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Användning av certifierade 
referensmaterial för kvantifiering av 
GMO i livsmedel och foder  
I denna applikationsnot ges information och vägledning om korrekt 
användning av det gemensamma forskningscentrumets referensmaterial 
som certifierats för sin GM-massandel av en specifik GM-händelse. 
Applikationsnoten förklarar hur mätsystemet för GMO-kvantifiering i EU-
sammanhang fungerar. 

 
 
INLEDNING 
I EU måste genetiskt modifierade organismer 
(GMO:er) auktoriseras innan de får placeras på 
den europeiska marknaden. Enligt förordning 
(EG) nr 1830/2003 krävs märkning av livsmedels- 
och foderprodukter som innehåller mer än 0,9 % 
genetiskt modifierade organismer. Enligt 
förordning (EU) nr 619/2011 får foder innehålla 
0,1 (m/m) % av en GMO för vilken en 
auktoriseringsprocess pågår, eller vars 
auktorisering i EU har löpt ut. För genomförande 
av EU:s lagstiftning måste kvantifieringen av 
GMO:er i livsmedels- och foderprodukter utföras 
på ett tillförlitligt sätt. Auktoriseringsbeslutet för 
varje GMO, som publiceras av Europeiska 
kommissionen, anger därför detektionsmetoden 
och det certifierade referensmaterial (CRM) som 
fastställde mätsystemet för kvantifiering. Det 
officiella certifierade referensmaterialet används 
för att kalibrera den händelsespecifika kvantitativa 
PCR-referensmetod som validerats av EU:s 
referenslaboratorium för genetiskt modifierade 
livsmedel och foder (EURL GMFF). 
 
EGENSKAPER HOS ETT CERTIFIERAT 
REFERENSMATERIAL FÖR GMO 
De certifierade värdena för alla certifierade 
referensmaterial för GMO från det gemensamma 
forskningscentrumet är baserade på massorna för 
torkat genetiskt modifierat växtmaterial (vanligtvis 
fröpulver) och/eller torkat icke genetiskt modifierat 
växtmaterial. För certifierade referensmaterial 
som kräver blandning av GM- och icke-GM-
material korrigeras massorna för sitt 
vatteninnehåll och den uppskattade renheten 
under certifiering. GM-massandelen beräknas 
som: 
 

𝑘𝑜𝑟𝑟𝑖𝑔𝑒𝑟𝑎𝑑 𝑚𝑎𝑠𝑠𝑎 𝐺𝑀

𝑘𝑜𝑟𝑟𝑖𝑔𝑒𝑟𝑎𝑑 𝑚𝑎𝑠𝑠𝑎 𝐺𝑀 +  𝑘𝑜𝑟𝑟𝑖𝑔𝑒𝑟𝑎𝑑 𝑚𝑎𝑠𝑠𝑎 𝑖𝑐𝑘𝑒 𝐺𝑀
  

 
Varje certifierat referensmaterial för GMO är 
certifierat för massandelen av en specifik GM-
händelse (som anges på certifikatet). Det 
certifierade referensmaterialet kan endast 
användas för att kvantifiera denna händelse, och 
det motsvarande blankmaterialet (icke-GM-

material) kan endast användas för att bevisa 
frånvaron av denna händelse under den tröskel 
som anges på certifikatet. 
 
För varje certifierat referensmaterial för GMO 
anges de rekommenderade lagringsvillkoren på 
certifikatet. Producenten av referensmaterialet 
kan inte hållas ansvarig för förändringar som sker 
under lagringen av materialet i kundens lokaler, i 
synnerhet för öppnade prover. Om ett certifierat 
referensmaterial för GMO används flera gånger 
ska vattenupptaget för de hygroskopiska 
materialen minimeras genom att stänga flaskan 
omedelbart efter att ett prov tagits. 
 
KVANTIFIERINGSMETOD FÖR GMO 
Kvantitativ polymeraskedjereaktion (qPCR) 
används ofta för att kvantifiera GM-halten i prover 
av livsmedel och foder. Denna DNA-baserade 
kvantifieringsteknik mäter förhållandet mellan 
transgen deoxiribonukleinsyra (DNA), som alltså 
härrör från den genetiska modifieringen, och 
endogent DNA, som är specifikt för den biologiska 
arten. 
 
