0.110.032.57

Liechtensteinisches Landesgesetzblatt
Jahrgang 1999 Nr. 224 ausgegeben am 15. Dezember 1999

Kundmachung
vom 7. Dezember 1999

des Beschlusses Nr. 74/1999 des Gemeinsamen
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Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses: 28. Mai 1999
Zustimmung des Landtags: 15. September 1999
Inkrafttreten fiir das Fiirstentum Liechtenstein: 1. Januar 2000

Aufgrund von Art. 3 Bst. k des Kundmachungsgesetzes vom 17. April
1985, LGBI. 1985 Nr. 41, in der Fassung des Gesetzes vom 22. Mirz 1995,
LGBI. 1995 Nr. 101, macht die Regierung im Anhang den Beschluss Nr. 74/
1999 des Gemeinsamen EWR-Ausschusses kund.

Der vollstindige Wortlaut der EWR-Rechtsvorschriften, auf die im
Beschluss Nr. 74/1999 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 Einsicht-
nahme zur Verfiigung.

Furstliche Regierung:
gez. Dr. Mario Frick
Firstlicher Regierungschef
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Anhang

Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses

Nr. 74/1999
vom 28. Ma1 1999

iiber die Anderung des Protokolls 37 und des
Anhangs II (Technische Vorschriften,Normung,
Priifung und Zertifizierung) des EWR-Abkom-

mens

Der Gemeinsame EWR-Ausschuss -

gestiitzt auf das Abkommen tiber den Europdischen Wirtschaftsraum, gean-
dert durch das Anpassungsprotokoll zum Abkommen iiber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum, nachstehend "Abkommen" genannt, insbesondere
auf die Art. 98 bis 101,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Das Protokoll 37 des Abkommens wurde durch den Beschluss des Gemein-
samen EWR-Ausschusses Nr. 38/1999 vom 30. Mirz 1999 geindert.

Anhang IT des Abkommens wurde durch den Beschluss des Gemeinsamen
EWR-Ausschusses Nr. 49/1999 vom 30. April 1999 gedndert.

Bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch sind die Kriterien der
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit durch die Richtlinie 65/65/EWG des
Rates', die Richtlinie 75/318/EWG des Rates® sowie durch die Zweite
Richtlinie 75/319/EWG des Rates’, mit nachfolgenden Anderungen, in
umfassendem Masse harmonisiert worden.

Fiir Tierarzneimittel wurden die gleichen Ergebnisse durch die Richtlinie
81/851/EWG des Rates’ sowie durch die geinderte Fassung der Richtlinie
81/852/EWG des Rates’ erzielt.
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Die Richtlinie 87/22/EWG des Rates® hat ein konzertiertes Vorgehen der
Gemeinschaft vor einer nationalen Entscheidung beziiglich eines technolo-
gisch hochwertigen Arzneimittels mit Blick auf die Herbeifiihrung einheit-
licher Entscheidungen in der Gemeinschaft geschaffen.

Die nach dem Inkrafttreten der Richtlinie 87/22/EWG in der Gemeinschaft
gewonnenen Erfahrungen haben gezeigt, dass es erforderlich war, ein zen-
tralisiertes Gemeinschaftsgenehmigungsverfahren fiir technologisch hoch-
wertige Arzneimittel einzurichten. Dieses Verfahren steht Personen zur
Verfugung, die das Inverkehrbringen von Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen vornehmen, die fiir den menschlichen Gebrauch oder fir die
Anwendung bei der Lebensmittelerzeugung dienenden Tieren vorgesehen
sind.

Mit der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates” wurde daher die Euro-
paische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln, im Folgenden die
"Agentur" genannt, geschaffen. Eine enge Zusammenarbeit zwischen der
Agentur und den Wissenschaftlern in den Mitgliedstaaten musste sicherge-
stellt werden. Daher wurde dem Ausschuss fiir Arzneispezialititen, der mit
der Zweiten Richtlinie 75/319/EWG geschaffen wurde, die ausschliessliche
Zustandigkeit fiir die Erstellung von Gutachten der Agentur in allen Fragen
im Zusammenhang mit Arzneimitteln fir den menschlichen Gebrauch
ubertragen. In Bezug auf Tierarzneimittel wurde diese Zustindigkeit dem

Ausschuss fiir Tierarzneimittel tibertragen, der mit der Richtlinie 81/851/
EWG geschaffen wurde.

