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М Е Ж Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т

ПИЩЕВЫЕ ПРОДУКТЫ

Методы анализа для обнаружения генетически модифицированных организмов
и производных продуктов.

Отбор проб

Foodstuffs. Methods of analysis for the detection of genetically modified organisms and derived products.
Sampling strategies

Дата введения — 2024— 11—01

1 Область применения
Настоящий стандарт устанавливает отбор проб пищевых продуктов, исследуемых на наличие ге­

нетически модифицированных организмов (далее —  ГМО) и их производных.

2 Нормативные ссылки
В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стандарты [для дати­

рованных ссылок применяют только указанное издание ссылочного стандарта, для недатированных —  
последнее издание (включая все изменения)]:

ISO 21569:2005/Am d.1:2013 Foodstuffs —  Methods of analysis for the detection of genetically modified 
organisms and derived products —  Qualitative nucleic acid based methods (Продукты пищевые. Методы 
анализа для обнаружения генетически модифицированных организмов и производных продуктов. Ме­
тоды, основанные на качественном определении нуклеиновых кислот)

ISO 21570:2005/Am d.1:2013 Foodstuffs —  Methods of analysis for the detection of genetically modified 
organisms and derived products —  Quantitative nucleic acid based methods (Продукты пищевые. Методы 
анализа для обнаружения генетически модифицированных организмов и производных продуктов. Ко­
личественные методы, основанные на нуклеиновой кислоте)

ISO 21571:2005/Amd. 1:2013 Foodstuffs —  Methods of analysis for the detection of genetically modi­
fied organisms and derived products —  Nucleic acid extraction (Продукты пищевые. Методы анализа для 
обнаружения генетически модифицированных организмов и производных продуктов. Экстрагирование 
нуклеиновых кислот)

ISO 21572:2013* Foodstuffs —  M olecular biomarker analysis —  Protein based methods (Продукты 
пищевые. Молекулярный анализ с применением биомаркеров. Метод на основе белка)

3 Термины и определения
В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями:
3.1 поставка (consignment): Количество продуктов, отгруженное или полученное за один раз и 

предусмотренное конкретным контрактом или транспортным документом. Поставка может состоять из 
одной партии или нескольких партий. [3].

* Действует ISO 21572:2019 «Продукты пищевые. Анализ с применением молекулярных биомаркеров. Им- 
мунохимические методы обнаружения и количественного определения белков». Однако для однозначного соблю­
дения требования настоящего стандарта, выраженного в датированной ссылке, рекомендуется использовать толь­
ко указанное в этой ссылке издание.

Издание официальное
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3.2 партия (lot): Установленное количество продукта с присущими ему однородными характери­
стиками; взятое из поставки и позволяющие провести оценку качества на наличие ГМО.

3.3 мгновенная проба (increment): Количество материала, взятое единовременно из большого 
объема материала [3].

П р и м е ч а н и е  — Мгновенные пробы могут быть исследованы с целью определения колебаний показаний 
внутри одной партии (или между партиями) отдельно.

3.4 выборочная единица (item): Фактический или согласованный по договоренности объект 
(определенное количество), над которым можно провести ряд наблюдений.

3.5 проба (sample): Одна или несколько единиц (или часть материала), отобранная(ых) из одной 
партии предписанным или систематическим образом.

П р и м е ч а н и е  — Проба предназначена для того, чтобы давать представительную информацию о партии 
и служить в качестве основы для заключения о партии.

3.6 архивная(ые) проба(ы) (file increment sample): Мгновенная проба, оставленная на опреде­
ленный промежуток времени, для последующего анализа.

