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Utilizarea materialelor de referință 
certificate pentru cuantificarea OMG în 
alimente și furaje  
Această notă de aplicație oferă informații și îndrumări privind utilizarea 
corectă a materialelor de referință ale Centrului Comun de Cercetare, 
certificate pentru fracția lor de masă MG (modificată genetic) a unui 
eveniment GM specific. Aceasta explică modul în care este instituit 
sistemul de măsurare pentru cuantificarea OMG în contextul UE. 

 
 
INTRODUCERE 
În UE, organismele modificate genetic (OMG) 
trebuie autorizate înainte de a fi introduse pe piața 
europeană. Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 
solicită ca produsele alimentare și furajele care 
conțin peste 0,9% OMG să fie etichetate. În 
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 619/2011, 
furajele pot conține 0,1 (m / m)% OMG pentru 
care este în curs de desfășurare un proces de 
autorizare sau pentru care autorizația din UE a 
expirat. Pentru punerea în aplicare a legislației 
UE, cuantificarea OMG-urilor în produsele 
alimentare/furaje trebuie efectuată într-un mod 
fiabil. Prin urmare, decizia de autorizare pentru 
fiecare OMG, publicată de CE, specifică metoda 
de detectare și materialul de referință certificat 
(MRC) care instituie sistemul de măsurare pentru 
cuantificare. MRC oficial este utilizat pentru a 
calibra metoda de referință PCR cantitativă 
specifică evenimentului validată de Laboratorul 
European de Referință pentru Alimente și Furaje 
GM (EU-RL GMFF). 
 
CARACTERISTICI OMG MRC 
Valorile certificate pentru toate MRC-urile OMG 
de la JRC se bazează pe mase de material 
vegetal uscat modificat genetic (în majoritatea 
cazurilor pulbere de semințe) și/sau material 
vegetal uscat nemodificat genetic. Pentru MRC-
urile care necesită amestecarea materialelor GM 
și non-GM, masele sunt corectate pentru 
conținutul lor de apă și estimările de puritate în 
timpul certificării. Fracția de masă GM este 
calculată astfel: 
 

𝑚𝑎𝑠ă 𝑀𝐺 𝑐𝑜𝑟𝑒𝑐𝑡𝑎𝑡ă 

𝑚𝑎𝑠ă 𝑀𝐺 𝑐𝑜𝑟𝑒𝑐𝑡𝑎𝑡ă +  𝑚𝑎𝑠ă 𝑛𝑜𝑛𝑀𝐺 𝑐𝑜𝑟𝑒𝑐𝑡𝑎𝑡ă 
 

 
Fiecare MRC OMG este certificat pentru fracția în 
masă a unui eveniment GM specific (menționat în 
certificat). MRC poate fi utilizat doar pentru 
cuantificarea acestui eveniment, iar materialul gol 
corespunzător (material non-GM) poate fi utilizat 
numai pentru a dovedi absența acestui eveniment 
sub pragul din certificat. 
 

Pentru fiecare MRC OMG, condițiile de stocare 
recomandate sunt prevăzute în certificat. 
Producătorul MR nu poate fi făcut responsabil 
pentru modificările care se petrec în timpul 
depozitării materialului la sediul clientului, în 
special a eșantioanelor deschise. Dacă se 
utilizează un MRC OMG de mai multe ori, 
absorbția de apă a materialelor higroscopice ar 
trebui să fie minimizată prin închiderea flaconului 
imediat după prelevarea unei probe. 
 
METODA DE CUANTIFICARE OMG 
Reacția cantitativă a lanțului polimerazei (qPCR) 
este folosită în mod obișnuit pentru a cuantifica 
conținutul de GM în probele alimentare și furaje. 
Această tehnică de cuantificare bazată pe ADN 
măsoară raportul dintre acidul dezoxiribonucleic 
transgenic (ADN), adică derivat din modificarea 
genetică și ADN endogen, care este specific 
speciei biologice. 
 
