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attieciba pret konkrétu GM gadijumu. Taja ir paskaidrots, ka ES

konteksta tiek veidota GMO daudzuma noteikSanas sistéma.

IEVADS

Pirms @enétiski modificéto organismu (GMO)
laiSanas Eiropas tirga, attieciba uz tiem ir jasanem
atlauja. Regula (EK) Nr. 1830/2003 noteikts, ka
partikas un baribas produkti, kas satur vairak neka
0,9% GMO, ir jamarké. Saskana ar Regulu (ES) Nr.
619/2011 bariba var bat 0,1 (m/m) % GMO, attieciba
uz kuriem vél nav pabeigta atlaujas izsniegSanas
proceddra vai kuriem ES atlaujas deriguma termins
ir beidzies. Lai 1stenotu ES tiesibu aktus, ir uzticama
veida javeic GMO daudzuma noteikSana
partikas/baribas produktos. Tapéc EK publicétais
[Emums par atlaujas pieSkirSanu katram GMO
precizé noteik§anas metodi un sertificéto references
materialu (CRM), kas ir daudzuma noteikSanas
sistémas pamata. Oficiadlo CRM izmanto, lai kalibrétu
kvantitativo PKR standartmetodi, ko apstiprindjusi
ES GM partikas un baribas references laboratorija
(ES GMPB RL).

GMO CRM RAKSTURLIELUMI

Visu KPC GMO CRM sertificéto vértibu pamata ir
zavéta genétiski modificéta augu materiala (vairuma
gadijumu séklu pulvera) un/vai Zavéta genétiski
nemodificéta augu materidla masa. Attieciba uz
CRM, kam nepiecieSama GM un genétiski
nemodificéto materidlu sajauk$ana, masas korige,
nemot véra to ddens saturu un tiribas novértéjumu
sertifikacijas laika. GM masas dalu aprékina $adi:

korigeta GM masa

korigéta GM masa + korigéta GnM masa

Katrs GMO CRM ir sertificéts attieciba uz konkréta
GM gadijuma masas dalu (noradits sertifikata). CRM
var izmantot tikai konkréta gadijuma daudzuma
aprékinam, bet atbilsto$o tuk§o materialu (genétiski
nemodificéto materidlu) var izmantot tikai, lai
pieraditu, ka Sis gadijums attiecinams mazak par
sertifikata noradrto slieksni.

leteiktie uzglabasanas nosacijumi attieciba uz katra
GMO CRM ir noradtti sertifikata. RM razotajs nevar
bat atbildigs par izmainam, kas notiek, glabajot
materialu klienta telpas, jo 1paSi attiecibd uz
atvértajiem paraugiem. Ja GMO CRM izmanto
vairakkart, jasamazina higroskopisko materialu
piestkSanas ar 0deni, aizverot pudeli tdlit péc
parauga nemsanas.

GMO DAUDZUMA NOTEIKSANAS METODE

Lai kvantitativi noteiktu GM saturu partikas un
baribas paraugos, parasti izmanto kvantitativo
polimerazes kédes reakciju (KPKR). Ar So uz DNS
balstito kvantitativads noteikSanas metodi novérté
attiecibu starp transgénu dezoksiribonukleinskabi
(DNS), t.i., to, kas ieglta genétiskas modifikacijas
celd, un endogéno DNS, kas ir raksturiga
biologiskajai sugai.

KPC izlaistie GMO CRM ir paredzéti izmantoSanai
kopa ar kvantitativo PKR gadijumam raksturigo
metodi, ko apstiprina ES GMPB RL. Kvantitativas
PKR noteik8anas metodes, kas iesniegtas un
apstiprinatas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003,
ir publiski pieejamas ES GMPB RL (http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx). Ja CRM
izmanto skrininga testos, lietotajam ir janem vera, ka
ar genétiski nemodificétu materialu CRM skrininga
testa var radit pozitivus signalus, lai gan tie ir Tsti
negativi attieciba uz konkrétd gadijuma metodi.
Tadél pozitivie skrininga signali ir jainterprete
piesardzigi.

