TRAKTAT BUDAPESZTAŃSKI O MIĘDZYNARODOWYM 

UZNAWANIU DEPOZYTU DROBNOUSTROJÓW

DLA CELÓW POSTĘPOWANIA PATENTOWEGO

OŚWIADCZENIE W PRZYPADKU DEPOZYTU POCZĄTKOWEGO

zgodnie z artykułem 6.1

POLSKA KOLEKCJA MIKROORGANIZMÓW (PCM)

Do wypełnienia przez Organ Depozytowy

Instytut Immunologii i Terapii Doświadczalnej 




Polskiej Akademii Nauk





Numer akcesyjny PCM :

ul. Rudolfa Weigla 12

53-114 Wrocław






Data otrzymania :

POLSKA

BAKTERIE1
NIŻEJ PODPISANY DEPONUJE, ZGODNIE Z TRAKTATEM BUDAPESZTAŃSKIM, MIKROORGANIZM OKREŚLONY PONIŻEJ I ZOBOWIĄZUJE SIĘ DO NIEWYCOFYWANIA DEPOZYTU PRZEZ OKRES USTALONY W ARTYKULE 9.12
	I.   IDENTYFIKACJA MIKROORGANIZMU

	Odnośnik do identyfikacji3:

Oznaczenie taksonomiczne4:


	Hodowla deponowana jest:

(   ) czystą hodowlą

(   ) mieszaniną drobnoustrojów



	II.   WARUNKI  HODOWLI                                                                                                                                   (   )5

	Pożywka:
	pH przed sterylizacją:

Sterylizacja             min, temp.                           (C

pH po sterylizacji:

Wymagania tlenowe:

(   ) tlenowy

(   ) mikroaerofilny 

(   ) ściśle beztlenowy

Specyficzne wymagania gazowe:

Temperatura inkubacji:                                      (C

Czas inkubacji:

Krótkoterminowe przechowywanie w:              (C

Odstępy czasowe między pasażami:




1   PCM przyjmuje depozyty mikroorganizmów, które należą do 1 lub 2 grupy pod względem niebezpieczeństwa zgodnie z wytycznymi 93/88/EEC o ochronie pracowników przed ryzykiem związanym z ekspozycją na czynniki biologiczne w pracy (OJ nr L268/71 z 29.10.1993) i mogą być zaszeregowane do klasy 1 lub 2 mikroorganizmów według Ustawy o Genetycznie Modyfikowanych Organizmach (Dz. U. Nr 76, poz.811). 

2   Formularz ten może być również użyty jeśli niżej podpisany zamienia depozyt wcześniejszy niezgodny z traktatem Budapesztańskim na depozyt zgodny z w/w traktatem, w tej samej instytucji depozytowej przed (art. 6.4 (d)) lub po otrzymaniu przez tę instytucję statusu organu depozytu międzynarodowego. 

3   Numer lub symbol nadany drobnoustrojowi przez deponującego. 

4   Zaleca się podanie oznaczenia taksonomicznego i/lub opisu naukowego mikroorganizmu (patrz pkt. VII).

5   Zaznacz krzyżykiem jeśli dodatkowe informacje są zamieszczone na dołączonej kartce. 

Formularz PCM-BP/1 Bakterie (strona pierwsza)

	III.   WARUNKI DŁUGOTERMINOWEGO PRZECHOWYWANIA                                                               (   )5

	

	IV.   WYMOGI DO TESTÓW ŻYWOTNOŚCI                                                                                                  (   )5

	

	V.   SKŁADNIKI MIESZANEJ HODOWLI                                                                                                         (   )5

	Opis składników:

Metoda(y) służące do sprawdzania obecności składników:



	VI.   WŁAŚCIWOŚCI NIEBEZPIECZNE DLA ZDROWIA LUB ŚRODOWISKA                                          (   )5

	Grupa niebezpieczeństwa mikroorganizmu wg Safe Biotechnology, Classification of biological agents: Bacteria (B 007e)1, (Bezpieczna Biotechnologia, klasyfikacja czynników biologicznych: bakterie (B 007e)):

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

ZE SZCZEPEM MOŻNA PRACOWAĆ NA NASTĘPUJĄCYM POZIOMIE 1:

(   ) L1                                                    (   ) L2

CZY SZCZEP JEST NIEBEZPIECZNY DLA ZDROWIA LUB ŚRODOWISKA ?            (   ) TAK                 (   ) NIE

jeśli tak, to wyszczególnij:

(   )  podpisany nie jest świadomy takich właściwości




1 PCM przyjmuje jedynie depozyty mikroorganizmów, które należą do 1 lub 2 grupy niebezpieczeństwa zgodnie z wytycznymi 93/88/EEC o ochronie pracowników przed ryzykiem związanym z ekspozycją na czynniki biologiczne w pracy (OJ nr L268/71 z 29.10.1993) i mogą być zaszeregowane do klasy 1 lub 2 mikroorganizmów według Ustawy o Genetycznie Modyfikowanych Organizmach (Dz. U. Nr 76, poz.811). 

