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Tento dokument (EN 15634-1:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 275 ,Analyza
potravin - Horizontalni metody*, jejiz sekretariat je v plsobnosti DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do cervence 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do Cervence 2009.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi povinny
zvefejnit tuto evropskou normu: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Uvod

Tato evropska norma popisuje postup kvalitativni detekce a/nebo kvantifikace DNA jako markerd
potencialné alergennich slozek analyzou nukleovych kyselin vyextrahovanych ze zkoumaného vzorku.

Kvalitativni detekce cilovych sekvenci DNA je provadéna za Ucelem ziskani kladné nebo zéporné
odpovédi na otazku, zda je nebo neni detekovan urcity fragment DNA vztahujici k vhodnym



kontrolam, v ramci meze detekce pouzité analytické metody a analyzovaného zkusSebniho podilu.

Kvantitativni detekce cilovych sekvenci DNA je provadéna za Ucelem vyjadreni mnozstvi cilovych
sekvenci DNA vztahujicich se k mnozstvi specifické reference, vhodnych kalibrantd a kontrol a v rdmci
dynamického rozsahu pouzité analytické metody a analyzovaného zkusebniho podilu. Vhodné postupy
extrakce nukleovych kyselin jsou zahrnuty v kazdé metodé.

Tato evropska norma je zamérena zejména na amplifikacni metody zaloZzené na PCR. Nicméné
vzhledem k rychlému vyvoji technologii v této oblasti, mohou byt zvazovany i jiné amplifikacni
technologie a metody detekce.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma poskytuje vseobecny ramec pro detekci sekvenci, které odpovidaji druhlm
obsahujicim alergeny, za pouziti polymerazové retézové reakce (PCR). Tyka se pozadavkl na
specifickou amplifikaci cilovych sekvenci nukleovych kyselin (DNA) a poZadavkl na potvrzeni
totoznosti amplifikované sekvence nukleové kyseliny.

U¢elem navodd, miniméalnich pozadavkd a vykonnostnich kritérii stanovenych v této evropské normé
je zajisténi, aby v rliznych laboratorich byly ziskavany porovnatelné a reprodukovatelné vysledky.
Tato evropska norma je urcena pro potravinové matrice.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



