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Notifica di impiego confinato di microrganismi geneticamente modificati (MOGM) secondo  il Decreto legislativo 12 Aprile 2001 n. 206 

 MODULO PER IMPIEGHI DI CLASSE 1
I) Informazioni generali

A) Utilizzatore (l’utilizzatore è il responsabile scientifico e gestionale dell’impiego confinato)
          1) Nome e qualifica  …..............................................................................................................................
          2) Indirizzo................................................................................................................................................

          3) Persona da contattare..........................................................................................................................

              Tel.......................................................
E-mail……………………………………

B) Impianto (indicare in quale edificio fra quelli autorizzati e in quali laboratori si svolgerà la ricerca)
	edificio Q -  Via Giorgieri 5 
	

	edificio C 11  - Via Giorgieri 1 
	

	edificio Fondazione Callerio -  Via Fleming 22 
	


	Laboratorio:
	


II) Informazioni sul microorganismo ricevente 

1) Nome scientifico completo / sigla: …………………………………………………………………………………..
2) Origine o provenienza: ………………………………………………………………………...……………………..
3) L'organismo non è patogeno né produce metaboliti nocivi all’uomo, agli animali, alle piante.
4)  Esperienza acquisita circa la  sicurezza  dell'impiego del MO ricevente: ....................................................
5)  Informazioni riguardanti la capacità di sopravvivenza e di riproduzione nell'ambiente:

a) Il MO ricevente è capace di sopravvivere al di  fuori delle condizioni di coltura? 

                          



    SI   (   NO   (

In caso affermativo:

b) Capacità di creare forme di  resistenza o quiescenza quali spore, sclerozi o altro: ................................... 
c)  Stima del tempo di sopravvivenza nell'ambiente e fattori che lo influenzano:.............................................
d) Habitat naturale del microorganismo ricevente: 

acqua    (      


suolo     ( 

suolo in associazione con apparati radicali    (
in associazione  con  piante   (    in associazione con animali (
commensale abituale     (    
altro (specificare)…………………………………………………….………..
III) Informazioni sulla modificazione genetica

1)  tipo di modificazione genetica:   

         a) Inserzione di materiale genetico               
 (
         b) Delezione di materiale genetico 
    
 (
         c) Altro, specificare.................................................................................................................................... 

2) Metodo utilizzato per introdurre l'inserto nella cellula ricevente/parentale:  

          a) Trasformazione                           (           b) Elettroporazione                           (            

          c) Microiniezione                             (           d) Microincapsulazione                     (             

e)  Infezione                                    (            f) Altro, specificare.............................................................

3) Tipo di vettore impiegato:

          a) Identità del vettore ……………………………………………………………………………………….…..

          b) Identità del vettore con inserto    ……………………………………………………………………………
          c) Mappa funzionale del vettore completa di indicazioni su posizione di:

              i) geni strutturali...................................................................................................................................
             ii) geni marcatori di resistenza ad antibiotici........................................................................................
            iii) geni marcatori di resistenza a metalli pesanti......................…..........................................................

            iv) geni marcatori d'immunità ai fagi............................................….......................................................
             v) altri geni, specificare.................................................................…....................................................
            vi) elementi regolatori.......................................................................…...................................................
           vii) origine di replicazione..…..................................................................................................................
IV) Informazioni riguardanti l’organismo donatore dell’inserto:

1)  Nome scientifico............................................................................................................................................
2) L'organismo è patogeno o produce metaboliti nocivi?    SI (      NO (        NON SO (
    In caso affermativo, specificare: 

       a)  Verso quale organismo:      i) uomo (              ii) animali (                 iii) piante  (
       b) Le sequenze clonate (inserto) sono in qualche modo coinvolte  nella  patogenicità e nocività      dell'organismo donatore?                                                    SI  (        NO  (     NON SO  (
      d) Le sequenze clonate (inserto) sono sufficienti come  determinanti di patogenicità?

                                                                SI  (        NO  (     NON SO  (
3) Il donatore ed il ricevente possono scambiare naturalmente materiale genetico? 