MRC-urile OMG eliberate de JRC sunt destinate a 
fi utilizate împreună cu Metoda de referință PCR 
cantitativă specifică evenimentelor validată de 
EU-RL GMFF. Metodele de detectare a PCR 
cantitative depuse și validate în conformitate cu 
dispozițiile Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 
sunt accesibile publicului prin pagina de pornire a 
EU-RL GMFF (http://OMG-
crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx). Dacă 
MRC-urile sunt utilizate în testele de screening, 
utilizatorul trebuie să țină cont de faptul că MRC 
non-OMG poate crea semnale pozitive cu testul 
de screening, în timp ce acestea sunt real 
negative pentru metoda specifică evenimentului. 
Prin urmare, semnalele pozitive de screening 
trebuie interpretate cu atenție. 
 
În timpul pregătirii MRC-urilor OMG, se acordă o 
atenție deosebită pentru a se asigura că pulberile 
MG și non-MG sunt similare în ceea ce privește 
distribuția mărimii particulelor. Acest lucru este 
deosebit de important, deoarece cantitatea de 
ADN extractibil se corelează cu mărimea 
particulelor. Eficiențele diferite de extracție ADN a 
pulberii MG și non-MG ar influența conținutul de 
MG măsurat cu qPCR. În plus, trebuie utilizate 
doar metode de extracție ADN care au fost 
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validate pentru a îndeplini cerințele pentru 
cuantificarea OMG și care s-au dovedit a 
funcționa cu diferite soiuri din aceeași specie. În 
timpul certificării, fracția de masă MG a MRC este 
verificată folosind o metodă qPCR specifică 
evenimentului. Dacă s-a observat o 
extractabilitate diferită a ADN-ului, aceste 
informații vor fi furnizate.  
Compoziția genetică a diferitelor părți ale 
semințelor de monocotiledonate (de exemplu, 
endospermul de porumb, învelișul seminței și 
embrionul) diferă, iar valoarea raportului ADN în 
făina integrală produsă din cereale integrale diferă 
de făina produsă din boabe rafinate (care conține 
doar endospermul). JRC folosește făină din 
semințe întregi pentru MRC-urile OMG. 
 
Toate MRC-urile OMG de la JRC sunt produse 
gravimetric folosind materiale vegetale pure MG și 
non-MG. Acestea sunt certificate pentru fracția de 
masă MG care sprijină punerea în aplicare a 
pragurilor fracției de masă stabilite în legislația UE 
corespunzătoare pentru alimente și furaje. 
Majoritatea MRC-urilor OMG sunt destinate a fi 
utilizate ca calibranți pentru măsurători qPCR.  
 
Sistemul de măsurare pentru cuantificarea OMG-
urilor în contextul legal al UE este instituit de MRC 
oficial, specificat în decizia de autorizare și 
metoda de măsurare validată UE-RL, prin urmare 
nu trebuie aplicată nicio corecție. De asemenea, 
comutabilitatea, care este o caracteristică crucială 
pentru materialele de referință dacă se aplică 
diferite metode de măsurare, nu trebuie să fie 
luată în considerare aici. 
 
COD MRC OMG 
Fiecare MRC OMG are un cod individual care 
constă dintr-o combinație de litere și numere. 
Formatul general este ERM-BF123xy. 
„ERM

®
"specifică marca (marcă protejată pentru 

materialul european de referință), iar BF specifică 
faptul că este vorba despre o instalație certificată 
MRC pentru conținutul GM. Următoarele trei 
numere sunt specifice pentru fiecare eveniment 
particular. Litera x este o literă mică care variază 
de la a la g și este adăugată în spatele codului 
evenimentului pentru a indica nivelul fracției de 
masă (adică ERM-BF412a = nominal 0 g / kg, 
ERM-BF412b = nominal 1000 g / kg, ERM-
BF412c = nominal 1 g / kg, ERM-BF412d = 10 g / 
kg, nominal ERM-BF412e = 100 g / kg). Litera y 
este o literă mică care variază de la k la z și indică 
a doua, a treia etc. Serie de producție MRC. 
Prima serie de producție vine fără această literă 
suplimentară y. 
În cele mai multe cazuri, cinci niveluri diferite de 
concentrație sunt produse pe set: 0 nominal și 
100% și amestecurile 0,1, 1, 10 (m/m)%. 
Capacele cu coduri de culoare sunt utilizate 

