Bekendtggrelse om s&endring af bekendtggrelse om tilladelse til og
kontrol med handtering af humane vav og celler'

§1

I bekendtggrelse nr. 827 af 2. juli 2015 om tilladelse til og kontrol med handtering af humane vav og
celler foretages fglgende @ndringer:

1. Fodnoten til bekendtggrelsens titel affattes saledes:

»1) Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane vaev og
celler, EU-Tidende 2004, nr. L 102, side 48, dele af Kommissionens direktiv 2006/17/EF af 8. februar
2006 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar visse
tekniske krav til donation, udtagning og testning af humane vev og celler, EU-Tidende 2006, nr. L 38,
side 40, dele af Kommissionens direktiv 2006/86/EF af 24. oktober 2006 om gennemfgrelse af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar krav til sporbarhed, indberetning af
alvorlige bivirkninger og ugnskede h@ndelser og visse tekniske krav til kodning, behandling,
praeservering, opbevaring og distribution af humane vav og celler, EU-Tidende 2006, nr. L 294, side
32, dele af Kommissionens direktiv (EU) 2015/566 af 8. april 2015 om gennemfgrelse af direktiv
2004/23/EF for sa vidt angar procedurerne til kontrol af tilsvarende kvalitets- og sikkerhedsstandarder
for importerede vaev og celler, EU-Tidende 2015, nr. L 93, side 56, og dele af Kommissionens direktiv
2015/565/EF af 8. april 2015 om @ndring af direktiv 2006/86/EF for sa vidt angar visse tekniske krav til
kodning af humane vav og celler, EU-Tidende 2015, nr. L 93, side 43.

2.1¢ I indsaettes som nr. 12-15:

»12) Importerende vaevscenter: vaevsbank, hospitalsafdeling eller andet organ etableret i Danmark, som
er part i en kontraktmassig aftale med en tredjelandsleverandgr om import til Danmark af vaev og celler
hidrgrende fra et tredjeland beregnet til anvendelse pa mennesker.

13) Engangsimport: import af en serlig type vev eller celle, der skal anvendes pa en eller flere patenkte
modtagere, som det importerende vevscenter og tredjelandsleverandgren har kendskab til, for importen
finder sted. En sadan import af en sarlig type vev eller celle ma normalt ikke finde sted mere end én
gang for en given modtager. Import fra den samme tredjelandsleverandgr, der finder sted regelmassigt
eller gentagne gange, betragtes ikke som engangsimport.

14) Tredjelandsleverandgr: Vavscenter eller andet organ etableret i et tredjeland, der er ansvarligt for
eksport til Danmark af vev og celler, som det leverer til et importerende vavscenter. En
tredjelandsleverandgr kan ogsa udfere en eller flere af de aktiviteter, der finder sted uden for Danmark, i
form af donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring eller distribution af vev og
celler, som importeres til Danmark.

! Bekendtggrelsen gennemforer dele af Kommissionens direktiv (EU) 2015/566 af 8. april 2015 om gennemfgrelse af
direktiv 2004/23/EF for sa vidt angér procedurerne til kontrol af tilsvarende kvalitets — og sikkerhedsstandarder for
importerede vav og celler, EU-Tidende 2015, nr. L 93, side 56, og dele af Kommissionens direktiv 2015/565/EF af 8.
april 2015 om @ndring af direktiv 2006/86/EF for sa vidt angar visse tekniske krav til kodning af humane vav og celler,
EU-Tidende 2015, nr. L 93, side 43.



15) EU-vavscenterkompendium: register, som indeholder oplysninger om alle vaevscentre, der er
akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har faet licens af den eller de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne, jf. bilag 1. «

3. § 3 affattes saledes:

»For at opna Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse efter veevslovens § 5 til at importere vaev og
celler skal vaevscentret sikre, at
1) de importerede vev og celler kan spores fra donor til modtager (recipient) og omvendt i

overensstemmelse med kravene om sporbarhed i vevslovens § 12 og kravenei § 161
vavsbekendtggrelsen, og

2) de importerede vaev og celler opfylder kvalitets- og sikkerhedsstandarder svarerende til dem, der
er fastsat i veevsbekendtggrelsen, og

3) kravene vedrgrende oplysninger og dokumentation som fastsat i § 4 opfyldes, og

4) der udleveres genparter af kontrakter med tredjelandsleverandgrer, jf. v&vsbekendtggrelsens §
8.

