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AANVRAAGFORMULIER INGEPERKT GEBRUIK: 
2.13 of 2.13a formulier
U dient dit formulier te gebruiken voor het indienen van een verzoek zoals bedoeld in artikel 2.13 of 2.13a van het Besluit ggo 2013 om vast te stellen dat een (micro-)organisme, een vector  of een ggo in aanmerking komt voor opname op bijlage 2, bijlage 4, bijlage 7 of bijlage 11.Voor vaststelling van het in aanmerking komen voor bijlage 2 geeft u middels dit formulier een onderbouwing waaruit blijkt dat het betreffende micro-organisme of de betreffende vector voldoet aan de criteria zoals bepaald in artikel 22 van de Regeling ggo 2013. Een onderbouwing is nodig indien het micro-organisme eigenschappen bezit waardoor het functioneren van een Nederlands ecosysteem schade kan ondervinden ten gevolge van interactie met en effecten op andere organismen in het milieu. Voor vaststelling van het in aanmerking komen voor bijlage 4 geeft u middels dit formulier een onderbouwing voor de indeling van het betreffende micro-organisme in een pathogeniteitsklasse en een onderbouwing van de mogelijke schadelijkheid indien het micro-organisme eigenschappen bezit waardoor het functioneren van een Nederlands ecosysteem schade kan ondervinden ten gevolge van interactie met en effecten op andere organismen in het milieu.Voor vaststelling van het in aanmerking komen voor bijlage 7 geeft u middels dit formuler een beschrijving van de verspreidingseigenschappen van de betreffende plant.Voor vaststelling van het in aanmerking komen voor bijlage 11 geeft u middels dit formulier een onderbouwing dat het betreffende ggo voldoet aan de criteria zoals bepaald in bijlage 6.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 voor 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).U dient het formulier in te dienen via de Berichtenbox voor Bedrijven of via E-mail: bggo@rivm.nl.
Dit formulier is van toepassing voor het indienen van 2.13 of 2.13a verzoeken. 
Aanvrager
Gerelateerde dossiernummers
U kunt hier dossiers aangeven die gerelateerd zijn aan dit verzoek. Denk aan de kennisgevingen of vergunningen die in verband staan met dit 2.13 of 2.13a verzoek.
Dossiernummer
Vragen ten behoeve van het 2.13 of 2.13a verzoek
Toelichting invullen:  
Kies het type 2.13 of 2.13a verzoek dat voor u van toepassing is. Geef de relevante toelichtingen en beschrijvingen in de witte invulvelden.
Type verzoek
Maak een keuze uit de volgende typen verzoeken
Niet-pathogene gastheer
Onderbouw dat het gastheerorganisme in aanmerking komt voor opname op bijlage 2, lijst A1 door het leveren van de volgende gegevens:
gegevens waaruit blijkt dat het micro-organisme niet behoort tot een soort waarvan vertegenwoordigers bekend zijn die ziekteverwekkend zijn voor mens, dier of plant, OFgegevens waaruit blijkt dat het micro-organisme een lange historie van veilig gebruik kent onder omstandigheden waarbij geen bijzondere inperkende maatregelen worden getroffen, OFindien het micro-organisme behoort tot een soort die vertegenwoordigers bevat van micro-organismen van klasse 2, 3, of 4, gegevens waaruit blijkt dat de betrokken stam geen genetisch materiaal bevat dat verantwoordelijk is voor de virulentie, OFtestgegevens die aantonen dat het gastheerorganisme niet virulent is.De aan te leveren gegevens kunnen ook samengesteld zijn uit de gegevens die onder a tot en met d worden gevraagd.
 
