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Sertifioitujen referenssimateriaalien 
käyttö ruoan ja rehun GMO-pitoisuuden 
määrittelemisessä  
Tämä soveltamismuistio antaa tietoa ja opastusta niiden 
referenssimateriaalien käytössä, joille Euroopan komission Yhteinen 
tutkimuskeskus on sertifioinut tietynlaisesta geenimuuntelusta aiheutuvan 
GM-massapitoisuuden. Lisäksi selvitetään, millainen EU:n GMO-
pitoisuuksien mittausjärjestelmä on. 

 
 
MÄÄRITELMÄ 
Geneettisesti muunneltuja organismeja (GMO) 
sisältävät tuotteet tarvitsevat EU.ssa 
markkinointiluvan päästäkseen Euroopan 
markkinoille. EC:n säännös nro 1830/2003 vaatii, 
että enemmän kuin 0,9 % geneettisesti 
muunneltuja organismeja sisältävät tuotteet on 
merkittävä. EU:n säännöksen nro 619/2011 
mukaan rehussa saa olla 0,1 (m/m) % GMO:ta, 
jonka lupakäsittely on kesken tai jonka lupa on 
vanhentunut. Jotta EU:n lainsäädäntöä voidaan 
noudattaa, on ruoka- ja rehutuotteiden GMO-
pitoisuus mitattava luotettavasti. Siksi jokaisessa 
EC:n julkaisemassa GMO-lupapäätöksessä 
mainitaan myös mittaustapa sekä sertifioitu 
referenssimateriaali (CRM), jota on käytetty 
pitoisuuden määrittelemisessä. Virallista 
referenssimateriaalia käytetään kalibroitaessa 
tapauskohtaista kvantitatiivista PCR 
(polymeraasiketjureaktio) -referenssitapaa, jonka 
Euroopan Ruoka- ja rehureferenssilaboratorio 
(EU-RL GMFF) on vahvistanut.  
 
GMO:N CRM-OMINAISUUDET 
Kaikki tutkimuskeskuksen vahvistamat GMO-
referenssiarvot perustuvat geneettisesti 
muunnellun kuivatun kasvimateriaalin (yleensä 
siemenjauheen) massaan ja/tai kuivatun 
muuntelemattoman kasvimateriaalin massaan. 
Niiden sertifioitujen referenssimateriaalien, jotka 
vaativat geenimuunnellun ja -muuntelemattoman 
materiaalin sekoittamista, massat oikaistaan 
niiden sisältämän veden ja arvioitujen 
epäpuhtauksien painolla sertifiointiprosessin 
aikana. Geenimuunneltu massa lasketaan 
seuraavasti: 
 

𝑜𝑖𝑘𝑎𝑖𝑠𝑡𝑢 𝐺𝑀 𝑚𝑎𝑠𝑠𝑎

𝑜𝑖𝑘𝑎𝑖𝑠𝑡𝑢 𝐺𝑀 𝑚𝑎𝑠𝑠𝑎 +  𝑜𝑖𝑘𝑎𝑖𝑠𝑡𝑢 𝐺𝑀 𝑣𝑎𝑝𝑎𝑎 𝑚𝑎𝑠𝑠𝑎
 

 
Jokaisesta GMO-referenssimateriaalista 
sertifioidaan sen tietynlaisen mittaustodistuksessa 
mainitun geenimuuntelun jäljiltä sisältämä GMO-
pitoisuus. Referenssimateriaalia voidaan käyttää 
vain samanlaisen muuntelun määrittelemiseen, ja 
vastaavaa ei-muunneltua materiaalia voidaan 
käyttää vain todistamaan, ettei kyseistä 

muuntelua ole käytetty siinä määrin, että 
todistuksessa mainittu raja-arvo ylittyy. 
 
Jokaisen sertifioidun GMO-referenssimateriaalin 
todistus sisältää varastointisuositukset. 
Referenssimateriaalin tuottajaa ei voi pitää 
vastuullisena muutoksista, joita materiaalissa 
tapahtuu asiakkaan tiloissa, etenkin, jos 
pakkaukset on avattu. Jos GMO-
referenssimateriaalia käytetään useita kertoja, 
hygroskooppisten materiaalien kosteusabsorptio 
tulisi minimoida sulkemalla pullo heti näytteenoton 
jälkeen. 
 
