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1. Norme şi legi ce reglementează testarea OMG

Comercializarea culturilor modificate genetic are un impact profund asupra

societăţii din punctul de vedere atât al securităţii alimentare, conţinutului şi

valorii nutriţionale faţă de cele obţinute prin agricultura tradiţională, cât şi

al implicaţiilor economice.

În reţeaua de market din lume există din ce în ce mai multe varietăţi cu

caractere modificate, fapt care impune monitorizarea materialului transgen,

chiar şi în cele mai mici cantităţi.

Asigurare securităţii eliberării OMG în mediu este favorizată de

accesibilitatea şi de transparenţa sistemelor informaţionale privind

transformarea genetică, în special secvenţele nucleotidice ale alogenelor.

Accesul la materialele de referinţă certificate şi la datele moleculare a PMG

contribuie la o cooperare mai strânsă a structurilor implicate în activităţi cu

culturile biotehnologice, începând de la producători, agenţi economici,

experţi în domeniu etc.



Tehnicile de testare a OMG sunt continuu perfecţionate în scopul

îmbunătăţirii sensibilităţii, reproductibilităţii şi duratei de

analiză, însă aceste performanţe pot fi puternic diminuate de

procedura de prelevare şi preparare a probelor.

De aceea, pornind de la potenţialul impact socio-economic al

PMG, este important ca determinările analitice ale prezenţei/

absenţei OMG în alimente şi produse agricole să fie efectuate

conform tehnologiilor şi standardelor validate la nivel

internaţional.



Comitetul European de Standardizare (CEN, www.cenorm.be) în colaborare cu

Organizaţia Internaţională de Standardizare (ISO, www.iso.org), ISO/TC 34, Food

products, a elaborat standardul ISO 24276:2006/ EN ISO 24276:2006 Foodstuffs.

Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and

derived products. General requirements and definitions care a fost publicat de

ISO şi CEN în februarie 2006.

Standardul prezintă metode de analiză pentru detectarea organismelor modificate

genetic şi a produselor derivate.

Scopul unor astfel de analize este de a identifica şi cuantifica elementele genetice

sau proteinele organismelor modificate genetic.

Acest standard este destinat matricelor pentru produsele alimentare, dar poate fi

aplicat şi altor tipuri de matrici (de exemplu, pentru seminţe şi plante din mediul

înconjurător).

Standardul conţine definiţii şi cerinţe generale pentru înfiinţarea laboratoarelor,

descrierea şi validarea metodelor.



Detectarea originii transgenice a ingredientelor se realizează prin

parcurgerea unor etape succesive (sau simultane):

❑ prelevarea probelor reprezentative pentru matrice,

❑ extracţia proteinei sau acizilor nucleici din eşantionul

analizat

❑ detectarea şi/sau determinarea calitativă/ cantitativă a

acizilor nucleici sau a proteinelor specifice obţinute din

organismele modificate genetic aflate în studiu



Aceste etape sunt prezentate în următoarele standarde:

• EN ISO 21569:2005, Foodstuffs – Methods of analysis for the detection of

genetically modified organisms and derived products – Qualitative nucleic

acid based methods;

• EN ISO 21570:2005, Foodstuffs – Methods of analysis for the detection of

genetically modified organisms and derived products – Quantitative nucleic

acid based methods;

• EN ISO 21571:2005, Foodstuffs – Methods of analysis for the detection of

genetically modified organisms and derived products – Nucleic acid

extraction;

• EN ISO 21572:2004, Foodstuffs – Methods for the detection of genetically

modified organisms and derived products – Protein based method.

Scopul standardului EN ISO 24276:2006 este de a arăta cum se aplică aceste

standarde şi de a explica relaţiile dintre ele în procesul de analiză a

materialului modificat genetic din produsele alimentare.



2. LABORATOARE ACREDITATE ÎN IDENTIFICAREA 

MATERIALULUI MODIFICAT GENETIC

Marile companii biotehnologice, autorităţile abilitate în monitorizarea şi controlul

produselor biotehnologice, cât şi consumatorii au avut şi continuă sa aibă unele

divergenţe legate de aspectul analitic al reglementărilor activităților cu OMG.

