Bijlage 5 stroomschema’s
Geldig per 1 januari 2023

Let op! Dit hulpmiddel is verouderd. De meest recente wijzigingen van Bijlage
5 zijn niet verwerkt. U dient de correctheid van uw risicobeoordeling altijd te
controleren aan de hand van de huidige versie van de Regeling ggo.
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gg-MO van ML i.a.m. animale resp. plantencellen: 5.4.4.b resp. 5.4.4.e }—b

Procesinstallaties, scholen
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Pka/b-I/PL-l) of 5.4.4.f (uit PCM/PKM)

5.4.4.c (uit DM)

Cellen en weefsels: 5.4.4.a (uit D-1) of
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dr(iavnee? Bijlage 5 per Laboratorium Start Plant of dier
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Micro-
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Plant of dier? toepassing
Dit schema vervangt niet de
volledige bijlage 5, maar g MO?
dient als handvat voor l-a.m. gg-MI0:
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Proces
installatie School
Y
Lijst A1 + "
vector A2 of Op Bijlage 5 @b
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Kleinschalige, gesloten handelingen op AP-I met ggo's vervaardigd op ML-I, D-1, PL-I, PC-I, PKa-I, PKb-I
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Bijlage 5 per 1-01-2023

5.0
(ggo's met
geslachtelijke
voortplanting:
endonuclease

nabij knipplaats

in het genoom)

Gene Drive?

5.0

Organisme is

Gastheer < in staat tot geslachtelijke
voortplanting
ja
sequentie-specifiek
endonuclease
Donor-
sequenties ja
(inclusief de
sequenties
van de
vector)
integreert
op of nabij een positie in het
gastheergenoom die overeenkomt
met de knipplaats van
het endonuclease

5.0

lagere
Zie ook (en vooral) de toelichting op de inschaling
site ggo-vergunningverlening.nl! gewenst?

~ Bijvoorbeeld muggen of muizen

~ Bijvoorbeeld CRISPR/Cas9

~ Bijvoorbeeld sgRNA i.g.v. Cas9

Dit schema vervangt
niet de volledige
bijlage 5, maar dient
als handvat voor
versneld zoeken. §

without gene drive

with gene drive

10 S0 Or
NN Y YXXIYXXX

Gene drives: genetische eigenschappen die zodanig in het DNA van een eukaryoot organisme
zijn ingebouwd dat ze aan alle nakomelingen worden doorgegeven, in plaats van aan een deel.
Deze non-mendeliaanse overerving werkt ook door in de volgende generaties.

(Bron: methodquarterly)
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Gene drives: een voorbeeld, door de auteur “The mutagenic chain reaction” genoemd.
(Bron: Gantz Science 2015)
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Alle in de gastheer aanwezige

Bijlage 5 per 1-01-2023 | ‘

Over vectoren:
. de grootte van de vector is bekend;

Dit schema vervangt

/ - sequenties dienen zonodig onder . vectorkaartje of beschrijving waarop alle samenstellende delen en relatieve posities; niet de volledige
5.2 Gastheer - MO van lijst A1 > - donorsequenties te worden . de functie ende herkomst van d? samenstellende delen is bekend; bijlage 5, maar dient
(8g-MO’s van lijst ‘ meegewogen (bijv. virale sequenties) . de in de vector aanwezige ori’s zijn bekend; als handvat voor
\ ) . de delen behoren niet tot de inserties zoals in lijst A3; indien wel dan die delen versneld zoeken. E
Al) beschouwen als donorsequenties;
) 4 . de vector bevat geen virale ‘eukayote’ sequenties waardoor de vector als virale
‘ ) Compleet i3 vector zou kunnen functioneren; indien dit wel het geval is, dienen die sequenties
Micro-organisme ‘eukaryoot’ ! beschouwd te worden als donorsequenties. virusklasse
virus? (bijlage 4)
MO
pathogeen?
, defect , ja virusklasse
eukaryoot » (bijlage 4)
virus? J'ag
Donor-
sequenties
inclusief
( de AAV 2 3 4 Niet
. niet-viraal gekarak- MO klasse op
sequenties 5 ; 5 - .
van de pathogeen? teriseerd? (bijlage 4) Bijlage
Lijst A1 + vector) 4
vector A2 of nee
e AAV 2,3 4 Niet
tor voldo 2 4 niet o
p
Y ) 4 B op Bijlage
ja bijlage 4
bevat/betreft betreft bevat 4
schadelijk? schadelijk? schadelijk?
nee| ja ja/nee*| ja
‘
i l L l A A A A A vy y A A
5.1 5.2 2.13a 2.13a 2.13a
5.2.efi 5.2.aff 5.2.i 5.2.f 5.2.d 5.2.a 5.2.d 5.2.d 5.2.c/h| |5.2.c/h| |5.2.c/h 5.2.b/g| |5.2.b/g| | 5.2.b/g| | 5.2.b/g
y y y 4 4 4 4 A 4 A A 4 A 4 4
AP-I ML-I ML-1I ML-I ML-Il ML-I ML-1l ML-1l ML-I1l ML-I ML-I ML-II ML-I ML-I ML-Il ML-I1l
A
Y Inschaling afhankelijk y
van vector en insert o
i.0.m. bggo

Insert: (a-e ongekarakteriseerd, f-i gekarakteriseerd)

a/f: bevat / betreft schadelijk genproduct
b/g: codeert voor (potentieel) replicerend ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2
c/h: codeert voor defect ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2

d: niet-viraal pathogeen, PG4>3>2
e/i: niet-schadelijk

Zie bijlage 5, Deel |l ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor
activiteiten met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau | en Il

Kleinschalige, gesloten handelingen met ggo's van ML-I, D-1, PL-I, PC-I, PKa-I, PKb-I

b/g: er zijn virale sequenties aanwezig die kunnen leiden tot de vorming van een
voor eukaryote cellen infectieus virus dan wel de vorming van virale replicons

Bijvoorbeeld full length cDNA clone van HIV
(klasse 3) => ML-Il in E. coli K12

c/h: virale sequenties die kunnen leiden tot de vorming van een defect, voor
eukaryote cellen infectieus virus. Inclusief virale replicatiesignalen en
packagingsignalen, zoals volledige genoomsegmenten en virale transfervectoren

Bijvoorbeeld lentivirale transferplasmide
(HIV-1 klasse 3), maar geen mogelijkheid
tot virus => ML-l in E. coli K12

d: ongekarakteriseerd of onvoldoende gekarakteriseerd
(c)DNA uit pathogene bacterién, schimmels of parasieten

Bijv. bank met kleine DNA fragmenten van C. albicans (klasse 2) =>
ML-I of DNA bank van S. typhi (3) => ML-II.

a-e: ongekarakteriseerd
f-i: gekarakteriseerd

in ieder geval beschouwd als ongekarakteriseerd indien een of meerdere van de hierna genoemde
gegevens ontbreken: de herkomst en de aard van de sequenties, de wijze waarop de insertie is
geconstrueerd, een onderbouwing van welke functie of functies de sequentie kan hebben.
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| Bijlage 5 per 1-01-2023 | ‘

