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BEVEZETES

Az EU-ban a géntechnolégiaval modositott
szervezeteket (GM-ek) engedélyezni kell, miel6tt
azok az eurépai piacra kerilhetnek. Az
1830/2003/EK  rendelet el6irja a 0,9%-ot
meghaladé  mértékben  GM-et tartalmaz6
élelmiszer- és takarmanytermékek jelolését. A
619/2011/EU rendelet szerint 0,1 tdmegszazalék
(m/m%) lehet azoknak a takarmanyoknak a GM
tartalma, amelyek engedélyezési eljarasa
fuggében van vagy amelyek engedélye lejart az
EU-ban. Az EU jogszabalyok alkalmazasa
érdekében a GM tartalom  mennyiségi
meghatarozasat az élelmiszer- és
takarmanytermékekben megbizhaté maodon kell
elvégezni. Ezért az EK altal kiadott minden egyes
GM engedélyben fel van tintetve a kimutatas
modja és a mennyiségi meghatarozasi rendszer
beallitAsdhoz alkalmazott hitelesitett referencia-
anyagminta (certified reference material, CRM). A
géntechnol6giaval maédositott élelmiszereket és
takarmanyokat vizsgalé eurdpai
referencialaboratérium  (European  Reference
Laboratory for GM Food and Feed, EU-RL GMFF)
altal validalt, eseményspecifikus kvantitativ PCR
referenciamodszerének kalibréldsédhoz a hivatalos
CRM-et kell hasznalni.

A GM MERESERE SZOLGALO CRM-EK
JELLEMZOI

A Kbz6s Kutatokdzpontbdl szarmazd minden GM-
CRM hitelesitett értéke a szaraz, genetikailag
modositott névényi anyag (legtébb esetben
magdrlemény) és/vagy a szaraz, genetikailag nem
maodositott novényi anyag tdmegén alapul. Azon
CRM-ek esetében, amelyeknél el6iras a GM és
nem GM anyagok Osszekeverése, a tdmeget a
hitelesités soran a viztartalmuk és a becsiilt
tisztasaguk  szerint  korrigdljak. A GM
tomeghanyad a kovetkezd képlettel szamolhato
ki:

korrigalt GM tomeg

korrigalt GM tomeg + korrigalt nem GM tomeg

Minden GM-CRM-et egy adott génmodositott
eseményre, annak tdmegardnya  alapjan
tanusitanak (amelyet a tanusitvanyon
megjelélnek). Egy adott CRM-et csak a
tanUsitvanyon feltiintetett esemény mérésére
lehet hasznalni, és a megfelel6 vakminta (nem
GM anyag) csak annak bizonyitasara alkalmas,
hogy az adott GM esemény a tanusitvanyban
meghatérozott kuiszobérték alatt van jelen.

Minden GM-CRM esetében feltlintetik a javasolt
tarolasi  korlilményeket a tanudsitvanyon. A
referenciaanyag gyartéja nem tehet6 feleléssé az
anyagnak a vasarlo telephelyén toérténé tarolasa
alatt bekovetkezd valtozasaiért, kiléndsen a
felbontott mintak esetén. Ha egy GM-CRM-et
tbébbszor is hasznéalnak, a higroszképos anyagok
vizmegkotését minimalisra kell csokkenteni Ugy,
hogy a tartéedényt azonnal le kell zarni a minta
kivétele utan.

GM KVANTIFIKALASI MODSZER

Az élelmiszer- és takarmanymintakban lévé GM
tartalom mennyiségi meghatérozaséara
altaldnosan elterjedt mddszer a kvantitativ
polimeraz lancreakcié (qPCR) alkalmazasa. Ez a
DNS mérésen alapuld6 mérési modszer a
transzgénikus, vagyis genetikailag modositott
dezoxiribonukleinsav (DNS) és a biologiai fajokat
meghataroz6 endogén DNS mennyisége kozotti
aranyt vizsgalja.

A Koz6s Kutatokodzpont altal kiadott GM-CRM-
eket egyutt kell hasznalni az EU-RL GMFF Altal
validalt, eseményre specifikus kvantitativ PCR
referenciamodszerrel. Az 1829/2003/EK rendelet
alapjan benyujtott és validalt kvantitativ.e PCR
detektalasi modszerek listaja hozzaférheté az EU-
RL GMFF honlapjan (http:/gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx). Ha a
CRM-eket sziirési assay-khez haszndljak, a
felhasznalonak figyelembe kell vennie, hogy a
nem GM-CRM pozitiv jeleket adhat a szirési
assay-vel, mikdzben azok valés negativok az
adott eseményre specifikus moédszerek esetén.
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Ennek kovetkeztében a pozitiv szlirési jeleket
kell6 korultekintéssel kell értelmezni.

