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Sertificētu references materiālu 
izmantošana ĢMO daudzuma 
noteikšanai pārtikā un barībā  
Šajā piezīmē par pielietojumu sniegta informācija un norādījumi 
par to, kā pareizi izmantot KPC references materiālus, kas 
sertificēti atbilstoši to ĢM (ģenētiski modificētās) masas daļai 
attiecībā pret konkrētu ĢM gadījumu. Tajā ir paskaidrots, kā ES 
kontekstā tiek veidota ĢMO daudzuma noteikšanas sistēma. 

 
 
IEVADS 
Pirms ģenētiski modificēto organismu (ĢMO) 
laišanas Eiropas tirgū, attiecībā uz tiem ir jāsaņem 
atļauja. Regulā (EK) Nr. 1830/2003 noteikts, ka 
pārtikas un barības produkti, kas satur vairāk nekā 
0,9% ĢMO, ir jāmarķē. Saskaņā ar Regulu (ES) Nr. 
619/2011 barībā var būt 0,1 (m/m) % ĢMO, attiecībā 
uz kuriem vēl nav pabeigta atļaujas izsniegšanas 
procedūra vai kuriem ES atļaujas derīguma termiņš 
ir beidzies. Lai īstenotu ES tiesību aktus, ir uzticamā 
veidā jāveic ĢMO daudzuma noteikšana 
pārtikas/barības produktos. Tāpēc EK publicētais 
lēmums par atļaujas piešķiršanu katram ĢMO 
precizē noteikšanas metodi un sertificēto references 
materiālu (CRM), kas ir daudzuma noteikšanas 
sistēmas pamatā. Oficiālo CRM izmanto, lai kalibrētu 
kvantitatīvo PĶR standartmetodi, ko apstiprinājusi 
ES ĢM pārtikas un barības references laboratorija 
(ES ĢMPB RL). 

 
ĢMO CRM RAKSTURLIELUMI 
Visu KPC ĢMO CRM sertificēto vērtību pamatā ir 
žāvēta ģenētiski modificēta augu materiāla (vairumā 
gadījumu sēklu pulvera) un/vai žāvēta ģenētiski 
nemodificēta augu materiāla masa. Attiecībā uz 
CRM, kam nepieciešama ĢM un ģenētiski 
nemodificēto materiālu sajaukšana, masas koriģē, 
ņemot vērā to ūdens saturu un tīrības novērtējumu 
sertifikācijas laikā. ĢM masas daļu aprēķina šādi: 
 

ķ𝑜𝑟𝑖ģē𝑡ā Ģ𝑀 𝑚𝑎𝑠𝑎
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Katrs ĢMO CRM ir sertificēts attiecībā uz konkrēta 
ĢM gadījuma masas daļu (norādīts sertifikātā). CRM 
var izmantot tikai konkrētā gadījuma daudzuma 
aprēķinam, bet atbilstošo tukšo materiālu (ģenētiski 
nemodificēto materiālu) var izmantot tikai, lai 
pierādītu, ka šis gadījums attiecināms mazāk par 
sertifikātā norādīto slieksni. 
 
Ieteiktie uzglabāšanas nosacījumi attiecībā uz katra 
ĢMO CRM ir norādīti sertifikātā. RM ražotājs nevar 
būt atbildīgs par izmaiņām, kas notiek, glabājot 
materiālu klienta telpās, jo īpaši attiecībā uz 
atvērtajiem paraugiem. Ja ĢMO CRM izmanto 
vairākkārt, jāsamazina higroskopisko materiālu 
piesūkšanās ar ūdeni, aizverot pudeli tūlīt pēc 
parauga ņemšanas. 

 
ĢMO DAUDZUMA NOTEIKŠANAS METODE 
Lai kvantitatīvi noteiktu ĢM saturu pārtikas un 
barības paraugos, parasti izmanto kvantitatīvo 
polimerāzes ķēdes reakciju (KPĶR). Ar šo uz DNS 
balstīto kvantitatīvās noteikšanas metodi novērtē 
attiecību starp transgēnu dezoksiribonukleīnskābi 
(DNS), t.i., to, kas iegūta ģenētiskās modifikācijas 
ceļā, un endogēno DNS, kas ir raksturīga 
bioloģiskajai sugai. 
 
