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AANVRAAGFORMULIER INGEPERKT GEBRUIK: 
2.8 combinatie formulier
Dit formulier kunt u gebruiken wanneer u een gecombineerd 2.8 verzoek wilt indienen, dus wanneer u uw 2.8 verzoek wilt combineren met één of meerdere kennisgevingen en/of vergunningaanvragen.U kunt dit formulier gebruiken voor zowel nieuwe 2.8 verzoeken als voor aanvullingen op bestaande 2.8 verzoeken.Samen met dit formulier dient u ook het formulier Bijlage persoonsgegevens in te dienen.Een artikel 2.8 verzoek kunt u indienen om voor een aantal afwijkende situaties een inperkingsniveau en een categorie van fysische inperking toe te laten kennen aan uw voorgenomen werkzaamheden met ggo's als u:         twijfelt over de uitkomst van de risicobeoordeling (art 2.8, lid 1);als u van mening bent dat een lager inperkingsniveau een passende bescherming biedt (art 2.8, lid 2);als u de risicobeoordeling niet volgens bijlage 5 kunt uitvoeren (art 2.8, lid 3). Daartoe voert u eerst een risicobeoordeling volgens bijlage 8 van de Regeling uit.U geeft in dit formulier aan dat u de activiteiten, zoals omschreven in het 2.8 besluit dat gebaseerd zal zijn op uw 2.8 verzoek, tevens wilt beschouwen als één of meerdere kennisgevingen of vergunningaanvragen op de inperkingsniveaus die zijn toegekend in het 2.8 besluit. U kunt in bijlage II bij dit formulier een aantal voorbeelden vinden waarin het gebruik van het 2.8 formulier is toegelicht. De vergunningverlening is een openbare procedure en daarmee zijn alle in de aanvraag verstrekte gegevens openbaar. Informatie over het vertrouwelijk houden van gegevens en op welke wijze dit aangevraagd moet worden vindt u op de website www.ggo-vergunningverlening.nl.In dit formulier is een korte algemene toelichting opgenomen over het gebruik van het formulier. Een uitgebreidere toelichting is ook te vinden op de website www.ggo-vergunningverlening.nl. Hier kunt u ook de hulpmiddelen vinden die u kunnen ondersteunen bij het juist toepassen van de inschalingsartikelen van bijlage 5 van de Regeling ggo 2013. Indien u desondanks vragen heeft over het invullen van dit formulier kunt u contact opnemen met Bureau GGO.Voor de officiële versie van de Regeling ggo 2013 en het Besluit ggo 2013 wordt verwezen naar de website www.overheid.nl. Op de website www.ggo-vergunningverlening.nl vindt u geactualiseerde teksten van diverse documenten en nadere informatie betreffende ggo-vergunningverlening (o.a. informatie over de verschillende procedures en vereisten).Contactgegevens:Internet: www.ggo-vergunningverlening.nlEmail: bggo@rivm.nlTelefoon: 088 689 7099 
Dit formulier is van toepassing voor het indienen van  gecombineerde 2.8 verzoeken. 
Voorgenomen werkzaamheden
2.17 verzoek
Door te verzoeken om een beschikking inzake toestemming kunnen de werkzaamheden op niveau II gestart worden na ontvangst van deze beschikking. Daarmee vervalt de wachttermijn van 45 dagen die in acht genomen dient te worden bij een nieuwe kennisgeving niveau II.
Aanvrager
Gerelateerde dossiernummers
U kunt hier, voor uw eigen administratie, dossiers aangeven die gerelateerd zijn aan dit dossier. Denk aan het oude IG-nummer waaronder deze werkzaamheden vielen, of de werkzaamheden op andere niveaus die gerelateerd zijn aan deze werkzaamheden.
Dossiernummer
Wabo vergunning(en)
Plaats(en) van uitvoering
De BVF die toeziet op de activiteiten die plaatsvinden op deze PVU moet meetekenen onderaan dit formulier.
Verklaring voldoen voorwaarden
Aanvrager
Gerelateerde dossiernummers
U kunt hier, voor uw eigen administratie, dossiers aangeven die gerelateerd zijn aan dit dossier. Denk aan het oude IG-nummer waaronder deze werkzaamheden vielen, of de werkzaamheden op andere niveaus die gerelateerd zijn aan deze werkzaamheden.
Dossiernummer
Wabo vergunning(en)
Plaats(en) van uitvoering
De BVF die toeziet op de activiteiten die plaatsvinden op deze PVU moet meetekenen onderaan dit formulier.
Verklaring voldoen voorwaarden
2.17 verzoek
Door te verzoeken om een beschikking inzake toestemming kunnen de werkzaamheden op niveau II gestart worden na ontvangst van deze beschikking. Daarmee vervalt de wachttermijn van 45 dagen die in acht genomen dient te worden bij een nieuwe kennisgeving niveau II.
Aanvrager
Gerelateerde dossiernummers
U kunt hier, voor uw eigen administratie, dossiers aangeven die gerelateerd zijn aan dit dossier. Denk aan het oude IG-nummer waaronder deze werkzaamheden vielen, of de werkzaamheden op andere niveaus die gerelateerd zijn aan deze werkzaamheden.
Dossiernummer
Wabo vergunning(en)
Plaats(en) van uitvoering
