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Použitie certifikovaných referenčných 
materiálov pri kvantifikácii GMO v 
potravinách a krmivách 
Táto poznámka k používaniu slúži ako návod na správne používanie 
referenčných materiálov JRC (Spoločného výskumného strediska) s 
certifikovaným hmotnostným obsahom určitých GM (geneticky 
modifikovaných) materiálov. Vysvetľuje, ako je nastavený merací systém 
kvantifikácie GMO v kontexte EÚ. 

 
 
ÚVOD 
V EÚ musia všetky geneticky modifikované 
organizmy (GMO) pred umiestnením na európsky 
trh vopred získať povolenie. V nariadení (ES) č. 
1830/2003 sa vyžaduje, aby sa označovali 
potraviny a krmivá, ktoré sa skladajú z viac ako 
0,9 % geneticky modifikovaných organizmov 
(GMO). Podľa nariadenia (EÚ) č. 619/2011 krmivo 
môže obsahovať 0,1 (m/m) % GMO v prípade 
ktorého prebieha povoľovacie konanie alebo 
povolenie ktorého v EÚ vypršalo. Na 
implementáciu nariadenia EÚ sa musí 
kvantifikácia GMO v potravinových/kŕmnych 
produktoch vykonať spoľahlivým spôsobom. 
Autorizačné rozhodnutie pre každý GMO vydané 
ES stanovuje metódu detekcie a certifikovaný 
referenčný materiál (CRM), ktorý ustanovuje 
merací systém kvantifikácie. Na kalibráciu 
špecifickej metódy kvantitatívnej PCR referenčnej 
metódy schválenej Európskym referenčným 
laboratóriom pre geneticky modifikované potraviny 
a krmivo (EU-RL GMFF) sa používa oficiálny 
CRM. 
 
CHARAKTERISTIKY CRM GMO 
Certifikované hodnoty všetkých CRM GMO z JRC 
sú založené na hmotnostiach sušeného prášku z 
geneticky modifikovaných rastlinných materiálov 
(vo väčšine prípadov semenný prášok) a/alebo 
sušeného prášku z geneticky nemodifikovaného 
rastlinného materiálu. Pri CRM vyžadujúcich zmes 
geneticky modifikovaných a nemodifikovaných 
materiálov sú hmotnosti korigované s ohľadom na 
obsah vody a odhady čistoty. Hmotnostný zlomok 
genetickej modifikácie sa vypočíta takto: 
 

𝑢𝑝𝑟𝑎𝑣𝑒𝑛á ℎ𝑚𝑜𝑡𝑛𝑜𝑠ť 𝐺𝑀 𝑝𝑟áš𝑘𝑢

𝑢𝑝𝑟𝑎𝑣.  ℎ𝑚𝑜𝑡𝑛𝑜𝑠ť 𝐺𝑀 𝑝𝑟áš𝑘𝑢 +  𝑢𝑝𝑟𝑎𝑣.  ℎ𝑚𝑜𝑡𝑛𝑜𝑠ť 𝐺𝑛𝑒𝑀 𝑝𝑟áš𝑘𝑢
  

 
Každý CRM GMO sa certifikuje na hmotnostný 
podiel špecifického geneticky modifikovaného 
materiálu (ako je uvedené na certifikáte). CRM sa 
môže použiť len na stanovenie hmotnostného 
podielu materiálu a príslušný slepý materiál 
(geneticky nemodifikovaný materiál) sa môže 
použiť len na dôkaz toho, že sa neprekročila 
hranica uvedená v certifikáte. 

 
Certifikát uvádza odporúčané skladovacie 
podmienky pre každý CRM GMO. Výrobca RM 
nezodpovedá za zmeny, ktoré nastanú pri 
skladovaní materiálu v priestoroch zákazníka a to 
najmä pri otvorených vzorkách. Ak sa CRM GMO 
použije viackrát, príjem vody hygroskopických 
materiálov sa musí minimalizovať okamžitým 
uzatvorením fľaše po odobraní vzorky. 
 
KVANTIFIKAČNÁ METÓDA GMO 
Na kvantifikáciu obsahu GM vo vzorkách potravín 
a krmív sa často používa kvantitatívna 
polymerázová reťazová reakcia (qPCR). Táto 
kvantifikácia je založená na technike merania 
pomeru medzi transgénnou dezoxiribonukleovou 
kyselinou (DNA), t. j. pochádzajúcou z genetickej 
modifikácie a endogénnou DNA, ktorá je 
špecifická pre biologické druhy. 
 