KPC izlaistie ĢMO CRM ir paredzēti izmantošanai 
kopā ar kvantitatīvo PĶR gadījumam raksturīgo 
metodi, ko apstiprina ES ĢMPB RL. Kvantitatīvās 
PĶR noteikšanas metodes, kas iesniegtas un 
apstiprinātas saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003, 
ir publiski pieejamas ES ĢMPB RL (http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx). Ja CRM 
izmanto skrīninga testos, lietotājam ir jāņem vērā, ka 
ar ģenētiski nemodificētu materiālu CRM skrīninga 
testā var radīt pozitīvus signālus, lai gan tie ir īsti 
negatīvi attiecībā uz konkrētā gadījuma metodi. 
Tādēļ pozitīvie skrīninga signāli ir jāinterpretē 
piesardzīgi. 
 
ĢMO CRM sagatavošanas laikā īpaša uzmanība 
jāpievērš tam, lai ĢM un ģenētiski nemodificēto 
pulvera daļiņu lieluma sadalījums būtu līdzīgs. Tas ir 
īpaši svarīgi, jo ekstrahējamās DNS daudzums ir 
saistīts ar daļiņu izmēru. ĢM un ģenētiski 
nemodificētā pulvera atšķirīgā DNS ekstrakcijas 
efektivitāte ietekmētu ĢM saturu, ko mēra, 
izmantojot KPĶR. Turklāt jāizmanto tikai tādas DNS 
ekstrakcijas metodes, kuru atbilstība ĢMO 
kvantitatīvās noteikšanas prasībām ir apstiprināta, 
un ir apstiprināts, ka tās darbojas attiecībā uz 
dažādām vienas sugas šķirnēm. Sertifikācijas laikā 
ĢM CRM masas daļa tiek pārbaudīta, izmantojot 
gadījumam raksturīgo KPĶR metodi. Ja ir novērota 
cita DNS ekstrakcijas pakāpe, tiek sniegta šī 
informācija.  
Dažādu viendīgļlapju sēklu daļu ģenētiskais sastāvs 
(piemēram, kukurūzas endosperma, sēklu apvalks 
un embrijs) atšķiras, un DNS attiecības vērtība 
veselos graudos atšķiras no miltiem, kas iegūti no 
rafinētiem graudiem (kas satur tikai endospermu). 
KPC saviem ĢMO CRM izmanto veselu sēklu miltus. 
 
Visi KPC ĢMO CRM ir ražoti gravimetriski, 
izmantojot tīrus, ģenētiski nemodificētus un ĢM 
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2. lappuse no 3 

augu materiālus. Tie ir sertificēti attiecībā uz ĢM 
masas daļu, atbalstot attiecīgajos ES tiesību aktu 
pārtikas un barības jomā noteikto masas daļas 
sliekšņu ieviešanu. Lielāko daļu ĢMO CRM 
paredzēts izmantot kā kalibrantu KPĶR mērījumiem.  
 
ĢMO kvantitatīvas noteikšanas mērījumu sistēmu 
ES tiesiskajā kontekstā nosaka oficiālais CRM, kas 
norādīts lēmumā par atļaujas piešķiršanu, kā arī ES 
RL validētā mērīšanas metode, tāpēc korekcija nav 
jāpiemēro. Tāpat šeit nav jāņem vērā komutējamība, 
kas ir būtisks rādītājs references materiāliem, ja tiek 
izmantotas dažādas mērīšanas metodes. 
 
ĢMO CRM KODS 
Katram ĢMO CRM ir atsevišķs kods, kas sastāv no 
burtu un ciparu kombinācijas. Vispārīgais formāts ir 
ERM-BF123xy. “ERM