De BVF die toeziet op de activiteiten die plaatsvinden op deze PVU moet meetekenen onderaan dit formulier.
Verklaring voldoen voorwaarden
2.17 verzoek
Door te verzoeken om een beschikking inzake toestemming kunnen de werkzaamheden op niveau II gestart worden na ontvangst van deze beschikking. Daarmee vervalt de wachttermijn van 45 dagen die in acht genomen dient te worden bij een nieuwe kennisgeving niveau II.
Aanvrager
Gerelateerde dossiernummers
U kunt hier, voor uw eigen administratie, dossiers aangeven die gerelateerd zijn aan dit dossier. Denk aan het oude IG-nummer waaronder deze werkzaamheden vielen, of de werkzaamheden op andere niveaus die gerelateerd zijn aan deze werkzaamheden.
Dossiernummer
Wabo vergunning(en)
Plaats(en) van uitvoering
De BVF die toeziet op de activiteiten die plaatsvinden op deze PVU moet meetekenen onderaan dit formulier.
Verklaring voldoen voorwaarden
Aanvrager
Gerelateerde dossiernummers
U kunt hier, voor uw eigen administratie, dossiers aangeven die gerelateerd zijn aan dit dossier. Denk aan het oude IG-nummer waaronder deze werkzaamheden vielen, of de werkzaamheden op andere niveaus die gerelateerd zijn aan deze werkzaamheden.
Dossiernummer
Wabo vergunning(en)
Plaats(en) van uitvoering
De BVF die toeziet op de activiteiten die plaatsvinden op deze PVU moet meetekenen onderaan dit formulier.
Verklaring voldoen voorwaarden
2.17 verzoek
Door te verzoeken om een beschikking inzake toestemming kunnen de werkzaamheden op niveau II gestart worden na ontvangst van deze beschikking. Daarmee vervalt de wachttermijn van 45 dagen die in acht genomen dient te worden bij een nieuwe kennisgeving niveau II.
Aanvrager
Gerelateerde dossiernummers
U kunt hier, voor uw eigen administratie, dossiers aangeven die gerelateerd zijn aan dit dossier. Denk aan het oude IG-nummer waaronder deze werkzaamheden vielen, of de werkzaamheden op andere niveaus die gerelateerd zijn aan deze werkzaamheden.
Dossiernummer
Wabo vergunning(en)
Plaats(en) van uitvoering
De BVF die toeziet op de activiteiten die plaatsvinden op deze PVU moet meetekenen onderaan dit formulier.
Verklaring voldoen voorwaarden
Vragen ten behoeve van het 2.8 verzoek en selectie activiteiten voor de tabellen
Toelichting invullen:  
Kies het type 2.8 verzoek dat voor u van toepassing is. Volg de instructies in de oranje instructievelden op en geef de relevante toelichtingen en beschrijvingen in de witte invulvelden.
Type 2.8 verzoek
Maak een keuze uit de volgende typen 2.8 verzoeken
Twijfel
Beschrijf de genetisch gemodificeerde organismen door de gastheren-, vectoren- en donorsequenties-tabellen in te vullen.
Geef in de activiteitentabel aan tussen welke inschalingsartikelen u twijfelt.
Beschrijf het aspect dat de twijfel veroorzaakt:
Beschrijf de voorschriften die gehanteerd worden om de veiligheid voor mens en milieu te waarborgen indien deze nodig zijn:
Lagere inschaling
Beschrijf de genetisch gemodificeerde organismen door de gastheren-, vectoren- en donorsequenties-tabellen in te vullen.
Geef in de activiteitentabel aan om welke inschaling volgens bijlage 5 het gaat en in welke categorie van fysische inperking u de werkzaamheden wilt gaan uitvoeren. 
Onderbouw de lagere inschaling door middel van een risicobeoordeling volgens bijlage 8:
Beschrijf de voorschriften die gehanteerd worden om de veiligheid voor mens en milieu te waarborgen indien deze nodig zijn:
Bijlage 5 past niet
Beschrijf de genetisch gemodificeerde organismen door de gastheren-, vectoren- en donorsequenties-tabellen in te vullen.
Geef in de activiteitentabel aan in welke categorie van fysische inperking u de werkzaamheden wilt gaan uitvoeren. 
Onderbouw de inschaling door middel van een risicobeoordeling:
Beschrijf de voorschriften die gehanteerd worden om de veiligheid voor mens en milieu te waarborgen indien deze nodig zijn:
Risicobeoordeling blijft ongewijzigd
De aanvulling op een bestaand 2.8 besluit beperkt zich tot een toevoeging aan de bestaande leden van het 2.8 besluit. De gedane risicobeoordeling blijft onveranderd van toepassing, het inschalingsartikel verandert dus niet.
Voor andere wijzigingen kunt u gebruik maken van de andere opties in dit formulier.
Onderbouw dat de risicobeoordeling ongewijzigd blijft:
Activiteiten ggo's
U selecteert de activiteiten waarvoor u het 2.8 verzoek doet.
De te selecteren activiteiten zijn altijd "Handelingen met ...".  
U kunt alle activiteiten meerdere keren selecteren indien dat nodig is voor de inschaling. U kunt hierdoor groepen van ggo's maken die in de risicobeoordeling op hetzelfde inschalingsartikel uitkomen.
 
