Codex iranyelvek és modszerek a biotechnologiai
eredeti élelmiszerek elemzésének validalasara
és mindségellenorzésére

Modszer kritériumok

A Codex Elelmiszer Bizottsdg nagy siilyt fektet olyan analitikai
modszerek elfogadasara, melyeket nemzetkozileg elfogadott protokoll
szerint végzett laboratoriumi korvizsgalattal validdltak. Tobb teriileten,
igy a GMO vizsgalatok terén is kevés a teljesen validalt analitikai
moddszer. Ezen a teriileten korvizsgalati adatok hidnyiban, idészakosan
nagy a nyomds a formalis, egyetlen laboratoriumban végzett validalas
elfogadasara. A GMO kimutatasi modszereket is tobb laboratériumban
végezett laboratériumi korvizsgalattal kell validalni.

A GMO kimutatasra, azonositasra és mennyiségi mérésre jelenleg
sok modszer 4ll fejlesztés alatt. A két leggyakoribb iranyt a DNS alapu
modszerek és a fehérjék vagy aktivitasuk kimutatdsan alapuld
modszerek jelentenek. Az elsét altalaban PCR-rel végzik, bar PCR
1épést nem tartalmazé mddszerek is alkalmazhatdk, ha validaltak. Jelen
anyag kiterjed mind a DNS, mind a fehérje alapti modszerekre. A DNS
alapt PCR modszert dltalaban szélesebb korben alkalmazhatonak
talaljak.

A Codex altal elfogadott hagyomanyos kritériumok egy analitikai
modszer értékelésére a kovetkezdk:

e Alkalmazhat6sag (matrix, koncentracidétartomany stb.).

e Kimutatasi hatar.

e Mennyiségi mérés hatara.

e Pontossag (laboratériumon beliili), reprodukalhatésag (laboratéri-
umon beliili és laboratériumok kozotti).

e Visszanyerés.

o Szelektivitas.

o Erzékenység.

e Linearitas.
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DNS alapt moédszerhez ezeket a kovetkezd kritériumokkal tovabb
kell bdviteni:

e Amplikon hossz.
e Miiszer-specifikussag.

o Kiilonbségek a kvalitativ és kvantitativ PCR alapd kimutatasi
modszerek kozott.

e Egyetlen vagy tobbszoros PCR amplifikalas.

A fehérje alapi modszerekhez ezeket a kovetkezd kritériumokkal
tovabb kell bdviteni:

e A reagensek idébeli egyenértékiisége.

A Codex altal elfogadott modszervalidalasi eljards magaban foglalja
a modszerrel szembeni kovetelmények definicidjat, annak a vizsgalatat,
hogy a moddszert kiilonb6zé orszagok kiilonbdzd laboratériumaiban
alkalmazva megfelel-e ezeknek a kovetelményeknek, valamint a
modszer teljesitményének ¢és a mérési bizonytalansagnak a
dokumentalasat.

A CAC elfogadta az analitikai modszerek kritérium alapu
megkozelitését. Ez nem terjed ki az I. tipusd empirikus eljarasokra.
Biztositani kell, hogy ez a megkozelités beépiiljon a GMO analizis
validadlasanak Codex iranyelveibe, ha csak ki nem jelentjiik, hogy
minden GMO analitikai moddszer empirikus mind elméleti, mind
gyakorlati alapon.

A laboratorium minésége

A CAC iranyelveket fogadott el az élelmiszer exportba €s importba
bevont laboratériumokra. Ezek a mindségi jellemzdk az ISO/IEC 17025
szabvdnyon, jartassagvizsgilaton és bels§ mindségellendrzésen,
valamint a Codex kovetelményeknek megfeleléen validalt mdédszerek
haszndlatan alapulnak.

Mérési bizonytalansdag

A Codex iranyelveket alakitott ki a mérési bizonytalansigra. Ezek,
valamint a fent emlitett akkreditalasi kovetelmények arra kotelezik a
laboratoriumokat, hogy mennyiségi méréseik bizonytalansagat
becsiiljék meg. Ez kiilondsen fontos €s kovetkezményekkel jar a GMO
szektorban, ahol az analitikai ellen6rzés nem olyan hatékony. Gyakran
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nem tudatosul, hogy a mérési bizonytalansag nagysigrendje ebben az
analitikai szektorban sokkal nagyobb, mint 4tlagosan.