De certifierade referensmaterial för GMO som 
tillhandahålls av det gemensamma 
forskningscentrumet är avsedda att användas 
tillsammans med den händelsespecifika 
kvantitativa PCR-referensmetod som validerats av 
EURL GMFF. Kvantitativa PCR-
detektionsmetoder som läggs fram och valideras i 
enlighet med förordning (EG) nr 1829/2003 är 
tillgängliga för allmänheten via hemsidan för 
EURL GMFF (http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx). Om 
de certifierade referensmaterialen används i 
screeningtester måste användaren tänka på att 
det certifierade icke-GM-referensmaterialet kan 
orsaka positiva signaler i screeningtestet medan 
de är sanna negativer för den händelsespecifika 
metoden. Positiva screeningsignaler måste 
följaktligen tolkas försiktigt. 
 
Under beredningen av certifierade 
referensmaterial för GMO vidtas särskilda 
åtgärder för att säkerställa att GM- och icke-GM-
pulvren är likartade när det gäller partiklarnas 
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storleksfördelning. Detta är särskilt viktigt 
eftersom mängden extraherbart DNA korrelerar 
med partikelstorleken. Olika extraktionseffektivitet 
för DNA hos GM- och icke-GM-pulvret skulle 
påverka den GM-halt som uppmäts med qPCR. 
Dessutom bör man endast använda DNA-
extraktionsmetoder som har validerats för att 
uppfylla kraven för GMO-kvantifiering och som har 
visat sig fungera med olika sorter av samma art. 
Vid certifieringen verifieras GM-massandelen av 
det  certifierade referensmaterialet med hjälp av 
en händelsespecifik qPCR-metod. Om olika DNA-
extraherbarhet har observerats anges denna 
information.  
Den genetiska sammansättningen i olika delar av 
frön hos enhjärtbladiga växter (t.ex. majsens 
frövita, fröskal och embryo) skiljer sig åt, och 
DNA-förhållandet i fullkornsmjöl som framställts 
från fullkorn skiljer sig från mjöl som framställts 
från raffinerade korn (vilka endast innehåller 
frövitan). Det gemensamma forskningscentrumet 
använder fullkornsmjöl för sina certifierade 
referensmaterial för GMO. 
 
Alla certifierade referensmaterial för GMO från det 
gemensamma forskningscentrumet är 
gravimetriskt framställda från rena icke-GM-
växtmaterial och rena GM-växtmaterial. De är 
certifierade för GM-massandelen och stöder 
genomförandet av de massandelströsklar som 
fastställs i motsvarande EU-lagstiftning för 
livsmedel och foder. De flesta av de certifierade 
referensmaterialen för GMO är avsedda att 
användas som kalibranter för qPCR-mätningar.  
 
Mätsystemet för kvantifieringen av GMO:er i EU-
rättsliga sammanhang fastställs av det officiella 
certifierade referensmaterialet, som specificeras i 
auktoriseringsbeslutet, samt det europeiska 
referenslaboratoriets validerade mätmetod, och 
ingen korrigering behöver därför tillämpas. 
Likaledes behöver man inte beakta kommutabilitet 
här, som är en mycket viktig egenskap för 
referensmaterial om olika mätmetoder tillämpas. 
 
KODER FÖR CERTIFIERADE 
REFERENSMATERIAL FÖR GMO 
Varje certifierat referensmaterial för GMO har en 
individuell kod som består av en kombination av 
bokstäver och siffror. Det allmänna formatet är 
ERM-BF123xy. ”ERM

