christian Thorun
Geschaftsfiithrer des

Instituts fiir Verbraucherpolitik
(ConPolicy GmbH)
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1. Einleitung

1.1 Hintergrund

In den vergangenen Monaten dominierten die
Verhandlungen tiber die Transatlantische Han-
dels- und Investitionspartnerschaft (TTIP) die
wirtschaftspolitische Tagesordnung zwischen der
Europédischen Union (EU) und den Vereinigten
Staaten von Amerika (USA). Noch nie wurde in
Deutschland in Wirtschaft, Politik und vor allem
in der breiten Offentlichkeit so intensiv und kon-
trovers tiber das Fiir und Wider eines Freihandels-
abkommens debattiert wie in diesem Fall.

Hierbei prallen zwei Sichtweisen aufeinan-
der. Auf der einen Seite verweisen die Beftirworter
des Abkommens auf die Potenziale hinsichtlich
Wirtschaftswachstum, neuen Arbeitspldatzen und
einer Entlastung der Wirtschaft von unndétigen
Kosten und Biirokratie durch eine Angleichung
von Standards. Die EU-Kommission kiindigte das
Abkommen denn auch als das ,kostengiinstigste
Wachstumsstimulierungsprogramm?
an (Kommission 2013a: 3).

Auf der anderen Seite kritisieren Gewerkschaf-
ten, NGOs, Kirchenvertreter und auch einige Wirt-
schaftsakteure und Verbédnde eine intransparente

denkbare

Verhandlungsfiihrung, prangern die ,Macht der
Lobby” an und warnen vor einem ,neuen Super-
grundrecht” und einem ,Ausverkauf Europas”
(Hansen/Gala 2014; Piratenpartei 2014).

Es gibt drei wesentliche Griinde, warum ge-
rade dieses Abkommen so kontrovers diskutiert
wird. Erstens besteht das Verhandlungsziel nicht
nur im Abbau tarifirer Handelshemmnisse (wie
Z0lle), sondern insbesondere in der Reduktion
nichttarifirer Handelshemmnisse (wie Marktzu-
gangsregeln und Produkt- und Produktionsstan-
dards). Diese Marktzugangsregeln und Produkt-
und Produktionsstandards konnen protektionis-
tisch motiviert sein. Sie konnen allerdings auch
vollig legitime nationale Praferenzen und Wert-
vorstellungen der Biirgerinnen und Biirger zum

Ausdruck bringen, die nicht einseitigen Handels-
interessen geopfert werden sollten.

Zweitens zielt das Abkommen nicht lediglich
darauf ab, einmalige Verhandlungsergebnisse zu
erzielen, sondern Institutionen und Instrumente
einzurichten, die auch zukiinftig eine verbesserte
regulative Zusammenarbeit zwischen den beiden
Volkswirtschaften ermoglichen. Dieser Aspekt wird
hdufig auch unter dem Stichwort ,living agree-
ment” bzw. ,lebendes Abkommen“ zusammen-
gefasst.

Drittens ist das Abkommen &duferst ambitio-
niert. Denn es soll Regelungen nicht nur fiir ein-
zelne, sondern fiir eine Vielzahl von Wirtschafts-
sektoren enthalten, die zum Teil in den vergange-
nen Jahrzehnten wiederholt Anlass zu Handels-
streitigkeiten zwischen der EU und den USA
gegeben haben: Von Erndhrung und Landwirt-
schaft tiber medizinische Produkte bis hin zu Da-
tenflissen und Finanzdienstleistungen. Das ist
auch der Grund, warum Kritiker des Abkommens
befiirchten, dass die Vielzahl der Themen dazu
fihren wird, dass ,Paketdeals” gemacht werden.
D.h., dass Erfolge eines Verhandlungspartners in
einem Bereich mit Zugestindnissen in einem an-
deren ,erkauft” werden und hierdurch grundle-
gende Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherschutz-
standards auf der Strecke bleiben konnten.

1.2 Zielsetzung und Fragestellungen der
Studie

Diese Studie zielt darauf ab, den derzeitigen Ver-
handlungsstand des Abkommens — soweit er 0f-
fentlich zugdnglich ist — im Hinblick auf seine
verbraucherpolitischen Implikationen zu analy-
sieren und zu bewerten. Eine solche Analyse und
Bewertung ist aus mehreren Griinden geboten.
Erstens haben in den vergangenen Monaten ver-
braucherbezogene Fragestellungen in der offent-



lichen Debatte tiber das Abkommen eine zentrale
Rolle gespielt. Beispiele hierfiir sind Befiirchtun-
gen iber Chlorhithner, hormonbelastete Fleisch-
erzeugnisse oder genmanipulierte Organismen, die
durch das Abkommen auf den europdischen Bin-
nenmarkt gelangen und hierdurch Schutzstandards
unterlaufen konnten, die die europdischen Biir-
gerinnen und Biirger als sinnvoll und erwiinscht
betrachten.

Zweitens werfen verbraucherbezogene Aspek-
te des Abkommens grundsitzliche Fragen tiber
das Potenzial einer intensivierten transatlantischen
Wirtschaftspartnerschaft auf. Wenn es zutretfen
sollte, dass auf den beiden Seiten grundséatzlich
verschiedene und daher inkompatible Regulie-
rungsphilosophien vorherrschen (Nachsorgeprin-
zip in den USA vs. Vorsorgeprinzip in der EU)
oder dass das Verbraucherschutzniveau in der EU
grundsdtzlich hoher und das Verbraucherschutz-
regime effektiver als in den USA ist, dann stellt
sich aus verbraucherpolitischer Sicht grundsétz-
lich die Frage nach der Sinnhaftigkeit der Ver-
handlungen.

Drittens mangelt es bislang noch an systema-
tischen wissenschaftlichen Bewertungen der Ver-
handlungen aus der Perspektive des Verbraucher-
schutzes.

Mit diesem Gutachten sollen daher die in
der offentlichen Diskussion vorgebrachten Argu-
mente im Bereich des Verbraucherschutzes auf den
Priifstand gestellt und die 6ffentliche und fachof-
fentliche Debatte fundiert vorangebracht werden.
Zu diesem Zweck wird in der Studie ein Bewer-
tungsrahmen aus Verbrauchersicht aufgestellt und
exemplarisch auf vier fiir Verbraucherinnen und
Verbraucher wesentliche Teilméarkte angewendet.

Im Rahmen der Analyse des Abkommens
werden die folgenden Fragestellungen behandelt:
— Welche Aspekte miissen in einer Bewertung

der Chancen und Risiken des Freihandelsab-
kommens aus Verbrauchersicht betrachtet und
ggf. gegeneinander abgewogen werden?

— Worin bestehen die wesentlichen Gemeinsam-
keiten und Unterschiede in der Regulierung
dieser Médrkte zwischen der EU und den USA?

— Welche Chancen und Gefahren resultieren fiir
verbraucherpolitische Standards und Regulie-
rungen aus europdischer Perspektive?

— Wie kann in einem euro-atlantischen Binnen-
markt sichergestellt werden, dass weiterhin
sinnvolle Normsetzung im Bereich des Ver-
braucherschutzes von nationalen und europd-
ischen Institutionen erlassen bzw. verabschie-
det werden konnen?

1.3 Vorgehen und methodische
Einschrankungen

Diese Studie basiert zum einen auf einer Litera-
turauswertung und zum anderen auf Experten-
interviews mit wesentlichen Stakeholdern aus
Verbraucherschutz, Wirtschaft und Verbdnden.
Die Interviews waren notwendig, um ein vertief-
tes Verstandnis fiir die Positionen der Stakeholder
zu gewinnen. Die Interviews wurden im Mai und
Juni 2014 gefiihrt. Eine Auflistung aller Ge-
sprachspartner findet sich im Appendix.!

Um den Verhandlungsstand aus verbraucher-
politischer Sicht zu bewerten, wird im 2. Kapitel
ein Bewertungsraster entwickelt, mit dessen Hilfe
vier aus Verbrauchersicht wesentliche Teilmarkte
im 3. Kapitel analysiert werden. Bei den vier Teil-
madrkten handelt es sich um Lebensmittel und
Erndhrung, Arzneimittel und Medizinprodukte,
Datenfluss und Datenschutz sowie Finanzdienst-
leistungen. Im 4. Kapitel werden die Ergebnisse
der Untersuchung zusammenfassend dargestellt
und Schlussfolgerungen abgeleitet.

Mafigeblich fiir die Auswahl dieser Teilmark-
te waren die folgenden Faktoren: 1) politische Be-
deutung der Markte in der derzeitigen 6ffentlichen
Debatte, 2) tatsdchliche Bedeutung der Markte fiir
Verbraucherinnen und Verbraucher und 3) Ver-
fiigbarkeit von Informationen tiber den Verhand-
lungsstand.

1  Die Autorin und der Autor bedanken sich sehr herzlich fiir die Ausfiihrungen der Interviewpartner. Diese haben einen maf3geblichen
Beitrag fiir das Verstindnis der Standpunkte der unterschiedlichen Stakeholder geleistet.
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Die folgenden methodischen Einschrankun-

gen miissen bei der Studie beriicksichtigt werden:
— Keine vollsténdige Marktabdeckung: Vor dem

Hintergrund begrenzter Ressourcen kénnen im
Rahmen dieser Studie nur vier Teilmarkte be-
trachtet werden (siehe oben). D.h., dass weite-
re fir Verbraucherinnen und Verbraucher we-
sentliche Mirkte wie Textilien, Chemikalien,
kosmetische Produkte oder 6ffentliche Dienst-
leistungen hier nicht problematisiert werden.
Keine Analyse der verbraucherpolitischen Poten-
ziale von Zollreduktionen: Die Studie beschrankt
sich zudem auf die Analyse der verbraucher-
politischen Potenziale des Abbaus von nicht-
tarifiren Handelshemmnissen. Die Implikatio-
nen des Abbaus von tarifiren Handelsbarrie-
ren, d.h. Zollen, wiirden den Rahmen der Stu-
die sprengen. Der Vollstindigkeit halber wird
in Abschnitt 2.2.1 jedoch kurz auf die Theorie
der Instrumente zum Abbau tarifdrer Handels-
hemmnisse eingegangen.

Strukturelle Aspekte zur Verhandlungsfiih-
rung werden nicht adressiert: Neben der Kritik
an den Inhalten und den moglichen Konse-
quenzen des Abkommens wird in der 6ffentli-
chen Diskussion auch die Art der Verhand-
lungsfiihrung bemidngelt. Geheimverhandlun-
gen, Intransparenz, eine einseitige Berticksich-
tigung von Wirtschaftsakteuren und deren
Interessen sind Stichworte hierfiir. Diese Fragen
sind jedoch kein Gegenstand dieser Studie und
werden daher auch nur am Rande adressiert.

— Horizontale Fragestellungen werden weitge-

hend ausgeklammert: Neben den marktbezo-
genen Fragestellungen, die das Abkommen auf-
wirft, werden derzeit auch noch zwei , horizon-
tale“ Aspekte kontrovers diskutiert: Regulato-
rische Zusammenarbeit und Investorenschutz
durch Investor-Staat-Streitbeilegungsverfahren
(ISDS). Wahrend der erste Aspekt im 4. Kapitel
mitadressiert wird, wird ISDS hier ganzlich aus-
geklammert. Zum einen wiirde eine Behand-
lung der ISDS-Problematik den Rahmen der
Studie sprengen. Zum anderen hat Pia Eber-
hardt diese Frage fiir die Friedrich-Ebert-Stif-
tung im Rahmen ihrer Studie ,Investitions-
schutz am Scheideweg: TTIP und die Zukunft
des globalen Investitionsrechts” behandelt
(Eberhardt 2014).

Unzureichender Kenntnisstand liber den tat-
sachlichen Verhandlungsstand: In den Berei-
chen, in denen offizielle Dokumente zum Ver-
handlungsstand vorliegen, bezieht sich diese
Studie auf diese. Allerdings ist das nur in weni-
gen Bereichen der Fall. Um dennoch eine Be-
wertung der Verhandlungen und deren mog-
liche verbraucherpolitischen Implikationen
durchfiihren zu kénnen, basiert die Analyse
auf ,geleakten” Dokumenten bzw. greift auf
die Aspekte zuriick, die in der offentlichen Dis-
kussion genannt werden. Ein Zugang zu offi-
ziellen Dokumenten der US-Regierung war uns
in keinem Fall moglich.



2. Einordnung und Bewertungsrahmen

Ziel dieses Kapitels ist es, die wesentlichen Merk-
male des Abkommens und die Verhandlungsziele
zusammenfassend darzustellen und grundlegen-
de Instrumente zum Abbau tarifdrer und nicht-
tarifirer Handelshemmnisse aufzuzeigen und
aus Verbraucherperspektive zu problematisieren.
Uberdies wird ein Bewertungsrahmen der Ver-
handlungen aus Verbrauchersicht entwickelt. Die
Einordnung der Verhandlungen und der Bewer-
tungsrahmen sind notwendig, um die Analyse
der Teilmarkte im 3. Kapitel durchzufiihren.

2.1 Ziele des Abkommens und Gang der
Verhandlungen

Bei der Transatlantischen Handels- und Investi-
tionspartnerschaft handelt es sich um ein Frei-
handelsabkommen, das seit Juli 2013 zwischen
der EU und den USA verhandelt wird. Auf den
Weg gebracht wurden die Verhandlungen zu TTIP
bereits im November 2011 mit der Einrichtung
einer gemeinsamen ,High Level Working Group
on Jobs and Growth” (HLWG), bestehend aus Ex-
pertinnen und Experten der US-Regierung sowie
der EU-Kommission. Aufgabe der HLWG war es,
Optionen zur weiteren Vertiefung der Handels-
beziehungen zwischen der EU und den USA zu
identifizieren und Potenziale einer Freihandels-
initiative zu evaluieren. Im Februar 2013 legte die
HLWG ihren Abschlussbericht vor, in dem sie
sich Klar fiir die intensivere Zusammenarbeit zwi-
schen den beiden Volkswirtschaften aussprach
und so die Verhandlungen offiziell in Gang setzte.

Vier Monate spdter, im Juni 2013, erteilte der
EU-Ministerrat der EU-Kommission einstimmig
das Mandat zur Fithrung der Verhandlungen, die
im Juli 2013 in die erste Runde gingen. Seitdem
sind die Verhandlungsfiihrer beider Seiten bereits
siebenmal zusammengekommen.

Konkret verfolgt das Mandat vom 17. Juni
2013 das Ziel, ,Handel und Investitionen zwi-
schen der EU und den Vereinigten Staaten auszu-
weiten, indem das bislang nicht ausgeschopfte
Potenzial eines echten transatlantischen Marktes
genutzt wird, durch einen besseren Marktzugang
und eine groflere regulatorische Kompatibilitat
[...]“ (Europdische Kommission 2013b: 4).

Die Verhandlungsfiihrer versprechen sich von
einem transatlantischen Markt Wohlstandsgewin-
ne fiir Verbraucherinnen und Verbraucher. Diese
sollen vor allem durch folgende Mafinahmen er-
reicht werden (Europdische Kommission 2014g: 1):
— erleichterter Marktzugang durch Beseitigung

von Zollen und bestimmten Einschrinkungen
bei Dienstleistungen sowie besserer Zugang zu
Beschaffungsmadrkten und erleichterte Investi-
tionsmoglichkeiten;

— verbesserte regulatorische Zusammenarbeit und
Kooperation beim Abbau unndtiger regulatori-
scher Handelsbarrieren;

— Setzen internationaler Standards durch verbes-
serte Zusammenarbeit.

Laut Mandat soll hierbei stets die nachhaltige

Entwicklung gefdrdert sowie ein hohes Umwelt-,

Arbeits- und Verbraucherschutzniveau gewdhrleis-

tet werden (Europdische Kommission 2013b: 4).

Uberdies enthilt das Mandat ein Kapitel zu
erleichterten Investitionsmoglichkeiten und einem
verbesserten Investitionsschutz (ISDS). Hierbei geht
es den Verhandlungsfithrern insbesondere darum
sicherzustellen, dass Investoren gegeniiber inldn-
dischen Produzenten nicht diskriminiert werden
und ihre Investitionen geschiitzt sind. Wenn auch
diese Aspekte nicht Gegenstand dieser Analyse
sind (siehe hierzu Abschnitt 1.3), wird die Diskus-
sion kurz zusammengefasst, da in der Analyse der
ausgewdhlten Teilmarkte in Teilen hierauf Bezug
genommen wird.
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Im Hinblick auf ISDS argumentierten Kriti-
ker, dass hierdurch Investoren und Konzerne um-
fassende Klagerechte erhalten, die es ihnen er-
moglichen, Staaten vor privaten internationalen
Schiedsgerichten zu verklagen, wenn staatliche
Regulierungen zu einem enteignungsgleichem Ein-
griff fihren, d.h. die Eigentumstitel und geplanten
Gewinne des Unternehmens bedrohen (Eber-
hardt 2014: 4). Dies, so wird befiirchtet, gebe den
Investoren unverhdltnismafiige Rechte, untergra-
be die Souverdnitdt der Staaten zu regulieren und
fithre letztlich zu einem ,regulatory chill”, bei
dem Regierungen gewisse regulatorische Maf3-
nahmen gar nicht erst ergreifen, um das Gemein-
wohl nicht unnétig zu gefihrden, da Schadenser-
satzzahlungen vom Steuerzahler tibernommen
werden miissten (Matthes 2014: 3).

Gleichzeitig argumentieren Befiirworter, dass
die Verhandlungen zu TTIP eine gute und offent-
lichkeitswirksame Gelegenheit bieten, die in der
Tat tiberholten Strukturen bestehender Investor-
Staat-Streitbeilegungsverfahren zu modernisieren
und einen internationalen ,Gold-Standard” fiir
diese zu etablieren (BDI 2014). Dies sei insbeson-
dere vor dem Hintergrund notwendig, dass die
Einnahmen von Unternehmen mancher EU-Mit-
gliedstaaten aus Direktinvestitionen im Ausland
fast doppelt so hoch seien wie die Einnahmen
aus Exporten. Gleichzeitig existiere allerdings
kein allgemein giltiges multilaterales Regelwerk
fir Marktzugang und Investitionsschutz, bspw. in
Analogie zu den Vorschriften der WTO fiir den
Handel von Giitern und Dienstleistungen (BDI
2014: 6, 17).

Vom europdischen Verhandlungsstandpunkt
aus betrachtet, scheint es tiberdies problematisch,
Regelungen zu Investor-Staat-Schiedsverfahren
komplett aus den TTIP-Verhandlungen zu strei-
chen, wenn gleichzeitig solche Regelungen mit
Volkswirtschaften wie China durchgesetzt wer-
den sollen (BDI 2014: 25). Trotzdem hat sich die
deutsche Bundesregierung mittlerweile von der
Einbeziehung eines Investitionsschutzkapitels
distanziert und dies zu einer Bedingung der deut-
schen Zustimmung fiir das Abkommen gemacht
(Gabriel 2014: 3).

2.2 Instrumente zum Abbau von
Handelshemmnissen

Um die ambitionierten Ziele des Verhandlungs-
mandats zu erreichen und so den weltweit grofi-
ten liberalisierten Wirtschaftsraum zu schaffen,
stehen den Verhandlungspartnern verschiedene
Instrumente zum Abbau tarifdrer sowie nicht-
tarifairer Handelshemmnisse zur Verfiigung. Diese
Instrumente unterscheiden sich nicht nur im
Hinblick auf ihre Anwendungsbereiche sowie
wirtschaftlichen Folgewirkungen, sondern ber-
gen auch unterschiedliche verbraucherpolitische
Implikationen.

2.2.1 Instrumente zum Abbau tarifarer
Handelshemmnisse

Im Hinblick auf den Abbau tarifdirer Handels-
hemmnisse fokussiert das Verhandlungsmandat
der Europdischen Kommission vor allem auf der
Beseitigung von Zollen im bilateralen Handel.
Diese sollen bis zum Inkrafttreten des Abkom-
mens weitgehend abgebaut sein und im An-
schluss schrittweise komplettiert werden (Euro-
pdische Kommission 2013b: §). Ausnahmen bil-
den einige sensible Bereiche wie bspw. Rind-,
Gefliigel- oder Schweinefleisch sowie Zucker und
einige Gemdiisesorten, in denen der Handel durch
Zolle reglementiert bleiben soll (DBV 2014: 1).
Da sich das Zollniveau im transatlantischen
Handel mit einem durchschnittlichen Zollsatz
von vier Prozent fiir Industriegiiter sowie 13,9 Pro-
zent fiir Agrargiiter in der EU und entsprechen-
den Zollsdtzen von 3,3 Prozent sowie fiinf Pro-
zent in den USA (Mildner/Schmucker 2013: 2)
bereits auf einem niedrigen Niveau befindet, kon-
nen die vom Abbau ausgehenden Handels- und
Wohlfahrteffekte als eher gering eingestuft wer-
den (Felbermayr et al. 2013: 24). Beachtet man je-
doch, dass neben den relativ niedrigen Durch-
schnittszollen eine Reihe von Spitzenzollen —
bspw. im Agrarbereich, bei Textilien, Bekleidung,
Schuhwerk sowie bei Chemikalien und medizi-
nischen Giitern - existieren (Mildner/Schmucker
2013: 2) und dass weiterhin bei einem Handels-
volumen von zwei Milliarden Euro tédglich auch



kleine Zollreduktionen im absoluten Mafistab
eine grofle Wirkung entfalten konnen, relativiert
sich diese Einschétzung.