De geselecteerde activiteiten verschijnen als kolommen in de onderstaande tabellen. 
 
TABEL GASTHEREN
Vul in de gastherentabel alle gastheren die in het verzoek gehanteerd gaan worden met de bijbehorende gegevens in de juiste kolommen in. 
Onder gastheren worden verstaan: bacteriën, schimmels, parasieten, planten en dieren. Gastheren kunnen genetisch gemodificeerd zijn of wild type.  Micro-organismen hebben een pathogeniteitsklasse (PG) die is gespecificeerd in bijlage 2, lijst A1 of bijlage 4. Planten en dieren hebben geen PG, hier kunt u een "0" invullen. Indien het bepalen van de PG dan wel het vaststellen van de planteigenschappen onderdeel is van dit 2.8 verzoek kunt u de "PG" leeg laten.
Vul indien mogelijk onder bijlage 5 de inschaling van de gastheer volgens bijlage 5 in. (bijvoorbeeld 5.2, of 5.4 dus zonder de letter) 
Nr
Gastheersoort
PG
Opmerking/toelichting
U dient hier alleen factoren in te vullen die van belang zijn voor de risicobeoordeling.
A1
Bijlage 5
TABEL VECTOREN
 
Vul in de vectorentabel alle vectoren met de bijbehorende gegevens in de juiste kolommen in. Geef in de tabel aan of de vector op bijlage 2 lijst A2 staat en lever voor alle vectoren die niet op bijlage 2, lijst A2 staan een vectorkaartje met daarop aangegeven alle functionele onderdelen. Voor de vectoren die niet voldoen aan de criteria genoemd in artikel 5.2 van bijlage 5 dienen de afwijkende onderdelen in de kolom toelichting opgenomen te worden. Voor (micro-)organismen of animale cellen die als vectoren worden gebruikt dient kolom A2 aangevinkt te worden.
Nr
Vectoren
PG
toelichting op 
schadelijke / 
virale sequenties
U dient hier alleen schadelijke of virale sequenties die aanwezig zijn op de vector te benoemen.
A2
vector
kaart
aanwezig 
u dient alle samenstellende delen van de vector te beschrijven, bij voorkeur aan de hand van een vectorkaartje
TABEL DONORSEQUENTIES
 