A GM mérésére szolgald CRM-ek elkészitésekor
kulénos figyelmet forditottak annak biztosirasara,
hogy a GM és nem-GM &érlemények
szemcseméret-eloszlasa azonos legyen. Ez
kilondsen fontos, mivel a kivonhaté DNS
mennyisége korrelal a részecskemérettel. A GM
és nem-GM 6&rlemények eltér6 DNS extrakcids
hatékonysaga befolyasolna a pPCR-rel mért GM
koncentracio értékét. Tovabba csak olyan validalt
DNS-kivonasi maddszereket szabad hasznalni,
amelyek teljesitik a GM mennyiségi
meghatarozasi feltételeit, és amelyek
bizonyitottan hatasosak ugyanazon faj kiilonb6zé
fajtai esetében. A hitelesités soran egy CRM GM-
tdbmeghanyadat egy eseményre specifikus gPCR
modszerrel  ellenérzik. Ha  eltér6  DNS-
kivonhatéségot észlelnek, ezt az informéciot is
feltlintetik.

Az egysziklek kulénbdzd magrészeinek (pl.
kukorica endospermium, magburok és embrid)
genetikai  6sszetétele eltérd, igy a DNS
aranyszam kuldnbozik az egész
gabonaszemekbdl készilt teljes kidrlési lisztben
és a finomitott (csak az endospermiumot
tartalmazo6) gabonaszemekbdl szarmazé lisztben.
A Ko6z6s Kutatékdzpont egész gabonaszemekbdl
késziilt liszteket hasznal a GM-CRM-ekhez.

A Ko6zds Kutatdékdzpont valamennyi GM-CRM-jét
gravimetrikus modszerrel  allitjiak el  tiszta
nemGM és GM novényi  anyagokbol.
Hitelesitéssel rendelkeznek a GM tbmegaranyéra
vonatkozoan, amely megfelel az élelmiszerekre
és takarmanyokra vonatkoz6 EU szabalyozasban
meghatarozott témegarany kiszobértékeinek. A
legtdbb GM-CRM a gPCR eljarasok
kalibratoraként hasznalatos.

A GM-ek mennyiségi meghatarozasanak mérési
rendszerét EU jogi értelemben véve a hivatalos
(az engedélyezési hatarozatban megjeldlt) CRM,
valamint az EU-RL validalt mérési mabdszere
hatarozza meg, ezért nincs szikség korrekcio
alkalmazasara.  Hasonl6képpen nem  kell
figyelembe venni a szallithatésagot sem, amely a
referenciaanyagok jellemzésekor kritikus
fontossagu, ha kilénb6z6 mérési modszereket
alkalmaznak.

A GM-CRM KODOLASA

Minden GM-CRM egyedi koddal rendelkezik,
amely betlk és szamok kombinacidjabol all. Az
altalanos formatum ERM-BF123xy. Az ,ERM®”
megadja a markanevet (oltalom alatt allé védjegy,
jelentése: European Reference Material), a BF
pedig megadja, hogy ez egy hitelesitett GM
tartalmd noévényi CRM. Az ezt kévet§ harom
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szamjegy az egyes meghatarozott eseményekre
jellemzb. Az x egy ,a” és ,g” kozotti kisbetl; az
esemény kédja mogott all, és a tdmeghanyad
szintjét jeldli (azaz ERM-BF412a = névlegesen
0 g/kg, ERM-BF412b = névlegesen 1000 g/kg,
ERM-BF412c = névlegesen 1g/kg, ERM-
BF412d = névlegesen 10 g/kg, ERM-BF412e =
névlegesen 100 g/kg). Az y egy k" és ,z" kozotti
kisbetli, és a masodik, harmadik stb. CRM
gyartasi sorozatot jeldli. Az elsd gyartasi sorozat
ezen tovabbi y betli nélkul kerll forgalomba.