Alle in de gastheer aanwezige

Over vectoren:

Dit schema vervangt

Zie bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor
activiteiten met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau | en Il

5.3 (gg-MO’s Gastheer < M? klasse _ sequenties dignen zonodig onder de grootte van de vector is bekend; i niet de voIIe(-jige
. (bijlage 4) donorsequenties te worden vectorkaartje of beschrijving met alle bijlage 5, maar dient
van klasse 2) meegewogen (bijv. virale sequenties) samenstellende delen en relatieve posities; als handvat voor
de functie en de herkomst van de versneld zoeken. k&
samenstellende delen is bekend;
‘ de in de vector aanwezige ori’s zijn bekend.
Micro-organisme compleet ia
‘ ) ) - virusklasse
eukaryoot - (bijlage 4)
virus? Vag
MO pathogeen?
defect ja .
] ) virusklasse
) eukaryoot (bijlage 4)
Ja Donor- virus? Jlag
4 sequenties X
(inclusief de 2 3 4 Niet
Op Bijlage 4? sequenties ) Biil op
van de niet-viraal Ja g gekarak- - MO klasse U agz
vector) pathogeen? v teriseerd? - (bijlage 4)
nee ja ja 2,3 4 Niet
op
Ni Bijlage
op
Bijlage
bi:r?;ijtsit‘rkiﬂ betreft bevat 4
) schadelijk? schadelijk?
nee ja nee ja ja/nee*
5.3 J j ja/
ja* ja*
4 A A 4 A A A vy A 4 v A 4 h 4 A A 4 h 4
Y § X 2.13a 2.13a 2.13a
5.3.efi 5.3.f 5.3.a/f 5.3.i 5.3.f 5.3.f 5.3.d 5.3.a 5.3.d 5.3.d 5.3.c/h| | 5.3.c/h 5.3.b/g| | 5.3.b/g| | 5.3.b/g
MO van
PG4>3>2>1
A y A
ML-II ML-II ML-I ML-II ML-II ML-I ML-II ML-11l ML-111 ML-II ML-1ll ML-1l ML-I
A A
¥ = * géén schadelijk effect *i.0.m. bggo
Inschaling afhankelijk S X . . . -
. afdoende onderbouwd b/g: er zijn virale sequenties aanwezig die kunnen leiden tot de vorming van een Bijvoorbeeld full length cDNA clone van HIV
van vector en insert - ; ) - ) ) h .
voor eukaryote cellen infectieus virus dan wel de vorming van virale replicons (klasse 3) => ML-IIl In wildtype E. coli
Insert: (a-e ongekarakteriseerd, f-i gekarakteriseerd) c/h: virale sequenties die kunnen leiden tot de vorming van een defect, voor Bijvoorbeeld lentivirale transferplasmide
a/f: bevat / betreft schadelijk genproduct eukaryote cellen infectieus virus. Inclusief virale replicatiesignalen en (HIV-1 klasse 3), maar geen mogelijkheid
b/g: codeert voor (potentieel) replicerend ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2 packagingsignalen, zoals volledige genoomsegmenten en virale transfervectoren tot virus => ML-Il In wildtype E. coli
c/h: codeert voor defect ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2
d: niet-viraal pathogeen, PG4>3>2 d: ongekarakteriseerd of onvoldoende gekarakteriseerd Bijvoorbeeld bank van wt E. coli (kl 2) In S. enteritidis (kl 2) => ML-II,
efi: niet-schadelijk (c)DNA uit pathogene bacterién, schimmels of parasieten | |want verwantschap en mate van expressie onderbouwen 5.3.d

a-e: ongekarakteriseerd in ieder geval beschouwd als ongekarakteriseerd indien een of meerdere van de hierna genoemde
f-i: gekarakteriseerd gegevens ontbreken: de herkomst en de aard van de sequenties, de wijze waarop de insertie is

geconstrueerd, een onderbouwing van welke functie of functies de sequentie kan hebben.
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Alle in de gastheer aanwezige

Over vectoren:

0ok als animale cellen te beschouwen: Dit schema vervangt

v

| Bijlage 5 per 1-01-2023 | (
‘ . sequenties dienen zonodig de grootte van de vector is bekend; weefselplakjes, organen en (primaire) tumoren; niet de volledige
5.4.1 (cellen Gastheer < Animale cellen ~ onder donorsequenties te vectorkaartje of beschrijving met eicellen en embryo’s van muis, rat en kip; bijlage 5, maar dient
o DNA) lantencellen worden meegewogen (bijv. alle samenstellende delen en embryo’s van Danio rerio (zebravis) en Xenopus laevis als handvat voor
U virale sequenties) relatieve posities; (klauwkikker); versneld zoeken.
de functie en de herkomst van de volledige organismen: Caenorhabditis elegans (nematode),
v samenstellende delen is bekend; Haliclona oculata, Haliclona xena, Dysidae avara, Crambe
de in de vector aanwezige ori’s zijn crambe en Ephydatia fluviatilis (sponzen), Nematostella
compleet ja bekend. vectensis (zeeanemoon), Macrostomum lignano,
‘eukaryoot’ Macrostomum hystrix, Macrostomum pusillum, Isodiametra
virus? 5.4.1.b/g: dit betreft een compleet viraal genoom (of replicon), al pulchra en Schmidtea mediterranea (platwormen).
dan niet i.c.m. (of als gevolg van) sequenties in de gastheercel. g virusklasse
nee Indien productie van virus (of replicons) is beoogd, volg dan 5.4.2 g (bijlage 4)
Y of 5.4.3.
defect ja .
‘eukaryoot’ > virusklasse
Donor- Virus? (bijlage 4)
sequenties
(inclusief nee
de
sequenties niet-viraal gekarak- nee MO klasse
van de pathogeen? teriseerd? (bijlage 4)
vector)
nee
AAV
3 4 Niet i 2 3 4 Niet AAV 2, 3 4 Niet
. Lenti
Virale ) y op op of op
systemen  Plasmide Bijlage Bijlage muizen- Bijlage
bevat/betreft betreft bevat 4 4 gamma- 4
schadelijk? schadelijk? schadelijk? retrovirus
5.4.2 of
5.4.3 nee ja afge!elden
hiervan
A A A A y A A
51 541 5.4.1 5.4.1 5.4.1 5.4.1 5.4.1 541 || 5.4.1 54.1 | (2132 )] 541 5.4.1 5.4.1 541 |(2132a)] 541 5.4.1 5.4.1 5.4.1 2.13a
: o efi a/f i f a d d c/h c/h c/h c/h g b/g b/g b/g
A A Yy A A A A A A A A A A y A
AP-I ML-I ML-II ML-I ML-II ML-I ML-II ML-II ML-11I ML-I ML-I ML-II ML-111 ML-I ML-II ML-1ll
y A j
Inschaling afhankelijk van vector en insert *i.0.m. bggo

b/g: er zijn virale sequenties

Insert: (a-e ongekarakteriseerd, f-i gekarakteriseerd)

a/f: bevat / betreft schadelijk genproduct

b/g: codeert voor (potentieel) replicerend ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2
c/h: codeert voor defect ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2

d: niet-viraal pathogeen, PG4>3>2

e/i: niet-schadelijk

aanwezig die kunnen leiden tot de vorming van een Bijv. pPCDNA3 met SV40-ori in COS-7 cellen => gg-SV40

voor eukaryote cellen infectieus virus dan wel de vorming van virale replicons (klasse 2) => ML-Il, maar ook (muizen)retrovirale

transfervectoren in iedere animale cel.