pentru a facilita identificarea diferitelor niveluri ale 
fracției de masă: nominal 0 g / kg = argint, 
nominal 1000 g / kg = negru, nominal 1 g / kg = 
aur, nominal 10 g / kg = roșu, nominal 100 g / kg = 
maro. 
 
Fiecare serie de producție MRC a fost procesată 
folosind diferite materiale vegetale (de exemplu, 
loturi de semințe). În plus, distribuția mărimii 
particulelor poate diferi în ciuda tuturor eforturilor 
de a o menține constantă între seriile mai vechi și 
cele mai noi. Prin urmare, liniile de calibrare 
stabilite cu orice serie MRC nouă pot diferi de 
liniile de calibrare stabilite cu vechea serie și ar 
trebui să se înceapă o nouă diagramă de control 
al calității atunci când este folosit pentru prima 
dată un MRC. De asemenea, se recomandă 
schimbarea tuturor aplicațiilor, inclusiv calibrarea 
și controlul calității, de la utilizarea seriei vechi la 
noua serie. Din motive de trasabilitate, trebuie 
specificat întotdeauna MRC-ul folosit pentru 
calibrare. 
 

 
Figura 1: Set de MRC-uri OMG 
 
 
ASPECTE SPECIFICE DE CERTIFICARE 
Pentru majoritatea MRC-urilor OMG, de 
asemenea, este disponibilă o pulbere pură non-
OMG și o pulbere pură de OMG. Non-OMG este 
certificat să conțină „mai puțin decât” o fracție de 
masă dată de OMG bazată pe limita de detecție 
(LOD) a metodei utilizate pentru caracterizare. 
Pulberea pură de OMG este certificată pentru un 
conținut de „mai mult decât” o fracție de masă 
dată, pe baza numărului de semințe testate și a 
evaluării statistice. Când este utilizat pentru 
calibrare, laboratorul trebuie să se asigure de 
utilizarea valorilor certificate (a se vedea 
exemplul). 
 
Câteva MRC-uri OMG sunt certificate pentru 
identitatea lor (adică ERM-BF421b). Astfel de 
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MRC sunt destinate a fi utilizate ca probe de 
control pozitiv, ca de ex. în exerciții de screening. 
Acestea ar trebui utilizate pentru a confirma 
prezența (sau absența) unui eveniment specific 
OMG, dar nu sunt adecvate pentru cuantificarea 
OMG-urilor. 
 
Unele MRC-uri OMG au fost certificate cu un 
interval de incertitudine asimetric. Dacă un astfel 
de MRC este utilizat pentru controlul direcției (a 
se vedea nota de aplicare a ERM 1), „plus 
incertitudine” trebuie utilizată în cazul în care 
rezultatul mediu de măsurare depășește valoarea 
certificată și „minus incertitudine” în cazul în care 
rezultatul mediu de măsurare este mai mic decât 
valoarea certificată. 

 
Câteva MRC-uri OMG cu un nivel de concentrație 
specific au fost certificate, pe lângă fracția de 
masă MG, pentru raportul numerelor de copii ADN 
MG (de exemplu, ERM-BF413e, ERM-BF415e, 
ERM-BF425c, ERM-BF427c) și a fost pus la 
dispoziție un calibrant pe bază de plasmidă (adică 
ERM-AD413, ERM-AD415, ERM-AD425, ERM-
AD427).  Dacă sunt utilizate pentru testarea 
conformității legale în UE, rezultatele 
măsurătorilor trebuie convertite din raporturile de 
copie ADN în fracții de masă. Rețineți că GMFF 
UE-RL furnizează factori de conversie stabiliți în 
acest scop. 