Fir Verbraucherinnen und Verbraucher ist
der Abbau von Zollen immer dann relevant,
wenn Unternehmen die gesunkenen Kosten di-
rekt in Form von Preisreduktionen weitergeben.
Auflerdem birgt der Abbau von Zollen das Poten-
zial fiir eine gesteigerte Produktvielfalt, ndmlich
dann, wenn neue Unternehmen aufgrund des
Wegfalls von Zollverpflichtungen in den trans-
atlantischen Handel einsteigen. Diese fiir Ver-
braucherinnen und Verbraucher wichtigen Wohl-
fahrtseffekte stellen sich jedoch nur dann ein,
wenn es sich bei den Markten um Wettbewerbs-
markte handelt.

2.2.2 Instrumente zum Abbau nichttarifarer
Handelshemmnisse

Der Abbau nichttarifdrer Handelshemmnisse bil-
det die zweite bedeutende Sdule der Verhandlun-
gen zur transatlantischen Freihandelsinitiative.
Laut Verhandlungsmandat sollen hierbei ,mittels
wirksamer und effizienter Mechanismen”
notige Unterschiede in regionalen Standards und
Regulierungen abgebaut und eine ,regulatorische

un-

Kompatibilitat im Waren- und Dienstleistungs-
bereich” auf ehrgeizigem Niveau erreicht werden
(Europdische Kommission 2013b: 11).

Hierbei wird davon ausgegangen, dass auf
beiden Seiten des Atlantiks Gesetze und Vor-
schriften zum Schutz der Gesundheit, der allge-
meinen und finanziellen Sicherheit, der Umwelt,
der Verbraucher oder anderer kollektiver Giiter
gelten, die im Kern dieselbe Zielstellung haben,
regulatorisch aber wunterschiedlich umgesetzt
sind (Europdische Kommission 2014g: 1f.).

Diese Unterschiede fiihren aus Sicht der Ver-
handlungsfithrer zu erhdhten Kosten, da Unter-
nehmen, die ihre Waren in beiden Volkswirtschaf-
ten verkaufen wollen, die geltenden Regeln des
Exportmarktes genauso einhalten miissen wie die
Bestimmungen im Heimatland. Konkret ergeben
sich aus den parallel existierenden Regulierungs-
strukturen die folgenden Implikationen fiir den
Handel (Europdische Kommission 2013a: 8f.):

— Abweichende Vorschriften kénnen dazu fiih-
ren, dass ein Produkt erst gar keine Zulassung
tiir den Verkauf im Exportmarkt erhalt.

— Abweichende Standards konnen dazu fiihren,
dass gesonderte Fertigungslinien fiir den Ex-
portmarkt hergestellt werden miissen.

— Abweichende Regelwerke und Zertifizierungs-
ansdtze konnen dazu fithren, dass doppelte
Priifungen notwendig werden und ein dop-
pelter finanzieller Aufwand entsteht.

Dies wiederum hat direkte Auswirkungen auf die

Verbraucherwohlfahrt, da bestimmte Produkte

und Dienstleistungen aus dem Ausland entweder

gar nicht oder nur zu einem erhohten Preis auf
dem Heimatmarkt angeboten werden.

Prognosen gehen davon aus, dass nicht we-
niger als 80 Prozent der potenziell durch TTIP er-
moglichten Gewinne durch den Abbau nichtta-
rifdirer Hemmnisse sowie die Liberalisierung des
Handels mit Dienstleistungen und die Offnung
der Beschaffungsmarkte generiert wiirden (Cen-
ter for Economic Policy Research 2013: VII). So
entsprachen die derzeit bestehenden Regulie-
rungsunterschiede zwischen beiden Volkswirt-
schaften einem Zolldquivalent von zehn bis 20
Prozent. Diese beeinflussten nicht nur die Wett-
bewerbsfihigkeit von Produkten im transatlanti-
schen Handel, sondern wiirden zumeist auch
direkt von den Verbraucherinnen und Verbrau-
chern durch hohere Endpreise getragen (Karma-
kar 2013: 2).

Die Verhandlungsfiihrer verweisen daher
auch darauf, dass durch den Abbau nichttarifarer
Handelshemmnisse nicht nur allgemeine Wachs-
tumsimpulse zu erwarten sind, sondern dass auch
Verbraucherinnen und Verbraucher durch eine
erhohte Produktvielfalt und sinkende Kosten un-
mittelbar profitieren kénnten. Studien, die von
der EU-Kommission in Auftrag gegeben wurden,
besagen, dass die europdische Wirtschaft durch
den Abbau von tarifiren und nichttarifaren Han-
delshemmnissen bis 2027 um 119 Milliarden Euro
wachsen konne, was wiederum einem Einkom-
menszuwachs von 545 Euro fiir jede europdische
Familie gleichkommt (Center for Economic Poli-
cy Research 2013: VII). Weiterhin ist mit einem
Anstieg des Realeinkommens von Verbrauche-
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rinnen und Verbrauchern zu rechnen, da der
Wegfall von Zollen sowie der zunehmende trans-
atlantische Wettbewerb verminderte Preise fiir
Konsumprodukte nach sich ziehen kénnte. Zu-
satzlich konnten Konsumenten von einer gestei-
gerten Produktauswahl und neuen Produkten aus
dem jeweils anderen Wirtschaftsraum profitieren.

Diese Prognosen werden jedoch angezweifelt
und sind mit Vorsicht zu behandeln. Erstens ist
umstritten, ob Unternehmen die Zoll- und Pro-
duktionskosteneinsparungen in der Realitdt auch
vollstindig durch reduzierte Endpreise an ihre
Kunden weitergeben und ob europdische Ver-
braucherinnen und Verbraucher die erweiterte Pro-
duktauswahl tatsdchlich als einen Wohlstandsge-
winn interpretieren. Zweitens wird darauf hinge-
wiesen, dass die Prognosen von einem nahezu
vollstindigen Abbau der tarifdiren und nichtta-
rifiren Handelshemmnisse ausgehen — was un-
wahrscheinlich ist (Stephan 2013). Drittens geht
ein Abbau von nichttarifiren Handelshemmnis-
sen mit einem Eingriff in nationale Regelungen zu
Produkt- und Lebensmittelsicherheit oder zum
Verbraucher- und Umweltschutz einher. Das heifdt,
dass potenzielle Kostenersparnisse fiir Verbrauche-
rinnen und Verbraucher durch den Abbau nichtta-
rifairer Handelshemmnisse Kosten oder andere
nicht finanzielle Nachteile an einer anderen Stel-
le verursachen konnen, die in den Prognosen
nicht berticksichtigt werden (Salavati 2014).

Wie stark sich der Abbau von nichttarifaren
Handelshemmnissen letztlich auf nationale Rege-
lungen zum Verbraucherschutz auswirkt, wird
mafigeblich dadurch bestimmt, welche Instru-
mente der regulativen Zusammenarbeit schluss-
endlich gewdhlt werden. Hierbei reicht die
Spannbreite von einem intensiv gefithrten Infor-
mationsaustausch der Verhandlungspartner auf
der einen, bis hin zur vollkommenen Harmoni-
sierung von Standards auf der anderen Seite. Die
unterschiedlichen Instrumente werden in der fol-
genden Abbildung veranschaulicht. Je hoher die
Instrumente in der Pyramide angeordnet sind,
desto hoher ist die Eingriffstiefe der Instrumente.

Der nichste Abschnitt gibt einen Uberblick tiber
diese unterschiedlichen Instrumente zum Abbau

nichttarifirer Handelshemmnisse (Abschnitte

Abbildung 1:

Instrumente zum Abbau nichttarifarer
Handelshemmnisse im Uberblick

/\

Harmonisierung

Aquivalenz

/5egenseitige Anerkennung\
/ Intensiver Informationsaustausch \

Quelle: Eigene Darstellung.

2.2.2.1 bis 2.2.2.4) und problematisiert deren Im-
plikationen fiir Verbraucherinnen und Verbrau-
cher (Abschnitt 2.2.2.5).

2.2.2.1 Informationsaustausch

Die schwichste Form der regulativen Zusammen-
arbeit besteht in einem strukturiert gefiihrten In-
formationsaustausch zwischen den Verhandlungs-
parteien sowie einer verbesserten Zusammenarbeit
der beteiligten Regulierungsinstanzen auf sekto-
raler sowie horizontaler Ebene.

Durch regelmiaflige und frithzeitige Konsul-
tationen im Bereich der Standardsetzung und Re-
gulierung konnen so die jeweiligen Erfahrungen
und wissenschaftlichen Erkenntnisse der anderen
Verhandlungspartei aufgenommen und in die
Entwicklung neuer Standards einfliefen. Dies for-
dert nicht nur den Gedanken des ,Gegenseitigen
voneinander Lernens”, sondern kann auch der
Bildung von kontrdren bzw. abweichenden Paral-
lelsystemen entgegenwirken.

Eine starkere Zusammenarbeit beider Parteien
erlaubt weiterhin, systemische Risiken im Bereich
des internationalen Verbraucherschutzes friiher
und effizienter — bspw. durch die Einrichtung spe-
zieller Frithwarnsysteme — zu identifizieren und
wirkungsvolle Gegenmafinahmen einzuleiten.

2.2.2.2 Gegenseitige Anerkennung

Die gegenseitige Anerkennung geht einen ent-
scheidenden Schritt weiter und findet sich in zwei
Formen wieder. Zum einen kdénnen im Rahmen



der gegenseitigen Anerkennung die abweichen-
den Standards und Regeln des Verhandlungs-
partners — neben den eigenen Regularien - als
zuldssig anerkannt werden. Auf den internatio-
nalen Handel bezogen bedeutet dies, dass Pro-
dukte von Unternehmen, die den Regelwerken
eines Exportlandes folgen, automatisch zum Ver-
kauf im Importland zugelassen sind (Veggeland/
Elvestad 2004: 8f.).

Zum anderen kann sich die gegenseitige An-
erkennung auf den Bereich der Konformititsbe-
wertungsverfahren beziehen. Hierbei erkennen die
Verhandlungsparteien die Bewertungsverfahren
des jeweils anderen als gleichwertig an. Das be-
deutet nicht, dass unterschiedliche Standards als
dquivalent anerkannt werden. Vielmehr geht es
darum, dass das Exportland, bspw. Institutionen
in den USA, die Konformitdt mit den Regularien
des Importlandes, bspw. der EU, tiberpriift. Un-
ternehmen miissen demnach zwar immer noch
den Vorgaben zweier unterschiedlicher Standards
geniigen. Allerdings entfallen durch dieses Ver-
fahren die Kosten der Doppelpriifung, da man
den Zertifizierungsinstitutionen der Gegenseite
vertraut (Veggeland/Elvestad 2004: 8f.).

2.2.2.3 Aquivalenz

Das Prinzip der Aquivalenz stellt eine weitere Stei-
gerung im Abbau nichttarifarer Handelshemmnis-
se dar. So wird hierbei angenommen, dass dasselbe
Ziel — bspw. im Hinblick auf Verbrauchersicher-
heit oder -schutz — durch unterschiedliche Mittel
erreicht werden kann. Anders ausgedriickt erkennt
man an, dass es unterschiedliche Wege gibt, ein
Ziel zu erreichen, und betrachtet diese als dquiva-
lent (Veggeland/Elvestad 2004: 8).

Ein Beispiel hierfiir ist die 2012 in Kraft ge-
tretene Oko-Aquivalenzvereinbarung zwischen
der EU und den USA. Hiernach kénnen Produkte
unabhingig davon, ob sie nach der EU-Oko-Ver-
ordnung oder nach dem National Organic Program
(NOP) produziert und zertifiziert wurden, in bei-
den Mairkten fast ohne Einschrdankung als biolo-
gische Produkte vermarktet werden (AOEL 2012).

Die Aquivalenz ist demnach ein weiterer
Weg, um nationale Regulierungsstrukturen auf-
rechtzuerhalten und gleichzeitig Handelsbarrie-
ren abzubauen.

2.2.2.4 Harmonisierung

Die weitreichendste Form des Abbaus nichttari-
tarer Handelshemmnisse wird durch den Ansatz
der Harmonisierung beschrieben. Hierbei einigen
sich die Verhandlungsparteien auf einen einzigen
giiltigen Standard, der anschlieffend in beiden
Volkswirtschaften gilt.

Harmonisierung impliziert den vollstandi-
gen Abbau nichttarifdrer Handelsbarrieren. Aller-
dings ist die Umsetzung hochkomplex, da zwei
oder mehr Regelwerke vor dem Hintergrund ab-
weichender Schutz- und Regulierungsstandards
in ein einziges kondensiert werden miissen
(Veggeland/Elvestad 2004: 7).

2.2.2.5 Problematisierung der Instrumente zum
Abbau nichttarifarer Handelshemmnisse
zwischen der EU und den USA
Von den Verhandlungsfiihrern wird betont, dass
es bei den Verhandlungen zu TTIP nicht darum
gehe, die auf beiden Seiten des Atlantiks gelten-
den Standards gegenseitig zu unterbieten oder
zwanghaft eine Harmonisierung auf dem kleins-
ten gemeinsamen Nenner herbeizufiihren. Viel-
mehr sollen unndétige Unterschiede in geltenden
Regeln aufgedeckt und diese dann kompatibler
gestaltet werden (BMWi 2014: 27).

Obwohl dies intuitiv einleuchtet und den
Eindruck eines simplen und standardisierten Vor-
gehens erweckt, sind regulative Kooperationen
hochkomplex und politisch duflerst sensibel
(Mildner/Ziegler 2008: 2). Was beispielsweise als
unnotiger Unterschied, und somit als Handels-
barriere, angesehen wird, ist oftmals nicht objek-
tiv zu beantworten und bedingt sich nicht zuletzt
durch die zugrundeliegende Regulierungsphilo-
sophie einer Volkswirtschaft oder durch die Wert-
vorstellungen und Erwartungen der Biirgerinnen
und Biirger.

So wird in der EU in vielen Wirtschaftsberei-
chen wie bspw. bei Lebensmitteln nach dem in
Artikel §191 des Vertrags tiber die Arbeitsweise
der Europdischen Union erwédhnten Vorsorgeprin-
zips verfahren. Nach dem Grundsatz ,Better be
safe than sorry” besagt dieses, dass vorldufige
Mafinahmen zum Schutz von Verbraucherinnen
und Verbrauchern ergriffen werden konnen,
wenn sich ein Risiko eines Produktes oder einer
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Dienstleistung nicht mit hinreichender Sicher-
heit ausschliefen ldsst. Produkte und Dienstleis-
tungen diirfen somit nur vermarktet werden,
wenn umfassende Risikoanalysen ihre Sicherheit
bewiesen haben und sie als unbedenklich fiir
Konsumentinnen und Konsumenten eingestuft
wurden. Im UmkKkehrschluss heifdt das, dass Pro-
dukte und Technologien auch dann verboten
werden konnen, wenn noch keine wissenschaftli-
chen Nachweise fiir ein Risiko bestehen. Kritiker
des Vorsorgeprinzips argumentieren deshalb,
dass das Vorsorgeprinzip es ermogliche, normativ
oder protektionistisch begriindete Beschrankun-
gen mit dem Deckmantel wissenschaftlich be-
griindeter Risikovorsorge zu versehen.

Auch die USA verfahren bspw. bei Medizin-
produkten nach dem Vorsorgeprinzip. Allerdings
zeigen sie sich in vielen Wirtschaftsbereichen
weitaus risikotoleranter. Gemafd der Maxime ,Ge-
nerally recognized as safe” gelten Produkte solan-
ge als unbedenklich, bis das Gegenteil bewiesen
wird. Liegen keine wissenschaftlichen Anhalts-
punkte fiir eine Schddlichkeit vor, wird davon
ausgegangen, dass auch kein Risiko fiir die Kon-
sumentinnen und Konsumenten besteht. Dieser
Ansatz ist in den USA vor allem deshalb moglich,
weil Verbraucherinnen und Verbraucher durch
das System der , Class Action” ein effektives Mit-
tel haben, Ersatzanspriiche im Schadensfall im
Sinne einer Sammelklage gegeniiber Unterneh-
men geltend zu machen.

Aus dem beschriebenen Gegensatz ergibt
sich ein erstes Dilemma in den Verhandlungen
zur transatlantischen Freihandelszone, da die Eu-
ropder betonen, nicht von der Maxime der Vor-
sorge abzuweichen (BMWi 2014: 12), gerade die-
se den US-Amerikanern zumindest in manchen
Wirtschaftsbereichen allerdings ein Dorn im
Auge ist (Maine Government 2013).

Andererseits gibt es auch Wirtschaftsberei-
che, in denen die USA sehr viel strengere Regula-
rien und Vorschriften zugrundelegen, die wieder-
um von der EU als Handelshemmnis interpretiert
werden konnten. Ein Beispiel hierfiir bildet der
Markt fiir Medizinprodukte (siehe hierzu auch
Abschnitt 3.2.2).

Eine Moglichkeit, diese Dilemmata zu umge-
hen, liegt in der gegenseitigen Anerkennung von
Standards (siehe Abschnitt 2.2.2.2) oder einer

entsprechenden Aquivalenzvereinbarung fiir be-
stimmte Sektoren (siehe Abschnitt 2.2.2.3). So
konnten Produkte trotz unterschiedlicher Anfor-
derungen und Standards in den jeweils anderen
Wirtschaftsraum gelangen und dort ohne ent-
sprechende Kennzeichnung vermarktet werden.
Geht man allerdings davon aus, dass ein hoheres
Schutzniveau auch hohere Produktionskosten
bedingt, kdonnte eine solche Regelung leicht zu
Marktverzerrungen fiithren, indem die importier-
ten Waren giinstiger angeboten werden als die im
Inland produzierten. Die Konsequenz wire, dass
sich der nationale Gesetzgeber irgendwann ge-
zwungen sdhe, seine urspriinglich strengeren Re-
geln ,nach unten” anzupassen, um den Vorwurf
der Inldnderdiskriminierung zu umgehen (vzbv
2014a: 26). Dies wiederum wiirde einen , Race to
the bottom* initiieren, in dem sich bestehende
Schutzstandards tiber kurz oder lang - trotz ur-
spriinglich anderweitiger Intentionen — auf dem
jeweils niedrigeren Niveau angleichen. Daher
sollten diese Instrumente nur dann eingesetzt
werden, wenn zwar die Regulierungsinstrumente
unterschiedlich, aber die Regulierungsziele und
-ergebnisse (nahezu) identisch sind.

Ahnlich verhilt es sich, wenn Differenzen in
ethischen Uberzeugungen dazu fiihren, dass be-
stimmte Produkte nicht in der jeweils anderen
Marktwirtschaft vertrieben werden diirfen, wie es
bspw. beim Verkauf von Lebensmitteln mit gene-
tisch verdnderten Organismen der Fall ist. Ethi-
sche Uberzeugungen konnen hierbei von der Ge-
genseite als unnotiges Handelshemmnis interpre-
tiert werden, das es im Zuge der Schaffung einer
Freihandelszone durch gegenseitige Anerken-
nung oder Aquivalenz abzubauen gilt.

Noch komplexer stellt sich die Situation dar,
wenn gesetzgeberische Vorgaben einem System
der freiwilligen Selbstverpflichtung gegentiberste-
hen. Eine Angleichung von Standards wiirde
hierbei entweder einen drastischen Eingriff in die
Regulierungsstrukturen eines Verhandlungspart-
ners oder mit der vollkommenen Aufgabe beste-
hender Regeln des anderen einhergehen.

Hierbei zeigt sich einmal mehr, dass regulati-
ve Kooperationen hochkomplex sind, da sie die
souverdnen Rechte der Verhandlungsparteien be-
schneiden kénnen und es eines hohen Grades an
Vertrauen in die Regelungssetzungskompetenzen



des Verhandlungspartners bedarf. Gerade wenn
so sensible Bereiche wie Konsumentenschutz, Le-
bensmittelsicherheit oder Umweltschutz betrof-
fen sind (Mildner/Ziegler 2008: 2).

Tabelle 1 fasst die wesentlichen Instrumente
zum Abbau nichttarifirer Handelshemmnisse,
potenzielle Gefahren ihrer Anwendung aus Ver-
brauchersicht sowie Mindestanforderungen zur
Sicherung der Verbraucherwohlfahrt abschlie-
end zusammen.