Die Agentur ist auch fiir die Koordinierung der Tatigkeiten der Mitglied-
staaten auf dem Gebiet der Uberwachung der Nebenwirkungen von Arz-
neimitteln (Pharmakovigilanz) zustindig. Es miissen Vorkehrungen fiir die
Uberwachung von Arzneimitteln getroffen werden, die von der Gemein-
schaft zugelassen wurden. Zu diesem Zweck koordiniert die Agentur die
Uberwachung der Einhaltung guter Herstellungspraktiken, guter Labor-
praxis und guter klinischer Praktiken.

Im Interesse der offentlichen Gesundheit ist es erforderlich, dass die Ent-
scheidungen tiber die Genehmigung solcher Arzneimittel auf der Grundlage
der objektiven wissenschaftlichen Kriterien Qualitit, Sicherheit und Wirk-
samkeit der betreffenden Arzneimittel getroffen werden, wobei wirtschaft-
liche und sonstige Erwigungen keine Rolle spielen diirfen. Die Mitglied-
staaten der Gemeinschaft konnen jedoch ausnahmsweise den Gebrauch
von Humanarzneimitteln in ihrem Gebiet verbieten, falls diese objektiv
gegen die Grundsitze der offentlichen Ordnung oder der guten Sitten ver-
stossen. Einem Tierarzneimittel kann dariiber hinaus die Zulassung durch
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die Gemeinschaft verweigert werden, wenn sein Gebrauch gegen die recht-
lichen Bestimmungen verstossen wiirde, die die Gemeinschaft im Rahmen
der Gemeinsamen Agrarpolitik festgelegt hat.

In der Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung
der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG betreffend
Arzneimittel® ist vorgesehen, dass im Fall einer Unstimmigkeit zwischen
den Mitgliedstaaten der Gemeinschaft iiber die Qualitit, Sicherheit oder
Wirksamkeit eines Arzneimittels, das dem dezentralisierten Gemeinschafts-
genehmigungsverfahren unterliegt, die Angelegenheit durch eine bindende
Gemeinschaftsentscheidung nach wissenschaftlicher Beurteilung der betref-
fenden Fragen zu kliren ist. Ahnliche Bestimmungen sind in Bezug auf
Tierarzneimittel mit der Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
zur Anderung der Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/EWG’ niedergelegt
worden.

Der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Schutz der Ver-
braucher von Arzneimitteln innerhalb des Europaischen Wirtschaftsraumes
geniessen hochste Prioritat.

Es ist erforderlich, das gute Funktionieren des Abkommens durch den
Erlass einheitlicher Rechtsvorschriften zu gewiahrleisten, die in erster Linie
auf objektiven wissenschaftlichen Kriterien fir die Zulassung und den
Gebrauch von Arzneimitteln basieren.

Daher sind die einschligigen Rechtsvorschriften und Grundsitze der
Gemeinschaft beztiglich eines zentralisierten Verfahrens fiir technologisch
hochwertige Arzneimittel und Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die fir
den menschlichen Gebrauch oder fiir die Anwendung bei der Lebensmittel-
erzeugung dienenden Tieren vorgesehen sind, sowie die Rechtsvorschriften
fir ein dezentralisiertes Verfahren, welches vorsieht, dass im Fall einer
Unstimmigkeit zwischen den Vertragsparteien tiber die Qualitat, Sicherheit
oder Wirksamkeit eines Arzneimittels die Angelegenheit durch eine bin-
dende Gemeinschaftsentscheidung nach wissenschaftlicher Beurteilung der
betreffenden Fragen zu kliren ist, durch eine Anderung des Anhangs II des
Abkommens in dasselbe aufzunehmen.

Das gute Funktionieren des Abkommens erfordert es, dass Vertreter der
zustindigen Behorden der betreffenden EFTA-Staaten an der Arbeit des
Ausschusses fiir Arzneispezialititen, der mit der Zweiten Richtlinie 75/319/
EWG geschaffen wurde, und des Ausschusses fiir Tierarzneimittel, der mit
der Richtlinie 81/851/EWG geschaffen wurde, beteiligt werden.