CRM GMO, ktoré poskytlo JRC (Spoločné 
výskumné stredisko) sú určené na použitie spolu 
so špecifickou metódou kvantitatívnej PCR 
referenčnej metódy schválenej EU-RL GMFF. 
Kvantitatívne detekčné metódy stanovenia PCR 
predložené a schválené v nariadení (ES) č. 
1829/2003 sú pre verejnosť prístupné na stránke 
EU-RL GMFF (http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx). Ak 
sa CRM používajú v skríningových rozboroch, 
užívateľ musí brať do úvahy, že geneticky 
nemodifikované CRM môžu vytvárať pozitívne 
signály pri skríningovom rozbore, aj keď majú 
pravdivý negatívny výsledok pri špecifickej 
metóde. Z toho dôvodu sa musia pozitívne 
skríningové signály vyhodnocovať pozorne. 
 
Počas prípravy GMO CMR sa venovala zvláštna 
pozornosť na zaistenie toho, aby GM a geneticky 
nemodifikované organizmy boli podobné, pokiaľ 
ide o homogenitu ich práškových častíc. Táto 
skutočnosť je dôležitá najmä z toho dôvodu, že 
množstvo extrahovateľnej DNA koreluje s 
veľkosťou práškových častíc. Rozdielna DNA 
extrahovateľnosť GM a geneticky 
nemodifikovaných organizmov práškovej vzorky 
by ovplyvnila stanovenie obsahu GM pri qPCR. Z 
toho dôvodu by sa naviac mali použiť len 
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extrakčné metódy DNA, ktoré boli schválené na 
plnenie požiadaviek kvantifikácie GMO a u 
ktorých sa preukázalo fungovanie s rôznymi typmi 
rovnakých druhov. Počas certifikácie frakcie 
materiálu GM z CMR sa overuje použitie 
špeciálnej metódy qPCR pre každý jednotlivý 
prípad. Ak sa zistí odlišná extrahovateľnosť DNA, 
poskytne sa o tom informácia. 
Genetická kompozícia rôznych častí semien 
monocotyledónov (t. j. endosperm, obal semena a 
embryo kukurice) sa líši a hodnota DNA pomeru v 
celozrnnej múke vyrobenej z celozrnných obilnín 
sa líši od múky z rafinovaných obilnín (obsahujúce 
len endosperm). Stredisko JCR používa na CRM 
GMO celozrnnú múku. 
 
Všetky CRM GMO zo strediska JCR sú vyrobené 
gravimetricky s použitím čistých geneticky 
nemodifikovaných a GM rastlinných materiálov. 
Sú certifikované na hmotnostný podiel GM s 
podporou implementácie hraníc hmotnostného 
podielu stanovených v príslušnej legislatíve EÚ 
pre potraviny a krmivo. Väčšina CRM GMO je 
určených na použitie ako kalibrátor pri meraní 
qPCR .  
 
Merací systém na kvantifikáciu GMO v právnom 
kontexte EÚ je založený oficiálnym CRM, 
stanovený v autorizačnom rozhodnutí a EU-RL 
schválenou metódou merania, preto nie je nutné 
uplatniť žiadnu korekciu. Podobne sa v tomto 
prípade nemusí zvažovať komutatívnosť, čo je 
významnou charakteristikou pre referenčné 
materiály, ak sú použité rôzne metódy merania. 
 
KÓD CRM GMO 
Každý CRM GMO má individuálny kód, ktorý 
pozostáva z kombinácie písmen a číslic. 
Všeobecný formát je ERM-BF123xy. „ERM

