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Kundmachung
vom 11. Juli 2017

des Beschlusses Nr. 213/2015
des Gemeinsamen EWR-Ausschusses

Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses: 25. September 2015
Zustimmung des Landtags: 3. Mirz 2016'
Inkrafttreten fiir das Furstentum Liechtenstein: 1. August 2016

Aufgrund von Art. 3 Bst. k des Kundmachungsgesetzes vom 17. Ap-
ril 1985, LGBL 1985 Nr. 41, in der Fassung des Gesetzes vom 22. Mirz
1995, LGBIL. 1995 Nr. 101, macht die Regierung im Anhang den Be-
schluss Nr. 213/2015 des Gemeinsamen EWR-Ausschusses kund.

Der vollstindige Wortlaut der EWR-Rechtsvorschriften, auf die im
Beschluss Nr. 213/2015 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 Verfiigung.

Furstliche Regierung:
gez. Adrian Hasler
Furstlicher Regierungschef

1 Bericht und Antrag der Regierung Nr. 13/2016



Anhang

Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses

Nr. 213/2015
vom 25. September 2015

zur Anderung von Anhang II (Technische
Vorschriften, Normen, Priifung und
Zertifizierung) des EWR-Abkommens

Der Gemeinsame EWR-Ausschuss -

gestlitzt auf das Abkommen tiber den Europdischen Wirtschaftsraum (im
Folgenden "EWR-Abkommen"), insbesondere auf Art. 98,

in Erwigung nachstehender Griinde:

1.

3.

Die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europidischen Parlaments
und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG! ist
in das EWR-Abkommen aufzunehmen.

Mit der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird die Richtlinie 2001/20/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates? aufgehoben, die in das
EWR-Abkommen aufgenommen wurde und daher aus diesem zu
streichen ist; die Streichung sollte sechs Monate nach der Veroffentli-
chung der Mitteilung gemiss Art. 82 Abs. 3 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014, keinesfalls jedoch vor dem 28. Mai 2016 wirksam wer-
den.

Anhang IT des EWR-Abkommens sollte daher entsprechend geindert

werden -

hat folgenden Beschluss erlassen:

1 ABL L 158 vom 27.5.2014, S. 1.
2 ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34.



Art. 1

Anhang II Kapitel XIII des EWR-Abkommens wird wie folgt gean-
dert:

1. Nach Nummer 17 (Richtlinie (EU) 2015/566 der Kommission) wird
folgende Nummer eingefiigt:

"18. 32014 R 0536: Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 {iber klini-
sche Priffungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1)"

2. Der Text von Nummer 150 (Richtlinie 2001/20/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates) wird gestrichen; die Streichung wird
sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung gemiss Art. 82
Abs. 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, keinesfalls jedoch vor
dem 28. Mai 2016 wirksam.

Art. 2

Der Wortlaut der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in islindischer und
norwegischer Sprache, der in der EWR-Beilage des Amtsblattes der Eu-
ropiischen Union verdffentlicht wird, ist verbindlich.

Art. 3

Dieser Beschluss tritt am 26. September 2015 in Kraft, sofern alle
Mitteilungen nach Art. 103 Abs. 1 des EWR-Abkommens vorliegen'.

Art. 4

Dieser Beschluss wird im EWR-Abschnitt und in der EWR-Beilage
des Amtsblattes der Europiischen Union veroffentlicht.

Geschehen zu Briissel am 25. September 2015.

(Es folgen die Unterschriften)

1 Das Bestehen verfassungsrechtlicher Anforderungen wurde mitgeteilt.
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