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genetinio modifikavimo jvykio genetiskai modifikuotos (GM) masés dalimi.

Jame paaiskinama, kaip ES kontekste nustatoma GMO kiekybinio

jvertinimo matavimo sistema.

JVADAS

ES genetiSkai modifikuotiems organizmams
(GMO) turi bati suteiktas leidimas, prie$ leidziant
jais prekiauti Europos rinkoje. Pagal Reglamentg
(EB) Nr. 1830/2003 reikalaujama, kad visi maisto
produktai ir paSarai, kuriuose yra daugiau nei 0,9
% GMO, buty zenklinami. Pagal Reglamentg (ES)
Nr. 619/2011 paSaruose gali bati 0,1 (m/m) %
GMO, dél kuriy atliekama leidimo suteikimo
procedira arba kuriy leidimas baigé galioti,.
Siekiant jgyvendinti ES teisés aktus, reikia
patikimai kiekybiskai jvertinti GMO kiekj maiste ir
paSaruose. Todél EB sprendime dél leidimo
suteikimo kiekvienam GMO nurodomas aptikimo
metodas ir sertifikuota etaloniné medziaga (SEM),
naudota nustatant matavimo sistemg kiekybiniam
jvertinimui. Oficiali SEM naudojama kalibruojant
konkretaus jvykio PGR etalono metoda, patvirtintg
Europos etaloninés genetisSkai modifikuoto maisto
ir pasary laboratorijos (ES-RL GMFF).

GMO SEM SAVYBES

Sertifikuotos visy GMO SEM vertés, pateiktos
JTC, yra pagrjstos dziovinta genetiSkai
modifikuoty augaly medZiaga (dazniausiai sékly
milteliais) ir (arba) dziovinta  genetiSkai
nemodifikuoty augaly medziaga. SEM, kuriems
reikia maisyti genetiS8kai modifikuotg ir genetiskai
nemodifikuotg medziagg, masé koreguojama
pagal vandens kiekj joje ir grynumo sertifikavimo
metu jvertj. GM mases dalis skaiCiuojama kaip:

koreguota GM masé

koreguota GM masé + koreguota ne GM masé

Kiekviena GMO SEM sertifikuojama konkretaus
genetinio modifikavimo jvykio (nurodyto
sertifikate) mases daliai. SEM galima naudoti tik
kiekybiSkai jvertinant §j jvykj ir atitinkamg pradine
medziagg (ne GM medziagag) galima naudoti tik
jrodant Sio jvykio nebuvimg zemiau sertifikate
nurodytos ribos.

Rekomenduojamos laikymo saglygos kiekvienai
GMO SEM nurodytos sertifikate. EM gamintojas
negali badti laikomas atsakingu uz pokycius,
jvykusius laikant medZiagg kliento patalpose, ypac

atidaryty meéginiy. Jei GMO SEM naudojama kelis
kartus, reikia sumazinti higroskopiniy medziagy
vandens sugérimg, uzkem$ant buteliukg i$ karto
paemus mégin;.

GMO KIEKYBINIO JVERTINIMO METODAS
Kiekybiné polimerazés grandinés reakcija (kPGR)
daznai naudojama kiekybiskai jvertinti GM turinj
maisto ir paSary méginiuose. Taikant §j DNR
pagrjstg kiekybinio jvertinimo metoda,
matuojamas santykis tarp transgeninés, t. vy.
genetinés modifikacijos bady gautos,
dezoksiribonukleino ragsties (DNR) ir
endogeninés DNR, kuri yra bddina biologinei
rasiai.

JTC pateiktos GMO SEM skirtos naudoti kartu su
konkretaus jvykio kiekybiniu PGR etaloniniu
metodu, patvirtintu ES-RL GMFF. Kiekybiniai
PGR aptikimo metodai, pateikti ir patvirtinti pagal
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 nuostatas,
pasiekiami visuomenei pagrindiniame ES-RL
GMFF puslapyje (http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx).  Jei
SEM naudojami atrankinés patikros tyrimams,
naudotojas turi atsizvelgti, kad ne GMO SEM gali
sukurti teigiamus signalus atrankinés patikros
tyrimo metu, nors jie yra tikrai neigiami konkretaus
jvykio metodui. Todél teigiamus atrankinés
patikros signalus reikia interpretuoti atsargiai.