2.3 Grundlegende Ziele der
Verbraucherpolitik

Das Besondere an der geplanten transatlantischen
Handels- und Investitionspartnerschaft ist, dass es
sich bei dieser — trotz des eventuell irrefiihrenden
Namens — nicht um ein reines Handelsabkom-
men handelt, sondern, dass von den Verhand-
lungsfiihrern explizit eine Steigerung der Ver-
braucherwohlfahrt in Aussicht gestellt wird (Die
Bundesregierung 2013: 12).
Verbraucherwohlfahrt sollte allerdings nicht
nur monetiar bemessen werden, sondern drickt
sich vor allem darin aus, ob grundliegende Verbrau-

Tabelle 1:

cherrechte gewahrt werden. Diese wurden maf3-
geblich durch die von US-Président J. F. Kennedy
1952 formulierten Ziele der Verbraucherpolitik
gepragt, die im Jahr 1985 international durch die
UN Guidelines for Consumer Protection kodifiziert
und 1999 letztmalig aktualisiert wurden. Hierbei
handelt es sich um die folgenden sieben grundle-
genden Ziele der Verbraucherpolitik (United Na-
tions 2003):

(1) Sicherheit: Der Schutz von Verbraucherinnen
und Verbrauchern vor Gefahren fiir ihre Gesund-
heit und Sicherheit;

(2) Okonomische Interessen: Die Férderung und
der Schutz der 6konomischen Interessen der Ver-
braucherinnen und Verbraucher;

(3) Informationen: Der Zugang zu angemessenen
Informationen, die es Verbraucherinnen und Ver-
brauchern ermdéglichen, ihre 6konomischen In-
teressen zu befordern;

(4) Verbraucherbildung: Der Zugang zur Verbrau-
cherbildung, die auch eine Bildung tiber die Aus-
wirkungen des individuellen Konsums auf Um-
welt und Gesellschaft und die 6konomischen In-
teressen der Verbraucherinnen und Verbraucher
umfasst.

Ubersicht iiber Regulierungsinstrumente und deren Gefahren aus Verbraucherperspektive

sowie Mindestanforderungen

Regulative Gefahren aus

Verbraucherperspektive

Harmonisierung e Harmonisierung auf

,kleinstem gemeinsamen Nenner”

Mindestanforderung, um
Verbraucherwohlfahrt sicherzustellen

¢ Harmonisierung auf hohem Niveau. — Eine solche
setzt jedoch relativ ahnliche Regulierungsniveaus
und -ansatze voraus.

Aquivalenz e Marktverzerrungen und

,Race to the bottom”

e Das Instrument sollte nur angewendet werden, wenn
zwar die Regulierungsinstrumente unterschiedlich,
aber die Regulierungsziele und -ergebnisse (nahezu)
identisch sind.

Gegenseitige
Anerkennung

e Marktverzerrungen und
,Race to the bottom”

e Das Instrument sollte nur angewendet werden, wenn
zwar die Regulierungsinstrumente unterschiedlich,
aber die Regulierungsziele und -ergebnisse (nahezu)
identisch sind.

Informationsaustausch

e Einseitiger Fokus auf den Abbau von
Handelshemmnissen — ohne Beriick-
sichtigung von Verbraucherwohlfahrt

e Berlicksichtigung auch von Fragen einer umfassend
verstandenen Verbraucherwohlfahrt (siehe hierzu

Kapitel 2.3)

Quelle: Eigene Darstellung.
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(5) Wiedergutmachung von Schaden: Die Exis-
tenz von Moglichkeiten, erlittenen Schaden wie-
dergutzumachen.

(6) Vereinigungsfreiheit: Die Moglichkeit fiir Ver-
braucherinnen und Verbraucher und andere rele-
vante Gruppen, sich zu Vereinigungen zusam-
menzuschlieffen und ihre Ansichten in den poli-
tischen Meinungsbildungsprozess einflielen zu
lassen.

(7) Nachhaltiger Konsum: Die Forderung nach-
haltiger Konsummuster.

Will man also die Auswirkungen von TTIP auf die
Verbraucherwohlfahrt bewerten, kommt man
um die Analyse der Auswirkungen auf diese
grundlegenden Verbraucherrechte nicht umher.
Hierbei sind fiir die vorliegende Analyse beson-
ders die fiinf Aspekte Sicherheit, 6konomische
Interessen, Informationen, Verbraucherbildung
und nachhaltiger Konsum relevant (Abbildung

Abbildung 2:

Fiinf fundamentale Ziele der Verbraucherpolitik

Okonomische
Interessen

Nachhaltiger
Konsum

Ziele der
Verbraucher-
politik

Quelle: Eigene Darstellung.

2). In einer solchen Analyse kann es zu Zielkon-
flikten kommen. So kénnten etwa Sicherheitsan-
forderungen so hoch ausgestaltet sein, dass sie zu
so grofen Kosten fiihren, dass die 6konomischen
Interessen der Verbraucherinnen und Verbrau-
cher negativ tangiert sind. Diese Zielkonflikte gilt
es gegeneinander abzuwadgen.

2.4 Bewertungsrahmen

Um die gesellschaftliche Diskussion tiber die trans-
atlantische Handels- und Investitionspartnerschaft
aus Verbrauchersicht systematisch zu bewerten, ist
ein Bewertungsrahmen notwendig. Ausgangs-
punkt fiir einen solchen Bewertungsrahmen bil-
den die in Abschnitt 2.2.2 aufgezeigten Instru-
mente fliir den Abbau nichttarifidrer Handels-
hemmnisse.> Abhdngig davon, welches Instrument
schlussendlich zur Integration des transatlanti-
schen Marktes in den verschiedenen Sektoren
und Wirtschaftsbereichen gewdhlt wird, ergeben
sich unterschiedliche Implikationen fiir die Ver-
braucherwohlfahrt. Diese kann wiederum gemafd
Abschnitt 2.3 hinsichtlich fiinf wesentlicher Ziele
der Verbraucherpolitik definiert werden. So kénnte
sich bspw. ein intensiver gefiihrter Informations-
austausch primar auf die Verbraucherinteressen
Information und Bildung auswirken, wahrend
Entscheidungen zu Aquivalenz oder gegenseiti-
gen Anerkennung eher Einfluss auf die 6kono-
mischen Interessen sowie Verbrauchersicherheit
nehmen.

Abbildung 3 stellt den Bewertungsrahmen
grafisch dar. Im nachfolgenden Kapitel 3 werden
die Instrumente, die in den einzelnen Teilmark-
ten im Fokus der gesellschaftlichen Diskussion
stehen, farblich hervorgehoben. Gleichfalls wer-
den die jeweils zu erwartenden Implikationen auf
die Ziele der Verbraucherpolitik farblich kennt-
lich gemacht.

2 Die verbraucherpolitischen Implikationen des Abbaus tarifarer Handelshemmnisse sind nicht Bestandteil dieser Studie und gehen vor
diesem Hintergrund auch nicht in den Bewertungsrahmen ein. Siehe hierzu auch die Anmerkungen in Abschnitt 1.3.



Abbildung 3:

Auswirkung der Instrumente zum Abbau nichttarifarer Handelshemmnisse auf die Ziele der Verbraucherpolitik

A/\

Harmonisierung

Aquivalenz

Gegenseitige Anerkennung

Intensiver Informationsaustausch

Quelle: Eigene Darstellung.

Okonomische
Interessen

Nachhaltiger

Konsum Ziele der
Verbraucher-
politik

Bildung

" Diskars



Y ."l ',J'Fz"‘
&skurs

3. Analyse ausgewahlter Teilmarkte
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Auf der Grundlage des oben dargestellten Bewer-
tungsrahmens werden in diesem Kapitel die Poten-
ziale und Risiken des Freihandelsabkommens
zwischen der EU und den USA fiir die verbrau-
cherpolitisch relevanten Teilmérkte Lebensmittel
und Erndhrung, Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Datenfluss und Datenschutz sowie Finanz-
dienstleistungen analysiert. Ausgangspunkt der Ana-
lyse bilden hierbei jeweils die geltenden Standards
sowie der aktuelle gesellschaftliche Diskussionsstand,
aus dem verschiedene Szenarien der Kooperation
abgeleitet und abschliefend im Hinblick auf die
Verbraucherwohlfahrt bewertet werden.

3.1 Lebensmittel und Ernahrung

Im Jahr 2012 wurden Waren und Dienstleistun-
gen im Wert von 456 Milliarden Euro zwischen
der EU und den USA gehandelt. Hiervon entfie-
len gerade einmal 15 Milliarden Euro auf Exporte
von Agrarprodukten und Nahrungsmitteln von
der EU in die USA und acht Milliarden Euro auf
Agrarimporte aus den USA (DBV 2014: 2).

Trotz dieses geringen relativen Anteils stellen
Lebensmittel und Erndhrungsprodukte durch
ihren unmittelbaren und vielfach emotionalen
Verbraucherbezug den derzeit sensibelsten und
am kontroversesten gefiihrten Bereich in den
Verhandlungen zu TTIP dar und geraten vor dem
Hintergrund offenbar unvereinbarer Agrar- und
Erndhrungskulturen immer wieder in den Fokus
der zivilgesellschaftlichen Diskussion.

3.1.1 Geltende Standards im transatlantischen
Vergleich

Vergleicht man die Regulierungssysteme der EU
und der USA im Bereich Lebensmittel und Erndh-
rung, so fdllt auf, dass Unterschiede besonders

deshalb bestehen, weil beide Systeme auf einem
grundverschiedenen Verstindnis dariiber beru-
hen, wie Landwirtschaft und Erndhrung in einer
Gesellschaft aussehen sollten (BOLW 2014).

Wihrend die EU — u.a. als Reaktion auf die
BSE-Krise — verstdrkt eine risikoaverse Erndhrungs-
und Agrarpolitik vorangetrieben hat, herrscht in
den USA weiterhin Konsens dariiber, dass vorran-
gig der Markt fiir ein Mindestmaf} an Lebensmit-
telqualitdt und -sicherheit sorgen kann und soll.
Am deutlichsten manifestiert sich dieser Unter-
schied in den Regulierungsphilosophien am Bei-
spiel des jeweils gewdhlten Ansatzes zum Risiko-
management: So reguliert die EU potenzielle Risi-
ken fiir Verbraucherinnen und Verbraucher durch
Anwendung des in der Verordnung fiir Lebensmit-
tel- und Futtermittelsicherheit verankerten Vor-
sorgeprinzips (Verordnung (EG) Nr. 178/2002). Dies
fiihrt dazu, dass nur solche Produkte fiir die Wei-
terverarbeitung oder zum direkten Verkauf zuge-
lassen werden, die bewiesenermafien unbedenk-
lich fiir Konsumenten sind. In den USA ist man
hingegen der Auffassung, dass es wissenschaftlich
unmoglich sei, vollkommene Unbedenklichkeit
zu beweisen (21 CFR 170.3(i)), weswegen Produk-
te solange zur Vermarktung zugelassen sind, bis
sich belegen ldsst, dass sie eine Gefahr fiir Ver-
braucherinnen und Verbraucher darstellen.

Diese unterschiedlichen Ansétze im Risiko-
management werden besonders im Hinblick auf
die Regelungen zum Inverkehrbringen genetisch
verdnderter Organismen (GVO) sichtbar. In der
EU ist die European Food Safety Authority (EFSA)
fiir die Risikobewertung von GVO, die fiir die Ver-
wendung in Lebensmitteln oder fiir den Anbau
bestimmt sind, zustdndig. Auf Basis ihrer Bewer-
tung entscheiden die Europdische Kommission
und die Mitgliedstaaten, ob GVOs in den Verkehr
gelangen diirfen oder nicht. Diese Regelungen
gelten unabhidngig davon, ob ein vollkommen



neues oder ein bereits in einem anderen Land zu-
gelassenes Produkt akkreditiert werden soll. In
den USA existieren hingegen keine offiziellen Zu-
lassungs- oder Priifverfahren fiir das Inverkehr-
bringen von GVOs. Basierend auf der Einschdt-
zung der Food and Drug Administration (FDA),
dass GVOs in ihrer Substanz dquivalent zu kon-
ventionellen Organismen sind (FDA 1992), sind
ausschlieflich die produzierenden Unternehmen
tiir die Risikobewertung ihrer Produkte zustdandig
(BEUC 2014: 8).

Diese unterschiedlichen Zulassungsbestim-
mungen begriinden denn auch die unterschied-
lich starke Verbreitung von GVOs auf dem euro-
pdischen sowie dem US-amerikanischen Markt:
Wihrend in der EU im Jahr 2012 0,12 Prozent
der Ackerflichen mit genetisch verdnderten Pflan-
zen bebaut waren (Friends of the Earth Europe
2013: 1), waren es in den USA im Vergleichsjahr
2013 bereits 50 Prozent (Fernandez-Cornejo et al.
2014:9).

Ein weiterer entscheidender Unterschied be-
steht darin, dass in der EU — im Gegensatz zu den
USA - die Kennzeichnung von Lebensmitteln mit
GVO-Anteil gesetzlich vorgeschrieben ist (Ver-
ordnung (EG) Nr. 1830/2003) und weiterhin die
Riickverfolgbarkeit von GVOs und aus diesen
Organismen hergestellte Erzeugnisse tiber die ge-
samte Produktionskette gewdhrleistet sein muss.
Diese Vorschriften werden von der US-Seite oft-
mals als unnotig gewertet und als Handelsbar-
riere interpretiert, da entsprechende Hinweise
falsche Signale hinsichtlich der Sicherheit der
Produkte senden konnten (Blenkinsop 2014).
Dass sich allerdings auch US-amerikanische Ver-
braucherinnen und Verbraucher diese Art von La-
beling wiinschen, zeigen aktuelle Umfragen, wo-
nach sich 93 Prozent fiir die explizite Kennzeich-
nung von genetisch verdnderten Lebensmitteln
aussprechen (Kopicki 2013). So ist u.a. auch zu
begriinden, dass bereits in zwei US-Bundesstaaten
(Connecticut und Maine) die Kennzeichnung
von GVOs gesetzlich festgeschrieben wurde (Wil-
son 2014).

Ein entscheidendes Charakteristikum des
europdischen Systems ist zudem, dass neben der
Risikobewertung von Produkten explizit auch
,andere Faktoren“, wie bspw. ethische Gesichts-

punkte, in die Gesetzgebung im Erndhrungs- und
Lebensmittelbereich einfliefsen (TACD 2013b: 2).
So berédt die Europdische Kommission bspw. der-
zeit tiber die Zulassung der Klontechnologie fiir
die Lebensmittelherstellung. Trotz der durch die
EFSA eingestufte Unbedenklichkeit dieser Tech-
nologie fiir den Menschen (EFSA 2012; vzbv
2014b: 3) erwagt die Kommission, das Klonen
und das Inverkehrbringen von Lebensmitteln
von Klontieren zu verbieten (Richtlinienvor-
schlage KOM 2013/892 und KOM 2013/893). Da-
durch wiirden die ethischen Bedenken der euro-
péischen Bevolkerung hinsichtlich dieser Tech-
nik (Europdische Kommission 2008) einbezogen.

Ahnlich verhilt es sich mit den in der EU
geltenden Hygienestandards bei der Fleischpro-
duktion. Obwohl die Behandlung von Schlacht-
korpern mit Chlorverbindungen sowohl von der
EFSA (EFSA 2005) als auch vom Bundesinstitut
fiir Risikobewertung (BfR) als fiir den Menschen
unschddlich eingestuft wird (BfR 2006), hilt die
EU weiterhin am Verbot dieser Methode und dem
Grundsatz einer umfassenden Prozesshygiene
beim Schlachtungsprozess fest. Dieser zufolge
sollte jeder Schritt in der Fleischproduktion - so-
zusagen ,vom Feld bis auf den Teller” — unter
Wahrung hoher Hygienestandards erfolgen, so-
dass das Risiko von Zoonosen von vornherein
minimiert wird. Grundsatzlich erlaubt das EU-
Recht zwar die Oberflichenreinigung von tieri-
schen Lebensmitteln mit anderen Substanzen
aufler Trinkwasser (Verordnung (EG) 853/2004),
allerdings sollten diese Mafinahmen nur ergin-
zend und niemals ausschlieflich eingesetzt wer-
den (BfR 2014: 1). In den USA besteht hingegen
kein ganzheitliches Hygienekonzept, um die Ver-
unreinigung der Tiere iiber die Herstellungskette
hinweg einzuddmmen bzw. zu vermeiden. Hier
bildet die chemische Dekontamination der
Schlachtkorper stets den letzten Produktions-
schritt,
Fleischoberfldche abzutdten und so die Sicherheit

um krankmachende Keime auf der

der Produkte zu gewdhrleisten.

Weiterhin herrschen in der EU und den USA
unterschiedliche Vorgaben zum Einsatz von Anti-
biotika in der Viehzucht. So ist die Beimischung
von Antibiotika in Futtermittel seit Inkrafttreten
der Futtermittelzusatzverordnung (Verordnung
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(EG) Nr. 1831/2003) am 1. Januar 2006 in der EU
vollstandig verboten und die Darreichung nur
noch zu veterindrmedizinischen Zwecken er-
laubt. Um der fortschreitenden Verbreitung von
Antibiotikaresistenzen bei Verbraucherinnen und
Verbrauchern dariiber hinaus entgegenzuwirken,
trat am 1. April 2014 in Deutschland zudem eine
Novelle des Arzneimittelgesetzes in Kraft. Diese
hat zum Ziel, den Einsatz von Antibiotika bei der
Behandlung von kranken Tieren auf ein absolut
notwendiges Mindestmaf} zu beschrianken. In den
USA ist der nichttherapeutische Einsatz von Anti-
biotika zur Wachstumssteigerung hingegen weiter-
hin erlaubt und wird von der Fleischindustrie im
grofden Stil angewandt (80 Prozent aller in den
USA verkauften Antibiotika sind fiir die Tiermast
bestimmt (Union of Concerned Scientists 2013)).

Unterschiedliche Standards bestehen zudem
hinsichtlich des Wachstumshormons Ractopa-
min, das in den USA von der FDA im Jahr 1996
offiziell zugelassen wurde (Animal Drug Availabi-
lity Act) und seitdem zur ,effizienteren” Fleisch-
produktion vor allem bei Schweinen eingesetzt
wird. In der EU (sowie in 160 weiteren Landern)
ist der Einsatz von Ractopamin verboten (RL
96/22/EG).

Auf der anderen Seite gibt es Bereiche, in de-
nen die USA gesundheitliche Risiken fiir Verbrau-
cherinnen und Verbraucher eindammen, die in
der EU toleriert werden. Ein Beispiel hierfiir ist
der Markt fiir Milchprodukte und Milcherzeug-
nisse. Um der Gefahr von Lebensmittelvergiftun-
gen vorzubeugen, ist es in manchen Staaten in
den USA untersagt, Rohmilch sowie Rohmilch-
produkte zu vertreiben und die FDA warnt auf
ihrer Homepage ausdriicklich vor dem Konsum
dieser Produkte (FDA 2012a). In der EU hingegen
gelten aus Rohmilch hergestellte Kéasesorten als
besondere Spezialitit und konnen frei vertrieben
werden. Die Milchzulassungssysteme in der EU
und den USA unterscheiden sich weiterhin bspw.
im zuldssigen Anteil von Keimen und soma-
tischen Zellen oder hinsichtlich der Anforderun-
gen an die Rickverfolgbarkeit der Produkte im
Herstellungsprozess (AMS 2011).

Ein weiteres Beispiel fiir abweichende Regu-
lierungssysteme bildet der unterschiedlich gere-

gelte Schutz von geografischen Angaben und Ur-
sprungsbezeichnungen. Wahrend in der EU Ur-
sprungsbezeichnungen Erzeugnissen vorbehalten
sind, ,die in einem abgegrenzten geografischen
Gebiet unter Einsatz von anerkanntem und be-
wdhrtem Fachwissen erzeugt, verarbeitet und
hergestellt wurden” und geographische Angaben
solche Produkte schiitzen, bei denen mindestens
auf ,einer der Stufen der Erzeugung, Verarbeitung
oder Herstellung ein Zusammenhang mit dem
Gebiet besteht” (Verordnung (EG) Nr. 510/2006),
entsprechen diese Bezeichnungen in den USA
eher Markenzeichen zur Ausweisung bestimmter
Produktgruppen. Demnach ist der Name ,Ched-
dar” eben nicht nur Kasen vorbehalten, die in
Cheddar produziert, sondern allen Késesorten,
die nach dem entsprechenden Cheddar-Verfah-
ren hergestellt wurden (uspto 2013).

3.1.2 Derzeitiger gesellschaftlicher
Diskussionsstand

Obwohl Lebensmittel und Agrarprodukte, wie
eingangs beschrieben, nur einen relativ geringen
Anteil am absoluten transatlantischen Handels-
volumen ausmachen, stellen Einigungen der Ver-
handlungspartner in diesem Bereich einen neu-
ralgischen Punkt fiir das Gelingen von TTIP dar.
So duflerte sich US-Landwirtschaftsminister Tom
Vilsack hierzu sogar mit den Worten: , There can’t
be a trade agreement without serious and signi-
ficant commitment to agriculture” (Kanter 2014).

Wie im Abschnitt 3.1.1 gezeigt, divergieren
die Ansichten und Regulierungsphilosophien
zwischen den USA und der EU allerdings teilwei-
se so stark, dass von vielen Seiten Zweifel gedu-
RBert werden, ob eine Anndherung der Systeme
iiberhaupt moglich und, wenn ja, nutzenstiftend
fiir Verbraucherinnen und Verbraucher sein kann
(Grain 2013; Lorenzen 2014).

Prinzipiell wird gleichwohl darauf hingewie-
sen, dass eine transatlantische Partnerschaft die
Chance bietet, neue globale Qualitdtskriterien fiir
Lebensmittel und nachhaltige Landwirtschaft zu
definieren (Lorenzen 2014) und die Lebensmit-
telsicherheit und Verbraucherwohlfahrt auf die-
sem Wege merklich zu steigern (BEUC 2014: 3).