Es ist daher notwendig, Protokoll 37, in dem die Ausschiisse aufgefiihrt
sind, an deren Arbeit die Sachverstindigen aus EFTA-Staaten beteiligt

4 Fassung: 01.01.2000



Europaischer Wirtschaftsraum 0.110.032.57

werden, falls dies fiir das gute Funktionieren des Abkommens erforderlich
ist, zu andern.

Es ist erforderlich, im Zusammenhang mit der Anderung des Protokolls 37
den Anhang IT des Abkommens zu indern, um die Modalititen der Beteili-
gung festzulegen -

beschliesst:

Art. 1

Protokoll 37 des Abkommens wird gemiss Anhang I dieses Beschlusses
geindert.

Art. 2

Anhang IT des Abkommens wird gemiss Anhang II dieses Beschlusses
geiandert.

Art. 3

Der Wortlaut der Richtlinien 93/39/EWG, 93/40/EWG und 93/41/
EWG des Rates, der Verordnungen (EWG) Nr. 2309/93 und (EG) Nr. 297/
95 des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 540/95, (EG) Nr. 541/95,
(EG) Nr. 542/95 und (EG) Nr. 2141/96 der Kommission in islindischer
und norwegischer Sprache, der den entsprechenden Sprachfassungen dieses
Beschlusses beigefugt ist, ist verbindlich.

Art. 4

In Bezug auf den Zeitpunkt des Inkrafttretens oder der Umsetzung der
in Anhang II dieses Beschlusses genannten Rechtsakte gilt fiir die Zwecke
des Abkommens Folgendes:

- falls der Zeitpunkt des Inkrafttretens oder der Umsetzung der Rechtsakte
dem Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Beschlusses vorangeht, gilt der
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Beschlusses,

- falls der Zeitpunkt des Inkrafttretens oder der Umsetzung des Rechtsaktes
auf den Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Beschlusses folgt, gilt der
Zeitpunkt des Inkrafttretens oder der Umsetzung des Rechtsaktes.

Art. 5
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Dieser Beschluss tritt am 29. Mai 1999 in Kraft, sofern dem Gemein-
samen EWR-Ausschuss alle Mitteilungen nach Art. 103 Abs. 1 des Abkom-
mens tibermittelt worden sind.

Art. 6

Dieser Beschluss wird im EWR-Abschnitt und im EWR-Supplement
des Amtsblatts der Europiischen Gemeinschaften veroffentlicht.

Briissel, den 28. Mai 1999.

(Es folgen die Unterschriften)
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Anhang I
zum Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses Nr. 74/1999

Protokoll 37 (das die Liste nach Art. 101 enthilt) des Abkommens wird wie
folgt gedndert:

Dem Protokoll 37 des Abkommens wird Folgendes angefiigt:

"10. Ausschuss fiir Arzneispezialititen (Zweite Richtlinie 75/319/EWG des
Rates);

11. Ausschuss fiir Tierarzneimittel (Richtlinie 81/851/EWG des Rates)."
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Anhang I1
zum Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses Nr. 74/1999

Anhang II (Technische Vorschriften, Normen, Prifung und Zertifizierung)
Kapitel XIII (Arzneispezialititen) des Abkommens wird wie folgt gedndert:

1. In Anhang IT Kapitel XIII des Abkommens wird nach Abs. 3 Folgendes
eingefigt:
"Wenn Beschliisse tiber die Zulassung von Arzneimitteln nach den
Gemeinschaftsverfahren gemiass der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
des Rates, der Zweiten Richtlinie 75/319/EWG des Rates, geindert
durch die Richtlinie 93/39/EWG des Rates, und der Richtlinie 81/852/
EWG des Rates, geindert durch die Richtlinie 93/40/EWG des Rates,
gefasst werden, fassen die EFTA-Staaten gleichzeitig entsprechende
Beschliisse auf der Grundlage der einschligigen Rechtsvorschriften. Der
Gemeinsame EWR-Ausschuss wird in Kenntnis gesetzt und veroffent-
licht in regelmissigen Abstinden Listen dieser Beschliisse im EWR-Sup-
plement des Amtsblattes.

