Terugsturen PER AANGETEKENDE ZENDING naar:

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten

DG Inspectie - afdeling Vergunningen -team Verdovende
Middelen

Eurostation Il - Victor Hortaplein 40/40

1060 BRUSSEL

of
Terugsturen PER E-MAIL naar: narcotics@fagg.be

Enkel wanneer voorzien van de correcte elektronische
handtekeningen (GEEN SCAN).

AANVRAAGFORMULIER EINDGEBRUIKERSVERGUNNING VERDOVENDE MIDDELEN EN/OF
PSYCHOTROPE STOFFEN VOOR WETENSCHAPPELIJKE EN/OF ANALYTISCHE DOELEINDEN
(LABORATORIA)

Volgens art. 11 van het koninklijk besluit van 06.09.2017 houdende regeling van verdovende middelen
en/of psychotrope stoffen

HERNIEUWING VAN VERGUNNING NUMMER:

NIEUWE AANVRAAG

1. IDENTIFICATIE VAN DE AANVRAGER

Maatschappelijke zetel

Naam:

Rechtsvorm:

Ondernemingsnummer:

Adres:

Telefoon:

Plaats van activiteiten met de beoogde middelen

Naam/afdeling:

Adres:

Telefoon:

Correspondentieadres (Contactpersoon en -adres voor het opsturen van de in- of uitvoervergunningen)

Naam:

Adres:
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Verantwoordelijke personen (maximum vier) aangeduid door de aanvrager
(worden verondersteld op de hoogte te zijn van de wetgeving ter zake en de wettelijke verplichtingen - cf. art. 9 en 10
van het koninklijk besluit van 06.09.2017 houdende regeling van verdovende middelen en/of psychotrope stoffen)

Naam Tel./GSM E-mail Handtekening
1.
2.
3.

4.

Contactpersoon
(een van de bovenstaande verantwoordelijke personen die fungeert als aanspreekpunt voor het FAGG over de
vergunning)

Naam:

2. ACTIVITEITEN (aanduiden wat past)
Opgelet: invoer en uitvoer in het kader van deze wetgeving is ook van toepassing binnen de
Europese Unie

Bezit (is zowel fysiek als niet-fysiek, moet altijd worden aangeduid)

Aanschaffen (zowel aankopen als verkrijgen)

Invoer

Uitvoer (gelieve aan te geven waarvoor u uitvoer aanvraagt):

Vervoer (gelieve aan te geven waarvoor u vervoer aanvraagt):

Overhandigen (gelieve aan te geven waarvoor u overhandigen aanvraagt):

3. STOFFEN en MOTIVATIE
(voor een overzicht van de stoffen en bijlagen, zie Excel fiche op de FAGG-website)

Voor het aanschaffen en bezitten van GENEESMIDDELEN in het kader van activiteiten zoals
anesthesie van PROEFDIEREN, is geen eindvergunning noodzakelijk zolang de geneesmiddelen
rechtmatig verkregen zijn d.m.v. een voorschrift.

Gelieve hieronder aan te duiden voor welke stoffen u een vergunning aanvraagt en een korte beschrijving
te geven waarvoor deze stoffen zullen worden gebruikt. De vermelding “voor wetenschappelijke en/of
analytische doeleinden” is onvoldoende. Indien het gebruik per stof verschillend is, dient in de
organisatieprocedure bijgevoegd aan deze aanvraag, de activiteit per stof ook duidelijk te worden
gespecifieerd. Dit vermijdt supplementaire vragen van onze dienst en eventuele vertraging op de
doorlooptijd van uw vergunningsaanvraag.

TOXICOLOGISCHE LABORATORIA kunnen een vergunning aanvragen voor ALLE geviseerde
stoffen en moeten deze niet apart opsommen. Deze laboratoria moeten volgens artikel 28 van
het koninklijk besluit van 06/09/2017 houdende regeling van verdovende middelen en/of
psychotrope stoffen wel dagelijks de resultaten van de analyses van deze stoffen (behalve voor
cannabis, THC en THC-A) doorgeven aan het Belgian Early Warning System on Drugs (BEWSD).

V_08.2019



https://www.fagg-afmps.be/nl/MENSELIJK_gebruik/bijzondere_producten/speciaal_gereglementeerde_stoffen/verdovende_middelen_psychotropen/wetgeving_substanties

REDEN aanvraag vergunning>:

*: Indien deze ruimte niet voldoende is, gelieve een bijlage toe te voegen welke ondertekend is door 1 van
de vergunning-verantwoordelijken én door een statutair verantwoordelijke.

Beoogde hoeveelheden:

Beoogde leverancier(s):

STOFFEN (aanduiden wat past):

toxicologisch laboratorium: aanvraag vergunning voor ALLE stoffen opgelijst in bijlage I, II, 111, IV
in het bovenvermelde koninklijk besluit.

aanvraag voor specifieke stoffen, hieronder opgelijst:

VERMELDING BASISSUBSTANTIE :
(de naam van de basisstof zoals vermeld in de bijlages aan het K.B.)
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4. B1J TE VOEGEN DOCUMENTEN

Gelieve dit goed na te kijken, want zonder deze documenten is uw aanvraag onontvankelijk

Uittreksels uit het strafregister model art. 596.1 Sv. (niet ouder dan drie maanden) van de
verantwoordelijke personen

Organisatieprocedure

Bewijs van betaling retributie

5. ONDERTEKENING door een statutaire verantwoordelijke van de rechtspersoon (wanneer
het een overheids-, onderwijs- of ziekenhuisinstelling betreft, is dit de directeur of
rector) voor akkoord met de inhoud van dit volledig ingevulde formulier:

Naam:

Functie:

Handtekening: Datum:
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Praktische inlichtingen

¢ Het volledig ingevulde en ondertekende aanvraagformulier samen met de bovenvermelde bijlagen
terugsturen:

1. PER AANGETEKENDE ZENDING, enkel wanneer het originele formulier is getekend (geen kopie
of scan) naar:

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
DG Inspectie — afdeling Vergunningen - team Verdovende Middelen
Eurostation 11

Victor Hortaplein 40/40

1060 BRUSSEL

2. PER E-MAIL, enkel wanneer het formulier, NADAT het volledig is ingevuld, voorzien is van
ALLE nodige geavanceerde elektronische handtekeningen (via identiteitskaart!) naar:
narcotics@fagg.be

De handtekening kan worden toegevoegd door dubbel te klikken op het veld van de handtekening. Na
het toevoegen van de handtekeningen mag het formulier niet meer worden gewijzigd. Gelieve dus het
formulier volledig in te vullen voor het toevoegen van de handtekeningen. Wordt het formulier toch
nog gewijzigd, dan moeten alle handtekeningen opnieuw worden toegevoegd.

. Het bedrag van de retributie wordt jaarlijks geindexeerd en kan altijd worden geraadpleegd op de FAGG-
website.

. De storting van de retributie kan gebeuren op de rekening van het FAGG.
Begunstigde: FAGG

Victor Hortaplein 40/40
1060 BRUSSEL

IBAN: BE96 6790 0221 2105
BIC-code: PCHQBEBB
Mededeling: uw vergunningsnummer

of in het geval van een nieuwe aanvraag de naam van de maatschappelijke zetel en
vermelding ‘eindgebruikersvergunning’

BELANGRIJK:
Een onvolledige, onjuiste of slordig ingevulde aanvraag kan leiden tot onontvankelijkheid.
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