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Kundmachung 
vom 14. August 2012 

des Beschlusses Nr. 61/2009 
des Gemeinsamen EWR-Ausschusses 

Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses: 29. Mai 2009 
Zustimmung des Landtags: 22. Oktober 20091 

Inkrafttreten für das Fürstentum Liechtenstein: 1. Dezember 2010 

Aufgrund von Art. 3 Bst. k des Kundmachungsgesetzes vom 17. April 
1985, LGBl. 1985 Nr. 41, in der Fassung des Gesetzes vom 22. März 1995, 
LGBl. 1995 Nr. 101, macht die Regierung im Anhang den Beschluss Nr. 
61/2009 des Gemeinsamen EWR-Ausschusses kund. 

Der vollständige Wortlaut der EWR-Rechtsvorschriften, auf die im 
Beschluss Nr. 61/2009 Bezug genommen wird, wird in der EWR-Rechts-
sammlung kundgemacht. Die EWR-Rechtssammlung steht in der Regie-
rungskanzlei zu Amtsstunden sowie in der Landesbibliothek zur Ein-
sichtnahme zur Verfügung. 

Fürstliche Regierung: 
gez. Dr. Martin Meyer 
Regierungschef-Stellvertreter 

 
1 Bericht und Antrag der Regierung Nr. 68/2009 
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Anhang 

Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses 
Nr. 61/2009 

vom 29. Mai 2009 

zur Änderung von Anhang II (Technische 
Vorschriften, Normen, Prüfung und 

Zertifizierung) und von Protokoll 37 zum 
EWR-Abkommen 

Der Gemeinsame EWR-Ausschuss - 
gestützt auf das Abkommen über den Europäischen Wirtschaftsraum, 
geändert durch das Anpassungsprotokoll zum Abkommen über den 
Europäischen Wirtschaftsraum, nachstehend "Abkommen" genannt, 
insbesondere auf die Art. 98 und 101, 
in Erwägung nachstehender Gründe: 
1. Anhang II des Abkommens wurde durch den Beschluss des Gemein-

samen EWR-Ausschusses Nr. 6/2009 vom 5. Februar 20091 geändert. 
2. Protokoll 37 zum Abkommen wurde durch den Beschluss des Ge-

meinsamen EWR-Ausschusses Nr. 81/2008 vom 4. Juli 20082 geändert. 
3. Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments 

und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und 
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimit-
tel-Agentur3 ist in das Abkommen aufzunehmen. 

4. Die Richtlinie 2004/27/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 31. März 2004 zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG 
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel4 
ist in das Abkommen aufzunehmen. 

 
1 ABl. L 73 vom 19.3.2009, S. 39. 
2 ABl. L 280 vom 23.10.2008, S. 12. 
3 ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1. 
4 ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 34. 
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5. Die Richtlinie 2004/28/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 31. März 2004 zur Änderung der Richtlinie 2001/82/EG 
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Tierarzneimittel1 ist in 
das Abkommen aufzunehmen. 

6. Die Richtlinie 2004/24/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 31. März 2004 zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG 
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel2 
hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittelist in das Ab-
kommen aufzunehmen. 

7. Die Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom 15. De-
zember 2005 zur Festlegung, aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 
726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates, von Regeln für 
die Entrichtung von Gebühren an die Europäische Arzneimittel-
Agentur durch Kleinstunternehmen und kleine und mittlere Unter-
nehmen sowie für deren administrative Unterstützung durch die Eu-
ropäische Arzneimittel-Agentur3 ist in das Abkommen aufzunehmen. 

8. Die Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommission vom 29. März 
2006 über die bedingte Zulassung von Humanarzneimitteln, die unter 
den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europä-
ischen Parlaments und des Rates fallen4, ist in das Abkommen aufzu-
nehmen. 

9. Protokoll 37 zum Abkommen ist auf die Koordinierungsgruppen für 
das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und das dezentralisier-
te Verfahren (Human- und Tierarzneimittel) nach Art. 101 des Ab-
kommens auszudehnen - 

beschliesst: 

Art. 1 

Anhang II und Protokoll 37 zum Abkommen werden gemäss dem 
Anhang dieses Beschlusses geändert. 

