Kennisgevingsformulier MI-II
Handelingen in procesinstallaties en bioreactoren met genetisch gemodificeerde organismen

· U dient dit formulier uitsluitend te gebruiken voor een kennisgeving voor werkzaamheden op inperkingsniveau II zoals bedoeld in Art. 2.15 en Art. 2.23 van het Besluit ggo 2013. De inschaling op inperkingsniveau II volgt uit de toepassing van bijlage 5 van de Regeling ggo 2013. Let op: u kunt dit formulier uitsluitend gebruiken voor het kennisgeven van grootschalige activiteiten met micro-organismen op MI-II die via bijlage 5 (of middels een bestaand 2.8 besluit) op ML-I zijn ingeschaald. (In geval van een verzoek van omlaagschaling van micro-organismen van MI-III naar MI-II wordt u verzocht contact met ons op te nemen over de te volgen 2.8 procedure). 
· Na ontvangst van het aanvraagformulier door Bureau GGO gaat de beslistermijn van 45 dagen lopen.
· Voor een nieuwe MI-II mag u pas starten met de werkzaamheden na het verlopen van de wachttermijn van 45 dagen of na ontvangst van de 2.17 beschikking inzake toestemming.
· Voor een wijziging op MI-II mag u pas starten met de werkzaamheden na ontvangst van een ontvangstbevestiging van de kennisgeving.
· De afhandeling van de kennisgeving is een openbare procedure en daarmee zijn alle in de kennisgeving 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.
· Een uitgebreidere toelichting over het gebruik van het formulier is te vinden op de website www.ggo-vergunningverlening.nl. Hier kunt u ook de hulmiddelen 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).
· Naast een kennisgeving op grond van het Besluit ggo 2013, dient u ook te voldoen aan de verplichtingen die voortvloeien uit de Wet milieubeheer en de Omgevingswet. Voor meer informatie kunt u terecht op: www.ggo-vergunningverlening.nl.
· U dient het formulier in te dienen via e-Herkenning in uw DIGV-portaal: https://9ee848a8-253c-4373-bd0b-6c72ee313637.portaal.atabase.nl/.





Voorgenomen werkzaamheden
☐  1e kennisgeving 
Titel:

☐  Wijziging bestaande MI-II kennisgeving
Dossier nummer kennisgeving:		 					

Geef een beschrijving van de aan de kennisgeving toe te voegen werkzaamheden:



Gerelateerde dossiernummers
Dossiernummers:					
Plaats(en) van uitvoering
In de tijdelijke Word-versie van dit aanvraag formulier kunnen niet automatisch meerdere PVU invulvelden gegenereerd worden. Indien u meerdere PVU’s wilt toevoegen kunt u onderstaand blokje kopiëren en een tweede keer invullen.
Aantal PVU’s:		
PVU 1
Straat en huisnummer:  								 	
Postcode en plaats:			   							
☐  Er wordt voor de werkzaamheden op deze PVU gebruik gemaakt van werkruimten waarvoor ontheffing is verkregen van Bureau GGO
Kamernummer of ruimte nummer en nummer van het ATV besluit:				
☐  Deze PVU valt onder de verantwoordelijkheid van een andere rechtspersoon dan de rechtspersoon waarvoor deze kennisgeving wordt gedaan 
De BVF die toeziet op de activiteiten die plaatsvinden op deze PVU moet meetekenen op een aparte bijlage persoonsgegevens.
Naam rechtspersoon:		 				
PVU x
Straat en huisnummer:  								 	
Postcode en plaats:			   							
☐  Er wordt voor de werkzaamheden op deze PVU gebruik gemaakt van werkruimten waarvoor ontheffing is verkregen van Bureau GGO
Kamernummer of ruimte nummer en nummer van het ATV besluit:				
☐  Deze PVU valt onder de verantwoordelijkheid van een andere rechtspersoon dan de rechtspersoon waarvoor deze kennisgeving wordt gedaan 
De BVF die toeziet op de activiteiten die plaatsvinden op deze PVU moet meetekenen onderaan dit formulier.
Naam rechtspersoon:		 				

Tabel Activiteiten
In de tijdelijke Word-versie van dit kennisgevingsformulier kunnen niet automatisch meerdere activiteiten invulvelden gegenereerd worden. Indien u meerdere activiteiten wilt toevoegen kunt u onderstaand blokje kopiëren en een tweede keer invullen
Aantal activiteiten:		

Titel werkzaamheden activiteit 1: 
	


                                                                             Inschaling volgens bijlage 5
	Nr 1
	Activiteit
	PG
	Deel I
	Deel II
	CFI
	Toelichting

	Gastheren:
	
	
	
	
	
	

	Vectoren:
	
	
	
	
	
	

	Donorsequenties:
	
	
	
	
	
	