Daarnaast is een nadere onderbouwing nodig indien het micro-organisme eigenschappen bezit waardoor het functioneren van een Nederlands ecosysteem schade kan ondervinden ten gevolge van interactie met en effecten op andere organismen in het milieu.
Vector
Onderbouw dat de vector in aanmerking komt voor opname op bijlage 2, lijst A2 door het leveren van de volgende gegevens:
de grootte van de vector,een vectorkaartje of beschrijving waarop alle samenstellende delen en relatieve postities zijn aangegeven,gegevens over de functie en de herkomst van de samenstellende delen,de origins of replication (ori's) die aanwezig zijn in de vector,gegevens waaruit blijkt dat de samenstellende delen niet behoren tot de groep van inserties zoals bedoeld in bijlage 2, lijst A3, ENgegevens waaruit blijkt dat de vector geen virale sequenties, afkomstig van virussen die hogere eukaryoten als gastheer hebben, bevat waardoor de vector als virale vector zou kunnen functioneren.
Pathogeen micro-organisme
Voor opname van een micro-organisme op bijlage 4 dienen de volgende gegevens geleverd te worden:
Geef een beschrijving van het micro-organisme;Onderbouw tot welke pathogeniteitsklasse het micro-organisme behoort (stuur indien nodig kopieën van literatuur mee);Geef een onderbouwing van de mogelijke schadelijkheid indien het micro-organisme eigenschappen bezit waardoor het functioneren van een Nederlands ecosysteem schade kan ondervinden ten gevolge van interactie met en effecten op andere organismen in het milieu.  
Pathogene micro-organismen worden onderverdeeld in de volgende pathogeniteitsklassen:
 
klasse 2: micro-organisme dat bij mensen of dieren een ziekte kan veroorzaken, waarvan het onwaarschijnlijk is dat het zich onder de populatie verspreidt, terwijl er een effectieve profylaxe, behandeling of bestrijding toepasbaar is, alsmede een micro-organisme dat bij planten een ziekte kan veroorzaken;
 
klasse 3: micro-organisme dat bij mensen of dieren een ernstige ziekte kan veroorzaken, waarvan het waarschijnlijk is dat het zich onder de populatie verspreidt, terwijl er een effectieve profylaxe, behandeling of bestrijding toepasbaar is;
 
klasse 4: micro-organisme dat bij mensen of dieren een zeer ernstige ziekte kan veroorzaken, waarvan het waarschijnlijk is dat het zich onder de populatie verspreidt, terwijl er geen effectieve profylaxe, behandeling of bestrijding toepasbaar is.
 
NB. micro-organismen van klasse 1 zijn niet-pathogeen en staan op bijlage 2, lijst A1. 
  
Plant
Voor opname op bijlage 7 dienen de volgende gegevens geleverd te worden:
 
Geef een beschrijving van de eigenschappen van de plant en ga daarbij in op de volgende zaken: voortplantingswijze, bestuivingswijze, bloeiseizoen, voorkomen van kruisbare verwanten in de Nederlandse flora, zaadkarakteristieken en aanwezigheid en overleving van de betreffende plantensoort in Nederland.Voor zaadkarakteristieken geldt het volgende: 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.
Bijlage 11
Onderbouw dat het ggo voldoet aan de criteria van bijlage 6 om in aanmerking te komen voor plaatsing op bijlage 11 door het leveren van de volgende gegevens:
 
