0.110.039.59

Liechtensteinisches Landesgesetzblatt
Jahrgang 2019 Nr. 32 ausgegeben am 15. Februar 2019

Kundmachung
vom 12. Februar 2019

des Beschlusses Nr. 92/2017 des Gemeinsamen
EWR-Ausschusses

Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses: 5. Mai 2017
Inkrafttreten fiir das Fiirstentum Liechtenstein: 1. Juni 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,
LGBI. 1995 Nr. 101, macht die Regierung im Anhang den Beschluss Nr. 92/
2017 des Gemeinsamen EWR-Ausschusses kund.

Der vollstindige Wortlaut der EWR-Rechtsvorschriften, auf die im
Beschluss Nr. 92/2017 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. 92/2017
vom 5. Mai 2017

zur Anderung der Anhinge II (Technische Vor-
schriften, Normen, Priifung und Zertifizierung)

und XVII (Geistiges Eigentum) des EWR-
Abkommens

Der Gemeinsame EWR-Ausschuss -

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

in Erwigung nachstehender Griinde:

1. Die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 12. Dezember 2006 tiber Kinderarzneimittel und zur
Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/
20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004! ist
in das EWR-Abkommen aufzunehmen.

2. Die Verordnung (EG) Nr. 1902/2006 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 20. Dezember 2006 zur Anderung der Verordnung 1901/
2006 iiber Kinderarzneimittel’ ist in das EWR-Abkommen aufzu-
nehmen.

3. Die Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 6. Mai 2009 iiber das erginzende Schutzzertifikat fiir
Arzneimittel (kodifizierte Fassung)’ ist in das EWR-Abkommen aufzu-
nehmen.

4. Die Verordnung (EU) Nr. 488/2012 der Kommission vom 8. Juni 2012
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 658/2007 uber finanzielle
Sanktionen bei Verstossen gegen bestimmte Verpflichtungen im Zusam-
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menhang mit Zulassungen, die gemiss der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 des Europiischen Parlaments und des Rates erteilt wurden’, berich-
tigt im ABL L 338 vom 12.12.2012, S. 44, ist in das EWR-Abkommen
aufzunehmen.

4. Mit der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 wird die Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92 des Rates’ aufgehoben, die in das EWR-Abkommen aufge-
nommen wurde und daher aus diesem zu streichen ist.

6. In der Verordnung (EG) Nr. 658/2007 sind die Vorschriften tiber finanzi-
elle Sanktionen gegen Inhaber von Zulassungen, die gemiss der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 erteilt wurden, festgelegt. Nachdem die Kom-
mission eine Zulassung erteilt hat, sollten die EFTA-Staaten gleichzeitig
innerhalb von 30 Tagen nach der Erteilung entsprechende Entschei-
dungen treffen. Wegen der besonderen Umstinde und insbesondere der
Tatsache, dass die Kommission die Zulassungen erteilt, Verstosse die
Union und ihre Interessen schidigen und die Verstossverfahren kom-
plex und technisch anspruchsvoll sind, sollte die EFTA-Uberwachungs-
behorde eng mit der Kommission zusammenarbeiten und die Bewertung
und den Massnahmenvorschlag der Kommission abwarten, bevor sie
eine Entscheidung tiber finanzielle Sanktionen gegen die in einem
EFTA-Staat ansissigen Zulassungsinhaber trifft.

7. Daher sollten die Anhinge II und XVII des EWR-Abkommens entspre-
chend geindert werden -

hat folgenden Beschluss erlassen:

Art. 1
Anhang II Kapitel XIIT des EWR-Abkommens wird wie folgt geandert:

1. In Abs. 13 der Einleitung wird nach den Worten "des Ausschusses fiir
Arzneimittel fir seltene Leiden (COMP)" folgender Text eingefiigt:

" des Pidiatrieausschusses".