În decembrie 2002 la Bruxelles a fost inaugurată Reţeaua Europeană a

Laboratoarelor de Analiză a OMG (The European Network of GMO Laboratories –

ENGL) care reprezintă o platformă unică de activitate a experţilor din UE în scopul

dezvoltării, armonizării şi standardizării mijloacelor şi metodelor pentru prelevarea

probelor, detecţia, identificarea şi cuantificarea OMG şi a produselor derivate din

acestea într-o gamă largă de matrici, incluzând seminţe, alimente, furaj şi probe din

mediu.

Această reţea de laboratoare include peste 100 laboratoare, care reprezintă statele

membre UE. La întrunirile acestei organizaţii participă şi alţi membri din ţărilor

candidate de UE în calitate de observatori independenţi.

Site-ul oficial al ENGL http://engl.jrc.it/designated.htm oferă informaţii privind

laboratoarele, care fac parte din această reţea.



Principalele activităţi al acestui grup de laboratoare autorizate  

în analiza OMG sunt:

❑ elaborarea metodelor, optimizarea şi ulterior validarea

internaţională a acestora;

❑ propunerea unor strategii pentru prelevarea probelor într-o gamă

largă de matrici, incluzând seminţe, alimente, furaj şi probe din

mediu pentru analiza celor mai mici cantităţi de material MG;

❑ elaborarea materialelor de referinţă adecvate utilizate în calitate

de control în testele analitice. Schimb de infrormaţii privind

datele experimentale cu structurile implicate în activităţile de

control



Începând din 2004, Centrul de Cercetare Comun (JRC) în 

colaborarare cu  ENGL asigură suportul informaţional şi material 

pentru Laboratorul de Referinţă Comunitar pentru Alimente şi 

Furaj MG (Community Reference Laboratory for GM Food and 

Feed) în  activităţile ce ţin de validarea metodelor analitice de 

cuantificare a OMG care sunt aprobate spre comercializare.

Există un număr mare de laboratoare care oferă servicii de analiză 

a OMG, cele mai recunoscute  fiind: 

▪ Genetic ID (SUA),

▪ Eurofins/ GeneScan (Franţa), 

▪ SGS/ Inst. Fresenius 

▪ CONGEN (Germania) etc.



Testarea OMG include trei etape de analiză

Detecţia – constatarea prezenţei/ lipsei elementelor transgenice (secvenţa

codificatoare sau secvenţele de reglare – promotor sau/ şi terminator) în

genomul plantei. Pentru detecţia PMG se recurge la un screening general bazat

pe analizele PCR, utilizându-se primeri pentru secvenţe ADN frecvent utilizate

în transformare. Aceste secvenţe sunt promotorul 35S (CaMV), secvenţa

terminator nos (Agrobacterium tumefasciens) şi gena-marker nptII (rezistenţă

la canamicină). Detecţia PMG pe baza promotorului 35S poate fi utilizată

numai la plantele care nu sunt infectate natural cu virusul mozaicului conopidei

(cauliflower mosaic virus) în scopul excluderii rezultatelor fals-pozitive.

Identificara – se identifică transgenele/ elementele genetice modificate genetic

prin PCR cu utilizarea primerilor specifici (de ex., transgene cry, epsps, bar).

Cuantificarea – se determină conţinutul elementelor modificate genetic în

probă. În acest caz se apelează la metoda Real-time PCR (ADN) sau ELISA

(proteine).



Prezentare generală a procedurii  

standard pentru detecţia, identificarea 

şi cuantificarea  OMG 



Conform Reglementării (EC) Nr. 1830/2003, produsul conţine

OMG sau produse rezultate din astfel de organisme atunci, când

conţinutul materialului genetic modificat este mai mare de 0,9%,

iar pentru seminţe – 0,3-0,7%, din masa totală a produsului

(http://projects_2004.jrc.cec.eu.int).

De exemplu, pentru lotul de seminţe de rapiţă şi bumbac, limita

admisibilă a cantităţii OMG este 0,3%, pentru tomate, sfeclă,

cicoare, porumb şi cartof – 0,5%, soia – 0,7% şi 0% în cazul

culturilor neautorizate.

Eficienţa şi calitatea analizelor de detecţie, identificare şi cuantificare a

materialului modificat genetic precum şi a evaluării complexe a

transgenelor sub aspectul riscurilor pentru sănătatea umană şi mediu de

către experţi se realizează în baza informaţiei cunoscute.



