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Bekendtgorelse om cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter
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Bekendtgearelse om cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter

I medfor af § 6, § 9, stk. 8, § 10 og § 66, stk. 2, 1 lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsegsordning
med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, som
@ndret ved lov nr. 1519 af 18. december 2018 og lov nr. 2392 af 14. december 2021, fastsattes:

Kapitel 1
Bekendtgorelsens anvendelsesomrdde

§ 1. Denne bekendtgerelse omfatter dyrkning af cannabis til medicinsk brug i Danmark og fremstilling
af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter fremstillet af cannabis dyrket her i landet samt eksport af
cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter.

§ 2. Bekendtgoerelsen gelder for virksomheder, der har modtaget Legemiddelstyrelsens tilladelse til
fremstilling af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter efter § 9, stk. 1, i lov om forsegsordning med
medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis og for ansegere
til sddanne tilladelser, hvor dette udtrykkeligt fremgar af de enkelte bestemmelser.

Stk. 2. Fremstilling af et cannabismellemprodukt skal ske efter bekendtgerelse om cannabismellempro-
dukter.

Kapitel 2
Definitioner

§ 3. I denne bekendtgerelse forstds ved:

1) Stamplante: Betegnelsen for den cannabisplante, der er grundlaget for fremstilling af cannabisdro-
gen. Stamplanten defineres ved dens botaniske, latinske navn, som indeholder slegts-, arts- og
autornavn (Cannabis sativa L.). 2) Cannabisdroge: Den anvendte del af stamplanten, f.eks. torret
blomst eller blad. Drogen kan vere hel eller fragmenteret.

3) Drogetilberedning: En forarbejdet cannabisdroge, f.eks. pulveriseret droge eller ekstrakt.

4) Hjalpestoffer: Ingredienser, som ikke er virksomme bestanddele, og som indgar i formuleringen af
den ferdige cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt.

5) Cannabisbulk: Ethvert forarbejdet cannabisprodukt, f.eks. cannabisdroge, ekstrakt eller anden droge-
tilberedning, mv. omfattet af denne bekendtgerelse, som ikke er et cannabisudgangsprodukt eller
cannabismellemprodukt, og som fremstilles af en virksomhed eller person med tilladelse efter § 9,
stk. 1, i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling
m.v. af medicinsk cannabis med henblik pa videre forarbejdning eller pakning i forbrugerklare pa-
kningssterrelser enten med henblik pa fremstilling af et cannabisudgangsprodukt eller med henblik
pa eksport.

6) Cannabisudgangsprodukt: Et cannabisprodukt omfattet af lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis ogom ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, som fremstilles 1
Danmark i henhold til regler fastsat i denne bekendtgerelse med henblik pa enten at blive optaget
pa Laegemiddelstyrelsens liste over cannabismellemprodukter og cannabisudgangsprodukter optaget
i forsegsordningen, jf. § 7 i lov om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning for
dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, eller med henblik pa eksport. Et cannabisud-
gangsprodukt kan indeholde én eller flere cannabisdroger eller én eller flere drogetilberedninger
som virksomme bestanddele. Et cannabisudgangsprodukt kan alternativt indeholde én eller flere can-
nabisdroger og ¢én eller flere drogetilberedninger som virksomme bestanddele. Et cannabisudgangs-
produkt formuleres som en produktform. Det ferdige udgangsprodukt fremstir i forbrugerklare
pakningssterrelser.
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)
20)

21)

Fremstiller: En virksomhed med tilladelse efter § 9, stk. 1, lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, til fremstilling af
cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter.

Dyrkning af cannabis: Alle procesesser relateret til dyrkning, hest, terring og findeling af cannabis.
Fremstillingsaktiviteter: Alle dyrknings- og forarbejdningsaktiviteter, pakkeoperationer, merkning,
kvalitetskontrol, lagerhold og frigivelse af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter.

God fremstillingspraksis (GMP): Den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter produceres og kontrolleres 1 overensstemmelse med de kvalitetskrav, der
gaelder for cannabisprodukterne 1 forhold til deres tilsigtede anvendelse.

God landbrugspraksis (GACP): En rakke retningslinjer, der regulerer, dyrkning, hest og evrig
efterfolgende handtering og opbevaring af plantematerialet med henblik pd at sikre en ensartet og
tilstreekkelig kvalitet af plantematerialet.

Modtagekontrol: Fysisk modtagelse og kontrol af cannabisplantedele, fro, cannabisprodukter, hjel-
pestoffer, emballage mv. samt kontrol af den medfelgende dokumentation, som kraves efter denne
bekendtgerelse.

Fagkyndig person: En person, der er udpeget af virksomheden til at sikre, at virksomheden overhol-
der gaeldende regler for fremstilling og frigivelse af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, og
som opfylder de minimumskrav til videnskabelige og tekniske kvalifikationer, der er fastsat i denne
bekendtgerelse.

Kvalitetssikring: Samtlige af de foranstaltninger, der ivaerksattes for at sikre, at cannabisbulk og et
cannabisudgangsprodukt har den kvalitet, der kreeves 1 forhold til dets tilsigtede anvendelse.
Kvalitetskontrol: Procedurer og dokumentation for preveudtagning, inspektion og kontrol af mod-
tagne cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, kontrol og testning af pakkemateriale samt frigi-
velse, som sikrer, at cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter ikke frigives, for deres kvalitet er
dokumenteret som vearende tilfredsstillende 1 forhold til sdvel interne krav som denne bekendtgerel-
se.

Frigivelse: Den aktivitet, hvor den fagkyndige person attesterer, at en batch af cannabisbulken eller
cannabisudgangsproduktet er fremstillet 1 henhold til alle relevante procedurer herfor, og at dette
har den fornedne kvalitet til at blive videreforarbejdet, distribueret eller anvendt til fremstilling af
cannabisudgangsprodukter eller cannabismellemprodukter.