Dies kann laut Vertretern der Zivilgesellschaft al-
lerdings nur gelingen, wenn jeweils auf dem
hochsten Verbraucherschutzniveau harmonisiert
wird und gleichzeitig die Autonomie der Staaten
zu einer selbstbestimmten Regulierung erhalten
bleibt. Alle Bereiche, in denen dies nicht gelingt,
sollten — so die Forderung — demnach aus den
Verhandlungen ausgeschlossen werden (TACD
2013b: 1).

Auch die Bundesregierung sowie Vertreter
der Europdischen Kommission betonen, dass das
Recht der EU, nach dem Vorsorgeprinzip sowie
nach ethischen Gesichtspunkten Regulierungs-
entscheidungen zu treffen, innerhalb von TTIP
nicht zur Disposition stehe (BMWi 2014: 12;
Europdische Kommission 2013c). Im Umkehr-
schluss bedeutet dies allerdings auch, dass glei-
chermaflen ein Eingreifen in die US-amerikani-
sche Regulierungsphilosophie im Zuge von TTIP
nicht durchgesetzt werden kann. Denn schlie3-
lich verteidigt die US-Regierung ihre Regulie-
rungsphilosophie im Bereich Lebensmittel als die
sinnvollere und verbraucherfreundlichere und
wird nicht miide zu betonen, dass eine verstarkte
regulative Zusammenarbeit nur gelingen kann,
wenn genau von den Prinzipien der Vorsorge und
den weichen (d. h. nicht-wissenschaftlichen) Fak-
toren in Zukunft abgesehen wird (American Meat
Institute 2013; Blenkinsop 2014). Hinzu kommt,
dass sowohl fiir die USA als auch fiir die EU ein
Abrticken von ihren Regulierungsphilosophien
politisch kaum durchsetzbar erscheint.

Vor diesem Hintergrund scheint es schwer
bis unmoglich zu sein, im Bereich Lebensmittel
und Erndhrung die Standards weitreichend zu
harmonisieren. Gleichzeitig steigt die Sorge, dass
durch Paketdeals, in denen die eine Seite Zuge-
standnisse in einem Bereich im Gegenzug fiir das
Entgegenkommen der Gegenseite in einem ande-
ren Bereich macht, Einschnitte trotz urspriing-
lich anderer Intentionen erfolgen werden (Loren-
zen 2014).

Zudem sind auch Aquivalenzbestrebungen
oder die gegenseitige Anerkennung von Stan-
dards im Lebensmittel- und Erndahrungsbereich
aufgrund der stark abweichenden Agrar- und Le-
bensmittelkulturen hochst strittig (BEUC 2014: 5;

vzbv 2014a: 4). Durch dieses Vorgehen erhielten
ndmlich auch solche Produkte Zugang zum euro-
pdischen Markt, die nicht den hiesigen Anforde-
rungen an Risikobewertung oder Ethik entspra-
chen. Kdme man in diesem Zusammenhang den
Forderungen der US-Seite nach, diirften solche
Produkte nicht einmal entsprechend gekennzeich-
net werden, um keinem Nachteil bei der Vermark-
tung ausgesetzt zu sein (Blenkinsop 2014). Dies sei
vor allem bei Produkten mit GVO-Anteil rele-
vant, bei denen in Europa ohnehin schon starke
Vorbehalte unter den Verbraucherinnen und Ver-
brauchern herrschten (Kanter 2014). Gerade aber
die umfassende Kennzeichnung von Lebensmit-
teln gehort zu den grundlegenden Zielen der Ver-
braucherpolitik (siehe hierzu Abschnitt 2.3) und
ist daher auch Ausdruck und wichtiger Bestand-
teil der europdischen Informationspolitik (Richt-
linie 2000/13/EG), um Verbraucherinnen und
Verbrauchern informierte Kaufentscheidungen zu
ermoglichen. Dies sollte im Zuge von TTIP nicht
als Zugestdndnis gegeniiber Anbieterinteressen
geopfert werden (BEUC 2014: 2).

Die Produzentenseite argumentiert zudem,
dass neben dem Schutz der Verbraucherinnen und
Verbraucher im Hinblick auf die gegenseitige Aner-
kennung von Standards auch der Schutz der An-
bieter entscheidend sei (DBV 2014: 5). So kann -
u.a. bedingt durch weniger strenge Umweltauf-
lagen und abweichende Produktionsstandards —
in den USA bspw. Fleisch bis zu 80 Prozent giins-
tiger hergestellt werden als in der EU (Deutscher
Bundestag 2014b). Wiirde dieses Fleisch (im
Zweifel sogar ohne entsprechende Kennzeich-
nung) auf den europdischen Markt gelangen, wi-
ren Wettbewerbsnachteile der europdischen Pro-
duzenten unumgéinglich. Um dieser Marktverzer-
rung entgegenzuwirken, konnte die Forderung
der europdischen Hersteller tiber kurz oder lang
lauten, die EU-Standards auf das Niveau der Ge-
genseite abzusenken, um wieder wettbewerbsfa-
hig zu sein (vzbv 2014a: 34). Im Endeffekt wiirde
demnach die gegenseitige Anerkennung von
Standards doch zu einer Harmonisierung von
Standards fiihren, allerdings auf dem jeweils
niedrigeren Niveau.
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Zwar konnte gleichermafien argumentiert
werden, dass sich die Qualitdt des prozessorien-
tierten und vorsorgenden Produktionsansatzes
der EU auf dem amerikanischen Markt derart be-
hauptet, dass sich US-amerikanische Produzen-
ten irgendwann gezwungen sehen, ihre Stan-
dards nach oben zu korrigieren. Da es Konsumen-
ten allerdings ohne ein entsprechendes Labeling
nahezu unmoglich sein wiirde, zwischen euro-
pdischen und US-amerikanischen Produkten zu
unterscheiden, ist dieses Szenario wenig wahr-
scheinlich.

Die grofsten Potenziale der transatlantischen
Zusammenarbeit scheinen aus Verbrauchersicht
demnach nicht dort zu liegen, wo unterschied-
liche Produktionsstandards und Regulierungs-
philosophien aufeinandertreffen. Vielmehr birgt
der intensiver gefiihrte Dialog sowie die Biinde-
lung der transatlantischen Krifte und Kompeten-
zen im Bereich Lebensmittel und Erndhrung die
besten Chancen, Verbraucherwohlfahrt und -si-
cherheit auf beiden Seiten des Atlantiks zu stdr-
ken. Hierbei sind insbesondere drei Aktionsfelder
hervorzuheben:

Erstens wird in diesem Zusammenhang viel-
fach der Aufbau eines gemeinsamen Frithwarn-
systems im Lebensmittelbereich sowie die Ver-
besserung der Riickverfolgbarkeit von Produkten
iber die transatlantische Herstellungskette hin-
weg genannt (BEUC 2014: 9; TACD 2013b: 3;
vzbv 2014a: 4). Diese Mafinahmen sind vor allem
deswegen relevant, da durch die Intensivierung
des Handels im Zuge von TTIP mehr Lebensmit-
telprodukte in einem weitaus grofleren Markt
zirkulieren wiirden. Im Falle eines Lebensmit-
telskandals miissten demnach wirkungsvolle Me-
chanismen etabliert sein, die ein schnelles Auf-
finden der Kontaminationsquelle erméglichen
und weiterhin eine effektive Gefahrenkommu-
nikation in beide Verbrauchermdrkte sicherstel-
len. Hierbei kénnten die EU und die USA auf die
bereits bestehenden Strukturen zurtickgreifen
(das RASFE-System in der EU, die Food Safety and
Inspection Services der USA sowie das INFOSAN-
Netzwerk von WHO und FAO), diese sinnvoll
verquicken und so nicht nur die Verbraucher-
sicherheit erh6hen, sondern auch internationale
Standards setzen.

Zweitens besteht ein transatlantisches Ko-
operationspotenzial bei der Bekimpfung von An-
tibiotikaresistenzen bei Verbraucherinnen und
Verbrauchern (BEUC 2014: 10; TACD 2013b: 4).
Diese haben laut dem amerikanischen Center for
Disease Control and Prevention im Jahr 2013 al-
lein in den USA zu 23.000 Todesféllen gefiihrt
(Center for Disease Control and Prevention 2013:
6). Auch wenn die FDA den Einsatz von Anti-
biotika in der Lebensmittelherstellung nicht offi-
ziell reguliert, so hat sie kiirzlich zumindest einen
Leitfaden zur Reduktion der Verwendung des Me-
dikaments veroffentlicht (FDA 2013). Dies konn-
te ein erster Schritt des Umdenkens sein. Bereits
2009 ist zudem eine transatlantische Taskforce
on Antimicrobial Resistance (TATFAR) gegriindet
worden, die die Potenziale der Zusammenarbeit
zwischen der EU und den USA zur Bekdampfung
der global voranschreitenden Antibiotikaresis-
tenzen ausloten soll. An diese Strukturen kénnte
im Zuge der Schaffung einer transatlantischen
Handelspartnerschaft angekniipft werden, um so
auch international eine Vorreiterrolle einzu-
nehmen.

Drittens mahnen Verbraucherorganisationen
an, dass das globale Problem der (Kinder-)Fett-
leibigkeit nur mit vereinten internationalen Krif-
ten adressiert und minimiert werden konne. Im
Zuge von TTIP konnten demnach Mafinahmen
zur verbesserten Verbraucherinformation entwi-
ckelt und gefordert werden, bspw. im Hinblick
auf den Fett- und Kaloriengehalt von Lebensmit-
teln oder die Kommunikation an Kinder (BEUC
2014: 11f.; TACD 2013b: 6).

3.1.3 Zusammentassende Bewertung

Die gesellschaftliche Diskussion zeigt, dass eine
verstarkte Zusammenarbeit der USA und der EU
im Bereich Lebensmittel und Erndhrung auf die
Gesamtheit der klassischen Ziele der Verbrau-
cherpolitik wirken kann und damit grofien Ein-
fluss auf die Verbraucherwohlfahrt in diesem
Bereich nimmt.

Wie die Ausfiihrungen verdeutlicht haben,
ist die transatlantische Harmonisierung von Stan-
dards und Regularien aufgrund von stark diver-
gierender Regulierungsphilosophien im Bereich



der Lebensmittel- und Agrargiiter schwer moglich
und auch wenig erstrebenswert, da ein solches
Vorgehen zu stark in die Regulierungskompeten-
zen des jeweiligen Verhandlungspartners eingrei-
fen wiirde.

Die nédchst schwichere Form des Abbaus
nichttarifirer Handelshemmnisse durch Aquiva-
lenz oder gegenseitige Anerkennung wird zwar von
manchen Seiten gefordert, wiirde aber mehr ne-
gative als positive Auswirkungen auf die Verbrau-
cherwohlfahrt implizieren: Zwar wiirden die Ver-
braucherpreise durch ein grofieres Angebot und
glinstige Produktionsbedingungen wahrschein-
lich sinken, gleichzeitig wiirden jedoch die euro-
pdischen Anspriiche an Produktsicherheit nicht
mehr erfiillt, da in den USA andere Anforderun-
gen an Zulassung und Produktion von Lebens-
mitteln gelten. Auch eine umfassende Verbrau-
cherinformation kdénnte nicht mehr vollstandig
gewdhrleistet werden, da aufgrund fehlender
Produktkennzeichnungen nicht unterschieden
werden konnte, woher ein Produkt stammt und
unter welchen Bedingungen es hergestellt wurde.
Auch ein von vielen Verbraucherinnen und Ver-
brauchern angestrebtes nachhaltiges Konsum-
verhalten, welches bspw. bestimmte Tierhal-
tungsformen, die in den USA praktiziert werden,
ausschlief3t, wire unter solchen Bedingungen
nicht bzw. nur schwer zu realisieren.

Anders verhailt es sich in Bereichen, in denen
die transatlantische Zusammenarbeit vor allem
durch ein Mehr an Kommunikation und Infor-
mationsaustausch gestdrkt wiirde. So konnte sich
die Einrichtung eines internationalen Lebens-
mittelfriihwarn- sowie -riickverfolgungssystems
positiv auf die allgemeine Verbrauchersicherheit
und -information auswirken und wiirde weiter-
hin mit keinen Nachteilen einhergehen.

Ahnlich verhilt es sich bei der intensiven
Zusammenarbeit zur Bekimpfung von Antibio-
tikaresistenzen und Fettleibigkeit. Gerade Letz-
teres wirkt sich positiv auf alle Aspekte der Ver-
braucherpolitik aus und koénnte sogar okono-
mische Gewinne fiir Verbraucherinnen und Ver-
braucher implizieren, da die Gesundheitssysteme
aufgrund von weniger Krankheitsféllen in der lan-
gen Frist entlastet wiirden. Dies ware auch bei
einem verringerten Antibiotikaeinsatz der Fall, al-
lerdings konnten hier gleichzeitig die Verbraucher-
preise durch verdnderte Produktionsbedingungen
steigen, sodass sich beides die Waage hielte.

Die folgende Abbildung 4 fasst die Bewer-
tung des derzeitigen Diskussionsstandes abschlie-
fend zusammen.
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Abbildung 4:

Friedrich-Ebert-Stiftung

Verbraucherpolitische Bewertung im Bereich Lebensmittel und Erndhrung

Harmonisierung

Aquivalenz

Gegenseitige Anerkennung

Intensiver Informationsaustausch

Sicherheit

Harmonisierung Produktions-,
Hygiene- und Sicherheitsstandards

Sicherheit

Okonomische
Interessen

Nachhaltiger
Konsum

Ziele der
Verbraucher-
politik

Information

Bildung

Okon.

Information
Interessen

Bildung

Ggs. Anerkennung/Aquivalenz Produktions-,
Hygiene- und Sicherheitsstandards

Einflhrung transatlantisches Lebensmittel-
frithwarn- und -rlickverfolgungssystem

Kollaboration Bekampfung
von Antibiotikaresistenzen

Kollaboration Bekdmpfung

von (Kinder-) Fettleibigkeit

Quelle: Eigene Darstellung.

3.2 Arzneimittel und Medizinprodukte

Die verstdrkte regulative Zusammenarbeit zwi-
schen der EU und den USA in den Bereichen der
Arzneimittel und Medizinprodukte stand u.a. im
Fokus der vierten Verhandlungsrunde zu TTIP im
Mairz 2014 (Europdische Kommission 2014h). Da
beide Bereiche unterschiedlich reguliert werden,
werden sie im folgenden Abschnitt auch separat
diskutiert.

3.2.1 Arzneimittel

Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen von
Stoffen, die am oder im Korper zur Heilung, Lin-
derung oder Verhiitung von Krankheiten, Leiden,
Korperschdden oder Beschwerden eingesetzt wer-
den (§2 Arzneimittelgesetz). Nahezu alle Arznei-
mittel bediirfen — sowohl in der EU als auch in
den USA - einer offiziellen Arzneimittelzulas-
sung, um in den Handel zu gelangen. Innerhalb
der entsprechenden Zulassungsverfahren wird
gepriift, ob das jeweilige Arzneimittel wirksam
und unbedenklich ist und die erforderliche phar-
mazeutische Qualitat aufweist (BfArM 2013c¢).



3.2.1.1 Geltende Standards im
transatlantischen Vergleich

In der EU wird bei der Zulassung von Arzneimit-
teln zwischen zentralisierten und dezentralen Ver-
fahren unterschieden. Zentralisierte Zulassungs-
verfahren sind geméfl der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 notwendig, wenn ein Prédparat gleich-
zeitig im ganzen EU-Raum akkreditiert und frei-
gegeben werden soll oder wenn es sich um ein
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen fiir schwer-
wiegende Krankheiten handelt. Bei dieser Art von
Verfahren erteilt die Europédische Kommission die
Zulassung. Die organisatorische Durchfiihrung
des Verfahrens tibernimmt die Européische Arznei-
mittelagentur (EMA) in Zusammenarbeit mit na-
tionalen Arzneimittelbehodrden. Dezentrale Ver-
fahren werden eingesetzt, wenn ein Produkt be-
reits in einem EU-Staat akkreditiert ist und die
Zulassung in einem oder mehreren anderen Staa-
ten erlangen will (Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung) oder wenn die Zulassung gleichzeitig in
mehreren EU-Lindern beantragt wird (Dezentrali-
siertes Verfahren) (Paul-Ehrlich-Institut 2011).

Im April 2014 trieb der Ministerrat die EU-
interne Harmonisierung der Zulassung von Arz-
neimitteln mit der Verabschiedung der , Verord-
nung tber klinische Studien” weiter voran. Dem-
nach missen Arzneimittelhersteller kiinftig nur
noch einen Antrag einreichen, um die Durch-
fihrung von Studien in mehreren EU-Mitglied-
staaten zu beantragen. Bis zum Inkrafttreten der
Verordnung im Jahr 2016 soll hierfiir ein elektro-
nisches Einreichungsportal bei der EMA eingerich-
tet werden. Angeschlossen an dieses Einreichungs-
portal ist eine Datenbank, in der Zusammenfassun-
gen der Ergebnisse der fiir die Zulassung einge-
reichten klinischen Studien o6ffentlich zugidnglich
gemacht werden sollen (BMG 2014).

In den USA erteilt die Food and Drug Admi-
nistration (FDA) in Zusammenarbeit mit dem
Center for Drug Evaluation and Research (CDER)
die offizielle Zulassung zur Herstellung und zum
nationalen Vertrieb von Arzneimitteln. Hierbei
setzt der Zulassungsprozess mit einem Antrag des
Herstellers auf eine Genehmigung von klinischen
Studien (Investigational New Drug Application)
bereits sehr friih ein. Das Genehmigungsverfahren

gliedert sich insgesamt in acht bis neun Schritte.
Erst wenn alle bendtigten Studien und Informatio-
nen vorliegen, stellt das Pharmaunternehmen mit
der New Drug Application den endgiiltigen Antrag
auf Zulassung, den die FDA bewertet und tiber den
sie schlussendlich entscheidet (FDA 2014).

Auch wenn in beiden Regulierungssystemen
verschiedene Bewertungsmafistibe fiir die Zu-
lassung (oder Abweisung) eines Arzneimittels
angelegt werden, wird seit 1990 im Rahmen der
International Conference on Harmonisation of
Requirements Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) versucht,

Technical for
zulassungsrelevante Standards und Arzneimittel-
priflinien sowie Richtlinien der Good Manufac-
turing Practice (GMP) zwischen den USA, der EU
und Japan zu harmonisieren. Ziel von ICH ist es,
die Kriterien fiir durchzufiihrende Studien und
sonstige bendtigte Zulassungsunterlagen derart
anzugleichen, dass unnétige Doppelarbeiten fiir
die herstellenden Unternehmen im Zulassungs-
prozess minimiert werden (ICH 2014). Nichts-
destotrotz kommt es immer wieder vor, dass Arz-
neimittel in einem Wirtschaftsraum anerkannt
werden, wihrend ihnen in einem anderen die
Zulassung verweigert wird.

Generika, d.h. wirkstoffgleiche Kopien eines
nicht mehr patentgeschiitzten Referenzprédparats
(GBE 2014), konnen in der EU unter vereinfach-
ten Zulassungsbedingungen in den Verkehr ge-
bracht werden. Zwar muss der Hersteller auch
hier die pharmazeutische Qualitit seines Produk-
tes belegen, allerdings keine zusdtzlichen prakli-
nischen und klinischen Studien durchfiihren. Es
gentigt der wissenschaftliche Nachweis, dass das
Generikum mit dem Referenzarzneimittel ver-
gleichbar ist, um die Zulassung fiir die Vermark-
tung zu erhalten. Meist muss zudem eine Bio-
dquivalenzstudie vorgelegt werden, welche be-
legt, dass das Generikum dieselbe Wirkstoff-
konzentration im Korper herbeifiihrt wie das
Referenzpréaparat (BfArM 2013a; EMA 2012: 2).
Selbiges gilt fiir die Zulassung von Generika auf
dem US-amerikanischen Markt durch die FDA
(Kefalas et al. 2011: 119).

Seit Anfang des Jahrhunderts liegt der Fokus
der europdischen Arzneimittelbranche zuneh-
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mend auf Biosimilars, d.h. Kopien von biophar-
mazeutischen Arzneimitteln nach Patentablauf.
Die EU war seit jeher bestrebt, ein positives Ent-
wicklungsklima fiir Biosimilars zu schaffen, bspw.
durch das Einrichten eines transparenten Zulas-
sungsrahmens bei der EMA, und gilt derzeit als
weltweiter Vorreiter auf dem Gebiet der Biosimi-
lars (Dingermann/Ziindorf 2013). So orientierten
sich bspw. auch die von der WHO im Jahr 2010
veroffentlichten Leitlinien fiir Biosimilars im
Grundsatz an den geltenden EU-Standards (vfa
2011). Fur die Zulassung von Biosimilars verlangt
die EMA - im Gegensatz zu Generikaprodukten —
umfassende Nachweise tiber Qualitat, Wirksam-
keit, Sicherheit und Vertrdglichkeit, die quasi den
Voraussetzungen einer Erstzulassung entspre-
chen. Dies ist darauf zuriickzufiihren, dass Bio-
similars den Originalprdparaten jeweils nur dhn-
lich (sprich: similar) sind, ihnen aber nie voll-
kommen entsprechen. Die USA sind derzeit noch
dabei, entsprechende Richtlinien (,,Guidance for
Industry Clinical Pharmacology Data to Support
a Demonstration of Biosimilarity to a Reference
Product”) auf den Weg zu bringen (vfa 2013: 2ff.).

