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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2019-08-12.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4déani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska,

Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 17254:2019) vypracovala technicka komise CEN/TC 275 Analyza potravin -
Horizontdlni metody, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do dubna 2020 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identic-kého textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do dubna 2020.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.



Uvod
0.1 Celiakie

Celiakie je autoimunitni onemocnéni tenkého streva, které postihuje zejména jedince s genetickymi
predpoklady. Jeji rozsireni se odhaduje na 1 % svétové populace. Celiakie se projevuje chronickou
enteropatii zptisobenou nevratnou nesnasenlivosti lepku. Po poziti lepku vlivem nedokonalého
traveni téchto bilkovin vznikaji peptidy pochézejici z lepku, které obsahuji epitopy, prekryvajici T-
bunky, jejichz deaminovana forma je silnym stimulatorem T-bunék. Toxické peptidy lepku zpusobuji
podrazdéni vrozeného a adaptivniho imunitniho systému. Tato skutec¢nost vede k histologickym
zménam na sliznici tenkého stfeva u pacientu trpicich celiakii, coz mé za nasledek zavazné priznaky,
jako je chronicky prujem, abdominalni distenze a malabsorpce zivin. Celiakie, pokud je nelécena, je
spojovana se zvySenou umrtnosti a jedinou akceptovanou lécbou je prisné a celozivotni dodrzovani
bezlepkové diety, ktera prerusuje imunitni reakci vyvolanou lepkem [1].

0.2 Lepek

Definice lepku se mirné lisi v zavislosti na tom, v jakych souvislostech je pouzivana. V tomto
dokumentu je pouzita definice lepku (viz 3.1) podle Osbornovy frakcionace, podobnd definici
uvedené v Kodexu Alimentarius.

Ve Skrobarenském prumyslu je na lepek odkazovéano jako na frakci bohatou na bilkoviny, ktera je
oddélena od $krobu béhem vyrobniho procesu. Tento termin je tedy pouzivan pro ruzné obiloviny,
zejména pSenici a kukurici, které jsou prevazné vyuzivany pro vyrobu skrobu. V pekarenském
prumyslu je na lepek odkazovéano jako na slozku bohatou na bilkoviny, kterd je zodpovédna za
zvySeni objemu a kyprost pekarskych vyrobkd, jako je chleba. V této souvislosti lepek obsahuje pouze
pSenice, jelikoz pouze frakce bohata na bilkoviny z této obiloviny ma vliv na zlepSovani fyzikalné
chemickych vlastnosti pekarskych vyrobki. Definice lepku v souvislosti s celiakii se odkazuje na
lepek jako na bilkovinnou frakci, ktera je toxicka pro pacienty trpici celiakii. Tato definice je
zalozena na Osbornové frakcionaci obilnych bilkovin (napr. z pSenice a jejich kfizencu), presné se
jedna o bilkoviny nerozpustné ve vodé a 0,5mol/l roztoku chloridu sodného.

Vzhledem k tepelnym procesum a enzymatické hydrolyze béhem vyroby potravin neni lepek

v potravinach Casto pritomen ve své pivodni formé. VySe zminéné zpracovani mize vést

k denaturaci a/nebo Stépeni bilkovin lepku na peptidy. Peptidy pochazejici z lepku maji castecné
odlisné vlastnosti, co se tyka rozpustnosti a detekce imuno-analytickymi technikami, ale jsou vSsak
stale schopny vyvolat imunitni reakce u pacientu trpicich celiakii [2].

Provadéci narizeni Komise ¢. 828/2014 [3] uvadi, Ze oves pritomny v potravinach urcenych pro osoby
s nesnasenlivosti lepku musi byt specialné péstovan, upravovan a/nebo zpracovavan tak, aby se
zabranilo kontaminaci pSenici, zitem a je¢cmenem nebo jejich krizenci a obsah lepku v tomto ovsu
nesmi byt vyssi nez 20 mg/kg.

0.3 Legislativni limity

Provadéci narizeni Komise (EU) ¢. 828/2014 uvadi, ze jsou dvé rozdilné prahové hladiny lepku
v potravinach.

Termin ,bez lepku” muze byt pouzit pro potraviny, pokud obsah lepku neni vy$si nez 20 mg/kg. Na
druhé strané, jestlize obsah lepku neni vy$si nez 100 mg/kg, vyrobek muze byt oznacen terminem
»velmi nizky obsah lepku”.



Oves muze byt tolerovéan vétsinou osob s intoleranci lepku, ale ne vSemi. A tak oves, ktery neni
kontaminovany pSenici, Zitem nebo jeCmenem v potravinach, na které se vztahuje tato norma, mize
byt povolen na narodni urovni [4], [5].

0.4 Méreni obsahu lepku

Koncentrace lepku ve vzorcich potravin muze byt mérena riznymi metodami. Ackoli je mozné pouzit
hmotnostni spektrometrii a metody na bazi nukleovych kyselin (napr. PCR), béZzné pouzivana
technika je enzymaticka imunoanalyza (ELISA).

ELISA pouziva specifické (monoklonélni nebo polyklonalni) protilatky cilené na lepkové epitopy. Pro
kvantifikaci obsahu lepku je v souc¢asnosti pouzivana sendvicova a kompetitivni ELISA porovnavajici
barevnou reakci roztoku vzorku a kalibra¢nich roztoku.

Pro soulad s narodnimi nebo mezindrodnimi predpisy ve vSech oblastech analyzy jsou doporuc¢ovany
spolehlivé analytické metody. V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné harmonizované pokyny
tykajici se specifickych pozadavku na vykonnost kvantitativni techniky ELISA pro stanoveni lepku

a specifické informace by mély byt poskytovany tviircem metody.

Nékteré pokyny jsou uvedeny v AOAC publikacich [6], [7].



0.5 Obecné Gvahy pro pouziti této metody
Pro pouziti tohoto dokumentu termin:

- ,musi” vyjadruje pozadavek;

- ,mél by” vyjadruje doporuceni;

- ,smi” vyjadruje povoleni;

- ,muze" vyjadfuje moznost a/nebo zpusobilost.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje minimalni pozadavky na vykonnost metody enzymatické imunoanalyzy,
ktera kvantifikuje nenastépeny nebo nastépeny lepek z pSenice (napr. Triticum aestivum), zita
a jeCmene v nezpracovanych a zpracovanych potravinach.

Tento dokument je urcéen k pouziti jako nadstavba k EN 15842.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