Referenceprave: En pakning eller prove af hver enkel batch af cannabisbulk, cannabisudgangspro-
dukt, hjelpestoffer, emballage mv. der opbevares med henblik pd efterfolgende at dokumentere
produktets indhold, emballage, meerkning mv.

Site master file: En del af kvalitetssystemet, som overholder kriterierne for en site master file
beskrevet af Europa-Kommissionen i »Regler for Legemidler geldende 1 det Europaiske Felles-
skab, bind 4«, og beskriver virksomhedens kvalitetspolitikker, kvalitetskontrol og de aktiviteter,
der udferes pa sitet. En site master file indeholder ligeledes kontaktinformation for virksomheden,
frigivelsesprocedurer, organisationsdiagram, plantegninger og beskrivelse af lokaler og udstyr, ren-
goringsprocedurer, dokumentationssystemet, héndtering af reklamationer og tilbagekaldelser samt
beskrivelse af selvinspektioner og den fagkyndige persons ansvarsomrader.

Batch: En defineret mangde af cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukter, som er fremstillet 1 én
proces og fremtreder homogen.

Batchdokumentationen: Dokumentation forbundet med fremstillingen af cannabisbulk og cannabi-
sudgangsprodukter udfert for hver enkelt batch.

Distribution af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter: Lagerhold af frigivet cannabisbulk og
cannabisudgangsprodukter samt levering af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter til virksom-
heder med tilladelse efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og om
ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, eller eksport.
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22) Fortfalsket cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt: Ethvert cannabisbulk eller cannabisudgangs-
produkt med en urigtig beskrivelse af:

a) dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, dets navn eller dets sammensatning, hvad
angar enhver af bestanddelene, herunder virksomme bestanddele, hjelpestoffer og indhold af
disse bestanddele,

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, eller

c) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter vedrerende de anvendte distributionskanaler.

23) Produktform: Laegemiddelform, som angivet i European Directorate for the Quality of Medicines
and HealthCares (EDQM) database over standardtermer eller i Danske Lagemiddelstandarder

(DLS).

24) Cannabisplantedele: Levende plantedele af stamplanten Cannabis sativa L., nermere bestemt skud,
stengler, materiale produceret ved mikroformering og stiklinger.

25) Cannabisprodukt: En samlet betegnelse for cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter.

26) Pesticid: Plantebeskyttelsesmidler omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning nr.
1107/2009/EF af 21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (pesticidforordnin-

gen).
Kapitel 3
Tilladelser

§ 4. For at opnad tilladelse til at fremstille cannabisprodukter efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning
med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, skal
ansggeren:

1) narmere angive hvilke cannabisprodukter, herunder produkttype og produktform, der skal fremstilles
samt oplyse stedet for fremstilling og lagerhold af cannabisprodukterne,

2) réde over lokaler og et kvalitetssikringssystem, som opfylder kravene i denne bekendtgerelse,

3) have en fagkyndig person til rddighed, som opfylder kravene 1 denne bekendtgerelse og

4) have en sikkerhedsansvarlig person til radighed, som opfylder kravene 1 denne bekendtgerelse.

Stk. 2. Ansggeren skal anvende Lagemiddelstyrelsens elektroniske ansegningsformular og forsyne
anspgningen med dokumentation for, at denne opfylder de krav, der er nevnt i stk. 1, nr. 2-4, herunder
medsende en detaljeret beskrivelse af virksomheden i form af en site master file.

§ 5. Legemiddelstyrelsen kan af ansegeren krave yderligere oplysninger om de forhold, der er nevnt 1
§ 4.

Stk. 2. Séfremt Laegemiddelstyrelsen kraver yderligere oplysninger efter stk. 1, suspenderes fristerne 1 §
7, indtil disse oplysninger er fremskaffet.

§ 6. For udstedelsen af en tilladelse til fremstilling af cannabisprodukter, jf. § 9, stk. 1, i lov om
forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk
cannabis, kan Lagemiddelstyrelsen sende ansegningen til Landbrugsstyrelsen med henblik pé at indhente
en jordbrugsfaglig vurdering fra Landbrugsstyrelsen, sdfremt dyrkning indgéar 1 ansegningen.

§ 7. En ansegning om tilladelse efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis
og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, behandles inden 90 dage fra
indgivelsen af en fyldestgorende ansegning.

Stk. 2. Séfremt indehaveren af en tilladelse efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis og dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, ansgger om @ndring af de 1 tilladelsen
anforte oplysninger, behandles ansggningen inden 30 dage. Denne frist kan 1 s&rlige tilfaelde forlenges til
90 dage.
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§ 8. Legemiddelstyrelsen udsteder forst en tilladelse efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsggsordning med
medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, efter at have

sikret sig ved en undersogelse, foretaget af dens reprasentanter, at oplysningerne 1 ansggningen svarer til
de faktiske forhold.

§ 9. Indehaveren af en tilladelse efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og
om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, mé ikke uden Lagemiddelstyrelsens
tilladelse @ndre de forhold, der 14 til grund for tilladelsen, jf. § 4, stk. 1, og § 5, stk. 1.

Kapitel 4

Krav til cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter

§ 10. Cannabisbulk og cannabisudgangsprodukt skal opfylde folgende krav:

1)
2)
3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

10)

Den anvendte cannabisdroge, skal vere dyrket efter god landbrugspraksis (GACP) og uden brug af
pesticider.

Det mé ikke vere tilteenkt anvendt til parenteral indgivelse.