GMO CRM sagatavoSanas laikd 1pasa uzmaniba
japievérs tam, lai GM un genétiski nemodificéto
pulvera dalinu lieluma sadalijums bdtu Idzigs. Tas ir
Tpasi svarigi, jo ekstrahéjamas DNS daudzums ir
saistits ar dalinu izméru. GM un genétiski
nemodificéta pulvera atSkirigd DNS ekstrakcijas
efektivitate ietekmétu GM saturu, ko meéra,
izmantojot KPKR. Turklat jaizmanto tikai tadas DNS
ekstrakcijas metodes, kuru atbilstba GMO
kvantitativas noteikSanas prasibam ir apstiprinata,
un ir apstiprinats, ka tas darbojas attieciba uz
dazadam vienas sugas Skirném. Sertifikacijas laika
GM CRM masas dala tiek parbaudita, izmantojot
gadijumam raksturigo KPKR metodi. Ja ir novérota
cita DNS ekstrakcijas pakape, tiek sniegta $§1
informacija.

Dazadu viendigllapju séklu dalu genétiskais sastavs
(pieméram, kukurizas endosperma, séklu apvalks
un embrijs) atSkiras, un DNS attiecibas vertiba
veselos graudos atSkiras no miltiem, kas iegdti no
rafinétiem graudiem (kas satur tikai endospermu).
KPC saviem GMO CRM izmanto veselu séklu miltus.

Visi KPC GMO CRM ir razoti gravimetriski,
izmantojot tirus, genétiski nemodificeétus un GM

© European Communities, 2019. Pavairo$ana ir atlauta, ja tiek noradits avots.
Ne Eiropas Komisija, ne arT jebkura cita persona, kura rikojas Komisijas varda, nav atbildiga par izmantoSanu, kas var bat veidota atbilstoSi
turmpak sniegtajai informacijai.

1. lapano 3


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

augu materialus. Tie ir sertificéti attieciba uz GM
masas dalu, atbalstot attiecigajos ES tiesibu aktu
partikas un baribas joma noteikto masas dalas
sliekSnu ievieSanu. Lielako dalu GMO CRM
paredzéts izmantot ka kalibrantu KPKR mérijumiem.

GMO kvantitativas noteikSanas mérijumu sistému
ES tiesiskaja kontekstd nosaka oficialais CRM, kas
noradits |Emuma par atlaujas pieSkirSanu, ka arT ES
RL validéta mérisanas metode, tapeéc korekcija nav
japieméro. Tapat Seit nav janem véra komutéjamiba,
kas ir batisks raditajs references materialiem, ja tiek
izmantotas dazadas mériS8anas metodes.

GMO CRM KODS

Katram GMO CRM ir atseviSks kods, kas sastav no
burtu un ciparu kombinacijas. Visparigais formats ir
ERM-BF123xy. “ERM® norada zimolu (Eiropas
references materiala aizsargata precu zime), bet BF
norada, ka Sis ir CRM objekts, kas sertificéts
attiecibad uz GM saturu. Nakamie tris cipari atbilst
katram konkrétajam gadijumam. X ir mazais burts no
a Idz g, kas pievienots aiz gadijuma koda, noradot
masas frakcijas IImeni (t.i., ERM-BF412a =
nominalais 0 g/kg, ERM-BF412b = nominalais 1000
o/kg, ERM-BF412c = nominalais 1 g/kg, ERM-
BF412d = 10 g/kg, nominalais ERM-BF412e = 100
g/kg). Y ir mazais burts no k lldz z, kas norada otro,
treSo utt. CRM razoSanas sériju. Pirma razoSanas
sérija ir bez 8T papildu burta y.