A legtdbb esetben készletenként 6t kulonbdzd
koncentracioszintet gyartanak: névlegesen 0 és
100%, valamint keverékek 0,1, 1 és 10 m/m%-Kkal.
A szinkédolt kupakok megkonnyitik a kilonbdzé
tdbmeghanyadszintek azonositasat: névlegesen
0 g/kg = eziist, névlegesen 1000 g/kg = fekete,
névlegesen 1 g/kg = arany, névlegesen 10 g/kg =
piros, névlegesen 100 g/kg = barna.

Minden egyes CRM gyartasi sorozatot kulénb6zd
névényi anyagok (pl. mag tételek)
felhaszndlasaval dolgoztak fel. Emellett a
szemcseméret-eloszlas is kulénbdzhet, noha
mindent megtesznek azért, hogy ez egyenletes
maradjon a régebbi és az Ujabb sorozatok kdzott.
Ezért az Uj CRM sorozatokkal meghatarozott
kalibraciés vonalak kilénbdzhetnek a régi
sorozattal meghatarozott kalibraciés vonalaktol,
és Uj mindség-ellenérzé diagramot kell késziteni,
amikor el6szor kerll felhasznalasra egy Ui
sorozath6l szarmazdé CRM. Hasonloképpen
javasolt a maddositas minden alkalmazasnak
(beleérve a kalibraciot és a mindség-ellenérzést
is) a régi sorozata és az Uj sorozata kozott. A
nyomonkdvethetéség érdekében a kalibralashoz
hasznalt konkrét CRM-et mindig fel kell tlintetni.

ERM-BF41{clF412

| Sample 0008% 0000
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BE: 412: azegyes c: ,a”és,g” k: k" és,z"
hitelesitett meghatdrozott ll?zbOt?”k kozott kisbetlik,
GM tartalmu 5 o amelyek a
svényi CRM  Sseményekre  amelyek masodik
novenyi specifikus megadjak a harmadik stb.
szamok témeghanyad gyartasi
szintjét sorozatot jelslik

1. &bra: GM-CRM készlet
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SPECIFIKUS HITELESITESI SZEMPONTOK

A GM-CRM-ek tobbségénél tiszta nem GM
6rlemény és tiszta GM 6rlemény egyarant
rendelkezésre all. A nem GM &rlemény a
hitelesitése  szerint ,kevesebb mint” egy
meghatarozott tdmegaranyd GM-et tartalmaz a
jellemzéshez hasznalt mbdszer detektalasi
hatarértéke (LOD) alapjan. A tiszta GM 6rlemény
a hitelesitése  szerint ,t6bb mint” egy
meghatéarozott témeghéanyadot tartalmaz a
vizsgélt magszam és a statisztikai értékelés
alapjan. Amikor kalibrdlashoz hasznéaljak, a
laboratériumnak kell gondoskodnia a hitelesitett
értékek hasznalatarol (lasd a példat).

Néhany GM-CRM az azonositéja (azaz ERM-
BF421b) alapjan van hitelesitve. Az ilyen CRM-ek
pozitiv  kontrollmintaként haszndlatosak, pl.
szlrési felhasznalas soran. Arra szolgalnak, hogy
igazoljak egy bizonyos GM esemény jelenlétét
(vagy hianyat), de nem alkalmasak a GM tartalom
mennyiségi meghatarozasara.
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Egyes GM-CRM-eket aszimmetrikus
bizonytalansagi tartomany szerint hitelesitettek.
Ha ilyen CRM-et hasznalnak a részrehajlas
szabalyozasara (lasd ,ERM Application Note 1”) a
.pozitiv bizonytalansagot” akkor kell hasznalni, ha
az atlagos mérési eredmény meghaladja a
hitelesitett értéket, és a Lnegativ
bizonytalansagot” akkor kell hasznalni, ha az
atlagos mérési eredmény alacsonyabb, mint a
hitelesitett érték.

Néhany, bizonyos koncentraciészinti GM-CRM-et
a GM tdomeghanyad mellett a GM-DNS
képiaszam-arany szerint (azaz ERM-BF413e,
ERM-BF415e, ERM-BF425c, ERM-BF427c) is
hitelesitettek, és a megfeleltetett plazmidalapu
kalibralészert is elérhetévé tették (azaz
ERM-AD413, ERM-AD415, ERM-AD425, ERM-
AD427). Ha jogi megfelelési teszteléshez
haszndljadk az EU-ban, a mérési eredményeket at
kell valtani DNS képiaszam-aranyokrol
tomeghanyadokra. Megjegyzendd, hogy az EU-
RL GMFF megalapozott atvaltasi tényezbket ad
meg erre a célra.
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PELDA A TISZTA GM-CRM-EK HASZNALATARA ES A BIZONYTALANSAGUKRA