Cannabisproduktet, herunder dets hjelpestoffer, skal vare af tilfredsstillende kvalitet.
Kompositionen for cannabisudgangsproduktet skal foreligge, inklusive oplysning om navne for og
mengder og kvalitet af de virksomme bestanddele og eventuelle hjelpestofter.

Kvaliteten af cannabisdroge og cannabisproduktet skal fastlegges, med oplysninger om fremstil-
lingsprocesser og de anvendte analysemetoder med tilherende acceptkriterier (specifikationer) samt
holdbarhed. Analysemetoderne skal vare validerede og beskrevet tilpas detaljeret med krav til
metodens egnethed, sd de kan overferes og gentages 1 kontrolanalyser, der udferes pa Laegemiddel-
styrelsens foranledning. Safremt der anvendes en analysemetode beskrevet 1 Danske Lagemiddel-
standarder, Den Europ@iske Farmakopé eller anden national europeisk farmakopé, kan der i stedet
henvises til disse.

Den anvendte stamplante skal fastlegges. I tilfeelde af at der anvendes en kultivar af Cannabis sativa
L, skal navnet pa denne oplyses.

Safremt der 1 cannabisproduktet indgar et ekstrakt af cannabisdrogen, skal det anvendte ekstraktions-
middel oplyses.

Der skal fastsattes en specifikation for cannabisdrogen, og specifikationen skal galde 1 hele canna-
bisdrogens anvendelsestid. Specifikation for cannabisdrogen skal som udgangspunkt opfylde mono-
grafien 1 Danske Lagemiddelstandarder. I tilfeelde af at Danske Laegemiddelstandarder ikke har en
monografi for den anvendte cannabisdroge, kan der 1 stedet anvendes en egnet drogemonografi fra
Den Europ@iske Farmakopé¢ eller anden national europaisk farmakopé. Séfremt der ikke foreligger
en egnet drogemonografi, skal der udarbejdes en intern specifikation med udgangspunkt i generelle
monografier i Den Europaiske Farmakopé.

Der skal fastsattes en specifikation for cannabisprodukt, der sikrer produktets kvalitet, og specifika-
tionen skal gelde for hele produktets levetid. Specifikationen skal bl.a. indeholde krav til udseende,
test for ID, kvantitativ bestemmelse (assay), nedbrydningsprodukter og evt. andre urenheder, mikro-
biel renhed og evt. restsolventer og terringstab. Desuden skal specifikationen indeholde test for pro-
duktformens kvalitet f.eks. massevariation, faktisk indhold, henfald, dissolution etc. Specifikationen
for cannabisproduktet skal s vidt muligt tage afsat 1 relevante geldende monografier fra Danske
Lagemiddelstandarder, Den Europaiske Farmakopé eller anden national europaisk farmakopé. Des-
uden skal fremstiller besidde specifikationer for eventuelle mellemtrin 1 fremstillingsprocessen,
medmindre fremstiller, kan dokumentere, at dette ikke er nadvendigt.

Cannabisdroge, drogetilberedning og cannabisprodukt skal vare styrkebestemt (assay) 1 forhold til
indholdet af THC og CBD samt analyseret for eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer
og urenheder, herunder nedbrydningsprodukter som CBN (cannabinol). Angivelsen af THC skal
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11)

12)

13)

§
1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

§

beregnes som total-THC, dvs. summen af THC ((-)-delta-9-trans-tetrahydrocannabinol (dronabinol))
og THCA ((-)-delta-9-trans-tetrahydrocannabinolsyre). Angivelsen af CBD skal beregnes som total-
CBD, dvs. summen af CBD (cannabidiol) og CBDA (cannabidiolsyre). De anvendte analysemetoder
skal s& vidt muligt stamme fra relevante geldende monografier fra Danske Laegemiddelstandarder,
Den Europaiske Farmakopé eller anden relevant europaisk national standard.

Cannabisproduktet skal vare pafyldt en egnet emballage, der sikrer imod absorption i og migration
fra emballagen samt beskytter mod lys og fugt. Kvaliteten af den anvendte emballage skal opfylde
krav til legemidler eller fodevarer.

Der skal fastszttes opbevaringstid og opbevaringsbetingelser for cannabisproduktet, for, samt hvis
relevant, efter 4bning. Den fastsatte opbevaringstid og opbevaringsbetingelse skal vare anfort 1 over-
ensstemmelse med Danske Lagemiddelstandarder. Den fastsatte opbevaringstid og opbevaringsbe-
tingelse skal vaere begrundet 1 stabilitetsstudier udfert pa cannabisudgangsproduktet.

Fremstilleren skal kunne fremlaegge analysecertifikater med sporbarhed til de under nr. 8 og 9
naevnte geldende specifikationer.

Kapitel 5
Generelle krav for fremstilling af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter

11. En fremstiller af cannabisbulk skal sikre falgende:

At cannabisbulk folger de fremstillingsprocesser og overholder de specifikationer, som er fastsat for
det og opfylder kravene angivet i § 10.

At alle fremstillingsprocesser for cannabisbulk gennemfores 1 overensstemmelse med god fremstil-
lingspraksis for leegemidler og mellemprodukter og 1 overensstemmelse med tilladelsen til dyrkning
og fremstilling af cannabisbulk. For cannabisbulk, som kun forarbejdes ved terring, findeling og
pakning af cannabisdrogen 1 forlengelse af dyrkning og hest af cannabisplanten, skal disse fremstil-
lingsprocesser gennemfores 1 overensstemmelse med god fremstillingspraksis for aktive stoffer.