5 Zaznacz krzyżykiem jeśli dodatkowe informacje są zamieszczone na dołączonej kartce.

Formularz PCM-BP/1 Bakterie (strona druga)

	VII.   JEŚLI MIKROORGANIZM JEST MODYFIKOWANY GENETYCZNIE                                                        (   )5

	1. DANE DOTYCZĄCE ORGANIZMU GOSPODARZA

oznaczenie:

grupa niebezpieczeństwa:

wrażliwość:

oporność:

auksotrofia:

specjalne właściwości:

(np. system restrykcji/modyfikacji,

ogólna rekombinacja genetyczna)

2. DANE DOTYCZĄCE ORGANIZMU DAWCY
oznaczenie:

grupa niebezpieczeństwa:
opis sklonowanego fragmentu DNA:

         sklonowana informacja:

         wielkość sklonowanego DNA:

         (w parach zasad, bp)

        potencjalne ryzyko sklonowanego DNA:

        (   ) nie ma potencjalnego ryzyka

3. DANE DOTYCZĄCE WEKTORA
oznaczenie:

pochodna od:

specyficzność gospodarza:

oporność:

wielkość plazmidu (włączając insert):

promotory: 

dodatkowe ramki odczytu:

własna zakaźność:

ruchliwość plazmidu:

własny system przenoszenia: 

przenoszenie przez endogenne wirusy helper: 
	(   ) 1 gr. niebezp.                               (   ) 2 gr. niebezp.

(   ) 1 gr. niebezp.                               (   ) 2 gr. niebezp.

(   ) 3 gr. niebezp.

(   ) kompletny genom           (   ) cDNA

(   ) subgenomowy                (   ) syntetyczny

(   ) subgenowy

(   ) chorobotwórcze              (   ) rakotwórcze

(   ) toksynotwórcze              (   ) alergogenne

(   ) tak                                 (   ) nie

(   ) tak                                 (   ) nie

(   ) tak                                 (   ) nie

(   ) tak                                 (   ) nie

	4. DANE DOTYCZĄCE ORGANIZMU MODYFIKOWANEGO GENETYCZNIE

specjalne właściwości: 
(np. produkcja czego .........; użycie jako....-wektor itp.) 

	obcy DNA:

potencjalne ryzyko:
	(   ) zintegrowany z chromosomem    (   ) episomalny

(   ) chorobotwórcze              (   ) rakotwórcze

(   ) toksynotwórcze              (   ) alergogenne

	                                     (   ) nie ma potencjalnego ryzyka

                                     proszę podać dlaczego:

Według regulacji ustawy o GMO6, PCM może jedynie akceptować genetycznie modyfikowane, potencjalnie chorobotwórcze organizmy do depozytu, kiedy wraz z formularzem depozytowym dostarczana jest kopia pozwolenia na pracę z takim mikroorganizmem, wydanego przez kompetentny organ (bądź przez równoważną narodową komisję bezpieczeństwa biologicznego). 


5 Zaznacz krzyżykiem jeśli dodatkowe informacje są zamieszczone na dołączonej kartce. 

6     Ustawa o genetycznie zmodyfikowanych organizmach (Dz. U. Nr 76, poz.811). 

Formularz PCM-BP/1 Bakterie (strona trzecia)

	VIII   OPIS NAUKOWY6                                                                                                                                           (   )5

	

	IX.   DODATKOWE DANE7                                                                                                                                       (   )8

	

	X.   PRZEZNACZENIE HODOWLI PO UPŁYWIE USTALONEGO OKRESU PRZECHOWYWANIA9

	a) Hodowla zostanie przeniesiona do publicznie dostępnego zbioru w PCM                       (   ) tak                        (   ) nie

b) Hodowla zostanie przekazana z powrotem do deponującego za opłatą                            (   ) tak                        (   ) nie

c) Hodowla zostanie zniszczona przez PCM                                                                         (   ) tak                        (   ) nie



	XI.   DEPONUJĄCY10

	Nazwa:

Adres:

Telefon:

Fax:

E-mail:


	Podpis:

Data:


5    Zaznacz krzyżykiem jeśli dodatkowe informacje są zamieszczone na dołączonej kartce.

6 Zaleca się mocno podanie opisu naukowego i/lub proponowanego oznaczenia taksonomicznego mikroorganizmu (patrz pkt.I).

7  W tym miejscu może być wpisane nazwisko i adres wynalazcy(ców).

8 Zaznacz krzyżykiem jeśli dodatkowe informacje (inne niż informacje oznaczone w przypisie 5) są zamieszczone na dołączonej kartce, takie np. jak źródło mikroorganizmu,  nazwa(y) i  adres(y)  innej  instytucji  depozytowej, w której mikroorganizm był deponowany, lub kryteria użyte do zaproponowania oznaczenia taksonomicznego (dostarczanie tych informacji jest dowolne).