Vul in de donorsequentie tabel alle sequenties en organisme met de bijbehorende gegevens in de juiste kolommen in. Gebruik daarbij het volgende format: "donorsequentie (donororganisme)". Onder PG wordt de pathogeniteitsklasse van het donororganisme bedoeld. Micro-organismen hebben een pathogeniteitsklasse (PG) die is gespecificeerd in bijlage 2, lijst A1 of bijlage 4. Planten en dieren hebben geen PG, hier kunt u een "0" invullen.
 
Nr
Donorsequenties + 
donororganisme
PG
toelichting op 
schadelijke / virale sequenties
U dient hier alleen schadelijke of virale sequenties te benoemen.
TABEL ACTIVITEITEN
Het linker gedeelte van de tabel wordt automatisch gevuld met de gegevens die zijn ingevuld in de gastheren-, vectoren- en donorsequentiestabellen.
Vul in het rechter gedeelte van de tabel de inschalingsartikelen volgens bijlage 5, deel I, indien van toepassing II. Vul indien mogelijk de bijbehorende CFI in.
Geef in de kolom toelichting aan: tussen welke inschalingsartikelen u twijfelt, of om welke inschalingsartikelen het gaat bij omlaagschaling.
LET OP: Geef in de kolom dossiernummer aan naar welk dossier u de activiteit wilt doorzetten. Vul één van de vier volgende opties in onder de kolom dossiernummer: nieuwe kennisgeving, nieuwe vergunningaanvraag, het dossiernummer van de bestaande kennisgeving of vergunning, of verslag risicobeoordeling bij een bestaande kennisgeving van niveau I. 
Nr
Activiteit
PG
deel I
U dient hier het van toepassing zijnde inschalingsartikel inclusief de letter te vermelden.
deel II
U hoeft deel II alleen in te vullen indien het van toepassing is.
CFI
Toelichting
Dossier nummer
Inschalingsartikel volgens bijlage 5
Inserties
Gastheren:
Gastheren
Activiteit
PG
Vectoren:
Vectoren
Activiteit
PG
Donorsequenties:
Activiteit
PG
Extra formulier Bijlage persoonsgegevens
Toelichting invullen:  
Naast dit formulier dient u ook het formulier "Bijlage persoonsgegevens" in te dienen. Dat formulier zal niet openbaar worden gemaakt.Voer hieronder een eigen, unieke koppelcode in, die u ook invult in het formulier "Bijlage persoonsgegevens".
Toelichting 2.8 formulier
U kunt dit formulier gebruiken voor het doen van een 2.8 gecombineerd verzoek. Hieronder volgt een uitleg over het gecombineerd aanvragen. Daaronder volgt de toelichting op de verschillende types 2.8 verzoeken.
 
Mogelijkheden 2.8 combinatie formulier
Het 2.8 combinatie verzoek kan alleen gedaan worden voor activiteiten die aan kennisgevingen en/of vergunningen van na 1 maart 2015 toegevoegd moeten worden.
 