®
“ 

označuje značku (chránená obchodná značka 
európskeho referenčného materiálu) a BF 
označuje, že ide o rastlinný CRM certifikovaný na 
obsah GM. Nasledujúce tri čísla sú špecifické pre 
každý konkrétny materiál. Písmeno x je malé 
písmeno od a po g, pridáva sa za kód materiálu a 
označuje úroveň hmotnostného podielu (t. j. ERM-
BF412a = nominálny 0 g/kg, ERM-BF412b = 
nominálny 1000 g/kg, ERM-BF412c = nominálny 
1 g/kg, ERM-BF412d = 10 g/kg, nominálny ERM-
BF412e = 100 g/kg). Písmeno y je malé písmeno 
od k po z a označuje druhú, tretiu atď. výrobnú 
sériu CRM. Prvá výrobná séria neobsahuje 
dodatočné písmeno y. 
Vo väčšine prípadov sa v sete vyrába päť rôznych 
úrovní koncentrácie: nominálna 0 a 100 % a 
zmesi 0,1; 1; 10 (m/m) %. Na identifikáciu 
odlišných úrovní hmotnostných podielov sa 
používajú farebne označené uzávery: nominálny 0 
g/kg = strieborný, nominálny 1000 g/kg = čierny, 

nominálny 1 g/kg = zlatý, nominálny 10 g/kg = 
červený, nominálny 100 g/kg = hnedý. 
 
Každá výrobná séria CRM sa spracovala 
pomocou odlišných rastlinných materiálov (t. j. 
šarží semien). Navyše homogenita práškových 
častí sa môže líšiť napriek všetkému úsiliu, aby 
boli staršie a novšie série rovnaké. Z toho dôvodu 
sa kalibračné línie stanovené z akýchkoľvek 
nových sérií CRM môžu líšiť od kalibračných línií 
stanovených pri starých sériách a keď sa CRM z 
novej série použije po prvýkrát, musí sa začať 
nová tabuľka kontroly kvality Podobne sa 
odporúča zmeniť pri všetkých aplikáciách, vrátane 
kontroly kalibrácie a kvality, používanie zo starých 
sérií na nové série. Z dôvodu vysledovateľnosti sa 
musí vždy stanoviť špecifický CRM používaný na 
kalibráciu. 
 

 
Tabuľka 1: Sada CRM GMO 
 
 
ŠPECIFICKÉ ASPEKTY CERTIFIKÁCIE 
Pre väčšinu CRM GMO je tiež k dispozícii čistý 
geneticky nemodifikovaný prášok a čistý GMO 
prášok. Geneticky nemodifikovaný prášok má 
certifikovaný obsah „menej ako“ určitý hmotnostný 
podiel GMO v závislosti od hranice detekcie 
(LOD) metódy použitej pri charakterizácii. Čistý 
GMO prášok má certifikovaný obsah „viac ako“ 
určitý hmotnostný podiel GMO v závislosti od 
počtu testovaných semien a štatistického 
vyhodnotenia. Pri použití na kalibráciu musí 
laboratórium zabezpečiť použitie certifikovaných 
hodnôt (pozri príklad). 
 
Niekoľko CRM GMO je certifikovaných kvôli ich 
identifikácii (t. j. ERM-BF421b). Takéto CRM sú 
určené na použitie ako pozitívne kontrolné vzorky 
napr. v skríningových cvičeniach. Majú sa použiť 
na potvrdenie prítomnosti (alebo neprítomnosti) 
určitého GMO materiálu, ale nie sú vhodné na 
kvantifikáciu GMO. 
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Niektoré CRM GMO sa certifikovali s 
asymetrickým rozložením neurčitosti. Pokiaľ sa 
takýto CRM použije (pozri poznámku 1 k žiadosti 
o ERM), „kladná hodnota neurčitosti“ sa použije v 
prípade, že priemerný výsledok merania 
prekračuje certifikovanú hodnotu a „záporná 
hodnota neurčitosti“ sa použije v prípade že 
priemerný výsledok merania je nižší ako 
certifikovaná hodnota. 
 

Certifikovalo sa niekoľko CRM GMO špecifickej 
úrovni koncentrácie navyše k hmotnostnému 
podielu GM, pre ich podiel počtu kópií GM DNA (t. 
j. ERM-BF413e, ERM-BF415e, ERM-BF425c, 
ERM-BF427c) a sprístupnil sa príslušný kalibrant 
na báze plazmidu (t. j. ERM-AD413, ERM-AD415, 
ERM-AD425, ERM-AD427). Ak sa používajú na 
testovanie pre právny súlad v EÚ, výsledky 
meraní sa konvertujú z pomeru počtu kópií DNA 
na hmotnostné podiely. Poznamenávame, že EU-
RL GMFF za týmto účelom poskytuje platné 
konverzné faktory. 

