/nagtowek z godtem/ Departament Bezpieczenstwa Krajowego
Stanéw Zjednoczonych
Washington, DC 29528

Desygnacja na mocy Ustawy o Bezpieczenstwie
30 stycznia 2006 roku

Pan Michael Jones
Strategic Diagnostics, Inc.
111 Pencader Drive
Newark, DE 19702

Dotyczy: Microtox ®
Kod wniosku: C-CHEM-STRATEGIC-001-2 (P)

Szanowny Panie,

Departament Bezpieczenstwa Krajowego (,,Departament”) zakonczyt przeglad i oceng
Pana wniosku dotyczacego Microtox ® (,,Technologia”), opisanego w Zataczniku A,
zgodnie z Ustawa z 2002 roku o wspieraniu przeciwdziatania terroryzmowi poprzez
rozwijanie skutecznych technologii, 6 Rozdzial Kodeksu Stanéw Zjednoczonych, §§
441-444 (,,Ustawa o Bezpieczenstwie”) oraz przepisami wdrazajacymi Ustawe z 2002
roku o wspieraniu przeciwdziatania terroryzmowi poprzez rozwijanie skutecznych
technologii, 6 Rozdzial Kodeksu Przepiséw Federalnych, Czg$¢ 25 (,,Przepisy”).
Zgodnie z Sekcja 25.2 Przepiséw, Sekretarz Bezpieczenstwa Krajowego przekazuje
swoje obowiazki, petnomocnictwa i funkcje wynikajace z Ustawy o Bezpieczenstwie na
Podsekretarza do spraw Nauki i Techniki w tym Departamencie.

Po doktadnym zapoznaniu si¢ z analiza i zaleceniami Urzgdu do spraw Wdrazania
Ustawy o Bezpieczenstwie dotyczacymi przedmiotowego wniosku oraz Technologii
ustalitem, ze Technologia spetnia kryteria podane w Sekcji 441(b) Ustawy o
Bezpieczenstwie oraz odpowiednie kryteria w Sekcjach 25.3(a) i (b) Przepisow. W
zwiazku z tym niniejszym uznaj¢ Technologi¢ za Kwalifikowana Technologig
Antyterrorystyczna 1 udzielam firmie Strategic Diagnostics, Inc., (,,Sprzedajacy”)
Desygnacji (jak okreslono w Sekcji 25.3(b) Przepis6w) na Technologig.

Postanowienia i warunki

- Opis Technologii. Desygnacja dotyczy wytacznie Technologii opisanej w Zataczniku
A (w zataczeniu)

- Sprzedajacy Technologie. Dla celow Ustawy o Bezpieczenstwie, Przepisow (lacznie
z Sekcja 25.9 Przepiséw) oraz niniejszej Desygnacji, Sprzedajacym Technologig jest
spolka stanu Delaware Strategic Diagnostics, Inc.

- Okres Desygnacji. Desygnacja wchodzi w Zzycie w dniu wydania niniejszego
Swiadectwa Desygnacji ("Data Wydania Desygnacji”) i wygasa w dniu 31 stycznia
2011 roku (,,Data Wygasnigcia Desygnacji”), jesli nie zostanie anulowana wczes$niej
na podstawie Przepisow (w przypadku czego, wcze$niejsza data anulowania zostanie
uznana za ,,Dat¢ Wygasnigcia Desygnacji”’. Sprzedajacy ma prawo wystapi¢ o
odnowienie Desygnacji w dowolnym czasie po 31 stycznia 2009 roku.




- Najwczedniejsza Data Sprzedazy. Dla celéw Sekcji 25.4(f)(2) Przepiséw,
najwczesniejszq data sprzedazy Technologii, ktérej dotyczy Desygnacja jest 11
listopada 2002 roku (,,Najwczesniejsza Data Sprzedazy”). Niniejsza Desygnacja
stosuje si¢ i1 bedzie si¢ stosowa¢ do catosci sprzedazy Technologii przez
Sprzedajacego, dokonanej w dowolnym czasie w okresie rozpoczynajacym si¢ od
Najwczesniejszej Daty Sprzedazy, a konczacym si¢ w Dacie Wygasnigcia
Desygnacji.