GMO-MITTAUSJÄRJESTELMÄ 
Ruoka- ja rehunäytteiden GM-sisällön 
mittaamiseen käytetään yleisesti kvantitatiivista 
polymeraasiketjureaktiota (qPCR). Tämä 
DNA:han perustuva mittaustapa mittaa suhdetta 
siirtogeenisen deoksiribonukleiinihapon eli 
geenimuunteluperäisen DNA:n ja endogeenisen 
eli biologisilta eliölajeilta löytyvän DNA:n välillä. 
 
Yhteisen tutkimuskeskuksen sertifioimat GMO-
referenssimateriaalit on tarkoitettu käytettäviksi 
EU-RL-GMFF:n yksittäiselle muuntelutavalle 
vahvistaman kvantitatiivisen PCR-
referenssimenetelmän yhteydessä. Kvantitatiiviset 
PCR-havaintomenetelmät, jotka vahvistetaan 
EC.n säännöksessä nro 1829/2003, löytyvät EU-
RL-GMFF:n kotisivuilta (http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx). Jos 
referenssimateriaaleja käytetään seulonta-
tutkimuksessa, käyttäjän on otettava huomioon, 
että GMO-vapaasta referenssimateriaalista 
saattaa saada positiivisia mittaustuloksia, koska 
materiaali on tarkoitettu vain tietynlaisen 
muuntelun jäljittämiseen. Siksi kaikkia positiivisia 
mittaustuloksia tulee tulkita varoen. 
 
GMO-referenssimateriaaleja valmistettaessa 
kiinnitetään erityistä huomiota siihen, että 
geenimuunnellut ja -muuntelemattomat jauheet 
ovat hiukkaskooltaan ja -koostumukseltaan 
samanlaisia. Tämä on erityisen tärkeää, koska 
irrotettavissa olevan DNA:n määrä on suoraan 
verrannollinen hiukkaskokoon. Mikäli irrotettavissa 
olevan DNA:n määrä geenimuunnellussa ja  
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-muuntelemattomassa jauheessa olisi erilainen, 
se vaikuttaisi myös qPCR-menetelmällä mitattuun 
GM-pitoisuuteen. Lisäksi mittaamiseen tulisi 
käyttää vain GMO-mittausvaatimukset täyttäviä 
sertifioituja menetelmiä, joiden on todistettu 
toimivan saman lajin eri muunnelmiin. 
Sertifiointiprosessin aikana referenssimateriaalin 
massan GM-pitoisuus todetaan käyttämällä 
muuntelutapakohtaista qPCR-menetelmää. Mikäli 
erilaista DNA:n irrottautumista on havaittu, tieto 
sisältyy vahvistukseen.  
Yksisirkkaisten kasvien siementen eri osien (kuten 
maissin endospermi, siemenen kuori ja alkio) 
geneettinen koostumus vaihtelee, ja kokonaisista 
jyvistä tuotetun kokojyväjauhon DNA-suhde eroaa 
puhdistetusta viljasta tuotetun jauhon (joka 
sisältää vain endospermiä) DNA-suhteesta. 
Yhteinen tutkimuskeskus käyttää GMO-
referenssimateriaaleissaan kokojyväjauhoja. 
 
Kaikki Yhteisen tutkimuskeskuksen hyväksymät 
GMO-referenssimateriaalit tuotetaan gravi-
metrisesti käyttäen puhtaita muuntelemattomia ja 
muunneltuja kasvimateriaaleja. Niille vahvistetaan 
GM-massaosuus ottaen huomioon massaosuus-
rajat, jotka EU:n ruoka- ja rehulainsäädäntö 
asettaa. Suurin osa GMO-referenssimateriaaleista 
on tarkoitettu käytettäviksi kalibrantteina qPCR-
mittauksissa.  
 
Juridisesti EU:ssa GMO:n mittausjärjestelmä 
määritellään virallisen referenssimateriaalin 
yhteydessä ja eritellään lupapäätöksessä, ja kun 
käytetään EU-RL:n vahvistamaa mittaustapaa, ei 
korjauksia tarvitse tehdä. Referenssimateriaaleille 
olennaisen tärkeää vaihdettavuutta, jos käytetään 
eri mittausjärjestelmiä, ei myöskään tarvitse näin 
ottaa huomioon. 
 