c/h: virale sequenties die ku

eukaryote cellen infectieus virus. Inclusief virale replicatiesignalen en
packagingsignalen, zoals volledige genoomsegmenten en virale transfervectoren (waarin ook de ori), maar virus niet mogelijk => ML-I

nnen leiden tot de vorming van een defect, voor
Bijvoorbeeld HEK293 bevat AdV (klasse 2) linker ITR

Zie bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor
activiteiten met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau | en Il

d: ongekarakteriseerd of onvoldoende gekarakteriseerd (c)DNA uit pathogene Bijvoorbeeld DNA fragmenten van S. typhi (3) => ML-Il
bacterién, schimmels of parasieten

a-e: ongekarakteriseerd

f-i: gekarakteriseerd

Kleinschalige, gesloten handelingen met ggo's van ML-I, D-I, PL-I, PC-I, PKa-I, PKb-I

in ieder geval beschouwd als ongekarakteriseerd indien een of meerdere van de hierna genoemde gegevens
ontbreken: de herkomst en de aard van de sequenties, de wijze waarop de insertie is geconstrueerd, een
onderbouwing van welke functie of functies de sequentie kan hebben.
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Dit schema vervangt
Bijlage 5 per 1-01-2023 niet de volledige
bijlage 5, maar dient

als handvat voor
versneld zoeken. &

Verschillen tussen 5.4.1.g (onbeoogd virus), 5.4.2 (viraal systeem ingeperkt) en 5.4.3 (overige virale systemen)

gg-virus (of replicon) beoogd

plasmide Cellen + plasmide, Viraal systeem (bijv. HEK293T + plasmiden
« of viraal systeem (cellen met of ——— P t.b.v. gg-virus), infectie met gg-
lasmide(n) en/of virus)? virus, gg-cellen afkomstig van
transductie met gg-virus
Yy
ja
gg-virus ‘bijproduct’ Ingeperkt?*
bijv. COS-7 + pcDNA3.1
* Uitsluitend systemen van 5.4.2 gelden als “ingeperkt”. nee
of
(muizen)retroviral Systemen van virusgroep A: Y
muizen)retrovirale - .
transfervector pLXSN in bacu.lo-wr.us (Ap10; APH), Op Biilage 5 nee
iedere animale cel vacciniavirus (MVA; NYVAC), p bljlag » »- Op Bijlage 4?
kanariepokkenvirus ALVAC, (onder 5.4.2);
kippenpokkenvirus TROVAC,
SFV (replicons, meerv. plasmid)
AAV (dependoparvovirus A en B),
AAV (replicatiedeficiént met cap van lagere ja
dependoparvovirussen). inschaling
lentivirus (2e en 3e generatie SIN, gewenst?
translenti)
lagere ja nee
inschaling
Systemen van virusgroep B: gewenst?
influenzavirus (A/PR/8/34; A/WSN/33 )(+ afgeleiden:
v min. 6 gensegmenten, géén HA basic cleavage site); v Y 4
o)
5.4.1.g 5.4.2 5.4.3
*
gg-virus bevat géén sequenties van ander virus? gg-virus bevat géén sequenties van ander virus?
Dan is 5.4.2.h of g niet van toepassing! Dan is 5.4.3.h of g niet van toepassing!

chimeer virus (5.4.2.h en 5.4.3.h): beschouw en onderbouw altijd effect op
tropisme, gastheerbereik, transmissie, pathogeniteit en virulentie!
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Viraal systeem op deze pagina is: Uitsluitend systemen van 5.4.2 gelden als “ingeperkt”.

Virale systemen van virusgroep A zijn: Dit schema vervangt

baculovirus (Ap10; APH),

Bijlage 5 per 1-01-2023 \ ‘ ‘ Ingeperkt virus, virusgroep A

niet de volledige

ja iraal systeem v . . :
. ) Cellen <« ' vacciniavirus (MVA; NYVAC), bijlage 5, maar dient
5.4.2 (ingeperkt, Gastheer < = [ Alleinde gastheer aanwezige sequenties dienen virusgroep A kanariepokkenvirus ALVAC /a8
virusgroep A) - . p g als handvat voor
g p zonodig onder donorsequenties te worden > . kippenpokkenvirus TROVAC, versneld zoeken.
’ meegewogen (bijv. virale sequenties) . SFV (replicons, meerv. plasmid)
AAV (dependoparvovirus A en B),
. . AAV (replicatiedeficiént met cap van
5.4.2.g: Let op: dit betreft een compleet viraal genoom (of dependoparvovirussen)
. replicon) van een ander virus (virus 2) dat IN het systeem van o . .
compleet ja . ’ lentivirus (2e en 3e generatie SIN, translenti) .
. , het virale systeem (virus 1) wordt gebracht! - Virusklasse
eukaryoot .
Donor- . insert
i virus?
sequenties \
die IN het virale
systeem 5.4.2.h: Let op: dit betreft virale sequenties van een
worden ander virus (virus 2) die IN het systeem van het virale
defect ; . )
toegepast, dus . , Ja . systeem (virus 1) worden gebracht! - Virusklasse
. . eukaryoot | .
Viraal exclusief de . insert
’ virus?
systeem sequenties van
de vectoren . .
van het chimeer virus: beschouw en
beoordeelde . ) . onderbouw altijd effect op
virale systeem! niet-viraal ja gekarak- nee > MO klasse tropisme, gastheerbereik,
Ingeperkt? ) pathogeen? teriseerd? (bijlage 4) transmissie, pathogeniteit en
Deze zijn virulentie
namelijk
verdisconteerd 3 4 Niet 2 3 4 Niet 2 3 4 Niet
in het systeem. op op op
. Bijlage Bijlage Bijlage
Op Bijlage 5 bevat/betreft betreft bevat 4 4 4
onder 5.4.2)? schadelijk? schadelijk? schadelijk?
nee ja/nee*
vy A A A A A A A 4 A A A /JL‘\ A A A v
5.1 5.4.2 5.4.2 5.4.2 5.4.2 5.4.2 5.4.2 5.4.2 5.4.2 542 | (213a) 542 542 || 542 |(2132) ) 542 542 || 542 |(213a)
efi a/f i f d a d d c/h c/h c/h b/g b/g b/g
A v A A A A A A
AP-| ML-I ML-1I ML MLl ML-I ML-lI ML-1l ML-lII ML-I ML-Il || ML ML-Il | | ML-IlI
A
Inschaling afha.nkelijk van vector *i.0.m. bggo
en insert
+ b/g: er zijn, in het ingeperkte virus, additionele virale sequenties aanwezig die kunnen | | Bijvoorbeeld baculovirus APH met full
Insert: (a-e ongekarakteriseerd, f-i gekarakteriseerd) leiden tot de vorming van een ander ‘eukaryoot’ virus dan wel virale replicons length orbivirus (klasse 3) => ML-IlI
a/f: bevat / betreft schadelijk genproduct
b/g: codeert voor (potentieel) replicerend ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2 c/h: erzijn, in het ‘gastheer’virus, additionele virale sequenties aanwezig die kunnen | |Bijvoorbeeld MVA met een gensegment van
o/h: codeert voor defect ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2 leiden tot een ander, defect ‘eukaryoot' virus. Inclusief virale replicatiesignalen en influenza B virus (klasse 2) => ML-I
d: niet-viraal pathogeen, PG4>3>2 packagingsignalen, zoals volledige genoomsegmenten en virale transfervectoren
e/i: niet-schadelijk
/ ! d: ongekarakteriseerd of onvoldoende gekarakteriseerd (c)DNA uit pathogene Bijvoorbeeld DNA fragmenten van wt E. coli
Zie bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor bacterién, schimmels of parasieten (klasse 2) => ML-l of S. typhi (3) => MLl
s ehlssmodificesTdelors anibmenioplinperkingsniveaullienil a-e: ongekarakteriseerd in ieder geval beschouwd als ongekarakteriseerd indien een of meerdere van de hierna genoemde
f-i: gekarakteriseerd gegevens ontbreken: de herkomst en de aard van de sequenties, de wijze waarop de insertie is
4{ Kleinschalige, gesloten handelingen met ggo's van ML-|, D-I, PL-I, PC-I, PKa-I, PKb-I geconstrueerd, een onderbouwing van welke functie of functies de sequentie kan hebben.
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Bijlage 5 per 1-01-2023 |