Vairuma gadijumu katra komplekta tiek iegdti pieci
dazadi koncentracijas limeni: nominalais 0 un 100%
un maisijumi 0,1, 1, 10 (m/m) %. Lai atvieglotu
dazadu masas frakciju lmenu noteikSanu, tiek
izmantoti vacini ar krasu kodiem: nominalais 0 g/kg =
sudraba, nominalais 1000 g/kg = melns, nominalais
1 g/kg = zelta, nomindlais 10 g/kg = sarkans,
nominalais 100 g/kg = brins.

Katra CRM produkcijas sérija tiek apstradata,
izmantojot dazadus augu materidlus (pieméram,
séklu partijas). Turklat dalinu lieluma sadalijjums var
atSkirties, neskatoties uz visiem centieniem to no
vecakas [1dz jaunakajai sérijai saglabat konstantu.
Tapéc kalibréSanas linijas, kas izveidotas ar jaunam
CRM sérijam, var atSkirties no kalibréSanas Inijam,
kas izveidotas ar vecam sérijam, un jauna kvalitates
kontroles shéma ir jasak, kad pirmo reizi tiek
izmantots jaunas sérijas CRM. Tapat ir ieteicams
visos pielietojumos, ieskaitot kalibréSanu un
kvalitates kontroli, pariet no vecajam sérijam uz
jaunajam sérijam. lzsekojamibas noldka vienmér ir
janorada kalibracijai izmantotais CRM.
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1. attéls. GMO CRM komplekts.

BF: objekta
CRM
sertificéts GM
saturs

SPECIFISKI SERTIFIKACIJAS ASPEKTI
Lielakajai dalai GMO ir pieejams arT tirs, genétiski
nemodificéts pulveris un tirs GMO pulveris.
Genétiski nemodificétais ir sertificets ta, ka taja
konkréta GMO masas dala ir mazaka, pamatojoties
uz raksturoSanai izmantotds metodes noteikSanas
robezu (LOD). Tirais GMO pulveris ir sertificéts ta,
ka taja noteikta masas dala, pamatojoties uz
parbaudito séklu skaitu un statistisko novertejumu, ir
lielaka. Ja to izmanto kalibréSanai, laboratorijai
janodroSina sertificéto vértibu izmantoSana (sk.
pieméru).

Dazi GMO CRM ir sertificéti atbilstoSi to identitatei
(t.i., ERM-BF421b). Sadus CRM ir paredzéts
izmantot ka pozitivus kontrolparaugus, pieméram,
skrininga. Tie jaizmanto, lai apstiprinatu konkréta
GMO gadijuma esamibu (vai neesamibu), bet tie
nav pieméroti GMO daudzuma noteikSanai.

Dazi GMO CRM ir sertificéti ar asimetrisku
neprecizitdtes diapazonu. Ja $adu CRM izmanto
novirzes kontrolei (skatit ERM pielietojuma 1.
piezimi), “plus neprecizitate” jaizmanto gadijuma, ja
vidéjais mértjumu rezultats parsniedz sertificéto
vértibu, bet “minus neprecizitate” ir jaizmanto
gadijuma, ja vidéjais mérijjumu rezultats ir zemaks
par sertificéto vértibu.

Papildus GM masas starpibai ir sertificéti dazi
konkrétu koncentracijas lTmenu GMO CRM attieciba
uz to GM DNS kopiju skaita attiecibu (t. i., ERM-
BF413e, ERM-BF415e, ERM-BF425c,
ERM- BF427c) un uz pieejamo plazmidu bazes
kalibrétaju (t. i., ERM- AD413, ERM-AD425, ERM-
AD415, ERM-AD427). Ja mérijjumu rezultatus
izmanto juridiskas atbilstibas parbaudei ES, to DNS
kopiju skaita attiecibas japarveido masas dalas.
Janem veéra, ka ES GMPB RL nodroSina Sim
noldkam noteiktos parrékina koeficientus.
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PIEMERS PAR TIRU GMO CRM IZMANTOSANU UN TO NENOTEIKTIBU

ERM-BF412ak un ERM-BF412bk (https://crm.jrc.ec.europa.eu/) analizes sertifikatos atrodama $ada informacija:

Bt11 kukurtzas masas dala n
Sertificéta vértiba [g/kg] Neprecizitate [g/kg] 4
ERM BF412ak <0127 -
ERM BF412bk >970% .