®
” norāda zīmolu (Eiropas 

references materiāla aizsargātā preču zīme), bet BF 
norāda, ka šis ir CRM objekts, kas sertificēts 
attiecībā uz ĢM saturu. Nākamie trīs cipari atbilst 
katram konkrētajam gadījumam. X ir mazais burts no 
a līdz g, kas pievienots aiz gadījuma koda, norādot 
masas frakcijas līmeni (t. i., ERM-BF412a = 
nominālais 0 g/kg, ERM-BF412b = nominālais 1000 
g/kg, ERM-BF412c = nominālais 1 g/kg, ERM-
BF412d = 10 g/kg, nominālais ERM-BF412e = 100 
g/kg). Y ir mazais burts no k līdz z, kas norāda otro, 
trešo utt. CRM ražošanas sēriju. Pirmā ražošanas 
sērija ir bez šī papildu burta y. 
Vairumā gadījumu katrā komplektā tiek iegūti pieci 
dažādi koncentrācijas līmeņi: nominālais 0 un 100% 
un maisījumi 0,1, 1, 10 (m/m) %. Lai atvieglotu 
dažādu masas frakciju līmeņu noteikšanu, tiek 
izmantoti vāciņi ar krāsu kodiem: nominālais 0 g/kg = 
sudraba, nominālais 1000 g/kg = melns, nominālais 
1 g/kg = zelta, nominālais 10 g/kg = sarkans, 
nominālais 100 g/kg = brūns. 
 
Katra CRM produkcijas sērija tiek apstrādāta, 
izmantojot dažādus augu materiālus (piemēram, 
sēklu partijas). Turklāt daļiņu lieluma sadalījums var 
atšķirties, neskatoties uz visiem centieniem to no 
vecākās līdz jaunākajai sērijai saglabāt konstantu. 
Tāpēc kalibrēšanas līnijas, kas izveidotas ar jaunām 
CRM sērijām, var atšķirties no kalibrēšanas līnijām, 
kas izveidotas ar vecām sērijām, un jauna kvalitātes 
kontroles shēma ir jāsāk, kad pirmo reizi tiek 
izmantots jaunās sērijas CRM. Tāpat ir ieteicams 
visos pielietojumos, ieskaitot kalibrēšanu un 
kvalitātes kontroli, pāriet no vecajām sērijām uz 
jaunajām sērijām. Izsekojamības nolūkā vienmēr ir 
jānorāda kalibrācijai izmantotais CRM. 
 

 
1. attēls. ĢMO CRM komplekts. 
 
 
SPECIFISKI SERTIFIKĀCIJAS ASPEKTI 
Lielākajai daļai ĢMO ir pieejams arī tīrs, ģenētiski 
nemodificēts pulveris un tīrs ĢMO pulveris. 
Ģenētiski nemodificētais ir sertificēts tā, ka tajā 
konkrētā ĢMO masas daļa ir mazāka, pamatojoties 
uz raksturošanai izmantotās metodes noteikšanas 
robežu (LOD). Tīrais ĢMO pulveris ir sertificēts tā, 
ka tajā noteiktā masas daļa, pamatojoties uz 
pārbaudīto sēklu skaitu un statistisko novērtējumu, ir 
lielāka. Ja to izmanto kalibrēšanai, laboratorijai 
jānodrošina sertificēto vērtību izmantošana (sk. 
piemēru). 
 
Daži ĢMO CRM ir sertificēti atbilstoši to identitātei 
(t. i., ERM-BF421b). Šādus CRM ir paredzēts 
izmantot kā pozitīvus kontrolparaugus, piemēram, 
skrīningā. Tie jāizmanto, lai apstiprinātu konkrēta 
ĢMO gadījuma esamību (vai neesamību), bet tie 
nav piemēroti ĢMO daudzuma noteikšanai. 
 
Daži ĢMO CRM ir sertificēti ar asimetrisku 
neprecizitātes diapazonu. Ja šādu CRM izmanto 
novirzes kontrolei (skatīt ERM pielietojuma 1. 
piezīmi), “plus neprecizitāte” jāizmanto gadījumā, ja 
vidējais mērījumu rezultāts pārsniedz sertificēto 
vērtību, bet “mīnus neprecizitāte” ir jāizmanto 
gadījumā, ja vidējais mērījumu rezultāts ir zemāks 
par sertificēto vērtību. 
 
Papildus ĢM masas starpībai ir sertificēti daži 
konkrētu koncentrācijas līmeņu ĢMO CRM attiecībā 
uz to ĢM DNS kopiju skaita attiecību (t. i., ERM-
BF413e, ERM-BF415e, ERM-BF425c, 
ERM- BF427c) un uz pieejamo plazmīdu bāzes 
kalibrētāju (t. i., ERM- AD413, ERM-AD425, ERM-
AD415, ERM-AD427). Ja mērījumu rezultātus 
izmanto juridiskās atbilstības pārbaudei ES, to DNS 
kopiju skaita attiecības jāpārveido masas daļās. 
Jāņem vērā, ka ES ĢMPB RL nodrošina šim 

nolūkam noteiktos pārrēķina koeficientus. 
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PIEMĒRS PAR TĪRU ĢMO CRM IZMANTOŠANU UN TO NENOTEIKTĪBU 