Ruosiant GMO SEM taikomas ypatingas
démesys, siekiant uZtikrinti, kad GM ir ne GM
milteliai baty panasds daleliy dydZiy pasiskirstymo
atzvilgiu. Tai itin svarbu, nes iSgaunamos DNR
kiekis koreliuoja su daleliy dydziu. Skirtingas DNR
iSgavimo i§ GM ir ne GM efektyvumas turéty
jtakos GM kiekiui, matuojamam kPGR. Be to,
galima naudoti tik DNR iSgavimo metodus,
patvirtintus del GMO kiekybinio jvertinimo
reikalavimy atitikties ir kuriy veiksmingumas su
skirtingomis tos paclios riSies veislémis yra
jrodytas. Sertifikuojant SEM GM masés dalies
iSgavimas patikrinamas naudojant konkretaus
jvykio kPGR metoda. Jei nustatomas skirtingas
DNR iSgaunamumas, Si informacija yra
pateikiama.

1 psl. i83

El. pastas: stefanie.trapmann@ec.europa.eu


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

Genetiné skirtingy vienaskil€iy sékly daliy (pvz.,
kukurGzo endospermo, séklos luobelés ir gemalo)
sudeétis skiriasi ir viso grido milty DNR santykio
verté skiriasi nuo sijoty milty (sudaryty tik is
endospermo). JTC naudoja viso grido miltus
GMO SEM.

Visos JTC pateiktos GMO SEM yra gravimetriSkai
pagamintos naudojant gryng ne GM ir GM
augaline medziaga. Jos sertifikuotos GM masés
daliai, palaikangiai atitinkamuose maistui ir
paSarams taikomuose ES teisés aktuose
nustatyty maseés dalies ribiniy verciy
jgyvendinimg. Didzioji dalis GMO SEM skirtos
naudoti kaip kalibravimo priemonés kPGR
matavimui.

GMO kiekybinio jvertinimo ES teisiniame
kontekste matavimo sistema yra nustatyta pagal
oficialig SEM, nurodytg sprendime suteikti leidima,
ir ES-RL patvirtintg matavimo metoda, todél
nereikia taikyti jokiy korekcijy. AnalogiSkai, Cia
nereikia atsizvelgti j pakei¢iamumag, kuris yra
esminé charakteristika etaloninéms medziagoms,
jei taikomi skirtingi matavimo metodai.

GMO SEM KODAS

Kiekviena GMO SEM turi atskirg koda, sudarytg i$
raidziy ir skaiCiy kombinacijos. Bendrasis formatas
yra ERM-BF123xy. ,ERM® nurodo prekés Zzenklg
(saugomg prekés Zzenkla, reiSkiantj ,European
Reference Material“ — Europos etaloniné medziaga),
o BF nurodo, kad tai yra augaliné SEM, sertifikuota
dél GM turinio. Toliau esantys trys skaiciai yra
specifiniai kiekvienam konkre€iam jvykiui. x yra
mazoji raidé nuo a iki g, jraSoma po jvykio kodo ir
nurodanti masés dalies lygj (t. y. ERM-BF412a =
nominalas 0 g/kg, ERM-BF412b = nominalas 1000
o/kg, ERM-BF412c = nominalas 1 g/kg, ERM-
BF412d = nominalas 10 g/kg, ERM-BF412e =
nominalas 100 g/kg). y yra mazoji raidé nuo k iki z ir
nurodo antrgjg, trecigjg ir t. t. SEM gamybos serijg.
Pirmoji gamybos serija yra be Sios papildomos
raidés y.