3.7 объединенная проба (bulk sample): Совокупность мгновенных проб, взятых из одной партии.
3.8 лабораторная проба (laboratory sample): Проба, подготовленная для отправки в лаборато­

рию и предназначенная для проверки или исследования [3].
3.9 контрольная проба (test portion): Проба, подготовленная для испытания или анализа, общее 

количество которой проверяется и анализируется одновременно с лабораторной пробой [1].
3.10 объем партии (lot size): Число выборочных единиц или количество материала, из которых 

состоит партия [3].
3.11 объем пробы (sample size): Число выборочных единиц или количество материала, из кото­

рых состоит проба [3].
3.12 деление проб (sample division): Процесс отбора одной или нескольких представительных 

подпроб из одной пробы, например, посредством нарезания или механического деления.
3.13 погрешность отбора проб (sampling uncertainty): Часть общей ошибки выборки, обуслов­

ленная действием одного или нескольких следующих факторов:
- одна проба не дает точного представления о качестве партии;
- произвольный характер отбора проб;
- известные и признанные нарушения порядка отбора проб.
3.14 отбор проб (sampling strategy): Заранее определенный порядок действий выбора, отбора и 

составления проб из одной партии для получения необходимой информации для возможности вынесе­
ния решения о приеме партии [3].

4 Принцип
В настоящем стандарте отбор проб состоит из следующих шагов:
- отбор достаточного числа мгновенных проб из одной партии для образования объединенной 

пробы;
- сокращение объединенной пробы до лабораторной пробы;
- измельчение лабораторной пробы до соответствующего состава и гомогенности.
Пробы, взятые из партии, должны быть представительными. Так как состав одной партии ред­

ко бывает однородным, необходимо взять и тщательно смешать достаточное количество мгновенных 
проб. Таким способом получается объединенная проба, из которой, в свою очередь, частями, следую­
щими друг за другом, либо другим способом составляется лабораторная проба.

Если необходимо определить погрешность отбора проб, архивные пробы должны быть сохране­
ны для дальнейшего анализа.

Необходимо применять соответствующие меры во избежание любых изменений в процессе со­
ставления проб.

5 Аппаратура и оборудование
Существует много различных видов приборов и устройств для отбора проб. Аппаратура и обору­

дование для испытываемых пищевых продуктов должны быть выбраны таким образом, чтобы они соот­
ветствовали количеству и объему продукта. Множество различных примеров приборов для отбора проб

2
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приведено в [4] и [2]. Необходимо с особой тщательностью следить за полной чистотой аппаратуры и 
оборудования для отбора проб во избежание загрязнения исследуемого материала.

Отбор проб должен быть проведен таким образом, чтобы избежать непреднамеренного загрязне­
ния проб, приборов для отбора проб, а также емкостей для приема проб. Особое внимание необходимо 
уделить тому, чтобы избежать взаимного загрязнения различных партий в процессе отбора проб. Мате­
риал, налипший снаружи к прибору, необходимо удалить перед опорожнением содержимого.

6 Отбор проб из неупакованных пищевых продуктов

6.1 Статистические основы

Способ деления на части влияет на эф фективность порядка отбора проб [5]. Если распределе­
ние значений рассматриваемой переменной величины в исследуемой партии имеет произвольный вид, 
то погрешность отбора проб может оцениваться в соответствии с биномиальным распределением [6]. 
Фактически неупакованные партии пищевых продуктов могут иметь непроизвольное распределение [7], 
и неоднородность партии должна учитываться при статистически обоснованном определении метода 
отбора проб.

Настоящий стандарт отбора проб обеспечивает способ оценки погрешности отбора проб для 
определения общего содержания ГМО партии без использования статистического деления.

Среднеквадратическое отклонение (далее —  СО) оценки содержания ГМО в мгновенных пробах 
может указывать на неоднородность партии, а при слишком неоднородных партиях —  на погрешность 
отбора проб. Чем больше среднеквадратическое отклонение, тем больше погрешность отбора проб в 
очень неоднородных партиях.

6.2 Методика проведения

6.2.1 Общие положения
Настоящий стандарт устанавливает определение содержания ГМО партии на основе анализа 

объединенной пробы. Процедура определения оценки погрешности отбора проб (если оценка требует­
ся) проводится по 6.2.3.

6.2.2 Отбор мгновенных проб
Пробы из партии отбираются согласно техническим принципам, приведенным в [2], описанным 

в 6.3, и [4], описанным в 6.4. Число точек отбора проб, в которых взяты мгновенные пробы для ф ор­
мирования объединенной пробы и архивные пробы, определяется в соответствии с массой партии. 
В случае партии от 50 до 500 тонн, масса объединенной пробы должна составлять 0,01 % от общей 
массы партии. В случае, когда партия меньше 50 тонн, масса объединенной пробы должна составлять 
5 кг. В случае, когда партия больше 500 тонн, масса объединенной пробы должна составлять 50 кг в 
соответствии с таблицей 1.