9  Hodowla ma być przechowywana przez okres co najmniej 5 lat po najświeższej prośbie o dostarczczenie próbki deponowanego mikroorganizmu, a w każdym razie przez przynajmniej 30 lat od daty złożenia depozytu (art. 9.1). Powyższe ustalenie jest ważne dopóki wiążąca jest jurysdykcja.

10  Ten Formularz Depozytowy jest umową pomiędzy deponującym a organem depozytowym. Dlatego musi być podpisany przez deponującego. W przypadku jednostki prawnej, wymagany jest podpis 2 przedstawicieli oficjalnie wyznaczonych przez tę jednostkę. Tam, gdzie wymagany jest podpis na rzecz jednostki prawnej, podpisowi (podpisom) powinno towarzyszyć napisane na maszynie nazwisko(a) osoby (osób) podpisującej (-ych). Jeśli wszystkie wymagania są spełnione, niżej podpisany jest dla PCM, osobą do korespondencji.

Formularz PCM-BP/1 Bakterie (strona czwarta i ostatnia)

TRAKTAT BUDAPESZTAŃSKI O MIĘDZYNARODOWYM 

UZNAWANIU DEPOZYTU DROBNOUSTROJÓW

DLA CELÓW POSTĘPOWANIA PATENTOWEGO

OŚWIADCZENIE W PRZYPADKU DEPOZYTU POCZĄTKOWEGO

zgodnie z artykułem 6.1

POLSKA KOLEKCJA MIKROORGANIZMÓW (PCM)

Do wypełniania przez Organ Depozytowy

Instytut Immunologii i Terapii Doświadczalnej 




Polskiej Akademii Nauk





Numer akcesyjny PCM :

ul. Rudolfa Weigla 12

53-114 Wrocław






Data otrzymania faga:

POLSKA

BAKTERIOFAGI1
NIŻEJ PODPISANY DEPONUJE, ZGODNIE Z TRAKTATEM BUDAPESZTAŃSKIM, FAGA OKREŚLONEGO PONIŻEJ I ZOBOWIĄZUJE SIĘ DO NIEWYCOFYWANIA DEPOZYTU PRZEZ OKRES USTALONY W ARTYKULE 9.12. PCM NIE BĘDZIE NAMNAŻAĆ FAGA.

	I.   OZNACZENIE, HISTORIA I CHARAKTERYSTYKA FAGA

	1. Odnośnik referencyjny faga:

2. Oznaczenie taksonomiczne:

3. Fag był izolowany przez (odnośnik):

4. Typ kwasu nukleinowego faga:

5. Czy fag jest łagodny czy zjadliwy:

6. Zakres gospodarzy faga:

7. Struktura wirusa:

8. Morfologia łysinki:

9. Deponowana ilość (min. 5 ml z minimalnym mianem 1x109 pfu/ml):


	(   ) DNA                        (   ) RNA

(   ) łagodny                    (   ) zjadliwy



	II. WARUNKI DO TESTÓW ŻYWOTNOŚCI I PRZECHOWYWANIA FAGA

	1. Odpowiedni transfekcyjny gospodarz (proszę deponować również gospodarza):

2. Metoda namnażania faga:

3. Metoda przechowywania faga:




1   PCM przyjmuje do depozytu fagi, z którymi można pracować na poziomie L1 lub L2 zgodnie z BG-Chemie leaflet  „Safe biotechnology, Classification of biological agents”: viruses (B004e). 

2   Formularz ten może być również użyty jeśli niżej podpisany zamienia depozyt wcześniejszy faga, niezgodny z traktatem Budapesztańskim na depozyt zgodny z w/w traktatem, w tej samej instytucji depozytowej przed (art. 6.4 (d)) lub po otrzymaniu przez tę instytucję statusu organu depozytu międzynarodowego. 

Formularz PCM-BP/1 Bakteriofagi (strona pierwsza)

	III.   WŁAŚCIWOŚCI NIEBEZPIECZNE DLA ZDROWIA LUB ŚRODOWISKA

	1. Fagiem można posługiwać się na następującym poziomie1:

(   ) L1                                                    (   ) L2



	JEŚLI BAKTERIOFAG JEST MANIPULOWANY GENETYCZNIE                                                                  (   )3
Należy udzielać kompletnych odpowiedzi!