voor het ggo: 
Het genetisch gemodificeerde organisme is, in geval van een pathogene gastheer, veiliger voor de menselijke gezondheid en het milieu dan het wildtype organisme onder vergelijkbare condities. Het genetisch gemodificeerde organisme is, in geval van een apathogene gastheer, minstens zo veilig voor de menselijke gezondheid en het milieu als het wildtype organisme onder vergelijkbare condities.Het genetisch gemodificeerde organisme is niet pathogeen.Het genetisch gemodificeerde organisme is genetisch stabiel in geval van een verliesmutatie die van belang is voor de apathogeniteit van het genetisch gemodificeerde organisme.Het genetisch gemodificeerde organisme is in de installatie en productieproces minstens zo veilig als de uitgangsstam onder vergelijkbare condities.Het genetisch gemodificeerde organisme heeft ten opzichte van het wildtype organisme waarvan het is afgeleid, een beperkte overlevingskans buiten het fysisch inperkend systeem.Het genetisch gemodificeerde organisme bezit een modificatie waardoor het genetisch gemodificeerde organisme niet in het milieu kan persisteren, indien de gastheer niet voldoet aan de criteria onder a en c of aan de criteria onder b en c. voor de gastheer: 
De gastheer is veilig gebleken bij langdurig gebruik onder condities van het laagste niveau van fysische inperking dat normaliter bij grootschalige industriële toepassingen gebruikelijk is.De gastheer heeft, als aan a niet wordt voldaan, een genetisch bepaalde, voor het milieu onschadelijke, biologische inperking waardoor overleving- en reproductie kansen in het milieu beperkt zijn.De gastheer vormt geen structuren die bijdragen aan een langdurige overleving of verdere verspreiding.voor de vector: 
De vector is goed gekarakteriseerd ten aanzien van de genetische inhoud van de samenstellende delen.De vector is vrij van schadelijke sequenties.De vector is vrij van virale sequenties die in de van toepassing zijnde gastheer tot de productie van virus kunnen leiden.De vector is niet in staat tot zelfstandige overdracht naar andere organismen door conjugatie of transductie.Indien de vector in het genetisch gemodificeerde organisme aanwezig blijft is deze vrij van sequenties waarvan bekend is dat ze in de van toepassing zijnde gastheer bijdragen aan de instabiliteit van het ingebrachte genetische materiaal, bijvoorbeeld als gevolg van transpositie, integratie of recombinatie.De vector kan geen resistentiemarkers overdragen op micro-organismen die deze niet van nature bezitten, indien daardoor de toepassing van medicijnen ter bestrijding van ziekteverwekkers in gevaar wordt gebracht.De vector verhoogt de persistentie van het genetisch gemodificeerde organisme in het milieu niet.De vector is moeilijk te mobiliseren.De vector is in omvang zoveel mogelijk beperkt tot de voor het beoogde doel noodzakelijke sequenties.  voor de insertie:
De insertie is goed gekarakteriseerd ten aanzien van de genetische inhoud van de samenstellende delen.De insertie is vrij van schadelijke sequenties.De insertie is vrij van virale sequenties die in de van toepassing zijnde gastheer tot de productie van virus kunnen leiden.De insertie is niet in staat tot zelfstandige overdracht naar andere organismen door conjugatie of transductie.De insertie is vrij van sequenties waarvan bekend is dat ze in de van toepassing zijnde gastheer bijdragen tot de instabiliteit van het ingebrachte genetische materiaal, bijvoorbeeld als gevolg van transpositie, integratie of recombinatie.De insertie kan geen resistentiemarkers overdragen op micro-organismen die deze niet van nature bezitten, indien daardoor de toepassing van medicijnen ter bestrijding van ziekteverwekkers in gevaar wordt gebracht.De insertie verhoogt de persistentie van het genetisch gemodificeerde organisme in het milieu niet.  De insertie is moeilijk te mobiliseren.De insertie is in omvang zoveel mogelijk beperkt tot de voor het beoogde doel noodzakelijke sequenties.  
 
Insturen per post of via de berichtenbox
Dient u het formulier bij Bureau GGO per post of via de berichtenbox in?
Biologischeveiligheidsfunctionaris (BVF)
Contactgegevens:
Verklaring van de BVF:
De BVF dient middels onderstaande checkbox aan te geven inhoudelijk kennis genomen te hebben van dit 2.13 of 2.13a verzoek.
Verklaring van de tekenbevoegde of BVF
Een 2.13 of 2.13a verzoek dient ondertekend te worden door iemand die is geregistreerd in het handelsregister als tekenbevoegd of door de BVF.
Namens publiekrechtelijke rechtspersonen mag ook iemand ondertekenen die hiertoe gemandateerd is. Het mandaat waaruit deze tekenbevoegdheid blijkt dient dan wel bijgevoegd te worden. 
Handtekening door de BVF of namens de rechtpersoon (met pen ondertekenen op geprint exemplaar):
Verklaring van de tekenbevoegde 
Formulieren die ingediend worden via de berichtenbox hoeven, door de eHerkenning, niet te worden ondertekend door iemand die is geregistreerd in het handelsregister als tekenbevoegd
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