Die EFTA-Uberwachungsbehorde iiberwacht gemiss Art. 109 des
Abkommens die Umsetzung der von den EFTA-Staaten gefassten
Beschliisse.

Falls die einschlidgigen Rechtsakte Gemeinschaftsverfahren fiir die Ertei-
lung, die Aussetzung und den Entzug einer Zulassung sowie fiir die
Uberwachung, einschliesslich der Pharmakovigilanz, Inspektionen und
Sanktionen vorsehen, werden diese und dhnliche Aufgaben von den
zustindigen Behorden der EFTA-Staaten auf der Grundlage derselben
Verpflichtungen wie derjenigen der zustindigen Mitgliedstaaten der
Gemeinschaft ausgefiihrt.

Sollten zwischen den Vertragsparteien Meinungsverschiedenheiten tiber
die Anwendung dieser Bestimmungen auftreten, so gilt Teil VII des
Abkommens sinngemass.

Die EFTA-Staaten, die Vertragsparteien dieses Abkommens sind, betei-
ligen sich an der Arbeit der Europaischen Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln (EMEA), im Folgenden die "Agentur" genannt, die
mit der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates'® geschaffen wurde.
Liechtenstein kann sich inhaltlich und finanziell an der Arbeit der
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Agentur beteiligen, sobald seine Arzneimittelkontrollbehorde tiber die
erforderlichen technischen Mittel verfiigt.

Die finanziellen Bestimmungen in Titel IV Kapitel 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates gelten fir die Teilnahme der betreffenden
EFTA-Staaten an der Arbeit der Agentur.

Die betreffenden EFTA-Staaten beteiligen sich daher ab Inkrafttreten
dieses Beschlusses am Beitrag der Gemeinschaft gemiss Art. 57 Abs. 1
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates.

Zu diesem Zweck gelten die Verfahren gemiss Art. 82 Abs. 1 Bst. a und
Protokoll 32 des Abkommens sinngemiss fiir die finanzielle Beteiligung

der betreffenden EFTA-Staaten an dem genannten Beitrag der Gemein-
schaft.

Die betreffenden EFTA-Staaten konnen Beobachter zu den Direktions-
sitzungen der Agentur entsenden.

Die betreffenden EFTA-Staaten beteiligen sich in vollem Umfang an der
Arbeit des Ausschusses fiir Arzneispezialititen (CPMP) und des Aus-
schusses fiir Tierarzneimittel (CVMP). Die Modalititen der Beteiligung
der Vertreter der EFTA-Staaten richten sich nach Titel IV Kapitel 1
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates. Diese Vertreter nehmen
jedoch nicht an Abstimmungen teil, und ihre Standpunkte werden
getrennt zu Protokoll gegeben. Der Vorsitz ist einem von einem Mit-
gliedstaat der Gemeinschaft benannten Mitglied vorbehalten. Die
Geschaftsordnung dieser Ausschiisse wird so geindert, dass die Beteili-
gung der EFTA-Staaten voll wirksam werden kann.

Die betreffenden EFTA-Staaten beteiligen sich in vollem Umfang an
dem Programm Telematic Exchange of Information on Medicinal Pro-

ducts (IMP).

Die betreffenden EFTA-Staaten tibermitteln ihren nationalen zustin-
digen Behorden und den Inhabern der Zulassung die sprachliche Fas-
sung der Zulassungen, die fiir den Zugang zu ihrem eigenen Markt erfor-
derlich ist.

Fiir eine aufgrund eines Gutachtens des zustindigen wissenschaftlichen
Ausschusses der EMEA gemiss Art. 9 oder Art. 31 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates fiir ein Arzneimittel erteilte Zulassung
fallen ausschliesslich die in Art. 57 Abs. 1 und Art. 58 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates genannten Gebiihren an.

Die betreffenden EFTA-Staaten teilen der Agentur innerhalb einer vom
Gemeinsamen EWR-Ausschuss festzusetzenden Frist mit, welche natio-
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nalen Behorden fiir die Art von Arbeit zustindig sind, wie sie von
der Agentur geleistet wird, und benennen Personen, die geeignet sind,
diese Behorden in den genannten wissenschaftlichen Ausschiissen zu
vertreten.