U kunt dit formulier gebruiken voor:
het indienen van een nieuw 2.8 verzoek in combinatie met één of meerdere kennisgevingen van niveau I en/of II;het indienen van een nieuw 2.8 verzoek in combinatie met één of meerdere vergunningaanvragen van niveau III;het indienen van een nieuw 2.8 verzoek in combinatie met één of meerdere kennisgevingen van niveau I en/of II en één of meerdere vergunningaanvragen van niveau III;het aanvullen van een 2.8 verzoek in combinatie met één of meerdere kennisgevingen van niveau I en/of II;het aanvullen van een 2.8 verzoek in combinatie met één of meerdere vergunningaanvraagen van niveau III;het aanvullen van een 2.8 verzoek in combinatie met één of meerdere kennisgevingen van niveau I en/of II en één of meerdere vergunningaanvragen van III. 
Gecombineerde aanvraag
Door gebruik te maken van het 2.8 combinatie formulier doet u in één keer een 2.8 verzoek en één of meerdere kennisgevingen en/of vergunningaanvragen. Het 2.8 verzoek en de vervolgprocedure(s) (kennisgeving en/of vergunningaanvraag) worden na elkaar afgehandeld in opeenvolgende procedures met aparte dossiers. Tijdens de 2.8 procedure beoordeelt Bureau GGO uw verzoek en komt tot het 2.8 besluit. De datum waarop het 2.8 besluit is genomen, wordt gezien als de start van de termijn voor de vervolgprocedure.
 
Aangezien het 2.8 besluit wordt beschouwd als de kennisgeving en/of vergunningaanvraag, zijn deze altijd identiek en is het mogelijk de afhandeling van de vervolgprocedure te verkorten. Met behoud van de termijn van iedere procedure binnen de gecombineerde aanvraag is het streven om de gecombineerde aanvraag binnen 45 dagen (voor de afhandeling van de 2.8 procedure) plus 5 werkdagen (voor de afhandeling van de vervolgprocedures) af te ronden.
 
In het 2.8 combinatie formulier kunt u per activiteit aangeven in welke kennisgeving of vergunning u de activiteit wilt onderbrengen. Dit kan zijn: een nieuwe kennisgeving of vergunning, een wijziging op een bestaande kennisgeving of vergunning, of het verslag risicobeoordeling bij een bestaande niveau I kennisgeving.
 
Indien in het 2.8 besluit aan een activiteit een ander inperkingsniveau en een andere categorie van fysische inperking (CFI) wordt toegekend dan waarom u hebt verzocht dan brengt Bureau GGO deze activiteit onder in een nieuwe kennisgeving of vergunning op het inperkingsniveau dat is toegekend in het 2.8 besluit.
 
LET OP: 
De activiteiten uit het 2.8 besluit worden als zelfstandige activiteiten aan de kennisgeving of vergunning toegevoegd en mogen niet worden gecombineerd met eerder kennisgegeven of vergunde activiteiten, tenzij de combinatie specifiek is aangevraagd in het 2.8 combinatie verzoek.
 
Types 2.8 verzoeken
 
A Ik twijfel welke uitkomst van de risicobeoordeling volgens bijlage 5 juist is.
U wordt aangeraden om eerst de RB tool te raadplegen om tot een juiste inschaling te komen. Indien uw twijfel over de uitkomst daarmee niet weggenomen wordt, kunt u contact opnemen met Bureau GGO. Als het daarna nog niet duidelijk is wat de eenduidige inschaling moet zijn, dan kunt u deze 2.8 procedure gebruiken.
 
Geef aan welke ggo's u vervaardigt door de tabellen in te vullen;
Geef in de activiteitentabel aan tussen welke inschalingsartikelen u twijfelt;
Geef een toelichting, waarbij u zich richt op het aspect dat de twijfel veroorzaakt.
 
Voorbeelden:
Ik twijfel of een potentieel schadelijk genproduct daadwerkelijk schadelijk is in de context van de aangevraagde ggo's? (zie toelichting bij schadelijk genproduct op de website)  
Ik twijfel of er bij combinatie van deze gastheer, vector en donorsequentie sprake is van een infectieus of defect virus? (zie toelichting defect/ infectieus virus op de website) 
B Ik wil een lagere inschaling, dan de inschaling volgens bijlage 5.
Hieronder zijn een aantal voorbeelden genoemd, waarbij u om een lagere inschaling kunt verzoeken. Het is geen complete lijst. 
Mijn gastheer of donor staat op bijlage 4, maar ik verzoek om voor deze specifieke stam een lagere pathogeniteitsklasse te mogen toepassen. Mijn virussysteem is biologisch ingeperkt maar staat niet in 5.4.2 van bijlage 5Ik wil omlaagschaling van transfectie van animale cellen met lentivirale transfervectoren van ML-II naar ML-I.Ik wil omlaagschaling van animale cellen getransduceerd met 3de generatie SIN lentivirale partikels van ML-II naar ML-I/D-I. 
Het micro-organisme staat op bijlage 4, maar ik verzoek om voor deze specifieke stam een lagere pathogeniteitsklasse toe te mogen passen:
Geef een beschrijving van het micro-organisme en onderbouw dat een lagere pathogeniteitsklasse gerechtvaardigd is. U dient hiervoor (literatuur)gegevens mee te sturen over de pathogeniteit (voor mens, dier en plant), gastheerbereik, voorkomen in het milieu en routes van verspreiding van dit micro-organisme. Als het micro-organisme toxines of andere schadelijke genproducten bevat, dan dient u deze kort te beschrijven.
 