Т а б л и ц а  1 — Количество точек отбора проб в зависимости от массы партии

Масса партии, т Масса объединенной пробы, кг Количество точек отбора проб

<50 5 10

от 50 до 500 0,01 % от общей массы партии Двойная масса сборной пробы в кг

>500 50 100

Объединенную пробу необходимо готовить объединением и тщательным перемешиванием мгно­
венных проб.

При больших единицах отбора, как например, картофель, тыква, кокосовый орех, сахарная свек­
ла, папайя и т. д., отбор проб должен быть произведен согласно разделу 7.

Лабораторная проба изготавливается с применением делителей проб, в соответствии с описани­
ем в [4].

Исследования проводятся согласно ISO 21571, ISO 21569, ISO 21570 и/или ISO 21572.
Если необходимо определить погрешность отбора проб из отдельной партии, то следует оценить 

погрешность отбора проб согласно методам, описанным в 6.2.3.

3
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6.2.3 Определение погрешности отбора проб
На каждой стадии отбора проб (систематический отбор проб) или в каждой точке отбора проб 

(статистический отбор проб) должна быть взята мгновенная проба в 1 кг, тщательно перемешана и по­
делена на две части, каждая по 0,5 кг. Одна часть используется для изготовления объединенной пробы, 
другая хранится отдельно в качестве архивной пробы.

П р и м е ч а н и е  — Согласно [2] при максимальной массе партии в 500 тонн максимальная масса объеди­
ненной пробы составляет 100 кг, а масса мгновенной пробы 1 кг. Так как для оценки погрешности отбора проб реко­
мендован двухступенчатый метод, мгновенная проба в 1 кг делится на две части, масса мгновенной пробы состав­
ляет при этом 0,5 кг. Полученная объединенная проба в 50 кг соответствует 0,01 % от максимальной массы партии, 
в соответствии с определением в [2]. Для того чтобы частоту отбора проб держать на одном и том же уровне, объ­
единенная проба независимо от массы партии должна составлять 0,01 %. При партиях менее 50 и партиях более 
500 тонн масса объединенной пробы устанавливается на основе статистических или экономических обоснований.

Архивные пробы запечатываются и сохраняются для последующего анализа по необходимости, 
в соответствии с 6.1.

20 архивных проб должны быть отобраны произвольно из общего числа собранных архивных 
проб и проанализированы согласно ISO 21571, ISO 21569, ISO 21570 и/или ISO 21572. Если, как в слу­
чае с малыми партиями, имеется 20 проб, все архивные пробы должны быть проанализированы.

Результаты анализа 20 архивных проб используются для оценки содержания ГМО в партии и по­
грешности отбора проб, выраженной как СО. Если данная погрешность отбора проб приемлема в со­
ответствии с договором между покупателем и продавцом или с законодательными нормами, то допол­
нительный анализ оставшихся архивных проб не проводится. Если, наоборот, уровень погрешности 
отбора проб неприемлем, в таком случае могут быть необходимы дальнейшие анализы дополнитель­
ных архивных проб. Процесс анализа завершен, если погрешность отбора проб для оценки содержания 
ГМО достигла уровня, приемлемого в соответствии с договором между покупателем и продавцом или с 
законодательными нормами или если все собранные архивные пробы проанализированы.

6.3 Отбор проб из движимых товаров

Если имеется техническая возможность, отбор проб должен быть произведен из движимых това­
ров, например при погрузке или выгрузке. Для отбора мгновенных проб из одной партии должен быть 
применен систематический отбор проб, интервалы отбора проб должны быть определены согласно [2].

Механическое устройство для отбора проб должно быть способно отбирать мгновенные пробы из 
места наибольшего поперечного сечения сыпучего материала. Устройство должно регулироваться та­
ким образом, чтобы объем мгновенных проб и частота отбора проб могли изменяться на желательную 
величину. Устройство для отбора проб должно быть легкодоступно для контроля и чистки. Примеры 
автоматических приборов для отбора проб указаны в [2].