Im Hinblick auf Preissetzung und Erstattung
gibt es innerhalb der Europdischen Union bislang
keine Harmonisierungsansitze. Gemdf3 des Sub-
sidiaritdtsprinzips liegt die Preissetzungskompe-
tenz bei den einzelnen Mitgliedstaaten (Art. 168,
Abs. 7 AEUV und Art. 5 EUV). Vor dem Hinter-
grund stetig steigender Gesundheitskosten haben
viele der europdischen Gesetzgeber politische
Sparinstrumente entwickelt und Reformen des
Gesundheitssystems erlassen, um die anfallenden
Kosten einzuddmmen und eine flichendeckende
Gesundheitsversorgung zu gewdhrleisten. So
verhandelt bspw. in Deutschland seit Inkrafttre-
ten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes
(AMNOG) am 1. Januar 2011 der GKV-Spitzen-
verband die Preise fiir innovative Medikamente
unter Einbeziehung ihres spezifischen Nutzens
direkt mit der Pharmaindustrie aus. Weiterhin
sind in Deutschland seit 2003 Pharmaunter-
nehmen gesetzlich verpflichtet, Krankenkassen
einen Rabatt auf patentgeschiitzte Arzneimittel
zu gewdhren, und sie miissen seit Wirksamwer-
den des Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlich-
keitsgesetzes (AVWG) im Jahr 2006 Rabattvertrd-

gen fiir Generika zustimmen (AOK-Bundesver-
band 2014).

Auf dem dezentral und wettbewerblich or-
ganisierten privaten Gesundheitsversicherungs-
markt der USA unterliegt die Preissetzung fiir Arz-
neimittel hingegen keiner staatlichen Kontrolle.
Vielmehr werden hier die Preise in direkten Ab-
sprachen zwischen Herstellern und Abnehmern
festgesetzt (Rychlik 2010: 64). Der Einkauf sowie
die Distribution von Medikamenten wird im US-
amerikanischen System von sogenannten Phar-
maceutical Benefit Managern {ibernommen, die
die Preise fiir private Krankenversicherer, aber
auch fiir Apotheken aushandeln. Hersteller miis-
sen in diesem System erhebliche Rabatte ein-
rdumen, um Vertragsabschliisse mit moglichst
groflen Abnahmemengen zu erzielen. Um trotz-
dem wirtschaftlich zu bleiben, werden die Preise
tiir Verbraucherinnen und Verbraucher ohne
Versicherungsschutz entsprechend tiberdurch-
schnittlich erhoht (Wasem et al. 2005: 62f.).

Gemdfd des Gemeinschaftskodexes fiir Hu-
manarzneimittel (Richtlinie 2001/83/EG) ist die
Offentlichkeitswerbung fiir verschreibungspflich-
tige Medikamente in der EU untersagt. In den
USA ist hingegen die direkte Ansprache von Ver-
braucherinnen und Verbrauchern fiir Arzneimit-
tel in Form von bspw. TV- oder Radio-Spots oder
Printanzeigen erlaubt.

3.2.1.2 Derzeitiger gesellschaftlicher
Diskussionsstand

Die Europdische Kommission verdffentlichte im

Mai 2014 ein offizielles Positionspapier fiir den

Arzneimittelbereich (Europdische Kommission

2014f.). Aus diesem geht hervor, dass die trans-

atlantische Zusammenarbeit bei Arzneimitteln

aus Sicht der EU besonders durch die folgenden

Mafinahmen gepragt sein soll:

- Gegenseitige Anerkennung der Inspektionen
zur guten Herstellungspraxis;

— Austausch von vertraulichen Informationen;

— Harmonisierung der Zulassungsvoraussetzun-
gen von Biosimilars;

— verstdrkte Kollaboration bei der Zulassung von
Generika;

— Uberarbeitung der ICH-Leitlinie fiir Kinderarz-
neimittel;



- terminologische Harmonisierung;
— parallele wissenschaftliche Beratung in der
Produktentwicklungsphase.

Im Hinblick auf die Inspektionen zur guten Her-
stellungspraxis regt die EU-Kom in ihrem Posi-
tionspapier an, die auf beiden Seiten des Atlan-
tiks bestehenden Systeme einer umfassenden
Priifung zu unterziehen, um Aquivalenzen und
GemeinsamkKkeiten zu erkennen und, hierauf auf-
bauend, Moglichkeiten der gegenseitigen Anerken-
nung zu erarbeiten. Eine solche Anerkennung von
Standards soll zur Reduktion unndétiger Doppel-
prifungen in der EU, den USA oder Drittlindern
beitragen und somit erhebliche Kosteneinspa-
rungen fiir Pharmahersteller herbeifiihren (Euro-
pdische Kommission 2014f.: 2). Ohnehin besteht
aufgrund der Erarbeitung der ICH-Richtlinien zur
GMP bereits ein
tausch zwischen den zustindigen Behorden in
der EU und den USA. So wird dem Vorstof3 zur
gegenseitigen Anerkennung im Bereich der GMP

intensiver Informationsaus-

auch von Seiten der Krankenkassen nicht wider-
sprochen, auch wenn gleichzeitig angemahnt
wird, dass das hohe Niveau der Inspektionen in
Art und Umfang unbedingt bestehen bleiben
miisse (GKV-Spitzenverband 2014a).

Der Austausch von vertraulichen Informationen
soll gemafd des Positionspapiers der EU-Kom vor
allem durch einen intensiveren Dialog zwischen
den zustdndigen EU-Institutionen auf der einen
und der FDA auf der anderen Seite gelingen. Hier-
bei soll es neben dem Austausch von bspw. GMP-
Berichten besonders darum gehen, Daten und
Informationen aus Zulassungsantragen miteinan-
der zu teilen (Europdische Kommission 2014f.: 2).
Dieser Vorstof3 wird bspw. von Seiten des GKV-
Spitzenverbandes begriifdt, da ein stetiger Dialog
zu Sicherheitsaspekten oder schwerwiegenden
Ereignissen beim Marktzugang die Patientensi-
cherheit erheblich erhdhen kénne (GKV-Spitzen-
verband 2014a: 7).

Auch die Vertreter der Pharmaindustrie spre-
chen sich fiir einen engeren Austausch der betei-
ligten Institutionen bspw. im Hinblick auf Daten
zu klinischen Studien aus. Gleichzeit verweisen
sie aber in einer durchgesickerten ,TTIP-Wunsch-
liste” darauf, dass dieser Austausch zwingend un-
ter Ausschluss der Offentlichkeit geschehen miisse,

um vertrauliche Informationen und Geschéftsge-
heimnisse der Unternehmen zu schiitzen (Com-
mons Network 2014: 9). Diese Forderung steht
jedoch im Gegensatz zu der erst im Mai 2014 von
der EU verabschiedeten , Verordnung tiber klini-
sche Studien”, der zufolge Zusammenfassungen
aller fiir die Zulassung eines neuen Arzneimittels
eingereichten Studien auf der Webseite der EMA
publiziert werden sollen. Eine Sorge von Vertre-
tern und Vertreterinnen der Zivilgesellschaft be-
steht nun darin, dass diese Verordnung — sozusa-
gen als Zugestdndnis an die Industrie und zum
Zwecke des Erfolgs von TTIP - aufgeweicht wer-
den konnte (Commons Network 2014: 9; GKV-
Spitzenverband 2014a: 7). Dies hdtte zur Folge,
dass wichtige empirische Daten nie das Licht der
Offentlichkeit erblicken und so eine relevante In-
formationsquelle fiir Praktiker und Verbrauche-
rinnen und Verbraucher wegfiele. Dass diese Sor-
ge nicht ganz unberechtigt ist, zeigt ein derzeit
laufendes Verfahren, in dem zwei US-amerika-
nische Pharmakonzerne die EMA aufgrund der
neuen Transparenzbestrebungen verklagen (BM]J
2013). Dieses Verfahren gibt insbesondere im
Hinblick auf das moglicherweise in TTIP enthal-
tende Kapitel zu Investor-Staat-Streitbeilegungs-
verfahren (siehe hierzu Abschnitt 2.1) zu denken.

Die von der EU im Rahmen von TTIP an-
gestrebte Harmonisierung der Zulassungsvoraus-
setzungen fiir Biosimilars birgt vor dem Hinter-
grund des sich gerade formierenden Regulie-
rungsrahmens in den USA nicht nur die Chance,
diese Entwicklung entscheidend mitzugestalten,
sondern weiterhin auch der Entstehung von
parallelen oder moglicherweise kontrdaren Zulas-
sungssystemen entgegenzuwirken (Europdische
Kommission 2014f.: 2). Dies wiederum koénnte
direkte Vorteile fiir Verbraucherinnen und Ver-
braucher auf beiden Seiten des Atlantiks impli-
zieren, da eine Angleichung bzw. gemeinsame
Erarbeitung von Zulassungsvoraussetzungen zu
einer schnelleren und giinstigeren Verfligbarkeit
von Biosimilars auf dem Markt fithren wiirde,
was wiederum eine zeitnahe und nachhaltige
Entlastung der Gesundheitssysteme mit sich
bringt (GKV-Spitzenverband 2014a: 8). Auch die
internationale Vorgehensweise bei der Zulassung
von Biosimilars konnte durch die transatlanti-
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sche Zusammenarbeit mafigeblich beeinflusst
werden (Europdische Kommission 2014f.: 2).

Die Pharmaindustrie spricht sich in ihrer
, TTIP-Wunschliste“ nicht direkt gegen eine Har-
monisierung im Bereich der Biosimilars aus,
mochte aber die Erstattungsmoglichkeiten fiir
diese Produkte stark reglementieren. So sollen
ausdriicklich nur biodquivalente Arzneimittel,
d.h. Generika, zu Preisverhandlungen mit den
Krankenkassen zugelassen werden (Commons
Network 2014: 8). Dadurch aber bliebe der Preis
fiir Biosimilars weiterhin hoch, was die Verfiig-
barkeit dieser Prdparate fiir Patientinnen und
Patienten stark einschrdnkt. Entscheidend ist an
diesem Punkt, dass diese Forderung klar in die
Regelungskompetenzen der EU-Mitgliedstaaten
eingreift, die durch Preissetzungs- und Erstattungs-
mechanismen die Funktionstiichtigkeit ihrer Ge-
sundheitssysteme sicherstellen und eine flichen-
deckende Gesundheitsversorgung gewdhrleisten.
Konkret herrscht in der EU die Sorge, dass die
freie Preissetzung fiir Arzneimittel von den USA
als Ausdruck des freien Marktzugangs gefordert
und jede Regulierungsbestrebung der EU-Staaten
auf dem Arzneimittelmarkt als Handelsbarriere
interpretiert werden konnte (GKV-Spitzenver-
band 2014a: §; Maier-Rigaud 2014: 6). Dies wie-
derum hatte negative Auswirkungen fiir Verbrau-
cherinnen und Verbraucher, da die Kosten fiir die
Gesundheitsversorgung steigen und die Versor-
gungsqualitdt entsprechend abnehmen konnte.

Eine solche Gefahr ist vor dem Hintergrund
des 2011 zwischen der EU und Sidkorea ab-
geschlossenen Freihandelsabkommens durchaus
realistisch. Hierbei identifizierte die EU die siid-
koreanischen Preissetzungs- und Erstattungsvor-
schriften im Bereich der Arzneimittel als Han-
delshemmnis und setzte eine grofiere Transpa-
renz in den Preis- und Erstattungspraktiken sowie
eine nichtdiskriminierende Behandlung auslin-
discher Anbieter durch (Europédische Kommission
2011: 11).

Im Bereich der Generika strebt die EU eine
verstarke Zusammenarbeit im Bereich der Zulas-
sungssysteme fiir diese Produkte an. Wie genau
diese Kollaboration aussehen konnte, ist bislang

noch unklar. Das Positionspapier der EU-Kom
lasst allerdings vermuten, dass insbesondere eine
gegenseitige Anerkennung von Biodquivalenzstu-
dien und Referenzprdparaten angestrebt wird
(Europdische Kommission 2014f: 2). Dies konnte
die Zulassung von generischen Produkten be-
schleunigen und so eine schnellere und kosten-
gilinstigere Verfligbarkeit der Produkte bewirken,
die sowohl dem Gesundheitssystem als auch den
Verbraucherinnen und Verbrauchern direkt zu-
gute kdme.

Die geplante Uberarbeitung der ICH-Leitlinie
fiir Kinderarzneimittel sowie die terminologische Har-
monisierung konnen aus Verbrauchersicht glei-
chermafen positiv gewertet werden. So entfallen
durch die Erarbeitung von einheitlichen Priif-
leitlinien zum Nachweis der Sicherheit und Qua-
litdt von Kinderarzneimitteln und der tibergrei-
fenden Anerkennung von Zulassungsunterlagen
unnotige Aufwdnde fiir Doppelarbeiten, die eine
schnellere und kostengiinstigere Einfiihrung der
Medikamente auf dem transatlantischen Markt
moglich macht. Durch die Etablierung einer ein-
heitlichen Terminologie wiirden zusdtzlich der
transatlantische Dialog geférdert und die Regis-
trierung und Rickverfolgbarkeit von einzelnen
Praparaten vereinfacht. Auch die intensivierte
Zusammenarbeit und parallele wissenschaftliche
Beratung Produktentwicklungsphase
kommt der Patientensicherheit zugute. So kénn-
te der verstdrkte Dialog zwischen FDA und EMA
die Entstehung von komplementidren und in-
kompatiblen

in der

Zulassungsvoraussetzungen  fiir
neue Arzneimittel von vornherein einddimmen
und die Qualitdt der Praparate durch ein Mehr an
Wissen zusdtzlich steigern.

Dartiber hinaus besteht die Sorge, dass die
US-Arzneimittelindustrie das Verbot, aktiv Wer-
bung fiir Produkte machen zu diirfen, als Han-
delshemmnis interpretiert, das es im Zuge einer
Freihandelszone abzubauen gilt. Demgegentiber
fordern europdische Organisationen, die direkte
Patientenwerbung fiir Arzneimittel trotz eines ge-
meinsamen Marktes weiterhin zu reglementieren
(AIM 2014).



3.2.1.3 Zusammenfassende Bewertung

Die Bewertung des derzeitigen Verhandlungs-
standes zeigt, dass die Bestrebungen fiir eine en-
gere Zusammenarbeit im Bereich der Arzneimit-
tel besonders auf die 6konomischen Interessen,
die Verbrauchersicherheit sowie auf das Verbrau-
cherinteresse der Transparenz bzw. Information
wirken.

So konnte die gegenseitige Anerkennung von
GMP-Inspektionen transatlantische Doppelpriifun-
gen unnotig machen und so hohe Kosteneinspa-
rungen auf Seiten der Pharmahersteller herbei-
fihren. Dies hétte einen direkten Einfluss auf die
Okonomischen Interessen von Verbraucherinnen
und Verbraucher, da diese Kosteneinsparungen
in Form reduzierter Endpreise an sie weitergege-
ben werden kénnten.

Weiterhin wiirde sich der stetigere Informati-
onsaustausch zwischen der EMA und der FDA oder
die parallele wissenschaftliche Beratung bei der
Bewertung neuer Praparate positiv auf die Patien-
tensicherheit auswirken, da relevantes Fachwis-
sen transatlantisch geteilt wiirde. Sofern diese
Informationen auch offentlich zugidnglich ge-
macht werden, konnte zudem die Transparenz
fiir Verbraucherinnen und Verbraucher erhoht
und so die Verbraucherinformation verbessert
werden.

Die Harmonisierung im Bereich der Zulassung
flir Biosimilars sowie verstirkte Zusammenarbeit
im Hinblick auf die Akkreditierung von Generika
konnten sich wiederum in reduzierten Endprei-

sen durch schnellere und einfachere Zulassungen
niederschlagen und somit direkt die 6konomi-
schen Interessen von Verbraucherinnen und Ver-
brauchern tangieren. Diese Mafinahmen wiirden
zudem auch zur Steigerung der allgemeinen Ver-
brauchersicherheit beitragen, da bspw. Biosimi-
lars schneller auf dem US-Markt vertrieben wer-
den konnten.

Gleichermafien tragen die Harmonisierung der
ICH-Richtlinien fiir Kinderarzneimittel sowie die
Zusammenarbeit fiir eine harmonisierte Termino-
logie zu mehr Sicherheit und einer Senkung von
Endverbraucherpreisen durch reduzierten Koor-
dinationsaufwand bei.

Gleichwohl kénnte die Erlaubnis direkter Pa-
tientenwerbung in der EU durch Harmonisierung
auf US-Niveau oder gegenseitiger Anerkennung
aus Sicht der europdischen Verbraucherinnen
und Verbraucher negative Auswirkungen auf ihre
Sicherheit, die verfligbaren Informationen sowie
ihre 6konomischen Interessen haben.

Die Einbeziehung von Regelungen zu Preis-
setzung und Erstattung in TTIP scheint indes wenig
erstrebenswert, da diese mit einer entscheiden-
den Beschneidung des nationalen Rechts der EU-
Mitgliedstaaten zur flichendeckenden Gesund-
heitsversorgung ihrer Biirgerinnen und Biirger
einherginge.

Die Gesamtbewertung des Diskussionsstan-
des im Bereich Arzneimittel ldsst sich wie folgt
zusammenfassen (siehe Abbildung 5).
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Abbildung 5:

Friedrich-Ebert-Stiftung

Verbraucherpolitische Bewertung im Bereich Arzneimittel

Aquivalenz

Gegenseitige Anerkennung

Intensiver Informationsaustausch

Sicherheit

Okonomische
Interessen

Nachhaltiger
Konsum

Ziele der
Verbraucher-
politik

Bildung Information

Okon.

Sicherheit Information Bildung
Interessen
Ggs. Anerkennung GMP-Inspektionen +
(Gffentlicher) Informationsaustausch . .
und parallele wissenschaftliche Beratung
Kollaboration Zulassung Generika + +
Weiterentwicklung ICH-Richtlinien
Weiterentwicklung harmonisierte Terminologie + +
Harmonisierung/Ggs. Anerkennung i i i
Arzneimittelwerbung auf US-Niveau
Harmonisierung Preissetzung und Erstattung X X X X X

Quelle: Eigene Darstellung.

3.2.2 Medizinprodukte

Unter dem Begriff Medizinprodukte werden eine
Vielzahl von Apparaten, Instrumenten und Ge-
genstdanden subsumiert, die zur medizinischen
Behandlung entweder im Korper (bspw. kiinstli-
che Gelenke oder Herzschrittmacher) oder am
Korper (bspw. Pflaster oder Blutdruckmessgerite)
eingesetzt werden. Der Unterschied zu Medika-
menten besteht darin, dass Medizinprodukte ihre
Wirkung entfalten, ohne in den Stoffwechsel des
Patienten einzugreifen (BfArM 2013b). Medizin-
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produkte werden je nach Wirkungsweise und
-linge in verschiedene Risikostufen eingeteilt.
Hierbei unterscheidet das europdische System
vier, das US-amerikanische System drei Risikostu-
fen.

3.2.2.1 Geltende Standards im

transatlantischen Vergleich
In der EU ist die Zulassung von Medizinproduk-
ten durch die Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/
EWG und 98/79/EG geregelt und erfolgt mittels
des ,Systems der benannten Stellen”. Die Be-



nennung dieser unabhédngigen Stellen, die mit der
Prifung der Konformitidt von Medizinprodukten
betraut sind, erfolgt hierbei durch die einzelnen
Nationalstaaten. Die benannten Stellen, wie bspw.
DEKRA oder TUV, vergeben bei zertifizierter Kon-
formitdt eines Produktes das CE-Kennzeichen,
das zum Verkauf auf dem europdischen Markt
mit 30 assoziierten Landern berechtigt. Hersteller
sind frei in der Wahl der benannten Stelle fiir die
jeweils durchzufithrende Konformitdtspriifung.
Es wird jedoch kritisiert, dass dieser Ansatz im
Gegensatz zu einem System mit zentralem Zulas-
sungsorgan das Risiko birgt, dass wirtschaftliche
Interessen die Konformitdtsbewertung beeinflus-
sen. Dies wiederum kann der Sicherheit der Pro-
dukte schaden (Sachverstindigenrat zur Begut-
achtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
2014: 50).

Innerhalb des Konformitdtsbewertungsver-
fahrens muss die Ubereinstimmung eines Pro-
duktes mit den jeweils geltenden Anforderungen
nachgewiesen werden. D.h. der Hersteller muss
darlegen, dass sein Produkt den grundlegenden
Anspriichen an Qualitdt, Sicherheit und Unbe-
denklichkeit nachkommt. Hierfiir stehen ver-
schiedene Verfahren zur Auswahl. Welches Kon-
formitdtsbewertungsverfahren fiir ein Produkt
schlussendlich angewandt wird und in welchem
Umfang die jeweilige benannte Stelle in das Ver-
fahren integriert ist, hdngt von der Risikostufe
des Produktes ab. So erkldart und dokumentiert
bei den meisten Medizinprodukten der Risiko-
klasse I bspw. der Hersteller selber die Konformi-
tdt seines Produktes ohne explizite Einbeziehung
der benannten Stelle (BfArM 2013b).