Geef aan welke ggo's u vervaardigt met dit micro-organisme door de tabellen in te vullen;
Geef in de activiteitentabel aan om welke omlaagschaling het gaat en in welke categorie van fysische inperking u deze ggo's wilt hanteren;
Onderbouw deze inschaling door middel van een risicobeoordeling. U kunt hierbij uitgaan van de veronderstelde pathogeniteitsklasse en gebruik maken van bijlage 5.
 
Mijn virussysteem is biologisch ingeperkt maar staat niet in 5.4.2 van bijlage 5
Geef een beschrijving van het virussysteem en onderbouw waarom het systeem biologisch ingeperkt is (stuur indien nodig kopieën van literatuur mee).
 
Geef aan welke ggo's u vervaardigt met dit systeem door de tabellen in te vullen;
Geef in de activiteitentabel aan om welke omlaagschaling het gaat en in welke categorie van fysische inperking u deze ggo's wilt hanteren;
Onderbouw deze inschaling door middel van een risicobeoordeling volgens bijlage 8 van de Regeling.
 
Omlaagschaling van transfectie van animale cellen met lentivirale transfervectoren van ML-II naar ML-I.
Omlaagschaling van ML-II naar ML-I van transfectie van animale cellen met lentivirale transfervectoren kunt u aanvragen indien de gastheer cellen vrij zijn van sequenties van HIV-1, HIV-2, HTLV-1 en -2, SIV en andere lentivirussen (en van andere virale sequenties, zoals EBV en SV40).
 
Geef aan welke ggo's u vervaardigt door de tabellen in te vullen;
Geef in de activiteitentabel aan in welke categorie van fysische inperking u deze ggo's wilt hanteren (ML-I); 
Geef bij de onderbouwing aan dat het om omlaagschaling gaat van ML-II naar ML-I. Bij de onderbouwing moet u op de volgende aspecten ingaan:
Onderbouw dat de cellen (primaire cellen of cellijnen afkomstig van ML-I ) vrij zijn van sequenties van HIV-1, HIV-2, HTLV-1 en -2, SIV en andere lentivirussen;Van alle aan te vragen vectoren dient u plasmidekaartjes aan te leveren waarop alle samenstellende delen van de vector vermeld staan. De vectoren kunt u dus niet breed aanvragen. U kunt de vectoren wel aanvragen met de opmerking: “en afgeleiden van deze vectoren voor zover deze afwijken in restrictiesites, marker- en reportergenen”;Onderbouw dat de donorsequenties onschadelijk zijn; Onderbouw dat mogelijke complementatie van in de cellen aanwezig virale sequenties en virale sequenties welke door transfectie in de cel terecht komen niet kan plaatsvinden. 
Omlaagschaling van animale cellen getransduceerd met 3de generatie SIN lentivirale partikels van ML-II naar ML-I/D-I.
Werkzaamheden met 3de generatie SIN en VSV-G gepseudotypeerde lentivirale partikels worden volgens 5.4.2 van bijlage 5 standaard op ML-II ingeschaald. U kunt omlaagschaling aanvragen van ML-II naar ML-I voor animale cellen getransduceerd met deze virale partikels. Daarvoor moet u de cellen eerst op ML-II op een specifieke manier voorbereiden en moet u aantonen dat de gastheercellen en de packaging cellen vrij zijn van sequenties van HIV-1, HIV-2, HTLV-1 en -2, SIV en andere lentivirussen. Vervolgens kunt u deze behandelde cellen op ML-I dan wel D-I  in combinatie met kleine zoogdieren hanteren. 
Geef aan welke ggo's u vervaardigt door de tabellen in te vullen;
Geef in de activiteitentabel aan in welke categorie van fysische inperking u deze ggo's wilt hanteren (ML-I);
Beschrijf welke voorbereidende handelingen u met deze ggo's uitvoert op ML-II en beschrijf de voorwaarden; 
 