At cannabisbulk, der anvendes som ravare til fremstilling af anden cannabisbulk, er distribueret i
overensstemmelse med god distributionspraksis for aktive stoffer. Fremstilleren af cannabisbulk skal
kontrollere, at fremstillere fra hvilke fremstilleren aftager cannabisbulk, overholder god praksis for
distribution og fremstilling af leegemidler, mellemprodukter og aktive stoffer ved at gennemfore
audits pa dyrknings-, fremstillings- og distributionsstederne for cannabisbulk. Fremstilleren af canna-
bisbulk skal kontrollere, at fremstillere fra hvilke fremstilleren aftager cannabisbulk, har de nedvendi-
ge tilladelser udstedt af Legemiddelstyrelsen. Fremstilleren skal kontrollere cannabisbulkens a&gthed
og kvalitet.

At alle ravarers, herunder cannabisplantedele, fra, olie m.v., der anvendes til fremstilling af cannabis-
bulk, egnethed vurderes.

At fre og cannabisplantedele, der anvendes som rdvarer til dyrkning af cannabis, overholder GACP
guidelines.

At hjelpestofferne er egnede til brug 1 cannabisbulk ved at fastlegge, hvad der er passende god
fremstillingspraksis for hjelpestofter. Dette fastlaegges pa grundlag af en formaliseret risikovurdering
under hensyntagen til kravene efter andre passende kvalitetssystemer, hjelpestoffernes oprindelse,
deres tilsigtede anvendelse og tidligere tilfeelde af kvalitetsdefekter. Fremstilleren sikrer, at den
fastlagte passende gode fremstillingspraksis anvendes og dokumenterer de foranstaltninger, der er
truffet herom. Fremstilleren skal kontrollere hjelpestoffernes egthed og kvalitet.

At der udferes dokumenteret modtagekontrol ved modtagelse af rdvarer herunder fre, cannabisplante-
dele, olie, hjelpestoffer m.v.

12. En fremstiller af cannabisudgangsprodukter skal sikre folgende:

BEK nr 2539 af 14/12/2021 5



1) At cannabisudgangsprodukter, der anvendes til fremstilling af cannabismellemprodukter, der er opta-
get pd Laegemiddelstyrelsens liste, jf. § 7, stk. 3, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og
om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, folger de fremstillingsprocesser og
overholder de specifikationer, der ligger til grund for cannabisproduktets optagelse pa listen.

2) At cannabisudgangsprodukter, der distribueres, folger de fremstillingsprocesser og overholder de
specifikationer, som er fastsat for dem, og opfylder kravene angivet i § 10.

3) At alle fremstillingsprocesser for cannabisudgangsprodukter gennemfores 1 overensstemmelse med
god fremstillingspraksis for legemidler og mellemprodukter og i overensstemmelse med tilladelsen
til fremstilling af cannabisprodukter.

4) At cannabisbulk, der anvendes som ravarer til fremstilling af cannabisudgangsprodukter, er distribue-
ret 1 overensstemmelse med god distributionspraksis for aktive stoffer. Fremstilleren af et cannabisud-
gangsprodukt skal kontrollere, at fremstillere, fra hvilke fremstilleren aftager cannabisbulk, overhol-
der god praksis for distribution og fremstilling af laegemidler, mellemprodukter og aktive stoffer ved
at gennemfore audits pd dyrknings-, fremstillings- og distributionsstederne for cannabisbulken. Frem-
stilleren af et cannabisudgangsprodukt skal kontrollere, at fremstillere, fra hvilke fremstilleren aftager
cannabisbulk, har de nedvendige tilladelser udstedt af Laegemiddelstyrelsen. Fremstilleren skal kon-
trollere cannabisbulkens a&gthed og kvalitet.

5) At alle ravarers, herunder olie m.v., der anvendes til fremstilling af cannabisudgangsprodukt, egnet-
hed vurderes.

6) At hjzlpestofferne er egnede til brug 1 cannabisudgangsprodukter ved at fastlegge, hvad der er pas-
sende god fremstillingspraksis for hjelpestoffer. Dette fastleegges pa grundlag af en formaliseret risi-
kovurdering under hensyntagen til kravene efter andre passende kvalitetssystemer, hjelpestoffernes
oprindelse, deres tilsigtede anvendelse og tidligere tilfelde af kvalitetsdefekter. Fremstilleren sikrer,
at den fastlagte passende gode fremstillingspraksis anvendes og dokumenterer de foranstaltninger, der
er truffet herom. Fremstilleren skal kontrollere hjelpestoffernes a&gthed og kvalitet.

7) At der udferes dokumenteret modtagekontrol ved modtagelse af rdvarer herunder olie, hjelpestoffer
m.v.

§ 13. Detaljerede retningslinjer for god fremstillingspraksis vedrerende leegemidler, mellemprodukter
og aktive stoffer er offentliggjort af Europa-Kommissionen 1 »Regler for Lagemidler gaeldende 1 det
Europaiske Fallesskab, bind 4«.

§ 14. Enhver fremstiller skal med jevne mellemrum foretage en gennemgang af anvendte fremstillings-
metoder 1 lyset af den videnskabelige og tekniske udvikling.

Kvalitetssikring

§ 15. Enhver fremstiller skal etablere og benytte et effektivt kvalitetssikringssystem, der aktivt involve-
rer ledelsen og de ansatte 1 de berorte afdelinger 1 virksomheden. Fremstilleren skal skriftligt dokumentere
kvalitetssikringssystemet, herunder beskrive ansvarsomrédder, arbejdsgange og risikostyringsforanstaltnin-
ger 1 tilknytning til virksomheden.

Organisation og personale

§ 16. Enhver fremstiller skal rade over et kompetent og tilstreekkeligt kvalificeret personale, som er
stort nok til, at mélsaetningerne for kvalitetssikringen af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter kan
opfyldes.