Weiterhin entscheidend ist die klinische Be-
wertung von Medizinprodukten, d.h. der Nach-
weis dariiber, inwieweit ein Produkt seine Leis-
tungen erfiilllt und in welchem Verhiltnis die
Leistungen zu unerwiinschten Nebenwirkungen
stehen. Hierbei bietet das europdische System
Herstellern die Moglichkeit, auf klinische Studien
gleichwertiger Produkte zu verweisen, ohne eigene
Daten erheben zu miissen. Allerdings fehlt es an
Mindestanforderungen zur Bewertung der Gleich-
wertigkeit von Produkten. Weiterhin existiert an
keiner Stelle des Priifverfahrens die Notwendig-

keit, die Wirksamkeit und den Patientennutzen
eines Medizinproduktes
(Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Ent-
wicklung im Gesundheitswesen 2014: 51).

explizit auszuweisen

Ist das Produkt erst einmal auf dem Markt,
obliegt es den Herstellern, Informationen zu Risi-
ken beim Einsatz zu sammeln und bei Vorkomm-
nissen, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod
oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustandes eines Patienten ge-
fiihrt haben oder fiihren konnten (§ 2 Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung), die
stindige Bundesbehorde zu benachrichtigen
(BfArM 2013b). Jedoch besteht keine Anzeige-
pflicht bei Verdachtsfillen von Nebenwirkungen
wie es bspw. bei Arzneimitteln der Fall ist (Sach-

zZu-

verstindigenrat zur Begutachtung der Entwick-
lung im Gesundheitswesen 2014: 53).

Die Ubermittlung von Daten zu Medizinpro-
dukten in die europdische Datenbank EUDAMED
ist seit dem 1. Mai 2011 verpflichtend. Allerdings
ist EUDAMED nicht fiir die Offentlichkeit zu-
gianglich (Europdische Kommission 2012b: 11).
Weiterhin vertffentlicht das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wis-
senschaftliche Aufarbeitungen der eingegange-
nen Risikomeldungen und analysiert Ursachen
und Auswirkungen von Produktfehlern sowie
durchgefiihrten korrektiven Mafnahmen.

Das US-System unterscheidet sich vom euro-
pdischen Vorgehen grundlegend. In den USA
existiert mit der FDA und dem zugehorigen Cen-
ter for Devices and Radiological Health (CDRH)
ein zentrales Organ fiir die Akkreditierung von
medizinischen Produkten. Dies erh6ht die Trans-
parenz des Systems und unterbindet zudem, dass
wirtschaftliche Interessen und Produktsicherheit
in Konflikt treten.

Weiterhin verfolgen die USA bei der Zulas-
sung von Medizinprodukten das Vorsorgeprin-
zip. So erhalten Produkte der hochsten Risiko-
klasse innerhalb eines Premarket-Approval-Ver-
tahrens nur dann die Zulassung fiir die Vermark-
tung auf dem US-Markt, wenn ihre Sicherheit
und Wirksamkeit ausreichend empirisch belegt
ist und der FDA eine Vielzahl von Informationen
und Daten zur Bewertung der Konformitét vorlie-
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gen. Hersteller von Produkten niedrigerer Risiko-
klassen miissen innerhalb eines Premarket-Noti-
fication-Verfahrens belegen, dass ihr Produkt
mindestens so wirkungsvoll und sicher ist wie
ein vergleichbares Produkt, das bereits zugelassen
ist. Dieses Vorgehen stellt von vornherein sicher,
dass nur Produkte auf den Markt gelangen, die
fir Verbraucherinnen und Verbraucher unbe-
denklich und nicht schédlich sind (Sachverstin-
digenrat zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen 2014: 54f.).

Ein weiterer Vorteil des US-Systems ist, dass
alle fiir die Marktzulassung durchgefiihrten Stu-
dien in einer von der FDA gefiihrten Datenbank
frei zugédnglich sind. Weiterhin verfligbar sind
alle von der FDA getroffenen Entscheidungen
zum Premarket-Approval inklusive der jeweiligen
Begriindung sowie eine umfassende Auflistung
gemeldeter Probleme oder Riickrufe von Medi-
zinprodukten (Sachverstindigenrat zur Begut-
achtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
2014: 55). Dies unterstreicht die Transparenz
und Verbraucherfreundlichkeit des US-amerika-
nischen Systems.

Tabelle 2:

3.2.2.2 Derzeitiger gesellschaftlicher
Diskussionsstand

Die bestehenden Unterschiede in den Regulie-
rungssystemen der EU und den USA fasst die
FDA in einem 2012 erschienenen Report tabel-
larisch zusammen (siehe Tabelle 2) und verweist
auf aus ihrer Sicht eklatante Missstande des euro-
pdischen Systems. Besonders angeprangert wer-
den die unzureichenden und intransparenten
Bestimmungen fiir die Zulassung von Produkten,
die der Sicherheit und Gesundheit von Patien-
tinnen und Patienten schon in einer Vielzahl von
Féllen geschadet haben (FDA 2012b: 3f.).

Vor dem Hintergrund der bestehenden Dis-
krepanzen verwundert es nicht, dass sich ver-
schiedene Stakeholder fiir eine Angleichung der
europdischen Rechtsvorschriften an das US-ame-
rikanische System aussprechen (AIM 2014: 16;
GKV-Spitzenverband 2014b: 2) und sich fiir eine
Aufnahme des Themas in TTIP einsetzen. Kon-
kret wird gefordert, tiber den Ansatz einer gegen-
seitigen Anerkennung hinauszugehen, da dieser
nicht das Problem der unzureichenden Zulassungs-
voraussetzungen fiir Medizinprodukte in der EU
lésen kénne (GKV-Spitzenverband 2014a: 4).

Vergleich der Regulierung von Medizinprodukten in der EU und den USA

e Sicherheit
o Effektivitat (Beleg des
tatsachlichen Patientennutzens)

Kriterien fiir
die Zulassung

e Sicherheit
e Technische Leistung (kein Beleg (iber den
Patientennutzen notwendig)

Empirische Evidenz e Valide klinische Tests

e Eingeschrankte Anforderungen an die Daten
(Labortests, Literaturzusammenfassung oder
kleine klinische Studien sind zugelassen)

Akkreditierungsstelle | e Zentrale Zulassungsstelle FDA

e Benannte” Stellen (privatwirtschaftliche
Organisationen, die vom Hersteller gewahlt
und beauftragt werden)

Transparenz
des Systems

e Ergebnisse der Zulassungsentscheidungen (inkl.
Beweisgrundlage) sind offentlich zuganglich

o Weder Ergebnisse der Zulassungs-
entscheidungen noch Bewertungs-
grundlage sind dffentlich zuganglich

Reporting-System
Produktriickrufe an die FDA
o Ver6ffentlichung der Informationen

auf der Homepage der FDA

¢ Meldung Uber Nebenwirkungen und

e Informationen zu gemeldeten Nebenwirkungen
und Produktriickrufen sind nicht 6ffentlich
zuganglich

Quelle: Eigene Darstellung.



Von Seiten der Chefunterhdndler wird in-
des die Beibehaltung der unterschiedlichen
Zulassungssysteme angestrebt. So soll die trans-
atlantische Zusammenarbeit im Bereich der Me-
dizinprodukte durch einen intensiv gefiihrten
Informationsaustausch zwischen den benann-
ten Stellen und der FDA sowie die Einfiihrung
gemeinsamen Produktidentifikationssys-
tems zur Riickverfolgbarkeit von risikobehafte-

eines

ten Produkten erzielt werden (GKV-Spitzenver-
band 2014a: 4f.).

Letzteres wird auch von Seite der Zivilgesell-
schaft als Mittel zur nachhaltigen Steigerung der
Patientensicherheit begrii3t. Weiterhin wird ge-
fordert, die Anforderungen zur transparenten
Darstellung von Daten zu Hochrisikoprodukten
auf US-Niveau anzugleichen und - gemaf} der US-
Standards - offentlich zugidnglich zu machen
(GKV-Spitzenverband 2014a).

3.2.2.3 Zusammenfassende Bewertung
Die Bewertung des aktuellen gesellschaftlichen
Diskussionstandes von TTIP im Bereich der Me-
dizinprodukte zeigt, dass der Abbau von nicht-
tarifiren Handelshemmnissen besonders auf die
Sicherheit von Verbraucherinnen und Verbrau-
chern sowie zu einem gewissen Grad auf die 6ko-
nomischen Interessen sowie auf die Verbraucher-
information wirkt.

Geht man von einer gegenseitigen Anerken-
nung von transatlantischen Zulassungsstandards
aus — wie es von offizieller Seite bislang angestrebt

wird — konnte die Freihandelszone insgesamt zu
einer Abnahme der Patientensicherheit fiihren,
da die Schutzstandards auf europdischer Seite auf
dem aktuell schlechten Niveau verbleiben und
sich die hohen US-amerikanischen Standards auf-
grund von Marktverzerrungen tiiber kurz oder
lang nach unten anpassen konnten (siehe zu die-
ser Wirkungslogik auch Abschnitt 2.2.2.5).

Andersherum wiirde sich eine Harmonisie-
rung der Standards auf US-Niveau eindeutig posi-
tiv auf die Verbrauchersicherheit in der EU aus-
wirken, da die Produktzulassungsvoraussetzun-
gen in den USA strenger sind und die Transpa-
renz dort viel grofer ist.

Beide Mafinahmen hétten zur Folge, dass
unnotige Doppelpriifungen fiir Hersteller weg-
fielen, weswegen von sinkenden Preisen und
einem positiven Effekt auf die 6konomischen In-
teressen der Verbraucherinnen und Verbraucher
in beiden Fillen auszugehen ist.

Ein zusatzlich intensiver gefiihrter Informa-
tionsaustausch bei Priifberichten und Entscheidun-
gen zu Zulassungsantragen, die Einfiihrung eines
gemeinsamen Produktidentifikationssystems sowie die
Harmonisierung der Transparenzbestimmungen auf
US-Niveau konnten eine weitere Steigerung der
Verbrauchersicherheit herbeifiihren.
wiirde zudem der Verbraucherinformation zu-

Letzteres

gute kommen.

Die Ergebnisse dieser Bewertung werden in
der folgenden Abbildung zusammengefasst (Ab-
bildung 6).
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Abbildung 6:

Friedrich-Ebert-Stiftung

Verbraucherpolitische Bewertung im Bereich Medizinprodukte

Aquivalenz

Gegenseitige Anerkennung

Intensiver Informationsaustausch

Sicherheit

Ggs. Anerkennung Zulassung -

Interessen

Sicherheit

Okonomische
Interessen

Nachhaltiger
Konsum

Ziele der
Verbraucher-
politik

Bildung Information

Nachh.
Konsum

el Information

Bildung

Harmonisierung Zulassung auf US-Niveau +

Informationsaustausch bei

Prifberichten und Zulassungen *

Einflihrung gemeinsames .

Produktidentifikationssystems

Harmonisierung Transparenz auf US-Niveau + +

Quelle: Eigene Darstellung.

3.3 Datenfluss und Datenschutz

Nach Aussage der Verhandlungsfiihrer sind le-
diglich Aspekte des Datenflusses, explizit jedoch
nicht Aspekte des Datenschutzes sowie der Da-
tensicherheit Bestandteil des EU-Verhandlungs-
mandats und somit Gegenstand der Verhand-
lungen zu TTIP (Deutscher Bundestag 2014a: 1).
Allerdings ist fraglich, ob eine Intensivierung
des Transfers von rein unternehmensbezogenen
B2B-Daten bei gleichzeitiger Ausklammerung
eines entsprechenden Austauschs von personen-
bezogenen Informationen tiberhaupt moglich
bzw. von allen Seiten gewollt ist (vzbv 2014a: 50).
Vor diesem Hintergrund werden unweigerlich da-

tenschutzrechtliche Fragen relevant, gerade weil
das Datenschutzniveau in der EU und den USA
zum Teil erheblich voneinander abweicht.

3.3.1 Geltende Standards im transatlantischen
Vergleich

In der EU ist der personenbezogene Datenschutz
in der Charta der Grundrechte der Europédischen
Union verankert und verfiigt zudem {tiber Verfas-
sungsrang in vielen europdischen Mitgliedstaa-
ten. Seit 1995 gilt zudem in der EU die Daten-
schutzrichtlinie (95/46/EG), die den europdischen
Staaten einen Rahmen zur Umsetzung des Daten-
schutzes in das jeweilige nationale Recht vorgibt.



Allerdings ist diese Umsetzung innerhalb der
Mitgliedstaaten nicht immer einheitlich erfolgt.
Die Konsequenz ist ein derzeit fragmentiertes
und wenig konsistentes innereuropdisches Da-
tenschutzniveau, das dem Anspruch eines ge-
meinsamen Binnenmarktes im digitalen Zeitalter
nicht mehr gerecht wird (BMI 2014).

Vor diesem Hintergrund hat die EU im Jahr
2012 weitreichende Reformen des europdischen
Datenschutzrahmens angestofien und einen Ent-
wurf der Verordnung zum allgemeinen Daten-
schutzrecht vorgelegt. Diese sogenannte Daten-
schutz-Grundverordnung soll eine Harmonisie-
rung des Rechtsrahmens in der gesamten EU
herbeiftihren und die bestehende Datenschutz-
richtlinie baldmoglichst ersetzen. Die Datenschutz-
Grundverordnung regelt u.a., wie personenbe-
zogene Informationen durch Unternehmen beim
Online-Shopping, Emailen oder in sozialen Netz-
werken verarbeitet werden dirfen. Verhandelt
werden hierbei bspw. das sogenannte ,Recht auf
Vergessen” oder das ,Recht auf Dateniibertrag-
barkeit” von einem Anbieter zu einem anderen
(Europdische Kommission 2012a). Entscheidend
ist, dass die Regelungen mit Inkrafttreten der Ver-
ordnung fiir alle Unternehmen Giiltigkeit haben
werden, die Handel mit europdischen Verbrau-
cherinnen und Verbrauchern betreiben — unab-
hédngig davon, ob sie aus Europa oder aus dem
Ausland agieren (das sogenannte Marktortprin-
zip) (TACD 2013a: 2).

Auch in den USA durchlaufen Bestimmun-
gen zum Datenschutz gegenwadrtig eine Art Re-
formprozess, wenn auch wesentlich unkonkreter
und nicht umfassend auf einem gesetzlich for-
malisierten Niveau. So veroffentlichte die Obama-
Administration im Jahr 2012 mit dem Doku-
ment ,Consumer Privacy of Rights“ einen Leit-
linienkatalog dariiber, wie Datenschutz in der
heutigen Informationsgesellschaft aussehen soll-
te und was Verbraucherinnen und Verbraucher
von Unternehmen im Hinblick auf die vertrau-
ensvolle Verarbeitung ihrer persdnlichen Daten
erwarten sollten (The White House 2012). Kon-
kret fordert das Dokument Unternehmen und
verschiedene Interessengruppen wie Daten- und
Verbraucherschiitzer auf, sich an der Erarbeitung
von durchsetzbaren Verhaltensregeln zu beteili-

gen, die dann von der Federal Trade Commission
(FTC) in nationales Verbraucherrecht iibertragen
werden konnen (Weichert 2012).

Dieser Vorstof} ist zwar durchaus anerken-
nenswert, verdeutlicht aber auf der anderen Seite
auch, dass in den USA Datenschutzfragen bis-
lang weitestgehend ungeregelt bzw. - wenn tiber-
haupt — sektoral geregelt sind (Schmidt-Kessel
2014: 149). So existieren gegenwadrtig lediglich
bei Gesundheitsdienstleistern, in Schulen, bei
Filmverleihen und bei Finanzinstitutionen ver-
bindliche Datenschutzregelwerke. In allen an-
deren verbraucherrelevanten Bereichen ist die
grof3flachige Speicherung sowie der kommerzielle
Gebrauch von personlichen Daten hingegen voll-
kommen unreguliert (TACD 2013a: 2) und Daten-
schutzanspriiche basieren, wenn {iberhaupt, auf
Selbstregulierung (Knoll et al. 2013: 32).

Vor diesem Hintergrund verwundert es
nicht, dass die EU den Datenschutzrahmen der
USA als nicht addquat einstuft. Um trotzdem den
Datenaustausch mit einem der wichtigsten euro-
pdischen Handelspartner vertreten zu koénnen
und zudem die deutlichen Unterschiede im Da-
tenschutzniveau zwischen der EU und den USA
zu adressieren, trat im Juli 2000 das Safe Habor-
Abkommen in Kraft. Diesem zufolge wird ange-
nommen, dass US-amerikanische Unternehmen
uber ein angemessenes Datenschutzniveau ver-
fiigen, wenn sie sich oOffentlich und unmissver-
standlich gegeniiber der FTC bereit erkldren, ver-
schiedene Prinzipien im Umgang mit personen-
bezogenen Daten einzuhalten. Trotz der Tat-
sache, dass es sich hierbei um eine reine Selbst-
verpflichtung der Unternehmen handelt, beken-
nen sich diese dazu, sich an die Prinzipien des
Datenschutzes zu halten, und sie konnen - im
Fall eines Verstof3es — entsprechend sanktioniert
werden (BFDI 2014).

Mehr als zehn Jahre nach Inkrafttreten des
Abkommens zeigen sich allerdings vermehrt Pro-
bleme mit der selbstverpflichtenden Umsetzung
der Datenschutzvorgaben durch Unternehmen
sowie den Durchsetzungsmaoglichkeiten durch
die zustindigen US-Behorden (TACD 2013a: 3).
Gleichzeitig werden Forderungen nach der Aus-
setzung des Abkommens aufgrund uniiberwind-
barer Vertrauensbriiche durch die NSA-Spahaffire
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von Seiten des EU-Parlaments laut. Die EU-Kom-
mission betont jedoch, zundchst an Safe Habor
festzuhalten, auch wenn die datenschutzrecht-
lichen Garantien des Abkommens dringend aus-
gebaut und weiterentwickelt werden miissten
(Deutscher Bundestag 2014a: 2; Krempl 2014).

3.3.2 Derzeitiger gesellschaftlicher
Diskussionsstand

Der freie Fluss von Informationen im Internet
ist gleichermafien Ausdruck von Meinungs- und
Wahlfreiheit fiir Verbraucherinnen und Verbrau-
cher als auch Motor der wirtschaftlichen Ent-
wicklung und Innovationskraft von Unterneh-
men. Vor diesem Hintergrund herrscht Einigkeit
zwischen den Verhandlungsparteien, dass auch
im Zuge von TTIP noch bestehende Barrieren des
freien Datenflusses abgebaut bzw. keine neuen
geschaffen werden sollten (TACD 2013a: 1; TBC
2013: 21f.). Gleichzeitig betonen Verbraucher-
vertreter jedoch, dass der freie Fluss von Informa-
tionen nicht mit einem freien Fluss von perso-
nenbezogenen Daten gleichgesetzt werden diirfe,
tir die spezielle Schutzvorschriften gelten (Knoll
et al. 2013: 31; TACD 2013a: 1).

Aus Sicht von US-Unternehmen stellen aller-
dings gerade diese Schutzstandards eine bedeu-
tende Handelsbarriere und den Grund fiir grofde
Unsicherheiten und erhéhte Kosten fiir US-Un-
ternehmen im internationalen Handel dar (Ezr-
mert 2013; Fontanella-Khan 2013). Konkret for-
dern sie, Datenschutzstandards so zu verhandeln,
dass eine nichtdiskriminierende Balance zwi-
schen den individuellen Datenrechten auf der
einen Seite und einem Minimum an Handels-
barrieren auf der anderen Seite geschaffen werde
(TBC 2013: 21). Um dies zu erreichen, sei es not-
wendig, die US-Standards als addquat einzu-
stufen (Raul 2013: 15), die ,Interoperabilitat” der
Systeme herzustellen bzw. zu fordern (Raul 2013:
16; TBC 2013: 21f.) und dariiber hinaus den no-
tigen Ausgleich zwischen den Schutzniveaus
durch Selbstregulierungsmechanismen, wie das
Safe Habor-Abkommen, herzustellen (BITKOM
2013: 8; SIIA 2013: 4).

Auf der anderen Seite verweisen Verbrau-
cher- und Datenschiitzer darauf, dass die Vergan-

genheit gezeigt habe, dass datenschutzrechtliche
Mindeststandards von US-Unternehmen trotz 6f-
fentlicher Selbstverpflichtung oftmals nicht kor-
rekt eingehalten wurden (BFDI 2014). Weiterhin
wiirde die gegenseitige Anerkennung von Stan-
dards im Bereich des Datenschutzes eindeutig zu
Wettbewerbsverzerrungen auf Kosten europd-
ischer Unternehmen gehen (Fontanella-Khan
2013; vzbv 2014a: 51).