 
1 ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 58. 
2 ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 85. 
3 ABl. L 329 vom 16.12.2005, S. 4. 
4 ABl. L 92 vom 30.3.2006, S. 6 
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Art. 2 

Der Wortlaut der Verordnungen (EG) Nr. 726/2004, (EG) Nr. 
2049/2005 und (EG) Nr. 507/2006 sowie der Richtlinien 2004/27/EG, 
2004/28/EG und 2004/24/EG in isländischer und norwegischer Sprache, 
der in der EWR-Beilage des Amtsblatts der Europäischen Union veröf-
fentlicht wird, ist verbindlich. 

Art. 3 

Dieser Beschluss tritt am 30. Mai 2009 oder am Tag nach Eingang der 
letzten Mitteilung an den Gemeinsamen EWR-Ausschuss gemäss Art. 103 
Abs. 1 des Abkommens in Kraft, je nachdem, welcher Zeitpunkt später 
liegt1. Für Liechtenstein tritt dieser Beschluss am selben Tag oder am Tag 
des Inkrafttretens des Abkommens zwischen Liechtenstein und Öster-
reich mit den technischen Einzelheiten für Liechtensteins Anerkennung 
von österreichischen Genehmigungen für das Inverkehrbringen im Zuge 
des dezentralisierten Verfahrens oder des Verfahrens der gegenseitigen 
Anerkennung in Kraft, je nachdem, welcher Zeitpunkt später liegt. 

Art. 4 

Dieser Beschluss wird im EWR-Abschnitt und in der EWR-Beilage 
des Amtsblatts der Europäischen Union veröffentlicht. 

Geschehen zu Brüssel am 29. Mai 2009. 

(Es folgen die Unterschriften) 

 
1 Das Bestehen verfassungsrechtlicher Anforderungen wurde mitgeteilt. 
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Anhang 
zum Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses Nr. 61/2009 

Anhang II und Protokoll 37 zum Abkommen werden wie folgt geändert: 
1. Der Eingangsteil des Kapitels XIII von Anhang II des Abkommens 