Geef bij de onderbouwing aan dat het om omlaagschaling gaat van ML-II naar ML-I. Bij de onderbouwing moet u op de volgende aspecten ingaan:
Onderbouw dat de gastheer en de packaging cellen (primaire cellen of cellijnen afkomstig van ML-I ) vrij zijn van sequenties van HIV-1, HIV-2, HTLV-1 en -2, SIV en andere lentivirussen;Onderbouw dat de lentivirale partikels 3de generatie SIN en VSV-G gepseudotypeerd zijn. Van alle aan te vragen vectoren dient u plasmidekaartjes aan te leveren waarop alle samenstellende delen van de vector vermeld staan. De vectoren kunt u dus niet breed aanvragen. U kunt de vectoren wel aanvragen met de opmerking: “en afgeleiden van deze vectoren voor zover deze afwijken in restrictiesites, marker- en reportergenen”;Onderbouw dat de donorsequenties onschadelijk zijn.Bij de voorbereidende handelingen op ML-II dient u aan de volgende voorschriften te voldoen:         Standaard gelden voor werkzaamheden op ML-II de volgende voorschriften:
Tijdens de werkzaamheden worden handschoenen gedragen;Open handelingen dienen in een veiligheidskabinet klasse-II te worden uitgevoerd;Het te gebruiken gastheer materiaal moet vrij zijn van HIV-1, HIV-2, HTLV-1 en -2, SIV en andere lentivirussen.         Extra voorwaarde op ML-II ter voorbereiding van werkzaamheden op ML-I
Het is niet toegestaan handelingen met de lentiviraal getransduceerde animale cellen uit te voeren in een tijdsbestek van minder dan 30 minuten nadat handelingen met replicatiecompetente lenti- of retrovirussen of andere vectorsystemen in hetzelfde veiligheidskabinet hebben plaatsgevonden;Macrofaagachtige cellen, waaronder macrofagen, dendritische cellen en folliculaire dendritische cellen, worden na transductie met een gevalideerde methode getest op afwezigheid van vrije infectieuze virusdeeltjes;Er dient een reductie van het aantal vrije vectordeeltjes gerealiseerd te worden, die minimaal 100 maal hoger is dan de titer van het inoculum voor open handelingen en minimaal even hoog is als de titer van het inoculum voor gesloten handelingen. Deze reductiefactor wordt berekend aan de hand van de titer van het virale inoculum (Ci), de kweektijd na transductie in dagen (T), de halfwaardetijd van het virus op basis van het toegepaste envelopeiwit en het aantal wasstappen (W) en inactiverende stappen (I):Reductieratio = (20W x 200I x 22.4T)/Ci 
C Ik kan geen inschaling doen volgens bijlage 5.
Hieronder zijn een aantal voorbeelden genoemd waarbij bijlage 5 niet past. Het is geen complete lijst. 
Mijn gastheer of donor is pathogeen maar staat niet op bijlage 4Mijn plant staat niet op bijlage 7 
Het micro-organisme is pathogeen en staat niet op bijlage 4
Geef een beschrijving van het micro-organisme en geef aan tot welke pathogeniteitsklasse het volgens u behoort (zie daarvoor de begripsbepalingen in artikel 2 van de regeling) en onderbouw dit (stuur indien nodig kopieën van literatuur mee).
 
Geef aan welke ggo's u vervaardigt met dit micro-organisme door de tabellen in te vullen;
Geef in de activiteitentabel aan in welke categorie van fysische inperking u deze ggo's wilt hanteren;
Onderbouw deze inschaling door middel van een risicobeoordeling. U kunt hierbij uitgaan van de veronderstelde pathogeniteitsklasse en gebruik maken van bijlage 5.
 