	1. DANE DOTYCZĄCE WEKTORA (bakteriofaga)

oznaczenie:

pochodna od:

oporność:

promotor:

wielkość:

2. DANE DOTYCZĄCE ORGANIZMU DAWCY
oznaczenie:

grupa niebezpieczeństwa:
Opis fragmentu sklonowanego DNA:

         sklonowana informacja:

         wielkość sklonowanego DNA:

         (w parach zasad, bp)

         potencjalne ryzyko sklonowanego DNA:

         (   ) nie ma potencjalnego ryzyka

3. DANE DOTYCZĄCE TRANSFEKCJI GOSPODARZA

oznaczenie:

grupa niebezpieczeństwa:

wrażliwość:

oporność:

auksotrofia:

specjalne właściwości:

(np. system restrykcji/modyfikacji,

ogólna rekombinacja genetyczna)


	(   ) 1 gr.  niebezp.    (   ) 2 gr. niebezp.   (   ) 3 gr. niebezp.

(   ) kompletny genom          (   ) cDNA

(   ) subgenomowy                (   ) syntetyczny

(   ) subgenowy

(   ) chorobotwórcze              (   ) rakotwórcze

(   ) toksynotwórcze              (   ) alergogenne

(   ) gr. 1 nieb.                        (   ) gr. 2 nieb.



	4. DANE DOTYCZĄCE ORGANIZMU MANIPULOWANEGO GENETYCZNIE

specjalne właściwości: 
(np. produkcja czego .........; użycie jako....-wektor itp.) 

	potencjalne ryzyko:
	(   ) chorobotwórcze              (   ) rakotwórcze

(   ) toksynotwórcze              (   ) alergogenne

	                                     (   ) nie ma potencjalnego ryzyka

                                     proszę podać dlaczego:

PCM może jedynie akceptować genetycznie manipulowane, potencjalnie chorobotwórcze organizmy do depozytu, kiedy wraz z formularzem depozytowym dostarczana jest kopia pozwolenia na pracę z takim organizmem, wydanego przez kompetentny organ (bądź przez równoważną narodową komisję bezpieczeństwa biologicznego). 




1   Patrz strona 1.

3  Zaznacz krzyżykiem jeśli dodatkowe informacje są zamieszczone na dołączonej kartce.

Formularz PCM-BP/1 Bakteriofagi (strona druga)

	IV.   OPIS NAUKOWY4                                                                                                                                            (   )3

	

	V.   DODATKOWE DANE5                                                                                                                                       (   )6

	

	VI.   PRZEZNACZENIE HODOWLI PO UPŁYWIE USTALONEGO OKRESU PRZECHOWYWANIA7

	a) Hodowla zostanie przeniesiona do publicznie dostępnego zbioru w PCM                       (   ) tak                        (   ) nie

b) Hodowla zostanie przekazana z powrotem do deponującego za opłatą                            (   ) tak                        (   ) nie

c) Hodowla zostanie zniszczona przez PCM                                                                         (   ) tak                        (   ) nie



	VII.   DEPONUJĄCY8

	Nazwa:

Adres:

Telefon:

Fax:

E-mail:


	Podpis:

Data:


3  Zaznacz krzyżykiem jeśli dodatkowe informacje są zamieszczone na dołączonej kartce.

4 Zaleca się usilnie podania opisu naukowego i/lub proponowanego oznaczenia taksonomicznego (patrz I) mikroorganizmu.

5  W tym miejscu może być wpisane nazwisko i adres wynalazcy(ców).

6 Zaznacz krzyżykiem jeśli dodatkowe informacje (inne niż informacje podane w przypisie 5) są zamieszczone na dołączonej kartce, takie np. jak źródło mikroorganizmu,  nazwa(y) i  adres(y)  innej  instytucji  depozytowej, w której mikroorganizm był deponowany, lub kryteria użyte do zaproponowania oznaczenia taksonomicznego (dostarczanie tych informacji jest dowolne).

7  Hodowla przechowywana jest przez okres co najmniej 5 lat po najświeższej prośbie o dostarczczenie próbki deponowanego organizmu i w każdym przypadku przez przynajmniej 30 lat od daty złożenia depozytu (art.9.1). Powyższe ustalenie jest ważne dopóki wiążąca jest jurysdykcja.

8 Ten Formularz Depozytowy jest umową pomiędzy deponującym a organem depozytowym. Dlatego musi być podpisany przez deponującego. W przypadku jednostki prawnej, wymagany jest podpis 2 przedstawicieli oficjalnie wyznaczonych przez tę jednostkę. Tam, gdzie wymagany jest podpis na rzecz jednostki prawnej, podpisowi (podpisom) powinno towarzyszyć napisane na maszynie nazwisko(a) osoby (osób) podpisującej (-ych). Jeśli wszystkie wymagania są spełnione, niżej podpisany jest dla PCM, osobą do korespondencji.

Formularz PCM-BP/1 Bakteriofagi (strona trzecia i ostatnia)