2. Unter Nummer 15q (Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates) und Nummer 15zb (Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 des Europiischen Parlaments und des Rates) wird folgender
Gedankenstrich angefiigt:

"- 32006 R 1901: Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 (ABL L 378 vom
27.12.2006, S. 1)"
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3. Der Text der Anpassung von Nummer 15zb (Verordnung (EG) Nr. 726/

2004 des Europiischen Parlaments und des Rates) erhilt folgende Fas-
sung:
"Die der Europidischen Kommission in Bezug auf das Verstossverfahren
gemdss Art. 84 Abs. 3 ubertragenen Befugnisse, einschliesslich der
Befugnis zur Verhingung von Geldbussen gegen Inhaber von Geneh-
migungen fiir das Inverkehrbringen, werden in den Fillen, in denen
der Genehmigungsinhaber in einem EFTA-Staat ansissig ist, von der
EFTA-Uberwachungsbehérde in enger Zusammenarbeit mit der Kom-
mission ausgeiibt. Bevor die EFTA-Uberwachungsbehérde eine Ent-
scheidung tiber Geldbussen trifft, legt die Kommission ihr ihre Bewer-
tung und einen Massnahmenvorschlag vor."

4. Der Text von Nummer 15z (Verordnung (EG) Nr. 658/2007 der Kom-
mission) erhilt folgende Fassung:

"32007 R 0658: Verordnung (EG) Nr. 658/2007 der Kommission vom
14. Juni 2007 Uber finanzielle Sanktionen bei Verstdssen gegen
bestimmte Verpflichtungen im Zusammenhang mit Zulassungen, die
gemdss der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parla-
ments und des Rates erteilt wurden (ABL L 155 vom 15.6.2007, S. 10),
geandert durch:

- 32012 R 0488: Verordnung (EU) Nr. 488/2012 der Kommission vom 8.
Juni 2012 (ABL L 150 vom 9.6.2012, S. 68), berichtigt in ABL. L 338
vom 12.12.2012, S. 44

Die Verordnung gilt fiir die Zwecke dieses Abkommens mit folgenden
Anpassungen:

Die der Europdischen Kommission in Bezug auf das Verstossverfahren
ubertragenen Befugnisse, einschliesslich der Befugnis zur Verhingung
von finanziellen Sanktionen gegen Inhaber von Zulassungen, werden
in den Fillen, in denen der Zulassungsinhaber in einem EFTA-Staat
ansissig ist, von der EFTA-Uberwachungsbehorde in enger Zusammen-
arbeit mit der Kommission ausgeiibt. Bevor die EFTA-Uberwachungs-
behorde eine Entscheidung iber finanzielle Sanktionen trifft, legt die
Kommission ihr ihre Bewertung und einen Massnahmenvorschlag vor."

5. Nach Nummer 15zq (Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 520/2012 der
Kommission) wird folgende Nummer eingefiigt:

"15zr. 32006 R 1901: Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kin-
derarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr.
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1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S.
1), geandert durch:

- 32006 R 1902: Verordnung (EG) Nr. 1902/2006 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 (ABI.
L 378 vom 27.12.2006, S. 20)

Die Verordnung gilt fiir die Zwecke dieses Abkommens mit fol-
genden Anpassungen:

a) Die Anwendung von Art. 36 Abs. 3 wird nicht an eine Geneh-
migung des Arzneimittels in Liechtenstein gebunden.

b) Die der Europdischen Kommission tibertragenen Befugnisse
in Bezug auf das Verstossverfahren gemiss Art. 49 Abs. 3,
einschliesslich der Befugnis zur Verhingung von Geldbussen
gegen Genehmigungsinhaber, werden in den Fillen, in denen
der Genehmigungsinhaber in einem EFTA-Staat ansissig ist,
von der EFTA-Uberwachungsbehérde in enger Zusammenar-
beit mit der Kommission ausgeiibt. Bevor die EFTA-Uberwa-
chungsbehorde eine Entscheidung tiber Geldbussen trifft, legt
die Kommission ihr ihre Bewertung und einen Massnahmen-
vorschlag vor."