Modszerfejlesztés formalis validalasnal

A modszer alkalmazhatésdaga

Ez kiillonosen fontos kritérium a GMO analizisben. Elvben a Codex
rendszerben a mddszernek alkalmasnak kell lennie a széban forgd
matrixra. Ha ez egy GMO-bol készitett specifikus termék, a
jovahagyatast kérdktdl kell informacidt kérni a specifikus termékrdl és
idealisan a matrixra megfeleld analitikai moddszerrdl. Az altaldanos
GMO moédszereknél minimum egy, altalanos métrixra alkalmazhaté

extrakcios mddszerre sziikség van.

Példaul egy extrakcios modszertSl, matrixtol fiiggetlenil, elvarjuk,
hogy megfelel6 mennyiségl, szerkezeti integritasu és tisztasdga DNS-t
eredményezzen, ami lehetdvé teszi a kovetkezd mddszertani 1é€pések
(pl. a DNS amplifikaldsa a PCR 1épésben) hatékonysdgidnak megfeleld
értékelését. Ez ugy vizsgalhaté példaul, ha a templat DNS-bGI higitasi
sort készitlink és meghatarozzuk, hogy a real-time PCR elemzés sordn
a higitasok kozotti DCT megfelel-e a higitasi tényezOnek. Ha példaul a
DNS-t tizszeresre higitjuk, a DCT-nek kb. 3,32-nek kell lennie, ha a
DNS-t négyszeresre higitjuk, a DCT-nek 2-nek kell lennie stb.
Statisztikailag szignifikdns eltérések ett6l az Osszefiiggéstdl azt
jelezhetik, hogy az extrahalt DNS PCR inhibitort tartalmaz, vagy a
DNS oldat nem homogén, illetve a DNS mennyisége olyan alacsony,
hogy a kopiaszamok sztochasztikus valtozasa megbizhatatlannd teszi a
mennyiségi mérést.

A modszervaliddlas moduldris megkozelitése

A ,mddszer” minden kisérleti eljarast magaban foglal, ami ahhoz
szitkkséges, hogy a mérendd anyagot egy bizonyos matrixban
megmérjiik. Egy adott anyagndl ez lehet a DNS extrakcidés modszer és a
végs6 mennyiségi mérés PCR rendszerben. Ilyen esetben az egész
lancolat az extrakciotol a PCR moddszerig (vagy azzal ekvivalens
1épésig) egy modszert képez, de a killonbozéd mddszer-részek kiilon-
kilon vizsgalhatdk (moduléris validalas). A moduléris validéalas eldnye,
hogy az egyes szakaszok kiilon-kiilon validdlhaték és ha ez mar
megtortént, rugalmasan kombindlhatok. A mddszervaliddlas modularis
megkozelitése feltételezi, hogy a modulok teljes fiiggetlenségét mar
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igazoltak és dokumentaltak. Ezt a fiiggetlenséget annal nehezebb
megallapitani, minél tobb a valtozé a modulokban.

A modszer elfogadasanak elvi feltételei és kritériumai

Jelenleg a DNS alapu kimutatdsi modszer tipikusan PCR-es és a
kovetkezdket foglalja magaban:

ecgy, az adott matrixra alkalmazhatd extrakciéos modszert leird
protokollt;

eaz oligonukleotid primer szekvencia leirdsat, amely a GM
eseményt specifikusan azonositja a GM termékben;

ea PCR végzési korilményeket rogzitd jegyzGkonyvet, beleértve a
hasznalt készuléket is;

emegfeleld kontroll mintdkat, ha azok rendelkezésre allnak; egy
ismeretlen GMO kimutatisa azonban nem teszi lehetévé kontroll
mintak hasznalatat, mivel azok altalaban nem léteznek.

