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Beantragung einer Erlaubnis zur Teilnahme am Betaubungsmittelverkehr

nach § 3 Betaubungsmittelgesetz (BtMG)

Von der antragstellenden Person ist auf einem Kopfbogen der Firma ein formloser
Genehmigungsantrag mit folgenden Angaben bzw. Unterlagen auf dem Postweg einzureichen:

O

Angabe der genauen Bezeichnung und Anschrift der am Betdubungsmittelverkehr
teilnehmenden Betriebsstitte, sowie Angabe der Ansprechpersonen mit Telefonnummer,
E-Mail-Adresse und ggf. Faxnummer

Ablichtung des aktuellen und vollstindigen Handelsregisterauszuges

Fiir die aufgefiihrten Mitglieder der Geschiftsfiihrung jeweils eine lesbare beidseitige Kopie
des Personalausweises (alternativ Reisepass und amtliche Meldebescheinigung):

Benennung der verantwortlichen Person fiir den Betdubungsmittelverkehr:

Das ausgefiillte Erklarungsformblatt fiir Betdubungsmittelverantwortliche

Der Nachweis der Sachkenntnis nach § 6 BtMG, der u.a. erbracht werden kann

a) durch das Zeugnis liber eine nach abgeschlossenem naturwissenschaftlichen
Hochschulstudium der Biologie, Chemie, Pharmazie oder Medizin abgelegten Priifung
oder

b) durch das Zeugnis tiber eine abgeschlossene Berufsausbildung als Kaufmann im Grof-
und Aufienhandel in den Fachbereichen Chemie oder Pharma und durch die

Bestdtigung einer mindestens einjahrigen praktischen Tétigkeit im
Betdubungsmittelverkehr (bitte Ablichtung beifiigen)

Eine lesbare beidseitige Kopie des Personalausweises der verantwortlichen Person
(alternativ Reisepass und amtliche Meldebescheinigung) *

Im Falle eines Arzneimittelgroffhandels eine Ablichtung der Grof3handelserlaubnis nach § 52a
AMG

Eine Auflistung der benétigten Betdubungsmittel bzw. ausgenommenen Zubereitungen

Angabe der Stoffe bzw. deren Salze unter Verwendung der in den Anlagen zum BtMG
aufgefithrten Bezeichnungen

Bei Cannabisbliiten die Angabe der vollstindigen Bezeichnung, des Anbaulandes und des
Anbauers sowie der Bezugsquelle

Zusatzlich bei geplanter Einfuhr:

= Nachweis gemaf! Anlage IIT zum BtMG, dass der Anbau unter staatlicher Kontrolle und
zu medizinischen Zwecken erfolgt (z.B. in Form einer Anbaulizenz, ggf. auch in
englischer Ubersetzung)

= Angabe des THC-Gehalts (Zielgehalt und Gehaltsspanne gem. Spezifikation):

- Fir Gehaltswerte iber 15,0 % THC max. Gehaltsspanne gem. Spezifikation
von +/- 10 % relativ vom Zielgehalt; z.B. 22,0 % (19,8 % — 24,2 %)

- Fir Gehaltswerte unter 15,0 % THC max. Gehaltsspanne gem. Spezifikation
von +/- 1,5 % absolut vom Zielgehalt; z.B. 8,0 % (6,5 % — 9,5 %)

! Die persénlichen Daten werden unter Bezug auf § 7 BtMG i.V. mit § 3 BDSG erhoben und elektronisch gespeichert. Sie dienen zur
Uberpriifung der Zuverlissigkeit gem. § 5 Abs. 1 Nr. 3 BtMG und werden zu diesem Zweck fiir eine Anfrage beim Bundeszentralregister
verwendet. Lichtbild, Augenfarbe, Kérpergrofle und ausstellende Behorde auf der Ausweisriickseite sind fiir die Datentibermittlung
nicht erforderlich und diirfen geschwirzt werden
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» Einfuhrerlaubnis nach § 72 des Arzneimittelgesetzes (AMG) bei Einfuhr aus Nicht-EU-
Lindern

e Bei Zubereitungen Angabe der vollstindigen Bezeichnung, der Zulassungsnummer sowie
der enthaltenen Betdubungsmittel und ihrer Gehalte

¢ Bei ausldndischen Zubereitungen zusitzlich eine Kopie der Umverpackung und des
Beipackzettels

¢ Bei Cannabisextrakten die Angabe der vollstindigen Bezeichnung und die Angabe des
Herstellers sowie der Bezugsquelle

Zusitzlich bei geplanter Einfuhr:

= Vollumfangliche Auflistung aller fiir die Herstellung der Extrakte verwendeten
Cannabisbliiten unter Angabe von Anbauland und Anbauer

= Fir die verwendeten Cannabisbliiten ein Nachweis gemaf Anlage III zum BtMG, dass
der Anbau unter staatlicher Kontrolle und zu medizinischen Zwecken erfolgt (z.B. in
Form einer Anbaulizenz, ggf. auch in englischer Ubersetzung)

= Bestitigung des Herstellers der Extrakte, dass ausschliefdlich Cannabisbliiten, welche die
Voraussetzung der Anlage III zum BtMG erfiillen, fiir die Herstellung der Extrakte
verwendet werden

= Angabe des THC Gehalts (max. Gehaltsspanne von +/- 10 % relativ vom Zielgehalt)

» Einfuhrerlaubnis nach § 72 des Arzneimittelgesetzes (AMG) bei Einfuhr aus Nicht-EU-
Lindern

o Angabe der jeweils benétigten Jahreshochstmenge
o Angabe der Verkehrsart
e Erwerb oder Abgabe (im Geltungsbereich des BtMG)
e Ein- oder Ausfuhr
e Im Falle einer Handelstdtigkeit Binnen- oder Aufienhandel

o Im Falle des Verwendens zu wissenschaftlichen Zwecken eine detaillierte Erlauterung des
verfolgten Zweckes

o Nachweis der vorhandenen Sicherungen in der Einrichtung gegen die unbefugte Entnahme
von Betdubungsmitteln durch Rechnungskopien unter Angabe der Lagerstitte mit
vollstindiger Adresse und Raumnummer (Lageplan)

Hierbei sind die Richtlinien iiber Mafnahmen zur Sicherung von Betdubungsmittelvorraten
bei Erlaubnisinhabern nach § 3 Betdubungsmittelgesetz zu berticksichtigen.

Durchzufiihrende Sicherungsmaffnahmen sind in der Projektierungsphase mit der
Bundesopiumstelle abzustimmen.

Die Kosten fur eine Erlaubnis errechnen sich nach § 1 Bundesgebiihrengesetz (BGebG) in
Verbindung mit Abschnitt 1 der Anlage zu § 2 Absatz 1 Besondere Gebiihrenverordnung BMG

(BMGBGebV).
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