1. Genétiski modificéta kukurtza ar unikalo identifikatoru SYN-BT@11-1.

2. Sertificétais references materials ir razots no parastam, nemodificétam kukuriizas s€klam. Sim materialam, veicot
kvantitativo polimerazes kédes reakcijas testu Bt11 kukurtizas gadijuma, netika konstatéts piesarnojums. Noteik§anas
robeza (LOD) bija 0,12 g/kg. Ar 95% ticamibu Tstas Bt11 kukurizas masas frakcija no materiala ir mazaka par 0,12 g/kg.
Sertificéta véertiba ir izsekojama atbilstosi Starptautiskajai mérvienibu sistémai (Sl).

3. Sis sertificétais references materials ir raZots no genétiski modificétam Bt11 kukurizas séklam. Sertificétas vértibas
pamata ir kukurlizas pulvera genétiska tiriba attieciba uz kukurizu Bt11. Kopuma 209 séklas tika parbauditas atseviski, lai
noteiktu, vai ir konstatéta Bt11 kukurGza, kur 207 séklam tests bija pozitivs. Ar 95% ticamibu Tstas Bt11 kukurlzas masas
frakcija no materiala ir virs 970 g/kg. Sertificéta vértiba ir izsekojama atbilstosi Starptautiskajai mérvienibu sistémai (Sl).

4. Neprecizitate ir palielinata nenoteiktiba ar seguma koeficientu k = 2, kas atbilst aptuveni 95% ticamibas limenim, kas
aprékinats saskana ar ISO IEC rokasgramatu 98-3 “Guide of the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM: 1995)”,
ISO, 2008.

Pamatojoties uz iepriek§ minéto informaciju, var secinat, ka CRM ERM-BF412ak satur < 0,12 g Bt11/kg un ka pulveri nav konstatéts
piesarnojums. Ar 95% ticamibu istds Bt11 kukurizas masas frakcija no materidla ir mazaka par 0,12 g/kg. Tadé| turpmakiem
aprékiniem, tostarp kalibréSanas Iiknu iestatiSanai, jaizmanto vértiba 0 g/kg.

Tika apstiprinats, ka CRM ERM-BF412bk satur > 970 g/kg. 207 no 209 parbauditajam séklam tika atzitas par pozitivam attieciba uz
kukurtzas Bt11 klatbatni. Ar 95% ticamibu 1stas Bt11 kukurizas masas frakcija no materiala ir virs 970 g/kg. Talakiem aprékiniem,
veidojot §1s GM kalibrésanas Iikni, jaizmanto aptuvena genétiska tiriba 990 g/kg. Janem véra, ka attiectba uz tira GMO pulvera CRM,
kura nav konstatéts piesarnojums, jaizmanto 1000 g/kg.

Visos gadijumos izmantojamo neprecizitati aprékina ar intervalu starp skaitlisko vértibu un noteikto robeZu, kas dalita ar 3.
Pieméram:

ERM-BF412ak: izmantota vértiba ir 0,0 g/kg; nenoteiktiba ir 0,12 g/kg — 0 g/kg/N3 = 0,07 g/kg

ERM-BF412bk: izmantotad vértiba, pamatojoties uz genétisko tiribu, ir 207/209*1000 = 990 g/kg. “Minus neprecizitate” ir
(990-970)/\3 = 11,5 g/kg. “Plus neprecizitate” ir 10 g/kg, jo iespéjamais GM saturs nevar parsniegt 1000 g/kg.
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