/////

vele szemben tdmasztott elvi kdvetelményeket:

2

1. GMO sztirémddszer. A tobbszords esemény jelenlétének sziirésére
haszndlt modszer esetében a moddszernek specifikusnak kell lennie
és DNS alapt mddszer esetén lehet§vé kell tennie a specifikus DNS
szekvencia egyértelmi kimutatasat/azonositasat/mennyiségi mérését.
Fehérje alapt mdédszernél a mdédszernek specifikusnak kell lennie és
egyértelmten kell kimutatni/azonositani/mérni a specifikus antigént
vagy epitopot.

2. A DNS alapt GM-specifikus modszereknek lehetévé kell tenniiik
egy ismert célzott nukleotid-szekvencia egyértelmi
kimutatasat/azonositasit/mennyiségi mérését. Napjainkban egy
modszer GM specifitasat illetéen a legjobb valasztas, a PCR esetén
az eseményre jellemzd genom régiéo megcélzasa egy oligonukleotid
(primer) szekvencidval, amely kivaltja egy ilyen régi6 amplifikalasat.
Az eseményre jellemz4 genom régidk koziil valoszintleg a transzgén
betét és a gazda genom DNS kozti kapcsolat helyét kell valasztani.
Ha azonban a transzgén betéten belill talalhaté egy specialis DNS
szekvencia, az ilyen szekvencia (amit 4ltaldban konstrukci6-
specifikusnak neveznek) megfelel6 oligonukleotid primerekkel
szintén célbavehet6 €és PCR-rel amplifikdlhatd. Az amplifikdlt
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fragmens azonositdsdt proba hibridizacioval vagy azzal ekvivalens
modszerrel ajanlatos ellendrizni.

3. Minden modszernek alkalmasnak kell lennie a megjelolt alkalmazasi
teriilletre, valamint a megfelel6 mindségellendrzésre és kontroll
anyagra.

Megjegyezziik, hogy jelenleg csak relativ mennyiségi meghatarozas

lehetséges, ami azt jelenti, hogy a transzgén anyagot a megfelel6
komponenshez/fajtahoz viszonyitva mérjik.

A korvizsgalattal szembeni kovetelmények

Altalanos informdcio

A korvizsgéilat célja egy eldvalidalasbol vagy egyetlen laborbol
szairmaz0 adatok teljes validdldsa €és a mddszertani pontossag
meghatarozasa (ismételhetdség és reprodukalhatdsag).

A validalasi vizsgalatbdl szarmazod teljesitményjellemzdk értékeit
gondosan értelmezziik €s hasonlitsuk 0Ossze. A pontos értékek és
értelmezésiik a modszer teljesitményén kiviil fiigg attdl, mire terjed ki a
modszer, (pl. csak real-time kvantitativ PCR vagy az extrakciotdl a
real-time PCR-ig terjed§ lancolat), a kisérleti elrendezéstdl, pl.
kalibraciés vagy DCT meghatdroz6 moddszerek, a paraméterek
meghatarozisara hasznalt pontos szamitasi képletek, valamint a kiesd
értékek kimutatdsara és elemzésére hasznalt moddszerek. Hogy a
,minimalis teljesitménykovetelmények” jelentsenek valamit, a fenti
tényezGket megfelelGen, szabvanyositott moédon kell kezelni.

A teljesitménnyel szembeni minimadlis kiovetelmények

Egy korvizsgalatban a moddszer teljesitménye feleljen meg az
elfogadasi kritériumoknak. A korvizsgdlatnak igazolnia kell a megel6z6
moddszer-értékelési fazisok eredményeit €s tovabbi informacidkat kell
nyUjtania a moddszer teljesitményérSl tobb labor részvételével.
Legf6képpen az érzékenységi és ismételhetdségi/reprodukalhatdsigi
szOras kritériumanak kell megfelelni.

A jovahagyott modszereket €s azok validalasi adatait idénként
feliilvizsgaljak, ahogy az egyetlen laboratériumban végzett validalasi €s
a korvizsgalatokban szerzett tapasztalatok gytlnek. Ezeket az
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iranyelveket a validdlasi folyamat lépéseire vonatkozo gyakorlati
informacidval egészitik majd ki.

