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1. Einleitung

Die Teilnahme an Laborvergleichsuntersuchungen (LVU) ist ein unverzicht-
barer Baustein flur das Qualitats-Management-System eines jeden, mit der
Untersuchung von Lebensmitteln, Futtermitteln, kosmetischen Mitteln und
Bedarfsgegenstanden befassten Labors. Die Durchfithrung wvon Laborver-
gleichsuntersuchungen ermdéglicht den teilnehmenden Instituten die eigene
analytische Kompetenz unter realen Bedingungen nachzuweisen. Gleichzeitig
erhalten sie wertvolle Daten fir die erforderliche Verifizierung oder Va-
lidierung der durchgefiihrten Untersuchungsmethode [1, 5].

Das Ziel wvon DLA 1ist es, LVU fir ausgesuchte Parameter in praxis-
relevanten Konzentrationen und Matrices anzubieten.

Durchfiihrung und Auswertung der vorliegenden Laborvergleichsuntersuchung
erfolgten nach den technischen Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17043
(2010) und DIN ISO 13528-2009 bzw. ISO 13528-2015 [2, 3].

2. Durchfihrung

2.1 Untersuchungsmaterial

Zur Untersuchung wurden vier LVU-Proben fir den qualitativen Nachweis der
Allergene im mg/kg-Bereich zur Verfigung gestellt. Zur Herstellung der
Proben wurden Vormischungen mit Gehalten von ca. 1-2 % der betreffenden
allergenen Zutaten verwendet.

Die Jjeweiligen Rohstoffe fiir die verwendeten Nisse waren handelsiibliche
Nussmuse und von DLA aus handelsiiblichen Nissen hergestellte Nussmuse (s.
Tab. 2). Die Nisse wurden zerkleinert, zu Nussmus vermahlen und alle Muse
gesiebt (mesh 400 um). Aus den so erhaltenen Nussmusen wurden die Aller-
gen-Vormischungen mit weiteren Zusdtzen hergestellt (s. Tab. 1) und zur
Dotierung der LVU-Proben 1 - 4 verwendet (s. Tab. 2).

Die Proben wurden nach dem Homogenisieren zu Portionen von ca. 20 g in
metallisierte PET-Folienbeutel abgefillt.

Tabelle 1: Zusammensetzung der DLA-Proben

Zutaten Proben 1 - 4
Maltodextrin 88,7 - 99,0 %
Allergen-Vormischungen 0,43 - 1,3 %
Zutaten:

- Maltodextrin (75% - 90%
- Natriumsulfat (6,1 - 14
- Siliciumdioxid (3,5 - 1
- Nussmuse (je 1,1% - 1,7
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Anmerkung zur Probenmatrix:

Da die Trédgermatrix aus Maltodextrin und geringen Anteilen anorganischer
Verbindungen besteht, stammen die zu erwartenden Protein- und DNA-Gehalte
der Proben ausschlieBlich aus den allergenen Zutaten. In der PCR-Analyse
waren daher sehr geringe DNA-Gehalte der Extrakte in der Mengenabschat-
zung zu erwarten.

Tabelle 2: Zugesetzte allergene Zutaten positiv in mg/kg Bereichen** als
Nusse

Zutaten * Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4
Cashew (Protein 18,4%) negativ positiv negativ positiv
- handelsiibliches Nussmus (75 - 225) (50 - 150)
Haselnuss (Protein 15, 9%) positiv negativ positiv negativ
- handelsiibliches Nussmus (50 - 150) (25 - 75)

Macadamia (Protein 9,4%) positiv positiv negativ negativ
- Niisse, zerkleinert (50 - 150) (25 - 75)

Mandel (Protein 19,6%) negativ positiv positiv negativ
- handelsiibliches Nussmus (75 - 225) (50 - 150)

Paranuss (Protein 14,8%) negativ negativ positiv positiv
- Nisse, zerkleinert (75 - 225) (50 - 150)
Pecannuss (Protein 12,2%) positiv negativ negativ positiv
- Niisse, zerkleinert (75 - 225) (50 - 150)
Pistazie (Protein 25,6%) negativ negativ negativ positiv
- Nisse, zerkleinert (50 - 150)
Walnuss (Protein 13,9%) negativ positiv negativ negativ
- Niisse, zerkleinert (50 - 150)

* Proteingehalte gemadlR Laboranalyse (Gesamtstickstoff nach Kjeldahl)
**Allergen-Gehalte als ,gesamte Nuss"“ gemdl gravimetrischer Mischung

2.1.1 Homogenitdt

Die Mischungshomogenitat vor der Abfillung wurde in 8-fach Bestimmung
mittels Microtracer-Analyse untersucht. Es handelt sich um eine normierte
Methode, die Bestandteil des internationalen GMP-Zertifizierungssystems
flir Futtermittel ist [14]. Vor der Mischung werden mit Farbstoff be-
schichtete Eisenpartikel in pm-GroRe zur Probe gegeben und die Partikel-
zahl wird nach der Homogenisierung in entnommenen Aliquoten bestimmt. Die
Bewertung der Mischungshomogenitat erfolgt auf Grundlage der Poissonver-
teilung anhand des chi-Quadrat-Tests. Eine Wahrscheinlichkeit von 2 5%
ist gleichzusetzen mit einer guten homogenen Mischung und von 2 25% mit

einer exzellenten Mischung [14, 15]. Die Microtracer-Analyse der vorlie-
genden LVU-Proben 1 - 4 hat eine Wahrscheinlichkeit wvon 40%, 87%, 96%

bzw. 20% ergeben. Die Partikel-Ergebnisse wurden zusé&tzlich in Konzen-
trationen umgerechnet, statistisch als Normalverteilung ausgewertet und
mit der Standardabweichung nach Horwitz verglichen. Es wurden HorRat-Wer-
te von 1,4, 0,9, 0,6 bzw. 1,8 erhalten. Die Ergebnisse der Microtracer-
Analyse sind in der Dokumentation angegeben.
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2.2 Probenversand und Informationen zur Untersuchung

An jeden Teilnehmer wurden in der 12. Kalenderwoche 2016 je eine Portion
der Untersuchungsmaterialien Proben 1 bis 4 verschickt. Die Untersu-
chungsverfahren wurden freigestellt. Die Untersuchungen waren durchzufih-
ren bis spatestens 6. Mai 2016.

Mit dem Proben-Anschreiben wurden den Teilnehmern u.a. nachstehende In-
formationen mitgeteilt:

Bei den vier Mustern handelt es sich um unterschiedliche Proben mit mdgli-
chen Gehalten an den allergenen Lebensmitteln Cashew, Haselnuss, Macadamia,
Mandel, Paranuss, Pecannuss, Pistazie und Walnuss. Die Allergene liegen 1in
einfacher Trdgermatrix (>95% Maltodextrin) mit Gehalten von 50 - 250 mg/kg
vor. Die Ergebnisangabe und Auswertung erfolgt rein qualitativ (positiv /
negativ) .

