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          en Biotechnologie


FORMULIER BIOVEILIGHEIDSDOSSIER

DEEL 2: INFO ACTIVITEIT TECHNISCH DOSSIER

1. Algemene info over de activiteit

1.1. Nummer, titel en type van de activiteit
Nummer:

Titel:

Type:
( Onderzoek en Ontwikkeling

( Diagnostiek

( Onderwijs

( Beheer van collecties

( Kwaliteitscontrole

( Productie 

( andere: ............................

1.2. Coördinaten van de gebruiker(s)

Naam:                                                           Voornaam:
Functie:

Opleiding en kwalificaties:
Straat:                                                                            Nr.:           Bus:

Gemeente:                                                                     Postnummer:

Tel.:

Fax:

E-mail:
2. Beschrijving van de activiteit

2.1. Beschrijving van de doelstelling(en) 
2.2. Aangewende technieken 
2.3. Inlichtingen

Maximale kweekvolumes:

Maximale kweekoppervlakten:

Duur en periodiciteit van de cultuur:

Max. aantal personen betrokken bij het ingeperkt gebruik:

3. Beschrijving van het biologisch materiaal

Indien nodig de gevraagde informatie in bijlage 2.1 toevoegen opgesteld volgens onderstaand model

3.1. Niet genetisch gemodificeerde pathogene organismen

	Identiteit
	RK

	Bacteriën:

Virussen:

Schimmels en gisten:

Parasieten:

Doelbewust geïnfecteerde cellen:

Geïnfecteerde (proef)dieren gebruikt voor onderzoeksdoeleinden:
Geïnfecteerde planten gebruikt voor onderzoeksdoeleinden:

Niet conventionele agentia:


	


RK = biologische risicoklasse van het organisme

3.2. Genetisch gemodificeerde organismen

Voor elk GGO of type GGO de identiteit en karakteristieken opgeven van elk van de elementen vermeld in onderstaande tabel 

	Receptor organisme: 

Donor organisme: 

Vector:

Insert:

Resulterend GGO : 

Risicoklasse van het resulterend GGO: 


4. Risicobeoordeling naar gezondheid en leefmilieu

4.1. Risicoanalyse van de activiteit
Risico-evaluatie:

Risiconiveau van de activiteit (RN):  (  1  (  2  (  3  (  4
4.2. Beschrijving van de lokalen

De plannen van de betrokken lokalen met de plaats van de belangrijkste toestellen, en de beschrijving van deze lokalen toevoegen in bijlage 2.2
	Nummer van het lokaal
	Type lokaal
	Aard van de manipulaties
	Inperkingsniveau

	
	
	
	

	
	
	
	


4.3. Inperkingsmaatregelen, werkpraktijken, en persoonlijke beschermingsmaatregelen
Indien nodig de gevraagde informatie in bijlage 2.3 toevoegen opgesteld volgens onderstaand model

Inperkingsmaatregelen (inclusief werkpraktijken en persoonlijke  beschermingsmaatregelen met betrekking tot bioveiligheid) :

4.4. Ongevalpreventie en rampenplannen 

Indien nodig de gevraagde informatie in bijlage 2.4 toevoegen opgesteld volgens onderstaand model

 Ongevalpreventie (enkel bij activiteiten van RN 3- 4):

Informatie nodig voor de opstelling van rampenplannen (enkel bij activiteiten van RN3 – 4): 
5. Afvalbeheer

	Soort afval
	Vast biologisch besmet afval
	Vloeibaar biologisch besmet afval
	Biologisch besmet materiaal 

	
	
	
	herbruikbaar
	wegwerp

	Gevalideerde inactivatie

 
	( Chemisch

( Autoclaaf

( Verbranding

( Andere: (preciseren) ..................


	( Chemisch

( Autoclaaf

( Verbranding

( Andere: (preciseren) ................


	( Chemisch

( Autoclaaf

( Verbranding

( Andere: 

(preciseren) 

................


	( Chemisch

( Autoclaaf

( Verbranding

( Andere: 

(preciseren) 

................



	Volume per maand
	
	
	

	Eind-bestemming
	
	
	


Indien het afval verwijderd wordt via een gespecialiseerde firma (onderaanbesteding), de naam van de firma en de referentie van het contract vermelden (in voorkomend geval):

Naam:
Referentie van het contract:
Beschrijving van verzameling en behandeling van het afval:

6. Advies van het bioveiligheidscomité 

(in voorkomend geval)
In bijlage 2.5 wordt het advies van het bioveiligheidscomité over deze activiteit weergegeven.

7. Bijgevoegde documenten

· Beschrijving van het biologisch materiaal (bijlage 2.1)

· Beschrijving van de lokalen betrokken bij de activiteit (bijlage 2.2)

· Inperkingsmaatregelen, werkpraktijken, en persoonlijke beschermingsmaatregelen (bijlage 2.3)

· ongevalpreventie en rampenplannen (bijlage 2.4)

· Advies van het bioveiligheidscomité (bijlage 2.5)

· Vertrouwelijke informatie in een afzonderlijke enveloppe

· Andere bijlagen (preciseren):..............................

De ondergetekenden verklaren kennis genomen te hebben van dit formulier en bijlagen, en verklaren dat het volledig en juist is.

	De gebruiker, verantwoordelijk voor de activiteit

Naam:

Opgemaakt  te                           op

Handtekening 


	De bioveiligheidscoördinator

Naam:

Opgemaakt  te                           op

Handtekening 
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