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식품과 사료의 GMO 정량분석을 위한 

인증표준물질(CRM)의 사용  
본 지침서에서는 특정 GM 이벤트의 GM(유전적으로 변형된) 질량분율을 

측정할 때 유럽집행위원회 공동연구센터(JRC) 표준물질의 적합한 사용에 

대한 정보와 지침을 제공하고 있다. GMP 정량분석을 위한 측정 시스템이 

EU 맥락에서 어떻게 설정되는 지를 설명하고 있다. 

 
 

도입 

EU에서는 유전자변형생물(GMO)은 유럽 시장에 

출시가 허용되기 위해서는 승인을 받아야만 한다. 

규정번호(EC) 1830/2003에서는 GMO 0.9% 이상을 

함유하고 있는 식품과 사료의 제품에는 이 사실을 

표시할 것을 규정하고 있다. 규정번호(EU) 

619/2011에 의거하여, 사료는 승인 과정이 보류 

중이거나 승인이 만료된 GMO 0.1(mm)%를 함유할 

수 있다. EU 법규를 준수하기 위해서는 식품/사료에 

대한 GMO 정량분석(quantification)이 신뢰할 수 있는 

방식으로 수행되어야 한다. 이에 따라, EC가 발행한 

각 GMP에 대한 승인 결정은 정량분석의 측정체계를 

설정하는 검출 방법과 인증표준물질(CRM)을 

세부적으로 규정하고 있다. 공식 CRM은 

유럽표준실험실이 GM 식품 및 사료(EU-RL 

GMFF)의 측정 방법으로 검증된 「이벤트-특정 정량 

PCR 표준 방법」을 보정하기 위해서 사용된다. 

 

GMO CRM 특성 

JCR의 모든 GMO CRM 인증값은 건조된 유전자변형 

식물물질(대부분의 경우 씨앗 파우더) 및/또는 건조된 

비유전자변형 식물물질의 질량에 기반하고 있다. 

GM과 비GM 물질의 혼합이 필요한 CRM의 경우, 

질량은 인증 과정 중에 수분 함량과 순도 추정치를 

감안하여 보정된다. GM 질량분율은 다음과 같이 

계산된다. 

 

보정된 질량 𝐺𝑀

보정된 질량  𝐺𝑀 +  보정된 질량 비𝐺𝑀
  

 

각 GMO CRM은 (인증서에 명시된) 특정 GM 

이벤트의 질량분율에 의거하여 인증된다. CRM은 

이러한 이벤트를 수치화하기 위해서만 사용될 수 

있으며, 해당 블랭크 물질(비GM 물질)은 인증서에서 

주어진 임계치를 밑도는 이러한 이벤트의 부재를 

증명하는 데에만 사용될 수 있다. 

 

각 GMO CRM의 권장 보관 조건이 증명서에서 

제공된다. RM 생산자는 해당 물질, 특히 개봉된 

샘플의 고객 건물 내에서 보관 중에 발생하는 변화에 

대해 책임이 없다. GMO CRM이 여러 번 사용되는 

경우, 샘플을 채취한 후에는 즉시 병을 닫아서 흡습성 

물질의 수분 흡수가 최소화되어야 한다. 

 

 

GMO 정량분석 방법 

「중합효소연쇄반응 정량검사」(qPCR)가 식품과 

사료의 GM 함량을 수치화하기 위해 일반적으로 

사용된다. 이 DNA 기반의 정량분석법은 

유전자변형에서 유래하는 이식유전자 

디옥시리보핵산(DNA)와 생물 종에서 특정적인 

내인성 DNA 사이의 비율을 측정한다. 