 

 

EXEMPLU PRIVIND UTILIZAREA MRC-URILOR PURE OMG ȘI INCONSTANȚA ACESTORA 

 
Următoarele informații pot fi găsite pe certificatele de analiză pentru ERM-BF412ak și ERM-BF412bk (https://MRC.jrc.ec.europa.eu/): 
 

 
Fracția de masă a porumbului Bt11 

1)
  

Valoare certificată [g / kg] Incertitudine [g / kg] 
4)
  

ERM-BF412ak <0,12 
2)
  - 

ERM-BF412bk > 970 
 3)

  - 

 

1) Porumb modificat genetic cu identificatorul unic SYN-BTØ11-1. 

2) Materialul de referință certificat a fost obținut din semințe convenționale, nemodificate. Nu s-a detectat nicio contaminare 
în acest material atunci când se utilizează un test de reacție în lanț specific cantitativ de polimerază specifică pentru 
eveniment care vizează evenimentul de porumb Bt11. Limita de detecție (LOD) a fost de 0,12 g / kg. Cu încredere de 95%, 
fracția de masă reală a porumbului Bt11 este sub 0,12 g / kg. Valoarea certificată este urmărită în Sistemul Internațional de 
Unități (SI). 

3) Acest material de referință certificat a fost obținut din semințe de porumb Bt11 modificate genetic. Valoarea certificată se 
bazează pe puritatea genetică a pudrei de porumb în ceea ce privește porumbul Bt11. În total, 209 semințe au fost testate 
individual pentru prezența evenimentului porumb Bt11 din care 207 semințe au fost pozitive. Cu încredere de 95%, fracția de 
masă a porumbului Bt11 adevărată este mai mare de 970 g / kg. Valoarea certificată este urmărită în Sistemul Internațional 
de Unități (SI). 

4) Incertitudinea este incertitudinea extinsă cu un factor de acoperire k  = 2 corespunzător unui nivel de încredere de 
aproximativ 95%, estimat în conformitate cu ISO / CEI Ghidul 98-3, Ghid pentru exprimarea incertitudinii în măsurare (GUM: 
1995), ISO, 2008. 

 

 
Pe baza informațiilor de mai sus, se poate concluziona că MRC ERM-BF412ak este certificat cu un conținut de <0,12 g Bt11 / kg și 
fără nicio contaminare detectată în materialul pulbere. Cu încredere de 95%, fracția de masă reală a porumbului Bt11 este sub 0,12 
g/kg. Prin urmare, pentru calcule suplimentare, inclusiv configurarea curbelor de calibrare, trebuie utilizată valoarea 0 g / kg. 
 
MRC ERM-BF412bk a fost certificat cu un conținut > 970 g / kg. 207 din 209 semințe testate au fost găsite pozitive pentru prezența 
evenimentului porumb Bt11. Cu încredere de 95%, fracția de masă a porumbului Bt11 adevărată este mai mare de 970 g / kg. Pentru 
alte calcule, atunci când se stabilește o curbă de calibrare pentru acest GM, trebuie să se utilizeze puritatea genetică estimată de 990 
g / kg. Rețineți că, pentru MRC-urile cu pulbere modificată genetic în care nu s-a găsit nicio contaminare, trebuie să se folosească 
1000 g / kg. 
 

În toate cazurile, incertitudinea de utilizat este calculată de intervalul dintre valoarea numerică și limita dată, împărțită la 3. De 
exemplu: 

ERM-BF412ak: valoarea utilizată este de 0,0 g / kg; incertitudinea este de 0,12 g / kg - 0 g / kg) / 3 = 0,07 g / kg 
ERM-BF412bk: Valoarea folosită, bazată pe puritatea genetică, este 207/209 * 1000 = 990 g / kg. „Minus incertitudinea” este 990-970) 

/ 3 = 11.5 g/ kg. „Incertitudinea plus” este de 10 g/kg, deoarece conținutul posibil de MG nu poate depăși 1000 g/kg. 

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