Korvizsgdlati tesztanyagok

Elvben a mddszer legyen alkalmas az adott matrixra és vizsgalni is
azon kell. Az altaldnos céli GMO eljarasok esetében (szemben a
specidlis GM termék vizsgdlatdval) a detektalasi modul validalasat a
genom vagy plazmid DNS mint elemzend§ anyag felhasznaldsaval
végzik (PCR alapi moddszer esetén) kontroll mintdk alkalmazdiséaval
kalibralva. Ez lehet6vé teszi, hogy a kimutatédsi 1épést a kiilonbozo
matrixokra alkalmas kiilonb0z6 extrakciés modszerekkel kombinaljak.
Elényben kell részesiteni azonban egy matrix-tipusra jellemz4 valodi
anyagot/matrixot, hacsak a modularis megkozelitést megeléz6en nem
vizsgaltak mar az extrakcids 1épésben az anyagok/matrix hatdsat a DNS
mindségére.

Mértékegységek

Az egyes orszagok kiiszobértékeket dllapitottak meg a modern
biotechnoldgiai eredetdi élelmiszerek ¢és takarmanyok jelolésére.
Ezeket szem sulyszdzalékban adjdk meg. A jelenleg hasznélatos
modszerek egyike (sem a fehérje- sem a DNS-alapt) sem képes ennek
a kozvetlen mérésére. Bar vannak Osszefiiggések a szem/suly% ¢és a
DNS vagy fehérje mennyisége kozott, ennek az Osszefiiggésnek a
lényegét tobb bioldgiai tényezd befolydsolja és ezért igen valtozékony
marad. Ez jelentls félreértésekhez vezethet és technikai irdnymutatést
igényel.

A GMO azonositasra €és mennyiségi mérésre hasznalt PCR
technikdval genom ekvivalenseket mériink. Ezért nem trividlis annak
megfontoldsa, hogyan szamitsuk a genetikailag mddositott anyagot. Ha
példaul egy olyan kukoricamag tételt hasznalunk lisztminta készitésére,
mely 2% genetikailag mddositott szemet tartalmaz és az 4j ,,vonal”
hemizigdta allapotban van (a pollenbdl ered), akkor elméletben az
izoldlt genom DNS kopidknak csak 0,29%-a fogja képviselni a
genetikailag modositott allapotot. Ezt a kiillonb0z4 szovettipusok, a
forras, ahonnan ezeknek a szoveteknek a genomja ered (apai vagy
anyai), ¢és a szovettipusok hozzajarulasa a maghoz egyarant
befolyasoljak. Kovetkezésképpen a genetikailag modositott anyag
mennyiségét mag alapon alulbecsiiljiik, vagy tobb gén egyszerre torténd
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atvitele (stacking) esetén tulbecsiljik, a DNS vagy fehérjealapu
megkozelitéssel.

A GMO-ban ujonnan expresszilddott fehérjén alapuld mennyiségi
mérés is jelentsen hozzdjarul az elemzési bizonytalansdghoz. Az a
kornyezet példaul, ahol az anyagot termesztették, befolyasolhatja az
expresszalt fehérje mennyiségét. Emellett gyakran el6fordul, hogy a
fehérjék a novény Kkiillonbdzd szovettipusaiban, illetve azonos
transzformacios esemény esetén a kiilonbozd fajtdkban kiilonbozd
szinten expresszialédnak. Kovetkezésképpen a genetikailag modositott
novény kiillonb0zd részeibdl illetve a kiillonbozd fajtakbol készitett
élelmiszer az Ujonnan expresszalodott fehérjébsl  kiillonbodzd
mennyiséget tartalmaz.

Ezekre a mdédszerekre tehat konverzios faktorokat vagy megfeleld
atlagot, pl. megegyezés szerinti GMO egységeket, teljesitményt és
adatkozlési kritériumokat kell megallapitani.