Mijn plant staat niet op bijlage 7
Geef een beschrijving van de eigenschappen van de plant zoals voortplantingswijze, bestuivingswijze, bloeiseizoen, voorkomen van kruisbare verwanten in de Nederlandse flora en zaadkarakteristieken (grootte, vorm, vastzadigheid e.d.).
 
Zaadkarakteristieken: Om te bepalen of makkelijke zaadverspreiding aan de orde is, dient u tenminste de volgende kenmerken mee te nemen: zaadgrootte, zaadgewicht, aanwezigheid van vruchtpluis of luchtzakken (i.v.m windverspreiding), uitsteeksels aan het zaad, ruwheid van het zaadoppervlak, plakkerigheid van het zaad, kiemkracht, vruchtkenmerken die verspreiding van zaad bevorderen of beperken zoals vlezigheid van vruchten en zaadvastheid, en aanwezigheid en overleving van de betreffende plantensoort in Nederland.
Geef aan welke ggo's u vervaardigt met deze plant door de tabellen in te vullen;
Geef in de activiteitentabel aan in welke categorie van fysische inperking u deze ggo's wilt hanteren;
Onderbouw deze inschaling door middel van een risicobeoordeling. U kunt hierbij uitgaan van de veronderstelde eigenschappen van de plant en gebruik maken van bijlage 5 en bijlage 7.  
	CurrentPage: 
	PageCount: 
	Eerste: 
	Wijziging: 
	kennis: 
	vergunning: 
	KenV: 
	edtTitel: 
	edtVoorgenWerkz: 
	chkT1: 
	edtNaamBedrijf: 
	KvK: 
	Button4: 
	GerDossierAantal: 
	txtDossierNr: 
	WaboAantal: 
	edtNr: 
	edtNaam: 
	edtNummer: 
	edtDatum: 
	GemeenteAantal: 
	PVU_Nr: 
	Straat van aanvrager: 
	Huisnummer toevoeging van de aanvrager: 
	Postcode van de aanvrager: 
	Huisnummer van de aanvrager: 
	Plaats van de aanvrager: 
	chkVB1: 
	chkVB2: 
	EKEV: 
	EKWV: 
	WKEV: 
	WKWV: 
	edtDossierNr: 
	Doel: 
	chkE1: 
	chkM1: 
	chkM2: 
	chkM3: 
	chkM4: 
	edtEV1: 
	Rij verwijderen: 
	Selecteer activiteit: 
	tabGastheren: 
	tabVectoren: 
	tabDonorsequenties: 
	tabActiviteiten: 
	tabPrintversie: 
	btnRijtoevoegen: 
	btnViewTabel: 
	btnViewPlatteTekst: 
	txtNum: 
	Gastheersoort: 
	PG: 
	A1: 
	U dient hier alleen schadelijke of virale sequenties te benoemen.: 
	bijlage 5: 
	chkAct1: 
	chkAct2: 
	chkAct3: 
	chkAct4: 
	chkAct5: 
	chkAct6: 
	chkAct7: 
	chkAct8: 
	chkAct9: 
	chkAct10: 
	chkAct11: 
	chkAct12: 
	chkAct13: 
	chkAct14: 
	chkAct15: 
	chkAct16: 
	chkAct17: 
	chkAct18: 
	chkAct19: 
	chkAct20: 
	chkAct21: 
	chkAct22: 
	chkAct23: 
	chkAct24: 
	chkAct25: 
	chkAct26: 
	chkAct27: 
	chkAct28: 
	chkAct29: 
	chkAct30: 
	txtTabel: 
	Vector: 
	A2: 
	u dient alle samenstellende delen van de vector te beschrijven, bij voorkeur aan de hand van een vectorkaartje: 
	donorsequentie (donororganisme): 
	txtNr: 
	U dient hier het van toepassing zijnde inschalingsartikel inclusief de letter te vermelden.: 
	U hoeft deel II alleen in te vullen indien het van toepassing is.: 
	CFI: 
	Toelichting: 
	Toelichting: 
	edtBPKoppelcode: 