Stk. 2. Ansvarsomrdderne for ledelsen og det ledende personale, herunder den fagkyndige person, som
star for gennemforelsen og udferelsen af god fremstillingspraksis, skal vaere fastlagt i stillingsbeskrivel-
ser. De hierarkiske forhold skal vere fastlagt i en organisationsplan.
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Stk. 3. De stillingsbeskrivelser og den organisationsplan, som er navnt 1 stk. 2 og § 35 stk. 2, skal
godkendes 1 overensstemmelse med fremstillerens system for kvalitetssikring.

§ 17. Den fagkyndige person skal have bestiet en universitetsuddannelse af minimum 4 ars varighed
inden for farmaci, legevidenskab, farmaceutisk kemi og teknologi, kemi eller biologi.

Stk. 2. Den fagkyndige person skal under sin universitetsuddannelse, jf. stk. 1, have modtaget under-
visning 1 grundfagene almen og uorganisk kemi, organisk kemi, analytisk kemi, farmaceutisk kemi,
almindelig og anvendt biokemi (medicinsk), fysiologi, mikrobiologi, farmakologi, farmaceutisk teknolo-
gi, toksikologi og farmakognosi.

Stk. 3. Den 1 stk. 1 navnte person skal have praktisk erfaring inden for omrdderne produktion, kvali-
tetssikring eller kvalitetskontrol af cannabisprodukter eller laegemidler 1 mindst 2 &r fra én eller flere
virksomheder med tilladelse fremstilling af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter fremstilling af
cannabismellemprodukter eller tilladelse til fremstilling og indfersel af legemidler og mellemprodukter.

Stk. 4. Kravet til praktisk erfaring, som folger af stk. 3, nedsattes til 1 ir, hvis universitetsuddannelsen
streekker sig over mindst 5 ar.

§ 18. Personale omfattet af § 16 skal gennemgéd en grundleggende og fortsat trening, som omfatter
teori og praktisk anvendelse af begreberne kvalitetssikring og god fremstillingspraksis.

§ 19. Det personale, som er nevnt 1 § 16, stk. 2, og § 34 stk. 1, skal tillegges tilstreekkelig myndighed
til at varetage sit ansvarsomrade korrekt.

§ 20. Enhver fremstiller skal etablere og efterleve hygiejneinstruktioner, der er tilpasset de aktiviteter,
der skal gennemfores.
Stk. 2. Instruktionerne skal omfatte procedurer for personalets sundhed, hygiejne og pékledning.

Lokaler og udstyr

§ 21. Enhver fremstiller skal sikre, at lokaler og udstyr er udformet, dimensioneret, anvendt og vedlige-
holdt saledes, at de er velegnede til deres formél, og séledes at effektiv rengering kan foretages.

Stk. 2. Indretning og design af lokaler og udstyr samt arbejdsoperationer skal udferes pé en sédan made,
at risikoen for fejl er sa lille som mulig, og séledes at sammenblanding, kontaminering, krydskontamine-
ring og enhver anden handling, der kan have en uheldig indvirkning pd cannabisprodukternes kvalitet,
undgas.

§ 22. Lagerlokaler skal vare tilstreekkelig store til at muliggere opretholdelse af god orden og efterle-
velse af et hensigtsmessigt vareflow. Et s@rligt omréde skal vare beregnet til varer til destruktion.

§ 23. Enhver fremstiller skal sikre, at udstyr og lokaler, der skal anvendes til fremstillingsprocesser med
afgerende indflydelse pa produkternes kvalitet, underkastes en passende kvalificering og validering.

Dokumentation

§ 24. Enhver fremstiller skal etablere og opretholde et dokumentationssystem. Systemet skal vare base-
ret pa specifikationer for anvendte ravarer herunder fre, cannabisplantedele, cannabisbulk, hjelpestoffer
og den faerdige cannabisbulk og cannabisudgangsprodukt, pd hovedforskrifter vedrerende sammenseet-
ning, produktion og kontrol af den faerdige cannabisbulk og cannabisudgangsprodukt, samt pa generelle
instruktioner for procedurer vedrerende udstyr, hygiejne, produktion og kontrol.

Stk. 2. Der skal foreligge hovedforskrifter for hver af de batchsterrelser, der fremstilles.

Stk. 3. Dokumenterne skal vaere tydelige, fejlfri og ajourforte.

§ 25. Enhver fremstiller skal vare i besiddelse af dokumentation for fremstillingen af den enkelte
batch, som ger det muligt at folge fremstillingsforlebet.
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Stk. 2. Alt dokumentationsmateriale vedrerende den fremstillede batch skal opbevares 1 mindst et ar
leengere end den fastsatte udlebsdato for batchen eller mindst 5 ar efter cannabisbulkens frigivelse til
distribution eller cannabisudgangsproduktets frigivelse til distribution til fremstilling af cannabismellem-
produkter, athengig af hvilken periode, der er den lengste.

§ 26. Anvendes elektroniske, fotografiske eller andre databehandlingssystemer, skal fremstilleren vali-
dere systemet og godtgere, at data vil blive lagret pd passende vis, at data er beskyttet mod tab eller
beskadigelse 1 den forventede opbevaringsperiode, samt at &ndringer i data dokumenteres.

Stk. 2. Data, der er lagret 1 disse systemer, skal umiddelbart kunne udleveres til Laegemiddelstyrelsen 1
leeselig form.

Produktion

§ 27. Enhver fremstiller skal sikre, at alle fremstillingsprocesser gennemfores i overensstemmelse med
fastlagte instruktioner og procedurer. Der skal vare egnede og tilstraekkelige ressourcer til radighed til
proceskontrol.

Stk. 2. Der skal treffes foranstaltninger for at undga krydskontaminering og sammenblanding.

Stk. 3. Enhver ny fremstillingsproces eller vesentlig @ndring af fremstillingsprocessen skal valide-
res. Kritiske trin 1 enhver fremstillingsproces skal regelmassigt valideres.