 

 

PRÍKLAD POUŽÍVANIA ČISTÝCH CRM GMO A ICH NEURČITOSTÍ 

 
Nasledujúce informácie možno nájsť v certifikátoch analýz pre ERM-BF412ak a ERM-BF412bk (https://crm.jrc.ec.europa.eu/): 
 

 
Hmotnostný podiel kukurice Bt11 

1)
 

Certifikovaná hodnota [g/kg] Neistota [g/kg] 
4)
 

ERM-BF412ak < 0.12 
2)
 - 

ERM-BF412bk > 970 
3)
 - 

 

1) Geneticky modifikovaná kukurica s jedinečným identifikátorom SYN-BTØ11-1. 

2) Certifikovaný referenčný materiál bol vyhotovený z konvenčných, nemodifikovaných kukuričných semien. V tomto materiáli 
sa nezistila žiadna kontaminácia pri použití špecifickej metódy rozboru polymerázovej reťazovej reakcie zameranej na 
kukuricu Bt11. Hranica detekcie (LOD) bola 0,12 g/kg. S 95 % spoľahlivosťou je skutočný hmotnostný podiel kukurice Bt11 
materiálu nižší ako 0,12 g/kg. Certifikovaná hodnota je vysledovateľná z medzinárodného systému jednotiek (SI) 

3) Tento certifikovaný referenčný materiál bol vyhotovený z geneticky modifikovaných kukuričných semien Bt11. 
Certifikovaná hodnota vychádza z genetickej čistoty kukuričného prášku vzhľadom na kukuricu Bt11. Celkovo sa samostatne 
testovalo 209 semien na prítomnosť kukurice Bt11, z ktorých 207 semien bolo pozitívnych. S 95 % spoľahlivosťou je 
skutočný hmotnostný podiel kukurice Bt11 materiálu vyšší ako 970 g/kg. Certifikovaná hodnota je vysledovateľná z 
medzinárodného systému jednotiek (SI) 

4) Neurčitosť je rozšírená neurčitosť s faktorom rozsahu k = 2 zodpovedajúcim spoľahlivosti 95 %, odhadnutá na základe 
Návodu 98-3 ISO/EIC, Návodov na vyjadrenie neurčitosti v meraní (GUM: 1995), ISO 2008. 

 

 
Na základe vyššie uvedených informácií možno konštatovať, že CRM ERM-BF412ak má certifikovaný obsah < 0,12 g Bt11/kg a v 
práškovom materiáli sa nezistila žiadna kontaminácia. S 95 % spoľahlivosťou je skutočný hmotnostný podiel kukurice Bt11 mater iálu 
nižší ako 0,12 g/kg. Z toho dôvodu sa pri ďalších výpočtoch, vrátane nastavenia kalibračných kriviek, použije hodnota 0 g/kg. 
 
CRM ERM-BF412bk má certifikovaný obsah > 970 g/kg. 207 z 209 testovaných semien bolo pozitívnych na prítomnosť kukurice Bt11. 
S 95 % spoľahlivosťou je skutočný hmotnostný podiel kukurice Bt11 materiálu vyšší ako 970 g/kg. Pri ďalších výpočtoch, pri nastavení 
kalibračnej krivky pre túto GM, sa použije odhadovaná genetická čistota 990 g/kg. Poznamenávame, že pri CRM čistého GMO prášku, 
v ktorom nebola zistená žiadna kontaminácia, sa použije 1000 g/kg. 
 

Vo všetkých prípadoch sa neurčitosť určená na použitie vypočíta rozpätím medzi číselnou hodnotou a stanovenou hranicou delené 3. 
Napríklad: 

ERM-BF412ak: Použitá hodnota je 0,0 g/kg; neurčitosť je 0,12 g/kg – 0 g/kg)/ 3 = 0,07 g/kg 

ERM-BF412bk: Použitá hodnota na základe genetickej čistoty je 207 / 209 * 1000 = 990 g/kg. "Záporná neurčitosť" je 990-970) / 3 = 
11,5 g/kg. "Kladná neurčitosť" je 10 g/kg, pretože možný obsah GM nesmie presiahnuť 1000 g/kg. 

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