Iranymutatas laboratoriumi berendezésekhez és
munkahoz

A modern biotechnoldgiaval elGallitott élelmiszerek elemzésének
DNS alapti mddszerei olyan technikdkat alkalmaznak, amelyek nem
altalanosak, mivel a legtobb kémiai analitikai mddszertSl eltérd
specifikus berendezést és kezelési technikdkat igényelnek. A DNS
alapt moddszerek azonban egyre jobban terjednek mas kimutatdsi
teriileten is, pl. élelmiszer patogének mikrobiologidjdban. Mivel
jelenleg nincs més detektdlasi teriiletrél visszajelzés, sziikséges a
laboratériumi  berendezésrél és kezelési technikdkrol bdvebb
ismereteket és utasitasokat adni.

Referenciaanyagok

Tobb matrix 1étezik, amely alkalmas referenciaanyagok vagy
munkastandardok kifejlesztésére GM termék kimutatasi
modszerekhez. Mindegyiknek megvan a maga el6nye €s hatranya. Egy
nem engedélyezett/ismeretlen GMO kimutatdsa esetén azonban
referenciaanyag eleve nem all rendelkezésre.

A Codex mérlegelheti a modszer jovahagyési eljaras részeként, hogy
alljon rendelkezésre megfelel6 standard anyag. Fel kell ismerni
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azonban, hogy a referenciaanyagok kifejlesztésével lehetnek specifikus
problémadk, pl. a kukoricdk esetén szOba johet az esemény-specifikus
vagy a konstrukcid-specifikus mddszer is.

Egy mdédszer validdlasdhoz altalaban megfeleld referenciaanyag
sziikséges. Sok, kereskedelemben kaphatoé GMO esetén lehet mér
megfelel6  referenciaanyagot kapni. Ahol ilyen nincs, a
jartassagvizsgalati sémdk vagy a plazmid, illetve amplikon DNS
vizsgalat mindségellen6rz6 anyagainak alkalmazasat kell mérlegelni.
Ezen a munkateriileten tovabbi fejlesztésre van sziikség.

Mintavétel

A GMO analitikdban a mintavételi hiba jelentdsen vagy domindnsan
jarul hozza az analitikai eredmény teljes bizonytalansiagahoz,
killondsen nyers aruk esetén. Ez més analitikai teriileteken is jellemzd,
pl. az dmlesztett 4ruk mikotoxin koncentracidjanak becslésénél, illetve
iiveghazi aruk nitrattartalmanak mérésekor. A mintavételi és analitikai
bizonytalansdag  kombinéciéjat  szdmos  nemzetkdzi  szervezet
tanulméanyozza, elsGsorban a EURACHEM, mely a mintavételi
bizonytalansaggal foglalkoz6 Gj munkacsoportot alakitott.

Koncentracioeloszlasok

Hagyomanyosan a GMO teriileten normal eloszlast feltételeznek.
Két GMO jartassagvizsgdlati séma adatait vizsgaltak azonban meg. Ez
hiarom év alatt 29 alkalommal 43 vizsgédlati anyag adatait jelentette. A
két jartassagvizsgalat eredményei hasonléak, megerdsitik egymast. A
kvantitativ PCR meghatdrozas soran hasznalt amplifikalasi eljarasbol
kovetkezGen a normal, binomidlis és lognorméal eloszlas keveréke
varhat6, az utobbi kett6 dominancidjaval. Az ellrejelzésnek
megfelelden a vizsgalati eredmények kovetkezetesen pozitiv irdnyba
torzult eloszlast mutatnak. A z-pontszamok szadmitdsa el6tt a log
transzformacioval kozel szimmetrikus eloszlasokat kaphatunk, amelyek
eléggé megkozelitik a normal eloszlast, igy a normdl eloszlas alapjan
jogosan értelmezhetdek. Azt kell tehdat megfontolni, hogy minden
mennyiségi meghatdrozasi adatot ald kell-e vetni logaritmikus
transzformacionak elemzés eldtt.
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Laboratoriumi korvizsgalattal validalt
GMO analitikai modszerek

A kovetkezd tablazatos Osszeallitas 32 validalt modszert tartalmaz
melyek koziil 31 PCR alapt, csak 1 fehérjealapti ELISA mddszer.

) Mindségi/ | Koordi- | ¢ . . 4
Targy (GMO) mennyis%gi nator* | EV Eredmény Megjegyzés

GTS 40-3-2 mindségi | BfR |1998Nem volt hamis konstrukciéspecifikus PCR

(Roundup® pozitiv és hamis mddszer a minta csak szdjabab.