Dageliu atveju rinkinyje gaminami du skirtingi
koncentracijos lygiai: nominalus 0 ir 100 % bei
misiniai — 0,1, 1, 10 (m/m) %. Kad bdty lengviau
atskirti skirtingus masés dalies lygius, naudojami
spalvomis pazyméti dangteliai: nominalas 0 g/kg =
sidabrinis, nominalas 1000 g/kg = juodas, nominalas
1 g/kg = auksinis, nominalas 10 g/kg = raudonas,
nominalas 100 g/kg = rudas.

Kiekviena SEM gamybos serija apdorota naudojant
skirtingas augalines medziagas (pvz., sékly partijas).
Be to, daleliy dydziy pasiskirstymas gali skirtis,
nepaisant visy pastangy iSlaikyti jj pastovy tarp
senesniy ir naujesniy serijy. Todél kalibravimo linijos
nustatytos su bet kokia nauja SEM serija, gali skirtis
nuo kalibravimo linijy, nustatyty su sena serija, ir kai
pirmg kartg panaudojama naujos serijos SEM, reikia
pradéti naujg kokybés kontrolés lentele. Taip pat
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rekomenduojama visiems taikymams, jskaitant
kalibravimg ir kokybés kontrole, pereiti nuo senos
serijos prie naujosios. Dél atsekamumo visada reikia
naudoti konkrecig kalibravimui naudotg SEM.
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SPECIFINIAI SERTIFIKAVIMO ASPEKTAI

Taip pat yra daugelio GMO SEM gryni ne GMO
miteliai ir gryni GMO milteliai. Ne GMO yra
sertifikuoti, kad juose yra ,maziau nei“ nurodyta
masés dalis GMO, remiantis charakterizavimui
naudojamo metodo aptikimo riba (AR). Gryni GMO
milteliai yra sertifikuoti, kad juose yra ,daugiau nei*
nurodyta masés dalis, remiantis tirty sékly skaiciumi
ir statistiniu jverCiu. Naudodama kalibravimui,
laboratorija turi naudoti sertifikuotas vertes (Zr.
pavyzd)).

Kai kurios GMO SEM yra sertifikuotos dél jy
tapatybés (t. y. ERM-BF421b). Tokios SEM skirtos
naudoti kaip teigiami kontroliniai méginiai, pvz.,
atrankai. Juos reikia naudoti, norint patvirtinti
konkretaus GMO jvykio buvimg arba nebuvimg, bet
jie néra tinkami kiekybiniam GMO jvertinimui.

Kai kurios GMO SEM sertifikuotos su asimetriniu
neapibréztumo diapazonu. Jei tokia SEM naudojama
tendencingumo kontrolei (zr. 1 SEM pastabg dél
taikymo), reikia naudoti ,teigiamg neapibréztumag®, jei
vidutinis matavimo rezultatas VvirSija sertifikuotg
verte, ir ,neigiamg neapibréztumg®, jei vidutinis
matavimo rezultatas yra mazesnis nei sertifikuota
verte.

Kai kuriy GMO SEM sertifikuota ne tik GM masés
dalis, bet ir konkretus jy GM DNR kopijy skaiciaus
santykio (t. y. ERM-BF413e, ERM-BF415e, ERM-
BF425c, ERM-BF427c) koncentracijos lygis, ir
pateikta atitinkama kalibravimo medZiaga plazmidziy
pagrindu (t. y. ERM-AD413, ERM-AD415, ERM-
AD425, ERM-AD427). Jei naudojama teisinés
atitikties bandymui ES, matavimo rezultatus reikia
konvertuoti iS DNR kopijy skaiCiaus santykio j masés
dalj. Atkreipkite démesj, kad ES-RL GMFF pateikia
Siam tikslui nustatytus konvertavimo koeficientus.
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GRYNY GMO SEM IR JY NEAPIBREZTUMY NAUDOJIMO PAVYZDYS

Toliau pateiktg informacijg galima rasti ERM-BF412ak ir ERM-BF412bk analizés sertifikatuose (https://crm.jrc.ec.europa.eu/):

Bt11 kukuriizy masés dalis ¥
Sertifikuota verté [g/kg] Neapibréztumas [g/kg] 4
ERM-BF412ak <0,12? -
ERM-BF412bk >970? -

1) Genetiskai modifikuoti kukurtzai, kuriy unikalus identifikatorius yra SYN-BT@11-1.