                                                                SI  (        NO  (     NON SO  (
4)  Tipo di materiale genetico utilizzato per il clonaggio:

          a) DNA totale............................................................................................................................................

          b) cDNA totale...........................................................................................................................................

          c) cDNA da tessuti specifici......................................................................................................................
          d) altro......................................................................................................................................................
V) Informazioni sull’inserto
a) Funzione prevista per il materiale genetico utilizzato nella modificazione genetica............................... 

b) Dimensioni dell'inserto:..........................................................................................................................
c) Funzione specifica di ciascuna parte dell'inserto..................................................................................
d) L’inserto contiene 0sequenze che possono determinare patogenicità?   SI (     NO (     NON SO (
e) In caso affermativo specificare ……………………………………………………………………………….

f) Metodo utilizzato per il clonaggio........................................................................................................... 

g) Informazioni sui geni strutturali presenti  nell'inserto.............................................................................

h) Informazioni sugli elementi regolatori presenti  nell'inserto.....................................................................
i) L'inserto è stato completamente sequenziato?                                            SI  (       NO  (
j) L'inserto contiene sequenze non necessarie alla  funzione desiderata?     SI  (        NO  (
In caso affermativo specificare  potenziali effetti negativi ………………………………………………….
k) L'inserto contiene parti la cui funzione è  sconosciuta?             

SI  (       NO  (
        In caso affermativo, specificare............................................................................................................

VI) Informazioni relative al MOGM ottenuto
1)  Scopo della modificazione genetica..............................................................................................................

2)  Stato ed espressione del materiale genetico introdotto:

    a) Plasmide libero?                                                    



SI  (        NO (
          in caso affermativo:     i) numero di copie……………………………………………………………………....

                                              ii) il plasmide recuperato corrisponde al costrutto?
SI  (        NO  (
    b) Integrato nel cromosoma?                               




SI  (        NO (
          in caso affermativo: i) numero di copie.......................................…………………...................................

                                          ii) Localizzazione cromosomica..…………..............................................................

                              
      iii) L’inserzione inattiva geni normalmente espressi?
SI  (   NO  (
      c) Dati molecolari riguardanti l'espressione del prodotto voluto: 

            i)  Il prodotto di traduzione corrisponde all'atteso? ..............................................................................            

ii)  L'espressione è costitutiva o indotta in condizioni di coltura?..........................................................

           iii) Altre sostanze che potrebbero essere prodotte oltre al prodotto principale ………………………..…
3) Possibilità di trasferire  il materiale genetico ad altri organismi......................................................................

VII) Descrizione delle operazioni

1) Natura e entità delle singole operazioni:

          Insegnamento   
  (              volume massimo di coltura................................................................  

          Ricerca            

  (              volume massimo di coltura................................................................

          Sviluppo             
  (              volume massimo di coltura...........................................................…

          Produzione          
  (              volume massimo di coltura……………………………………………
2)  Scopo dell’impiego confinato:

          Produzione di biomassa


 SI    (     NO     ( 

          Produzione di sostanze biologiche

 SI    (     NO     ( 

          Clonare materiale genetico specifico

 SI    (     NO     (.

          Altro (specificare)…….............................................................................................................................

3) Descrizione delle fasi di coltura………………………………………………………………….…………………..
5)  Descrizione dei metodi di inattivazione dei microorganismi .................................................................
6)  E’ prevista l’inoculazione in animali?………………………………………………………..………………..

7)  Periodo proposto per l’impiego oggetto della notifica …………………………………………..………….
8)  Risultati attesi........................................................................................................................................

VIII) Descrizione delle misure di contenimento e delle altre misure di protezione da adottare per tutta la durata dell’impiego confinato

1) Descrizione delle pratiche di  laboratorio e delle norme di comportamento:................................................

2)  Descrizione delle informazioni fornite al personale addetto:

                       scritte    SI   (  NO (  corsi di aggiornamento periodici  SI  (  NO     (
3)  Descrizione dei metodi per minimizzare la produzione di aerosol….........……………………………………..

4) Procedure e programmi di pulizia, disinfezione,  decontaminazione dei locali e delle apparecchiature:......

4)  Procedure e piani per la verifica dell’efficacia permanente delle misure di contenimento (specificare periodicità):………………………………………...............................................................................................