erhält ab Abs. 4 folgende Fassung: 
"Werden Entscheidungen über die Genehmigung von Arzneimitteln 
erlassen, die im Einklang mit den Gemeinschaftsverfahren nach der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und 
des Rates, der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments 
und des Rates, geändert durch die Richtlinie 2004/27/EG des Europä-
ischen Parlaments und des Rates, sowie nach der Richtlinie 2001/82/EG 
des Europäischen Parlaments und des Rates, geändert durch die 
Richtlinie 2004/28/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
stehen, so erlassen die EFTA-Staaten auf der Grundlage der einschlä-
gigen Rechtsakte gleichzeitig und innerhalb von 30 Tagen nach Erlass 
der Entscheidung der Gemeinschaft die entsprechenden Entschei-
dungen. Der Gemeinsame EWR-Ausschuss wird hierüber unterrich-
tet und veröffentlicht regelmässig Listen derartiger Entscheidungen in 
der EWR-Beilage des Amtsblatts. 
Die EFTA-Überwachungsbehörde kontrolliert nach Art. 109 des Ab-
kommens die Umsetzung der von den EFTA-Staaten erlassenen Ent-
scheidungen. 
Sehen die einschlägigen Rechtsakte für die Erteilung, die Aussetzung 
oder den Widerruf von Genehmigungen für das Inverkehrbringen 
sowie für die Überwachung, einschliesslich der Pharmakovigilanz, 
und für Inspektionen und Sanktionen Gemeinschaftsverfahren vor, so 
werden diese und ähnliche Aufgaben von den zuständigen Behörden 
in den EFTA-Staaten übernommen, die dabei denselben Verpflich-
tungen wie die zuständigen Behörden in den EG-Mitgliedstaaten un-
terliegen. 
Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen den Vertragsparteien über 
die Auslegung dieser Bestimmungen gilt Teil VII des Abkommens 
sinngemäss. 
Die EFTA-Staaten beteiligen sich an der Arbeit der durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des 
Rates eingerichteten Europäischen Arzneimittel-Agentur, nachste-
hend "Agentur" genannt. 
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Für die Beteiligung der EFTA-Staaten an der Arbeit der Agentur gel-
ten die Finanzbestimmungen des Titels IV Kapitel 2 der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates. 
Demnach beteiligen sich die EFTA-Staaten am Gemeinschaftsbeitrag, 
auf den in Art. 67 Abs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates Bezug genommen wird. 
Im Hinblick auf die finanzielle Beteiligung der EFTA-Staaten am 
vorgenannten Gemeinschaftsbeitrag gelten die Verfahren des Art. 82 
Abs. 1 Bst. a und des Protokolls 32 des Abkommens sinngemäss. 
Die EFTA-Staaten können Beobachter zu den Sitzungen des Verwal-
tungsrats der Agentur entsenden. 
Die EFTA-Staaten beteiligen sich in vollem Umfang an der Arbeit 
des Ausschusses für Humanarzneimittel, des Ausschusses für Tier-
arzneimittel, des Ausschusses für Arzneimittel für seltene Leiden und 
des Ausschusses für pflanzliche Arzneimittel. Die genauen Modalitä-
ten für die Teilnahme der Vertreter der EFTA-Staaten müssen mit Ti-
tel IV Kapitel 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen 
Parlaments und des Rates im Einklang stehen. Die Vertreter der 
EFTA-Staaten nehmen jedoch nicht an Abstimmungen teil, und ihre 
Standpunkte werden gesondert zu Protokoll gegeben. Der Vorsitz ist 
Ausschussmitgliedern vorbehalten, die von einem EG-Mitgliedstaat 
benannt wurden. 
Die EFTA-Staaten beteiligen sich in vollem Umfang an der Arbeit 
der Koordinierungsgruppe gemäss Art. 27 der Richtlinie 2001/83/EG 
des Europäischen Parlaments und des Rates, geändert durch die 
Richtlinie 2004/27/EG des Europäischen Parlaments und des Rates, 
und Art. 31 der Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments 
und des Rates, geändert durch die Richtlinie 2004/28/EG des Europä-
ischen Parlaments und des Rates. Die Vertreter der EFTA-Staaten 
nehmen jedoch nicht an Abstimmungen teil, und ihre Standpunkte 
werden gesondert zu Protokoll gegeben. Der Vorsitz ist Ausschuss-
mitgliedern vorbehalten, die von einem EG-Mitgliedstaat benannt 
wurden. 
Nach Titel III Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates, geändert durch die Richtlinie 2004/27/EG 
des Europäischen Parlaments und des Rates, und Titel III Kapitel 4 
der Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates, 
geändert durch die Richtlinie 2004/28/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates, kann ein EFTA-Staat die Agentur mit einem 
Schiedsverfahren befassen. Ein entsprechender Antrag ist zuerst an 
die Kommission zu richten; ist die Kommission der Auffassung, dass 
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der Fall von Gemeinschaftsinteresse ist, so verweist sie den Antrag an 
die Agentur zur weiteren Bearbeitung. 
Die EFTA-Staaten beteiligen sich in vollem Umfang an dem Pro-
gramm zum Informationsaustausch über Arzneimittel per Telematik 
(IMP). 
Island und Norwegen übermitteln ihren nationalen zuständigen Be-
hörden und den Inhabern der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
die Sprachfassung der Genehmigung, die für den Zugang zu ihrem 
Markt erforderlich ist. 
Für eine aufgrund eines Gutachtens des zuständigen wissenschaftli-
chen Ausschusses der EMEA gemäss Art. 9 oder Art. 34 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates 
für ein Arzneimittel erteilte Genehmigung für das Inverkehrbringen 
fallen ausschliesslich die in Art. 67 Abs. 3 und Art. 70 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates 
genannten Gebühren an. 
Die Agentur besitzt Rechtspersönlichkeit und verfügt in allen Staaten, 
die Vertragspartei sind, über die umfassendste Rechtsfähigkeit, die ju-
ristischen Personen gemäss ihren Rechtsvorschriften gewährt wird. 
Die EFTA-Staaten wenden auf die Agentur das Protokoll über die 
Vorrechte und Befreiungen der Europäischen Gemeinschaften an. 
Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 30. Mai 2001 über den Zugang der Öffentlichkeit 
zu Dokumenten des Europäischen Parlaments, des Rates und der 
Kommission gilt für die Zwecke der Anwendung der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates für 
Dokumente der Agentur, die auch EFTA-Staaten betreffen. 
Abweichend von Art. 12 Abs. 2 Bst. a der Beschäftigungsbedingun-
gen für die sonstigen Bediensteten der Europäischen Gemeinschaften 
können Angehörige eines EFTA-Staates, die ihre vollen staatsbürger-
lichen Rechte geniessen, vom Direktor der Agentur unter Vertrag ge-
nommen werden." 