Nachstehende Analysenmethoden kénnen eingesetzt werden:

a) ELISA und Lateral Flow

b) PCR

Generell empfehlen wir vor der Analyse, insbesondere bei kleinen Analysen-
einwaagen, eline reprdsentative Probenmenge entsprechend guter Laborpraxis
zu homogenisieren.

2.3 Ergebnistibermittlung

Die Ergebnisabgabe erfolgte einheitlich auf, an die Teilnehmer versandten
Ubermittlungsbdgen bzw. -dateien. Zur Auswertung kamen die Ergebnisse als
positiv/negativ Angaben fiur die Analyten.

Abgefragt und dokumentiert wurden die o.g. Ergebnisse sowie Angaben =zu
den Testmethoden wie Spezifitdten, Testkit-Hersteller und Stichpunkte zur
Durchfihrung der Methoden.

Falls Teilnehmer mehrere Ergebnisse fiir denselben Parameter abgegeben ha-
ben, die mit unterschiedlichen Methoden erhalten wurden, wurden diese Er-
gebnisse mit derselben Auswertenummer mit einem Buchstaben als Suffix un-
ter Angabe der jeweiligen Methode ausgewertet.

Ein Teilnehmer hat keine Ergebnisse eingereicht. Alle anderen Teilnehmer
haben fristgerecht Ergebnisse abgegeben.
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3. Qualitative Auswertung

Verschiedene ELISA- und PCR-Methoden zur Bestimmung von Allergenen in Le-
bensmitteln kénnen verschiedene Antikdérper- bzw. Ziel-DNA-Spezifititen
aufweisen, mit unterschiedlichem Referenzmaterial kalibriert worden sein
und sich unterschiedlicher Extraktionsverfahren bedienen. Die verschiede-
nen Methoden konnen daher zu einer unterschiedlichen Bewertung des Ge-
halts eines Analyten fihren [23, 24, 25, 26]. Dariber hinaus konnen Ma-
trix- und/oder Prozessierung die Nachweisbarkeit wvon Allergenen sowohl
mittels ELISA- als auch mittels PCR-Verfahren stark beeinflussen.

In der vorliegenden LVU wurden die allergenen Zutaten daher in Proben be-

stehend aus einer einfachen Matrix ohne weitere Prozessierung zur Analyse
zur Verfigung gestellt.

3.1 Ubereinstimmung mit Konsenswerten der Teilnehmer

Die qualitative Bewertung der ELISA- und PCR-Ergebnisse jedes Teilnehmers
erfolgte anhand der Ubereinstimmung der angegebenen Ergebnisse (positiv
oder negativ) mit dem Konsenswert der Teilnehmer. Ein Konsenswert wird
festgestellt sofern 2 75 % positive oder negative Ergebnisse fiir einen
Parameter vorliegen.

Die Bewertung erfolgt in der Form, dass die Anzahl Ubereinstimmender Er-
gebnisse gefolgt von der Anzahl Proben, fiir die ein Konsenswert erhalten
wurde, angegeben wird. Dahinter wird in Klammern die Ubereinstimmung als
Prozentsatz ausgedrickt.

3.2 Ubereinstimmung mit Dotierungen der Proben

Die qualitative Bewertung der ELISA- und PCR-Ergebnisse jedes Teilnehmers
erfolgte anhand der Ubereinstimmung der angegebenen Ergebnisse (positiv
oder negativ) mit den Dotierungen der vier LVU-Proben.

Hierzu wird die Anzahl ibereinstimmender Ergebnisse gefolgt von der An-
zahl Proben angegeben. Dahinter wird in Klammern die Ubereinstimmung als
Prozentsatz ausgedriuckt angegeben.
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4. Ergebnisse

Alle folgenden Tabellen sind anonymisiert. Den teilnehmenden Laboratorien

wird mit dem Versand dieser Auswertung ihre individuelle Auswertenummer
mitgeteilt.

Die qualitative Auswertung erfolgt fiir jeden Parameter getrennt nach ELI-
SA- und PCR-Methoden.

Die Ergebnisse der Teilnehmer und die Bewertung sind tabellarisch folgen-
dermallen aufgefihrt:

Anzahl positiv

/Anzahl negativ

Prozent positiv

Prozent negativ

Konsenswert

Dotierung

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung

pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg rmi' ,,' L - L mn;_ ) .

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4
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4.1 Vergleichsuntersuchung Cashew

4.1.1 ELISA-Ergebnisse: Cashew

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte-

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '“mit ,,- ; U mit;. L
2 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) AQ
. L . L . o Biocheck Cashew-Check
6 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) BC Kreuzreakiivitit zu Pistazie 4%
9 negativ positiv negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4
Anzahl positiv 0 3 0 3
Anzahl negativ 3 0 3 0
Prozent positiv 0 100 0 100
Prozent negativ 100 0 100 0
Konsenswert negativ positiv negativ positiv
Dotierung negativ positiv negativ positiv
Methoden:
AQ = AgraQuant, RomerLabs IL = Immunolab
BC = BioCheck
Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.

thode BC zu Pistazie hat keinen Einfluss,
enthalten 1ist.

Die angegebene Kreuzreaktivitdt der Me-

da Pistazie nur 1in Probe 4
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4.1.2 PCR-Ergebnisse: Cashew

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg 'mit insti ton 'mn-[,ou-au"gen
5 negativ positiv negativ negativ 2/2 (100%) 3/4 (75%) SFAID
7 negativ positiv negativ positiv 2/2 (100%) 4/4 (100%) SFAID
1 negativ negativ negativ negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
2 negativ positiv negativ positiv 2/2 (100%) 4/4 (100%) div
8 negativ negativ negativ negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
8 negativ positiv negativ positiv 2/2 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4
Anzahl positiv 0 4 0 3
/Anzahl negativ 6 2 6 3
Prozent positiv 0 67 0 50
Prozent negativ 100 33 100 50
Konsenswert negativ keiner negativ keiner
Dotierung negativ positiv negativ positiv
Methoden:
SFA ID= Sure Food Allergen 1ID, div = keine genaue Angabe / andere Methode
R-Biopharm / Congen
Anmerkung:

Konsenswerte 275% wurden nur fiir die negativen Proben 1 und 3 erhalten.
Fiir die dotierten Proben 2 und 4 wurden uneinheitliche Ergebnisse unter
teilweise relativ hohen Angaben zu den Nachweisgrenzen der betreffenden
Methoden erhalten (s. Dokumentation).
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4.2 Vergleichsuntersuchung Haselnuss

4.2.1 ELISA-Ergebnisse: Haselnuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '“mn ,,- : L mn;. 4 -
2 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ES
9 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
5 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
6 positiv negativ positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS Detektion hdangt ab vom Rostgrad

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4

Anzahl positiv 4 0 4 0

Anzahl| negativ 0 4 0 4

Prozent positiv 100 0 100 0

Prozent negativ 0 100 0 100

Konsenswert positiv negativ positiv negativ

Dotierung positiv negativ positiv negativ

Methoden:

ES = ELISA-Systems RS = Ridascreen®, R-Biopharm
IL = Immunolab

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben.