Ready sz6ja) 1 negativ

Génmodositott | mindségi | BfR {1999 [Nem volt hamis konstrukcidspecifikus PCR

para-dicsom pozitiv és hamis [modszer, a minta csak

(Zeneca) 1 negativ paradicsom-darabok.

Bt 11 kukorica 1 | mindségi | BfR |2000fhamis pozitiv  [Konstrukcidspecifikus PCR
(%): 5, hamis  |mddszer, a minta csak
negativ (%): 10 [kukoricaszem

176-0s kukorica 1| minGségi | BfR  [2000[Nem volt hamis [Konstrukcidspecifikus PCR
pozitiv és hamis mddszer, a minta csak
negativ kukoricaszem

[T25 kukorica mindségi | BfR  [2001 hamis pozitiv  [Konstrukciéspecifikus PCR

(LibertyLink) 1

(%): 0, hamis
negativ (%): 12

imodszer, a minta 6rolt
kukoricaszem, amely 0,1 és 1

suly% T 25-6t tartalmaz.
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. Mindségi/ | Koordi- | ¢ . . .
Targy (GMO) mennyisgég/i nator* | BY Eredmény Megjegyzés
MON 810 mindségi | BfR  |2001|Nem volt hamis [Konstrukcidspecifikus PCR
kukorica 1 pozitiv és hamis mddszer, a minta 6rolt
negativ kukoricaszem, amely 0,1 és 1
stily% MON 810-et tartalmaz
35S promoter mindségi BfR [1999[Nem volt hamis [csak szdjamagok (RRS és nem-
karfiol pozitiv és hamis (GM szdjabab) a minta
mozaikvirusbol negativ
(CaMV) 1
35S promoter mindségi | EC-JRC |1999 hamis pozitiv  [Szlirémodszer: a mintdk
CaMV-bél 1 (%): 3,9, hamis kiilonbozd élelmiszermatrixok 0,
negativ (%): 1,9 [2, 100% (stly%) RRS és Event
176 kukorica tartalommal
Nopalin szintdz | mindségi | EC-JRC |1999|hamis pozitiv ~ [Sz{irémodszer: a mintdk
(NOS) (%): 1,8, hamis kiilonbozd élelmiszermatrixok 0,
terminator negativ (%): 2,12, 100% (stly%) RRS és Event
Agrobacterium 176 kukorica tartalommal
tumefaciens-bdl 1
Neomicin mindségi | BfR  |1998Nem volt hamis [Sziirémddszer: a mintdk
foszfotranszferaz pozitiv és hamis [kizarélag paradicsom-darabkak
lgén (nptll) 1 negativ
Génmodositott | mingségi | BfR  |2005 fhamis pozitiv ~ Konstrukcidspecifikus PCR
papaya (%): 3,3, hamis mddszer: 0, 10 és 100 suly% GM
negativ (%):3,3 papayat tartalmazé nyers
mintak
35S promoter  |mennyiségil KLB |1999|A reprodukal- [Real time PCR szlirémddszer,
CaMV-bél 2 hatdsag relativ  [0,7-3 stily% kozotti RRS port
szorasa (RSDR)tartalmazé mintdk. Ugyanaz az
a 17-34% anyag a kalibralashoz és az
tartomanyban fismeretlenekhez.
Roundup® mennyiségil KLB [1999|RSDR a16-  |Real time PCR
Ready széja2 28% konstrukcidspecifikus mddszer,
tartomanyban |0,7-3 stly% kozotti RRS port
tartalmazé mintdk. Ugyanaz az
anyag a kalibralashoz és az
ismeretlenekhez.
Roundup® mennyiségil BfR |2000[RSDR a27-  |Real time PCR
Ready sz6ja 2 44% konstrukcidspecifikus modszer,
tartomanyban (0,1-5 stly% kozotti RRS port
tartalmazé mintak. Ugyanaz az
anyag a kalibralashoz és az
ismeretlenekhez
176 kukorica2  |mennyiségil BfR |2000[RSDR a33-  |Real time PCR
42% konstrukcidspecifikus mddszer,
tartomanyban (0,1-5 stly% kozotti 176-os