Viraal systeem op deze pagina is:
Ingeperkt virus van groep B

Dit schema vervangt

ja aal svst Uitsluitend systemen van 5.4.2 gelden als “ingeperkt”. niet de volledige
5.4.2 (ingeperkt, Gastheer < Cellen <« : — A Virale systemen van groep B zijn: bijlage 5, maar dient
viruseroe B) Alle |n.de gastheer aanwengg sequenties dienen virusgroep influenzavirus (A/PR/8/34; A/WSN/33 )(+ afgeleiden: als handvat voor
g P zonodig onder donorsequenties te worden min. 6 gensegmenten, géén HA basic cleavage site) versneld zoeken.
meegewogen (bijv. virale sequenties)
5.4.2.g: Let op: dit betreft een compleet viraal genoom (of
. replicon) van een ander virus (virus 2) dat IN het systeem van
compleet ja ) e i
. ) het virale systeem (virus 1) wordt gebracht! Virusklasse
eukaryoot - .
Donor- . insert
. virus?
sequenties
die IN het virale
systeem 5.4.2.h: Let op: dit betreft virale sequenties van een
worden ander virus (virus 2) die IN het systeem van het virale
defect ; A .
toegepast, dus . , Ja systeem (virus 1) worden gebracht! . Virusklasse
. ) eukaryoot .
Viraal exclusief de . insert
. virus?
systeem sequenties van
de vectoren . .
van het chimeer virus: beschouw en
beoordeelde . onderbouw altijd effect op
virale systeem! niet-viraal Ja > MO klasse tropisme, gastheerbereik,
Ingeperkt? ' pathogeen? (bijlage 4) transmissie, pathogeniteit en
Deze zijn virulentie
namelijk
verdisconteerd 2 3 4 Niet 2 3 4 Niet 2 3 4 Niet
in het systeem. op op op
. Bijlage Bijlage Bijlage
Op Bijlage 5 bevat/betreft 4 : g4 J g4
onder 5.4.2)? schadelijk?
nee
A 4 ,JL\ A 4
5.4.2 5.4.2 5.4.2 5.4.2 5.4.2 542 | (213 5.4.2 5.4.2 || 5.4.2 (2-133 ) 542 || 542 || 542 [(213
efi a/f d d d c/h c/h c/h b/g b/g b/g
y A A A A y y A Yy A
ML-II ML-II ML-II ML-II ML-111 ML-II ML-II ML-11I ML-II ML-11I
vy
Inschaling afhankelijk van vector
en insert
+ b/g: er zijn, in het ingeperkte virus, additionele virale sequenties aanwezig die kunnen | | Bijvoorbeeld Influenza A/PR/8/34 met met
Insert: (a-e ongekarakteriseerd, -i gekarakteriseerd) leiden tot de vorming van een ander ‘eukaryoot’ virus dan wel virale replicons full length CFAvirus (klasse 3) => ML-IlI
a/f: bevat / betreft schadelijk genproduct
b/g: codeert voor (potentieel) replicerend ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2 c/h: erzijn, in het ‘gastheer’virus, additionele virale sequenties aanwezig die kunnen
c/h: codeert voor defect ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2 leiden tot een ander, defect ‘eukaryoot’ virus. Inclusief virale replicatiesignalen en
d: niet-viraal pathogeen, PG4>3>2 packagingsignalen, zoals volledige genoomsegmenten en virale transfervectoren
e/i: niet-schadelijk
/ ) d: ongekarakteriseerd of onvoldoende gekarakteriseerd (c)DNA uit pathogene Bijvoorbeeld DNA fragmenten van wt E. coli
Zie bijlage 5, Deel |l ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor bacterién, schimmels of parasieten (Klasse 2) of 5. typhi (3) => MLl
S (e gEnein e g Esi SEERIEIE I St [Enll a-e: ongekarakteriseerd in ieder geval beschouwd als ongekarakteriseerd indien een of meerdere van de hierna genoemde

f-i: gekarakteriseerd

gegevens ontbreken: de herkomst en de aard van de sequenties, de wijze waarop de insertie is
geconstrueerd, een onderbouwing van welke functie of functies de sequentie kan hebben.
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Bijlage 5 per 1-01-2023 | ‘

virus van klasse 2

Bijlage 4, onder 4.1.1, is bepalend voor de klasse van Dit schema vervangt
het virus, niet de volledige

ja iraal systeem ) - -
D Cellen < - ! . .
5'4'?’ (klasse 2 Gastheer - " [ Allein de gastheer aanwezige sequenties dienen virusgroep A ‘ of mfu|z;3r?(-jgarr;]rﬁaretF0V|:Hi ki 2 bUlaagli f‘;’::"a;ti’l‘e)gt
virussen ; ; en afgeleiden hiervan: gelijk aan klasse
) ‘ ‘ zonodig onder donorsequenties te worden ) versneld zoeken.

meegewogen (bijv. virale sequenties)

