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Wat is een ggo?

Donorsequentie

VectorGastheer
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Wat is een ggo?

Donorsequentie

VectorGastheer

CRISPR-Cas
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Een onderzoeker wil onderzoek verrichten
waarbij ggo’s gebruikt gaan worden

Risicobeoordeling
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De onderzoeker en de BVF bespreken het onderzoek
en voeren een risicobeoordeling uit

Risicobeoordeling
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Risicobeoordeling

Wat zijn de ggo’s?

Wat zijn de handelingen?

Klonering in bacterie
Kweek
Microscopie
Virusproductie
Iets anders…
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Een risicobeoordeling voer je uit aan de hand van 
Bijlage 5 van de Regeling ggo

Risicobeoordeling
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Er zijn 4 inperkingsniveaus:

Risicobeoordeling

I

II

III

IV
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Er zijn verschillende Categoriën van Fysische Inperking (CFI)

Risicobeoordeling
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Er zijn verschillende Categoriën van Fysische Inperking (CFI)

Risicobeoordeling

ML
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Er zijn verschillende Categoriën van Fysische Inperking (CFI)

Risicobeoordeling

ML



12

Er zijn verschillende Categoriën van Fysische Inperking (CFI)

Risicobeoordeling

ML

D of DM
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Er zijn verschillende Categoriën van Fysische Inperking (CFI)

Risicobeoordeling

ML

D

DM

AP

Microbiologisch laboratorium

Dierenverblijf

Dierenverblijf met micro-organismen

Apparatuurruimte

Systematiek:

PlantenlaboratoriumPL

MI Micro-organisme Industriële schaal
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Risicobeoordeling

De onderzoeker vertelt wat zij gaat doen,
de BVF maakt een risicobeoordeling 
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Kennisgeving niveau I

BVF gaat naar het portaal en vult het formulier Kennisgeving niveau I in

De BVF hoeft per CFI (bijvoorbeeld ML-I) maar één ggo op te geven
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Kennisgeving niveau I

BVF gaat naar het portaal en vult het formulier Kennisgeving niveau I in

Na bericht van ontvangst mag de onderzoeker starten

De BVF hoeft per CFI (bijvoorbeeld ML-I) maar één ggo op te geven

Bureau ggo heeft 45 dagen voor de beoordeling

Als Bureau ggo vragen heeft komt er een
verzoek om aanvullende informatie

De BVF heeft 7 dagen voor de beantwoording
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Kennisgeving niveau I

Bij een kennisgeving niveau I mag de onderzoeker direct
starten met de werkzaamheden

Een zogeheten 2.19 beschikking waarin staat dat de 
opgegeven werkzaamheden niet uitgevoerd
mogen worden

Tenzij Bureau ggo een negatieve beschikking heeft afgegeven
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Wijziging niveau I

18

Als de onderzoeker iets toevoegt kan
een kennisgeving gewijzigd worden
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Wijziging niveau I

Bij een wijziging van niveau I moet de BVF de toegevoegde ggo's voor 
eigen administratie in verslag risicobeoordeling bijhouden.

De onderzoeker mag direct starten

De BVF moet geen nieuwe ggo’s doorgeven
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Wijziging niveau I

20

Bij kennisgeving niveau I moet een
nieuwe CFI doorgegeven worden
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Wijziging niveau I

Bij een wijziging van niveau I moet de BVF de toegevoegde ggo's voor 
eigen administratie in verslag risicobeoordeling bijhouden.

Maar de BVF moet wel een wijziging bij Bureau ggo
aanleveren als er een CFI wordt toegevoegd

De BVF moet geen nieuwe ggo’s doorgeven

En als er een nieuwe plaats van uitvoering (PVU) is
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PVU

Een Plaats Van Uitvoering is een adres

Een nieuwe PVU moet worden doorgeven
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Kennisgeving niveau II

De onderzoeker vertelt wat zij gaat doen,
de BVF maakt een risicobeoordeling 
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Kennisgeving niveau II

BVF gaat naar het portaal en vult het formulier Kennisgeving niveau II in

Na bericht van ontvangst start de 45 dagen wachttermijn

De BVF moet alle ggo’s opgeven

Bureau ggo heeft 45 dagen voor de beoordeling

Als Bureau ggo vragen heeft komt er een
verzoek om aanvullende informatie

De BVF heeft doorgaans 4 weken voor de beantwoording

Gedurende de tijd dat Bureau ggo wacht op antwoord staat de klok stil
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Kennisgeving niveau II

Na 45 dagen mag de onderzoeker starten met de werkzaamheden

In plaats van wachten en zelf dagen bijhouden
kan ook gevraagd worden om een
2.17 beschikking

2.17 beschikking: kennisgeving is in orde
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Kennisgeving niveau II

Na 45 dagen mag de onderzoeker starten met de werkzaamheden

Een 2.19 beschikking waarin staat dat de 
opgegeven werkzaamheden niet uitgevoerd
mogen worden