Art. 2

Der Text von Anhang XVII Nummer 6 (Verordnung (EWG) Nr. 1768/
92 des Rates) des EWR-Abkommens erhilt folgende Fassung:

"32009 R 0469: Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 6. Mai 2009 tiber das ergianzende Schutzzertifikat
fur Arzneimittel (kodifizierte Fassung) (ABL L 152 vom 16.6.2009, S. 1)
Die Verordnung gilt fiir die Zwecke dieses Abkommens mit folgenden
Anpassungen:

a) Dem Art. 7 werden folgende Absitze angefiigt:
"6) Abs. 5 gilt nicht fiir die EFTA-Staaten.

7) Unbeschadet des Abs. 4 ist fiir die Dauer von fiinf Jahren nach
Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 in dem betreffenden
EFTA-Staat der Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines bereits
erteilten Zertifikats spatestens sechs Monate vor Ablauf des Zertifikats
zu stellen."

b) Dem Art. 21 werden folgende Absitze angefigt:
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"3) Einem Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines Zertifikats
kann nur in einem EFTA-Staat entsprochen werden, in dem die Laufzeit
des Zertifikats in weniger als sechs Monaten vor Inkrafttreten der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1901/2006 erlischt. In den Fallen, in denen das Zer-
tifikat vor Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 in dem
betreffenden EFTA-Staat in Kraft tritt, wird die Verlingerung nur in
Bezug auf die Zeit von dessen Inkrafttreten in dem betreffenden EFTA-
Staat und dem Zeitpunkt der Veroffentlichung des Antrags auf Verlin-
gerung wirksam. Fiir die Berechnung der Laufzeit der Verlingerung gilt
jedoch Art. 13 Abs. 3.

4) Erlischt die Laufzeit eines Zertifikats frither als sieben Monate
nach Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 in dem betref-
fenden EFTA-Staat, so wird der Antrag auf Verlingerung unbeschadet
Art. 7 Abs. 7 spitestens einen Monat nach Inkrafttreten der Verordnung
in dem betreffenden EFTA-Staat gestellt. In diesen Fillen wird die Ver-
lingerung nur in Bezug auf die Zeit nach dem Zeitpunkt der Veroffent-
lichung des Antrags auf Verlingerung wirksam. Fiir die Berechnung der
Laufzeit der Verlingerung gilt jedoch Art. 13 Abs. 3.

5) Ein Antrag auf Verlingerung der Laufzeit eines Zertifikats, der
gemdss den Abs. 3 und 4 eingereicht wurde, beriihrt nicht die Rechte
Dritter, die zwischen dem Erloschen der Laufzeit eines Zertifikats und
der Veroffentlichung eines Antrags auf dessen Verlingerung in gutem
Glauben die Erfindung gewerbsmaissig genutzt oder ernsthafte Vorbe-
reitungen fiir diese Nutzung oder die Fortsetzung dieser Nutzung
getroffen haben."

c) In Anbetracht der Patentunion zwischen Liechtenstein und der Schweiz
erteilt Liechtenstein keine erginzenden Schutzzertifikate fiir Arznei-
mittel gemass dieser Verordnung."

Art. 3

Der Wortlaut der Verordnungen (EG) Nr. 1901/2006, (EG) Nr. 1902/
2006, (EG) Nr. 469/2009 und der Verordnung (EU) Nr. 488/2012 der Kom-
mission, berichtigt im Amtsblatt ABL. L 338 vom 12.12.2012, S. 44, die in
islindischer und norwegischer Sprache in der EWR-Beilage des Amtsblatts
der Europiischen Union veroffentlicht werden, ist verbindlich.

Art. 4
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Dieser Beschluss tritt am 6. Mai 2017 in Kraft, sofern alle Mitteilungen
nach Art. 103 Abs. 1 des EWR-Abkommens vorliegen®.

Art. 5

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

Geschehen zu Briissel am 5. Mai 2017.

(Es folgen die Unterschriften)
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