5.4.3.g: Let op: dit betreft een compleet viraal genoom (of

Compleat . replicon) van een ander virus (virus 2) dat IN het systeem van
. P , Ja het virale systeem (virus 1) wordt gebracht! ‘ Virusklasse
eukaryoot »- .
Donor- e insert
) virus?
sequenties
die IN het virale
systeem 5.4.3.h: Let op: dit betreft virale sequenties van een
worden defect ander virus (virus 2) die IN het systeem van het virale -
toegepast, dus ‘eukarvoot i o Vlrysklasse
Viraal exclusief de ary insert
. virus?
systeem sequenties van
de vectoren
van het
.be;)ordeelde | niet-viraal ja . MO klasse
Ingeperkt? virale systeem: pathogeen? g (bijlage 4)
Deze zijn
namelijk

verdisconteerd \ 4 Niet 4 N_i}?t op 2 3 4 Niet
in het systeem. op Bijlage 4 op
Op Bijlage 5 bevat/betreft bevat Bijlagz effect* Bijlage
onder 5.4.2)? schadelijk? schadelijk? afdoende 4
nee ja ja/nee*
ja—"nee
ja* I l
A A /JL\ A A
5.4.3 5.4.3 5.4.3 5.4.3 5.4.3 5.4.3 5.4.3 2.13a 5.4.3 5.4.3 5.4.3 (2132) 543 || 543 || 543 [(213
efi f a/f d a d c/h c/h c/h b/g b/g b/g
A A A A A A y A A y A
ML-1l ML-1l ML-I1l ML-1l ML-I1l ML-11 ML-1l ML-I1l ML-11l ML-1l ML-11
Inschallntg afha'nkelutk van T* géén schadelijk T ) *effect op tropisme, gastheerbereik, transmissie,
vector en inser effect afdoende *i.0.m. bggo pathogeniteit en virulentie
L onderbouwd
Insert: (a-e ongekarakteriseerd, f-i gekarakteriseerd) b/g: er zijn, in het ‘gastheer’virus, additionele virale sequenties aanwezig die kunnen Bijv. Baculovirus (klasse 2) met full length equine
a/f: bevat / betreft schadelijk genproduct leiden tot de vorming van een ander ‘eukaryoot’ virus dan wel virale replicons arterivirus (2) => ML-II. (Beoordeling kan hoger uitkomen:
b/g: codeert voor (potentieel) replicerend ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2 HBV (2) in AdV (2) werd bij risicobeoordeling ML-I11.)
c/h: codeert voor defect ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2 c/h: erzijn, in het ‘gastheer’virus, additionele virale sequenties aanwezig die kunnen
d: niet-viraal pathogeen, PG4>3>2 leiden tot een ander, defect ‘eukaryoot’ virus. Inclusief virale replicatiesignalen en Bijv. Muizen gammaretrovirus (klasse 2) met CMV
e/i: niet-schadelijk packagingsignalen, zoals volledige genoomsegmenten en virale transfervectoren promoter (2) => ML-II, onderbouwing (CGM/210218-01)
Zie bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor d: ongekarakteriseerd of onvoldoende gekarakteriseerd (c)DNA uit pathogene Bijvoorbeeld DNA fragmenten van wt E. coli (klasse 2) of
activiteiten met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau | en |l bacterién, schimmels of parasieten S. typhi (3) => ML-Il
a-e: ongekarakteriseerd in ieder geval beschouwd als ongekarakteriseerd indien ontbreekt: herkomst en de aard van de sequenties, de wijze

f-i: gekarakteriseerd van constructie, onderbouwing van functie of functies.
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5.4.3 (klasse 3 en
4 virussen)

systeem

(erkend)
Ingeperkt?

Virusklasse
bekend?

5.4.3

Gastheer <

Donor-
sequenties
die IN het virale
systeem
worden
toegepast, dus
exclusief de
sequenties van
de vectoren
van het
beoordeelde
virale systeem!

Deze zijn
namelijk
verdisconteerd
in het systeem.

vy
Inschaling afhankelijk van vector

Virussen van klasse 3 3 ale syste 4 Virussen van klasse 4

Cellen < ‘ afgeleid van
Alle in de gastheer aanwezige sequenties dienen asse 3 en
zonodig onder donorsequenties te worden

~ meegewogen (bijv. virale sequenties)

i

Zie Bijlage 4, onder 4.1.1. Deze bijlage is
bepalend voor de klasse van het virus.

compleet

, B ja Virusklasse
eukaryoot - .
virus? 5.4.3.g: Let op: dit betreft een compleet viraal genoom (of insert
replicon) van een ander virus (virus 2) dat IN het systeem van
het virale systeem (virus 1) wordt gebracht! i

defect
‘eukaryoot’
virus?

i i
J o Virusklasse
insert

L
5.4.3.h: Let op: dit betreft virale sequenties
van een ander virus (virus 2) die IN het
systeem van het virale systeem (virus 1) i

nee
worden gebracht!

chimeer virus: beschouw en
onderbouw altijd effect op
tropisme, gastheerbereik,
transmissie, pathogeniteit en

virulentie i

MO klasse
(bijlage 4)

niet-viraal
pathogeen?

niet 2,3,4 Niet 2,3 4 Niet

bevat/betreft op op op
schadelijk? Bijlage Bijlage Bijlage
4 4 4

A
5.4.3 (2-13a\ﬁ 5.4.3 5.4.3
/ 54.3...
efi aff d c/h b/g b/g
4 A 4 4 A
ML-1II ML-1II ML-III ML-IlI ML-IlI

eninsert
+ b/g: er zijn, in het ‘gastheer’virus, additionele virale sequenties aanwezig die kunnen || Bijv. Goatpox virus (klasse 3) met met full
Insert: (a-e ongekarakteriseerd, f-i gekarakteriseerd) leiden tot de vorming van een ander ‘eukaryoot’ virus dan wel virale replicons length equine arterivirus (klasse 2) => ML-Il
a/f: bevat / betreft schadelijk genproduct
b/g: codeert voor (potentieel) replicerend ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2 c/h: erzijn, in het ‘gastheer’virus, additionele virale sequenties aanwezig die kunnen | |Bijv. Zika virus (klasse 3) met gensegment van
c/h: codeert voor defect ‘eukaryoot’ virus, PG4>3>2 leiden tot een ander, defect ‘eukaryoot’ virus. Inclusief virale replicatiesignalen en Palm Creek virus (klasse 2) => ML-lI
d: hiet-viraal pathogeen, PG4>3>2 packagingsignalen, zoals volledige genoomsegmenten en virale transfervectoren
eft: niet-schadelijk d: ongekarakteriseerd of onvoldoende gekarakteriseerd (c)DNA uit pathogene Bijv. DNA fragmenten van wt E. coli (klasse 2)
bacterién, schimmels of parasieten => ML-lll resp IV in virus van 3 resp 4
Dit schema vervangt niet de
volledige bijlage 5, maar dient a-e: ongekarakteriseerd in ieder geval beschouwd als ongekarakteriseerd indien een of meerdere van de hierna genoemde
eia als handvat voor versneld f-i: gekarakteriseerd gegevens ontbreken: de herkomst en de aard van de sequenties, de wijze waarop de insertie is
{@} zoeken. geconstrueerd, een onderbouwing van welke functie of functies de sequentie kan hebben.
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AP-|

| Bijlage 5 per 1-01-2023 |

5.4.4 (gg

animale en
plantencellen)

Herkomst

gg-MOi.a.m. gg-MO

animale cellen

gg-MO van ML
i.a.m. animale

Cellen

resp. plantencellen

gg-MO i.a.m.
plantencellen

A A
ML-IV § ] ML-IV
i.a.m
(plasmide) ML-lll €| MLl > MLl
DNA
5.4.4 5.4.4
nee b e
ML-lIl |€— ML-II > ML-II
i.a.m
gg-virus
ML-l <«— ML-I » ML
nee

i.a.m
dieren

nee

5.4.4

Voorbeelden:

5.4.4.a: cellen en weefsels van gg-muizen van D-I: ML-I.