4. § 4 affattes saledes:

»Indgivelse af en ansggning eller en genansggning om Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse efter
vaevslovens §§ 4 eller 5 til handtering af humane vav og celler skal ske pa et serligt skema, der kan
hentes pa Styrelsen for Patientsikkerheds netsted. Ansggningen skal forsynes med dokumentation for, at
vavscentret opfylder kravene i § 2, eller kravene i § 3 samt bilag 2 og 3.

Stk. 2. En ansggning eller genansggning om Styrelsen for Patientsikkerheds tilladelse til at foretage
engangsimport skal alene forsynes med dokumentation for, at va&vscentret opfylder kravene i § 3 samt
bilag 2, afsnit A-E.«

5. Efter § 4 indsattes som ny underoverskrift:

»Indberetning af forhold hos tredjelandsleverandprer, som kan veere relevant for kvaliteten af og
sikkerheden ved importerede veev og celler«

6. Efter § 4 indsattes under underoverskriften:

§ 4 a. Importerende vevscentre foretager gjeblikkeligt indberetning til Styrelsen for Patientsikkerhed
om:
1. Enhver fuld eller delvis tilbagekaldelse eller midlertidig inddragelse af en tredjelandsleverandgrs

godkendelse til at eksportere vaev og celler.

2. Enhver anden afggrelse som fglge af manglende overholdelse, som er truffet af den eller de
kompetente myndigheder i det land, hvor tredjelandsleverandgren har hjemsted, og som kan
vare relevant for kvaliteten af og sikkerheden ved importerede vav og celler.«

7. Efter § 9 indsattes som § 9 a:

»Styrelsen for Patientsikkerhed opdaterer i de tilfelde, der er anfgrt i bilag 1, afsnit C, EU-
vavscenterkompendiet og sikrer valideringen af dataene heri.«

8.1§ /1 indsettes som stk. 2 og 3:



»Stk. 2. Navnlig vil fglgende @ndringer betragtes som vasentlige:
1) Zndring af den type vaev og celler, der testes, forarbejdes, konserveres, opbevares, distribueres,

importeres og/eller eksporteres,

2) Ny ansvarlig person for vevscentret,

3) En ny specificeret aktivitet udfgrt i vevscentret, som kan fa indflydelse pa de kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, der er angivet i va@vsloven, og regler fastsat i medfgr af vavsloven,

4) Ophgr af aktiviteter udfgrt i vevscentret, herunder helt eller delvis ophgr af vaevscentrets
importaktiviteter,

5) ZAndring af vaevscentrets adresse,

6) ZAndringer af aktiviteter udfgrt i tredjelande, som kan fa indflydelse pa kvaliteten af og
sikkerheden ved importerede vav og celler,

7) /ZEndringer af de benyttede tredjelandsleverandgrer eller

8) Vavscentrets ophgr eller konkurs.

Stk. 3. Nar et importerende vaevscenter fra en tredjelandsleverandgr foretager en engangsimport af vaev
eller celler, som ikke er omfattet af centrets eksisterende tilladelse, betragtes en sddan import ikke som
en vasentlig &ndring, hvis det importerende vaevscenter er godkendt til at importere den samme type
vaev eller celler fra en eller flere andre tredjelandsleverandgrer.«

9.1 § 12 affattes saledes:

»Styrelsen for Patientsikkerhed kontrollerer ved regelmassige inspektioner og andre
kontrolforanstaltninger, om vavscentre og efter omstendighederne disses tredjelandsleverandgrer og
udtagningssteder opfylder betingelserne i veevsloven og regler fastsat i medfgr af vevsloven. Intervallet
mellem to inspektioner ma ikke overstige to ar.