Die Agentur besitzt Rechtspersonlichkeit und verfiigt in allen Staaten,
die Vertragspartei sind, tiber die umfassendste Rechtsfahigkeit, die juris-
tischen Personen gemiss ihren Rechtsvorschriften gewéhrt wird.

Die betreffenden EFTA-Staaten wenden auf die Agentur das Protokoll
uber die Vorrechte und Befreiungen der Europaischen Gemeinschaften
an.

In Abweichung von Art. 12 Abs. 2 Bst. a der Beschiftigungsbedin-
gungen fir die sonstigen Bediensteten der Gemeinschaften konnen
Staatsangehorige der EFTA-Staaten, die ihre vollen staatsbiirgerlichen
Rechte geniessen, vom Direktor der Agentur unter Vertrag genommen
werden."

2. Unter Nummer 1 (Richtlinie 65/65/EWG des Rates) wird folgender
Gedankenstrich hinzugefugt:

"-393 L 0039: Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABI.
L 214 vom 24.8.1993, S. 22)."

3. Unter Nummer 2 (Richtlinie 75/318/EWG des Rates) wird folgender
Gedankenstrich hinzugefugt:

"-393 L 0039: Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABI.
L 214 vom 24.8.1993, S. 22)."

4. Unter Nummer 3 (Zweite Richtlinie 75/319/EWG des Rates) wird fol-
gender Gedankenstrich hinzugefigt:

"-393 L 0039: Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABL.
L 214 vom 24.8.1993, S. 22)."

5. Unter Nummer 5 (Richtlinie 81/851/EWG des Rates) wird folgender
Gedankenstrich hinzugeftigt:

"-393 L 0040: Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABI.
L 214 vom 24.8.1993, S. 31)."

6. Unter Nummer 6 (Richtlinie 81/852/EWG des Rates) wird folgender
Gedankenstrich hinzugefigt:

"- 393 L 0040: Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABI.
L 214 vom 24.8.1993, S. 31)."

7. Nummer 8 (Richtlinie 87/22/EWG des Rates) erhilt folgende Fassung:
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"- 393 L 0041: Richtlinie 93/41/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur
Aufhebung der Richtlinie 87/22/EWG zur Angleichung der einzel-
staatlichen Massnahmen betreffend das Inverkehrbringen technolo-

gisch hochwertiger Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechno-
logie (ABI. L 214 vom 24.8.1993, S. 40)."

8. Nach Nummer 15f (Richtlinie 92/109/EWG des Rates) werden die fol-
genden neuen Nummern eingefiigt:

"15g. 393 R 2309: Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom
22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimit-
teln und zur Schaffung einer Europiischen Agentur fiir die Beur-
teilung von Arzneimitteln (ABl. L 214 vom 24.8.1993, S. 1).

15h. 395 R 0297: Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10.
Februar 1995 tiber die Gebiihren der Europidischen Agentur fir die
Beurteilung von Arzneimitteln (ABL L 35 vom 15.2.1995, S. 1).

151. 395 R 0540: Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10.
Mirz 1995 zur Festlegung der Bestimmungen fiir die Mitteilung
von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden Nebenwir-
kungen, die innerhalb oder ausserhalb der Gemeinschaft an gemiss
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder
Tierarzneimitteln festgestellt werden (ABL. L 55 vom 11.3.1995, S.
5).

15j. 395 R 0541: Verordnung (EG) Nr. 541/95 der Kommission vom 10.
Mirz 1995 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die

von einer zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats erteilt wurde
(ABL L 55 vom 11.3.1995, S. 7).

15k. 395 R 0542: Verordnung (EG) Nr. 542/95 der Kommission vom
10. Mirz 1995 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung
gemiss der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates (ABL L 55
vom 11.3.1995, S. 15).

151. 396 R 2141: Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7.
November 1996 iiber die Priifung eines Antrags auf Ubertragung
einer Zulassung fir ein in den Geltungsbereich der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates fallendes Arzneimittel (ABI. L 286
vom 8.11.1996, S. 6)."
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