Tenzij Bureau ggo een negatieve beschikking heeft afgegeven
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Wijziging niveau II

De onderzoeker heeft iets toe te voegen aan het onderzoek
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Wijziging niveau II

BVF levert het formulier Kennisgeving niveau II met de wijzigingen aan

Bij een wijziging mag de onderzoeker na ontvangst van de bevestiging 
direct starten met de werkzaamheden

De BVF moet alle nieuwe ggo’s en/of handelingen opgeven

Bureau ggo heeft 45 dagen voor de beoordeling

Als Bureau ggo vragen heeft komt er een
verzoek om aanvullende informatie

De BVF heeft 7 dagen voor de beantwoording 
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Wijziging niveau II

Bij een wijziging mag de onderzoeker direct starten
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Wijziging niveau II

Bij een wijziging mag de onderzoeker direct starten

Tenzij een 2.19 beschikking wordt afgegeven waarin staat dat de 
opgegeven werkzaamheden niet uitgevoerd mogen worden
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Vergunning niveau III

De onderzoeker vertelt wat zij gaat doen,
de BVF maakt een risicobeoordeling 
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Vergunning niveau III

BVF gaat naar het portaal en vult het formulier Vergunning niveau III in

De BVF moet alle ggo’s en handelingen opgeven

Bureau ggo heeft 45 dagen voor de beoordeling en beschikking

Als Bureau ggo vragen heeft komt er een
verzoek om aanvullende informatie

De BVF heeft doorgaans 4 weken voor de 
beantwoording

Gedurende de tijd dat Bureau ggo wacht op antwoord staat de klok stil
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Vergunning niveau III

Zodra de beschikking met de vergunning van de
werkzaamheden verstuurd is mag de onderzoeker starten
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Wijziging niveau III
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Wijziging niveau III

BVF gaat naar het portaal en vult het formulier Vergunning niveau III in

De BVF moet alle ggo’s en handelingen opgeven

Bureau ggo heeft 45 dagen voor de beoordeling en vervangende 
beschikking

Als Bureau ggo vragen heeft komt er een
verzoek om aanvullende informatie

De BVF heeft doorgaans 4 weken voor de 
beantwoording

Gedurende de tijd dat Bureau ggo wacht op antwoord staat de klok stil



Bij een 2.8 verzoek gaat het om het bepalen inperkingsniveau en CFI

2.8 Verzoek   
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Verzoek om omlaagschaling

Als inschalen volgens bijlage 5 niet past en inschaling
volgens bijlage 8 moet

Bij twijfel over de uitkomst van de risicobeoordeling
Neem eerst even contact op met Bureau ggo



2.8 Verzoek   

37
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2.8 Verzoek 

BVF gaat naar het portaal en vult het formulier 2.8 Verzoek in

De BVF moet alle ggo’s en handelingen opgeven en risicobeoordeling

Bureau ggo heeft 45 dagen voor de beoordeling en de beschikking

Als Bureau ggo vragen heeft komt er een
verzoek om aanvullende informatie

De BVF heeft doorgaans 4 weken voor de 
beantwoording

Gedurende de tijd dat Bureau ggo wacht op antwoord staat de klok stil
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2.8 Verzoek 

Een 2.8 verzoek leidt tot een beschikking

In de beschikking staan de opgelegde CFI(s) en inperkingsniveau(s) 

Zodra de beschikking en vervolgdossier verstuurd is mag de onderzoeker
starten
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2.8 Verzoek 

Een 2.8 verzoek leidt tot een beschikking

In de beschikking staan de opgelegde CFI(s) en inperkingsniveau(s) 

Zodra de beschikking en vervolgdossier verstuurd is mag de onderzoeker 
starten

Met de 2.8 beschikking kan een nieuwe
kennisgeving of een wijziging worden gedaan 
of een vergunning voor niveau III

Na het doorlopen van het proces van een
kennisgeving (of wijziging van een kennisgeving)
of een vergunningaanvraag (of wijziging) niveau III
mag de onderzoeker starten
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Wijziging 2.8 Verzoek
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ATV verzoek

De onderzoeker komt met een bijzonder verzoek



In Bijlage 9 staan: inrichtingsvoorschriften
werkvoorschriften
aanvullende voorschriften voor uitzonderlijke gevallen

43

ATV verzoek

Artikel Twintig-Vijftig verzoek: afwijken van inrichtings-
of werkvoorschriften uit bijlage 9

Artikel 2.21: werkvoorschriften andere of extra werkvoorschriften
t.o.v. bijlage 9

Artikel 2.57: inrichtingsvoorschriften alternatieve inrichtingsvoorschriften
t.o.v. bijlage 9

Vergelijkbaar veiligheidsniveau: beargumenteren waarom en hoe

Let op: Je moet de werkzaamheden nog apart kennisgeven!



Mentimeter

44

CRISPR/Cas9 in actie..

Dank voor jullie aandacht.

Zijn er nog vragen?
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