2) Sertifikuota etaloniné medziaga pateikta i$ jprasty, nemodifikuoty kukurizy sékly. Naudojant konkretaus jvykio kiekybinj
polimerazés grandinés reakcijos tyrima, skirta kukurtizo Bt11 jvykiui, terSaly Sioje medziagoje nerasta. Aptikimo riba (AR)
buvo 0,12 g/kg. Su 95 % tikimybe kukurtizy Bt11 masés dalis medziagoje yra mazesné nei 0,12 g/kg. Sertifikuota verté
atsekama pagal tarptautine maty sistema (SI).

3) Si sertifikuota etaloniné medziaga pagaminta i§ genetiskai modifikuoty kukurdizy Bt11 sékly. Sertifikuota verté pagrista
kukurdizy Bt11 milteliy genetiniu grynumu. IS viso 209 séklos buvo atskirai patikrintos, ar yra kukurtzy Bt11 jvykis, 207 i$ jy
rezultatas buvo teigiamas. Su 95 % tikimybe kukurdzy Bt11 masés dalis medziagoje yra didesné nei 970 g/kg. Sertifikuota
verté atsekama pagal tarptautine maty sistema (SI).

4) Neapibréztumas yra iSpléstinis neapibréztumas, kurio aprépties koeficientas k = 2 atitinka mazdaug 95 % pasikliautingjj
lygij, jvertintg pagal ,ISO/IEC Guide 98-3, Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement* (ISO/IEC vadovas 98-3,
neapibréztumo iSreiSkimo matavimuose vadovas, GUM:1995), ISO, 2008.

Remiantis auk$¢iau pateikta informacija, galima daryti iSvada, kad SEM ERM-BF412ak sertifikuota, kad joje yra < 0,12 g Bt11/kg ir kad
milteliy pavidalo medziagoje terSaly neaptikta. Su 95 % tikimybe kukurizy Bt11 masés dalis medziagoje yra mazesné nei 0,12 g/kg.
Todél tolesniems skaiciavimams, jskaitant kalibravimo kreiviy nustatyma, reikia naudoti 0 g/kg verte.

SEM ERM-BF412bk sertifikuota, kad joje yra > 970 g/kg. 207 i§ 209 tirty sékly rastas kukurtizy Bt11 jvykis. Su 95 % tikimybe kukurtizy
Bt11 masés dalis medziagoje yra didesné nei 970 g/kg. Tolesniuose skai¢iavimuose, nustatant S§io GM kalibravimo kreive, reikia
naudoti genetinio grynumo jvertj 990 g/kg. Atkreipkite démesj, kad gryny GMO milteliy SEM, kuriose nerasta ter$aly, reikia naudoti
1000 g/kg.

Visais atvejais naudojamas neapibréztumas apskai¢iuojamas pagal intervalg tarp skaitinés vertés ir pateiktos ribos, padalytos i§ V3.
PavyzdZiui:

ERM-BF412ak: naudojama verté yra 0,0 g/kg; neapibréZtumas yra (0,12 g/kg — 0 g/kg) / V3 = 0,07 g/kg

ERM-BF412bk: naudojama verté, remiantis genetiniu grynumu, yra 207 / 209 * 1000 = 990 g/kg. ,Neigiamas neapibréZtumas” yra
(990-970) / \3 = 11,5 g/kg. , Teigiamas neapibréztumas*“ yra 10 g/kg, nes jmanomas GM kiekis negali virdyti 1000 g/kg.
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