- Wymég Ubezpieczenia od Odpowiedzialnosci Cywilnej. Zgodnie z Sekcja 443(a)
Ustawy o Bezpieczenstwie oraz Sekcji 25.4(a) i (h) Przepiséw, Sprzedajacy musi
uzyska¢ lub utrzymac nastgpujace ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej z
tytulu podlegajacych innym odszkodowaniom roszczen stron trzecich, wynikajacych
z Aktu Terrorystycznego lub z nim zwiazanych, gdy zostala zastosowana
Technologia w celu obrony przed takim aktem, w odpowiedzi na niego lub dla
zniwelowania jego skutkow:

Sprzedajacy uzyska i utrzyma corocznie zapewniona przez strong trzecia ochrong
ubezpieczeniowa od  odpowiedzialno$ci cywilnej z  tytulu  Aktéw
Terrorystycznych, z limitem na kazde zdarzenie co najmniej USD 7 miliondw.

Zgodnie z Sekcja 25.4(i) Przepiséw, w terminie 30 dni od Daty Wydania Desygnacji
Sprzedajacy musi zaswiadczy¢é w pisSmie do Podsekretarza do spraw Nauki i
Techniki, ze Sprzedajacy uzyskat i utrzyma ubezpieczenie od odpowiedzialnosci
cywilnej, wymagane w Desygnacji. Na podstawie dokonanej przez Departament
interpretacji Ustawy o Bezpieczenstwie, podanej w ,.Przepisach wdrazajacych
Ustawe z 2002 roku o wspieraniu przeciwdzialania terroryzmowi poprzez rozwijanie
skutecznych technologii (Ustawa o Bezpieczenstwie”); Postanowienie tymczasowe”,
68 Fed. Reg. 59684, 59693 (16 pazdziernika 2003 roku), ustalilem, Zze w okresie
Desygnacji zadna z jednostek wymienionych w Sekcjach 443(a)(3)(A) i (B) Ustawy
o Bezpieczefistwie oraz odpowiednich postanowieniach Przepisow (Sekcje
25.4(c)(1) i (2)) nie ponosi ani nie bedzie ponosi¢ ,,potencjalnej odpowiedzialnosci
za udzial w produkcji, kwalifikacji, sprzedazy, eksploatacji lub dzialaniu
kwalifikowanych technologii antyterrorystycznych wykorzystanych w obronie
przeciw aktowi terrorystycznemu, w odpowiedzi na niego lub dla zniwelowania jego
skutkéw” (w znaczeniu Sekcji 443(a)(3) Ustawy o Bezpieczenstwie oraz Sekcji
25.4(c) Przepiséw), dlatego tez nie jest wymagane, by jednostki te byly objete
wymaganym wyzej ubezpieczeniem od odpowiedzialnosci cywilne;j.

- Szczegdlne Ograniczenia Transferu i Cesji. Brak

- Szczegdblne Ograniczenia w Udzielaniu Licencji. Brak

- Inne warunki. Brak

Poza pojeciami wyraznie okreslonymi w niniejszej Desygnacji, wszystkie pojecia uzyte
w Desygnacji maja znaczenie nadane im w Ustawie o Bezpieczenstwie lub Przepisach.
Desygnacja zostaje wydana na mocy pelnomocnictw w niej podanych oraz zgodnie z
Ustawa o Bezpieczenstwie i Przepisami. Ustawa o Bezpieczenstwie i Przepisy
zawieraja inne wymogi, ktéore moga dotyczy¢ Sprzedajacego lub technologii. W
przypadku jakiegokolwiek konfliktu migdzy Desygnacja a Ustawa o Bezpieczenstwie
lub Przepisami, nadrzgdna jest Ustawa o Bezpieczenstwie lub Przepisy (zaleznie od
przypadku). Niniejsze przyznanie Desygnacji na mocy Ustawy o Bezpieczenstwie nie
stanowi o zgodno$ci z innymi ustawowymi lub urzgdowymi wymaganiami, poza
natozonymi przez Ustawg o Bezpieczenstwie, 6 Rozdziat Kodeksu Stanéw
Zjednoczonych, §§ 441-444, oraz Przepisy do Ustawy o Bezpieczenstwie, 6 Rozdziat
Kodeksu Przepiséw Federalnych, Czgs$¢ 25, jak tez nie zwalnia Sprzedajacego z
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jakichkolwiek zobowiazan, jakie na nim ciagza na mocy innych ustaw lub przepiséw
federalnych, stanowych i lokalnych.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszej Desygnacji nalezy kierowa¢ do Biura Pomocy w
sprawach dotyczacych Ustawy o Bezpieczenstwie poczta elektroniczng na adres
helpdesk @safetyact.gov lub telefonicznie pod numer 1-866-788-9318. Prosimy
pamigta¢ o podaniu numeru wniosku (C-CHEM-STRATEGIC-001-2 (P)).