6) Gestione dei rifiuti:

a) rifiuti solidi:

descrizione del metodo di inattivazione degli MOGM…………...…………………..………………………….……                                      
destinazione finale:               ditta autorizzata   (         altro (descrivere.………………………………………..…                                                
     b) rifiuti liquidi

descrizione del metodo di inattivazione degli MOGM…………………………………………………….….………

destinazione finale:               ditta autorizzata   (         altro (descrivere)…………………………………….….… 
IX) Sintesi della valutazione dei rischi per la salute dell’uomo, degli animali, delle piante e per l’ambiente in generale, conseguenti sia alle normali attività che ad eventi accidentali ipotizzabili (cfr. art. 5 del D. L.vo 206/01). …
A titolo  esemplificativo:

In tutti i casi sopracitati, i microorganismi batterici riceventi (E. coli) non sono patogeni e il materiale genetico proviene da organismi non patogeni. S. cerevisiae appartiene alla specie di lieviti comunemente usati per la panificazione e la produzione di birra e vino e non presenta, pertanto, patogenicità. Nessuno dei geni introdotti è  legato alla proliferazione cellulare, all'immortalizzazione o all'apoptosi, né codifica per fattori di crescita, citochine o neurotrasmettitori. I vettori utilizzati sono plasmidi reperibili in commercio, ben caratterizzati, privi di sequenze patogene e con siti di restrizione noti. La trasformazione del ceppo iniziale, con inclusione del plasmide di interesse, è possibile solo quando le cellule siano state preventivamente rese competenti, per via chimica o elettrica. La replicazione o traduzione dei vettori e la proliferazione di ceppi batterici geneticamente modificati possono essere impedite utilizzando antibiotici. I vettori introdotti contengono la resistenza per un singolo antibiotico, ma l'utilizzo di antibiotici alternativi previene la crescita e proliferazione di cellule. Le proteine esogene codificate nei vettori utilizzati sono proteine che presentano vario grado di tossicità per il microrganismo stesso, riducendone la probabilità di sopravvivenza e la proliferazione. Le operazioni con i ceppi batterici e di lievito menzionati vengono eseguite da personale esperto e qualificato e in luogo confinato. Benché si tratti di ceppi di E.coli commerciali non patogeni, il personale adotta presidi personali di protezione monouso durante l’utilizzo degli MOGM e il trattamento per lo smaltimento. Il MOGM viene conservato in congelatore a -80°C, opportunamente contrassegnato ed esclusivamente prima della trasformazione. Il DNA plasmidico viene conservato in congelatore a -20°C, opportunamente contrassegnato. Dopo la trasformazione, i microorganismi vengono smaltiti. Limitatamente al periodo necessario all'attività specifica, il MOGM viene cresciuto su terreno di coltura agarizzato in piastre Petri, oppure cresciuto in beute contenenti terreno di coltura. Le piastre Petri con la crescita possono essere conservate in frigorifero a 4°C opportunamente contrassegnato per limitati periodi di tempo (inferiori a 15 giorni).I rifiuti, incluso il materiale biologico e tutti i consumabili che sono venuti in contatto con esso, vengono trattati in autoclave a 121°C, prima di essere smaltiti mediante ditta autorizzata. La possibilità di discriminare tra materiale trattato in autoclave e non, è essenzialmente fornita dall’applicazione di nastri adesivi autoclavabili con indicatore di temperatura. In taluni casi, in particolare per i pochi ml impiegati nel caso specifico, il materiale può venire distrutto con ipoclorito di sodio a 5% - 13%.

………………………………………………….
A seguito della valutazione effettuata, si stabilisce che il MOGM utilizzato non richiede i livelli di contenimento di classe 2, 3 o 4, attribuendolo quindi alla classe 1.
X) Tabella sinottica di riepilogo del/dei MOGM che si intende utilizzare:

	TITOLO DEL PROGETTO:



	SCOPO DEL PROGETTO:

(breve descrizione)



	NOME DEL MOGM


	VETTORE


	INSERTO


	Funzione dell’inserto
	Organismo donatore dell’inserto
	RICEVENTE


	CLASSE DI RISCHIO



	1
	
	
	
	
	
	1

	2.
	
	
	
	
	
	1

	3.
	
	
	
	
	
	1


Si dichiara contestualmente la conformità alla normativa vigente, sia a livello nazionale che regionale, relativa allo smaltimento dei rifiuti.

                                                                                           Firma dell’utilizzatore            

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

Per presa visione della notifica di impiego:             Timbro e firma del titolare dell’impianto

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

1