kukorica port tartalmazo
mintdk. Ugyanaz az anyag a
kalibralashoz és az
ismeretlenekhez
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Targy (GMO) nl\l/clall?r?;ies%lg/i Iﬁg?é?: Ev | Eredmény Megjegyzés
Roundup® mennyiségil NFRI [2001[RSDR a11-  |Real time PCR
Ready sz6ja 2 - [16% konstrukcidspecifikus modszer,
2002 tartomanyban (0,110 stily% kozotti RRS port
tartalmazd mintak. Kalibralasra
a cé] DNS-t tartalmazo plazmid
standardokat hasznaltak.
MON 810 mennyiségil NFRI |2001[RSDRa12-  |Real time PCR
kukorica 2 - 32% konstrukcidspecifikus modszer,
2002 |tartomanyban  0,1-10 sily% kozotti MON 810
kukoricaport tartalmazé mintak.
Kalibralasra a cél DNS-t
tartalmazé plazmid
standardokat hasznaltak.
176-0s kukorica 2 mennyiségil NFRI |2001RSDR a 9-21% [Real time PCR
. [artomanyban [konstrukciéspecifikus médszer,
2002 0,1-10 stly% kozotti 176-os
kukoricaport tartalmazé mintak.
Kalibralasra a cél DNS-t
tartalmazé plazmid
standardokat hasznaltak.
Bt 11 kukorica 2 |mennyiségil NFRI [2001[RSDRa1l-  Real time PCR
- PR4% konstrukcidspecifikus mddszer,
2002 |tartomanyban  0,1-10 stly% kozotti Bt 11
kukoricaport tartalmazé mintak.
Kalibralasra a cél DNS-t
tartalmazé plazmid
standardokat hasznaltak.
Ga 21 kukorica 2 mennyiségii NFRI |2001|RSDR a 14-  [Real time PCR
- 22% konstrukcidspecifikus mddszer,
2002 [tartomanyban  0,1-10 stly% kozotti Ga 21
kukoricaport tartalmazé mintak.
Kalibralasra a cél DNS-t
tartalmazo plazmid
standardokat hasznaltak.
T 25 kukorica 2 |mennyiségil NFRI [2001[RSDRa1l-  Real time PCR
- 8% konstrukcidspecifikus mddszer,
2002 [tartomanyban  0,1-10 stly% kozotti T 25
kukoricaport tartalmazé mintak.
Kalibralasra a cél DNS-t
tartalmazo plazmid
standardokat hasznaltak.
Bt 11 kukorica 2 |mennyiségi| EC-JRC [2003[RSDR a 13- Real time PCR
33% eseményspecifikus modszer, Bt
tartomanyban (11 DNS keveréket tartalmazé

mintak melyek 0,1-2 stly%
kozotti. Bt 11 kukoricanak
felelnek meg. Kalibraldsra és
ismeretlennek ugyanaz a DNS