®
” anger varumärket 

(skyddat varumärke för europeiskt 
referensmaterial) och ”BF” anger att det rör sig om 
ett certifierat växtreferensmaterial som certifierats 
för sin GM-halt. De följande tre siffrorna är 
specifika för varje särskild händelse. X:et är en 
liten bokstav från ”a” till ”g” och läggs till efter 
händelsekoden för att ange massandelsnivån 
(dvs. ERM-BF412a = nominellt 0 g/kg, ERM-
BF412b = nominellt 1 000 g/kg, ERM-BF412c = 

nominellt 1 g/kg, ERM-BF412d = nominellt 
10 g/kg, ERM-BF412e = nominellt 100 g/kg). Y:et 
är en liten bokstav från ”k” till ”z” och anger den 
andra, tredje osv. CRM-produktionsserien. Den 
första produktionsserien kommer utan denna 
extra bokstav y. 
Oftast produceras fem olika koncentrationsnivåer 
per uppsättning: nominellt 0, 100 % samt 
blandningarna 0,1, 1 och 10 (m/m) %. 
Färgkodade lock används för att underlätta 
identifieringen av de olika massandelsnivåerna: 
nominellt 0 g/kg = silver, nominellt 1 000 g/kg = 
svart, nominellt 1 g/kg = guld, nominellt 10 g/kg = 
rött, nominellt 100 g/kg = brunt. 
 
Varje produktionsserie av certifierade 
referensmaterial har genomförts med olika 
växtmaterial (t.ex. fröpartier). Dessutom kan 
partiklarnas storleksfördelning skilja sig åt trots 
alla ansträngningar att hålla den konstant mellan 
den äldre och nyare serien. Kalibreringslinjerna 
för en ny serie av ett certifierat referensmaterial 
kan därför skilja sig från kalibreringslinjerna för 
den äldre serien och ett nytt 
kvalitetskontrolldiagram bör startas när ett 
certifierat referensmaterial från en ny serie 
används för första gången. Likaledes 
rekommenderas det att man ändrar från att 
använda den äldre serien till att använda den nya 
serien i alla tillämpningar, inklusive kalibrering och 
kvalitetskontroll. Av spårbarhetsskäl ska det 
specifika certifierade referensmaterial som 
används för kalibrering alltid anges. 
 

 
Figur 1: Uppsättning av certifierade 
referensmaterial för GMO 
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SPECIFIKA CERTIFIERINGSASPEKTER 
För huvuddelen av de certifierade 
referensmaterialen för GMO finns även ett rent 
icke-GMO-pulver och ett rent GMO-pulver 
tillgängliga. Icke-GMO-pulvret är certifierat att 
innehålla ”mindre än” en viss massandel av GMO, 
baserat på detektionsgränsen för den metod som 
används för karaktärisering. Det rena GMO-
pulvret är certifierat att innehålla ”mer än” en viss 
massandel, baserat på det antal frön som testats 
och en statistisk utvärdering. Vid användning för 
kalibrering måste laboratoriet säkerställa att de 
certifierade värdena används (se exemplet). 
 
Några certifierade referensmaterial för GMO är 
certifierade för sin identitet (dvs. ERM-BF421b). 
Sådana certifierade referensmaterial är avsedda 
att användas som positiva kontrollprover vid t.ex. 
screeningövningar. De bör användas för att 
bekräfta närvaron (eller frånvaron) av en specifik 
GMO-händelse men är inte lämpliga för 
kvantifiering av GMO:er. 
 

Några certifierade referensmaterial för GMO har 
certifierats med ett asymmetriskt 
osäkerhetsintervall. Om ett sådant certifierat 
referensmaterial används för biaskontroll (se ERM 
Applikationsnot 1) måste ”plus-osäkerheten” 
användas om det genomsnittliga mätresultatet 
överstiger det certifierade värdet, och ”minus-
osäkerheten” om det genomsnittliga mätresultatet 
är lägre än det certifierade värdet. 
 