Мгновенные пробы должны быть взяты из места наибольшего поперечного сечения сыпучего 
материала таким образом, чтобы любые части партии имели одинаковую вероятность попадания во 
впускное отверстие прибора для отбора проб.

Отбираемое количество мгновенных проб приводится в 6.2.

6.4 Отбор проб из железнодорожных вагонов, грузовых автомобилей, барж или судов

Из каждого вагона, грузового автомобиля, баржи или судна выборочные пробы должны быть взя­
ты в соответствии с [4].

Мгновенные пробы должны быть взяты по всей глубине партии. Для выполнения этого должен 
применяться подходящий прибор. Необходимое число мгновенных проб описано в 6.2.

6.5 Отбор проб из силосов, силосов-элеваторов или из складов

Пробы должны отбираться по всей глубине партии и с использованием решетчатой системы, по­
добно используемой для вагонов, барж или судов [4]. Для выполнения данного требования должен при­
меняться подходящий прибор. Необходимое количество мгновенных проб приведено в 6.2.

Если глубина партии не допускает применения настоящего метода, отбор проб должен произво­
диться, как из движимых товаров согласно 6.3.
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7 Отбор проб фасованных единиц
Настоящий раздел действителен для ф асованных единиц массой до 50 кг. Если в договоре не 

оговорено другого или практическое проведение требует иного (например, в порту или в другом месте), 
мгновенные пробы должны быть взяты из различных мест ф асованных единиц (например, сверху, по­
середине, снизу) пробоотборником для мешков из установленного количества фасованных единиц в 
соответствии с таблицей 2.

Т а б л и ц а  2 — Количество упакованных единиц для пробы

Количество фасованных единиц в 
поставке Количество фасованных единиц в пробе

До 10 включ. 
Св. 10 до 100 включ. 
Св. 100

Каждая упакованная единица 10, отбор согласно принципу случайности 
Квадратный корень из общего количества (округленный), отбор по под­
ходящему плану выборки3)

а) См. приложение В.

Расфасованные единицы обычно транспортируются во внешних упаковках, содержащих точное 
количество единиц. Для определения надлежащего количества внешних упаковок, из которых необхо­
димо отобрать пробы, должен применяться метод, действующий для упакованных единиц. Если общее 
количество внешних упаковок при доставке не превышает 1000, из каждой внешней упаковки, которая 
должна быть опробована, при отборе проб должна быть взята только одна упакованная единица.

Необходимо уделить внимание соблюдению принципа случайности при отборе упакованной еди­
ницы из всего содержимого внешней упаковки или упаковки из картона.

Необходимо исключить отбор фасованных единиц, расположенных на одинаковых местах одного 
ряда внешних упаковок.

Взятые таким образом упакованные единицы рассматриваются как мгновенные пробы.

8 Изготовление аналитической пробы и контрольной пробы
Аналитическая проба изготавливается из лабораторной пробы, при необходимости путем измель­

чения и гомогенизации. Измельчение должно проводиться в физически изолированных зонах во избе­
жание загрязнения других помещений или лабораторий для анализа.

В случае, когда материал состоит из отдельных единиц, необходимо проследить, чтобы бы раз­
меры частиц были доведены до надлежащей величины (см. примеры в приложении С).

Для измельчения и сокращения размера частиц перед гомогенизацией должны применяться со­
ответствующие приборы (например, измельчающие приборы, лабораторные мельницы и миксеры, а 
также диспергирующ ие устройства).

Устройства, применяемые для изготовления аналитических проб, должны обеспечивать однород­
ность аналитической пробы. Особые требования относительно действий по измельчению и гомогени­
зации описаны ISO 21571.

Изготовление контрольных проб (см. ISO 21571).

9 Упаковка и характеристика контрольных проб

9.1 Общие положения

Лабораторные пробы должны быть запакованы во избежание фальсификации.