7 powazaniem,

(=) /podpis nieczytelny/

Dr Charles E. McQueary

Podsekretarz do spraw Nauki i Techniki
Departament Bezpieczenstwa Krajowego

Zatacznik




Strategic Diagnostics, Inc. — Microtox
Desygnacja na mocy Ustawy o Bezpieczenstwie

Zalacznik A
Strategic Diagnostics, Inc.
C-CHEM-STRATEGIC-001-2 (P) — Microtox®

Spétka stanu Delaware Strategic Diagnostics, Inc. jest dostawca Systemu Testowego
Microtox®, begdacego opartym na biosensorach systemem testowym in vitro do
wykrywania chemicznych i biologicznych substancji toksycznych w wodzie i innych
srodowiskach. System polega na monitorowaniu S$wiatla emitowanego przez
luminescencyjne bakterie, co pozwala uzyska¢ wzgledny i niespecyficzny wskaznik
toksycznosci wody. Ze wzgledu na duza czutos¢ i szybkie czasy reakcji posiada wiele
zastosowan w dziedzinie bezpieczenstwa krajowego: zwlaszcza w przypadku potrzeby
szybkiej oceny  potencjalnego  zanieczyszczenia i wdrozenia  procedur
dekontaminacyjnych. System Testowy Microtox® obejmuje nastgpujace gtowne
podsystemy:
- Analizator Microtox® Model 500 - luminometr temperaturowy wykrywajacy
zmiany w $wietle wytwarzanym przez bakterie i przesylajacy dane do programu
komputerowego (oprogramowanie Microtox® Omni) do analizy.

- Analizator Deltatox® - przeno$ny luminometr dzialajacy w temperaturze otoczenia,
wykrywajacy zmiany w §wietle wytwarzanym przez bakterie i analizujacy dane.

- Odczynnik Wrazliwy Microtox® - opatentowany preparat z liofilizowanych
bakterii luminescencyjnych Vibrio fischeri, ktore sa wrazliwe na substancje
toksyczne w wodzie.

- Roztwdér Odtwarzajacy Microtox® - nietoksyczny roztwér wodny o czystosci w
granicach nano czastek, zawierajacy sladowe ilosci soli.

- Rozcienczalnik Microtox® - nietoksyczny roztwdr wodny o czystosci w granicach
nano czastek, zawierajacy 2% chlorku sodu.

- Osmotyczny Roztwoér Korygujacy Microtox® - nietoksyczny roztwér wodny o
czystosci w granicach nano czastek, zawierajacy 20% chlorku sodu.

- Jednorazowe Kuwety Szklane Microtox® - wysokiej jakosci kuwety
krzemionkowe do analizy prébek.

- Odpowiednie oprogramowanie Microtox® Omni.
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/nagtowek z godtem/ Departament Bezpieczenstwa Krajowego
Stanéw Zjednoczonych
Washington, DC 29528

Certyfikacja na mocy Ustawy o Bezpieczenstwie
30 stycznia 2006 roku

Pan Michael Jones
Strategic Diagnostics, Inc.
111 Pencader Drive
Newark, DE 19702

Dotyczy: Microtox ®
Kod wniosku: C-CHEM-STRATEGIC-001-2 (P)

Szanowny Panie,

Departament Bezpieczenstwa Krajowego (,,Departament”) zakonczyt przeglad i oceng
Pana wniosku dotyczacego Microtox ® (,,Technologia”), opisanego w Zataczniku A,
zgodnie z Ustawa z 2002 roku o wspieraniu przeciwdziatania terroryzmowi poprzez
rozwijanie skutecznych technologii, 6 Rozdzial Kodeksu Stanéw Zjednoczonych, §§
441-444 (,,Ustawa o Bezpieczenstwie”) oraz przepisami wdrazajacymi Ustawe z 2002
roku o wspieraniu przeciwdziatania terroryzmowi poprzez rozwijanie skutecznych
technologii, 6 Rozdzial Kodeksu Przepiséw Federalnych, Czg$¢ 25 (,,Przepisy”).
Zgodnie z Sekcja 25.2 Przepiséw, Sekretarz Bezpieczenstwa Krajowego przekazuje
swoje obowiazki, petnomocnictwa i funkcje wynikajace z Ustawy o Bezpieczenstwie na
Podsekretarza do spraw Nauki i Techniki w tym Departamencie.