 

JRC가 분양하는 GMO CRM은 EU-RL GMFF의 측정 

방법으로 검증된 「이벤트 특정 정량 RCR 표준 

방법」과 함께 사용되도록 의도되어 있다. 규정(EC) 

번호 1829/2003에 의거하여 제출되고 검증된 「정량 

PCR 검출 방법」은 EU-RL GMFF 

홈페이지(http://gmo-

crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx)에 

공개되어 있다. CRM이 스크리닝 어세이에 사용되는 

경우, 이벤트 특정 방법에서는 실제 네거티브이지만 

비GMO CRM이 스크리닝 어세이와 더불어 포지티브 

신호를 만들 수 있다는 사실에 유념해야 한다. 그렇기 

때문에, 포지티브 스크리닝 신호는 신중하게 

해석되어야 할 필요가 있다. 

 

GMO CRM을 준비하는 동안에는 GM 파우더와 

비GM 파우더의 입자 크기 분포가 유사하도록 특별한 

주위를 기울어져야 한다. 추츨성 DNA는 입자 크기와 

상관 관계를 가지기 때문에 이는 특히 중요하다. GM 

및 비GM의 상이한 DNA 추출 효율도 qPCR로 

측정되는 GM 성분에 영향을 미칠 수 있다. 또한, 

GMO 정량분석 요건의 충족 여부가 검증되었고 

동일한 종의 상이한 변종에 대해서도 유효한 것으로 

증명된 DNA 추출 방법만이 사용되어야 한다. 인증 

과정 중 CRM의 GM 질량분율이 「이벤트-특정 

qPCR 방법」을 사용하여 검증된다.  상이한 DNA 

추출성이 관찰되면, 이러한 정보가 제공된다.  

외떡잎 식물의 씨앗은 부위 별(예; 옥수수의 배젖, 

종피, 배)로 유전자 구성이 다르고, 전곡류에서 

생산된 전립분의 DNA 비율의 값은 정제된 곡류에서 

생산된 정제분(배젖만을 함유)과는 다르다. JRC는 

GMO CRM에 전곡류의 전립분을 사용한다. 

 

JRC에서 분양하는 모든 GMO CRM은 순수한 비GM 

및 GM 식물물질을 사용하여 중량 

방식(gravimetriclly)으로 생산되었다. JRC의 모든 

GMO CRM은 관련된 EU 법규에서 식품과 사료의 

임계치로 설정한 질량분율 임계치를 준수할 수 
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있도록 GM 질량분율이 인증되었다. 이러한 GMO 

CRM의 대다수는 qPCR 측정의 보정 물질로 

사용되도록 의도되어 있다.  

 

EU 법률 규정에서 GMO 정량분석의 측정체계는 

공식적 CRM으로 구축되고, 승인 결정과 EU-RL 

검증된 측정 방법으로 구체화되기 때문에, 따라서 

수정이 적용될 필요가 없다. 이와 마찬가지로,  

표준물질의 핵심적인 특성인 교환가능성으로 인해 

다른 측정 방법이 적용되더라도 이를 여기에서 

고려될 필요는 없다. 

 

GMO CRM 코드 

각 GMO CRM은 알파벳 문자와 숫자의 조합으로 

구성된 개별 코드를 가지고 있다. 일반적인 형식은 

ERM-BF123xy이다. "ERM
®
"은 

브랜드명(유럽표준물질의 등록 상표명)을 나타내며, 

BF는 GM 성분이 인증된 식물 CRM이라는 것을 

표시한다. 그 다음의 세 개의 숫자는 각 특정 

이벤트를 나타낸다. x는 a에서 g까지의 알파벳 

소문자로 이벤트 코드 뒤에 추가되어 질량분율 

수준을 표시한다 (즉 ERM-BF412a = 명목 0 g/kg, 

ERM-BF412b = 명목 1000 g/kg, ERM-BF412c = 

명목 1 g/kg, ERM-BF412d = 10 g/kg, 명목 ERM-

BF412e = 100 g/kg). y는 k에서 z까지의 알파벳 

소문자로 1차, 2차, 3차 등과 같은 CRM 생산 

시리즈를 표시한다.  첫 번째 생산 시리즈는 이와 

같은 추가적인 y 없이 표시된다. 