Einigkeit besteht hingegen dariiber, dass
TTIP in seiner Form als Handelsabkommen nicht
den richtigen Ort bietet, um von Grund auf neue
transatlantische Datenschutzregelungen aufzu-
setzen (EUROCHAMBRES 2013: 6; Knoll et al.
2013: 31; SIIA 2013: 3f.; vzbv 2014a: 51). Aller-
dings wird vereinzelnd von US-Seite betont, dass
gerade der derzeitige ,Umbruch” in beiden Da-
tenschutzsystemen genutzt werden sollte, um
innerhalb von TTIP die regulative Zusammen-
arbeit bei Datenschutzthemen festzuschreiben
(Raul 2013: 4). Dies, so die Einschdtzung der Ge-
genseite, sei allerdings eher als Vorwand zu wer-
ten, um doch noch die Verschiarfungen des EU-
Datenschutzrechts verhindern oder zumindest
abmildern zu kdonnen (Fontanella-Khan 2013).

Unumstritten ist jedoch, dass die USA und
die EU unabhiéngig von TTIP zukiinftig stdrker bei
Fragen des Datenschutzes kooperieren miissen, um
den Herausforderungen der digitalen Entwick-
lung, die keine territorialen Grenzen kennt, ad-
dquat zu begegnen (TACD 2013a: 1). Konkret ge-
nannt werden hierbei bspw. eine intensivere
Zusammenarbeit der EU-US-Regulierungs- und
Datenschutzbehorden sowie der transatlantische
Informationsaustausch tiiber rechtswidrige Da-
tenschutzpraktiken (vzbv 2014a: 51).

Als Voraussetzung fiir eine solche verstdrkte
Kooperation bei Datenschutzthemen wird aller-
dings genannt, dass die europdischen Verhand-
lungen zur Datenschutz-Grundverordnung zu-
ndchst zu einem erfolgreichen Abschluss gebracht
werden (CDD 2013: 2; EUROCHAMBRES 2013: 1;
vzbv 2014a: 51), sodass jegliche Einflussnahme
von US-Seite auf europdische Datenschutzregu-
lierungen ausgeschlossen ist (SPD-Bundestags-
fraktion AG Digitale Agenda 2014: 1). Zudem sei
es entscheidend, innerhalb von TTIP festzuset-
zen, dass nationale Datenschutzbestimmungen



auch zukiinftig nicht als Handelshemmnis inter-
pretiert werden konnen, gegen das im Zuge der
Freihandelsinitiative oder anderer transatlanti-
scher Kooperationen vorgegangen werden konne
(Schaar 2014).

Die Wahlfreiheit dariiber, wo Daten gespei-
chert werden, stellt fiir viele Stakeholder einen
Ausdruck des freien Datenflusses dar (SIIA 2013:
2f.; TBC 2013: 20). Demgegeniiber stehen Uber-
legungen zur Starkung eines europdischen Rou-
tings oder der Verpflichtung, sensible Daten nur
in Europa speichern und verarbeiten zu diirfen
(SPD-Bundestagsfraktion AG Digitale Agenda
2014: 2). Auch wenn dies dem Datenschutz und
der allgemeinen Cyber-Sicherheit dienen soll,
wird die Sinnhaftigkeit von nationalen Einzel-
16sungen vielerorts angezweifelt (BITKOM 2013:
2; Claufs 2014) und vor einer ,Balkanisierung”
des Internets gewarnt. Diese wiirde zwar ein
Mehr an Sicherheit, allerdings gleichzeitig auch
ein Minus an Offenheit und Verbraucherfreund-
lichkeit bedingen (Fliegauf 2013). Vor diesem
Hintergrund wird gerade im Bereich der Cyber-
Sicherheit eher fiir eine engere transatlantische
Zusammenarbeit geworben, die auch internatio-
nale Strahlkraft entfalten konnte (BITKOM 2013:
2). Dass solche Initiativen durchaus erfolgreich
sind, zeigt die im Jahr 2012 von der Europdischen
Union und dem amerikanischen Justizministe-
rium ins Leben gerufene ,Globale Allianz gegen
Kindesmissbrauch im Internet”, der sich mittler-
weile 50 weitere Staaten angeschlossen haben.

3.3.3 Zusammenfassende Bewertung

Die Diskussion zum Datenfluss und Datenschutz
zeigt, dass Bestrebungen der transatlantischen Zu-
sammenarbeit in diesem Bereich besonders Ein-
fluss auf die verbraucherpolitischen Dimensionen
Sicherheit sowie Information nehmen kénnten.
Die Ausfithrungen des vorangegangenen Ab-
schnitts zeigen, dass die Datenschutzstandards in

den USA und der EU sehr stark divergieren und
auf vollkommen unterschiedlichen Grundannah-
men (Datenschutz per Selbstregulierung vs. Da-
tenschutz als Grundrecht) beruhen. Vor diesem
Hintergrund scheint eine Harmonisierung von
Standards schwer bis unmoglich. Verstarkt wird
diese Einschdtzung durch die Tatsache, dass sich
gesetzliche Regelungen zum Datenschutz in der
EU derzeit in einem Reformprozess befinden, der
zunichst abgeschlossen sein sollte, bevor Uber-
legungen zu einer Harmonisierung aufgenom-
men werden sollten.

Geht man davon aus, dass der angestrebte
freie Datenfluss nicht ohne einen gleichzeitigen
Transfer von personenbezogenen Daten einher-
gehen wird, wiirden sich die Forderungen der
US-Seite nach gegenseitiger Anerkennung von
Datenschutzstandards ergdnzt um Selbstregulie-
rungsmechanismen negativ auf die Verbraucher-
wohlfahrt in der EU auswirken. In den USA fehlt
es bislang an verbindlichen und durchsetzbaren
Datenschutzregulierungen, sodass US-amerika-
nische Anbieter weiterhin im grofien Stil Daten
speichern und verarbeiten kdonnten. Dies hétte
somit nicht nur Einfluss auf die individuelle
Sicherheit von europdischen Verbraucherinnen
und Verbrauchern, sondern auch auf ihr Recht
auf Information, da intransparent bliebe, wer
ihre Daten zu welchem Zweck speichert bzw. ver-
arbeitet.

Hingegen wiirden sich die verstirkte Zusam-
menarbeit im Bereich Cyber-Security sowie ein ver-
stetigter transatlantischer Dialog zu Datenschutz-
standards und Verstoflen positiv auf die Verbrau-
chersicherheit sowie -information auswirken. Die-
se Maffnahmen erkennen an, dass Datenverkehr
nicht an Grenzen Halt macht und den Gefahren
fir Verbraucherinnen und Verbraucher in der
digitalen Welt am besten mit globalen Ansidtzen
begegnet werden kann. In der folgenden Abbil-
dung 7 werden die wesentlichen Ergebnisse die-
ses Abschnitts zusammengefasst.
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Abbildung 7:

Friedrich-Ebert-Stiftung

Verbraucherpolitische Bewertung im Bereich Datenfluss und Datenschutz

Harmonisierung

Aquivalenz

Gegenseitige Anerkennung

Intensiver Informationsaustausch

Sicherheit

Okonomische
Interessen

Nachhaltiger
Konsum

Ziele der
Verbraucher-
politik

Bildung Information

Sicherheit Okon. Information Bildung
Interessen

Harmonisierung Datenschutzstandards X X X X X
Ggs. Anerkennung Datenschutz- ) )
standards + Selbstregulierung
Informationsaustausch zu N .
Datenschutzstandards und VerstoBen
Kooperation bei Cyber-Sicherheit + +

Quelle: Eigene Darstellung.

3.4 Finanzdienstleistungen

Der erleichtere Marktzugang fiir Dienstleistungen
ist ein wesentliches Ziel der transatlantischen
Freihandelszone. Trotzdem stellt die Frage nach
der Einbeziehung von Finanzdienstleistungen
einen kontrovers diskutierten und bislang nicht
geklarten Punkt der TTIP-Verhandlungen dar.
Wihrend die USA vor dem Hintergrund bereits
bestehender globaler Koordinationsforen die
Sinnhaftigkeit der verstarkten bilateralen Zusam-
menarbeit in diesem Bereich anzweifeln (Don-
nan 2014), betont die europdische Seite ihre Not-
wendigkeit, um die Gefahr zukiinftiger Finanz-
krisen effektiv zu bekdmpfen (Europdische Kom-
mission 2014c).

3.4.1 Geltende Standards im transatlantischen
Vergleich

Die Finanzmarktkrise der Jahre 2007 bis 2009
und die sich anschliefende Staatsschuldenkrise
haben nachhaltig Einfluss auf Verbraucherinnen
und Verbraucher auf beiden Seiten des Atlantiks
genommen: Wahrend in beiden Volkswirtschaf-
ten Steuerzahler immense Summen zur Rettung
des Finanzsystems aufbringen mussten, fiihrte
die anhaltende Rezession weiterhin zu hoher Ar-
beitslosigkeit und erheblichen Einkommens- und
Wohlstandsverlusten.

Einer der Hauptausloser hierfiir war ein hoch
anfdlliges Finanzsystem mit internationalen For-
derungsketten und Verpflichtungen, das sich der



Regulierung und Aufsicht in wesentlichen Teilen
entzog, da die Finanzmadrkte immer internatio-
naler wurden, die Uberwachung allerdings natio-
nal blieb (Europdische Kommission 2014e: 3).

Um das Grundvertrauen von Verbrauche-
rinnen und Verbrauchern in das jeweilige Finanz-
system wieder herzustellen und einen ausrei-
chenden Schutz vor den Folgen systemischer
Risiken zu gewdhrleisten, wurden in den letzten
sechs Jahren auf beiden Seiten des Atlantiks tief-
greifende Reformen des Finanzsektors angesto-
fen bzw. vollzogen.

In der EU waren dies besonders Bestrebun-
gen zur stirkeren Integration des europdischen
Finanzsystems. Vor der Reform des Finanzmark-
tes diente die EU lediglich als Koordinationsstelle
fiir die nationalen Finanzaufsichtsbehorden und
ihre Kompetenz beschridnkte sich darauf, den
freien Kapitalverkehr zwischen den Mitgliedstaa-
ten zu ermoglichen (Lehmann 2011: 3). Finanz-
dienstleistungsvorschriften hatten primdr das
Ziel der Mindestharmonisierung, was — im Fall
von grenziibergreifend operierenden Markt-
akteuren - oftmals zu Unsicherheiten fiihrte und
Regulierungsarbitrage begtinstigte (Europdische
Kommission 2014e: 3).

Um dem erkldrten Anspruch nach mehr
Stabilitat und Effizienz im europdischen Finanz-
markt nachzukommen, arbeitet die EU derzeit an
einer umfassenden, weitestgehend auf den Be-
schliissen der G20-Runde fulenden Finanzmarkt-
reform. Wichtiger Bestandteil hierbei ist die Ver-
offentlichung eines umfassenden Regelwerks, das
eine einheitliche Rechtsdurchsetzung durch ge-
meinsame Regulierungsstandards im gesamten
Binnenmarkt ermoglichen soll
Kommission 2014a). Bislang hat sie in diesem
Zusammenhang bereits rund 40 Gesetzesvor-

(Europdische

schldge (bspw. im Bezug auf Banker-Boni oder
Einlagensicherungssystemen) erarbeitet und in
den Rechtsetzungsprozess eingebracht (Europa-
ische Kommission 2014d).

Um der Zielvorgabe ,Kein Finanzprodukt,
kein Finanzmarkt und kein Hoheitsgebiet soll
sich einer angemessenen Regulierung und effek-
tiven Aufsicht entziehen konnen” dariiber hin-
aus zu entsprechen, schaffte die EU im Jahr 2011
ein Europdisches Finanzaufsichtssystem (Euro-

pean System of Financial Supervisors, ESFS) mit
der Europdischen Bankenaufsichtsbehorde (Euro-
pean Banking Authority, EBA), der Europdischen
Wertpapieraufsichtsbehorde (European Securities
and Markets Authority, ESMA) und der Europi-
ischen Aufsichtsbehorde fiir das Versicherungs-
wesen und die betriebliche Altersversorgung (Eu-
ropean Insurance and Occupational Pensions
Authority, EIOPA). Ergidnzend wurde mit dem
Europdischen Rat fiir Systemrisiken (European
Systemic Risk Board, ESBR) ein Gremium instal-
liert, das die Stabilitat des Finanzmarktes kon-
trolliert und Risikowarnungen bei auftretenden
Systemrisiken ausspricht (Europdische Kommis-
sion 2014a, 2014e).

Im Hinblick auf Verbraucherinnen und Ver-
braucher sollen die neu geschaffenen Behdrden
fir einen Abbau der Informationsasymmetrien
bei gleichzeitiger Erthohung der Transparenz des
Finanzsystems sorgen und so das allgemeine
Vertrauen in den Finanzsektor stdarken. Hierbei
geht es bspw. um Mafinahmen beim Vertrieb von
Hypotheken, verbindliche Standards bei der
Finanzberatung oder den Schutz von Kleinanle-
gern (Europdische Kommission 2014e: 8).

Wihrend die Reform des Finanzmarktsys-
tems in der EU schrittweise vorangetrieben wird,
wurde in den USA eine umfassende Erneuerung
der Finanzmarktstrukturen mit Verabschiedung
des Dodd-Frank Wall Street Reform and Consumer
Protection Act (kurz: Dodd-Frank Act) im Juli 2010
vollzogen. Genau wie die EU moéchte auch die
USA hierdurch fiir mehr Stabilitit am Finanz-
markt sorgen und orientiert sich, entsprechend
ihrem europdischen Pendant, grofitenteils an den
formulierten Grundsidtzen der G20-Runde (An-
derson 2010: 73f.). Konkret verfolgt der Dodd-
Frank Act drei Ziele: (1) Reform des institutionel-
len Aufsichts- und Regulierungsrahmens, (2) Re-
gulierung von Banken und Finanzinstitutionen
sowie (3) Regelungen zum Anleger- und Ver-
braucherschutz (Kern 2010: 5).

Die USA machen somit den Verbraucher-
schutz zu einem Kernelement ihrer Finanzmarkt-
reform und unterstreichen diesen Anspruch wei-
terhin durch die Einrichtung einer eigens fiir
den Verbraucherschutz im Finanzwesen zustdn-
digen Behorde innerhalb der US-Notenbank, dem
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Bureau of Consumer Financial Protection (BCFP).
Aufgabe des BCFP ist es, sicherzustellen, dass alle
Gesetze zum Verbraucherschutz im Finanzsektor
umgesetzt werden, Verbraucher uneingeschrank-
ten Zugang zum Finanzmarkt haben sowie dass
die Finanzwirtschaft fiir Verbraucherinnen und
Verbraucher fair und transparent gestaltet ist
(Maier 2011: 21). Neue Verbraucherschutzregeln,
die nunmehr unter die Aufsicht der BCFP fallen,
betreffen etwa den Hypothekenmarkt, wo Gldu-
biger die Zahlungsfdhigkeit neuer Schuldner
strenger als bisher priifen miissen, das Verbot be-
sonderer Anreize fiir teure und verbraucher-
unfreundliche Kredite oder die Erhohung der
Versicherungsgrenze fiir Einlagenfonds fiir Pri-
vatanleger auf 250.000 Dollar (Kern 2010: 8).

3.4.2 Derzeitiger gesellschaftlicher
Diskussionsstand

Die bislang gefiihrte gesellschaftspolitische Diskus-
sion {iber ein mogliches Finanzdienstleistungs-
kapitel in TTIP kann als recht abstrakt bezeichnet
werden. So legen die zugédnglichen Dokumente
nahe, dass sowohl von Seite der Verhandlungs-
tithrer als auch von Seite der betroffenen Stake-
holder primaér die Frage diskutiert wird, ob Rege-
lungen zu Finanzdienstleistungen tiberhaupt Ein-
zug in das Freihandelsabkommen erhalten soll-
ten. Nur vereinzelnd wird Bezug zu moéglichen
konkreten Auswirkungen auf verschiedene Sta-
keholder, wie bspw. Verbraucherinnen und Ver-
braucher, genommen.

Insgesamt lassen sich mit Blick auf die Frage
nach der Sinnhaftigkeit der Einbeziehung von
Finanzdienstleistungen zwei kontrdre Lager aus-
machen: Zum einen gibt es die Beftirworter eines
TTIP-Finanzdienstleistungskapitels. Diese werden
vertreten durch die Europdische Kommission
sowie US-amerikanische und europdische Indus-
trieverbdnde. Diese Akteure sehen die Gefahr,
dass die Regulierungsanstrengungen, die sowohl
in der EU als auch in den USA als Reaktion auf
die Finanzmarktkrise unternommen wurden -
obwohl sie jeweils auf den Grundbeschliissen der
G20 fuflen - zu kontrdaren und fragmentierten
Regulierungssystemen gefiihrt haben, die die glo-
bale Finanzmarktstabilitdt gefihrden und bedeu-

tende Handelshemmnisse im transatlantischen
Handel darstellen (Europdische Kommission
2014b: 1f.). Insbesondere wird hierzu von euro-
pdischer Seite kritisiert, dass die Auswirkungen
des Dodd-Frank Acts stellenweise widerspriich-
lich und diskriminierend fiir nicht-US-amerika-
nische Finanzinstitute, die in den USA operieren,
seien (Bankenverband 2012: 2; 2014: 13; Kanter
2013; Losse/Handschuch 2014). Da einheitliche
transatlantische Finanzmarktregulierungen auf-
grund von abweichenden Marktstrukturen und
Rechtskulturen ihrer Meinung nach jedoch nicht
durchsetzbar sind, pladieren bspw. der Banken-
verband, die Europdische Kommission oder der
TABC fiir das verstarke Vertrauen in die Rege-
lungskompetenzen der Gegenseite und stoflen
Uberlegungen zur gegenseitigen Anerkennung
bzw. Aquivalenz von Standards an (Bankenver-
band 2012: 2; Europdische Kommission 2014b:
3f.; TABC 2013: 3). Dadurch, so die Argumenta-
tionslinie, konnten die jeweils geltenden Regu-
lierungsphilosophien und Rechtstraditionen in
der EU und in den USA tiber die transatlantische
Zusammenarbeit hinaus erhalten bleiben und die
aktuell laufenden Reformprozesse in beiden
Volkswirtschaften wiirden nicht unnétig behin-
dert. Regulierungsinstanzen hatten somit weiter-
hin die Mdoglichkeit, nationale Vorhaben anzu-
stoflen und umzusetzen, miissten dies aber stets
mit Blick auf die transatlantische Kooperation
und die Auswirkungen auf den Handel tun (Euro-
pdische Kommission 2014b: 4). Zur Formalisie-
rung dieses Ansatzes sei es notwendig, einen Re-
gulierungsrahmen innerhalb von TTIP zu schaf-
fen, der den kontinuierlichen und strukturierten
Informationsaustausch sowie regelmaflige Assess-
ments von neuen und bestehenden Finanz-
marktregeln hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf
den transatlantischen Handel ermoglicht, sodass
die Effizienz und Wirksamkeit der regulativen
Zusammenarbeit gesteigert wiirde (Bankenver-
band 2012; Europdische Kommission 2014b: 3;
SIFMA & AFME 2014: 4).

Prinzipiell wird auch von der Gegenseite,
d.h. von Vertretern der Zivilgesellschaft sowie
den US-Verhandlungsfiihrern, der kontinuierli-
che Dialog zwischen den USA und der EU tber
die jeweilige nationale Umsetzung international



beschlossener Standards zur Starkung der Finanz-
marktstabilitdt begriit Johnson/Schott 2013: 2;
TACD 2013c: 2; vzbv 2014a: 56). Allerdings wird
grundsdtzlich in Frage gestellt, dies innerhalb
von TTIP zu tun, da das Ziel der Schaffung einer
Freihandelszone mit moglichst wenig Handels-
barrieren und der gleichzeitige Anspruch beider
Seiten nach einem stabilen und verbraucher-
freundlichen Finanzmarktsektor nicht zwingend
vereinbar seien (AFR 2013: 2; TACD 2013c: 2;
vzbv 2014a: 55). Von US-Seite herrscht hierbei
insbesondere die Sorge, dass bestehende und hart
erkdmpfte Regelungen zur Stabilisierung des Fi-
nanzsektors und zum Schutz von Verbrauche-
rinnen und Verbrauchern aufgeweicht werden
konnen, da diese erkldrtermafien ein Handels-
hemmnis fiir die europdische Wirtschaft darstel-
len (Knoll et al. 2013: 28; Public Citizens 2013: 1;
TACD 2013c: 2). Ebenso wird — besonders von
den US-Verhandlungstiihrern — die Sinnhaftigkeit
und der Nutzen eines weiteren, noch dazu bila-
teralen Forums in einem globalen Finanzmarkt
und vor dem Hintergrund bereits bestehender
internationaler Gremien wie etwa dem Basler
Ausschuss fiir Bankenaufsicht, der Internationa-
len Organisation der Wertpapieraufsichtsbehorden
oder der G20-Runde angezweifelt (AFR 2013: 1f,;
Donnan 2014; Finance Watch 2014: 2; Johnson/
Schott 2013: 2; vzbv 2014a: 55). Zwar seien regel-
maflige Konsultationen fiir eine groftmogliche
Transparenz wichtig, in jedem Fall miisse aber die
Fahigkeit der Verhandlungspartner erhalten blei-
ben, basierend auf den internationalen Regel-
werken, strengere nationale Regulierungsmafi-
nahmen zu verabschieden. Dies sei vor allem
auch deswegen notwendig, weil die USA und die
EU in unterschiedlichen Umsetzungsstadien der
Finanzmarktreformen steckten und in verschie-
denen Markt- und Rechtsrahmen agierten (John-
son/Schott 2013: 2ff.; TACD 2013c: 2).