Az alabbi informéaciok megtalalhatok az ERM-BF412ak és az ERM-BF412bk elemzésének tanlsitvanyan
(https://crm.jrc.ec.europa.eu/):

Bt11 kukorica tomeghanyad”

Hitelesitett érték [g/kg] Bizonytalansag [g/kg]”
ERM-BF412ak <0,12? -
ERM-BF412bk >970% _

1) SYN-BT@11-1 egyedi azonositéval jelzett, genetikailag modositott kukorica.

2) A hitelesitett referenciaanyagot hagyomanyos, nem maédositott kukoricamagbol készitették. Ebben az anyagban nem
mutattak ki szennyez6dést a Bt11 kukoricat célzo, eseményre specifikus kvantitativ polimeraz lancreakcio assay
hasznélatakor. A detektalasi hatarérték (LOD) 0,12 g/kg volt. A valédi Bt11 kukorica tomeghanyada az anyagban 95%-0s
megbizhatésaggal 0,12 g/kg alatt van. A hitelesitett érték visszavezetheté a nemzetk6zi mértékegységrendszerre (SI).

3) Ezt a hitelesitett referenciaanyagot genetikailag moédositott Bt11 kukoricamagbol készitették. A hitelesitett érték a
kukoricaérlemény genetikai tisztasagan alapul, a Bt11 kukoricara vonatkozéan. Osszesen 209 darab magot teszteltek
egyesével a Bt11 kukorica jelenléte szempontjabdl, amelyb&l 207 mag tesztje lett pozitiv. A valddi Bt11 kukorica
tdmegszéazaléka az anyagban 95%-0s megbizhatésaggal 970 g/kg felett van. A hitelesitett érték visszavezethet6 a
nemzetkdzi mértékegységrendszerre (Sl).

4) A bizonytalansag a kiterjesztett bizonytalansag a k = 2 kiterjesztési tényezével, amely megfelel korilbellil 95%-o0s
megbizhatosagi szintnek, az ISO/IEC Gtmutat6 98-3 (Mérési bizonytalansag megadaséara vonatkozo Utmutaté [GUM:1995],
ISO, 2008) szerint becsilve.

A fenti informéaciok alapjan az az eredmény sziletett, hogy a CRM ERM-BF412ak hitelesités szerint < 0,12 g Bt11/kg tartalommal bir,
és az Orleményanyagban nem mutattak ki szennyez&dést. A valédi Bt11 kukorica tdmegszazaléka az anyagban 95%-0s
megbizhatésaggal 0,12 g/kg alatt van. Ennek kdvetkeztében a tovabbi szamitasokhoz — beleértve a kalibracios gorbék megadasat is —
a 0 g/kg értéket kell hasznalni.

Az ERM-BF412bk jeli CRM hitelesitett tartalma > 970 g/kg. A 209 darab tesztelt magbol 207-et talaltak pozitivnak a Bt11 kukorica
jelenléte szempontjabdl. A valodi Btll kukorica tdmegszazaléka az anyagban 95%-os megbizhatésaggal 970 g/kg felett van. A
tovabbi szamitasokhoz, amikor ezen GM esetében kalibraciés gorbét allitanak fel, a 990 g/kg becsiilt genetikai tisztasagot kell
hasznalni. Megjegyzendd, hogy tiszta GM O6rlemény CRM-je esetében, amelyben nem taldltak szennyez6dést, 1000 g/kg
hasznalando.

Minden esetben Ugy kell kiszamitani a hasznalandé bizonytalansagot, hogy a szamérték és a megadott hatarérték kdzotti kiilonbséget
el kell osztani V3-mal. Példa:

ERM-BF412ak: A felhasznalt érték 0,0 g/kg; a bizonytalansag 0,12 g/kg — 0 g/kg) / V3 = 0,07 g/kg.

ERM-BF412bk: A felhasznalt érték a genetikai tisztasadg alapjan 207 /209 * 1000 = 990 g/kg. A ,negativ bizonytalansag” (990 —
970) / V3 = 11,5 g/kg. A ,pozitiv bizonytalansag” 10 g/kg, mivel a pozitiv GM tartalom nem haladhatja meg az 1000 g/kg-ot.
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