Po doktadnym zapoznaniu si¢ z analiza i zaleceniami Urzgdu do spraw Wdrazania
Ustawy o Bezpieczenstwie dotyczacymi przedmiotowego wniosku oraz Technologii
ustalitem, Zze Technologia spelnia kryteria podane w Sekcji 442(d)(2) Ustawy o
Bezpieczenstwie oraz w Sekcji 25.6 Przepiséw. W zwiazku z tym niniejszym udzielam
firmie Strategic Diagnostics, Inc. (,,Sprzedajacy”) Certyfikacji (jak okreslono w Sekcji
25.7(a) Przepisow) na Technologig. Zgodnie z Sekcja 442(d)(3) Ustawy o
Bezpieczenstwie oraz Sekcja 25.7(j) Przepiséw zataczylem Swiadectwo Zgodnosci
Technologii oraz polecitem wpisanie Technologii do ,Wykazu Produktéw
Zatwierdzonych dla celow Bezpieczenstwa Krajowego”.

Postanowienia i warunki

- Opis Technologii. Certyfikacja dotyczy wylacznie Technologii opisanej w
Zataczniku A (w zataczeniu)

- Sprzedajacy Technologie. Dla celow Ustawy o Bezpieczenstwie, Przepisow (lacznie
z Sekcja 25.9 Przepiséw) oraz niniejszej Certyfikacji, Sprzedajacym Technologig jest
spolka stanu Delaware Strategic Diagnostics, Inc.

- Okres Waznosci Certyfikacji. Certyfikacja obowiazuje od dnia udzielenia niniejsze;j
Certyfikacji na mocy Ustawy o Bezpieczenstwie i pozostaje w mocy przez taki sam
okres, jak Desygnacja Technologii na mocy Ustawy o Bezpieczenstwie, ktéra zostata
przeze mnie wydana Sprzedajacemu w dniu niniejszego (,,Powiazana Desygnacja”).
W zwiazku z tym niniejsza Certyfikacja wygasnie w ,Dacie Wygasnigcia
Desygnacji” (okre$lonej w powiazanej Desygnacji). Sprzedajacy ma prawo wystapic¢
o odnowienie Certyfikacji w zwiazku z wnioskiem o odnowienie powiazanej
Desygnacji.

- Najwczedniejsza Data Sprzedazy. Dla celéw Sekcji  25.7(g) Przepiséw,
najwczesniejsza data sprzedazy Technologii, ktérej dotyczy Certyfikacja jest 11
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listopada 2002 roku (,,Najwcze$niejsza Data Sprzedazy”). Niniejsza Certyfikacja
stosuje si¢ i1 bedzie si¢ stosowa¢ do catosci sprzedazy Technologii przez
Sprzedajacego, dokonanej w dowolnym czasie w okresie rozpoczynajacym si¢ od
Najwcze$niejszej Daty Sprzedazy, a kofhczacym si¢ w Dacie Wygasnigcia
Desygnacji (jak okreslono powyzej).

- Szczegdlne Ograniczenia Transferu i Cesji. Brak

- Szczegdlne Ograniczenia w Udzielaniu Licencji. Brak

- Inne warunki. Brak

Poza pojegciami wyraznie okreslonymi w niniejszej Certyfikacji, wszystkie pojgcia uzyte
w Certyfikacji maja znaczenie nadane im w Ustawie o Bezpieczenstwie lub Przepisach.
Certyfikacja zostaje wydana na mocy pelnomocnictw w nim podanych oraz zgodnie z
Ustawa o Bezpieczenstwie i Przepisami. Ustawa o Bezpieczenstwie i Przepisy
zawieraja inne wymogi, ktore moga dotyczy¢ Sprzedajacego lub technologii. W
przypadku jakiegokolwiek konfliktu migdzy Certyfikacja na mocy Ustawy o
Bezpieczenstwie a Ustawa o Bezpieczenstwie lub Przepisami, nadrzgdna jest Ustawa o
Bezpieczenstwie lub Przepisy (zaleznie od przypadku). Niniejsze udzielenie
Certyfikacji na mocy Ustawy o Bezpieczenstwie nie stanowi o zgodnosci z innymi
ustawowymi lub urzedowymi wymaganiami, poza nalozonymi przez Ustawg o
Bezpieczenstwie, 6 Rozdziat Kodeksu Stanéw Zjednoczonych, §§ 441-444, oraz
Przepisy, 6 Rozdziat Kodeksu Przepiséw Federalnych, Czgs¢ 25, jak tez nie zwalnia
Sprzedajacego z jakichkolwiek zobowiazan, jakie na nim ciaza na mocy innych ustaw
lub przepiséw federalnych, stanowych i lokalnych.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego Certyfikacji nalezy kierowa¢ do Biura Pomocy
w sprawach dotyczacych Ustawy o Bezpieczenstwie poczta elektroniczng na adres
helpdesk @safetyact.gov lub telefonicznie pod numer 1-866-788-9318. Prosimy
pamigta¢ o podaniu numeru wniosku (C-CHEM-STRATEGIC-001-2 (P)).