Stk. 2. Ud over den i stk. 1 nevnte kontrolvirksomhed foretager Styrelsen for Patientsikkerhed
inspektioner og gennemfgrer relevante kontrolforanstaltninger, hvis der indtreder en alvorlig bivirkning
eller en alvorlig ugnsket hendelse. Styrelsen for Patientsikkerhed foretager ligeledes inspektioner og
kontrolforanstaltninger, hvis der fremsettes en begrundet anmodning herom fra den eller de kompetente
myndigheder i et land inden for EU og E@S.

Stk. 3. Efter hver inspektion udarbejder Styrelsen for Patientsikkerhed en rapport om, hvorvidt
vavscentret, tredjelandsleverandgren eller udtagningsstedet overholder kravene i vaevsloven og regler
udstedt i medfgr af vevsloven. Indholdet af disse rapporter meddeles det bergrte udtagningssted,
vavscenter eller tredjelandsleverandgr.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed overvejer efter behgrigt begrundet anmodning fra en den eller de
kompetente myndigheder i et land inden for EU og E@S, hvortil importerede vav og celler
efterfglgende distribueres, at foretage inspektioner eller andre former for kontrol af importerende
vavscentre og tredjelandsleverandgrers aktiviteter. Styrelsen for Patientsikkerhed traeffer afggrelse om,
hvilke foranstaltninger der skal traeffes, efter at have radfgrt sig med den kompetente myndighed, der
har fremsat anmodningen.

Stk. 5. Styrelsen for Patientsikkerhed treeffer afggrelse om, hvorvidt den eller de kompetente
myndigheder, der har fremsat anmodningen, kan deltage i Styrelsen for Patientsikkerheds inspektion af
et importerende vevscenter, jf. stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed aftaler med den pagaldende
myndighed, hvordan deltagelsen skal finde sted «

10. Som bilag 1-4 indszttes bilag 1-4 til denne bekendtggrelse.

§2



Stk. 1. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. april 2016.
Stk. 2. Bekendtggrelsen finder anvendelse fra den 29. april 2017.

Sundheds- og Aldreministeriet, den ... 2017

Ellen Trane Ngrby

/Anna Skat Nielsen



Bilag 1

»Bilag 1

Data der skal registreres i EU-vavscenterkompendiet samt tidspunktet herfor

A. Oplysninger om vavscentret

Al o

Vavscentrets navn

Vavscentrets nationale eller internationale kode

Navn pa det organ, som vavscentret befinder sig i (hvis relevant)

Vevscentrets adresse

Kontaktoplysninger, der kan offentligggres: funktionel e-mailadresse, telefon og fax

B. Oplysninger om godkendelse, akkreditering eller udpegning af eller licens til va&vscentret

1.

Navn pa den eller de kompetente myndigheder, der har foretaget godkendelsen, akkrediteringen
eller udpegningen eller har udstedt licensen

Navn pa den eller de nationale kompetente myndigheder, der har ansvar vedligeholdelse af EU-
vavscenterkompendiet

Navn pa indehaveren af godkendelsen, akkrediteringen, udpegningen eller licensen (hvis
relevant)

Veav og celler, som godkendelsen, akkrediteringen, udpegningen eller licensen gelder

Reelt udferte aktiviteter, som godkendelsen, akkrediteringen, udpegningen eller licensen galder
Status for godkendelsen, akkrediteringen, udpegningen eller licensen (udstedt, midlertidigt
inddraget, tilbagekaldt, delvist eller fuldt ud, frivilligt aktivitetsophgr)

Oplysninger om betingelser og undtagelser, der er tilfgjet til godkendelsen (hvis relevant).

C. Styrelsen for Patientsikkerhed forpligtelser omkring EU-vavscenterkompendiet

1.