forras.
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Targy (GMO) nI:/élIIllr?;iiglg/i Iflg?éf: Ev | Eredmény Megjegyzés
MON 810 mennyiségil EC-JRC [2003[RSDR a Real time PCR
kukorica 2 - B2-45% eseményspecifikus mddszer, 0,1-
2004 tartomanyban |5 siily% kozotti MON 810
kukorica port tartalmazo
mintdk. Ugyanaz az anyag a
kalibralashoz és az
ismeretlenekhez
INK 603 kukorica jmennyiségi| EC-JRC |2004 RSDR a Real time PCR
3 25-37% eseményspecifikus mddszer, 0,1-
tartomdnyban |5 suly% kozotti NK 603
kukorica port tartalmazo
mintdk. Ugyanaz az anyag a
kalibralashoz és az
ismeretlenekhez
GA 21 kukorica 3jmennyiségil EC-JRC |2004 [RSDR a Real time PCR
29-44% eseményspecifikus mddszer, 0,1-
tartomanyban 4,26 sily% kozotti GA 21
kukorica port tartalmazo
mintdk. Ugyanaz az anyag a
kalibraldshoz és az
ismeretlenekhez
MON 863 mennyiségil EC-JRC [2004[RSDR a Real time PCR
kukorica 3 18-35% eseményspecifikus mddszer, 0,1-
tartomanyban |10 stily% kozotti MON 863
kukorica port tartalmazé
mintdk. Ugyanaz az anyag a
kalibralashoz és az
ismeretlenekhez
[TC 1057 kukoricajmennyiségil EC-JRC |2004|RSDR a Real time PCR
(Herculex TM I) 18-35% eseményspecifikus mddszer, TC
3 tartomanyban 1507 DNS keveréket tartalmazé
mintak melyek 0,1-5 stly%
kozotti. TC 1507 kukoricanak
felelnek meg. Kalibralasra és
ismeretlennek ugyanaz a DNS
forras.
T 25 kukorica3  |mennyiségil EC-JRC |[2005|RSDR a Real time PCR
18-26% eseményspecifikus médszer, T
tartomanyban 25 DNS keveréket tartalmazé
mintak melyek 0,13-3,3 stuly%
kozotti. T 25 kukoricanak
felelnek meg. Kalibralasra és
ismeretlennek ugyanaz a DNS
forras.
DAS-59122-7 mennyiségil EC-JRC |2005|RSDR a Real time PCR
kukorica3 13-25% eseményspecifikus mddszer,
tartomdnyban [DAS-59122-7 DNS keveréket

tartalmazé mintak melyek 0,1-
4.5 stly% kozotti. DAS-59122-7
kukoricanak felelnek meg.
IKalibralasra és ismeretlennek

ugyanaz a DNS forras.

Elelmiszervizsgélati Kozlemények, 54, 2008/2

121




Targy (GMO) nl\l/clall?r?;ies%lg/i Iﬁg?é?: Ev | Eredmény Megjegyzés
H7-1 cukorrépa mennyiségi EC-JRC [2005|RSDR a Real time PCR
vonal3 13-20% eseményspecifikus mddszer, H7-
tartomanyban |1l DNS keveréket tartalmaz6
mintak melyek 0,1-5 stly%
kozotti. H7-1 cukorrépa
vonalnak felelnek meg.
Kalibralasra és ismeretlennek
ugyanaz a DNS forras.
Roundup® mennyiségii CSL |2002|RSDR a Real time PCR
Ready szoja 4 20-34% konstrukcidspecifikus mddszer,
tartomanyban (0,5-3,9 stily% kozotti RRS port
tartalmaz6é mintak. Ugyanaz az
anyag a kalibralashoz és az
ismeretlenekhez
Roundup® mennyiségil EC-JRC |1999[RSDR a 9-17% [ELISA mddszer: 0,5 suly% és
Ready sz6ja 5 tartomanyban [2suly% kozotti RRS port
tartalmazé mintak

* BfR - Bundesinstitut fiir Risikobewertung, Berlin, Németorszag
EC-JRC - Az Eurdpai Bizottsag Kozos Kutatdintézete, Ispra, Olaszorszag
KLB - Kantonales Laboratérium Basel, Svéjc
CSL - Central Science Laboratory, York, Anglia
NFRI - National Food Research Institute, Tsukuba, Japan

1 Részletes lefras: ISO/FDIS 21569 “Methods of analysis for the detection of genetically
modified organisms and derived products — Qualitative nucleic acid based methods”.

2 Részletes lefras ISO/FDIS 21570 “Methods of analysis for the detection of genetically
modified organisms and derived products — Quantitative nucleic acid based methods”.

3 A validdlasi tanulmény részletes leirdsa az EU Kozosség referencialaboratériumatol,
Community Reference Laboratory (CRL), Ispra, Italy (http://gmo-
crljrc.it/statusofdoss.htm).

4 Hird H, Powell J, Johnson ML, Oehlschlager S. Determination of percentage of RoundUp
Ready soya in soya flour using real-time polymerase chain reaction: interlaboratory study.
J AOAC Int. (2003): 86 (1):66-71.

5 Részletes leirdas: ISO/FDIS 21572 “Methods of analysis for the detection of genetically
modified organisms and derived products — Protein based methods™.
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