Förutom för GM-massandelen har ett fåtal 
certifierade referensmaterial för GMO med en 
specifik koncentrationsnivå även certifierats för sitt 
genetiskt modifierade DNA-kopieantalsförhållande 
(dvs. ERM-BF413e, ERM-BF415e, ERM-BF425c, 
ERM-BF427c), och en motsvarande 
plasmidbaserad kalibrant har gjorts tillgänglig 
(dvs. ERM-AD413, ERM-AD415, ERM-AD425, 
ERM-AD427). Om dessa används för rättsliga 
överensstämmelsetester i EU måste 
mätresultaten omvandlas från DNA-
kopieantalsförhållanden till massandelar. 
Observera att EURL GMFF tillhandahåller 
fastställda omvandlingsfaktorer för detta ändamål. 
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EXEMPEL PÅ ANVÄNDNINGEN AV RENA CERTIFIERADE REFERENSMATERIAL FÖR GMO OCH 
MOTSVARANDE OSÄKERHETER 

 
Följande information kan hittas på analyscertifikaten för ERM-BF412ak och ERM-BF412bk (https://crm.jrc.ec.europa.eu/): 
 

 
Massandel av Bt11-majs 

1)
 

Certifierat värde [g/kg] Osäkerhet [g/kg] 
4)
 

ERM-BF412ak < 0,12 
2)
 - 

ERM-BF412bk > 970 
3)
 - 

 

1) Genetiskt modifierad majs med den unika identitetsbeteckningen SYN-BTØ11-1. 

2) Det certifierade referensmaterialet har framställts från konventionella, icke-modifierade majsfrön. Ingen kontaminering 
detekterades i detta material när ett händelsespecifikt kvantitativt polymeraskedjereaktionstest för Bt11-majshändelsen 
användes. Detektionsgränsen var 0,12 g/kg. Med 95 % konfidens är materialets verkliga massandel av Bt11-majs under 0,12 
g/kg. Det certifierade värdet är spårbart till det internationella måttenhetssystemet (SI). 

3) Detta certifierade referensmaterial har framställts från genetiskt modifierade Bt11-majsfrön. Det certifierade värdet är 
baserat på majspulvrets genetiska renhet när det gäller Bt11-majs. Totalt testades 209 frön individuellt för närvaro av Bt11-
majshändelsen, för vilket 207 frön testades positiva. Med 95 % konfidens är materialets verkliga massandel av Bt11-majs 
över 970 g/kg. Det certifierade värdet är spårbart till det internationella måttenhetssystemet (SI). 

4) Osäkerheten är den expanderade osäkerheten med en täckningsfaktor k = 2 motsvarande en konfidensnivå på ca 95 %, 
som beräknas i enlighet med ISO/IEC Guide 98-3, Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM:1995), ISO, 
2008. 

 

 
Baserat på ovanstående information kan konkluderas att det certifierade referensmaterialet ERM-BF412ak är certifierat att innehålla < 
0,12 g Bt11/kg och att ingen kontaminering detekterades i pulvermaterialet. Med 95 % konfidens är materialets verkliga massandel av 
Bt11-majs under 0,12 g/kg. För ytterligare beräkningar, inklusive vid skapande av kalibreringskurvor, bör därför värdet 0 g/kg 
användas. 
 
Det certifierade referensmaterialet ERM-BF412bk certifierades för att innehålla > 970 g/kg. 207 av 209 frön som testades befanns 
vara positiva för närvaro av Bt11-majshändelsen. Med 95 % konfidens är materialets verkliga massandel av Bt11-majs över 970 g/kg. 
För ytterligare beräkningar, när en kalibreringskurva skapas för detta GM-material, bör en beräknad genetisk renhet av 990 g/kg 
användas. Observera att för certifierade referensmaterial med rent GMO-pulver i vilka ingen kontaminering påträffades bör 1 000 g/kg 
användas. 
 
I samtliga fall beräknas den osäkerhet som ska användas som intervallet mellan det numeriska värdet och den givna gränsen delat 

med 3. Till exempel: 

ERM-BF412ak: Det använda värdet är 0,0 g/kg; osäkerheten är 0,12 g/kg − 0 g/kg) / 3 = 0,07 g/kg 
ERM-BF412bk: Det använda värdet, som baseras på den genetiska renheten, är 207 / 209 * 1 000 = 990 g/kg. ”Minus-osäkerheten” är 

(990 − 970) / 3 = 11,5 g/kg. ”Plus-osäkerheten” är 10 g/kg eftersom den möjliga GM-halten inte kan överstiga 1 000 g/kg. 

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