5.4.4.b muizencellen die worden geincubeerd met gg M. bovs BCG: ML-II.
5.4.4.c cellen en weefsels van muizen van DM-II: ML-II.

5.4.4.d plantencellen en bladponsjes van gg-planten van Pka-I: ML-I.

5.4.4.e plantencellen en bladponsjes i.a.m. gg-disarmed Radiobacter: ML-I, maar let op: indien nu gg-
plantenvirus kan worden gevormd gaat de inschaling naar ML-Il (want dan is het gg-mo klasse 2).

5.4.4.c cellen en weefsels of zaden van planten van PCM-II: ML-II.

Laboratorium
afkomstig van
plantencel/kas
of dierverblijf

Cellen en weefsels
afkomstig uit
dierverblijf

dierverblijf /

5.4.4.c

DM-IV

inperkingsniveau
van gg-MO
(ML-1V, 111, 11, 1)

DM

DM-II

Let op mogelijke
complementatie
die een eventuele
biologische

inperking van het

micro-organisme
opheft, of

recombinatie die

DM-I

opgetreden kan
zijn

Dit schema vervangt
niet de volledige
bijlage 5, maar dient
als handvat voor
versneld zoeken.

Cellen en weefsels
afkomstig van
plantencel/kas

4

5.4.4.f

inperkingsniveau
van gg-MO
(ML-IV, 111, 11, 1)

Let op mogelijke
complementatie
die een eventuele
biologische
inperking van het
micro-organisme
opheft, of
recombinatie die
opgetreden kan
zijn

PCMm/
PKM-IV

PcM/
PKM-II

PCM/
PKM-II

PCM/
PKM-I

nee:
oorspr.
niveau of 2.8

dier
5.6.1.a of
5.6.3.a?

5.4.4

5.4.4

a

lantencel of -
kas
—» ML-lIll €
—» MLl 4
—» MLl <4—
hl

A

d
A

*5.4.4.a/d: inperking alleen noodzakelijk indien gebracht onder
omstandigheden dat replicatie dan wel overdracht van genetisch

eplicatie
of overdracht
ogelijk?

n.v.t.*

materiaal mogelijk is.

Zie bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor activiteiten met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau | en Il

—

Kleinschalige, gesloten handelingen met ggo's vervaardigd op ML-I, D-I, PL-I, PC-I, PKa-I, PKb-I

5.5.1.3,5.5.1.b
of 5.5.3.a2

nee:
oorspr.
niveau of 2.8

plant

PC-1
Pka/b-l
PL-1
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Bijlage 5 per 1-01-2023 gg plant Dit schema vervangt
niet de volledige

bijlage 5, maar dient
als handvat voor §
versneld zoeken.

5.5.1
(geg-planten)

op bijlage 7?

5.5.2
5.5.3

op bijlage 7?

e

Kortdurende
handeling?

schadelijk
genproduct?

i.a.m. gg-MO?

Mordt stadim
van bloei
bereikt?

schadelijk
genproduct?

\ 4 A
2.13a 2.8
5.1 a b c
A A A y
PC-I
Zie bijlage 5, Deel |l ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor PC-1 ML-I
AP-I . . s . . . . Pka/b-I

activiteiten met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau | en Il PLI Pka/b-I PL-I

‘ Zie bijlage 7 voor aanvullende voorschriften voor bloeiende gg-planten en bijzondere kenmerken van de plant of ten aanzien van (zaad)verspreiding ‘

4{ Kleinschalige, gesloten handelingen met ggo's vervaardigd op ML-I, D-I, PL-I, PC-1, PKa-I, PKb-I
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5.5.2en5.5.3
(al dan niet gg-
planteni.a.m.

gg-MO)

op bijlage 7?

genetisch
gemodificeerd?

schadelijk
genproduct?

i.a.m. gg-MO?

vervolg

Y

Beoogd
ML-I?

Plant in
watercultuur?

virus expressie
mogelijk?

nee

Y

nee
co-cultivatie 4 A
met . . Kortdurende
inoculaties .
cellen handelingen
of
weefsels
4 4 A
5.4.4 5.5.2 5.5.2
e a b
N A A
ML-I ML-1 ML-I

Beoogd PC-I? L

MO van ML-I?

|

virus expressie
mogelijk?

nee

gg- disarmed
R. radiobacter.

ja

PC-I

Dit schema vervangt
niet de volledige
bijlage 5, maar dient

»- PCM/PKM als handvat voor
versneld zoeken.
MO van MO van MO van
ML-II ML-III ML-IV
Plant in
watercultuur?
Y
virus expressie Plantin
mogelijk? watercultuur?
nee
Sporulerende
schimmel?
Yy
aérogene
verspreiding gg-
MO?
nee ja
A A A A A
5.5.3 5.5.3 5.5.3 5.5.3 5.5.3 5.5.3
b b c c d e
y A y i A
PCM/ PCM/ PCM/ PCM/ PCM/
PKM-I PKM-II PKM-II PKM-I111 PKM-I111

Zie bijlage 5, Deel |l ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor activiteiten met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau l en Il

‘ Zie bijlage 7 voor aanvullende voorschriften voor bloeiende gg-planten en bijzondere kenmerken van de plant of ten aanzien van (zaad)verspreiding

Kleinschalige, gesloten handelingen met ggo's vervaardigd op ML-I, D-I, PL-I, PC-I, PKa-I, PKb-|
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‘ Bijlage 5 per 1-01-2023 ‘ Dit schema vervangt

niet de volledige

. ervaardig :
- gg-dier - Ja bijlage 5, maar dient
5.6.1en5.6.2 (gg met gg-virale Beschouw als 8
dieren) vector? N als handvat voor
. nieuw MO versneld zoeken.
of 2.8
N
Virus Virus Virus
van Van Van
ML-I ML-111 ML-IV
Y
i.a.m. DNA; | ogdi .
cellen of gg- vis, vogel, nee Zoogdier? Kleine
Xenopus of D, ' zoogdieren? A
MO?
me er?
ja Virus
Van
ML-I
Yy
cogdie mbv gg-
vis, vogel, ja schadelijk £8 nee
enproduct? retroVirus, .
& ; AdV?
nee
Y
5.6.1 omplementati Complementati
5.6.2 uitgesloten? uitgesloten? A
A A A h 4 v A
2.8 2.8 5.6.1 (28 ) 5.6.2 5.6.2 5.6.2 5.6.2
5.1
a a b d e
A A 4
AP-l D-1 DM-I DM-II DM-I111
A
Kleinschalige, gesloten handelingen met ggo's vervaardigd op Zie bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor

ML-l, D-I, PL-I, PC-I, PKa-I, PKb-I activiteiten met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau | en Il
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dier (wt of gg conform 5.6.1.a) Dit sc.hirga Velrlvzhgt
niet de volledige
5.6.3 (al dan bijlage 5, maar dient
. . als handvat voor
ni -dieren .
. eteg diere versneld zoeken.
i.a.m. gg-MO)

nee

. i.a.m. gg-MO ™~
4 g van ML-? = Beschouw als
nieuw MO
of 2.8
IaRY
gg-MO gg-MO gg-MO overig
van van van
MLl MLl ML-IV

Danio Kleine Grote

Zoogdier? rerio zoogdieren zoogdieren,

vogels

P
Y Y
Virale Complementati omplementati Complementati nee omplementati
sequenties? uitgesloten? uitgesloten? uitgesloten? uitgesloten?
ja ja
Schadelijk Sporulerende Onderdruk-
genproduct? schimmel? isolator?
v h 4 vy A vy A A A
(28 ) (28 ) 5.6.3 5.6.3 5.6.3 5.6.3 5.6.3 2.8
5.1
a b c c c e f
AP-I D-1 DM-I DM-II DM-II DM-II DM-III DM-1II

T

Kleinschalige, gesloten handelingen met ggo's vervaardigd op ML-I, D-1, PL-I, PC-I, PKa-I, PKb-|

Zie bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor activiteiten met genetisch gemodificeerde organismen op
inperkingsniveau | en Il
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5.7
(procesinstallaties
ofwel:
Grootschalige
werkzaamheden)

MO

Max. ML-1ll

5.7

Zie het Aanvraagformulier I1G voor

procesinstallatie

Herkomst
gg-MO

Dit schema vervangt
niet de volledige
bijlage 5, maar dient
als handvat voor @
versneld zoeken. §

grootschalige werkzaamheden op ML-II ML-III Wanneer u

niveau MI-IlI handelingen gaat

Dan wel Aanvraagformulier IG voor uitvoeren met

grootschalige werkzaamheden op Lagere Ml VO|Lfmes groter dan

niveau MI-I en MI-I beoogd? 10 liter worden
deze als
grootschalige
activiteiten
beschouwd (tenzij

ja Voldoet aan nee een bioreactor van
»
criteria 6.1? ten hoogste 100
liter wordt gebruikt
op ML-I of ML-II
inperkingsniveau).
Voldoet aan
criteria 6.27
nee
Beoogd MI-I? Beoogd MI-II? »
A A vy
5.7.1 5.7.1 5.7.1
a b c
2.8/ M-l 2.8/MI-ll M- M
verzoek verzoek

Het betreft in feite een gecombineerd verzoek:
bij een positief 2.8 besluit wordt het verzoek ook

aangemerkt als een nieuwe kennisgeving.
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Activiteiten in een inrichting zonder Wabo-vergunning niet de volledige
bijlage 5, maar dient

als handvat voor
versneld zoeken.

5.8
(Activiteiten in een
inrichting zonder
Wabo-vergunning,
bijvoorbeeld
scholen)

op bijlage 11?

ja Voldoet aan nee
criteria 6.2?

Bijlage 11 of
oldoet aan 6.

Zie het S-I
5.8.a formulier voor 5.8.b
combinaties
¢ - die beoordeeld ¢
zijn om in
2.8/s-1 aanmerking te S niet
verzoek komen voor S-I mogelijk

S-lll

5.8

Het 2.8/S-1 verzoek kan ook een gecombineerd
verzoek betreffen: bij een positief 2.8 besluit wordt de
aanvraag dan als een nieuwe kennisgeving
opgenomen.
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Bijlage 5 per 1-01-2023

Bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor activiteiten Let op: meerdere inschalingsartikelen
met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau I, ML-| kunnen van toepassing zijn!
bioreactor
» 5.9.1.a 9.1.1.1.3.1
gg mo: sporulerende schimmels
» 5.9.2.a 9.1.1.1.35
gg- tweede/derde generatie SIN lentiviraal vectorsysteem,
| translentiviraal vectorsysteem of lentivirale transfervector » 5.92b 911136
gg-plant van bijlage 7, kortdurende handelingen
» b5.11.1.c 9.1.1.1.33
kortdurende handelingen op ML-I met planten
i.a.m. gg-MO (geen inoculatie)
» 5.13.2.b 9.1.1.1.34
(gg-)plant met gg mo van ML-I: inoculatie
» 5.13.2.e 9.1.1.1.3.2

(5.9.1.b is per 1-10-2018 vervangen door
5.13.2.ben5.13.2.e)

Zie bijlage 7 voor aanvullende voorschriften voor bloeiende gg-planten en bijzondere kenmerken van de plant of ten aanzien van (zaad)verspreiding

activiteiten met ggo's vervaardigd op ML-I,

D-I, PL-l, PC-I, PKa-I, PKb-I in gesloten eenheden
AP-I » 5.15.1.a 9.3.1.3.1

Dit schema vervangt
niet de volledige
bijlage 5, maar dient
als handvat voor
versneld zoeken.
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Bijlage 5 per 1-01-2023

Bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor activiteiten met
genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau I, plantencellen en -kassen, niveau |

Let op: meerdere inschalingsartikelen
kunnen van toepassing zijn!

9.1.2.13.1

9.1.2.1.3.2 (windbestuivers)
9.1.2.1.3.3 (gemakkelijke zaadverspreiders)

9.1.2.1.34 +
9.1.2.1.3.2 (windbestuivers)
9.1.2.1.3.3 (gemakkelijke zaadverspreiders)

9.1.2.1.35

(gg-)plant van bijlage 7 met disarmed gg R. radiobacter (A. tumefaciens)
p 5.11.1.a
P bloeiende gg-plant van bijlage 7 » 5.11.1b
-plant van bijlage 7 in watercultures
£8P 128 » 5.11.1.d
gg-plant van bijlage 7 met biologische bestrijders
» 5.11.1.e
bloeiende gg-plant van bijlage 7
PKa-I » 5.11.1.b
bloeiende gg-plant van bijlage 7
» 5.11.1.b
-plant van bijlage 7 met biologische bestrijders
g6-p e & ) » 5.11.1f
gg-plant van bijlage 7, kortdurende handelingen
5.11.1.c
-plant van bijlage 7, watercultures
gep 1o8 5.11.1.d
gg-plant van bijlage 7 i.a.m. ML-1 gg mo's
(waarbij vorming van gg virus is uitgesloten)
» 5.13.1.a
ngevalvan (514
gep > en
5.13.2.a
inoculatie van planten met ML-l gg mo's
(waarbij vorming van gg virus is uitgesloten)
» 5.13.2.a

9.1.3.1.3.1 (insectenbestuivers)
9.1.3.1.3.2 (windbestuivers)
9.1.3.1.3.3 (gemakkelijke zaadverspreiders)

9.1.3.2.3.1 (windbestuivers)
9.1.3.2.3.2 (gemakkelijke zaadverspreiders)

9.1.2.134

9.1.1.2.3.1 gg plant kortdurende handelingen

9.1.1.2.3.2 gg plant watercultures

9.1.5.1.3.1 plant met gg mo van ML-|
gg plant: +
9.1.5.1.3.3 (insectenbestuivers)
9.1.5.1.3.4 (windbestuivers)
9.1.5.1.3.5 (gemakkelijke zaadverspreiders)