Titel werkzaamheden activiteit x: 
	


                                                                             Inschaling volgens bijlage 5
	Nr x
	Activiteit
	PG
	Deel I
	Deel II
	CFI
	Toelichting

	Gastheren:
	
	
	
	
	
	

	Vectoren:
	
	
	
	
	
	

	Donorsequenties:
	
	
	
	
	
	




Vragen n.a.v. de ingevulde tabel Activiteiten
Toelichting invullen:
Voor een volledige risicobeoordeling zijn beschrijvingen en onderbouwingen van bepaalde (aspecten van) ggo's nodig, de onderstaande vragen richten zich op veel voorkomende aspecten waar een beschrijving of onderbouwing nodig is.
Deze beschrijvingen of onderbouwingen hoeven in veel gevallen niet per gastheer of vector gedaan te worden, veelal is het mogelijk om een groepering van gastheren of vectoren te maken (zoals "alle lentivirale vectoren") met eenzelfde risico.
Beschrijving van de ggo’s
Geef een beschrijving van de ggo's en beschrijf op welke wijze en via welke methode(n) de ggo's afgeleid en/of vervaardigd zijn vanuit de wildtype gastheer of vanuit reeds eerder vervaardigde ggo's, bijvoorbeeld aan de hand van een schema. Voeg kopieën van relevante literatuur toe


Vragen met betrekking tot de gastheer
☐  Er zijn gastheren ingeschaald die reeds vervaardigd en vergund zijn op MI-II niveau en die gebruikt worden voor de vervaardiging van nieuwe ggo's op MI-II
Betreffende gastheren				Vul hier uw tekst in				
Nummer van de betreffende beschikking	Vul hier uw tekst in				
☐  Er zijn gastheren ingeschaald die op bijlage 2, lijst A1 van de Regeling ggo staan
Betreffende gastheren				Vul hier uw tekst in				
     ☐  De apathogene gastheren produceren agentia die potentieel schadelijk zijn
	Geef aan welke agentia worden geproduceerd


     ☐  De apathogene gastheren produceren geen agentia die potentieel schadelijk zijn
	Onderbouw waarop het niet produceren van potentieel schadelijke agentia is gebaseerd


☐  Er zijn gastheren ingeschaald die niet op bijlage 2, lijst A1 van de Regeling ggo staan, maar wel apathogeen zijn
Betreffende gastheren				Vul hier uw tekst in				
Beschrijf de apathogeniteit van de gastheer, waarbij de pathogeniteitsklasse van het wild-type organisme het uitgangspunt is. Voor van pathogene gastheren afgeleide apathogene stammen dienen de relevante eigenschappen die tot apathogeniteit leiden vermeld te worden.


     ☐  De apathogene gastheren produceren agentia die potentieel schadelijk zijn
	Geef aan welke agentia worden geproduceerd


     ☐  De apathogene gastheren produceren geen agentia die potentieel schadelijk zijn
	Onderbouw waarop het niet produceren van potentieel schadelijke agentia is gebaseerd


☐  Er zijn pathogene gastheren ingeschaald die door een genetische modificatie apathogeen zijn geworden en waarvoor een 2.8 of 2.13 besluit is afgegeven
Betreffende gastheren				Vul hier uw tekst in				
Nummer van de betreffende beschikking	Vul hier uw tekst in				
Beschrijf de apathogeniteit van de gastheer, waarbij de pathogeniteitsklasse van het wildtype organisme het uitgangspunt is. Voor van pathogene gastheren afgeleide apathogene stammen dienen de relevante eigenschappen die tot apathogeniteit leiden vermeld te worden.


     ☐  De apathogene gastheren produceren agentia die potentieel schadelijk zijn
	Geef aan welke agentia worden geproduceerd


     ☐  De apathogene gastheren produceren geen agentia die potentieel schadelijk zijn
	Onderbouw waarop het niet produceren van potentieel schadelijke agentia is gebaseerd


☐  Er zijn gastheren ingeschaald die virale sequenties bevatten
Betreffende gastheren				Vul hier uw tekst in				
Geef een volledige opsomming en beschrijving van deze sequenties


     ☐  De  gastheren produceren agentia die potentieel schadelijk zijn
	Geef aan welke agentia worden geproduceerd


     ☐  De  gastheren produceren geen agentia die potentieel schadelijk zijn
	Onderbouw waarop het niet produceren van potentieel schadelijke agentia is gebaseerd



Vragen met betrekking tot de vector
☐  Er zijn vectoren ingeschaald die op bijlage 2, lijst A2 van de Regeling ggo, staan
Betreffende vectoren				Vul hier uw tekst in		
Voeg (per vector die op bijlage 2, lijst A2, staat) een vectorkaart toe waarop duidelijk 1) de grootte, 2) de functie en 3) de herkomst van de verschillende delen aangegeven zijn (antibiotica resistentie genen, virale sequenties, promotoren, enhancers, markers etc.)
Beschrijf om wat voor type vector het gaat (integratie, suicide, virale vector etc.)