9.2 Информация

В зависимости от требований заказчика необходимо предоставить следующую информацию:
- происхождение продукта;
- идентификационный номер судна, вагона или грузового автомобиля;
- место отправки;
- дата и место приема;
- место назначения;
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- дата прибытия на место назначения;
- объем поставки;
- без тары или в мешках (включая количество мешков);
- вид товаров;
- маркировка или номер партии;
- имя поставщика;
- имя получателя (если необходимо);
- имя покупателя;
- номер договора и дата;
- дата отбора проб;
- дата окончательной отгрузки;
- место и пункт взятия проб;
- вид пробоотборника;
- имя лица, который провел отбор проб;
- принципы отбора проб;
- количество дублирующих проб.

10 Транспортировка лабораторных проб
Пробы должны транспортироваться и сохраняться в надлежащих условиях для сохранения 

целостности пробы.

11 Отчет по отбору проб
Отчет по отбору проб должен содержать следующую информацию:
- вид продукта;
- время и дата отбора проб;
- имя и подпись владельца проб или его уполномоченного лица;
- имя и подпись лиц, уполномоченных провести отбор проб;
- имя и подпись других присутствующих лиц (уполномоченный и т. д.);
- описание продукта, включая:

обозначение (марка), идентификационный номер,
производитель,
номер партии,
объем поставки,
без тары или фасованный (количество упаковок);

- описание отбора проб, включая:
метод отбора проб (обычный или особенный (описание)), 
место и точки отбора проб, 
количество отобранных проб,
применяемый метод отбора проб (контрольное устройство, случайный порядок и т. д.), 
место назначения проб, например, имя и адрес, на которые высылается проба;

- дополнительные сведения, например:
договоренности, касающиеся отбора проб (включая, номер и дату), 
способ транспортировки пробы (например, в замороженном состоянии), 
наблюдаемая неоднородность партии,
характеристика транспортного средства (официальный опознавательный номерной знак авто­
машины, название судна и т. д.),
описание условий окружающей среды, которые могут повлиять на состояние пробы.
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Приложение А 
(справочное)

Объем контрольных проб различных видов злаков и масличных семян

Рекомендуемый объем контрольных проб различных видов злаков и масличных семян указан в таблице А. 1. 
Вычисление массы проб основано на массе зерен/семян и на количестве зерен/семян по 10000 на каждую про­
бу [8].

Т а б л и ц а  А.1 — Объем контрольных проб различных видов злаков и масличных семян

Растение Р еком ендуем ая м иним альная масса проб, г

Ячмень, просо, овес, рис, рожь, пшеница 4 0 0

Кукуруза 3 0 0 0

Соевые бобы 2 0 0 0

Рапс 4 0
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Приложение В 
(справочное)

Отбор проб из поставки более 100 мешков согласно [4]

Поставка делится на (л -  1) групп, состоящих из л или (п -  1) мешков; оставшиеся мешки образуют оставшу­
юся группу, (л -  1) равно округленному квадратному корню из общего числа мешков в поставке.

Примеры
1 Поставка 200 мешков
Квадратный корень из 200 равен 14,14, следовательно (п -  1) =  14:
- образуют 14 групп, каждая по 14 мешков (то есть всего 196 мешков);
- выбирают цифру от 1 до 14, например, 7;
- седьмой мешок из каждой группы по 14 мешков исследуется;
- оставшаяся группа состоит из 4 мешков, в ней необходимо произвольно отобрать пробу из 

одного мешка. Вследствие этого отбирают всего 15 мешков для взятия проб.
2 Поставка 2000 мешков
Квадратный корень из 2000 равен 44,72, следовательно (п -  1) = 44:
- образуют 44 группы, каждая по 45 мешков (то есть всего 1980 мешков);
- выбирают цифры от 1 до 45, например 20;
- отбирают пробу из двадцатого мешка каждой группы по 45 мешков;
- оставшаяся группа состоит из 20 мешков, отбирают пробу из мешка данной группы согласно 

принципу случайности. Вследствие этого отбирают всего 45 мешков для взятия проб.

8
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Приложение С 
(справочное)

Оценка числа частиц в 100 мг контрольных проб после измельчения 
в ультрацентрифужной дробилке

Методика проведения анализа: различные пробы обрабатываются в дробилке «RETSCH»-ZM101) (ротор с 
12 лезвиями) при частоте вращения 18 000 об-мин-1, дробление производится с помощью кольцевидного решета, 
с отверстиями сита, указанными в таблицах С.1 и С.2. Аликвотные части дробленых продуктов анализируются с по­
мощью контрольного ситового устройства «RETSCH» AS 2001). Оценка частиц в 100 мг контрольных проб указана 
в таблице С.1 для соевых бобов и в таблице С.2 для кукурузных зерен.