3. METODE  ȘI TEHNICI  UTILIZATE ÎN DETECȚIA  

IDENTIFICAREA ȘI CUANTIFICAREA  OMG

Analiza PMG se realizează prin identificarea secvenţei de nucleotide inserate, a 

produşilor expresiei transgenei, a expresiei fenotipice a caracterului nou, a  

markerilor-screening etc.

În testarea OMG  pot exista două situaţii: 



Unele  laboratoare au elaborat metode de analiză bazate pe detecţia ADN  utilizând 

tehnica de  amplificare  PCR ori pe bază de proteine - analizele  imunoenzimatice 

(enzyme linked immunosorbent assays – ELISA) care se deosebesc prin unele 

avantaje şi dezavantaje în funcţie de scopul cercetării şi de posibiltăţile laboratorului. 

Metoda Testul Costul/probă Durata Caracteristici Rezultate

Biotest 

(rezistenţa la 

erbicide)

Toleranţă $10-12 5-7 zile Necesită abilităţi generale 

de lucru în laborator

Constatarea rezistenţei 

la erbicide

ELISA Proteine $75-100 2-4 zile Necesită abilităţi generale 

de lucru în laborator şi 

echipament 

Determinarea 

cantitativă a proteinelor

Lateral Flow 

Strip

Proteine $8-10 10-20 

min.

Nu necesită echipament 

specializat 

Determinarea prezenţei 

proteinelor

PCR ADN $200-600 5-14 zile Metodă dificilă, necesită 

training şi echipament 

special 

Teste calitative/ semi-

cantitative a prezenţei 

OMG

Southern Blot ADN $100-300 4-6 zile Metodă dificilă, necesită 

training şi echipament 

special.

Identificarea 

secvenţelor specifice de 

ADN



Alte laboratoare s-au orientatat spre dezvoltarea unor tehnologii analitice care pot

oferi soluţii alternative la metodele de testare a OMG existente. Acestea includ,

masspectrometria, cromatografia, tehnologia ADN - chip, spectroscopia

infraroşie apropiată etc.

Metoda cromatografică permite identificarea OMG la nivelul metaboliţilor –

dizaharide (trehaloza, maltoza şi izomaltoza), alcooli (maltitolul) sau al diferenţelor

depistate în profilul chimic, constatate la analiza uleiului provenit din rapiţa

modificată genetic.

Combinarea metodelor de cromatografie lichidă şi masspectrometrie permit

evidenţierea diferenţelor din cadrul patternelor de trigliceride. Rapiditatea,

sensibilitatea înaltă şi analiza cantitativă a diferitor metaboliţi, implicaţi în

metabolismul carbonului (glucidele di- şi trimere), azotului (aminele, aminoacizi,

acizi organici), oferă posibilitatea identificării simultane a diferitor metaboliţi într-o

singură probă, fără a impune o separare ulterioară a acestora.



Spectroscopia infraroşie apropiată (SIA)

are o gamă largă de aplicare în agricultură, industria farmaceutică,

controlul produselor alimentare etc. şi reprezintă o metodă analitică

rapidă, care permite măsurarea compoziţiei chimice a materialelor.

Legăturile covalente dintre atomii de C, N, H, O şi P absorb energia

în regiunea infraroşie, în care posedă frecvenţe oscilatorii specifice,

iar combinaţiile formate sunt detectabile la lungimea de undă de

400 - 2500 nm, (în regiunea infraroşie).

Unele transgene pot modifica structura fibrelor în plante, diferenţe

care nu pot fi evidenţiate după conţinutul de proteine sau ulei, însă

se evidenţiază cu uşurinţă prin SIA.





În selectarea tehnicilor de lucru se recomandă ca laboratoarele să utilizeze metode

validate în acord cu criteriile internaţionale recunoscute (de exemplu, ISO 5735-1/

1994, ISO 5725), iar analizele (unde este possibil), să includă material de referenţă

certificat, întrucât unele dintre aceste metode (de exemplu, testul expresiei fenotipce

a transgenei, metode calitative, metode imunoenzimatice) sunt mai adecvate pentru

analiza seminţelor şi probelor din cereale, decât pentru analiza produselor procesate.

