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Kundmachung
vom 23. Oktober 2018

des Beschlusses Nr. 48/2018 des Gemeinsamen
EWR-Ausschusses

Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses: 23. Mirz 2018
Zustimmung des Landtags: 6. September 2018!
Inkrafttreten fir das Fiirstentum Liechtenstein: 1. Dezember 2018

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,
LGBL. 1995 Nr. 101, macht die Regierung im Anhang den Beschluss Nr. 48/
2018 des Gemeinsamen EWR-Ausschusses kund.

Der vollstindige Wortlaut der EWR-Rechtsvorschriften, auf die im
Beschluss Nr. 48/2018 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. Adrian Hasler
Firstlicher Regierungschef
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Anhang

Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses

Nr. 48/2018
vom 23. Marz 2018

zur Anderung von Anhang II (Technische Vor-
schriften, Normen, Priifung und Zertifizierung)

des EWR-Abkommens

Der Gemeinsame EWR-Ausschuss -
gestlitzt auf das Abkommen tiber den Europaischen Wirtschaftsraum (im
Folgenden "EWR-Abkommen"), insbesondere auf Art. 98,
in Erwigung nachstehender Griinde:

1. Die Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission vom 15. September 2017
zur Erginzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel’ ist in das EWR-Abkommen
aufzunehmen.

2. Anhang II des EWR-Abkommens sollte daher entsprechend geindert
werden -

hat folgenden Beschluss erlassen:

Art. 1

In Anhang IT Kapitel XIIT des EWR-Abkommens wird unter Nummer
15qd (Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1252/2014 der Kommission) fol-
gender Gedankenstrich angefigt:

"15qe. 32017 L 1572: Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission vom 15.

September 2017 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europai-

schen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Grundsitze und Leitli-
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nien der Guten Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel (ABL L 238
vom 16.9.2017, S. 44).

Die Richtlinie gilt fir die Zwecke dieses Abkommens mit folgender
Anpassung:

Die Inspektionen in Liechtenstein werden, aufgrund der Vereinbarung
zwischen Swissmedic und dem Amt fiir Gesundheit (Verwaltungsver-
einbarung betreffend Inspektionen), vom Schweizerischen Inspektorat
im Auftrag von Liechtenstein durchgefiihrt."

Art. 2

Der Wortlaut der Richtlinie (EU) 2017/1572 in islindischer und norwe-
gischer Sprache, der in der EWR-Beilage des Amtsblattes der Europdischen
Union verodffentlicht wird, ist verbindlich.

Art. 3

Dieser Beschluss tritt am 24. Mirz 2018 in Kraft, sofern alle Mittei-
lungen 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 Europdischen Union veroffentlicht.

Geschehen zu Briissel am 23. Mirz 2018.

(Es folgen die Unterschriften)
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Bericht und Antrag der Regierung Nr. 56/2018

N

ABL L 238 vom 16.9.2017, S. 44.

(ISS)

Das Bestehen verfassungsrechtlicher Anforderungen wurde mitgeteilt.
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