2. In Anhang II Kapitel XIII des Abkommens wird Nummer 15g (Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates) gestrichen. 

3. In Anhang II Kapitel XIII des Abkommens wird unter Nummer 15p 
(Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates) 
Folgendes angefügt: 
" geändert durch: 
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- 32004 L 0028: Richtlinie 2004/28/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 31. März 2004 (ABl. L 136 vom 
30.4.2004, S. 58)" 

4. In Anhang II Kapitel XIII des Abkommens werden unter Nummer 
15q (Richtlinie 2001/83/EG des Rates) folgende Gedankenstriche an-
gefügt: 
"- 32004 L 0027: Richtlinie 2004/27/EG des Europäischen Parla-

ments und des Rates vom 31. März 2004 (ABl. L 136 vom 
30.4.2004, S. 34) 

- 32004 L 0024: Richtlinie 2004/24/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 31. März 2004 (ABl. L 136 vom 
30.4.2004, S. 85)" 

5. In Anhang II Kapitel XIII des Abkommens wird unter den Num-
mern 15p (Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates) und 15q (Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates) nach den Übergangsbestimmungen Folgendes 
angefügt: 
"Die Richtlinie gilt für die Zwecke dieses Abkommens mit folgender 
Anpassung: 
Liechtenstein ist weder zur Teilnahme am dezentralisierten Verfahren 
(DCP) noch zur Teilnahme am Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung (MRP) verpflichtet und ist daher nicht gehalten, die entspre-
chenden Genehmigungen für das Inverkehrbringen auszustellen. Statt-
dessen gelten Genehmigungen für das Inverkehrbringen, die Öster-
reich im dezentralisierten Verfahren oder im Verfahren der gegensei-
tigen Anerkennung ausstellt, auf Antrag eines die Genehmigung Be-
antragenden gleichermassen für Liechtenstein." 

6. In Anhang II Kapitel XIII des Abkommens werden nach Nummer 
15za (Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der Kommission) folgende 
Nummern eingefügt: 
"15zb. 32004 R 0726: Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäi-

schen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Fest-
legung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und 
Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur 
Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur (ABl. L 
136 vom 30.4.2004, S. 1) 
Die Verordnung gilt für die Zwecke dieses Abkommens mit 
folgender Anpassung: 
Finanzielle Sanktionen nach Art. 84 Abs. 3 gegen Inhaber von 
Genehmigungen für das Inverkehrbringen, die in einem EFTA-
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Staat niedergelassen sind, werden von dem betreffenden EFTA-
Staat auf Vorschlag der Europäischen Kommission verhängt. 

15zc. 32005 R 2049: Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommis-
sion vom 15. Dezember 2005 zur Festlegung, aufgrund der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments 
und des Rates, von Regeln für die Entrichtung von Gebühren 
an die Europäische Arzneimittel-Agentur durch Kleinstunter-
nehmen und kleine und mittlere Unternehmen sowie für deren 
administrative Unterstützung durch die Europäische Arznei-
mittel-Agentur (ABl. L 329 vom 16.12.2005, S. 4) 

15zd. 32006 R 0507: Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommission 
vom 29. März 2006 über die bedingte Zulassung von Human-
arzneimitteln, die unter den Geltungsbereich der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates 
fallen (ABl. L 92 vom 30.3.2006, S. 6)" 

7. In Protokoll 37 (mit der in Art. 101 vorgesehenen Liste) zum Ab-
kommen werden folgende Nummern eingefügt: 
"27. Koordinierungsgruppe für das Verfahren der gegenseitigen An-

erkennung und das dezentralisierte Verfahren bei Humanarz-
neimitteln (Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments 
und des Rates) 

28. Koordinierungsgruppe für das Verfahren der gegenseitigen An-
erkennung und das dezentralisierte Verfahren bei Tierarzneimit-
teln (Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates)." 