3.4.3 Zusammenfassende Bewertung

Die Bewertung des gesellschaftlichen Diskussions-
standes im Bereich Finanzdienstleistungen ergibt,
dass sich der Abbau von nichttarifairen Handels-
hemmnissen hier besonders auf die Verbraucher-
sicherheit, die 6konomischen Interessen sowie
die Verbraucherinformation auswirkt.

Aufgrund der bestehenden grundliegenden
Unterschiede in den Finanzmarktstrukturen
sowie im allgemeinen Rechtsrahmen scheint eine
transatlantische Harmonisierung von Finanz-
marktstandards schwierig bis unmoglich und
wird vor diesem Hintergrund auch weder von
Seite der Verhandlungsfiihrer noch von Seite der
betroffenen Stakeholder in Betracht gezogen.

Beide Volkswirtschaften haben als Reaktion
auf die Finanzmarktkrise tiefgreifende Reformen
des Finanzsektors angestoflen und sind derzeit
dabei, diese in unterschiedlichem Tempo umzu-
setzen. Wiirde an diesem Punkt eine gegenseitige
Anerkennung von Standards transatlantisch fest-
gesetzt, konnte sich dies eindeutig negativ auf die
Informationslage von Verbraucherinnen und Ver-
brauchern auswirken, da fiir diese vollkommen in-
transparent wire, welche Regelungen bei verschie-
denen Finanzprodukten fiir sie Gtiltigkeit hitten.
Dies wiederum hdtte auch direkte Auswirkungen
auf ihre allgemeine Sicherheit. Allerdings kdnnte
dadurch, dass Finanzinstitute nicht zwei unter-
schiedlichen, sondern nur noch einem Standard
entsprechen miissten, die Endpreise fiir Verbrau-
cherinnen und Verbraucher sinken.

Durch einen kontinuierlichen und struktu-
rierten Dialog der USA und der EU zur Umset-
zung international beschlossener Finanzmarkt-
standards in die jeweilige nationale Gesetzgebung
wiirden hingegen die Verbrauchersicherheit so-
wie Verbraucherinformation mafgeblich gefor-
dert, da zum einen mehr Transparenz {iber die
jeweils geltenden Regeln herrschen wiirde und
dadurch informierte und auch sichere Entschei-
dungen getroffen werden konnten. Gleichfalls
konnte ein intensiver transatlantischer Informa-
tionsaustausch der Bildung von vollig kontrdren
Finanzmarktregeln entgegenwirken, was sich in
niedrigeren Endpreisen fiir Verbraucherinnen
und Verbraucher ausdriicken konnte. Allerdings
stellt der intensivierte Dialog keine Garantie fiir
die Gleichwertigkeit zukiinftiger Finanzdienst-
leistungsstandards dar, sodass diese Einschidtzung
relativiert zu betrachten ist. Trotz der moglichen
positiven Implikationen bleibt insgesamt jedoch
die Sinnhaftigkeit eines Finanzdienstleistungs-
kapitels innerhalb von TTIP vor dem Hintergrund
der groflen Anzahl bereits bestehender global
agierender Gremien fraglich.
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Abbildung 8:

Verbraucherpolitische Bewertung im Bereich Finanzdienstleistungen

Harmonisierung Sicherheit

Okonomische
Interessen

Aquivalenz Nachhaltiger

Konsum

Ziele der
Verbraucher-
politik

Gegenseitige Anerkennung

Intensiver Informationsaustausch

Bildung

Information

Sicherheit Int(zlr(::s:en Information  Bildung Kl\:)ancsl:jl:‘;
Harmonisierung Finanzdienstleistungsstandards X X X X X
Ggs. Anerkennung Finanzdienstleistungsstandards - + -
Informationsaustausch zu Umsetzung von + N

globalen Finanzdienstleistungsstandards

Quelle: Eigene Darstellung.
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4. Fazit und Schlussfolgerungen

Das Besondere an der geplanten Transatlanti-
schen Handels- und Investitionspartnerschaft
ist, dass es sich bei dieser — wie eingangs beschrie-
ben (siehe Kapitel 2) — nicht um ein Handelsab-
kommen im Kklassischen Sinne handelt, in dem
allein durch den Abbau von Zoéllen eine Steige-
rung des transatlantischen Handelsvolumens er-
reicht werden soll. Vielmehr setzt TTIP vornehm-
lich auf den langfristigen Abbau von nichttari-
fairen Handelshemmnissen durch verstdrkte re-
gulative Zusammenarbeit. Hierbei reicht die
Spannbreite der dafiir in Frage kommenden In-
strumente von einem intensiv gefiihrten Infor-
mationsaustausch der Verhandlungspartner, tiber
die gegenseitige Anerkennung von Produkt- und
Produktionsstandards bis hin zur vollkomme-
nen Harmonisierung von Regulierungsprinzipien
(Abschnitt 2.2.2). Abhdngig davon, welches In-
strument zur Integration des transatlantischen
Marktes schlussendlich gewdhlt wird, ergeben
sich unterschiedliche Implikationen fiir die in-
dividuelle Verbraucherwohlfahrt.

Verbraucherwohlfahrt wird im Rahmen die-
ser Studie in Anlehnung an die grundlegenden
Ziele der Verbraucherpolitik definiert. Besonde-
rer Fokus liegt hierbei auf den Aspekten Sicher-
heit, 6konomische Interessen, Information, Ver-
braucherbildung und nachhaltiger Konsum (Ab-
schnitt 2.3). Hierauf aufbauend wird in Abschnitt
2.4 unter Bezugnahme auf die einzelnen Instru-
mente zum Abbau nichttarifirer Handelshemm-
nisse ein Bewertungsraster eingefiihrt, mit des-
sen Hilfe im Kapitel 3 die gesellschaftspolitische
Diskussion zu TTIP in den vier aus Verbraucher-
sicht relevanten Teilmdrkten Lebensmittel und
Erndhrung, Arzneimittel und Medizinprodukte,
Datenfluss und Datenschutz sowie Finanzdienst-
leistungen analysiert wird.

Eine zusammenfassende Betrachtung der Er-
gebnisse der Analysen zu den vier Teilmdrkten

ergibt das folgende Gesamtbild, das hier in sechs
Thesen auf den Punkt gebracht wird. Hierbei ist
zu berticksichtigen, dass die Studie keinen An-
spruch auf Vollstandigkeit erhebt (siehe hierzu
auch Abschnitt 1.3), sondern auf der Analyse der
vier Teilmarkte beruht.

These 1: Im transatlantischen Verhéltnis exis-
tieren zum Teil grundsétzlich unterschied-
liche Regulierungsphilosophien, die einer
ubergreifenden Harmonisierung oder gegen-
seitigen Anerkennung entgegenstehen.

Die Analyse der vier betrachteten Teilmarkte
zeigt, dass es zwischen der EU und den USA zum
Teil grundsdtzlich unterschiedliche Regulierungs-
philosophien und -traditionen gibt, die eine
ubergreifende transatlantische Harmonisierung
von Standards nicht nur schwer moglich, son-
dern gleichzeitig aus Verbrauchersicht auch we-
nig erstrebenswert scheinen lassen.

Bei Lebensmitteln und Erndhrung driickt
sich diese offensichtliche Diskrepanz etwa durch
das in der EU geltende Vorsorgeprinzip aus. Da-
nach konnen Produkte und Technologien, auch
ohne dass ein wissenschaftlich nachgewiesenes
Risiko fiir Verbraucherinnen und Verbraucher
besteht, mit dem Verweis auf die grundsdtzliche
Unsicherheit aus Griinden der Vorsorge regulativ
beschrankt werden. Ebenso kénnen in der EU
auch bei wissenschaftlich bestatigter Unbedenk-
lichkeit von Produkten oder Produktionsweisen
,nicht-wissenschaftliche“ Parameter, wie ethi-
sche Gesichtspunkte, in die Gesetzgebung ein-
flieRen. In den USA hingegen sind regulative Be-
schrdnkungen im Lebensmittelbereich in der
Regel nur moglich, wenn konkrete Evidenz fiir
die gesundheitliche Bedenklichkeit vorliegt. Wer-
den Verbraucherinnen und Verbraucher doch
einmal geschadigt, haben diese durch die Mog-
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lichkeit von Sammelklagen ein wirkungsvolles
Instrument fiir Regressanspriiche zur Hand (siehe
hier Abschnitt 3.1.1).

Ein @dhnliches Bild ergibt sich bei Arznei-
mitteln im Hinblick auf Preissetzungs- und Er-
stattungspraktiken. Diese werden in den USA wei-
testgehend durch den Markt, in der EU hingegen
von den einzelnen Nationalstaaten nach dem Sub-
sidiaritdtsprinzip reguliert (Abschnitt 3.2.1.3).

Auch beim Thema Datenschutz finden sich
gravierende Unterschiede in den Regulierungs-
philosophien. Wéhrend in der EU der personen-
bezogene Datenschutz in der Charta der Grund-
rechte verankert und gesetzlich geregelt ist, exis-
tieren in den USA nur sektoral gesetzliche Vor-
gaben und es wird viel stdrker auf das Prinzip
der Selbstregulierung abgestellt (Abschnitt 3.3).

Gleichfalls liegen dem Markt fiir Finanz-
dienstleistungen unterschiedliche Marktstruktu-
ren sowie verschiedene Rechtsrahmen zugrunde,
die zu Abweichungen in der zeitlichen Umset-
zung sowie Pointierung der anhaltenden Finanz-
marktreformen gefithrt haben (Abschnitt 3.4).

Insgesamt fithren die genannten grundle-
genden Unterschiede zu der Schlussfolgerung,
dass der Ansatz der Harmonisierung von Stan-
dards in diesen Bereichen nicht realistisch und
auch nicht erstrebenswert ist; geht man davon
aus, dass die geltenden Standards Ausdruck der
jeweiligen Regulierungsphilosophien, Marktstruk-
tur und Bevolkerungspriferenzen sind.

Auch sollten in diesen Bereichen nicht die
ndchst schwicheren Ansdtze fiir den Abbau
nichttarifirer Handelshemmnisse — durch Aqui-
valenz oder gegenseitige Anerkennung - verfolgt
werden, da diese u.U. mehr negative als positive
Auswirkungen auf die Verbraucherwohlfahrt ha-
ben konnen. So kdnnte beispielsweise die gegen-
seitige Anerkennung von Standards im Bereich
Lebensmittel zwar zu sinkenden Verbraucher-
preisen in Europa fithren, allerdings wiirden
gleichzeitig die jeweiligen Anspriiche an Produkt-
sicherheit sowie das Recht auf Information und
die Moglichkeit eines informierten und verant-
wortungsvollen nachhaltigen Konsums einge-
schrankt (siehe hierzu Abschnitt 3.1.3). Diese Ar-
gumentationslogik gilt gleichermafien fiir Preis-

setzungs- und Erstattungspraktiken von Arznei-
mitteln sowie beim Thema Datenschutz und bei
Finanzdienstleistungen.

These 2: Allerdings existieren in einigen Be-
reichen auch sehr grofle Ahnlichkeiten in
den Regulierungsansitzen, die nicht ver-
nachldssigt werden sollten und in denen
eine Harmonisierung oder gegenseitige An-
erkennung von Standards sinnvoll ist.

Die dargestellten signifikanten Unterschiede in
den Regulierungsphilosophien in einigen Be-
reichen diirfen jedoch nicht verallgemeinert wer-
den. Denn es gibt durchaus andere Bereiche, in
denen sich die Regulierungsansdtze der USA und
der EU dhneln und in denen eine transatlanti-
sche Harmonisierung von Standards verbraucher-
politische Potenziale birgt.

Dies ist insbesondere bei der Zulassung sowie
dem Inverkehrbringen von Arzneimitteln und
Medizinprodukten der Fall, wo durch die stérkere
regulative Zusammenarbeit Potenzial besteht, die
Verbrauchersicherheit zu steigern, die Informa-
tionslage fiir Verbraucherinnen und Verbraucher
zu verbessern und ihre 6konomischen Interessen
positiv zu beeinflussen.

So konnte die gegenseitige Anerkennung
von GMP-Inspektionen und von Unterlagen fiir
die Akkreditierung von Generika im Bereich Arz-
neimittel den Zulassungs- und Produktionsauf-
wand fiir Unternehmen reduzieren und so zu
sinkenden Endpreisen fiir Verbraucherinnen und
Verbraucher fiihren. Gleichermafien wiirden sich
die Harmonisierung der Zulassung von Bio-
similars auf EU-Niveau sowie die gemeinsame
Weiterentwicklung von harmonisierten ICH-Richt-
linien fiir Kinderarzneimittel und einer einheit-
lichen transatlantischen Terminologie positiv auf
die allgemeine Verbrauchersicherheit auswirken
(Abschnitt 3.2.1).

Im Markt fiir Medizinprodukte konnte eine
Harmonisierung sowohl der Zulassungsvoraus-
setzungen als auch der Transparenzbestimmun-
gen auf US-Niveau eine Steigerung der Verbrau-
chersicherheit und -information bewirken (Ab-
schnitt 3.2.2).



These 3: In einem verstarkten Informations-
austausch zwischen der EU und den USA
liegt ein enormes verbraucherpolitisches
Potenzial. Dieses sollte im Rahmen der
regulatorischen Zusammenarbeit gehoben

werden.

Die Analysen haben auch gezeigt, dass das ver-
braucherpolitische Potenzial der TTIP-Verhand-
lungen jenseits der Instrumente von Harmoni-
sierung, Aquivalenz und gegenseitiger Anerken-
nung enorm ist. Gerade der strukturierte und
formalisierte Informationsaustausch zwischen
den Regierungen und den Regulierungsbehorden
sowie gemeinsame Initiativen konnten die Ver-
braucherwohlfahrt mafigeblich befordern. Hierzu
zahlen insbesondere die folgenden Mafnahmen:

(I) Erndhrung und Lebensmittel (Abschnitt 3.1.3)

- Einfiihrung eines transatlantischen Lebensmit-
telfrihwarn- und -riickverfolgbarkeitssystems;

- Kollaboration bei der Bekimpfung von Anti-
biotikaresistenzen;

- Kollaboration bei der Bekdimpfung von (Kin-
der-)Fettleibigkeit.

(II) Arzneimittel und Medizinprodukte
(Abschnitt 3.2.1.3 und 3.2.2.3)

— intensivierter Informationsaustausch insbe-
sondere zwischen der EMA und der FDA und
die parallele wissenschaftliche Beratung bei
der Bewertung neuer Arzneimittel;

— verstarkter Informationsaustausch der Be-
horden im Bereich der Medizinproduktkenn-
zeichnung und -identifikation sowie bei Risi-
koprodukten.

(IIT) Datenfluss und Datenschutz (Abschnitt 3.3.3)

— Informationsaustausch zu Entwicklungen und
Verstoflen im Bereich des Datenschutzes so-
wie gemeinsame Rechtsdurchsetzung;

— intensivierte Zusammenarbeit im Bereich der
Cyber-Security.

(IV) Finanzdienstleistungen (Abschnitt 3.4)

— Informationsaustausch zur Umsetzung inter-
national vereinbarter Finanzdienstleistungs-
standards.

These 4: Die Annahme, dass das Verbrau-
cherschutzniveau oder die Regulierungsan-
sdtze in der EU grundsdtzlich hoher oder
besser sind, ist nicht haltbar.

Zuweilen wird in der 6ffentlichen Diskussion der
Eindruck erweckt, dass das Verbraucherschutz-
niveau und die Regulierungsansitze in der EU
verglichen mit den USA durchweg hoher oder
besser sind. Wie diese Untersuchung zeigt, ist
dies nicht der Fall. Gerade die Analyse des Mark-
tes fiir Medizinprodukte zeigt, dass die US-Regu-
lierungsansdtze in diesem Bereich von wesentli-
chen Stakeholdern als hoher eingestuft werden.

Auch im Bereich der Lebensmittel gibt es
Beispiele dafiir, dass die US-Amerikaner in Teilbe-
reichen einen , hoheren” Verbraucherschutz pfle-
gen. So ist etwa der Vertrieb von Rohmilch und
Rohmilchprodukten in einigen US-Bundesstaa-
ten aus Griinden des Gesundheitsschutzes un-
tersagt (Abschnitt 3.1.1).

Gleichermaflen verdeutlicht die Einrichtung
des Bureau of Consumer Financial Protection den
besonderen Stellenwert, den die USA dem Ver-
braucherschutz im Bereich Finanzdienstleistun-
gen einrdumen. Eine solche Behoérde gibt es auf
europdischer Ebene bislang nicht.

Insgesamt folgt, dass eine Bewertung des
Verhandlungsstands im Rahmen der TTIP-Ver-
handlungen nicht pauschal, sondern immer
marktspezifisch erfolgen muss.

These 5: Damit das Potenzial der regulato-
rischen Zusammenarbeit gehoben wird,
miissen Mindestanforderungen an diese be-
riicksichtigt werden.

Aus den Erfahrungen der internationalen Regu-

lierungszusammenarbeit lassen sich allgemeine

Anforderungen an die transatlantische Partner-

schaft ableiten, die honoriert werden sollten, um

bestehende Potenziale von TTIP bestmoglich aus-
zunutzen. So muss insbesondere darauf geachtet
werden, dass die Regulierungszusammenarbeit:

— demokratische Grundprinzipien nicht aushohlt
und das Recht der Staaten, selbst zu regulieren,
nicht untergrébt. So sollte die Regulierungszu-
sammenarbeit zu Empfehlungen und Entwiir-
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fen fiir Normen und Standards fiihren, nicht
jedoch explizit in die Gesetzgebungsaktivita-
ten eingreifen;

— auf einem eindeutigen Mandat erfolgt, das die
Rechte und Pflichten der Beteiligten klar re-
gelt;

— die Positionen der unterschiedlichen Stakehol-
der berticksichtigt und hierbei keine Stakehol-
dergruppe einseitig bevorzugt wird. Diese Sta-
keholderbeteiligung ist insbesondere in der
Erstellung des Arbeitsplans, in Impact Assess-
ments und in der Kommentierung themen-
spezifischer Empfehlungen erforderlich.

These 6: Die TTIP-Verhandlungen bergen
das Potenzial, auch die Interessen der Ver-
braucherinnen und Verbraucher zu befor-
dern. Allerdings ist hierfiir ein Mentalitéts-
wechsel in der Verhandlungsfithrung erfor-
derlich.

Die Potenziale der regulatorischen Zusammen-
arbeit fir Verbraucherinnen und Verbraucher
werden nur dann vollstindig ausgeschopft wer-
den konnen, wenn der bisherige enge Fokus der
Verhandlungen um ein modernes und breites
Verstdndnis von Verbraucherwohlfahrt erweitert
wird. Hierbei ist entscheidend, dass nicht nur
okonomische Interessen der Verbraucherinnen
und Verbraucher nach giinstigen Giitern in den
Fokus gestellt und verhandelt werden, sondern
gleichermafden Verbraucherinteressen nach Sicher-
heit, Informationen, Bildung und einem nach-
haltigen Konsum Beriicksichtigung finden (Ab-
schnitt 2.3).

Hieraus ergibt sich die Forderung, dass sich
die durch die Verhandlungsfiihrer angesproche-
nen Impact Assessments im Rahmen der trans-
atlantischen Zusammenarbeit nicht auf Handels-
aspekte (impact on trade) beschridnken diirfen
(Fliegauf 2013), sondern auch die Frage der Aus-
wirkungen auf die Verbraucherwohlfahrt (im brei-
ten hier verwendeten Sinne) einbeziehen miissen.

Weiterhin wird der Erfolg der Verhandlun-
gen aus Sicht der europdischen Verbraucherin-
nen und Verbraucher von den folgenden Fakto-
ren abhédngen:

— Eine Harmonisierung sollte nur dann erfolgen,
wenn die jeweils aus Verbrauchersicht besten
Regulierungsansitze zum Mafdstab genommen
werden (Thesen 1 und 2) und die bestehenden
Regulierungsphilosophien nicht grundliegend
voneinander abweichen. Die Instrumente der
Aquivalenz und gegenseitigen Anerkennung
sollten nur dann angewendet werden, wenn
die Regulierungsziele identisch sind. Es darf
durch sie zu keinen Marktverzerrungen und
keinem , Race to the bottom* kommen.

— In den Verhandlungen sollte das enorme
Potenzial insbesondere eines intensivierten re-
gulativen Dialogs und einer engeren Zusam-
menarbeit gehoben werden (These 3). Hierbei
miissen jedoch Mindestanforderungen an eine
regulative Zusammenarbeit eingehalten wer-
den (These 5).

Auch wenn die Frage nach Transparenz in der

Verhandlungsfithrung kein Gegenstand dieser

Untersuchung war, so wird die Glaubwiirdigkeit

der Verhandlungsparteien und das Vertrauen

der Biirgerinnen und Biirger in diese davon ab-
hingen, dass die Verhandlungsparteien aus den

Fehlern der Vergangenheit lernen und eine neue

Kultur der Offenheit pflegen.
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