 
ERM-BF412ak un ERM-BF412bk (https://crm.jrc.ec.europa.eu/) analīzes sertifikātos atrodama šāda informācija: 
 

 
Bt11 kukurūzas masas daļa 

1)
 

Sertificētā vērtība [g/kg] Neprecizitāte [g/kg] 
4)
 

ERM BF412ak < 0,12 
2)
 - 

ERM BF412bk > 970 
3)
 - 

 

1. Ģenētiski modificēta kukurūza ar unikālo identifikatoru SYN-BTØ11-1. 

2. Sertificētais references materiāls ir ražots no parastām, nemodificētām kukurūzas sēklām. Šim materiālam, veicot 
kvantitatīvo polimerāzes ķēdes reakcijas testu Bt11 kukurūzas gadījumā, netika konstatēts piesārņojums. Noteikšanas 
robeža (LOD) bija 0,12 g/kg. Ar 95% ticamību īstās Bt11 kukurūzas masas frakcija no materiāla ir mazāka par 0,12 g/kg. 
Sertificētā vērtība ir izsekojama atbilstoši Starptautiskajai mērvienību sistēmai (SI). 

3. Šis sertificētais references materiāls ir ražots no ģenētiski modificētām Bt11 kukurūzas sēklām. Sertificētās vērtības 
pamatā ir kukurūzas pulvera ģenētiskā tīrība attiecībā uz kukurūzu Bt11. Kopumā 209 sēklas tika pārbaudītas atsevišķi, lai 
noteiktu, vai ir konstatēta Bt11 kukurūza, kur 207 sēklām tests bija pozitīvs. Ar 95% ticamību īstās Bt11 kukurūzas masas 
frakcija no materiāla ir virs 970 g/kg. Sertificētā vērtība ir izsekojama atbilstoši Starptautiskajai mērvienību sistēmai (SI). 

4. Neprecizitāte ir palielināta nenoteiktība ar seguma koeficientu k = 2, kas atbilst aptuveni 95% ticamības līmenim, kas 
aprēķināts saskaņā ar ISO IEC rokasgrāmatu 98-3 “Guide of the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM: 1995)”, 
ISO, 2008. 

 

 
Pamatojoties uz iepriekš minēto informāciju, var secināt, ka CRM ERM-BF412ak satur < 0,12 g Bt11/kg un ka pulverī nav konstatēts 
piesārņojums. Ar 95% ticamību īstās Bt11 kukurūzas masas frakcija no materiāla ir mazāka par 0,12 g/kg. Tādēļ turpmākiem 
aprēķiniem, tostarp kalibrēšanas līkņu iestatīšanai, jāizmanto vērtība 0 g/kg. 
 
Tika apstiprināts, ka CRM ERM-BF412bk satur > 970 g/kg. 207 no 209 pārbaudītajām sēklām tika atzītas par pozitīvām attiecībā uz 
kukurūzas Bt11 klātbūtni. Ar 95% ticamību īstās Bt11 kukurūzas masas frakcija no materiāla ir virs 970 g/kg. Tālākiem aprēķiniem, 
veidojot šīs ĢM kalibrēšanas līkni, jāizmanto aptuvenā ģenētiskā tīrība 990 g/kg. Jāņem vērā, ka attiecībā uz tīra ĢMO pulvera CRM, 
kurā nav konstatēts piesārņojums, jāizmanto 1000 g/kg. 
 

Visos gadījumos izmantojamo neprecizitāti aprēķina ar intervālu starp skaitlisko vērtību un noteikto robežu, kas dalīta ar 3. 
Piemēram: 

ERM-BF412ak: izmantotā vērtība ir 0,0 g/kg; nenoteiktība ir 0,12 g/kg – 0 g/kg/3 = 0,07 g/kg 
ERM-BF412bk: izmantotā vērtība, pamatojoties uz ģenētisko tīrību, ir 207/209*1000 = 990 g/kg. “Mīnus neprecizitāte” ir  

(990-970)/3 = 11,5 g/kg. “Plus neprecizitāte” ir 10 g/kg, jo iespējamais ĢM saturs nevar pārsniegt 1000 g/kg. 

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

