884

Gesetzblatt Nr. 118 — Ausgabetag: 5. Oktober 1951

deren Beschlu kann dem zentralen Priifungsinstitut
allgemein fiir bestimmte Gruppen von Erzeugnissen
oder fiir einzelne Fille die Freigabebefugnis {iber-
tragen werden.

3) Nur Erzeugnisse, die nach dem Ergebnis der
vorgeschriebenen  Priifung Abgabe
sind, diirfen auBerhalb der Herstellungsstitte auf-

bewahrt, vertrieben (§ 13 Abs. 3), nach dem Ausland

zur freigegeben

ausgefiihrt sowie angewendet werden. AuBerhalb
der Deutschen Demokratischen Republik erzeugte
Impfstoffe, Seren und Bakteriophagen diirfen, so-

weit sie nach den fiir den Herstellungsort geltenden
einer Priifungspflicht nicht unterlie-
gen, erst nach Prifung durch das jeweils zustidndige
Institut (Abs. 1) in den Verkehr gebracht werden.
Das zustindige Ministerium kann nach Anhérung
des gemidBl Abs. 1 Satz 2 in Betracht kommenden
Priifungsinstitutes anordnen, daBl bestimmte Erzeug-
nisse von gesundheitlich bedenklicher Beschaffen-
heit nicht in den Verkehr gebfﬁcht werden diirfen
und aus dem Verkehr zu ziehen sind.

Vorschriften

Verfahren
§10
(1) Alle Erzeugnisse sind von dem Hersteller, so-
bald sie zur zentralen Priifung gestellt werden, in
aufzubewahren.  Diese
Rdume stehen unter MitverschluB eines von der zu-
angestellten, fiir diese
der auf die
iibertragenen

bereitzustellenden ~ Rdumen
Landesregierung
Aufgabe qualifizierten Kontrolleurs,
pflichtgeméBe  Erledigung der ihm
Kontrolle durch den zustindigen Sachbearbeiter der
Landesregierung besonders vereidigt wird. Der Kon-
trolleur hat sich bei seiner Tétigkeit nach anliegen-
Wenn
eine bestimmte Menge eines der zentralen Priifung
unterliegenden  Erzeugnisses zur  Priiffung  gestellt
werden soll, ist bei dem Kontrolleur die Einleitung
der Priifung zu beantragen. Die fiir die Priifung je-
erforderlichen Probemengen der Prifung
angemeldeten Erzeugnisse sind in Anwesenheit des
Kontrolleurs aus ihren Behdltern zu entnehmen.
Die Gefdle mit den Proben sind zu plombieren und
unter seiner Aufsicht zu verpacken. Das fertige Pa-
ket ist gleichfalls mit Plomben zu versehen. Ebenso
sind die Behdlter, in denen sich die zu priifenden
Erzeugnisse befinden, nach der Probeentnahme von
dem Kontrolleur mit einer Plombe zu verschlieen
und in dem unter Mitverschluf des Kontrolleurs
stehenden Raume (Abs. 3) aufzubewahren. Die noch

standigen

der Dienstanweisung ™ (Anlage 4) zu richten.

weils zur

nicht gepriiften Erzeugnisse sind von den geprif-
ten getrennt zu halten und beide genau zu kenn-
zeichnen.

(2) Der Hersteller hat die zur Priifung bestimmten
Probemengen jeweils mit einem Begleitschreiben
nach den anliegenden Mustern IA fiir Seren, IIA

fir Impfstoffe und Bakteriophagen (Anlage 5) an
das zustdndige Priifungsinstitut zu senden. Das Be-
auf seine
Das

seiner

gleitschreiben ist von dem Kontrolleur

Richtigkeit und gegenzuzeichnen.
Priifungsinstitut teilt Ergebnis
Prifung der Zulassungsstelle nach  anliegendem
Muster IB fiir Seren, IIB fiir Impfstoffe und Bakte-
riophagen (Anlage 5) mit und ibersendet eine Ab-

schrift an die Herstellerfirma.

zu  priifen

zentrale das

(3) Nur diejenigen Erzeugnisse, welche bei der
Priiffung als tauglich befunden worden sind, diirfen
von dem Kontrolleur zur weiteren Bearbeitung frei-
gegeben werden. Der Kontrolleur hat sich vor der
Verkehr die

vorlegen zu lassen und sich iiber deren Inhalt zu

Freigabe fiir den Freigabeverfiigung

unterrichten. Die Entfernung der Plomben von den
Behiltern, in denen die Erzeugnisse aufbewahrt
sind, und die Fertigstellung der Erzeugnisse darf

nur unter Uberwachung des Kontrolleurs erfolgen.
Erzeugnisse, die sich bei der Priifung als so untaug-
lich erwiesen haben, daBl ihre Beseitigung erforder-
lich ist, sind unter Uberwachung des Kontrolleurs
zu vernichten. die bei

nicht volltauglich befunden worden
noch volltauglich gemacht werden konnen, sind dem
Brauchbarmachung  zuriickzugeben.

Erzeugnisse, der Priifung

als sind, aber

Hersteller  zur
Im Herstellerbetrieb sind in einem hinreichend kiih-
die mit
verbunden

len Raum unter Kennzeichnung,

Aufbewahrungsgefil3

genauer
dem untrennbar

sein mufl, getrennt zu halten:

a) die zur Priifung angemeldeten Impfstoffe, Seren
und Bakteriophagen,

b) die gepriiften volltauglichen Impfstoffe, Seren
und Bakteriophagen.

(4) Bei den zum Schutze gegen Tierseuchen oder
zu ihrer Heilung bestimmten Seren aus Einhufer-
blut und Impfstoffen, die ohne Abtétung lebender
Krankheitserreger Organen von Einhufern ge-
wonnen sind, darf die Entnahme aus dem Verschlufl
zum Zwecke der Abfiillung erst nach einer von Fall
zu Fall zu bestimmenden Lagerung zugelassen wer-
den. Die Dauer dieser Lagerung bestimmt die fiir
die Erlaubniserteilung (§ 2) zustandige Dienststelle.

aus

(5) Fir die Erfiillung der nach den Abs. 1 bis 3
dem Hersteller obliegenden Verpflichtungen ist der
Leiter der Herstellung (§ 4) verantwortlich, unbe-
schadet der Mitverantwortlichkeit Inhabers

Betriebes.

des des

§11
Die Kontrolleure haben iiber die einzelnen Er-
zeugnisse besondere Biicher gemill Anlage 6 zu

fiihren.

N