9.1.5.1.3.1 plant met gg mo van ML-I

(zaad)verspreiding

Zie bijlage 7 voor aanvullende voorschriften voor bloeiende gg-planten en bijzondere kenmerken van de plant of ten aanzien van

Dit schema vervangt
niet de volledige
bijlage 5, maar dient
als handvat voor
versneld zoeken. §
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Bijlage 5 per 1-01-2023

D-I

Dit schema vervangt
niet de volledige
bijlage 5, maar dient
als handvat voor
versneld zoeken. §

Bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor activiteiten met
genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau |, dierverblijven, niveau |

gg vissen (uitgezonderd D. rerio) en Xenopus

4

5.12.1.a 9.14.1.23.1

gg Drosophila melanogaster

» 5.12.1.b 9.1.4.1.23.2

gg D. rerio

» 5.12.1.c 9.14.1.233
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Bijlage 5 per 1-01-2023

Dit schema vervangt
niet de volledige
bijlage 5, maar dient
als handvat voor
versneld zoeken.

Bijlage 5, Deel Il ter bepaling van
eventuele aanvullende
voorschriften voor activiteiten
met genetisch gemodificeerde
organismen op inperkingsniveau
ML-II

Let op: meerdere
inschalingsartikelen kunnen van
toepassing zijn!

apparatuur

bioreactor

5.10.1.a

9.1.1.33.1

» 5.10.1.b

9.1.1.33.2

gg influenza A virus (geattenueerde A/PR/8/34 (H1IN1) en A/WSN/33 (H1N1))

ML-II

elerenta.m. ... 5.10.4.a 9.1.13.3.14
eiereni.a.m. ...

5.10.4.c 9.1.1.3.3.19
eiereni.a.m. ...

5.10.4.e 9.1.1.3.3.23
eiereni.a.m. ...

5.10.4.d 9.1.1.3.3.20

» 5.10.2.a 9.1.1.3.3.3
gg influenza A virus (6 gensegmenten van A/PR/8/34 (HIN1) en A/WSN/33 (HIN1)) » 5.102.b 911334
gg influenza A (die niet vallen onder de onderdelen a of b)
» 5.10.2.j 9.1.1.3.3.22
gg influenza B virus 5.10.2 9113316
» 5.10.2.g | |9.1.1.33.
gg 2e of 3egeneratie SIN lentivirus of translentivirus
» 5.10.2.c 9.1.1.3.3.5
gg Hepatitis B virus, Hepatitis D virus, Mazelenvirus of Bofvirus » 5102 911337
.10.2.e | |9.1.1.33.
gg Vacciniavirus of Cowpoxvirus 5.10.2.f 911338
FIV
g8 » 5.10.2.h 9.1.1.3.3.17
gg Leishmania infantum of Leishmania mexicana )
» 5.10.2.i 9.1.1.3.3.18
aérogeen verspreidend gg micro-organisme
» 5.10.3.a 9.1.1.3.3.9
gg-mo's infectieus via wondjes van de huid
» 5.10.3.b 9.1.1.3.3.10
zwangerschap en activiteiten met spec. gg mo's
g P pec-88 » 5.10.3.c 9.1.1.33.11
via gebruiksvoorwerpen / fomites verspreidende gg mo's
& pen / P &8 » 5.10.3.d 9.1.1.3.3.12
oro-fecaal / oraal verspreidende gg mo's
» 5.10.3.e 9.1.1.3.3.13
gg mo: sporulerende schimmels » 5103 9.1.13.3.21
eieren i.a.m. gg virus (die niet vallen onder de onderdelen a, c, d of ) > 5.104.b 9113315
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Bijlage 5 per 1-01-2023 Dit schema vervangt

niet de volledige
bijlage 5, maar dient
als handvat voor %2
versneld zoeken. §

Bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor activiteiten Let op: meerdere inschalingsartikelen
met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau PCM/PKM-II kunnen van toepassing zijn!
planten van bijlage 7 i.a.m. gg mo’s van
ML-I en ML-II (geen inoculatie) » 513.1.a 01.5.2.3.2 set c-e
in geval van
gg plant 9.1.5.2.3.2 set d-f, +
» 5.13.1.a gg-plant:
9.1.5.2.3.4 (insectenbestuivers)
9.1.5.2.3.5 (windbestuivers)
9.1.5.2.3.6 (gemakkelijke zaadverspreiders)
PCM/PKM-II inoculatie van planten met ML-Il gg plantenvirus » 5.13.2.c 9.1523.1
n g(T\a/iltvan 5.13.2.c 9.1.5.23.1+
88 P > en gg-plant:
5.13.1.3 9.1.5.2.3.4 (insectenbestuivers)
9.1.5.2.3.5 (windbestuivers)
9.1.5.2.3.6 (gemakkelijke zaadverspreiders)
planteni.a.m. gg mo's
» 5.13.2.d 9.1.5.2.3.2 set a-e
n gel;";'t"a" 513.2.d 9.1.5.2.3.2 setaf, +
gep > en gg-plant:
5.13.1.3 9.1.5.2.3.4 (insectenbestuivers)
9.1.5.2.3.5 (windbestuivers)
9.1.5.2.3.6 (gemakkelijke zaadverspreiders)

Zie bijlage 7 voor aanvullende voorschriften voor bloeiende gg-planten en bijzondere kenmerken van de plant of ten aanzien van
(zaad)verspreiding
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Bijlage 5 per 1-01-2023

Bijlage 5, Deel Il ter bepaling van eventuele aanvullende voorschriften voor activiteiten
met genetisch gemodificeerde organismen op inperkingsniveau DM-I|

Dit schema vervangt
niet de volledige
bijlage 5, maar dient

als handvat voor H 5

versneld zoeken.

Let op: meerdere inschalingsartikelen kunnen
van toepassing zijn!

gg influenza A virus (6 gensegmenten van A/PR/8/34 (HIN1) en A/WSN/33 (H1IN1))

» 5.14.1.b 9.1.6.2.3.2
gg influenza A virus (die niet vallen onder onderdeel b)

» 5.14.1.f 9.1.6.2.3.13
gg Vacciniavirus of Cowpoxvirus

» 5.14.1.e 9.1.6.2.3.5
kleine zoogdieren met gg bacterién, schimmels of virussen (of met gg virus geinfecteerde cellen)

» 5.14.2.a 9.1.6.2.3.6
dieren en gg bacterién, schimmels of virussen schadelijk voor zwangere medewerker of vrucht

» 5.14.2d 9.1.6.2.3.9
dieren en gg bacterién, schimmels of virussen infectieus via wondjes van de huid

»  5.14.2.f 9.1.6.2.3.11
Danio rerio i.a.m. gg bacterién

» 5.14.2.g 9.1.6.2.3.12

rote zoogdieren en vogels met gg bacterién, schimmels of virussen (of met gg virus geinfecteerde cellen

& & & g8 ( g8 & ) » 5.14.2.h 9.1.6.2.3.7
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