Т а б л и ц а  С .1— Соевые бобы

Размер ячейки сита 0,5 мм 0,25 мм

Размер частиц, мкм доля, % частиц в 100 мг доля, % частиц в 100 мг

<200 77,1 13000 91,5 20000

от 200 до 315 20,8 3500 8,2 1800

от 315 до 500 2,1 350 0,2 050

от 500 до 710 0,1 10 0 0

от 710 до 1000 0 0 0 0

Общее число частиц в 100 мг 100 >16000 100 >21000

Т а б л и ц а  С.2 — Кукурузные зерна

Размер ячейки сита 0,75 мм Двухстадийный метод: 
I) 2 мм II) 0,5 мм

Размер частиц, мкм доля, % частиц в 100 мг доля, % частиц в 100 мг

<200 64,2 6500 87,7 18000

от 200 до 315 24,7 2500 12,2 2500

от 315 до 500 9,9 1000 0,15 30

от 500 до 710 1 100 0,01 2

от 710 до 1000 0,1 2 0 0

Общее число частиц в 100 мг 100 >10000 100 >20000

Необходимо учитывать следующие факторы: разогрев, связанный с процессом измельчения, увеличивается 
в зависимости от желаемого уменьшения размера частицы. Это может привести к разрушению определяемых ком­
понентов (протеина или ДНК) и/или к пастообразной пробе (например, в случае соевых бобов). Для практических 
целей пригодны размеры отверстия сита 0,75 мм (кукурузные зерна) и 0,5 мм (соевые бобы); если необходимо до­
стижение меньших размеров частиц, помол проводится в две стадии.

Д Настоящая информация приведена только для удобства пользователей настоящим стандартом и не яв­
ляется требованием CEN. Равноценные устройства могут использоваться, если подтверждено, что они приводят к 
идентичным результатам.
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Приложение ДА 
(справочное)

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов 
межгосударственным стандартам

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов межгосударственным стандартам приве­
дены в таблице ДА.1.

Т а б л и ц а  ДА.1

Обозначение
международного стандарта

Степень
соответствия

Обозначение и наименование межгосударственного стандарта

ISO 21569:2005 ЮТ ГОСТ ISO 21569—2009 «Продукты пищевые. Методы анализа для 
обнаружения генетически модифицированных организмов и произ­
водных продуктов. Методы качественного обнаружения на основе 
анализа нуклеиновых кислот»

ISO 21570:2005 ЮТ ГОСТ ISO 21570—2009* «Продукты пищевые. Методы анализа для 
обнаружения генетически модифицированных организмов и произ­
водных продуктов. Количественные методы, основанные на нукле­
иновой кислоте»

ISO 21571:2005 ЮТ ГОСТ ISO 21571—2009** «Продукты пищевые. Методы анализа для 
обнаружения генетически модифицированных организмов и произ­
водных продуктов. Экстрагирование нуклеиновых кислот»

ISO 21572:2013 ЮТ ГОСТ ISO 21572—2009 «Продукты пищевые. Методы анализа для 
обнаружения генетически модифицированных организмов и произ­
водных продуктов. Методы основанные на протеине»

П р и м е ч а н и е  — В настоящей таблице использовано следующее условное обозначение степени соот­
ветствия стандарта:

- ЮТ — идентичный стандарт.

* В Российской Федерации действует ГОСТ Р 53244—2008 (ИСО 21570:2005) «Продукты пищевые. Методы 
анализа для обнаружения генетически модифицированных организмов и полученных из них продуктов. Методы, 
основанные на количественном определении нуклеиновых кислот».

** В Российской Федерации действует ГОСТ Р ИСО 21571—2014 «Продукты пищевые. Методы анализа для 
обнаружения генетически модифицированных организмов и полученных из них продуктов. Экстракция нуклеино­
вых кислот».
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