GMO:N REFERENSSIMATERIAALIKOODI 
Jokaisella GMO-referenssimateriaalilla on oma 
koodinsa, joka koostuu kirjain- ja 
numeroyhdistelmästä. Koodi on muotoa ERM-
BF123xy. "ERM

®
" määrittelee brändin 

(eurooppalaisen referenssimateriaalin suojattu 
tavaramerkki) ja BF ilmoittaa, että kysymys on 
kasvireferenssimateriaalista, jonka avulla 
määritellään GM-pitoisuutta. Seuraavat kolme 
numeroa määrittävät muuntelutavan. ”X” on pieni 
kirjain a:sta g:hen, joka ilmaisee 
massaosuustason (esim. ERM-BF412a = 
nimellinen 0 g/kg, ERM-BF412b = nimellinen 1000 
g/kg, ERM-BF412c = nimellinen 1 g/kg, ERM-
BF412d = 10 g/kg, nimellinen ERM-BF412e = 100 
g/kg). ”Y” on pieni kirjain k:sta z:aan, joka ilmaisee 
toista, kolmatta jne. CRM-tuotantosarjaa. 
Ensimmäisessä tuotantosarjassa ei ole tätä 
lisäkirjainta. 
Useimmiten sarjaan sisältyy viisi erilaista 
pitoisuutta: nimellinen 0 ja 100 % sekä 

yhdistelmät 0,1, 1 ja 10 (m/m) %. Värikoodattuja 
korkkeja käytetään eri massaosuustasoille: 
nimellinen 0 g/kg = hopea, nimellinen 1000 g/kg = 
musta, nimellinen 1 g/kg = kulta, nimellinen 10 
g/kg = punainen, nimellinen 100 g/kg = ruskea. 
 
Jokainen referenssimateriaalisarja on tuotettu eri 
kasvimateriaaleista (esim. siemeneristä). Myös 
hiukkaskoko ja -koostumus voi vaihdella, vaikka 
sitä yritetään kaikin keinoin pitää vakiona sarjasta 
toiseen. Siksi kalibraatiolinja uudella 
referenssimateriaalisarjalla voi olla erilainen kuin 
vanhalla sarjalla, joten käytettäessä uuden sarjan 
referenssimateriaalia ensi kertaa tulisi ottaa 
käyttöön uusi laadunvalvontakartta. On myös 
suositeltavaa vaihtaa kaikkiin sovelluksiin, kuten 
kalibrointiin ja laadunvalvontaan, uusi sarja 
vanhan tilalle. Seurannan helpottamiseksi tulisi 
aina kirjata, mitä referenssimateriaalia kalibrointiin 
on käytetty. 

 
Kuva 1: GMO, referenssimateriaalisarja 
 

ERITYISNÄKÖKULMAT SERTIFIOINNISSA 
Suurimmasta osasta geenimuunneltuja 
referenssimateriaaleja on saatavissa myös 
puhdasta muuntelematonta jauhetta ja puhdasta 
muunneltua jauhetta. Muuntelemattoman jauheen 
todistuksessa sanotaan, että se sisältää GMO:ta 
”alle” tietyn massaosuuden ottaen huomioon 
menetelmän virhemarginaalin (limit of detection, 
LOD). Puhtaan muunnellun jauheen sanotaan 
sisältävän GMO:ta ”yli” tietyn massaosuuden 
ottaen huomioon testattujen siementen 
lukumäärän ja tilastollisen arvioinnin. Kun 
laboratoriossa käytetään referenssimateriaaleja, 
on varmistuttava siitä, että käytetään sertifioituja 
arvoja (ks. esimerkki). 
 
Muutama GMO-referenssimateriaali on sertifioitu 
identifioituina (esim. ERM-BF421b). Niitä on 
tarkoitus käyttää positiivisina kontrollinäytteinä 
esim. seulontatutkimuksessa. Niitä tulisi käyttää 
vahvistamaan tietyn muuntelutavan käyttö tai 
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käyttämättömyys, mutta ne eivät sovellu GMO-
osuuksien mittaamiseen. 
 
Jotkut GMO-referenssimateriaalit on sertifioitu 
epäsymmetrisen epävarmuusalueen kera. Jos 
tällaista materiaalia käytetään poikkeamien 
hakemiseen (ks. ERM sovellusmuistio 1), ”plus-
epävarmuustekijää” on käytettävä silloin, kun 
keskimääräinen mittaustulos ylittää sertifioidun 
arvon ja ”miinus-epävarmuustekijää” silloin, kun 
keskimääräinen mittaustulos alittaa sertifioidun 
arvon. 
 