Styrelsen for Patientsikkerhed sikrer valideringen af dataene om vavscentrene i EU-
vavscenterkompendiet og ajourfgrer kompendiet hurtigst muligt, serlig i felgende situationer:
a. nar et nyt vaevscenter er godkendt, udpeget eller akkrediteret eller har faet licens
b. nar oplysninger om vavscentre @ndrer sig eller ikke er registreret korrekt i EU-
vavscenterkompendiet
c. nar oplysningerne om akkreditering, udpegning eller godkendelse af eller licens til et
vavscenter, jf. listen i afsnit A og B, @ndrer sig, herunder:
1. akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens til en ny vevs- eller celletype
ii. akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens til en ny forskriftsmessig
aktivitet
iii. oplysninger om betingelser og/eller undtagelser tilfgjet til en godkendelse
iv. fuld eller delvis midlertidig inddragelse af en specifik akkreditering, udpegning,
godkendelse eller licens til en bestemt aktivitet eller vevs- eller celletype
v. fuld eller delvis tilbagekaldelse af en akkreditering, udpegning, godkendelse
eller licens til et vevscenter



vi. situationer, hvor et veevscenter frivilligt helt eller delvis ophgrer med en eller
flere aktiviteter, som det er godkendt, akkrediteret eller udpeget eller har faet
licens til.

Med hurtigst muligt menes der senest ti arbejdsdage for sa vidt angar enhver @ndring, der har
vesentlig indflydelse pa tilladelsen til de pageldende vavscentre.

Styrelsen for Patientsikkerhed informerer de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat,
nar styrelsen konstaterer ukorrekte oplysninger i EU-vavscenterkompendiet vedrgrende den
anden medlemsstat, eller nar styrelsen konstaterer en situation, hvor bestemmelserne vedrgrende
den felles europaziske kode i forbindelse med den anden medlemsstat i vidt omfang tilsidesattes
Styrelsen for Patientsikkerhed informerer Kommissionen og de gvrige kompetente
myndigheder, nar EU-kompendiet over vavs- og celleprodukter efter Styrelsen for
Patientsikkerheds opfattelse bgr ajourferes. «



Bilag 2

»Bilag 2

Minimumskrav vedrgrende oplysninger og dokumentation, som importerende vaevscentre skal
forelegge, nar de ansgger om tilladelse til importaktiviteter

Nar et importerende vavscenter ansgger om tilladelse til importaktiviteter, skal vevscentret, medmindre
det allerede er sket som led i tidligere ansggninger om at fa tilladelse som vavscenter eller importerende
vavscenter, forelegge de mest muligt aktuelle oplysninger om og, for sa vidt angar del F,
dokumentation for fglgende:

A. Generelle oplysninger om det importerende vavscenter (»vaevscentret«)
1. Veavscentrets navn (firmanavn)

Vavscentrets besggsadresse

Vavscentrets postadresse (hvis forskellig fra bespgsadressen)

Ansggerveavscentrets status: Her angives det, om det er fgrste ansggning om at fa tilladelse som
importerende vaevscenter, eller i givet fald om det er en ansggning om fornyelse. Hvis ansggeren
allerede har faet tilladelse som vavscenter, bgr veevscenterkompendiekoden angives.
Ansggerenhedens navn (hvis forskelligt fra firmanavnet)

Ansggerenhedens besggsadresse

Ansggerenhedens postadresse (hvis forskellig fra bespgsadressen)

Sl A

PN

Navn pa det sted, hvor importen modtages (hvis forskelligt fra firmanavnet og ansggerenheden)
9. Modtagestedets besggsadresse
9. Modtagestedets postadresse (hvis forskellig fra bespgsadressen).

B. Kontaktoplysninger vedrgrende ansggningen
1. Kontaktpersonens navn

Telefonnummer

E-mailadresse

Den ansvarlige persons navn (hvis forskelligt fra kontaktpersonen)
Telefonnummer

E-mailadresse

NV AL

Vavscentrets internetadresse (hvis en sdadan findes).

C. Oplysninger om vav og celler, der skal importeres
1. En liste over de typer vaev og celler, der skal importeres, herunder engangsimport af serlige

typer vaev eller celler

2. Eventuelt produktnavn (i overensstemmelse med EU's generiske liste) pa alle typer vaev og
celler, der skal importeres

3. Handelsnavnet (hvis forskelligt fra produktnavnet) pa alle typer vev og celler, der skal
importeres

4. Navnet pa tredjelandsleverandgren for hver type vaev og celle, der skal importeres.



D. Aktiviteternes placering

1.