Stk. 4. Enhver procesafvigelse eller fejl ved cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt skal dokumen-
teres og udredes grundigt.

Stk. 5. Enhver batch skal tildeles et unikt batchnummer for at muliggere cannabisprodukternes sporbar-
hed.

Kvalitetskontrol

§ 28. Enhver fremstiller skal etablere og opretholde et system for kvalitetskontrol, som ledes af en
person, der har de fornedne kvalifikationer, og som er uathangig af produktionen.

Stk. 2. Den 1 stk. 1 nevnte person skal rdde over eller have adgang til et eller flere kvalitetskontrol-
laboratorier med tilstreekkeligt personale og udstyr til at gennemfore den nedvendige undersggelse og
afprevning af fre og cannabisplantedele, cannabisbulk, cannabisudgangsprodukter, hjelpestoffer og alle
dele af emballagen.

Stk. 3. Laboratorier uden for virksomheden kan benyttes i overensstemmelse med denne bekendtgerel-
ses regler om analyse efter kontrakt.

§ 29. Ved den endelige kvalitetskontrol af den faerdige cannabisbulk og cannabisudgangsprodukt inden
frigivelse til distribution eller fremstilling af cannabismellemprodukt skal fremstilleren sikre, at der
foretages en vurdering af alle vesentlige oplysninger i batchdokumentationen, sdsom produktionsforlab,
resultater fra proceskontrollen, analyseresultater, produkternes overensstemmelse med fardigvarespecifi-
kationen samt den faerdige pakning.

§ 30. Fremstilleren skal sikre, at referenceprover af hver enkel batch af cannabisudgangsproduktet
opbevares 1 mindst et ar efter den fastsatte udlgbsdato.

Stk. 2. Referenceprever af anvendt cannabisbulk, hjelpestoffer, emballage mv. skal fremstilleren opbe-
vare 1 mindst to ar efter frigivelsen af produktet. Denne periode kan afkortes, hvis deres holdbarhed
er kortere. For visse flygtige oplesningsmidler, gasser og vand samt andre rdvarer, hvor der findes
vaesentlige forhold, der taler for det, kan opbevaring af referenceprever undlades.

Stk. 3. De 1 stk. 1 og 2 navnte prover skal vare tilgengelige for Laegemiddelstyrelsen.

Udlcegning af aktiviteter i kontrakt

§ 31. Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan overlade aktiviteter til andre (kontrakttagere) i Danmark,
safremt:
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1) kontrakttager har en dekkende tilladelse for den aktivitet, der udleegges i kontrakt efter § 9, stk. 1,
lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af
medicinsk cannabis til fremstilling af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter, jf. dog stk. 2,

2) kontrakttager har en relevant tilladelse efter lov om euforiserende stoffer,

3) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager vedrerende alle aktiviteter-
ne,

4) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomrade klart fremgér af kontrakten,

5) det fremgér af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde god fremstillingspraksis,

6) kontrakten indeholder en beskrivelse af den made hvorpa den ansvarlige person, der har ansvaret for
korrekt gennemforelse af den givne aktiviteter, skal udfere sit hverv, og

7) det fremgér af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udferelse af aktiviteter til tredjepart
uden accept fra kontraktgiver.

Stk. 2. Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan dog overlade at udfere analyse til andre (kontrakttagere) 1
Danmark, sdfremt kontrakttager har en deekkende tilladelse for den aktivitet, der udlaegges i1 kontrakt efter
§ 39, stk. 1, eller stk. 2, i lov om leegemidler. Betingelserne i stk. 1, nr. 2-7 gelder fortsat.

Stk. 3. Kontrakttager kan kun overdrage udferelse af opgaver til tredjepart ved at folge bestemmelserne
1 denne bekendtgorelse.

Stk. 4. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer naevnt 1 stk. 1, nr. 2, gelder ikke,
safremt virksomheden udelukkende udferer aktiviteter med cannabisprodukter, som ikke er omfattet af
bekendtgerelsen om euforiserende stoffer.

Stk. 5. En fremstiller kan ikke udlegge frigivelse af et cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukt 1
kontrakt til andre efter stk. 1.

§ 32. Enhver fremstiller (kontraktgiver) kan overlade at udfere analyse til andre (kontrakttagere) i et
andet EU/E@S-land, safremt:
1) kontrakttager har en fremstillertilladelse efter lovgivningen i et andet EU/E@S-land, der svarer til en
dansk virksomhedstilladelse efter legemiddelloven,
2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager vedrerende alle analyseop-
gaverne,
3) kontraktgivers og kontrakttagers ansvarsomrade klart fremgar af kontrakten,
4) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde god fremstillingspraksis,
5) kontrakten indeholder en beskrivelse af den made, hvorpa den ansvarlige person, der har ansvaret for
korrekt gennemforelse af den givne opgave, skal udfere sit hverv og
6) det fremgér af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udferelse af opgaver til tredjepart uden
accept fra kontraktgiver.
Stk. 2. Kontrakttager kan kun overdrage udferelse af opgaver til tredjepart ved at folge bestemmelserne
1 denne bekendtgorelse.

Sikkerhed

§ 33. Cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter skal altid opbevares utilgaengeligt for uvedkommen-
de.

Stk. 2. Lokaler til modtagelse, produktion eller lagerhold af cannabis skal indrettes sdledes, at der ikke
er adgang for uvedkommende.

§ 34. For at sikre overholdelse af § 33 skal enhver fremstiller udpege en sikkerhedsansvarlig person,
som er ansvarlig for udarbejdelsen og implementeringen af enhver relevant sikkerhedsforanstaltning. Sik-
kerhedsforanstaltningerne skal fastlegges pd baggrund af en risikovurdering af fremstillerens egne for-
hold.
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Stk. 2. Den sikkerhedsansvarlige persons ansvarsomrade skal vare fastlagt 1 en stillingsbeskrivelse og
skal fremga af organisationsplanen, jf. § 16.