Metodele bazate pe ADN sau proteine, precum şi testul fenotipic relevă uneori

rezultate diferite

Succesul validării unei metode analitice este determinat de demonstrarea

carcteristicilor performante care include:

specificitate, sensibilitate, limita de detecţie, efecienţa de extragere, precizie,

reproductibilitate în cazul activităţilor de identificare/ screening (detecţia

calitativă) şi

suplimentar: accurateţe, limita de cuantificare, liniaritate, coificient de variaţie la

evaluarea sistemelor de detecţie cantitativă (EMEA-guidelines CPMP/ICH/281/95

- http://www.emea.eu.int/ pdfs/human/ich/ 028195en.pdf şi 381/95 -

http://www.emea.eu.int/pdfs/human/ich/038195en.pdf.).



Specificitate – probabilitatea obţinerii unui rezultat negativ în cazul lipsei OMG şi

este determinată de contaminarea probei cu virusuri sau bacterii care conţin

elemente genetice similare cu cele utilizate în transgeneză (promotori, terminatori).

Se recomandă de testat mai multe probe de control-negativ pentru a evalua

specificitatea primerlui. Produsul de amplificare obţinut trebuie evaluat prin

determinarea exactă a dimensiunii, secvenţei de nucleotide, profilul restricţional,

hibridare.

Sensibilitate – probabilitatea obţinerii unui rezultat pozitiv în caz de prezenţă a

OMG. Excluderea rezultatelor fals-negative de exemplu, calitatea joasă a matriţiei

(ADN) pate fi exclusă prin coamplificarea unui control intern.

Trebuie utilizate două probe de control: un control negativ pentru a exclude

contaminarea cu alt material genetic şi un control pozitiv cu o limită de detecţie

adecvată în calitate de test de sensibilitate.



Precizie (reproductibilitate) – include nivelul de variaţie (devierea standardă,

coieficient de variaţie, intervalul de încredere etc.) a rezultatelor în cadul aceleeaşi

experienţe şi gradul lor de reproductibilitate în diverese laboratoare cu diferit

echipament şi diferiţi experimentatori.

Limita de detecţie (Limit of detection – LOD) – este determinată prin analiza

unei probe cu o concentraţie cunoscută a ADN-ului alogen şi stabilirea unui nivel-

limită a cantităţii care poate fi detectat cu siguranţă.

În conformitate cu EMEA-guideline CPMP/ICH/281/95 

(http://www.emea.eu.int/pdfs /human/ich/028195en.pdf.), 

LOD = (3.3 sigma): S, unde „sigma” este devierea standardă, iar „S” este un

coeficient al curbei de calibrare.

Limita de detecţie poate fi definită ca concentraţia la care 95% din experienţe

indică un nivel de sensibilitate de 95% şi care este experimental determinată prin

cel puţin trei serii de diluţii ale concentraţiei ADN, iar fiecare concentraţie trebuie

să fie anlizată în 8 repetiţii.



Limita de cuantificare (Limit of Quantification – LOQ) –

este determinată prin analiza unei probe cunoscute şi stabilirea

unui conţinut minim al transgenelor care poate fi cuantificat.

LOQ este descris ca LOQ = (10 sigma): S, unde „sigma” şi „S”

sunt definiţi ca şi în cazul LOD.

Fiecare metodă nouă care urmează a fi validată este supusă unei

testări de către mai multe laboratoare pe probe identice pentru a

demonstra reproductibilitatea, sensibilitatea şi specificitatea

rezultatelor. Design-ul experimental inclusiv modul de analiză

a rezultatelor, reprezintă un moment crucial în succesul testării

PMG.



Sunt standardizate şi validate mai multe metode de detecţie, identificare şi

cuantificare a materialului MG.

De exemplu, o metodă de extragere a ADN-ului din seminţele de soia a fost

elaborată şi validată de către Bayer CropScience GmbH, care ulterior a fost testată

şi confirmată de Community Reference Laboratory, Biotechnology and & GMOs

Unit, 2007.

Metoda de identifcare şi cuantificare a liniei de porumb MON 863 utilizând real-

time PCR a fost elaborată de Monsanto Biotechnology Regulatory Sciences şi

validată de Joint Research Centre – European Commission Biotechnology &

GMOs Unit, 2005.

Metoda ELISA a fost validată pentru testarea comercială a seminţelor de soia

Roundup ReadyTM de către JRC, 2000. Baza de date COMPASS (http://gmo-

crl.jrc.it) include toate dosarele şi metodele de testare a PMG (Detection methods

validated în support to notifications submitted under Directive 2001/18/EC).

http://gmo-crl.jrc.it/valid-2001-18.htm