7 powazaniem,

(=) /podpis nieczytelny/

Dr Charles E. McQueary

Podsekretarz do spraw Nauki i Techniki

Departament Bezpieczenstwa Krajowego
Zatacznik




Strategic Diagnostics, Inc. — Microtox
Certyfikacja na mocy Ustawy o Bezpieczenstwie

Zalacznik A
Strategic Diagnostics, Inc.
C-CHEM-STRATEGIC-001-2 (P) — Microtox®

Spotka stanu Delaware Strategic Diagnostics, Inc. jest dostawca Systemu Testowego
Microtox®, bedacego opartym na biosensorach systemem testowym in vitro do
wykrywania chemicznych i biologicznych substancji toksycznych w wodzie i innych
srodowiskach. System polega na monitorowaniu $wiatla emitowanego przez
luminescencyjne bakterie, co pozwala uzyska¢ wzgledny i niespecyficzny wskaznik
toksycznosci wody. Ze wzgledu na duza czulo$¢ i szybkie czasy reakcji posiada wiele
zastosowan w dziedzinie bezpieczenstwa krajowego: zwlaszcza w przypadku potrzeby
szybkiej oceny potencjalnego zanieczyszczenia i wdrozenia procedur dekontaminacyjnych.
System Testowy Microtox® obejmuje nastgpujace gtdwne podsystemy:

- Analizator Microtox® Model 500 - luminometr temperaturowy wykrywajacy zmiany

w S$wietle wytwarzanym przez bakterie i1 przesylajacy dane do programu
komputerowego (oprogramowanie Microtox® Omni) do analizy.

- Analizator Deltatox® - przenos$ny luminometr dzialajacy w temperaturze otoczenia,
wykrywajacy zmiany w §wietle wytwarzanym przez bakterie i analizujacy dane.

- Odczynnik Wrazliwy Microtox® - opatentowany preparat z liofilizowanych bakterii
luminescencyjnych Vibrio fischeri, ktére sa wrazliwe na substancje toksyczne w
wodzie.

- Roztwér Odtwarzajacy Microtox® - nietoksyczny roztwér wodny o czystosci w
granicach nano czastek, zawierajacy sladowe ilosci soli.

- Rozcieficzalnik Microtox® - nietoksyczny roztwdr wodny o czysto$ci w granicach
nano czastek, zawierajacy 2% chlorku sodu.

- Osmotyczny Roztwér Korygujacy Microtox® - nietoksyczny roztwér wodny o
czystosci w granicach nano czastek, zawierajacy 20% chlorku sodu.

- Jednorazowe Kuwety Szklane Microtox® - wysokiej jakosci kuwety krzemionkowe
do analizy prébek.

- Odpowiednie oprogramowanie Microtox® Omni.



/godto/ Departament Bezpieczenstwa Krajowego Standw Zjednoczonych
Swiadectwo Zgodnosci

Niniejszym zaswiadcza sig, ze w dniu dzisiejszym

Departament Bezpieczenstwa Krajowego Stanéw Zjednoczonych przyznat

spoice stanu Delaware
Strategic Diagnostics, Inc.
Certyfikat na jej wyréb
Microtox®
jako ,,Produkt Zatwierdzony dla celow Bezpieczenstwa Krajowego” na mocy

Ustawy z 2002 roku o wspieraniu przeciwdzialania terroryzmowi poprzez rozwijanie
skutecznych technologii (,,Ustawa o Bezpieczenstwie™)

(-) /podpis nieczytelny/ Data: 30 stycznia 2006 roku
Dr Charles E. McQueary

Podsekretarz do spraw Nauki i Techniki