Stk. 3. Alle sikkerhedsforanstaltninger, herunder risikovurderingen, skal beskrives og dokumenteres 1
fremstillerens system for kvalitetssikring.

§ 35. Legemiddelstyrelsen udsteder kun tilladelse til fremstilling af cannabisprodukter efter en under-
sogelse af virksomhedens ejere, direktor og den sikkerhedsansvarlige persons personlige forhold og
hidtidige vandel, og hvor der ikke foreligger oplysninger, som gor det betankeligt at imedekomme
ansggningen.

Stk. 2. Til brug for vandelsvurderingen i stk. 1, indhenter Leegemiddelstyrelsen oplysninger fra politiet.

Stk. 3. Ved udskiftning af virksomhedens ejer eller direkter og den sikkerhedsansvarlige person foreta-
ger Legemiddelstyrelsen en ny vurdering efter stk. 1. Resultatet af undersogelsen kan have betydning for
fremstillerens fortsatte tilladelse.

Frigivelse

§ 36. Den fagkyndige person skal ved frigivelse af hver enkel batch af cannabisbulk eller cannabisud-
gangsprodukter attestere, at batchen er fremstillet i henhold til denne bekendtgerelse.

Stk. 2. Ved frigivelse af cannabisudgangsprodukter, der skal anvendes i fremstillingen af cannabismel-
lemprodukter, som er optaget pd Lagemiddelstyrelsens liste jf. § 7, stk. 3, i lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, skal den
fagkyndige person desuden attestere, at cannabisudgangsproduktet opfylder de krav, der ligger til grund
for optagelsen.

Stk. 3. Attesteringen skal ske i et register eller lignende, som er oprettet til dette forméal, og som lebende
fores ajour. Registeret skal opbevares i mindst 5 ar og vare tilgengeligt for Leegemiddelstyrelsen 1 denne
periode.

§ 37. Cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter skal frigives 1 henhold til deres fremstillingsprocesser
og specifikationer, for de mé distribueres.

Forfalskede cannabisprodukter

§ 38. Enhver fremstiller skal sikre, at cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukter, der er eller kan
vaere forfalskede, opbevares adskilt fra andre produkter. Produkterne skal desuden markes, sa det er
tydeligt, at de ikke er til distribution.

Selvinspektion

§ 39. Enhver fremstiller skal med jevne mellemrum foretage selvinspektion som led i kvalitetssikrings-
systemet for at kontrollere gennemforelsen og overholdelsen af principperne for god fremstillingspraksis
samt for at foresld de @ndringer, der matte vere nodvendige.

Stk. 2. Der skal fores journaler over udferte selvinspektioner og korrigerende handlinger.

Stk. 3. Selvinspektionsprogrammet skal omfatte audit af eventuelle kontrakttagere.

Stk. 4. Selvinspektion skal udferes pa en uathengig og detaljeret made af en udpeget kompetent person.

Kapitel 6
Dyrkning af cannabis

§ 40. Ved dyrkning af cannabis skal fremstilleren, udover § 11, stk. 1, nr. 2, overholde god landbrugs-
praksis (GACP), som offentliggjort af det Europaiske Lagemiddelagentur i deres vejledning for god
landbrugspraksis for plantelegemidler.
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§ 41. Fremstilleren skal anvende standardiserede dyrkningsparametre ved dyrkningen af cannabis,
safremt disse har indflydelse pa cannabisplantens kvalitet. Alle processer og procedurer som kan pavirke
cannabisplantens kvalitet skal dokumenteres for hver batch.

Stk. 2. Safremt fremstilleren kan dokumentere, at en given dyrkningsparameter ikke har indflydelse pa
cannabisplantens kvalitet, kan standardisering undlades.

§ 42. Der ma ikke anvendes pesticider ved dyrkning af cannabis.

Kapitel 7
Reklamation og tilbagekaldelse

§ 43. Enhver fremstiller skal indfere et system til registrering og underseggelse af reklamationer samt et
system, som gor det muligt at tilbagekalde cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter 1 distributionsnet-
tet omgédende og pa ethvert tidspunkt.

Stk. 2. Fremstilleren skal registrere og undersege enhver reklamation vedrerende fejl eller mangler samt
underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver fejl eller mangel, som kan resultere 1 tilbagekaldelse eller
ekstraordinare leveringsrestriktioner i distributionsnettet.

Kapitel 8
Distribution

§ 44. Distribution af cannabisbulk skal ske i overensstemmelse med god distributionspraksis for aktive
stoffer. Detaljerede retningslinjer for god distributionspraksis for aktive stoffer findes 1 Europa-Kommis-
sionens »Retningslinjer af 19. marts 2015 for principper for god distributionspraksis for virksomme
stoffer til humanmedicinske laegemidler«.

§ 45. Distribution af cannabisudgangsprodukter skal ske i overensstemmelse med god distributions-
praksis for legemidler. Detaljerede retningslinjer for god distributionspraksis for leegemidler findes i
Europa-Kommissionens »Vejledning af 5. november 2013 1 god distributionspraksis for humanmedicin-
ske leegemidler«.

§ 46. En fremstiller med tilladelse efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og
om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, ma udelukkende levere cannabisbulk
til virksomheder med tilladelse efter 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og om
ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, til fremstilling af cannabisprodukter og
relevant tilladelse efter lov om euforiserende stoffer jf. dog § 51.

Stk. 2. En fremstiller med tilladelse efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis
og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, ma udelukkende levere cannabisud-
gangsprodukter til virksomheder med tilladelse efter 9, stk. 1, i lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, til fremstilling af cannabi-
sprodukter eller cannabismellemprodukter og relevant tilladelse efter lov om euforiserende stoffer jf. dog
§ 50.