Juli 2016 DIA - 11/2016 - Allergen-Screening I

4.2.2 PCR-Ergebnisse: Haselnuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg '“mit ,,' . - g mn;_ { -
2 positiv negativ positiv negativ 2/2 (100%) 4/4 (100%) ASU
4 negativ negativ positiv negativ 2/2 (100%) 3/4 (75%) ASU
5 positiv negativ positiv negativ 2/2 (100%) 4/4 (100%) SFAID
7 positiv negativ positiv negativ 2/2 (100%) 4/4 (100%) SFAID
1 negativ negativ negativ negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
3 negativ negativ negativ negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
8 positiv negativ negativ negativ 2/2 (100%) 3/4 (75%) div

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4

Anzahl positiv 4 0 4 0

Anzahl negativ 3 7 3 7

Prozent positiv 57 0 57 0

Prozent negativ 43 100 43 100

Konsenswert keiner negativ keiner negativ

Dotierung positiv negativ positiv negativ

Methoden:

ASU = ASU §64 Methode div = keine genaue Angabe / andere Methode

SFA ID= Sure Food Allergen ID,
R-Biopharm / Congen

Anmerkung:
Konsenswerte 275% wurden nur fir die negativen Proben 2 und 4 erhalten.
Fiir die dotierten Proben 1 und 3 wurden uneinheitliche Ergebnisse unter

teilweise relativ hohen Angaben zu den Nachweisgrenzen der betreffenden
Methoden erhalten (s. Dokumentation).




Juli 2016 DIA - 11/2016 - Allergen-Screening I

4.3 Vergleichsuntersuchung Macadamia

4.3.1 ELISA-Ergebnisse: Macadamia

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg rm",,' i g mit.r‘ L
9 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
6 positiv positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4
Anzahl positiv 2 2 0 0
Anzahl negativ 0 0 2 2
Prozent positiv 100 100 0 0
Prozent negativ 0 0 100 100
Konsenswert positiv positiv negativ negativ
Dotierung positiv positiv negativ negativ
Methoden:
IL = Immunolab RS = Ridascreen®, R-Biopharm
Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben.
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4.3.2 PCR-Ergebnisse: Macadamia

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg rmit ,{' i L mit;. i
7 positiv positiv negativ negativ 2/2 (100%) 4/4 (100%) SFAID
1 negativ positiv negativ negativ 2/2 (100%) 3/4 (75%) div
2 positiv positiv negativ - 1/2 (50%) 3/4 (75%) div
3 negativ negativ negativ negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
5 positiv positiv negativ positiv 1/2 (50%) 3/4 (75%) div
8 negativ negativ negativ negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4
Anzahl positiv 3 4 0 1
Anzahl negativ 3 2 6 4
Prozent positiv 50 67 0 20
Prozent negativ 50 33 100 80
Konsenswert keiner keiner negativ negativ
Dotierung positiv positiv negativ negativ
Methoden:
ASU = ASU §64 Methode div = keine genaue Angabe / andere Methode

SFA ID= Sure Food Allergen ID,
R-Biopharm / Congen

Anmerkung:

Konsenswerte 275% wurden nur fir die negativen Proben 3 und 4 erhalten.
Fiir die dotierten Proben 1 und 2 wurden uneinheitliche Ergebnisse unter
teilweise relativ hohen Angaben zu den Nachweisgrenzen der betreffenden
Methoden erhalten (s. Dokumentation).
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4.4 Vergleichsuntersuchung Mandel

4.4.1 ELISA-Ergebnisse: Mandel

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg rmn .,' : ton . miu.: L -
9 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) L
2 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
5 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
6 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) RS
4 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4

Anzahl positiv 0 5 5) 0

Anzahl negativ 5 0 0 5

Prozent positiv 0 100 100 0

Prozent negativ 100 0 0 100

Konsenswert negativ positiv positiv negativ

Dotierung negativ positiv positiv negativ

Methoden:

IL = Immunolab div = keine genaue Angabe / andere Methode
RS = Ridascreen®, R-Biopharm

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben.
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4.4.2 PCR-Ergebnisse: Mandel

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg Imn .,. ; o \ mit ;)ot;srunga"
2 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
4 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) ASU
5 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFAID
6 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFAID
7 negativ positiv positiv negativ 414 (100%) 414 (100%) SFAID
1 negativ negativ negativ negativ 2/4 (50%) 2/4 (50%) div
3 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
8 negativ positiv positiv negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4

Anzahl positiv 0 7 7 0

Anzahl negativ 8 1 1 8

Prozent positiv 0 88 88 0

Prozent negativ 100 13 13 100

Konsenswert negativ positiv positiv negativ

Dotierung negativ positiv positiv negativ

Methoden:

ASU = ASU §64 Methode div = keine genaue Angabe / andere Methode

SFA ID= Sure Food Allergen ID,
R-Biopharm / Congen

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben.
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4.5 Vergleichsuntersuchung Paranuss

4.5.1 ELISA-Ergebnisse: Paranuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg | pos/neg pos/neg i;“it st e L mi“-. } -
6 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) ET
9 negativ negativ positiv positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4
Anzahl positiv 0 0 2 2
Anzahl negativ 2 2 0 0
Prozent positiv 0 0 100 100
Prozent negativ 100 100 0 0
Konsenswert negativ negativ positiv positiv
Dotierung negativ negativ positiv positiv
Methoden:
ET = Elution Technologies IL = Immunolab
Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben.
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4.5.2 PCR-Ergebnisse: Paranuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
posineg | pos/neg | posineg | posineg i;n; ey fmn; i .
2 negativ negativ positiv positiv 2/2 (100%) 4/4 (100%) ASU
7 negativ negativ positiv positiv 2/2 (100%) 4/4 (100%) SFAID
1 negativ negativ negativ negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
3 negativ negativ negativ negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
5 negativ positiv positiv positiv 1/2 (50%) 3/4 (75%) div
8 negativ negativ positiv negativ 2/2 (100%) 3/4 (75%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4
Anzahl positiv 0 1 4 3
Anzahl negativ 6 5 2 3
Prozent positiv 0 17 67 50
Prozent negativ 100 83 33 50
Konsenswert negativ negativ keiner keiner
Dotierung negativ negativ positiv positiv
Methoden:
ASU = ASU §64 Methode div = keine genaue Angabe / andere Methode