대부분의 경우에 세트 당, 명목 0, 0.1, 1, 10, 100 

(m/m) %의 다섯 가지의 농도 수준으로 생산된다. 

서로 다른 질량분율의 식별을 용이하게 만들기 

위해서 다음과 같은 색깔 코드 캡이 사용된다. 명목 0 

g/kg = 은색, 명목 1000 g/kg = 검정색, 명목 1 g/kg = 

금색, 명목 10 g/kg = 빨강색, 명목 100 g/kg = 갈색. 

 

각 CRM 생산 시리즈는 서로 다른 식물물질(예: 씨앗 

로트)을 사용하여 처리된다. 추가적으로, 일관성을 

유지하기 위한 모든 노력을 기울이고 있지만 시리즈 

별로 입자 크기 분포의 다를 수도 있다. 따라서, 

새로운 CRM 시리즈에서 설정된 보정 기준선이 이전 

시리즈에서 설정된 보정 기준선과 다를 수 있으며, 

새로운 시리즈의 CRM이 처음 사용되는 경우에는 

새로운 품질관리도가 시작되어야 한다. 이와 

마찬가지로, 이전 시리즈에서 새로운 시리즈 

사용으로 변경되면 보정 및 품질관리를 포함한 모든 

응용도 변경하는 것이 권고된다. 추적을 할 수 있도록 

보정에 사용된 특정 CRM이 항상 지정되어 있어야 

한다. 

 

 
그림 1: GMO CRM 세트 

 
 

구체적 인증 내역 

대다수의 GMO CRM에는 순수한 비GMO 파우더와 

순수한 GMO 파우더를 사용할 수 있다. 비GMO는 

특성 분석에 사용된 방법의 검출 한계(LOD)에 

기반하여 주어진 GMO 질량분율 ‘미만’을 함유한 

것으로 인증되어 있다. 순수한 GMO 파우더는 시험된 

씨앗의 개수와 통계적 평가에 기반하여 주어진 GMO 

질량분율 ‘이상’을 함유한 것으로 인증되어 있다. 

보정에 사용되는 경우에, 실험실은 인증값을 반드시 

사용할 필요가 있다(예제 참조). 

 

소수의 GMO CRM은 식별용으로 인증되어 있다(즉 

ERM-BF421b). 이러한 CRM은 예를 들면 스크리닝 

시험에서 포지티브 통제 샘플로 사용되도록 의도된 

것이다. 즉, 특정 GMO 이벤트의 존재(또는 부재)를 

확인하는 데에만 사용되어야 하며, GMO 

정량분석에는 적합하지 않다. 

 

일부 GMO CRM은 비대칭 불확도 범위를 가진 

것으로 인증되었다. 이러한 CRM이 바이어스 통제에 

사용(지침서 1 참조)된다면, 평균 측정 결과가 

인증값을 초과하는 경우에는 ‘플러스 불확도’가 

사용되어야 하고, 평균 측정 결과가 인증값보다 낮은 

경우에는 ‘마이너스 불확도’이 사용되어야 한다. 

 

특정 농도 수준을 가진 소수의 GMO CRM은 GM 

질량분율에 추가적으로 GM DNA 복제 개수 비율(즉,  

ERM-BF413e, ERM-BF415e, ERM-BF425c, 

ERM-BF427c)이 인증되었으며, 해당되는 플라스미드 

기반의 보정물질(i.e. ERM-AD413, ERM-AD415, 

ERM-AD425, ERM-AD427)을 사용할 수 있다.. 

유럽연합 내에서 법적 요구 시험을 위해 사용되는 

경우, DNA 복제 개수 비율의 측정 결과는 질량분률로 

변환되어야 한다. EU-RL GMFF은 이러한 목적으로 

마련된 변환 계수를 제공하고 있다. 
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순수한 GMO CRM 사용과 불확도의 예제 

 

다음의 정보는 ERM-BF412ak와 ERM-BF412bk의 분석 인증서(https://crm.jrc.ec.europa.eu/)에서 찾아볼 수 있다. 