En liste over, hvilke af aktiviteterne i form af donation, udtagning, testning, forarbejdning,
praservering eller opbevaring der foregar inden tredjelandsleverandgrens import fordelt pa de
enkelte typer vaev eller celle

En liste over, hvilke af aktiviteterne i form af donation, udtagning, testning, forarbejdning,
praservering eller opbevaring der foregar inden tredjelandsleverandgrens underleverandgrers
import fordelt pa de enkelte typer vav eller celle

En liste over alle aktiviteter udfgrt af vaevscentret efter importen fordelt pa de enkelte typer vaev
eller celle

Navnene pa de tredjelande, hvor aktiviteterne inden import foregar, fordelt pa de enkelte typer
vaev eller celle.

E. Oplysninger om tredjelandsleverandgrer

NN AR P =

Navn pa tredjelandsleverandgr(er) (firmanavn)
Kontaktpersonens navn

Besggsadresse

Postadresse (hvis forskellig fra besggsadresse)
Telefonnummer (inklusive landekode)
Ngdtelefonnummer (hvis forskelligt fra ovenstaende)
E-mailadresse.

F. Dokumentation, der vedlaegges ansggningen

1.
2.

En kopi af den skriftlige aftale med tredjelandsleverandgr(er)

En detaljeret beskrivelse af de importerede vaevs og cellers vej fra udtagelsen til modtagelsen pa
det importerende vavscenter

En kopi af tredjelandsleverandgrens eksportgodkendelsescertifikat eller, hvis der ikke er udstedt
et serligt eksportgodkendelsescertifikat, en attest fra den eller de relevante kompetente
myndigheder i tredjelandet om godkendelse af tredjelandsleverandgrens aktiviteter i veevs- og
cellesektoren, herunder eksport. Dokumentationen skal ogsa indeholde kontaktoplysninger om
den eller de kompetente myndigheder i tredjelandet. I tredjelande, hvor den type dokumentation
ikke findes, foreleegges andre former for dokumentation i form af f.eks. rapporter om auditter af
tredjelandsleverandgren. «



Bilag 3
»Bilag 3

Minimumskrav vedrgrende den dokumentation, som importerende vaevscentre, der har til hensigt
at importere vaev og celler fra tredjelande, skal stille til radighed for Styrelsen for
Patientsikkerhed

Med undtagelse af engangsimport som defineret i § 1, nr. 13, der er blevet undtaget fra disse
dokumentationskrav, skal det ansggende importerende vavscenter stille den mest muligt ajourfgrte
udgave af nedenn@vnte dokumenter vedrgrende ansggeren og dennes tredjelandsleverandgr(er) til
radighed for Styrelsen for Patientsikkerhed, og vavscentret skal, medmindre det allerede er sket som led
i tidligere ansggninger om at fa tilladelse som importerende vaevscenter eller vavscenter, foreleegge dem
pa Styrelsen for Patientsikkerheds anmodning.

A. Dokumentation vedrgrende det importerende vavscenter
1. En stillingsbeskrivelse for den ansvarlige person og oplysninger om vedkommendes relevante

kvalifikationer og uddannelsesmassige baggrund, jf. vevsbekendtggrelsens § 6

2. Illustration eller beskrivelse af prim@remballagens markeseddel, yderemballagens
merkeseddel, yderemballagen og transportcontaineren

3. En liste over relevante og ajourfgrte udgaver af standardprocedurer vedrgrende centrets
importaktiviteter, herunder standardprocedurer for anvendelse af den felles europ@iske kode,
modtagelse og opbevaring af importerede vaev og celler pa det importerende vavscenter,
handtering af alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger, handtering af tilbagekaldelser og
sporbarhed fra donor til recipient.