☐  Er zijn vectoren ingeschaald die niet op bijlage 2, lijst A2 van de Regeling ggo, staan
Betreffende vectoren				Vul hier uw tekst in		
Voeg (per vector die niet op bijlage 2, lijst A2, staat) een vectorkaart toe waarop duidelijk 1) de grootte, 2) de functie en 3) de herkomst van de verschillende delen aangegeven zijn (antibiotica resistentie genen, virale sequenties, promotoren, enhancers, markers etc.)
Beschrijf om wat voor type vector het gaat (integratie, suicide, virale vector etc.)


☐  Er worden vectoren binnen één gastheer in combinatie gebruikt
Beschrijf het beoogde effect van het gecombineerde gebruik van deze vectoren


☐  Er zijn vectoren ingeschaald met ongekarakteriseerde sequenties
Beschrijf de ongekarakteriseerde sequenties en onderbouw dat deze in de context van het ggo niet in een schadelijk effect resulteren


☐  Er zijn vectoren ingeschaald met schadelijke sequenties
Beschrijf de schadelijke sequenties, geef de herkomst en de functionaliteit en onderbouw waarom deze sequenties in de context van het ggo niet in een schadelijk effect resulteren.


☐  Er zijn vectoren ingeschaald met virale sequenties afkomstig van virussen die infectieus zijn voor eukaryoten
Beschrijf de virale sequenties, geef de herkomst en de functionaliteit


☐  De virale sequenties kunnen in de van toepassing zijnde gastheren leiden tot de productie van een biologisch ingeperkt virus
Let op: er kunnen alleen biologisch ingeperkte virale systemen toegepast worden die via artikel 5.4.2 op ML-I worden ingeschaald of die via een 2.8 besluit op ML-I zijn ingeschaald. Indien u gebruik maakt van virale systemen die niet genoemd staan onder artikel 5.4.2 dient u ook de nummers van de 2.8 besluiten te benoemen in de onderstaande beschrijving.
Wat is de pathogeniteitsklasse van het virus waarvan de vectoren zijn afgeleid en op welke wijze wordt het virus overgedragen


In hoeverre zijn de geproduceerde virussen infectieus of in staat tot replicatie?


Indien er chimeren worden geproduceerd, geef dit aan en geef aan van welke virussen de delen afkomstig zijn


Onderbouw dat er sprake is van een biologisch ingeperkt virus


☐  De virale sequenties kunnen in de van toepassing zijnde gastheren niet leiden tot de productie van virus
	Geef een toelichting


☐  Er zijn vectoren ingeschaald die (gedeelten van) transposons bevatten
Geef aan of de (gedeelten van) transposons functioneel kunnen zijn in de van toepassing zijnde gastheer

☐  Er zijn vectoren afgezien van transposons, die andere sequenties bevatten waarvan bekend is dat ze in de van toepassing zijnde gastheer bijdragen aan de instabiliteit van het ingebrachte genetische materiaal, bijvoorbeeld als gevolg van integratie of recombinatie 
Beschrijf de onderdelen die aan de instabiliteit van het genetisch materiaal kunnen bijdragen


☐  Er zijn vectoren ingeschaald die antibiotica resistentiemarkers bevatten
Beschrijf de antibiotica resistentiemarkers en de functionaliteit


Vragen met betrekking tot de inserties
Beschrijf de insertie(s) en geef daarbij aan wat de grootte is van de insertie(s)


Beschrijf de functies van de diverse elementen (genen, regulatiesignalen etc.) van de insertie(s). Geef aan op welke wijze deze elementen zijn gekarakteriseerd.


☐  Er zijn insertie(s) ingeschaald met ongekarakteriseerde sequenties
Beschrijf de ongekarakteriseerde sequenties en onderbouw dat deze in de context van het ggo niet in een schadelijk effect resulteren.


☐  Er zijn insertie(s) ingeschaald met (potentieel) schadelijke sequenties
Beschrijf de schadelijke sequenties, geef de herkomst en de functionaliteit en onderbouw waarom deze sequenties in de context van het ggo niet in een schadelijk effect resulteren.



☐  Er zijn insertie(s) ingeschaald met virale sequenties afkomstig van virussen die infectieus zijn voor eukaryoten
Beschrijf de virale sequenties, geef de herkomst en de functionaliteit


☐  De virale sequenties kunnen in de van toepassing zijnde gastheren leiden tot de productie van een biologisch ingeperkt virus
Let op: er kunnen alleen biologisch ingeperkte virale systemen toegepast worden die via artikel 5.4.2 op ML-I worden ingeschaald of die via een 2.8 besluit op ML-I zijn ingeschaald. Indien u gebruik maakt van virale systemen die niet genoemd staan onder artikel 5.4.2 dient u ook de nummers van de 2.8 besluiten te benoemen in de onderstaande beschrijving.
Wat is de pathogeniteitsklasse van het virus waarvan de sequenties zijn afgeleid en op welke wijze wordt het virus overgedragen?