SFA ID= Sure Food Allergen ID,
R-Biopharm / Congen

Anmerkung:

Konsenswerte mit =275% der Ergebnisse wurden nur fir die negativen Proben
1 und 2 erhalten. Filr die dotierten Proben 3 und 4 wurden uneinheitliche
Ergebnisse unter teilweise relativ hohen Angaben zu den Nachweisgrenzen
der betreffenden Methoden erhalten (s. Dokumentation).
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4.6 Vergleichsuntersuchung Pecannuss

4.6.1 ELISA-Ergebnisse: Pecannuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/ineg | posineg | pos/neg | pos/neg ";nit S ATT g pore e
L . . . o Probe 2 hat eine Kreuzreaktivitat zum
6 positiv negativ negativ positiv 4/4(100%) ET Walnussgehalt mitdem Pecan Kit
Eine schwach positive Reaktion von
" . . " 4 ppm fiir Probe 2 wurde als
0,
9 positiv negativ negativ positiv 4/4(100%) IL kreuzreagierende Walnuss-
Kontamination identifiziert.
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4
Anzahl positiv 2 0 0 2
Anzahl negativ 0 2 2 0
Prozent positiv 100 0 0 100
Prozent negativ 0 100 100 0
Konsenswert positiv negativ negativ positiv
Dotierung positiv negativ negativ positiv
Methoden:
ET = Elution Technologies IL = Immunolab
Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben. Es wurden von den Teilnehmern fir beide
ELISA-Methoden zum Nachweis von Pecannuss Kreuzreaktivitdten zu Walnuss
in Probe 2 angegeben.
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4.6.2 PCR-Ergebnisse: Pecannuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg L:nn.,' : rmi'} d
7 positiv negativ negativ positiv 2/2 (100%) 4/4 (100%) SFAID
1 negativ negativ negativ negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
2 positiv - negativ positiv 1/2 (50%) 3/4 (75%) div
3 negativ negativ negativ negativ 2/2 (100%) 2/4 (50%) div
5 positiv positiv negativ positiv 1/2 (50%) 3/4 (75%) div
8 positiv negativ negativ positiv 2/2 (100%) 4/4 (100%) div
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4
Anzahl positiv 4 1 0 4
Anzahl negativ 2 4 6 2
Prozent positiv 67 20 0 67
Prozent negativ 33 80 100 33
Konsenswert keiner negativ negativ keiner
Dotierung positiv negativ negativ positiv
Methoden:
SFA ID= Sure Food Allergen 1D, div = keine genaue Angabe / andere Methode
R-Biopharm / Congen
Anmerkung:

Konsenswerte mit 275% der Ergebnisse wurden nur fir die negativen Proben
2 und 3 erhalten. Fiir die dotierten Proben 1 und 4 wurden uneinheitliche
Ergebnisse unter teilweise relativ hohen Angaben zu den Nachweisgrenzen
der betreffenden Methoden erhalten (s. Dokumentation).
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4.7 Vergleichsuntersuchung Pistazie

4.7.1 ELISA-Ergebnisse: Pistazie

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/ineg | posineg | posineg | pos/neg I‘:nit reinsti ‘ perenst "
6 negativ | positiv | negativ | positiv 3/3 (100%) 3/3 (100%) BC Biocheck Pistachio-Check

Kreuzreaktivitat zu Cashew 12%
Eine schwach positive Reaktion von

. . . . 12 ppm fiir Probe 2 wurde als
100% 100%
9 negativ negativ negativ positiv 3/3 (100%) 3/3 (100%) IL e Crslon:

Kontamination identifiziert.

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4

Anzahl positiv 0 1 0 2

Anzahl negativ 2 1 2 0

Prozent positiv 0 50 0 100

Prozent negativ 100 50 100 0

Konsenswert negativ keiner negativ positiv

Dotierung negativ negativ negativ positiv

Methoden:

BC = BioCheck IL = Immunolab
Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse filir die Proben 1, 3 und 4 stehen in qua-
litativer Ubereinstimmung mit den Dotierungen der Proben. Es wurden von
den Teilnehmern fiir beide ELISA-Methoden zum Nachweis von Pistazie
Kreuzreaktivitdten zu Cashew angegeben. Ein Teilnehmer hat das Ergebnis
fiir Probe 2 als schwach positive Kreuzreaktivitdt auf Cashew gewertet,

wdhrend der andere Teilnehmer ein positives Ergebnis auf Pistazie ange-
geben hat.
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4.7.2 PCR-Ergebnisse: Pistazie

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung | Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg rm“ .,. i ton U mi“., i
5 negativ negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFAID
7 negativ negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFAID
1 positiv negativ negativ positiv 3/4 (75%) 3/4 (75%) div
2 negativ - negativ positiv 3/4 (75%) 3/4 (75%) div
3 negativ negativ negativ negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) div
8 negativ negativ negativ positiv 4/4 (100%) 4/4 (100%) div

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4

Anzahl positiv 1 0 0 5
Anzahl negativ 5 5 6 1
Prozent positiv 17 0 0 83
Prozent negativ 83 100 100 17
Konsenswert negativ negativ negativ positiv
Dotierung negativ negativ negativ positiv
Methoden:
SFA ID= Sure Food Allergen ID, div = keine genaue Angabe / andere Methode

R-Biopharm / Congen

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.8 Vergleichsuntersuchung Walnuss

4.8.1 ELISA-Ergebnisse: Walnuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg r:nit .,' i ton L mit;‘ i
6 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) BC
2 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) BK
9 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) IL
Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4
Anzahl positiv 0 3 0 0
Anzahl negativ 3 0 3 3
Prozent positiv 0 100 0 0
Prozent negativ 100 0 100 100
Konsenswert negativ positiv negativ negativ
Dotierung negativ positiv negativ negativ
Methoden:
BC = BioCheck IL = Immunolab

BK = BioKits, Neogen

Anmerkung:

Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung

mit den Dotierungen der Proben.
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4.8.2 PCR-Ergebnisse: Walnuss

Qualitative Auswertung der Ergebnisse

Auswerte- | Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4 | Qualitative | Qualitative | Methode Hinweis
nummer Bewertung Bewertung
pos/neg pos/neg pos/neg pos/neg i;nn .,- i a mi';‘ i
5 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFAID
7 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) SFAID
1 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
2 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div
3 negativ negativ negativ negativ 3/4 (75%) 3/4 (75%) div
8 negativ positiv negativ negativ 4/4 (100%) 4/4 (100%) div

Probe 1 | Probe 2 | Probe 3 | Probe 4

Anzahl positiv 0 5 0 0

Anzahl negativ 6 1 6 6

Prozent positiv 0 83 0 0

Prozent negativ 100 17 100 100

Konsenswert negativ positiv negativ negativ

Dotierung negativ positiv negativ negativ

Methoden:

SFA ID= Sure Food Allergen 1D, div = keine genaue Angabe / andere Methode

R-Biopharm / Congen

Anmerkung:
Die Konsenswerte der Ergebnisse stehen in qualitativer Ubereinstimmung
mit den Dotierungen der Proben.
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5. Dokumentation

5.1 Angaben der Teilnehmer

5.1.1 ELISA: Cashew

Primdrdaten
Auswerte- [Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Ergebnis |Nachweis- |Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer |Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
2 negativ positiv negativ positiv Nuss, gesamt AQ AgraQuant, RomerlLabs
6 negativ positiv negativ positiv 2 Nuss, gesamt BC
&) negativ positiv negativ positiv 2 Nuss, gesamt IL Immunolab ELISA
Methoden:
AQ = AgraQuant, RomerLabs IL = Immunolab
BC = BioCheck

Weitere Angaben zu den Methoden

Auswerte- [Meth. |Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
2 AQ COKAL 3148
6 BC keine Angaben gemaR Kit-Anleitung Biocheck Cashew-Check
vorhanden

Kreuzreaktivitdt zu Pistazie 4%

9 IL CAW-EO1 polyklonal
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5.1.2 ELISA: Haselnuss

Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis [Nachweis- |Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
. . . . . ELISA-Systems, Residue
2 positiv negativ positiv negativ Nussprotein ES Assay
9 positiv negativ positiv negativ 1 Nuss, gesamt IL Immunolab ELISA
. . . . Ridascreen Fast, r-
5 positiv negativ positiv negativ 1,5 Nuss, gesamt RS Biopharm
" . ™ . Ridascreen Fast, r-
6 positiv negativ positiv negativ 2,5 Nuss, gesamt RS Biopharm
Methoden:
ES = ELISA-Systems RS = Ridascreen®, R-Biopharm
IL = Immunolab
Weitere Angaben zu den Methoden
Auswerte- [Meth. |Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
2 ES L 44.00.7
9 IL HSN-E01 polyklonal
RS Ridascreen Fast, r-
Biopharm R6802
Ridascreen Fast, r- keine Angaben sh L . Detektion ist abhangig vom
6 RS Biopharm vorhanden geman Kit-Anleitung Réstgrad
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5.1.3 ELISA:

Macadamia
Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis [Nachweis- |[Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
9 positiv positiv negativ negativ 1 Nuss, gesamt IL Immunolab ELISA
" " . . Ridascreen Fast, r-
6 positiv positiv negativ negativ 1 Nuss, gesamt RS Efo e
Methoden:
IL = Immunolab RS =

Ridascreen®, R-Biopharm
Weitere Angaben zu den Methoden

Auswerte- [Meth. |[Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
9 IL MAC-E01 polyklonal
Ridascreen Fast, r- Alle Macadamia- .. . .
6 RS e Sorten geman Kit-Anleitung
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5.1.4 ELISA: Mandel

Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis [Nachweis- |[Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
negativ positiv positiv negativ 0,4 Nuss, gesamt IL Immunolab ELISA
' . - q Ridascreen Fast, r-
2 negativ positiv positiv negativ Nuss, gesamt RS T
. " " . . Ridascreen Fast, r-
5 negativ positiv positiv negativ 1,7 Nussprotein RS Pepoerm
. " . . Ridascreen Fast, r-
negativ positiv positiv negativ 2,5 Nuss, gesamt RS Biopharm
negativ positiv positiv negativ 10 Nuss, gesamt div Hausmethode
Methoden:
IL = Immunolab

div = keine genaue Angabe / andere Methode

RS = Ridascreen®, R-Biopharm

Weitere Angaben zu den Methoden

Auswerte- Meth. [Methoden-Nr. / Spezifitat

Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr.

Bestimmung)

Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
9 IL ALM-E01 polyklonal
2 RS R6901
Ridascreen Fast, r-
5 e Biopharm R6901
6 RS R|das$:reen S Proteine der Mandel gemaR Kit-Anleitung
Biopharm

4 div Nuss, gesamt
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Paranuss
Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis [Nachweis- |[Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
6 negativ negativ positiv positiv 1 Nussprotein ET Elution Technologies Kit
9 negativ negativ positiv positiv 1 Nuss, gesamt IL Immunolab ELISA
Methoden:
ET = Elution Technologies IL = Immunolab
Weitere Angaben zu den Methoden
Auswerte- Meth. |[Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikorper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
Elution keine Angaben . ) .
6 ET Technologies Kit vorhanden gemaR Kit-Anleitung
9 IL PAR-EO1 polyklonal
5.1.6 ELISA: Pecannuss
Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis [Nachweis- |[Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
6 positiv negativ negativ positiv 0,67 Nussprotein ET Elution Technologies Kit
9 positiv negativ negativ positiv 2 Nuss, gesamt IL Immunolab ELISA
Methoden:
ET = Elution Technologies IL = Immunolab
Weitere Angaben zu den Methoden
Auswerte- Meth. [Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. |Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
Elution keine Angaben Probe 2 hat eine Kreuzreaktivi-
6 ET T ) . g geman Kit-Anleitung tat zum Walnussgehalt mit
echnologies Kit vorhanden )
dem Pecan Kit
Eine schwach positive
9 IL PEC-EO01 polyklonal

Reaktion von 4 ppm fiir Probe
2 wurde als kreuzreagierende
Walnuss-Kontamination
identifiziert.
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5.1.7 ELISA: Pistazie

Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis- |Nachweisgrenze Meth. Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
6 negativ positiv negativ positiv 1 Nuss, gesamt BC Biocheck
9 negativ negativ negativ positiv 1 Nuss, gesamt IL Immunolab ELISA
Methoden:
BC BioCheck IL Immunolab
Weitere Angaben zu den Methoden
Auswerte- Meth. [Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
keine Anaaben Biocheck Pistachio-Check hat
6 BC vorhan%en geman Kit-Anleitung eine Kreuzreaktivitat von
Cashew 12% zu Cashew
Eine schwach positive
Reaktion von 12 ppm fiir Probe
9 L PIS-E01 polyklonal 2 wurde als kreuzreagierende
Cashew-Kontamination
identifiziert.
5.1.8 ELISA: Walnuss
Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis- |Nachweisgrenze Meth. Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
6 negativ positiv negativ negativ 2 Nuss, gesamt BC BioCheck
2 negativ positiv negativ negativ Nuss, gesamt BK | BioKits Assay Kit, Neogen
9 negativ positiv negativ negativ 2 Nuss, gesamt IL Immunolab ELISA
Methoden:
BC = BioCheck IL = Immunolab
BK = BioKits, Neogen
Weitere Angaben zu den Methoden
Auswerte- Meth. |[Methoden-Nr./ Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Antikérper z.B. Extraktionslésung / Zeit / Temperatur
BC keine Angabe geman Kit-Anleitung Biocheck Walnut - Check
vorhanden
2 BK 902085J
9 IL WAL-E01 polyklona
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5.1.9 PCR: Cashew
Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis [Nachweis- |[Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
. e . . Sure Food Allergen ID,
5 negativ positiv negativ negativ 0,4 Nuss-DNA SFAID Congen / r-Biopharm
. . . . Sure Food Allergen ID,
7 negativ positiv negativ positiv 0,4 Nuss-DNA SFAID Congen / r-Biopharm
1 negativ negativ negativ negativ 25 pmCSN-Hex div Hausmethode
2 negativ positiv negativ positiv Nuss-DNA div interne Methode
S neg neg neg neg 100 DNA div Hausmethode
8 negativ positiv negativ positiv 100 Nuss-DNA div Hausmethode
Methoden:

SFA ID= Sure Food Allergen ID,
R-Biopharm / Congen

Weitere Angaben zu den Methoden

div = keine genaue Angabe / andere Methode

Auswerte- Meth. [Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. | Target-Sequenz / -DNA | 2% Ex"ak“"g ; |§n|eityr ’;‘:Jﬁ:;:;gg:ﬁa' Time PCR/
5 SFAID
7 SFAID
1 div - nano 3 CTAB; Magnetc Beads; Tagman real time PCR
2 div CTAB_/Protease }_(/Chloroform +Promega
Wizard/ Realtime PCR/ -/ 45 Zyklen
. . Extraktion: NucleoSpin Food (Macherey Nagel)/ DNA E?ctraktlon dgr Proben war
3 div Hausmethode 2S Albumin ) ungeeignet um die Nachweis-
Real Time PCR/ 45 Cyclen ) )
grenze des Kits zu erreichen
8 div 67bp Wizard cleanup, Rotorgene6000
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5.1.10 PCR: Haselnuss

Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis [Nachweis- |[Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
2 positiv negativ positiv negativ Nuss-DNA ASU ASU §64
4 negativ negativ positiv negativ 10 Nuss, gesamt ASU ASU §64
" . ™ . Sure Food Allergen ID,
positiv negativ positiv negativ 0,4 Nuss-DNA SFAID G e EsEr
i . . . Sure Food Allergen ID,
7 positiv negativ positiv negativ 0,4 Nuss-DNA SFAID G e e e
1 negativ negativ negativ negativ 25 pmHZN-Cy5 div Hausmethode
3 neg neg neg neg 100 DNA div Hausmethode
8 positiv negativ negativ negativ 100 Nuss-DNA div Hausmethode
Methoden:

ASU = ASU §64 Methode

R-Biopharm / Congen
SFA ID= Sure Food Allergen ID, =

div = keine genaue Angabe / andere Methode

Weitere Angaben zu den Methoden

Auswerte- Meth. [Methoden-Nr. / Spezifitat

Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr.

Bestimmung)

Artikel-Nr. / ASU-Nr. | Target-Sequenz / -DNA z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR/
Gelelektrophorese / Cyclen

CTAB / Protease K/ Chloroform + Promega
2 ASU L 44008 Wizard/ Realtime PCR/ -/ 45 Zyklen o
4 ASU ASU §64 Nuss, gesamt Nachweisgrenze: 10-25 mg/kg
5 SFAID
7 SFAID
1 div - cora CTAB; Magnetc Beads; Tagman real time PCR
3 div Koppel y col., 2010 Cor Extraktion: NucleoSpin Food (Macherey Nagel)/ DNAExtraktion der Proben war

Real Time PCR/ 45 Cyclen ungeeignetum die Nachweis-
grenze des Kits zu erreichen

8 div 85bp Wizard cleanup, Rotorgene6000
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5.1.11 PCR: Macadamia

Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis [Nachweis- |[Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
. . . . Sure Food Allergen ID,
7 positiv positiv negativ negativ 0,4 Nuss-DNA SFAID Congen / r-Biopharm
1 negativ positiv negativ negativ 25 pmMAS-TxRed div Hausmethode
2 positiv positiv negativ - Nuss-DNA div interne Methode
3 neg neg neg neg 100 DNA div Hausmethode
5 positiv positiv negativ positiv 0,4* Nuss-DNA div | Hausmethode CONGEN
8 negativ negativ negativ negativ 100 Nuss-DNA div Hausmethode
Methoden:

SFA ID= Sure Food Allergen ID,

div = keine genaue Angabe / andere Methode
R-Biopharm / Congen

Weitere Angaben zu den Methoden

Auswerte- Meth. Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target-Sequenz / -DNA z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR /
Gelelektrophorese / Cyclen
7 SFAID
1 div - amp2 CTAB; Magnetc Beads; Tagman real time PCR
CTAB / Protease K/ Chloroform + Promega
2 div Wizard/ Endpunkt PCR/ 4% Agarosegel / 45
Zyklen
. Vicilin-Precursor Extraktion: NucleoSpin Food (Macherey Nagel)/ DNA E?draktlon de.r FCLCl vyar
3 div Hausmethode ) ungeeignet um die Nachweis-
(AMP2) Real Time PCR/ 45 Cyclen . )
grenze des Kits zu erreichen
*<=0.4 mg allergene
5 div Substanz/kg in nicht-
prozessiertem Maismehl
8 div 73bp Wizard cleanup, Rotorgene6000
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5.1.12 PCR: Mandel

Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis- |Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitati qualitati qualitati qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
2 negativ positiv positiv negativ Nuss-DNA ASU ASU §64
4 negativ positiv positiv negativ 10 Nuss, gesamt ASU ASU §64
. L. . . Sure Food Allergen ID,
5 negativ positiv positiv negativ 4 Nuss-DNA SFAID L (e e
6 negativ positiv positiv negativ 1 Nuss, gesamt SFAID | SureFood ID, Congen
. - " . Sure Food Allergen ID,
7 negativ positiv positiv negativ 4 Nuss-DNA SFAID CamrEr i
1 negativ negativ negativ negativ 25 pmMAD-Hex div Hausmethode
3 neg pos pos neg 100 DNA div Hausmethode
8 negativ positiv positiv negativ 100 Nuss-DNA div Hausmethode
Methoden:

ASU = ASU §64 Methode

R-Biopharm / Congen
SFA ID= Sure Food Allergen ID,

div = keine genaue Angabe / andere Methode

Weitere Angaben zu den Methoden

Auswerte- |Meth. [Methoden-Nr. / Spezifitat

Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr.

Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target-Sequenz / -DNA z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR /
Gelelektrophorese / Cyclen

CTAB / Protease K/ Chloroform + Promega
2 ASU L 18.00-20 Wizard/ Realtime PCR/ -/ 45 Zyklen

Probe 2 schwach positiv,

Grund: kein klares DNA-Pellet
4 ASU ASU §64 Nuss, gesamt Nachweisgrenze: 10-25 mg/kg wahrend Extraktion, sodass
bei Probe 2 vermutlich weniger
DNA extrahiert wurde
5 SFAID
6 SFAID As Per Kit Instructions
7 SFAID
1 div - prudu1.01 CTAB; Magnetic Beads; Tagman real time PCR
3 div Koppel y col., 2010 Corl Extraktion: NucleoSpin Food (Macherey Nagel)/ DNAExtraktion der Proben war

Real Time PCR/ 45 Cyclen ungeeignetum die Nachweis-
grenze des Kits zu erreichen

8 div 129bp Wizard cleanup, Rotorgene6000
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5.1.13 PCR: Paranuss

Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis- |Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
2 negativ negativ positiv positiv Nuss-DNA ASU ASU §64
' . . . Sure Food Allergen ID,
7 negativ negativ positiv positiv 0,4 Nuss-DNA SFAID e e
1 negativ negativ negativ negativ 25 pmPRS-TxRed div Hausmethode
3 neg neg neg neg 100 DNA div Hausmethode
5 negativ positiv positiv positiv 0,4* Nuss-DNA div Hausmethode CONGEN
8 negativ negativ positiv negativ 100 Nuss-DNA div Hausmethode
Methoden:

ASU = ASU §64 Methode
SFA ID= Sure Food Allergen ID,
R-Biopharm / Congen

div = keine genaue Angabe / andere Methode

Weitere Angaben zu den Methoden

Auswerte- Meth. [Methoden-Nr. / Spezifitat

Hinweise zur Methode (Extraktion und [Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. Target-Sequenz / -DNA z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR/
Gelelektrophorese / Cyclen
CTAB / Protease K/ Chloroform + Promega
ASU L 18.00-21 Wizard/ Realtime PCR/ -/ 45 Zyklen
7 SFAID
1 div - 28 Speicherprotein | CTAB; Magnetc Beads; Tagman real time PCR
. Schwefelhaltig, Extraktion: NucleoSpin Food (Macherey Nagel)/ DNA E?<trakt|on dgr Proben vyar
3 div Hausmethode . ) ungeeignet um die Nachweis-
wasserldslich Real Time PCR/ 45 Cyclen ) .
grenze des Kits zu erreichen
*<=0,4 mg allergene
5 div Substanz/kg nicht-
prozessiertes Maismehl
8 div

50-80bp Wizard cleanup, Rotorgene6000
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5.1.14 PCR: Pecannuss

Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis- |Nachweisgrenze Meth. Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
. . . . Sure Food Allergen ID,
7 positiv negativ negativ positiv 4 Nuss-DNA SFAID Congen / r-Biopharm
1 negativ negativ negativ negativ 25 pmPAS-Atto680 div Hausmethode
2 positiv - negativ positiv Nuss-DNA div interne Methode
3 neg neg neg neg 1000 DNA div Hausmethode
5 positiv positiv negativ positiv 4* Nuss-DNA div Hausmethode CONGEN
8 positiv negativ negativ positiv 100 Nuss-DNA div Hausmethode
Methoden:
SFA ID= Sure Food Allergen 1D, div = keine genaue Angabe / andere Methode
R-Biopharm / Congen

Weitere Angaben zu den Methoden

Auswerte- |Meth. Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und [Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. | Target-Sequenz / -DNA z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR /
Gelelektrophorese / Cyclen
7 SFAID
1 div - peclalal CTAB; Magnetc Beads; Tagman real time PCR
2 div CTAB / Protease K/ Chloroform + Promega
Wizard/ Realtime PCR/ -/ 45 Zyklen
L . DNA Extraktion der Proben war
3 div Hausmethode Vicilin-like Extraktion: NUCIG.OSpm Food (Macherey Nagel)/ ungeeignet um die Nachweis-
Real Time PCR/ 45 Cyclen ) )
grenze des Kits zu erreichen
*< = 4 mg allergene
5 div Substanz/kg in nicht-
prozessiertem Maismehl
8 div 141bp Wizard cleanup, Rotorgene6000
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5.1.15 PCR: Pistazie

Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis [Nachweis- |[Nachweisgrenze Meth. |Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
. . . . Sure Food Allergen ID,
5 negativ negativ negativ positiv 0,4 Nuss-DNA SFAID Congen / r-Biopharm
. . . . Sure Food Allergen ID,
7 negativ negativ negativ positiv 0,4 Nuss-DNA SFAID Congen / r-Biopharm
1 positiv negativ negativ positiv 25 pmPist-Fam div Hausmethode
2 negativ - negativ positiv Nuss-DNA div interne Methode
3 neg neg neg neg 1000 DNA div Hausmethode
8 negativ negativ negativ positiv 100 Nuss-DNA div Hausmethode
Methoden:

SFA ID= Sure Food Allergen 1ID,
R-Biopharm / Congen

div = keine genaue Angabe / andere Methode

Weitere Angaben zu den Methoden

Auswerte- Meth. Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. [Test-Kit Nr. Bestimmung)
Artikel-Nr. / ASU-Nr. TreTe( Gamuee ) BNA z.B. Extraktion / Enzyme / Clean-Up / Real Time PCR /
Gelelektrophorese / Cyclen
5 SFAID
7 SFAID
1 div - 18s rRNA CTAB; Magnetc Beads; Tagman real time PCR
CTAB / Protease K/ Chloroform + Promega
2 div Wizard/ Endpunkt PCR/ 4% Agarosegel / 45
Zyklen
. - Extraktion: NucleoSpin Food (Macherey Nagel)/ DNAE?draktlon dt-?r Proben war
3 div Engel y col., 2008 Dehidrin (Cor) ) ungeeignet um die Nachweis-
Real Time PCR/45 Cyclen ) .
grenze des Kits zu erreichen
8 div 77bp Wizard cleanup, Rotorgene6000
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5.1.16 PCR: Walnuss

Primdrdaten
Auswerte- | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis | Ergebnis |[Nachweis- |Nachweisgrenze Meth. Methode
nummer Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 4 |grenze angegeben als Abk.
qualitativ qualitativ qualitativ qualitativ mg/kg z.B. Lebensmittel / Protein Test-Kit + Anbieter
. . . . Sure Food Allergen ID,
5 negativ positiv negativ negativ 0.4mg/kg Nuss-DNA SFAID Congen / r-Biopharm
. ., . . Sure Food Allergen ID,
7 negativ positiv negativ negativ 0,4 Nuss-DNA SFAID Congen / r-Biopharm
1 negativ positiv negativ negativ 25 pmWLZ-Atto div Hausmethode
2 negativ positiv negativ negativ DNA div interne Methode
3 neg neg neg neg 1000 ADN div Hausmethode
8 negativ positiv negativ negativ 100 Nuss-DNA div Hausmethode
Methoden:

SFA ID= Sure Food Allergen 1D,

div = keine genaue Angabe / andere Methode
R-Biopharm / Congen

Weitere Angaben zu den Methoden

Auswerte- [Meth. |Methoden-Nr. / Spezifitat Hinweise zur Methode (Extraktion und |Sonstige Hinweise
nummer |Abk. |Test-Kit Nr. Bestimmung)
ArtikebNr. / ASU-Nr. | Target-Sequenz /-DNa | 8 BXtrakion/ I:"bi{rrg;h/ocrfje"/g/c Real Time PCR/
5 SFAID
7 SFAID
1 div } Vicilin- like Protein CTAB; Magnetc Beads; Tagman real time
PCR
CTAB / Protease K / Chloroform + Promega
2 div Wizard/ Endpunkt PCR/ 4% Agarosegel / 45
Zyklen
. . DNA Extraktion der Proben war
3 div | Wangy col., 2009 | Vicilin-ike Protein Emaktlon:QUde.OSpm Food (Macherey Nagel)/ ungeeignetum die Nachweis-
eal Time PCR/ 45 Cyclen . ;
grenze des Kits zu erreichen
8 div 88bp Wizard cleanup, Rotorgene6000
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5.2.1 Mischungshomogenitdt vor der Abfillung

Microtracer Homogenitéatste st
DLA 11-2016 Probe 1

Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengroRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 20,0 mg/kg

Analysenergebnisse:

Probe Einwaage [g] lz\?];tgﬁl Fﬁ? g/'::g]l

1 5,13 43 16,8

2 5,29 50 18,9

3 5,34 49 184

4 5,21 43 16,5

5 5,14 35 13,6

6 5,38 50 18,6

7 53 58 21,9

8 5,61 41 14,6
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 17,4 mg/kg
Mittelwert 46,1 Partikel Standardabweichung 2,62 mg/kg
Standardabweichung 6,94 Partikel rel. Standardabweichung 15,0 %
x? (CHI-Quadrat) 7,30 Horwitz Standardabweichung 10,4 %
Wahrscheinlichkeit 40 % HorRat-Wert 1,4
Wiederfindungsrate 87 % Wiederfindungsrate 87 %
Microtracer Homogenitéatstest
DLA 11-2016 Probe 2
Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengrolRe 75-300 pum
Gewicht pro Partikel 2,0 ug
Tracerzugabe 17,0 mg/kg
Analysenergebnisse:

Probe Einwaage [g] Zi:gﬁl FF: g}::;ll

1 5,26 45 171

2 5,34 49 184

3 5,34 41 15,4

4 5,16 48 18,6

5 5,1 48 18,8

6 5,45 46 16,9

7 5,24 47 17,9

8 5,24 56 214
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 18,1 mg/kg
Mittelwert 47,5 Partikel Standardabweichung 1,76 mg/kg
Standardabweichung 4,62 Partikel rel. Standardabweichung 9,7 %
%2 (CHI-Quadrat) 3,15 Horwitz Standardabweichung 10,4 %
Wahrscheinlichkeit 87 % HorRat-Wert 0,9
Wiederfindungsrate 106 % Wiederfindungsrate 106 %
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Microtracer Homogenitatste st
DLA 11-2016 Probe 3

Gewicht Gesamtprobe 1,01 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengrolRe 75-300 pm
Gewicht pro Partikel 2,0 Mg
Tracerzugabe 37,0 mg/kg
Analysenergebnisse:
Probe Einwaage [g] Zig:ﬁl Eﬁ g/'::gll

1 5,12 92 35,9

2 5,22 90 34,5

3 5,21 80 30,7

4 5,33 97 36,4

5 57 93 32,6

6 52 88 33,8

7 5,51 91 33,0

8 5,46 88 32,2
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 33,7 mg/kg
Mittelwert 89,9 Partikel Standardabweichung 1,91 mg/kg
Standardabweichung 5,11 Partikel rel. Standardabweichung 57 %
x? (CHI-Quadrat) 2,03 Horwitz Standardabweichung 9,4 %
Wahrscheinlichkeit 96 % HorRat-Wert 0,6
Wiederfindungsrate 91 % Wiederfindungsrate 91 %
Microtracer Homogenitéatstest
DLA 11-2016 Probe 4
Gewicht Gesamtprobe 1,02 kg
Microtracer FSS-rot lake
TeilchengrolRe 75-300 um
Gewicht pro Partikel 2,0 ug
Tracerzugabe 11,0 mg/kg
Analysenergebnisse:

Probe Einwaage [g] Zirztgﬁl FF: g/'::g]l

1 5,33 37 13,9

2 5,55 28 10,1

3 5,1 32 12,5

4 5,13 44 17,2

5 5,62 34 12,1

6 5,21 45 17,3

7 5,93 33 111

8 5,33 39 14,6
Poisson-Verteilung Normalverteilung
Probenanzahl 8 Probenanzahl 8
Freiheitsgrad 7 Mittelwert 13,6 mg/kg
Mittelwert 36,7 Partikel Standardabweichung 2,65 mg/kg
Standardabweichung 7,15 Partikel rel. Standardabweichung 19,5 %
%2 (CHI-Quadrat) 9,74 Horwitz Standardabweichung 10,8 %
Wahrscheinlichkeit 20 % HorRat-Wert 1,8
Wiederfindungsrate 124 % Wiederfindungsrate 124 %
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6. Verzeichnis der Teilnehmer in alphabetischer
Reihenfolge

Teilnehmer / Participant Ort / Town Land / Country
SPANIEN
FRANKREICH
Deutschland
Deutschland
SCHWEIZ
Deutschland
Deutschland
GROSSBRITANIEN
Deutschland
SPANIEN

[Die Adressdaten der Teilnehmer wurden filir die allgemeine Veréffentlichung des Auswerte-
Berichts nicht angegeben. ]

[The address data of the participants were deleted for publication of the evaluation
report.]
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Von 10 Teilnehmern haben 9 mindestens ein ELISA- oder PCR-Ergebnis ein-
gereicht. Die Auswertung der 4 Proben erfolgte rein qualitativ hinsicht-
lich der Parameter Cashew, Haselnuss, Macadamia, Mandel, Paranuss, Pe-
cannuss, Pistazie und Walnuss. Es wurden jeweils die Ubereinstimmungen
beziiglich der Konsenswerte der Teilnehmer und bezitiglich der Dotierungen
der Proben bewertet. Details zu den einzelnen Parametern sind dem Aus-
wertebericht zu entnehmen.

5 Teilnehmer hatten ihren Sitz im Europdischen Ausland (Frankreich,
GroBbritannien, Schweiz, Spanien).