B. Dokumentation vedrgrende tredjelandsleverandgr(er)
1. En detaljeret beskrivelse af kriterier anvendt til donoridentifikation og -evaluering, oplysninger

forelagt for donor eller donors familie samt oplysninger om, hvordan der er opnaet samtykke fra
donor eller donors familie, og om, hvorvidt donationen var frivillig og vederlagsfri

2. Detaljerede oplysninger om det eller de testcentre, tredjelandsleverandgrerne anvender, og om
de test, centrene udfgrer

3. Detaljerede oplysninger om de metoder, der anvendes ved behandlingen af ve@vene og cellerne,
herunder oplysninger om valideringen i forbindelse med den kritiske behandlingsprocedure

4. En detaljeret beskrivelse af faciliteterne, kritisk udstyr og materialer samt de kriterier, der
anvendes til kvalitetskontrol og kontrol af miljget i forbindelse med de enkelte aktiviteter, som
tredjelandsleverandgren udfgrer

5. Detaljerede oplysninger om betingelserne for tredjelandsleverandgrers frigivelse af vev og
celler 6. Oplysninger om underleverandgrer, som tredjelandsleverandgrerne anvender, herunder
navn, placering og aktiviteter

6. Etsammendrag af den seneste inspektion af tredjelandsleverandgren udfgrt af den eller de
kompetente myndigheder i tredjelandet, herunder inspektionsdato, inspektionens art og
hovedkonklusioner

7. Et sammendrag af den seneste audit af tredjelandsleverandgren udfert af eller pa vegne af det
importerende vaevscenter

8. Relevant national eller international akkreditering. «



Bilag til vaevscentertilladelsen for sa vidt angar importerende vavscentre

Bilag 4

»Bilag 4

Certifikat for akkreditering, udpegning eller godkendelse af eller licens til et importerende vavscenter

3. Oplysninger om det importerende vavscenter (»vavscentret«)

1.1. Veasvscentrets navn

1.2. EU-vasvscenterkompendiekode

1.3. Veavscentrets adresse og postadresse (hvis de ikke er sam-
menfaldende)

1.4. Modtagested for importen (hvis forskelligt fra ovenstaende
adresse)

1.5. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens navn

1.6. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens adresse

1.7. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens telefonnummer (valgfrit)

1.8. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens e-mailadresse (valgfrit)

1.9, Vesvscentrets internetadresse

2. Aktiviteter

2.1, Type vav og celler Aktiviteter i tredjelande

(anvend wveevs- og cellekategorierne i
EU-veevscenterkompendiet — indsaet evt.
ekstra raekker)

Donation
Udtagning
Testning
Preeservering
Behandling
Opbevaring

Status for akkreditering,
udpegning, godkendelse
eller licens til import

TL — Tredjelandsleverandar

TLU — Tredjelandsleverandegrs underleverandgr

G — Udstedt

S — Midlertidigt
inddraget
R — Tilbagekaldt
C — Opher

2.2. Engangsimport

O

2.3. Importerede vaevs og cellers produktnavn(e)

2.4, Evt betingelser for importen eller prasciseringer




2.5. Udtagningstredjeland(e) (pr. vaevs- og celleimport)

2.6. Tredjeland(e), hvor andre aktiviteter finder sted (hvis
forskelligt fra ovenstaende)

2.7. Tredjelandsleverandsr(er)s navn og land (pr. veevs- og
celleimport)

2.8. EU-medlemsstater, hvorlil importerede vaev og celler vil
blive distribueret (hvis kendt)

3. Kompetent myndighed ved akkreditering, udpegning, godkendelse eller udstedelse af licens

3.1. Nationalt akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses-
eller licensnummer

3.2. Retsgrundlag for akkreditering, udpegning, godkendelse
eller licens

3.3. Eventuel udlgbsdato for akkreditering, udpegning,
godkendelse eller licens

3.4. Ferste akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens | Fgrste gang O Fornyelse O
som importerende vaevscenter eller fornyelse

3.5. Yderligere bemaerkninger

3.6. Den kompetente myndigheds navn

3.7. Navn pa den kompetente myndigheds embedsmand

3.8. Den kompetente myndigheds embedsmands underskrift
(evi. elektronisk)

3.9. Dato for akkreditering, udpegning, godkendelse eller
licens

3.10. Den kompetente myndigheds stempel