In hoeverre zijn de geproduceerde virussen infectieus of in staat tot replicatie?



Indien er chimeren worden geproduceerd, geef dit aan en geef aan van welke virussen de delen afkomstig zijn


Onderbouw dat er sprake is van een biologisch ingeperkt virus 

☐  De virale sequenties kunnen in de van toepassing zijnde gastheren niet leiden tot de productie van virus
	Geef een toelichting


☐  Er zijn insertie(s) ingeschaald die (gedeelten van) transposons bevatten
Geef aan of de (gedeelten van) transposons functioneel kunnen zijn in de van toepassing zijnde gastheer


☐  Er zijn insertie(s) afgezien van transposons, die andere sequenties bevatten waarvan bekend is dat ze in de van toepassing zijnde gastheer bijdragen aan de instabiliteit van het ingebrachte genetische materiaal, bijvoorbeeld als gevolg van integratie of recombinatie 
Beschrijf de onderdelen die aan de instabiliteit van het genetisch materiaal kunnen bijdragen


☐  Er zijn insertie(s) ingeschaald die antibiotica resistentiemarkers bevatten
Beschrijf de antibiotica resistentiemarkers en de functionaliteit


Vragen met betrekking tot het GGO
Geef de categorie van fysische inperking waaronder de werkzaamheden met de ggo 's zouden moeten worden uitgevoerd in het geval van kleinschalige handelingen aan de hand van bijlage 5.2 of 5.4 van de Regeling ggo. Vermeld het specifieke artikel uit bijlage 5 van de Regeling ggo waarop deze inschaling is gebaseerd of het 2.8 besluit waarin de ggo's op ML-I zijn ingeschaald.


Geef aan de hand van artikel 5.7 van bijlage 5 van de Regeling ggo de categorie van fysische inperking waaronder deze werkzaamheden kunnen worden uitgevoerd. Vermeld het specifieke artikel uit bijlage 5 van de Regeling ggo waarop deze inschaling is gebaseerd. Neem dit specifieke artikel over in de activiteitentabel onder inschaling volgens bijlage 5, deel I

Vragen met betrekking tot de procesinstallatie
Procesinstallatie:
Geef een uitgebreide beschrijving van de installatie, het fermentatieproces (inclusief volumina) en de daarbij toegepaste technische procédés


☐  Er wordt (naast de reguliere procesinstallatie) gebruik gemaakt van Single Use Bioreactoren (SUBs)
Geef aan welk type SUB het betreft en stuur de gegevens van de fabrikant mee


Beschrijf hoe de integriteit van de SUB wordt aangetoond, alvorens het ggo aan het systeem wordt toegevoegd


Bijproducten:
☐  Er kan of wordt (een) ander(e) producten gevormd tijdens het gebruik onder invloed van het ingebrachte genetische materiaal
Omschrijf het product / de producten


Downstream proces:
Geef een schematische weergave en uitgebreide beschrijving van het downstream proces


Geef het maximale volume in het downstreamproces per run en maximaal te produceren volume


☐  Er vindt wel afdoding van het ggo plaats tijdens het (downstream)proces
Specificeer de stappen waarbij de afdoding van het ggo plaatsvindt in het downstream proces
     

Geef een uitgebreide beschrijving van de methode van afdoding van de ggo’s en de openbare versie van de validatiegegevens. Geef aan bij welk volume de afdoding is gevalideerd en in hoeverre deze validatiegegevens van de afdoding zijn te extrapoleren naar het maximaal te produceren volume
     

☐  Er vindt geen afdoding van het ggo plaats tijdens het (downstream)proces
Let op: de lozing van de inhoud van het fysisch inperkende systeem dient te geschieden nadat de eventueel aanwezige genetisch gemodificeerde organismen volgens een gevalideerde methode zijn geïnactiveerd. Deze vraag betreft de eventuele opwerking van het ggo in het downstream proces.
Geef een beschrijving van de overdracht van het materiaal naar een ander fysisch inperkend systeem, het oogsten van biologisch actief materiaal en hoe de vorming van aërosolen en verspreiding van ggo’s wordt voorkomen     


Bemonstering:
Geef aan hoe bemonstering plaatsvindt opdat vorming van aërosolen en verspreiding van ggo’s wordt voorkomen


Afvalstoffen:
Beschrijf de aard, hoeveelheid en potentiële gevaren van de geproduceerde afvalstoffen