Stk. 3. Krav om tilladelse til virksomhed med euforiserende stoffer naevnt i stk. 1, gelder ikke, safremt
virksomheden udelukkende udferer aktiviteter med cannabisbulk, som ikke er omfattet af bekendtgorel-
sen om euforiserende stoffer.

Modtagekontrol

§ 47. Fremstilleren skal sikre sig, at der udferes dokumenteret modtagekontrol for alle leverancer af
cannabisprodukter, herunder:
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1) At der ved hver levering foreligger dokumentation med oplysninger om dato, angivelse af canna-
bisproduktets betegnelse, mengde, produktform, styrke batchnummer, eventuel udlebsdato samt
leveranderens og modtagerens navn og adresse.

2) At det leverede cannabisprodukt svarer til det bestilte og har veret transporteret forsvarligt, 1 over-
ensstemmelse med eventuelle opbevaringsbetingelser og pad en sadan made, at cannabisproduktets
kvalitet ikke er blevet forringet.

3) At pakningerne er intakte og ubeskadigede, og at forsendelsen er forseglet.

4) At leveranderen er 1 besiddelse af alle relevante tilladelser efter § 9, stk. 1, i lov om forsegsordning
med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis og
lov om euforiserende stoffer, sdfremt de leverede produkter er er omfattet af bekendtgerelsen om
euforiserende stoffer.

5) At den anvendte cannabis 1 cannabisbulken er dyrket i henhold til god landbrugspraksis (GACP).

6) At fremstillingen af cannabisproduktet overholder god fremstillingspraksis.

7) At det leverede cannabisprodukt er kvalitetskontrolleret i overensstemmelse med god fremstillings-
praksis.

8) At det leverede cannabisprodukt er styrkebestemt over for indhold af THC (tetrahydrocannabinol) og
CBD (cannabidiol) samt eventuelle andre kvalitetsrelevante indholdsstoffer, jf. § 10, nr. 10.

Stk. 2. De 1 stk. 1, nr. 5-7, n@vnte oplysninger skal sikres ved modtagelse af et frigivelsescertifikat fra
alle led 1 kaden, der attesterer, at betingelserne er opfyldt.

Stk. 3. Ved hver levering skal de i stk. 1, nr. 8, nevnte oplysninger medsendes i1 form af analysecertifi-
kater.

Stk. 4. Leverede produkter skal karanteneres indtil modtagekontrollen udferes og dokumenteres.

Stk. 5. Det modtagne cannabisprodukt skal kontrolleres imod en verificeret version af cannabisproduk-
tet.

Kapitel 9
Eksport af cannabisudgangsprodukter og cannabisbulk

§ 48. Der ma udelukkende eksporteres cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter af virksomheder
med tilladelse efter § 9, stk. 1, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for
dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis til fremstilling af cannabisprodukter.

Stk. 2. Cannabisudgangsprodukter, der eksporteres efter stk. 1, mé ikke vere optaget pa Lagemiddel-
styrelsens liste efter § 7, stk. 3, 1 lov om forsegsordning med medicinsk cannabis og om ordning for
dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis eller dele navn med et cannabisudgangsprodukt optaget
pa listen.

§ 49. Cannabisprodukter ma udelukkende eksporteres til lande, som tillader import af cannabis til
medicinsk brug.

§ 50. Fremstilleren skal sikre, at der udelukkende eksporteres og leveres cannabisprodukter til virksom-
heder, som har de nedvendige tilladelser til at hindtere cannabis til medicinsk brug efter importlandets
lovgivning.

§ S1. En fremstiller skal sikre, at eksporterede cannabisprodukter kan spores, og enhver fejl eller
mangel ved eksporterede cannabisbulk eller cannabisudgangsprodukter tiltenkt eksport underseges og
registreres 1 virksomhedens system for reklamationer og tilbagekaldelser.

Stk. 2. Fremstilleren skal udsende en orientering om alle produktfejl, som kan resultere i en tilbagekal-
delse til importeren af cannabisproduktet, Leegemiddelstyrelsen og den relevante myndighed 1 importlan-
det.
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Kapitel 10

Dispensation

§ 52. Sundhedsministeriet kan dispensere fra en eller flere af bestemmelserne i denne bekendtgerelse,
hvis ganske serlige forhold taler herfor.

Kapitel 11

Straf- og ikraftreedelsesbestemmelser

Strafbestemmelse

§ 53. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bede eller faengsel indtil
1 &r og 6 maneder den, der:
1) overtreder § 9, §§ 11-12, §§ 14-16, §§ 18-27, § 28, stk. 1-2, § 29, § 30, stk. 1, stk. 2, 1. pkt. og stk. 3,
§ 31, stk. 1-3, §§ 32-34, §§ 36-40, § 41, stk. 1, §§ 43 - 44, § 44, 1. pkt., § 45, 1. pkt., § 46, stk. 1-2, og
§§ 49-51,
2) tilsidesetter vilkdr, der er fastsat i en tilladelse efter bekendtgerelsen, eller
3) undlader at efterkomme et pabud eller oplysningspligt, der har hjemmel i bekendtgerelsen.
Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5.
kapitel

lkrafttreedelsesbestemmelse
§ 54. Bekendtgerelsen traeeder i kraft den 1. januar 2022.

Stk. 2. Bekendtgorelse nr. 695 af 3. juli 2019 om dyrkning, fremstilling og distribution af cannabisbulk
og fremstilling af cannabisudgangsprodukter ophaves.
Sundhedsministeriet, den 14. december 2021

MaGNUs HEUNICKE

/ Julie Broholm
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