Muutama tietyn pitoisuustason GMO-
referenssimateriaali on sertifioitu GM-massatason 
lisäksi niiden geenimuunnellun DNA-
kopiomääräsuhteen takia (esim. ERM-BF413e, 
ERM-BF415e, ERM-BF425c, ERM-BF427c) ja 
saataville on hankittu myös vastaava 
solupohjainen kalibrantti (esim. ERM-AD413, 
ERM-AD415, ERM-AD425, ERM-AD427). Jos 
näitä käytetään EU:ssa markkinakelpoisuuden 
juridiseen vahvistamiseen, mittaustulokset on 
konvertoitava DNA-kopiomääräsuhteista 
massaosuuksiin. Huomioi, että EU-RL GMFF on 
antanut konversiota varten vakioidun laskutavan. 

 

 

ESIMERKKI PUHTAIDEN GMO-REFERENSSIMATERIAALIEN KÄYTÖSTÄ JA NIIDEN EPÄVARMUUSTEKIJÖISTÄ 

 
Seuraavanlainen informaatio sisältyy ERM-BF412ak:n ja ERM-BF412bk:n analyysitodistuksiin (https://crm.jrc.ec.europa.eu/): 
 

 
Bt11-massaosuus maississa 

1)
 

Vahvistettu arvo [g/kg] Virhemarginaali [g/kg] 
4)
 

ERM-BF412ak < 0,12 
2)
 - 

ERM-BF412bk > 970 
3)
 - 

 

1) Geneettisesti muunneltu maissi, yksilöimiskoodil SYN-BTØ11-1. 

2) Sertifioitu referenssimateriaali on tuotettu perinteisistä ei-muunnelluista maissinsiemenistä. Kontaminaatota ei havaittu 
tässä materiaalissa, kun käytettiin tapauskohtaista kvantitatiiviseen polymeraasiketjureaktioon perustuvaa tutkimusta Bt11-
maissiin. Tutkimuksen virhemarginaali (LOD) oli 0,12 g/kg. 95 %:n varmuudella maissin Bt11-massapitoisuus on alle 0,12 
g/kg. Määrittämisessä on käytetty kansainvälistä SI-järjestelmää. 

3) T’ämä sertifioitu referenssimateriaali on tuotettu Bt11-geenimuunnelluista maissinsiemenistä. Sertifioitu arvo perustuu 
Bt11-maissijauheen geneettiseen puhtauteen. Bt11-muuntelutapa testattiin yhteensä 209 siemenestä yksitellen, ja 207 
siemenen tulos oli positiivinen. 95 %:n varmuudella maissin Bt11-massapitoisuus on yli 970 g/kg. Määrittämisessä on 
käytetty kansainvälistä SI-järjestelmää. 

4) Virhemarginaali on laajennettu epävarmuus kertoimen k = 2 eli noin 95 %:n varmuuden pohjalta. Arvio perustuu ISO/IEC 
oppaaseen 98-3, Opas mittausten epävarmuustekijöiden ilmaisemiseen (GUM:1995), ISO, 2008. 

 

 
Yllä’ esitetyn perusteella voidaan päätellä, että CRM ERM-BF412ak:n on sertifioitu sisältävän < 0,12 g Bt11/kg, eikä jauheessa 
havaittu kontaminaatiota. 95 %:n varmuudella maissin Bt11-massaosuus on alle 0,12 g/kg. Jatkolaskelmia kuten kalibrointikäyriä 
varten arvo tulee asettaa 0 g/kg:aan. 
 
CRM ERM-BF412bk:n sertifioitiin sisältävän > 970 g/kg. 207 testatuista 209 siemenestä antoi positiivisen mittaustuloksen Bt11-
muuntelusta. 95 %:n varmuudella maissin Bt11-sisältö on yli 970 g/kg. Jatkolaskelmia kuten kalibrointikäyriä varten arvioidun 
geneettisen puhtauden arvo tulee asettaa 990 g/kg:aan. Huomioi, että puhtaalle GMO-jauheelle referenssimateriaaleissa, joista ei 
löydy kontaminaatiota, arvo on 1000 g/kg. 
 
Kaikissa tapauksissa virhemarginaali lasketaan numeerisen arvon ja annetun raja-arvon välinä jaettuna kolmella. Esimerkiksi: 

ERM-BF412ak: Käytetään arvoa 0,0 g/kg; virhemarginaali on 0,12 g/kg – 0 g/kg)/ 3 = 0,07 g/kg 

ERM-BF412bk: Geneerriseen puhtauteen perustuva arvo on 207 / 209 * 1000 = 990 g/kg. "Miinus-epävarmuustekijä" on 990-970) / 3 
= 11,.5 g/kg. "Plus-epävarmuustekijä" on 10 g/kg, koska mahdollinen GM-pitoisuus ei voi ylittää 1000 grammaa/kg. 
  
 

https://crm.jrc.ec.europa.eu/