 

 
Bt11 옥수수 질량분율 

1)
 

인증값 [g/kg] 불확도 [g/kg] 
4)
 

ERM-BF412ak < 0.12 
2)
 - 

ERM-BF412bk > 970 
3)
 - 

 

1) 고유 식별번호 SYN-BTØ11-1의 유전자 변형 옥수수. 

2) 이 인증표준물질은 전형적인 비변형 옥수수 씨앗에서 생산되었다. Bt11 옥수수 이벤트를 타겟으로 하는 「이벤트 특정 

중합효소연쇄반응 정량검사」를 사용할 때에 이 물질에서는 어떠한 오염도 검출되지 않았다. 검출 한계(LOD)는  0.12 

g/kg였다. 95%의 신뢰도 수준에서, 이 물질의 실제 Bt11 옥수수 질량분율은 0.12 g/kg 미만이다. 인증값은 국제단위계(SI)에서 

유래한다.  

3) 이 인증표준물질은 유전자 변형 Bt11 옥수수 씨앗에서 생산되었다. 인증값은 Bt11 옥수수 관련 옥수수 파우더의 일반적 

순도에 기반하고 있다. 총 209개의 씨앗이 Bt11 옥수수 이벤트의 존재 여부에 대해서 개별적으로 시험되었으며, 207개의 

씨앗이 포지티브로 나왔다. 95%의 신뢰도 수준에서, 이 물질의 실제 Bt11 옥수수 질량분율은 970 g/kg 초과이다. 인증값은 

국제단위계(SI)에서 유래한다. 

4) 이 불확도는 ISO/IEC 가이드 98-3 「측정 불확도의 표현 가이드」 (GUM:1995), ISO, 2008에 따라 추산한, 포함인자 k = 

2를 가진 신뢰도 수준 약 95%에서의 확대 불확도이다. 

 

 

상기의 정보를 바탕으로, CRM ERM-BF412ak는 < 0.12 g Bt11/kg 함유하고 파우더 물질에서 어떠한 오염도 검출되지 않았음이 

인증되었다고 결론 지을 수 있다. 95%의 신뢰도 수준에서, 이 물질의 실제 Bt11 옥수수 질량분율은 0.12 g/kg 미만이다. 따라서, 

보정곡선을 포함하여 추가적인 계산을 위해서는  0 g/kg 값이 사용되어야 한다. 

 

CRM ERM-BF412bk는 > 970 g/kg을 함유한다고 인증되었다. 시험된 209개의 씨앗 중에 207개가 Bt11 옥수수 이벤트의 존재에 

포지티브인 것으로 발견되었다. 95%의 신뢰도 수준에서, 이 물질의 실제 Bt11 옥수수 질량분율은 970 g/kg 초과이다. 이 GM에 대한 

보정곡선을 설정할 때 추가적인 계산을 위해서 추산된 일반 순도 990 g/kg가 사용되어야 한다. 오염이 발견되지 않는 순수한 GMO 

파우더 CRM에 대해서는 1000 g/kg이 사용되어야 한다는 사실에 유념해야 한다. 

 

모든 경우에 있어서 사용되는 불확도는 숫자 값과 주어진 한계 사이의 구간을 3로 나누어서 계산된다. 예를 들면: 

ERM-BF412ak: 사용된 값은 0.0 g/kg이고, 불확도는 0.12 g/kg – 0 g/kg)/ 3 = 0.07 g/kg 이다 

ERM-BF412bk: 일반 순도에 기반한 사용된 값은 207 / 209 * 1000 = 990 g/kg 이다. "마이너스 불확도"는 990-970) / 3 = 11 .5 g/kg 

이다. 가능한 GM 함유 질량분율이 1000 g/kg을 초과할 수 없기 때문에 "플러스 불확도"는 10 g/kg 이다. 

 

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

